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К о п и я

I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below 
are the operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals 
of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботг Гмбх и Ко. КГ (Associate Director 
Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, 
что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются 
эксплуатационной документацией. Эти документы полностью соответствуют актуальной 
документации производителя.

Эксплуатационная документация для медицинского изделия (Operational 
documentation for medical device):

Набор реагентов для количественного определения инсулина человека 
иммунохемилюминесцентньш методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity I ’’Инсулин Реагенты (Alinity i Insulin 
Reagent Kit)”

По тексту эксплуатационных документов встречаются варианты наименований 
медицинских изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (Operational documentation contains the following true and equivalent short 
names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
'  языке

Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity i 
Insulin Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
инсулина человека иммунохемилюминесцентньш 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "Инсулин 
Реагенты (Alinity i Insulin Reagent Kit)"

Инсулин
Реагенты (Alinity i 
Insulin Reagent 
Kit)

Alinity i
Insulin
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения человеческого 
инсулина иммунохемилюминесцентньш методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "Инсулин 
Калибраторы (Alinity i Insulin Calibrators)"

Инсулин 
Калибраторы 
(Alinity i Insulin 
Calibrators)

Sitz der Gcsellschaft; Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Personlich haftende Gisellschafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden H RB12889

Geschaftsrahrer:
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Aufsichtsrates: 
Jaime A. Contreras
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Alinity i Контрольные материалы для подтверждения Инсулин
Insulin воспроизводимости и правильности количественного Контрольные
Controls определения инсулина человека материалы

иммуиохемилюминесцентным методом в сыворотке (Alinity i Insulin
и плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i "Инсулин Контрольные 
материалы (Alinity i Insulin Controls)"

Controls)

Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению «Инсулин Реагенты (Alinity i Insulin 
Reagent Kit)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

8

Signed: _
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.
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Abbott GmbH & Co. KG 
У а х -Planck-Ring 2
65205 W iesbaden
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A lin ity  i

Инсулин Реагенты (Alinity i Insulin Reagent Kit)

4

ru
Insulin
04T75

G76575R02
B4T75R

Cm. выделенные и менения Редакимя: епрелвЗОШ r>

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Концентрация инсулина в том или ином 
образце, установленная с использованием тестов различных 
изготовителей, может варьировать вследствие различий 
применяемых методик и специфичности реагентов. При 
сообщении результатов врачу лаборатория должна указывать 
примененную методику определения инсулина. Значения, 
полученные при применении различных методик, не могут 
использоваться взаимозаменяемо. 8 случае если в ходе 
мониторинга состояния пациента были использованы различные 
методики измерения уровня инсулина, необходимо провести 
дополнительное последовательное тестирование. Перед 
заменой методики лаборатория ОБЯЗАНА установить базовые 
значения результатов образцов пациентов при динамическом 
мониторинге.
Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных мышиных 
антител, в диагностических или терапевтических целях, могут 
содержать человеческие антитела против мышиных антител 
(НАМА). Подобные образцы при исследовании в тестах, 
использующих моноклональные мышиные антитела, могут 
демонстрировать либо ложно завышенные, либо ложно 
заниженные результаты тестирования. Ив исследуйте такие 
образцы при помощи теста Alinity i Insulin. Дополнительную 
информацию см. в разделе ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ данной 
инструкции по применению.

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Инсулин Реагенты (Alinity I Insulin Reagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Инсулин Реагенты (Alinity I Insulin 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноаналиэом на 
микрочастицах (СМ1А) для количествежого определения 
инсулина в сыворотке и плазме крови человека на анализаторе 
Alinity i.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Инсулин является полипептидным гормоном (молекулярная 
масса 6000), состоящим из двух нвидентичных цепей А и В, 
соединенных двумя дисульфидными связями. Инсулин 
образуется в бета-клетках поджелудочной железы из 
проиноулина (молекулярная масса 9000). В проиноулине цепи А 
и В соединены с помощью связывающего белка, называемого 
С-пептидом. Инсулин и С-пептид хранятся в секреторных 
гранулах островковых клеток поджелудочной железы, из которых 
в дальнейшем высвобождаются.’
Существует два вида секреции инсулина: тоническая и 
двухфазная.’ Базальная, или тоническая, секреция не зависит от 
поступления экзогенной глюкозы, но модулируется колебаниями 
физиологического уровня глюкозы. Двухфазная секреция 
осуществляется в ответ на поступление экзогенной глюкозы. 
Стимуляция секреции инсулина может быть вызвана 
различными факторами, в том числе гипергликемией, 
глюкагоном, аминокислотами и сложными механизмами, в 
которых участвуют соматотропмый гормон и катехоламины.’ 
Повышение уровня инсулина наблюдается при ожирении, 
синдроме Кушинга, при приеме оральных контрацептивов.

