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BE IT KNOWN that I, Julia Elizabeth Buckworth o f 95, Llanmaes 
Road, Llantwit Major, Vale o f Glamorgan CF61 2XE a duly 
authorised Notary Public,

CERTIFY as follows:

1. That I was previously present at Ortho-Clinical Diagnostics at 
Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend CF35 5PZ and did see 
Janice Wing Yan Pang, o f 75, Ffordd James McGhan, Cardiff 
CFl 1 7YT, identified to me by her United Kingdom o f  Great 
Britain and Northern Ireland passport number 147242185 and her 
United Kingdom driving licence.

2. That the signature “JP” on the attached Statement o f  Copy is the 
true and genuine signature o f Janice Wing Yan Pang

3. That I hereby confirm that Janice Wing Yan Pang is an 
authorised signatory for Ortho-Clinical Diagnostics.

SIGNED and sealed at 95, Llanmaes Road, Llantwit Major, Vale o f 
Glamorgan CF61 2XE on this lb* day of November 2024.

Notary Public 
England and Wales 
Tel:- 07787 049044 

Imail:- julia@valenotary.co.uk
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Sta te m e n t o f  C o p y

To whom it may concern:
We, Ortho-Clinical Diagnostics, located at 
Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend 
CF35 5P2, United Kingdom

As a responsible official of Ortho-Clinical Diagnostics, I the undersigned hereby certify that 
the enclosed documents are true copies of the original.

Signed in Wales.

♦

Janice Pang
Regulatory Affairs Associate 
Ortho-Clinical Diagnostics, UK

Date
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Орто-Клиникал Диагностике 
Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ

Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, 

Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ,
United Kingdom)

Дата/Date* И Nov

__________ ФИО/Name
(подпись/signature)
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦ1 
на медицинские изделия:

Должность/Position

Печать/Stamp

Ortho Clinical Diagnostics 
Pencoed, UK

Реагенты VITROS IL-6 в кассете (VITROS IL-6 Reagent Pack) для количественного 
иммунодиагностического определения интерлейкина-6 методом усиленной 

хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор калибраторов VITROS IL-6 (VITROS IL-6 Calibrator) для калибровки 
анализаторов серии VITROS при количественном иммунодиагностическом 

определении интерлейкина-6 методом усиленной хемилюминесценции

Производитель: Орто-Клиннкал Диагностике, Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ, 
Великобритания (Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United 
Kingdom)

2024



1. Наименование медицинского изделия:

Реагенты VITROS IL-6 в кассете (VITROS IL-6 Reagent Pack) для количественного 
иммунодиагностического определения интерлейкина-6 методом усиленной хемилюминесценции 
на анализаторах серии VITROS.

Набор калибраторов VITROS IL-6 (VITROS IL-6 Calibrator) для калибровки анализаторов серии 
VITROS при количественном иммунодиагностическом определении интерлейкина-6 методом 
усиленной хемилюминесценции, в составе:

1. Калибратор 1 - 2 флакона, 1,0 мл.
2. Калибратор 2 - 2  флакона, 1,0 мл.
3. Калибратор 3 -2  флакона, 1,0 мл.
4. Калибровочная карта - 1 шт.
5. Протокол карта -  1 шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов -  по 8 шт. на каждый уровень калибратора.

L ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Название Короткое название
Реагенты VITROS IL-6 в кассете (VITROS IL-6 Reagent 
Pack) для количественного иммунодиагностического 
определения интерлейкина-6 методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Реагенты VITROS IL-6 в 
кассете (VITROS IL-6 
Reagent Pack)

Набор калибраторов VITROS IL-6 (VITROS IL-6 
Calibrator) д^я калибровки анализаторов серии VITROS 
при количественном иммунодиагностическом 
определении интерлейкина-6 методом усиленной 
хемилюминесценции

Набор калибраторов 
VITROS IL-6 (VITROS IL-6 
Calibrator)

Аббревиатура производи геля для данного теста: в меню выбора теста и лабораторных 
отчетах - 1L-6, в отчетах пациента - IL-6.
Сокращенное название теста: Тест VITROS Интерлейкин-6 (VITROS IL-6)

2. Название и адрес производителя
Орто-Клиникал Диагностике, Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ, Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom)

II. Инструкция
Cm. Приложение



Приложение 1 
к эксплуатационной документации

(Attachment 1 
to Operational Documentation)

Инструкция 
(Instruction for Use)

инструкция на

Реагенты VITROS IL-6 в кассете (VITROS IL-6 Reagent Pack) для количественного 
иммунодиагностического определения интерлейкина-6 методом усиленной 

хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор калибраторов VITROS IL-6 (VITROS IL-6 Calibrator) для калибровки 
анализаторЪв серии VITROS при количественном иммунодиагностическом 

определении интерлейкина-6 методом усиленной хемилюминесценции



V I T R C P

ИНСТРУКЦИЯ
VITROS Иммунодиагностические продукты. Реагенты VITROS IL-6 в 
кассете (VITROS IL-6 Reagent Pack) для количественного 
иммунодиагностического определения интерлейкина-6 методом 
усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

IL-6
619 9971

VITROS Иммунодиагностические продукты. Набор калибраторов VITROS IL-6 
(VITROS IL-6 Calibrator) для калибровки анализаторов серии VITROS при 
количественном иммунодиагностическом определении интерлейкина-6 методом 
усиленной хемилюминесценции

w n  619 9972

Назначение, состав изделия, показания к применению
Д л я  ди агно сти ки  in  v itro  и пр о ф е с си о н а ль н о го  ла б о р а то р н о го  использования.

VITROS Иммунодиагностические продукты. Реагенты VITROS IL-6 в кассете (VITROS 1L-6 Reagent Pack) для 
количественного иммунодиагностического определения иктерлейкина-6 методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS
Д ля  количественного им м унодиагностического о п р е де ле н и я  уровня и н те р ле й ки н а -6  м етодом  у с и ле н н о й  хем илю м инесценции 
в человеческой сы воротке и пла зм е {с  Э Д Т А  и ли  ли ти й -ге п а р и н о м ) с и спользовани ем  а н а ли за то р о в  серии V IT R O S  (V IT R O S  
ECi/ECiQ , V IT R O S  3600, V IT R O S  5600, V IT R O S  X T  76 0 0 ) в качестве в спом о гательного  с р е д с тв а  в ди агно сти ке д л я  
обнаружения и оценки в о с п а ли те ль н ы х  процессов

Показания к прим енению : Т е с т  V IT R O S  И н те р ле й к и н -6  и сп о льз уе тся  в качестве в спом о гательного  с р е д ств а  в ди агно сти ке д л я  
обнаружения и оценки в о с п а ли те ль н ы х  процессов.