liffl 04Т7520

акромегалии, инсупиноме, а также гипертиреоидизме. '̂ ® 
Снижение уровня инсулина характерно для 
декомпенсированного сахарного диабета (на ранних стадиях 
заболевания изменение уровня инсулина может быть 
минимальным), а также может быть частью некоторых сложных 
состояний с вовлечением катехоламинового механизма.’ 
“Иммунореактивмый инсулин” (ИРИ) - термин, часто 
используемый для обозначения циркулирующего в крови 
инсулина и иноулиноподобных биологических факторов, 
вступающих в реакцию с антителами к инсулину. Инсулиномы 
могут продуцировать различные формы инсулина и 
проинсулиноподобные вещества, уровень общего 
иммунореактивного инсулина при этом заболевании может быть 
нормальным или повышенным,̂ ® Как проинсулин, так и инсулин 
содержат полипептидные цепи А и В, поэтому потенциально 
они могут перекрестно реагировать о антителами к инсулину.
Для данного теста не характерна кросс-реактивность с 
проинсупином (S 0.1% при 10® pg/mL). Кроме того, 
интерференция, индуцируемая антителами, возможна у 
пациентов, получающих бычий или свиной инсулин.® 
Иммуноанализы на инсулин широко используются для 
получения дополнительной информации, во-первых, при 
диагностике сахарного диабета, и, во-вторых, при 
дифференциальной диагностике гипогликемии натощак, 
возникающей при инсулиноме и экзогенной гипогликемии. В 
этих случаях отношение иммунореактивного инсулина к уровню 
глюкозы в крови (И/Г) может оказаться более информативным 
показателем, чем только уровень инсулина.’ Кроме того, 
выборочный анализ может быть непоказатвльным из-за большой 
вариабельности временных колебаний уровня инсулина и 
глюкозы в крови у разных людей и при различных клинических 
состояниях. Определение уровня инсулина может быть полезным 
для выявления такого фактора риска ишемической болезни 
сердца как гиперинсулинемия при нормальной толерантности к 
глюкозе.’®

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является одноступенчатым иммуноанализом для 
количественного определения инсулина в сыворотке и плазме 
крови человека на основе технологии хемилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (GM1A).
Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к инсулину, и 
акридин-меченый конъюгат антител к инсулину для образования 
реакционной смеси. Присутствующий в образце инсулин 
связывается с микрочастицами, сенсибилизированными 
антителами к инсулину, и с акридин-меченым коньюгатом 
антител к инсулину. После цикла промывки к реакционной 
смеси добавляются растворы пре-триггера и триггера. 
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RUB). Между 
количеством инсулина в образце и RLU, детектированными 
оптикой системы, существует прямая зависимость.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles. Раздел 3.



I РЕАГЕНТЫ
Содер)кимое набора
Инсулин Реагенты {Atinity I Insulin Reagent Kit) 04T75
Объем (ml), указанный в таблице ниже, обозначает объем на
картридж.

04Т7520
Количество тестов в картридже 
Количество картриджей в наборе 
Количество тестов в наборе
M KIIOPM rnCUEt

100
2

200 
6.6 mL 

6.1 mLICOHJUOATtI

Микрочастицы, сенсибилизированные 
антителами к инсулину человека (мышиными, 
моноклональными), в MOPS-буферв о протеиновым (бычьим) 
стабилизатором. Минимальная концентрация: 0.08% твердого 
вещества. Консерванты: азид натрия и противомикробные 
препараты.

[coniuoATB] АкридиН'Меченый конъюгат антител к инсулину 
человека (мышиных, моноклональных) в MES-буферв с 
протеиновым (бычьим) стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 0.09 pg/mL. Консерванты: азид натрия и 
противомикробные препараты.

Предупреждения и меры предосторожности
. [i^
• Для диагностики In Vitro

Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
асе материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться о ними в соответствии со 
Стандартом по обращению с гемоконтактными патогенами, 
разработанным Управлением США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA). При работе с материалами, 
содержащими или предположительно содержащими 
инфекционные агенты, следует соблюдать правила 
биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.” ''̂
Следующие предупреждения и меры поедостооожности 
относятся к: [iicBopABTicussI

Содержит ’
4-морфолинопропансульфоновую 
кислоту* и натрия азид.

Н316’ Вызывает легкое раздражение кожи.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксинный газ.
Реагирование
Р332+Р313' При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу,
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнвр в 

соответствии с санитарными нормами 
Рф (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
ОТНОСЯТСЯ к; |cO»WUO*tE|
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнвр в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СаиПиН 2.1.7.2790-10 от 09,12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity ci-series, Раздел 8. 
Обращение с реагентами

• После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе и 
от себя (на 180 градусов) 5 раз, затем расположите коробку 
зеленой полосой снизу и снова переверните к себе и от 
себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате жидкость будет 
равномерно распределена по внутренней поверхности 
флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.
-  Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на 1 час в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его в 
вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению уровня 
реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов. '

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
Allnity ci-series. Раздел 7.

Хранение реагентов
Допшшительиые

Температура Макс, время инструкции по 
_________ хранения хранения хранению_______
Невскрытый 2 - 8’С 
картридж

До
окончания
срока
годности

Храните в
вертикальном
положении.
Если картридж
хранился не
вертикально,
аккуратно
переверните
картридж 10 раз и
перед
использованием 
оставьте на 1 час в 
вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 дней 
в системе
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ДоЛОЛн итеп ьн ые
Темпе|^тура Шкс. время инстр^ции по 
хранения хранения хранению

I

Вскрытый 2 - 8'С 
картридзк

До
окончания
срока
годности

Храните в
вертикальном
положении.
Если картридж 
хранился не 
вертикально, 
утилизируйте 
картридж.
Не используйте 
повторно крышки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации и 
возможности 
нарушения рабочих 
характеристик 
реагента.

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне ее. 
После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 - 8'С. Реагенты, хранящиеся вне 
системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации АПпИу cl-series, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity cPseries, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinity I Insulin перед 
проведением теста на анализаторе Alinity I.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре и 
редактировании параметров анализа ом. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
■ Единицы измерения".
Формула пересчета:
{Концентрация в стандартных единицах измерения результата) х 
(Фактор пересчета) -  (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)
Стандартные 
еданицы изм1ерения 
результата фактор пересчета

Альтернативные 
единицы измерения 
результата

pU/mL 7,175 pmol/L

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Шпы образцов
Пвреиислеиныв ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов и пробирок для обора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию е данном 
тесте.