VITROS Иммунодиагностические продукты. Набор калибраторов VITROS IL-6 (VITROS IL-6 Calibrator) для 
калибровки анализаторов серии VITROS при количественном иммунодиагностическом определении 
иьл-ерлейкина-б методом усиленной хемилюминесценции, в составе
1. К а ли б р а то р  1 -  2 ф ла к о н а , 1,0 м л.
2. К а ли б р а то р  2 - 2  ф ла к о н а , 1,0 мл.
3. К а ли б р а то р  3 - 2  ф ла к о н а , 1,0 мл.
4. К али бро вочна я карта - 1  ш т.
5. П ро то ко л карта - 1  ш т.
6. Этикетки с о  ш трих-кодом  кали б р а то р о в  -  по 8 ш т. на каждый уровень калибр атор а.
Д ля  калибровки а н а ли за то р о в  серии V IT R O S  (V IT R O S  E C i/ E C iQ , V IT R O S  3600, V IT R O S  5600, V IT R O S  X T  76 0 0 ) при 
количественном им м унодиагностическом  о п р е де ле н и и  и н тер лей кина -6  м етодом  ус и ле н н о й  хем илю м инесценции в 
человеческой сы вороткё и пла зм е (с  Э Д Т А  и ди  ли ти й -ге п а р и н о м ).
Показания к прим енению : Д л я  калибровки и обеспечени я пр а в и льн о сти  ко ли че ственного  им м унодиагностического о п р е де ле н и я  
интерлейкина-6 м етодом  ус и ле н н о й  хем илю м инесценции на а н а ли за то р а х серии V IT R O S ________________________________________________

Краткое описание и объяснение теста
Интерлейкин-6 (IL -6 ) п р е д с та в л я е т  собо й  пле йо тро пны й  цитокин с  широким спектром  би ологической  активности  
в иммунной р е гуля ц ии , кроветворении, в оспа лени и  и онкогенезе.  ̂ Ч ело вече ский  IL -6  с о с то и т  из 212 ам и ноки слот, вклю чая 

сигнальный п е п ти д  из 28 а м и ноки слот. Х о тя  м асса я де р н о го  белка с о с та в л я е т  20 к и ло д а ль то н , на гли козили ро вани е пр иходи тся  
21 -26  ки ло да льто н  пр и р о дн о го  IL -6 .^  П р о в о с п а ли те ль н ы й  цитокин IL -6  синте зи р уе тся  Т -л и м ф о ц и та м и , ф и б р о б ла ста м и , 

эндотелиальны м и клеткам и и м оноцитам и. ^ П о с л е  того , как IL -6  синтези руется  в м есте по вреж дени я на нач а льн о й  ста ди и  
воспаления, он пе рем е щ ается  в печень через кровоток с  по сле дую щ ей  бы строй индукцией ш ирокого спектра стр е сс-б е лко в , 
таких как С -р еа ктив ны й  б е ло к  (С Р Б ),  сы вороточны й а м и ло и д А , ф и бр ино ген, га п то гло б и н  и а1 -а н ти хи м о тр и п си н . ^ У  здоровы х 
людей IL-6, как и др у ги е  цитокины , пр о ду ц и р у е тс я  и д е й с тв у е т  ло к а льн о , и поэтом у он обн аруж ива ется  в кровотоке в небольш ом  
количестве. П о с то я н н а я  вы работка IL -6  может с п о со б ств о в а ть  патологическим  изм енениям  при синдром е о стр ой  систем ной 
воспалительной реакции, хронических им м уноопосредованны х за бо ле в ани ях  и аутоим м унны х реакциях.  ̂ IL -6  ф о р м и р уе тс я  в 
инфекционном очаге пораж ения и п о сы ла е т предупреж даю щ ий  си гнал всем у организм у. П р и с у тс тв и е  экзогенных патогенов 
формирует патоге н-ассоц ии ро ванны й  м оле кулярны й  па тте р н , который распознается в инф екционном  очаге пораж ения 

рецепторами распознавания п а тоге нов  им мунных клеток, таких как м оноциты  и м акроф аги. ® П овы ш ени е уровня IL -6  также 
связано с ды х а те льн о й  не до ста то ч н о стью . Тя ж е л а я  ф о р м а  C O V ID -1 9  может р а ссм атри в аться  как вы званное вирусам и 

гипервоспалительное со сто я н и е  с  пораж ением  м нож ества органов из-за цитокинового каскада.  ̂ С р е д и  разли чны х цитокинов 
уровень IL-6 бы л надеж ны м  прогностическим  парам етром  риска ухудш ени я р е сп ир ато рного  за б о ле в а н и я  и м ож ет им еть важное 

значение д л я  эскалации тер ап ии  с  учетом  риска. ®

Принципы процедуры
Тест V IT R O S  И н те р ле й к и н -6  п р о в о ди тс я  с и спользовани ем  Р е агенто в  в кассете V IT R O S  1L-6 и Н а б о р а  калибр атор ов V IT R O S  
IL-6 при помощи им м унодиагностических систем  V IT R O S  ECi/EC iQ /360 0 и интегрированны х систе м  V IT R O S  5600/ХТ 7600 с 
применением технологии®  Intellicheck. И с п о ль зу е тс я  дв у х с туп е н ч а та я  им м уном етрическая м етодика, которая вклю чает 
реакцию и нтер лей кина -6 , пр исутствую щ е го  в образце, с  би оти ни лированны м  а н ти те ло м  к и н те р ле й к и н у-6  (м оноклональны м  
мышиным а н ти те ло м  к и н те р ле й к и н у-6 ), связанны м  со стре птав и ди но м , которым покры та микроячейка на первом  этапе.
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Предупрб)кдения и меры предосторожности
ИНСТРУКЦИЯ

Несвязанные м атери алы  уд а ля ю тс я  путем  пром ы вания. В то рой  этап  вклю чает реакцию  ком плекса а н ти ге н -а н ти те ла  с 
конъюгатом а н ти те л а  (козьего п о ли к ло н а ль н о го  а н ти те ла  к и н те р ле й ки н у-6 ), м еченным пероксидазой хрена. Н есвязанны е 
материалы у д а ля ю тс я  путем  пром ы вания. К о ли ч е ств о  конъю гата, м еченного пероксидазой хрена, изм еряется при помощи 
лю м инесцентной реакции. ^ В  ячейки д о б а в л я е тс я  реагент, содерж ащ ий лю м иногенны е с уб с тр а ты  (п ро и зв о дно е лю м и н о ла  и 
перкислотную с о л ь ) и с р е д с тв о  д л я  пе рен оса э лектр онов. П ерокси даза хрена в связанном  конъю гате к а та ли зи р уе т оки слени е 
производного лю м и н о ла , пр о ду ц и р у я  св е т. С р е д с тв о  д л я  переноса эле ктр о н о в  (зам ещ енны й а ц е та н и л и д ) повы ш ает уровень 
выработанного св е та  и п р о д л е в а е т  его и злучени е. С в е то в ы е  сигналы  счи ты ваю тся систем о й. К о ли ч е с тв о  пероксидазы  хрена 
в связанном конъю гате прям о п р о п о р ц и о н а льн о  концентрации пр исутствую щ е го и н тер лей кина -6 .