Типы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с разделительным гелем
Плазма крови Калиевая соль EDTA 

Натрий EDTA1 
Натрий гепарин 
Фторид натрия

Не испытано в России
• Не используйте образцы трупной крови или другие 

физиологические жидкости.
• Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разведения, что 

может привести к заниженным значениям концентраций в 
отдельных образцах от пациентов.

• Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
• При возможности исследуйте только свежие образцы.
• Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  сильно гемолизированные образцы
-  образцы с явной микробной контаминацией

• Чтобы получить правильные результаты, образцы сыворотки 
и плазмы крови следует отделить от фибрина, эритроцитов и 
других твердых частиц. Образцы сыворотки крови 
пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток и 
наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• В образцах не должно быть пузырьков. Удалите пузырьки 
аппликатором до начала тестирования. Используйте новый 
аппликатор для каждого образца, чтобы избежать 
перекрвотной контаминации.

• Рекомендуется исследовать образец как можно скорее 
после сбора, так как определяемое значение концентрации 
может демонстрировать более низкие уровни в связи с 
наличием в эритроцитах энзима, разрушающего инсулин.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты или 
другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе на 
низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующим образом;
• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
• Тщательно перемешайте разморо)1«мныв образцы на 

вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор, пока образцы не станут визуально однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.



• Рекомендуется проводить повторное центрифугирование 
образцов.

Повторное центрифугирование образцов
• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте.
• Для тестирования поместите очищенный образец в чашечку 

для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образца присутствует липидный слой, 
перенесите только очищенный образец без липемичеокого 
материала.

Х р а н е н и е  о б р а зц о в
При возможности исследуйте только свежие образцы.

Тип образца Температура
Макс. вр€вия Специальные 
хранения инструкции

Сыворотка/ -10'С или 7 дней Отделите сыворотку
плазма
крови

ниже ИЛИ плазму крови от 
сгустков, эритроцитов 
или разделительного 
геля.

Избегайте многократных циклов заморозки/разм з̂озки. 

Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в ооотаетствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
04Т75 Инсулин Реагенты {Alinity i Insulin Reagent Kit) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Alinity 1 Insulin файл теста
• 04Т7501 Инсулин Калибраторы (Alinity I Insulin Calibrators)
• 04T7S10 Инсулин Контрольные материалы (Alinity I Insulin 

Controls) или другие коммерческие контроли
• Раствор пре-триггера (Alinity Pre-Trigger Solution)
• Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)
• Концентрированный промывающий буфер (Alinity i-series 

Concentrated Wash Buffer)
Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора, ом. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-serles. Раздел 3,

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного обьема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. а Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series, 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный обьем образца.

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца:10
-  Приоритетные образцы:

” Объем образца для проведения первого теста: 74 pL 
• Объем образца для проведения каждого 

дополнительного теста из одной чашечки для образца; 
24 pL

-  S 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами;

" Объем образца для проведения первого теста: 150 pL

” Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
24 pL

-  >3 часов в системе управления образцами и 
реагентами:
• Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов и 
контролей см, в инструкции по применению к Инсулин 
Калибраторам (Alinity I Insulin Calibrators) и/или в инструкции 
по применению к Инсулин Контрольным материалам (Alinity 1 
Insulin Controls).

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles. Раздел 5.

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик важно 
следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания а соответствии о Руководством по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации инсулина более 
300 pU/mL (2152.5 pmol/L) помечаются кодом ">300,0 pU/rnL"
("> 2152.5 pmol/L") и могут быть разведены с использованием 
протокола автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения.
Протокол автоматического разведения 
Система разводит образец в пропорции 1:2 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.
Процедура ручного разведения 
Рекомендуемое разведение: 1:10
Добавьте 20 pL образца к 180 pL Инсулин Калибратора А (Alinity 
I Insulin Calibrator А).
Во избежание контаминации используйте одноразовые пипетки 
или наконечники для пипеток при переносе Калибратора А для 
ручного разведения. Информацию о подготовке и хранении см. в 
инструкции по применению к Инсулин Калибраторам (Alinity I 
Insulin Calibrators).
Оператор должен ввести фактор разведения в экраны заказа 
пациента или контроля. Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Результат до применения фактора разведения должен составлять 
а 3.0 pU/mL (а 21.5 pmol/L).
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если концентрация разведенного 
образца меньше 3.0 pU/mL (21.5 pmol/L), не сообщайте этот 
результат. Повторите тест, используя правильное разведение. 
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity cl-series. Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.

После принятия и сохранения результатов калибровки теста вое 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе "Процедуры контроля качества” данной инструкции 
по применению.



-  Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста Alinity 1 
Insulin заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии с 
местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения отатиотичеоки обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом 
клинически значимом уровне концентрации. В ходе 
исследования проводится не менее 20 повторов на протяжении 
нескольких (3-5) дней с дальнейшим определением 
ожидаемого среднего (целевого) значения и вариабельности 
средних значений (диапазона) в лаборатории на основе 
полученных результатов. Чтобы получить репрезентативные 
данные для дальнейшей работы системы, в данное 
исследование необходимо включить возможные причины 
вариабельности:
• Несколько сохраненных калибровок
• Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
• Разные аналитические модули (если применимо)
• Результаты, получаемые в разное время суток 
Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованных руководствах.’®
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию об 
устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 10.