Т и п  те с та Системы* Врем я инкубации

Врем я д о  вы дачи 
первого 

р е з у ль та та
Те м п е р а ту р а

те с та
О б ъ е м  образца 

д л я  реакции

К оли чественны й
им м унологический

ана ли з

E C i/ E C iQ , 3600, 
5600, X T  7600

13 м инут 
20 секунд

24 м инут 37 “С 50 мкл

П р о д у к ты  и с и сте м ы  м о гу т  б ы ть  н е д о с ту п н ы  в н е к о то р ы х с тр а н а х .

С хе м а  р е а к ц и и
Ячейка с покрытием стре птав и ди но м  
с би оти ни лир ованн ы м и  а н ти те ла м и  к IL -6

Биотинилированное
м о но кло нально е

а н ти те ло
И н те р ле й ки н -6

П о ли к ло н а ль н о е
а н ти те ло ,
м еченное

пероксидазой
хрена

С и гн а л ь н ы й  р еа ген т 
с  у с и л и т е л е м

Люминесценция

Предупреждения и меры предосторожности

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ П отенциально инфицированны й м атериал

Реагенты  в кассете и  Н абор калибраторов не соде/хкат м атериалов  
человеческого происхож дения, содерж ат м атериалы  ж ивотного  
происхож дения.

П ро являй те  осторож ность, раб отая с  м атериалам и человеческого 
происхож дения. В се образцы  сле дуе т расш а тр и ва ть, как потенциально  
инфицированны е. Н и  один м етод тестирования не д а е т  по лн о й  гарантии  
отсутстви я вируса гепатита В , вируса гепатита С  (В Г С ), вируса  
им м унодеф ицита человека (В И Ч  1+2) и ли  д р у ги х  возбуди телей  инфекций. 
Обращ ение, использование, хранение и  ути ли за ц и я тверды х и  ж идких 
отходов о т образцов и  ком понентов теста долж ны  проводиться  
в  соответствии с  процедурам и, определенны м и национальны м и  
руководствам и и  нормами в отнош ении техники безопасности при раб оте  с  
биологически опасными м атериалам и (например, докум ент М 29 C LS I).

Э то т  пр одукт содерж ит производны е крови животны х. Н и  один из известны х 
м етодов тестирования не может д а ть  по лной  гарантии того, что  производны е  
из tqjOBH ж ивотны х продукты  не б у д у т передавать возбудителей инфекций. 
С ледовательн о, все производны е крови сле д у е т рассм атривать как 
потенциально инфицированны е. Реком ендуется обращ аться с  этим и  
реагентам и в  соответствии с  установленны м и правилам и работы  
в  лаборатории.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ С одерж ит 2 -м е ти л-3 (2 Н )-и зо ти а зо ло н (М П ) (C A S 2 6 8 2 -2 0 -4 )

Каж дая упаковка реагентов V IT R O S IL -6  и  калибраторов V IT R O S IL -6  
содерж ат 0,0475%  2-м етил-3 (2Н )-изо тиазо ло на (М П ). Н 317: м ож ет вызывать 
аллергическую  кожную реакцию. Р2 6 1 : избегать вды хания пыли/дыма/газа/ 
тумана/паров/аэрозолей. Р2 8 0 : пользоваться защ итны ми перчатками. РЗЗЗ + 
Р 3 1 3 : Е с ли  происходит раздраж ение кожи и ли  появление сы пи: обратиться к  
врачу. Р 3 6 2  + Р3 6 4 : снять загрязненную  одеж ду
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ИНСТРУКЦИЯ
Реагенты

IL-6

И вы стирать ее перед использованием . Р 5 0 1 : утилизировать содерж им ое/ 
емкость на утверж денны х станциях утилизаци и отходов.

П аспорта безопасности и  контактны е данны е компании O rtho см. на веб-сайте  
WWW. orthocllnical. corn

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е

i
Безопасная утилизация

С л е д у й т е  м естным  пр ави лам  по ути ли за ц и и , в зависим ости о т  Ваш его ра споло ж ени я, а такж е реком ендациям  
и данны м  из па сп о рта  бе зоп асности , чтобы  о п р е д е ли ть  безопасны й м ето д ути ли за ц и и  д л я  э той  продукции.

Реагенты

Содержимое упаковки реагентов
1 упаковка р е аге нтов  соде рж и т:

• 100 ячеек с  покры тием  (м ы ш ины е м оноклональны е а н ти те ла  к и н те р л е й к и н у -6 ,1.0 мкг/мл);

• 13.1 м л ре а ге н та  д л я  а н а ли за  (б уф е р н ы й  р а с тв о р  с альбум ином  бы чьей сы воротки, бы чьим  гам м а -глобулино м , 
мышиным а н ти те ло м  Ig G  и противом икробны м  средством *);

• 19,2 м л конъю гированного ре аге нта  (а н ти те л а  к и нтер лей кину-6 , м ечены е пероксидазой хрена, 2 ,5  мкг/мл, в 
б у ф е р е  с бы чьим  сы вороточны м  альб ум и ном  и противом икробны м  средством *)
* 0 ,047 5%  2 -м е ти л-З -и з о ти а з о ло н а .

Правила обращения с реагентами в кассете
• Упаковка р е аге нтов  п о с та в ля е тс я  в готовом  д л я  использовани я ви де.

• Упаковка р е аге нтов  с о де р ж и т гом огенны е жидкие реагенты , которы е не тр е б ую т встряхи вани я и ли  
перем еш ивания п е р е д  загрузкой в систем у.

• О б р а щ а й те с ь  с упаковкам и р е аге нтов  с осторож но. И збега й те  с ледую щ его :

-  обр азовани я конденсата  ца упаковке;
-  вспени ван ия реагентов;
-  в стря хи в ани я  упаковки.

Хранение и подготовка упаковки реагентов
Р е а ге н т У с л о в и я  хр анения С та б и л ь н о с ть

Н е  откры то 6  охлаж денном  
в и де

2 -8  “С Д о  и стечения срока 
годности

О ткры то В систе м е При вклю ченной 
систем е

^8  н е д е ль

О ткры то В охлаж де нном  
в и де

2 -8  °С S8 н е д е ль

• Р е агенты  V IT R O S  1L-6 в кассете предназначены  д л я  использовани я д о  и сте че н и я  срока го д н о сти , указанного на 
коробке, при хранении  и обращ ении  с  ней в с о о тв е тс тв и и  с  указаниям и. Н е  и сп о льз о в а ть  п о с ле  и стечения срока 
го дно сти .

• Н е  зам ораж ивать упаковки реагентов.

• З агр уж ай те  упаковки ре аге нтов н е п о ср е дстве н н о  из хо ло ди льн и к а , чтобы  св е сти  к м иним ум у образование 
конденсата.

• Вскры ты е упаковки ре аге нтов ч ув ств и те льн ы  к воздействию  влаги  и влаж н ости. Х р а н и те  вскрыты е охлаж денны е 
упаковки ре аге нтов в запечатанном  контейнере д л я  хр анения упаковок р е аге нтов  д л я  им м унодиагностических 
пр одуктов  V IT R O S  с  сухим  в ла го п о гло ти те ле м .

Содержимое Набора калибраторов
• 2 набора кали б р а то р о в  V IT R O S  IL -6  1 ,2  и 3 уровня (1 .0  м л, реком бинантны й 

человеческий и н те р ле й к и н -6  в б у ф е р е  с  бычьим сы вороточны м  альбум ином  и 
противом икробны м  средством *); ном инальны е значения 0, 60 и 1200 пг/мл.
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Сбор, подготовка и хранение образцов
ИНСТРУКЦИЯ

• К али бро в очна я карта.

• П р о то к о л карта.

• Э тикетки со ш трих-кодом  калибр атор ов  -  по 8 ш т. на каждый уровен ь калибр атор а.
* 0 ,047 5%  2 -м е ти л -З  (2 Н )-и з о ти а з о ло н а .

Правила обращения с Набором калибраторов
• И с п о ль зу й те  то ль к о  с  упаковками реаге нтов с тем  же номером л о та . Т щ а т е л ь н о  перем еш айте, переворачивая, и 

н а грей те  д о  1 5 -3 0  " С  п е р е д  использованием . Каждая упаковка с о де р ж и т д о с та то ч н ы й  объем  как минимум д л я  6 
о п р е де ле н и й  каж дого калибратора.

• Д е р ж и те  калибраторы  в о р иги на льны х контейнерах с  пробками, чтобы  избеж ать загрязнения и испарения. Во 
избеж ание испарени я огр ани чи вай те  врем я нахож дения калибр атор ов  в систе м е . С м . инструкцию  по 
эксп луа та ц и и  систем ы . П о с л е  и сп ользовани я как можно бы стре е в е р нитесь к те м п е р а тур е  2 -8  “С  и ли  загрузите 
объ ем , до с та то ч н ы й  то ль к о  д л я  одно кра тного  о п р е де ле н и я .

Хранение и подготовка Набора калибраторов
К а ли б р а то р У с л о в и я  хр анения С та б и л ь н о с ть

Н е  откры то В зам ороженном  
в и де

5 -2 0  “С Д о  и стечения срока 
годности

О ткры то В охлаж денном  
в и де

2 -8  °С 56 н е д е ль

О ткры то
В зам ороженном  
в и де 5 -2 0  “С 59 н е д е ль

i

• Н аборы  кали бр ато р о в  V IT R O S  IL -6  п о ста в ля ю тся  в зам ороженном  состояни и.

• Н аборы  кали бр ато р о в  V IT R O S  IL -6  предназначены  д л я  и сп ользовани я д о  и стече ния срока го дно сти , указанного 
на коробке, при ус ло в и и  хр анения и .обращ ени я с  ними в с о о тв е тс тв и и  с  указаниям и. Н е  и сп о льзо в ать  п о сле  
и сте че н и я  срока го д н о сти .

• Вскры ты е калибр атор ы  можно хр ани ть  в замороженном в и де  (н е  б о л е е  2 циклов зам ораж ивания/оттаивания).

• Т е с т  V IT R O S  IL -6  и с п о ль з уе т 50 мкл кали бр ато р а д л я  каж дого о п р е д е ле н и я . В н е си те  а ли к в о ту  каж дого 
кали бр ато р а в контейнер д л я  образца (приним ая во вним ание м иним альны й объем  за по лн е н и я  контейнера), на 
которы й можно п р иклеи ть  пр е до с та в ле н н у ю  этикетку со  ш трих-кодом . П о др о б н ую  инф орм ацию  о м иним альном  
о бъ е м е за п о лн е н и я  чаш ек и ли  контейнеров д л я  образцов см. в инструкции по эксп луа та ц и и  системы .

Транспортировка Реагентов и Набора калибраторов
• Реагенты  в кассете -  х о ло д и ль н и к  2 -8  “С  при о тн о с и те ль н о й  влаж н ости  о т  20 д о  8 0 % .
• Н або р к а ли б р а то р о в  -  м орозильник, при ^ -2 0  *С

' ' ' ' . . .  . . .у--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Сбор, подготовка и хранение образцов

Подготовка пациента
О со б а я  по дгото вка па ци ен та  не тр е б уе тс я .

Рекомендуемые образцы
• Сы воротка.

• П ла зм а  (ли ти й  гепарин, Э Д Т А ).

Нерекомендуемые образцы
Никаких ограничений, связанны х с образцом , не вы явлено. С м . р а з д е л  «О гр а н и ч е н и я  п р о ц е ду р ы ».

Особые меры предосторожности

В А Ж Н О ! С о о б щ а л о с ь , чт о н е к о т о р ы е  у ст р о й ст ва  д л я  с б о р а  о б р а з ц о в  в л и я ю т  н а  д р у г и е  
а н а л и з и р у е м ы е  в е щ е с т в а  и  тесты. И з -з а  м н о г о о б р а з и я  д о с т у п н ы х  
уст р о й ст в д л я  с б о р а  о б р а з ц о в  к о м п а н и я  O rth o  C lin ic a l D ia g n o s tic s  н е  м ож ет  
д а т ь  о к о н ч а т е л ь н о е  з а к л ю ч е н и е  о  п р о и з в о д и т е л ь н о с т и  с в о и х  п р о д у к т о в  с  
эт и м и  уст р о й ст ва м и . У б е д и т е с ь , чт о в а ш и  уст р о й ст ва  д л я  с б о р а  о б р а з ц о в  
с о в м е с т и м ы  с  эт им  тест ом.

Сбор и подготовка образцов
• П р о в е д и те  с б о р  образцов с  использованием  с та н да р тн ы х п р оц едур.

• Д л я  и сп ользов ани я  и обработки образца с ле д у й т е  инструкциям , прилагаем ы м  к у с тр о й с тв у  д л я  сбора.

• О бразцы  с л е д у е т  тщ а те л ь н о  о тд е л и ть  о т  лю б о го  кле точно го  м ате ри ала . Н е с о б лю де н и е  э то го  тре бо в а ни я  может 
приве сти  к ош ибочном у р е з у ль та ту .
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Процедура тестирования

IL-6

4

• Т е с т  V IT R O S  IL -6  и сп о ль з уе т 50 мкп образца д л я  каж дого о п р е де ле н и я . П ри  этом  не уч тен  м иним альны й объем  
за по лн е н и я  вы бранного контейнера д л я  образцов. П о др обную  инф орм ацию  о  м иним альном  объ е м е за полнени я 
чаш ек и ли  контейнеров д л я  образцов см. в инструкции по эксп луа та ц и и  систем ы .

Использование и условия хранения
• х р а н и те  образцы  в контейнерах с  пробками, чтобы  избеж ать загрязнения и испарения.

• Ч тоб ы  избеж ать перекрестного загрязнения образцов пациентов, с л е д у й т е  проц едурам , утверж денны м  в Ваш ей 
лаб о р а то р и и .

• Н еоб ходи м о о гр ани чи ть  время пребы вания образцов в систе м е п е р е д пр оведе ни ем  а на ли за, чтобы  избеж ать 
испаре ни я. С м . инструкцию  по э к сп луа тац и и  системы .