• После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, irro матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
ом. в "Basic QC Pnaotlces", James О Westgard, Ph.D.’®

Подтверждение заявленных характеристик теста
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции по 
применению характеристик теста ом. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста*.

■ РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тест Alinity i Insulin использует четырехпараметрический 
логистический метод аппроксимации кривой (4PLC, 
Y-взвешемная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБСГГЫ НА 
АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов* данной инструкции по применению.

Флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
pU/mL (pmol/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Alinity I Insulin составляет 
1.6 - 300.0 pU/mL (1 IS - 2162.5 pmol/L).

■ ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Если результаты теста на инсулин не соответствуют 

клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование для подтверждения 
результатов.

• В диагностических целях результаты следует 
интерпретировать с учетом других данных; например, 
симптомов, результатов других исследований, клинических 
наблюдений и т.д,

• Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека могут 
вступать в реакцию о иммуноглобулинами реагента, 
интерферируя в иммуноанализе In Vitro. Пациенты, 
находящиеся в привычном контакте с животными либо с 
продуктами сыворотки крови животных в большей степени 
подвержены подобной интерференции. Для постановки 
диагноза может потребоваться дополнительная 
информация.’^

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные на основе 
моноклональных мышиных антител, в диагностических или 
терапевтических целях, могут содержать человеческие 
антитела против мышиных антител (НАМА).’®' Образцы 
пациентов, содержащие НАМА, могут демонстрировать 
аномальные значения при исследовании в тестах с 
применением моноклональных мышиных антител (подобных 
Alinity 1 1nsulin).’®

• Уровень инсулина может быть заниженным у пациентов с 
инсулиновым аутоиммунным синдромом или семейной 
гиперпроиноулинемией.

• Не следует тестировать гемолизированные образцы из-за 
возможности ферментного распада инсулина, что может 
привести к получению заниженных результатов,’®’ ^ Однако 
доказано, что наличие очищенного гемоглобина в 
концентрации до 500 mg/dL не приводит к интерференции.

• Образцы пациентов, получающих бычий или свиной 
инсулин, могут содержать антитела к инсулину, которые 
могут интерферировать в данном анализе.®



I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсиый диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции. Референсныв диапазоны в разных 
странах отличаются друг от друга в связи с различиями в 
размерах тела и питании жителей данных стран.

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

В данном разделе представлены данные по репрвзентатнвным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторах Alinity I и ARCHITECT I System используются 
одни и те же реагенты и соотношения образца/реагента.
Если не указано другое, вое исследования проводились на 
анализаторе Alinity i.

Воспроизводимость 
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование а соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.“  Исследование 
проводилось с использованием 1 серии Инсулин Реагентов 
(Alinity i Insulin Reagent Kit), 1 серии Инсулин Калибраторов 
(Alinity 1 Insulin Calibrators) и 1 серии Инсулин Контрольных 
материалов (Alinity i Insulin Controls) на 1 анапизаторе. Три 
хонтроля и 2 панели сыворотки крови человека были 
протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в
течение 20 дней._______________________________

Внутри серии Внутри лаборатррии 
Крл- Среднее (нмтеряамость) (общие)»

I’ ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов о низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.
'  ПКО определен как самая низкая концентрация с общей 
допустимой ошибкой 36.7% по результатам исследования 
образцов с низкими уровнями концентрации аналита в л а 60 
повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии о 
рекомендациями документа ЕР06-А CLSI.^
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
1.6 ■ 300.0 pU/mL (11.S - 2162.5 pmol/L),

Кросс-реактанты^
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
В тесте ARCHITECT Insulin была определена кросс-реактивность 
с проимсупином (1 000 000 pg/mL), С-пептидом 
(10 000 000 pg/mL) и глюкагоном (10 000 000 pg/mL), как 
показано ниже.

Kpecc-iwanruiT
Концентрация

хросс-фвакганта % Kpoce-peaimaBHOCTii
Проинсулии 10*pfl/mL <0.1
С-пвп1ВД 10''p9/mL < 0.001
Глюкагои 10' pg/raL <0.001

Образец ВО (ри/тЦ СЮ %кв ОКО %КВ
Низкий контроль 120 8,2 0,15 1.8 0,16 1.8
Средний контроль 120 38.5 0.53 1,4 0.57 1.5
Высокий контроль 120 120,5 1.74 1.4 1.96 1.6
Панель 1 120 8,7 0,18 2.1 0.20 2.2
Панель 2 120 150,3 2.35 1.6 2.45 1,6

® Включает вариабельность внутри серии, меходу сериями и 
между днями.

Внупш еерки Внутри лаб1)р!1Т11р«11 
(обще*)*

t Не испытано в России.