• П о с л е  и сп ользов ани я  как можно бы стрее вер нитесь к те м п е р а тур е  2 -8 ° С  и ли  загрузите до с та то ч н ы й  объем  д л я  
о дно кра тно го  о п р е де ле н и я .

• О бразцы , которы е не б у д у т  пр отести ро ваны  в те ч ени е 6 часов при ком натной те м п е р а тур е  и ли  на х о ди ться  
в те ч ени е 24 часов в хо ло ди ль н и к е , с л е д у е т  хр ани ть  замороженным и при те м п е р а тур е  -2 0  °С. О бразцы  
сы воротки и плазм ы  м огут пе рен ести  д о  д в у х  циклов за м ораж ивания-оттаивания.

• П е р е д  и спользовани ем  тщ а те л ь н о  перем ещ айте образцы , переворачивая с о с у д  д л я  хр анения, и д о в е д и те  д о  
тем пера тур ы  1 5 -3 0  °С.

Хранение и стабильность образцов
Х р а н е н и е Те м п е р а ту р а З а я в ле н н а я  с та б и ль н о с ть

П ри  ком натной те м п е р а тур е 1 5 -3 0  °С S 6 часов

В  охлахщ енном  в и де 2 -8 “С ^  24 часов

В  зам орож енном  в и де S -2 0  “С ^  2 н е д е ль

4

Процедура тестирования

Материалы в комплекте поставки
• И м м уноди агно сти че ские продукты  V IT R O S  Реагенты  V IT R O S  IL -6  в кассете {в  пр оц ессе  госуда р ств е н н о й  ре ги стр ац ии )

• И м м уноди агно сти че ские продукты  V IT R O S  Н а б о р  калибр атор ов  V IT R O S  IL -6  (в  процессе го сударств е нно й  ре ги стр ац ии )

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
• И м м уноди агно сти че ские продукты  V IT R O S  С и гна льны й  реактив (Р У  №  Ф С З  2008/01211)

• И м м уноди агно сти че ские продукты  V IT R O S  У н и в е р са льн ы й  пром ы ваю щ ий реактив (Р У  №  Ф С З  2008/01211)

• И м м уноди агно сти че ские продукты  V IT R O S  Р а зб а в и те ль  обр азца В пробы  высокой концентрации (Р У  №  Ф С З  2008/01211)

• М а те р и а лы  д л я  к онтроля  качества, такие как И м м унодиагностические продукты  V IT R O S  Н або р контроле й  V IT R O S  IL -6  (в 
процессе го суда р ств е н н о й  ре ги стр ац ии )

• И м м уноди агно сти че ские продукты  V IT R O S  Коробка д л я  хр анения упаковки р е аге нтов  (д о п о л н и те л ь н о ) с 
в ла го п о гло ти те ле м  (Р У  № Ф С З  2010/08318)

• А н а ли з а то р  ди агно сти че ский  м одульны й  Vitros 5600 д л я  пр ов еде ни я  биохим ических и им мунохим ических и сс ле до в а н и й  с 
пр и на длеж н о стям и  (Р У  № Ф С З  2010/08318).

• И м м уноди агно сти ческий  автом атический а н а ли за то р  «В и т р о с »  (V itros) с  пр и на длеж н о стям и , м о де ль  V IT R O S  36 00 (Р У  N° 
Ф С З  2007/00609)

• И м м уноди агно сти ческий  автом атический а н а ли за то р  « В и т р о с »  (V itros) с  пр и на длеж н о стям и , м о де ль  V IT R O S  E C i/ E C iQ  
(Р У  №  Ф С З  2007/00609)

• А н а ли з а то р  V IT R O S  X T  д л я  ав том атизации биохим ического и им м унохим ического те с ти р о в а н и я, варианты  и сполне ния: 
V IT R O S  X T  7600 в со ста в е  (в процессе государств е нной  ре ги стр ац ии )

Инструкции по эксплуатации
Р е гуля р н о  в ы по лн я й те  пе р е уче т с  ц елью  к онтроля  реаге нтов и обе спеч ени я д о с та то ч н о го  коли че ств а  с игнального  
реактива V IT R O S ,  ун и в е р с а ль н о го  пром ы ваю щ его реактива V IT R O S  и л о то в  отка ли брова нны х ре аге нтов д л я  
запла нир ованн ы х р а б о т. П р и  пр оведе ни и  па н е ле й  те с то в  на одном  обр азце у б е ди те с ь , ч то  объ е м а образца 

д о с та то ч н о  д л я  запрош енны х те сто в .
П е р е д  обработкой образцов у б е д и те с ь , ч то  в систе м у загруж ено д о с та то ч н о е  коли че ств о  р а зб а в и те ля  В  пробы 
высокой концентрации V IT R O S .  С м . инструкцию  по прим енению  упаковки р е аге нтов  р а зб а в и те ля  В  образца 

высокой концентрации V IT R O S .
П о др о б н у ю  и нф о рм аци ю  см. в инструкции по э к сп луа тац и и  системы .

Прим ечание. Н е и сп о льз уй те  пр одукт с видим ы м и повреж дениям и.

Разбавление образцов
О бразцы  сы воротки с  концентрацией выш е ди апа зо на изм ерения п е р е д тести ро в ани ем  м огут автом атически 
р а зв о ди ться  и м м унодиагностическим и систем ам и V IT R O S  и интегрированны м и систем ам и V IT R O S  д о  10-кратного
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ИНСТРУКЦИЯ

с оотн ош ени я  (на  1 ч а сть  образца пр и х о ди тся  9 частей ра зб а в и те ля ) при пом ощ и упаковки ре аге нтов р а зб а в и те ля  В 
образца высокой концентрации V IT R O S  И м м унодиагностические продукты  V IT R O S .  Р е зуль та ты  разведения 
ра ссчиты ва ю тся автом атически с  помощ ью  им м унодиагностических и и нтегр ир ованн ы х систем  V IT R O S .
С м . инструкцию  по прим енению  упаковки реаге нтов р а зб а в и те ля  В  образца высокой концентрации V IT R O S .

Название анализа по умолчанию
в  о тч е та х  п а ци ен та  те с ту  по ум о лчани ю  присваи вае тся  название IL -6 . В меню вы бора те с та  и лаб о р а то р н ы х 
о тч е та х  те с т  по ум о лчани ю  и м еет короткое название IL -6 . П ри  нео бхо дим о сти  э ти  настройки по ум олчанию  можно 
изм енить. П о др о б н у ю  инф орм ацию  см. в инструкции по э к сп луа тац и и  систем ы .____________________________________________

Калибровка

(

<

Процедура калибровки
• К алибровка о с у щ е с тв ля е тс я  д л я  каж дого л о т а  о тд е ль н о ; упаковки ре аге нтов и кали бр ато р связаны  по ном еру 

л о та . Упаковки р е аге нтов  из одно го  л о т а  м огут и сп ользов аться  д л я  одно й  калибровки.

• Гла в н ую  калибровку (по стр о е н и е  дозозависим ой кривой, охваты ваю щ ей весь ди а па зо н  калибровки) п р о в о дя т 
д л я  каж дого нового л о т а  ре аге нтов. К онцентрации соотв е тств ую щ е го л о т а  кали б р а то р о в  о п р е д е ля ю т по 
р е зульта та м  гла в н о й  калибровки.

• У б е д и те с ь , ч то  д л я  каж дого нового л о т а  ре аге нтов в систе м е д о с ту п н а  гла в н а я  калибровка.

• О б р а б о та й те  калибр атор ы  таким же образом , как и образцы . Е с л и  и сп ользую тся  этикетки со ш трих-кодам и, н е т 
н е о бхо дим о сти  в програм м ировании калибровки: загрузите калибраторы  в прои звольн ом  порядке, калибровка 
нач нется  автом атически.

« П ри  обр а б о тке  кали б р а то р о в  си гн а л, ож идаем ы й д л я  каж дого калибр атор а, с р а в н и в а е тся  с  фактическим
полученны м  сигналом . Затем  м еняю т м асш таб гла в ной  калибровки, чтобы  пр о де м о н стр и р о в а ть  разницу м еж ду 
ф актическим и и ож идаем ы м и сигналам и . П р а в и ль н о с ть  этой  калибровочной  кривой о ц ени в ае тся  по нескольким 
парам етрам  качества, и е с ли  кривая прием лем а, она сохр аня ется  д л я  и сп ользов ани я  с  лю б о й  упаковкой 

р е аге нтов  из этого  л о та .

• К ачество калибровки невозм ожно по лно стью  оп и са ть  одним  парам етром . О т ч е т  о  калибровке с л е д у е т  
и сп о льз о в а ть  вм есте с допустим ы м и контрольны м и значениям и, чтобы  о п р е д е л и ть  д е й с тв и те ль н о с ть  
калибровки.

• П о в то р н а я  калибровка нео бхо дим а п о сле  п р е дв а р и те ль н о  о п р е де ле н н о го  и н те р в а ла  калибровки и ли  при 
загрузке др у го го  л о т а  реагентов.

• Р е зуль та ты  калибровки оцениваю тся по нескольким  парам етрам  качества. Н е с о о тв е тс тв и е  лю б о го  из 
о п р е де ле н н ы х  ди а па зо н о в  парам етров качества б у д е т  закодировано в о тч е те  о  калибровке. Д е й с тв и я , которые 
нео бхо дим о п р е дп р и н я ть  п о с ле  н еудач ной  калибровки, см. в инструкции по эксп луа та ц и и  системы .

П о др о б н ы е  инструкции по пр оц ессу калибровки см. в инструкции по эксп луа та ц и и  систем ы .

Когда необходима калибровка
• П р о и з в о ди те  калибровку при изм енении л о та  упаковки ре аге нтов и калибр атор а.

• П р о и з в о ди те  калибровку каждые 28 дн е й , и сп о льзуя  то ль к о  что  о тта я в ш и е  калибраторы .

• П р о в о д и те  п о с ле  указанны х пр о ц е ду р  технического обслуж ивани я.

• Е с л и  р е зу ль та ты  ко н тр о ля  качества по сто янн о в ы хо дя т за пр е де лы  до п усти м о го  ди апа зо на.

Д о п о лн и те ль н у ю  и нф о рм аци ю  о  врем ени калибровки см. в инструкции по эксп луа та ц и и  систем ы .

Прослеживаемость калибраторов
К али бра торы  те с та  V IT R O S  IL -6  и м еет пр ослеж иваем ость к первом у
м еж дународно м у с та н д а р ту  W H O  по и н те р ле й ки н у-6  N IB S C  89/548.

Калибровочная модель
Д л я  п о стр ое ния кривой гла в н о й  калибровки и сп о льз уе тся  м оди ф и ц и р о в ан ная  ф ункц ия логи сти ческой  кривой
с четы рьм я парам етрам и. В  пр оц ессе  калибровки кривая гла в ной  калибровки м а сш та бир уе тся, чтобы  п о луч и ть
пр ав и льную  кривую, которая сохр аня ется  д л я  им м унодиагностических систем  и и нтегрированны х систем  V IT R O S .

Диапазон (регистрируемый) измерения
Систем ы Д и апа зон (р еги стри руе м ы й) изм ерения

E C i/ E C iQ , 3600. 5600, X T  7600 3 .8 2 -1 6 8 0  пг/мл

Контроль качества

Выбор материала для контроля качества
в  и м м унодиагностических и интегрированны х систем ах V IT R O S  реком ендуется  и сп о льз о в а ть  контрольны е 
образцы , соде рж ащ и е по дх о д я щ и е  уровни и нтер лей ки на -6 . П р о и з в о ди те ль н о с ть  д о с ту п н ы х  в продаж е жидких 
контрольны х обр азцо в нео бхо дим о оцени вать  на совм естим ость с данны м  тесто м  д о  и сп ользовани я д л я  контроля 

качества.
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Результаты

IL-6

К онтр ольны е м ате ри алы  м огут де м о н стр и р о в а ть  разли чи я в сравнении с  други м и  м ето дам и  о п р е де ле н и я  
и нтер лей ки на -6 , е с ли  они со де р ж а т высокие концентрации консервантов, с та б и ли за то р о в  и ли  др уги х  
н еф и зи ологи че ских доб авок, л и б о  е с ли  они иным образом  о тли ч а ю тс я  о т  насто ящ е й  м атрицы  образца человека. 
Н адле ж ащ и й  ди а па зо н  значений контроля качества необходим о ус та н о в и ть  д л я  всех м а те р и а ло в  д л я  контроля 
качества, и спользуем ы х с  тесто м  V IT R O S  И нте рле й ки н-6 .

Рекомендации по процедуре контроля качества
• в  с о о тв е тс тв и и  с  тре бова ниям и  Н а дле ж а щ е й  ла б о р а то р н о й  практики (G L P ) д л я  п о дтв ер ж дени я  

пр о и зв о д и те ль н о с ти  те с та  необходим о о б р аба ты в ать контрольны е образцы .

• В ы бе ри те  уровни контрольны х образцов, которы е пр овер яю т клинически значим ы е концентрации.

• Ч тоб ы  пр о в е р и ть  пр о и зв о д и те ль н о с ть  систем ы , а н а ли зи р уй те  контрольны е м атериалы :

-  п о с ле  калибровки;
-  е с л и  систе м а б ы ла  вы клю чена в те ч ени е б о л е е  чем 2 часов;
-  п о с ле  перезагрузки упаковок реагентов, которые бы ли уд а ле н ы  из о тд е л е н и я  д л я  по дачи  M icroW ell 

и сохранены  д л я  п о сле дую щ е го  использования;
-  в с о о тв е тс тв и и  с  м естны м и норм ативам и и ли  по м еньш ей м ере оди н  раз в каждый д е н ь  пр оведе ни я те ста ;
-  п о с ле  п р о в е де н и я  указанны х пр о ц е дур  технического обслуж ивани я.