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе АЯСНДЕСТ1 
System.
Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 
Специфичность теста АНСНГГЕСТ Insulin была установлена при 
помощи исследования образцов сыворотки крови о 
содержанием перечисленных ниже потенциально 
интерферирующих веществ. Данные вещества 
продемонстрировали менее 10% интерференции при указанных 
уровнях в тесте АНСНДЕСТ Insulin.
Петеицкально иитерфврярующ|1е 
вещестеа

Хоицеитрашия янтерферекга

Образец ВО (pmot/Ц сю %кв CX0 %КВ Билирубин < 20 tng/dL
Низкий контроль 120 59,0 1,09 1.8 1.09 1.8 Гемоглобин < 5(Ю mg/cJL
Средний контроль 120 276.1 3.77 1.4 4.12 1.5 Общий белок <12 фйС
высокий контроль 120 864.3 ..12.45 1,4 14.05 1,6 Триглицериды < 3000 mg/pl
Панель 1 120 62,5 1,33 г1 1.40 2.2
Панель 2 \го 107В.З 16.88 1,6 17.61 1,6 Сравнение методов

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

Ниркние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.̂ ® Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Инсулин Реагентов 
(Alinity i Insulin Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение не 
менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка (ПБ), 
предела обнаружения (ПО) и предела количественного 
определения (ПКО) приведены ниже.

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕРОЭ-АЗ CLSI о использованием 
метода регрессии Passing-Bablok.*®

Едяни-
W

Кйл-
во

Коэфф.
корре­
ляции

Лврвсе-
чвние

На­
клон

Д|18пазон
хокцектрзции

Alinity i
в

сравн.с
AnCHiTECT
Insulin

Сыворотка
крови

pU/poL
(pmol/L)

174 1,00 -1,06
(-7.57)

0.98 2,0 - 286.3 
(14,0-2054.2)

pU/nL pmot/L
ПБ' 0.1 0.7
П0“ D.4 2.9
ПКО* 1.6 11.5

Перенос
При тестировании образца, содержащего 15 000 pU/mL 
инсулина, выявляемого переноса не наблюдалось (менее 
0.5 pU(mL).

“ ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п г  60 повторах.
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формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пригиер: 

10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12%),
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CHMB<imrtlS01S223

СИ См. инструкцию по 
применению

ml Изготовитель

V
Достаточно для

Температурный диапазон

у
Использовать до/Срок годности

|i*p| Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы
|сонзиолт|| Коньюгат

ICOMTMNSiAZIOtl Содержит азид натрия. При 
контакте о кислотами 
образуется высокотоксичный
газ.

1DISTTRIBUTEII IN THE US* BY | Дистрибыотор а США

1 INroniiATION FOR USA ONLY f Информация только Для (ЗША

1 iPfVERSlONS PERFORMED j Картридж был перевернут

1 MtCROPMTICLES 1 Микрочастицы

1 PRODUCES POR ABBOTT BY 1 Произведено для Abbott

1PRODUCTOF JAPAN 1 Страна происхождения: Япония

iRaOHufl Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

Allnity и ARCHITEGT являются торговыми марками когипании 
Abbott Laboratories в различных юрисдикциях. Все другие 
торговые марки являются собственностью соответствующих
владельцев.

Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden се
Germany
+49-6122-580

[ IraoOUCED гон ABBOTT BY I IDISTRIBUTEO IH THE USA BY I
DENKA SEIKEN CO., LTD. Tokyo. Japan Abbott Laboratories

Abbott Park, tL 80064 USA

Сервисная поддергкка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdiagnostics.com

Редакция: апрель 2018 г.
©2017, 2018 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:

ООО 'Эбботт Лэбораториз", 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81



г ПРИЛОЖЕНИЕ
К инструк1̂ и  ПО фименению }-^5ор реагентов для количественного 

определения инсулина человека иммунохемигж)М(<№есцентным методом в 

cb iec^T j^  и плазме »фови чел<»вка на иммунохимических анализаторах Alinity 

I •'Инсулин Реагенты (Alinity i Insulin R ^ e n t  КИ)” для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Издвгнча рекомендуется транспортир<»ать при температуре 2-В“С в 

термоконте^ерах одноразового пользования, содаржш^х хладоэлементы, 

или а т^моконтейнервх ммогофатного применения с  автоматимесжи 

паддерживаемой температфой или в автцзефрижераторах с использованием 

термоиндикаторов. Изделие остается стабильным до окончания срока 

годности, указанного ма упаковке. При транспортировании с нарушением 

температурного режима изделие не подлеэкит применению. Трансгюртировха 

осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 

соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 

транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
производитель гарштирует, что при правильном хранении и обращении 

изделие остается стабильным до истечения q>OKa годиосж. Максимальный 

срок годности М0Д1Ж4ИМСКОГО издв;\ия не более 12 месяцев с даты производства. 

Изделие, хранившееся с наруш ение регламентированного г^изводителем  

режима, применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами 

обращения с медициноопии отходами, регламентирулощимися СанПин 

2.1.7.2790-10 от t2 .12,2010 «Санитарно-эпидамиологичесжив требования к 

обращению с медицинскими отходами».

Необходшо следовать нюцион8Яьнь1м стандартам при передаче и утилизации 

изделия, его ко м п о н ^ о в  и упаковки

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Национальнью стандарты и нормативная докум€»^тация. применяемые к МИ: 

ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2016, 

ГОСТ Р И С 0 18113-2-2015. ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, 

ГОСТ Р 53022.2-2006, ГОСТ Р 53022.3-2008 Посгамовпение Прааительсгаа 

РФ от 27 декабря 2012г f'to1416 «Об утверждении правил государствежой 

регистрации мeдиц^*^cкиx изделий» (в редакции Посгансжла^ия Праштгельства 

РФ от 17.07.2014Г № 670). Приказ Минздрава России от 06.06.2012г № 4« (с 

измемемийми согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н). Приказ 

Минздрава России от 09.01.2014г Mfe 2н, Приказ Министерства 

Здрааоофаиеиия РФ N® 11 и от 19 января 2017 г,

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие предназначено для использования в различных клжико- 

лабораторных ус>ловийх, включая, без огражчемия. больницы и лаборатории, 

персхжал которых прошал с^учемие по использованию анализатора Alinity I

ИНФОРМАЦИЯ о  НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
ПостЁЮПяется в нестфильном виде. Сте(жг«кзация перед применением не 

требуется.