Е с л и  в с о о тв е тс тв и и  с пр оц едурам и  к онтроля  качества, утверж денны м и в Ваш ей ла б о р а то р и и , тр е б уе тс я  б о ле е  
ча стое  и сп о льзо в ани е к онтроле й, с л е д у й т е  этим  процедурам .

• А н а ли з и р у й те  м ате ри алы  д л я  контроля  качества таким же образом , как и образцы  пациентов.

• Е с л и  р е зу ль та ты  контроля  вы хо дя т за пр еде лы  Ваш его до п усти м о го  ди апа зо на, пр ичину необходим о 
и с с ле д о в а ть  д о  пр иняти я реш ения о сообщ ении р е зу ль та то в  пациента.

• О б щ и е  реком ендации о тн о с и те ль н о  контроля  качества см. в опубли кова нны х руководствах.

Б о ле е  п о дроб ную  и нф о рм ац и ю  см. в инструкции по эксплуа тац и и  системы .

Подготовка и хранение материала для контроля качества
И нф орм ацию  о по дгото вке, хранении и с та б и ль н о с ти  см. в докум ентации п р о и зв о д и те ля  о пp oдyta e.

Результаты
Р е зульта ты  ра ссчиты ваю тся автом атически с помощ ью  им м унодиагностических и и нтегрированны х систем  
V IT R O S .

Единицы измерения и их преобразование
У с ло в н ы е А ль те р н а ти в н ы е

лг/мл пг/мл

4
Ограничения процедуры

Известные интерференты
Т е с т  V IT R O S  И н те р ле й к и н -6  о ц ени в али  на и н тер ф ер енц и ю  в с о о тв е тс тв и и  с  докум ентом  C L S I Е Р 0 7 . Ч асто  
встречаю щ иеся в ещ е ства  б ы ли  пр отести ро ваны  на д в у х  л о та х  реагентов. Н и о д н о  из протести ро ванны х 
соедине ний  не вы звало по я в ле н и я  систем атической по греш ности  > 1 0 % . С п и с о к  пр отести ро ванны х соединений, 
которы е не вы зы вали и н те р ф е р е н ц и й , см. в р а зде ле  «С п е ц и ф и ч н о с ть » .

Другие ограничения
• ге те р о ф и л ь н ы е  а н ти те л а  в образцах сы воротки и ли  плазм ы крови м огут со з да в а ть  и н тер ф ер енц и ю

в им м унологических ана ли зах. Э ти  а н ти те л а  м огут п р и с утство в а ть  в обр азца х крови ли ц , которы е ре гуля р н о  
контакти рова ли  с ж ивотны м и и ли  п о луч а ли  препараты  из сы воротки крови ж ивотны х. Р е зульта ты , которы е не 
с о о тв е тс тв ую т клиническим  наб лю ден иям , указы ваю т на нео бхо дим о сть  п р о в е де н и я  д о п о лн и те ль н о го  

те сти р о в а н и я.

• Т е с т  V IT R O S  И н тр е ле й к и н -6  не подверж ен вы сокодозовом у «х у к » -э ф ф е к т у  {избы ток ан ти ге н а ) д о  
концентрации 200 000 пг/мЛ.

Ожидаемые значения и интерпретация результатов

Ожидаемые значения
Ре ком ендуется, чтобы  каж дая ла б о р а то р и я  ус та н а в ли в а ла  собственны й верхний п р е д е л  нормы (В П Н ), по дхо дящ и й  
д л я  обслуж ива ем ого  н а се ле н и я.
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IL-6
Характеристики эффективности

N / I T - F ^ i c f i s
lm m u n o d * «g n o t tlc  I

ИНСТРУКЦИЯ

В П Н  V IT R O S  IL -6  бы л у с та н о в ле н  с и спользовани ем  верхнего 9 5 -го  п р о ц е н ти ля  совокупности  образцов, по луче нны х 
о т  ста  тр и д ц а ти  п я ти  (1 3 5 ) с а м о с то я те ль н о  обр ати вш и хся здоровы х взрослы х.

П ац и енты  и склю ча лись, е с ли  с о о тв е тс тв о в а ли  лю б ом у из с ле дую щ и х критериев.

• н а ли ч и е  в анам незе рака, хронического ге п а ти та  и ли  цирроза, хим ической пневм онии, ди с ф ун к ц и и  почек и ли  
аутоим м унного за боле в ани я;

• н а л и ч и е  за п о с ле д н и е  3 м есяца травм , ожогов, обш ирны х операций, шока, ге п а ти та , панкреатита, грибковой 
инф екции, м алярии, те п ло в о го  уд а р а , травм ы  мышц и ли  инф аркта;

• те к ущ ее и сп о льзо в ани е им м уносупрессивны х препаратов;

• прием антиби оти ков в те ч ени е п о сле дн е го  месяца;

• берем енность;

• по до зрени е на сепси с, о ц ене нное по прокальци тони ну

О б щ и й  наблю даем ы й  95 -й  п р о ц е н ти ль  В П Н  в 135 образцах норм альны х здоровы х до н о р о в  с о с та в л я е т  6,65 пг/мл, 
как показано в та б л и ц е  ниже.

ВПН VITROS IL-6

Т и п  обр азца К о ли ч е ств о  испы туем ы х
В П Н  по 9 5 -м у п р оц енти лю  

пг/мл

Сы воротка, пла зм а с л и ти й  гепарином , 
плазм а Э Д Т А

135 6,65

Характеристики эффективности

Предел обнаружения
п р е д е л  обнаруж ения (L o D ) д л я  а на ли за V IT R O S  И н те р ле й ки н -6 , о п р е де ле н н ы й  в с о о тв е тс тв и и  с  докум ентом  C L S I 
Е Р 1 7 , с о с та в л я е т  0 ,95 пг/мл. П р е д е л  коли че ственного  о п р е де ле н и я  (L o Q ) бы л у с та н о в ле н  в со о тв е тс тв и и  с 

докум ентом  C L S I Е Р 1 7 . Н аблю даем ы й  п р е д е л  коли че ственного  о п р е де ле н и я  при ко э ф ф и ц и е н те  вариации 2 0 %  
бы л о п р е д е ле н  как 1,04 пг/мЛ.

Предел обнаружения и предел количественного определения

LoD L o Q

0,9 5 пг/мл 1,04 пг/мл

i

Точность (сравнение методов)
То ч н о с ть  (ср а в н е н и е  м ето до в ) о ц е н и в а ла сь  в с о о тв е тс тв и и  с  докум ентом  CLS1 Е Р 0 9 . Н а  граф ике и в та б ли ц е  
приведены  р е зу ль та ты  и сс ле до в а н и я , посвящ енного сравнению  м етодов, которое п р о в о д и ло с ь  с  использованием  
образцов па ци ен та, анали зи руем ы х в им м унодиагностической систе м е V IT R O S  3600 и с  помощ ью  те с та  Elecsys 
IL -6 . Зави си м ость  м еж ду дв ум я  м етодам и о п р е д е л я л и  с  помощ ью  регрессии по П а с с и н гу-Б а б ло к у.
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Характеристики эффективности

IL-6

У с ло в н ы е  единицы

С р а в н и те ль н ы й  м етод: 
E le csys  IL -6  (пг/мЛ)

С и с те м а п’ Н акло н
К о э ф ф .