ИНФОРМАЦИЯ о  ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применвд^о,

МАТЕРИАЛЫ ж и в о т н о го  ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхсокдения проверены и риски применения МИ 

указаны в  Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 

сайте www,aW>ottdiagnostics.oom или обратктаа» К мастному првдсгавитеяю.

ПОКАЗАНИЯ
Тест с исгюльзованием Инсулин Реагенты (AHnIty I Insulin 

Reagent Kit) является хшиилюми^юсценттьм 4«кмумоанализом на 

микрочастицах (СМ1А) для количественного определения 

инсулина в сь»воротке и плазме крови человека на анализаторе 
Alinity I

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
хранение медицинсжого изделия при температуре от 2*С до В'С допж»о 
осуществляться в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечимющих регламентированный температур» <ый режим с 
ежедневной регистрацией температуры.
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Районный суд Висбадена HRB12889

/Печат ь: Эббот т  
Эббот т Г м б Х  & Ко. К Г  

М акс-П ланк-Ринг 2 
65205 В исбаден/

Управляющий:
Кристиан Грапоу (Kristian Grapow)
Г per Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)

0(1)иииальное :!асвидетел1,ствование

Настоящим официально удостоверяется, что т-и Замай Хан 
Эбботт Г.мбХ & Ко. КГ Макс-Планк-Рнн!' 2. 65205 Висбаден, 
собственноручно поставил вышестоящую подпись в присутствии 
подписавшегося председате.тя местного суда.
Висбаден, 25.06.2020г.
№ в реестре 867/20
Пошлина в соотвст'ст вии с Полоитеиием о сборах в ра:!мерс 6 евро 
оплачена
/подлистю/
Председатель местного суда 

/Печать: Местный сгд г, Висбаден XI * 2'

/подписано /

Заман Кхан (Zaman Khan)

Текст в документ е «Эксплуат ационная документ ация» на английском и русском  язы ках  
полност ью  совпадает.
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Город Москва.
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Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города 

подлинность подписи переводчика Веселова Павла Дмитриевича 
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303,65011 Wiesbaden

Tel. +49 61 22 58 о 
Fax +49 6122 581244 ,

A b b o t t

I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below 
are the operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals 
of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботг Гмбх и Ко. КГ (Associate Director 
Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, 
что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются 
эксплуатационной документацией. Эти документы полностью соотве'гствуют актуальной 
документации производителя.

Эксплуатационная документация 
documentation for medical device):

для медицинского изделия (Operational

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
человеческого инсулина иммуножемилюминесцеитным методом в сыворотке и плазме 
крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i "Инсулин Калибраторы 
(Alinity i Insulin Calibrators)"

По тексту эксплуатационных документов встречаются варианты наименований 
медицинских изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (Operational documentation contains the following true and equivalent short 
names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

ч.

Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity i 
Insulin Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
инсулина человека иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "Инсулин 
Реагенты (Alinity i Insulin Reagent Kit)"

Инсулин
Реагенты (Alinity i 
Insulin Reagent 
Kit)

Alinity i
Insulin
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения человеческого 
инсулина иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "Инсулин 
Калибраторы (Alinity i Insulin Calibrators)"

Инсулин 
Калибраторы 
(Alinity i Insulin 
Calibrators)

Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Personlich haflende Gesellschafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sit'/ der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden H RB12889

Geschaftsfiihrer:
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender de.s Aufsichtsrates; 
.Jaime A. Contreras

Page 1 of 2



A b b o t t
Alinity i Контрольные материалы для подтверждения Инсулин
Insulin воспроизводимости и правильности количественного Контрольные
Controls определения инсулина человека материалы

иммунохемилюминесцентиым методом в сыворотке (Alinity i Insulin
и плазме крови человека на иммунохимических Controls)
анализаторах Alinity i "Инсулин Контрольные
материалы (Alinity i Insulin Controls)"

Состав (contents);

# Title Number of 
pages

1. Инсзрукция no применению «Инсулин Калибраторы (Alinity i Insulin 
Calibrators)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

3

\ ЮSigned:
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany

Date: t S - J u v i -

Abbott GmbH a  Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden
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т

Alinity i
Инсулин Калибраторы (Alinity i Insulin Calibrators)

Cm. выделенные изменения. Мдекция: май 201В г.

ru
Insulin 

[й^1 04Т7501
G76573R02

S4T75R

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Инсулин Калибраторы (Alinity I Insulin Calibrators)
(также встречается по тексту; Insulin Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Инсулин Калибраторы (Alinity I Insulin Calibrators) предназначены 
для калибровки анализатора Alinity I при количественном 
определении инсулина человека в сыворотке и плазме крови 
человека.
Дополнительную информацию ом. в инструкции по применению 
к Инсулин Реагентам (Alinity i Insulin Reagent Kit) и Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
l i^ * J содержит ацетатный буфер.

содержат инсулин (свиной) в ацетатном буфере. 
Консерванты: азид натрия и протиаомикробные препараты. 
Калибраторы характеризуются спедукзщими значениями:

Калибратор (^шичоство (pU/mL) (pmol/L)
|см.1*| 1 X 3.0 mL 0 0

1 X 3.0 mL 3 21.53

I<)U.|C| 1 X 3.0 mL 10 71.75

Iculol 1 X 3.0 mL 30 215.3

1 X 3.0 mL too 717.5

|ыи.|'1 1 X 3.0 mL 300 2153

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

• 04R1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 
Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Инсулин Калибраторы (Alinity i Insulin Calibrators) соотнесены 
C 1“ международным эталонным препаратом Всемирной 
Организации Здравоохранения (ВОЗ) 66/304.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

• Дпя диагностики In V7fra 
.  ImOHUrl

Меры предосторожности
Оявауюшие предупреждения и меры предосторожности 
огносггся к;
Содержит азид натрия.
ЩЮ32 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
га» Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Подробную информацию о необходимых мерах
предосторожности при работе с анализатором ом. в
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.
• Данный продукт может использоваться непосредственно 

после извлечения из места хранения о температурой 2 - 8‘С.
• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флакон.

ХР/1«ЕНИЕ
• Не используйте после истечения срока годности.

Температура
хранения

Макс, время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 - 8‘С 
флакон

До окончания 
срока годности

Вскрытый
флакон

2 -8‘С До окончания Хранить во 
срока годности флаконах, плотно

закрытых новыми 
заменяемыми 
крышками. 
Поместить в 
холодильник после 
использования.

- Паспорта безопасности доступны на сайте 
»«wjbboHdlagnostics.com или у местного представителя.

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период времени, в течение которого калибратор находится 
вне холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. максимальное значение 
стабильности при использовании в отчете “Параметры 
тестов". Дополнительную информацию О стабильности при 
использовании калибратора см, в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 5.
Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. 
Раздел 5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Параметры серии калибратора могут вводиться при помощи 

штрихкода на упаковке калибратора.
• Информацию о настройке параметров калибратора см. в 

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
• Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 

см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity oi-series. Раздел 5.

а  Abbott



После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе "Процедуры контроля качества" инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

• Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
Allnlty cl-series.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, замутненность, несоответствие 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity oi-series, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

Примечания
формат чисел;
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).

Используемые символы
Символы ISO

т
Cm. инструкцию no применению

м
Изготовитель

X
Температурный диапазон

2 Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Wtm

И Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие сямволы
[с*С]Т1 Калибратор (A,B,C,D,E или F)из Контрольный номер

1CONC1 Концентрация

!C0NTAtMtNA»Ss{ Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
выоокотоксичный газ. 
Дистрибьютор а США1 DtSTRIBUTED IN THE USA BY |

1 INrORMATlOH FOB USA ONLY] Информация только для США

1 PROnUCED FOB ABBOTT BY | Произведено для Abbott

1 mOOUCT OF JAPAN | Продукт Японии

IRaOHLYI Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

Alinity является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

С€
вштвшитев |н тне ихдву!

Abbott GmbH & Со. KG 
■ ■ М Max-Planck-RIng 2 

65205 Wiesbaden 
Germany 
+49-6122-680

[ЙЙООиСЕР FOB ABBOTT ВТ |
DENKA SEIKEN СО., LTD. Tokyo, Japan Abbott Laboratories

Abbott Park, IL 60064 USA

Сервисная поддер><1ка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdlagnostlcs.com

Редакция: май 2018 г.
©2017, 2018 Abbot! Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО “Эбботт Лэбораториз", 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81

Abbott



ПРИЛОЖЕНИЕ
К и н с тр ^ ^ и  ПО применению Калибраторы для обеспечения правильности 

количвствемжмтз определения человеческого инсулина

иммунохвми/ж>мине<щвнтнь>м метод(^ в сьшоротке и пл а ^м  крови человека 

N8 иммунохимимвских амализзторах AUnity I "Инсулин Калибраторы (Alinity j 

Insulin Calib8itorar для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется трансгк^зтиротать при температуре 2-в*С в 

термоконтейнерах одноразов(»т> пользоввиия, содержаи^х хладоэпементы, 

игм в тврмокс»ггейиврах М1>югхифатного пр^ленения с автоматически 

поддеркиваемой температурой ипи в авторефрижераторах с испопьзсдаанием 

термоиндикаторов. Изделие остается стабильным до окончания срока 

годности, указанного на упаковке. При транспортирсвании с нарушением 

температурного режима изделие не подлежит применению, Транспортировка 

ос^ествпяеггся всеми видами транспорта в к|%ггых трансгюртнь1х средствах в 

соответствии с правилами перевозки фузов, действующими на каждом виде 

транспорта,

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
npovwBOAvrrenb гар»гтирувт, что при правильном хранении и о (^ щ е м и и  

изделие остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный 

срок годности MeAML^CKOro издвгмя нв болвв 12 месяцев с даты гроизводсгва. 

Изделие, храмившеося с наруш»<ием регламентированного производителем 

режима, примененкьо не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами 

обращения с медищ^»кжими отходами, ?:югл£»лентирующимисй СанПин 

2.1.7,2790-10 от 12,12,2010 «Санитарно-эпидемиологические требования к 

обращению с медис^скими отходами».

Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утипизаг^ии 

изделия, его компсхюктоа и угшковки.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Национальные стандарты и нормативная документация, применяемью к МИ: 

ГОСТ ИСО 17511-2011. ГОСТ Р 51352-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2015. ГОСТ Р 

ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014. 

ГОСТ Р ЕН 13612-2010. ГОСТ Р 53022.2-2008, ГОСТ Р 53022,3-2008  

Постановление Правитвпьстав РФ от 27 декабря 2012г. N»1416 «Об 

утвв|мкдш«е« правил госуд^ютвеннгж регистрации медицинских изделий» (в 

peeag^vw Постачовпвний npaanTeibcrea РФ от 17,07.2014г. 670), Приказ

fAeoApaaa России от 0б,06.2012г. Ш  4н (с изменениями согласно Приказу М3 

РФ ог25  сдагтйбря 2014г, N 557н), Приказ Минздрава России от Ш.01.2014г, № 

2н. Приказ Мшист^рства Здоавоохранения РФ № 11 н от 19 января 2017 г.

ПОТЕИЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие гредмагыачеио для использс»«мний в  резличных клинико- 

Лй5орвтс^-*ых уакзвиях, включая, без ограничения, больницы и лаборатории, 

лерс(»<ап прошел обучение по испо1ъзованию анализатора Alinity}.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ 8 МЕДИЦИНСКОМ
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Heceitefixm
СТЕРИЛЬНОСТЬ
(Йсгаш ш го! в  иветврильном виде. Стерилизация перед применением не 

требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО
ПРИМЕНЕНИЯ

,. 1̂ л1эдл89Ф(гп1;хато;м)мугфимеиен̂
МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Ш то р о ш  «ведотного {фо«»ождвний гфоверены и риски применения МИ 

уйваны 8 Пвспорте безопасности. Паспорта безопасности можно майт^ на 

I  ̂ »|lT88W».abbcKUS^ostics.com или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ
Инсулин Калибраторы {Alinity ]  Insulin Calibrator) предиа^чеиы  

для Kanv^OBKH анализатора Alir^y I при 1̂ личеств8нном 

определении инсулина человека в сывсфотке и nj'»3Me iq>OBH 

человека

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хранение медицинского изделия при теьтерату!^ от 2”С  до 8*С должно 
осуществляты:») в холодильных камерах или в холодильнтах, 
обеспемиваощих реглам^шрсшанный температурный режим с 
ежедневной р^нстрацией температуры.



Abbott
Abbott GmbH & Co KG
Max-Planck-Rinq 2
6 5 2 0 5  W ie s b a d e n

г ®

Offentliche Beglaubigunq

.
die vor -A if\ -  stehend^rrUntersc 
dem unterzeichnaten Ortsgerichts 
gennandig volizogen hat/ЬаЁ^ ' 
Wiesbaden, den J / Ш ^ Ы ^ )
Tgb.Nr. -------
Geb. nach GebO 
—  £1— _ €  bezahit Ortsgefi



Э б б о т т  Г м б Х  &  К о. К Г  
М а к с -П л а н г -Р и н г  2, 
6 5 2 0 5  В и с б а д е н  
и !я  1303, 65011  В и сб ад ен

Т е л :+  4 9  61 22  58 0 
Ф акс: +  4 9  61 22 58 1244

Подпись: /подписано/

Заман Кхан (Zaman Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ

Дата:25 июня 2020 г.

Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ермания

Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRA 4888
Несущий персональную ответственность компаньон:
Эбботт Менеджмент ГмбХ
Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRB12889

/П ечат ь: Эббот т  
Эббот т Г м б Х  & Ко. К Г  

М акс-П ланк-Р т г 2 
65205 Висбаден/

Управляющий:
Кристиан Грапоу (Kristian Grapow)
Грег Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)

Официальное засвидетельствование

Настоящим официально удостоверяется, что г-н Заман Хаи 
Эбботт ГмбХ &  Ко. КГ Макс-Планк-Ринг 2, 65205 Висбаден, 
собственноручно поставил вышестоящую подпись в присутствии 
подписавшегося председателя местного суда.
Висбаден, 25.06.2020 г.
Xi> в реестре 867/20
Пошлина в соответствш! с Положением о сборах в размере 6 евро
оплачена
/подписто/
Председатель местного суда 

/Печать: Местный cvd г. Висбаден XI * 2/

/подписано/

Заман Кхан (Zaman Khan)

Текст  в документ е «Э ксплуат ационная докум ент ация» на английском и русском  язы ках  
полност ью  совпадает.

П еревод  с английского и нем ецкого язы ков на русский  язы к выполнен переводчиком  
А лексеевой  И риной Викторовной.



Российская Федерация. Город Москва.
Второго июля две тысячи двадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность  

подписи переводчика А лексеевой И рины  В икторовны ,

Подпись сделана в м оём  присутствии.

Личность подписавш его д о кум ент установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 7 7 /5 2 -н /7 7 -2 0 2 0 -  f -  ^ 3 ' f  
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено  за оказание услуг правового и технического  характера; --

Э.Ю. Бахтадзе
Подпись

Печать

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено пeчaтью.f^ff^^..^:f?f?лиcт..?rtS 

Нотариус........................................)
Подпись

Печать

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я . Г о р о д  М о ск в а  

В т о р о го  и ю л я  д в е  ты с я ч и  д в а д ц а т о го  го д а .
Я , Б а х т а д з е  Э л ь м и р а  Ю р ь е в н а , н о та р и у с  г. М о с к в ы , с в и д е т е л ь с т в у ю  в е р н о с ть  к о п и и  с п р е д с т а в л е н н о го  м не 

д о к у м е н т а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в р е е с тр е : № 7 7 / 5 2 -н / 7 7 -2 0 2 0 -  9 3 3 ,
В з ы с к а н о  п о  т а р и ф у :
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: -

Э.Ю. Бахтадзе

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью^г!?^:^^:#...лискгг<5 
Нотариус................ Q....................)