кор ре ля­
ции

У с ло в н ы е  е ди ни ц ы  (пг/м л)

Д и апа зон образцов П ер есеч.

V IT R O S  36 00 пр о ти в  м ето да  
сравнения

108 0,977 0,998 3 ,8 6 -1 3 5 0 -0 ,8 8 0 7

Точность(прецизионность)
Т о ч н о с ть  (п р е ц и зи о н н о сть ) о ц е н и в а ла сь  в с о о тв е тств и и  с  докум ентом  C L S I ЕР05.^®  П о  д в а  по в то р а  каж дого из 
тр е х  о б ъ е ди н е н н ы х образцо в па ци ен тов  и тр е х  контрольны х образцо в те с ти р о в а ли  д в а  раза в д е н ь  по 
о тд е л ь н о с ти  на протяж ении как минимум 20 разны х д н е й  те сти р о в а н и я. Э кспер им е нт п р о в о ди лс я  с 
и спользовани ем  д в у х  па рти й  реаге нтов в о дн о й  им м унодиагностической с исте м е V 1 T R O S  3600. 
Р е пре зен тати в ны е по казатели  п р о и зв о д и те льн о с ти  пр е дс та в ле н ы  ниже.

i
С и с те м а
V IT R O S

Е ди н и ц ы  = пг/мл

К о л-в о
на б лю де н и й

К о л-в о
д н е йС р е д н я я  

конц. IL -6

Повторяем ость*

Т о ч н о с ть  в рамках 

лаборатории**

С О % К В С О % К В

3600

8,90 0,136 1.5 0,437 4,9 80 20

41,5 0,52 1.3 1,10 2,6 80 20

1137 9,3 0,8 20,7 1.8 80 20

11,8 0,23 1.9 0,74 6,3 80 20

42,0 0,81 1.9 2,16 5.1 80 20

1070 17,1 1.6 36,0 3,4 80 20
П о в то р я е м о с ть  (р а н е е  и з в е с тн а я  как то ч н о с ть  в рам ках с е р и и  а н а л и з о в ) б ы л а  о п р е д е л е н а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  д в у х  

п о в то р о в  за п р о го н .

'* Т о ч н о с т ь  (п р е ц и з и о н н о с ть ) в рам ках л а б о р а т о р и и  о п р е д е л я л и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  о д н о й  се р и и  р е а ге н то в  и за о д н у  

к а л и б р о в ку .

Линейность
И н те р в а л  ли н е й н о с ти  те с та  V IT R O S  И н те р ле й к и н -6  бы л у с та н о в ле н  в со о тв е тс тв и и  с докум ентом  C L S I Е Р 06 . 
Д л я  и с с ле до в а н и я  и сп о ль з о в а ли  2 п у ла  человеческой сы воротки с  низким и высоким уровнем  И Л -6 . П у лы  с 
низкой и высокой концентрацией см еш и вали , п о луч а я  п я тн а д ц а ть  (1 5 ) д о п о лн и те ль н ы х  п у ло в  с 
пром еж уточны м и концентрациям и. Т е с т  V IT R O S  И н те р ле й к и н -6  я в ля е тс я  ли ней ны м  в ди а п а зо н е  те с та  о т  3,82 
пг/мл д о  1680 пг/мл. Д о п ус ти м о е  о ткло н е н и е  о т  ли н е й н о с ти  на всем и н те р в а ле  не превы ш а ет 10 % .
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективности

Специфичность

<

Н в и н тв р ф в р и р у ю щ и в  в е щ е с тв а

Т е с т  V IT R O S  И н те р ле й к и н -6  о ц ени в али  на интер ф ер енц и ю  в с о о тв е тств и и  с  докум енто м  C L S I Е Р 0 7 . Ни о дн о  из 
протести ро ванны х со еди не ни й  не вы звало по яв ле н и я  систем атической по греш ности  > 1 0 %  при пр оведе ни и  те с та  i 
указанных концентраци ях при ном инальны х концентрациях и нтер лей ки на -6  10 пг/мл и 35 пг/мл.

С о е ди н е н и е К онцентрация

Б и ли руби н,
конъю гированны й

40 мг/дл
474,55

мкмоль/л

Б и ли руби н,
неконъю гированны й

4 0  мг/дл
684,16

мкмоль/л

Биотин 3510 нг/мл
1436,7

мкмоль/л

Н А М А  (челов е чески е
антим ы ш ины е
а н ти те ла )

3000 нг/мл 0,02 мкмоль/л

Гем о гло би н 1000 мг/дл
155,14

мкмоль/л

И н тр а ли п и д 2000 мг/дл
19 203,07 
мкмоль/л

Р Ф  (ревм атоидны й 
ф а кто р )

500 М Е/мл Н/П

О б щ и й  бе лок 
(сы вороточны й 
альб ум и н че ловека )

15 г/дл
2255,64

мкмоль/л

Н/П = не прим еним о {а ль те р н а ти в н ы е  еди ни цы  не п р е до с та в ля ю тся ).

Перекрестная реактивность *
П ер екр естная р е а 1сгивность те с та  V IT R O S  И н те р ле й к и н -6  о ц е н и в а ла сь  путем  д о б а в ле н и я  с ле дую щ и х вещ еств 
в образцы  сы воротки че ловека с  нулевы м  содерж анием  IL-6.

В ещ е ств о , которое может 
вы зы вать перекрестную  

реакцию

К онцентрация 
в ещ еств, которы е 

м огут вы зы вать 
перекрестную  

реакцию

С р е д н и й  р е з у ль та т 
контрольно го 

образца

С р е д н и й  р е з у л ь та т  
д л я

п у л а  перекрестно 
реагирую щ их 

вещ е ств

П ерекрестная 
реакти вность ( % )

пг/мл пг/мл пг/мл

И нте рле йки н-1  а  (человека)** 50 000 пг/мл •

И н те р ле й к и н - i p  (человека)** 50 000 пг/мл

И н те р ле й к и н -2  (ч елов е ка) 50 000 пг/мл

И н те р ле й к и н -3  (ч елов е ка) 50 000 пг/мл

И н те р ле й к и н -4  (челове ка) 50 000 пг/мл

И н те р ле й к и н -8  (челове ка) 50 000 пг/мл

И н те р л е й к и н -у  (ч елов е ка) 50 000 пг/мл
•

Ф актор некроза о п ух о ли -а  
(человека)**

50 000 пг/мл
•

Не определяется. Концентрация была ниже диапазона измерения теста — 3,82-1680 пг/мл.
"Вещества были испытаны в клинических испытаниях на отсутствие перекрестной реактивности на территории РФ.

П ер екр естная ре акти вность  те с та  V IT R O S  И н те р ле й к и н -6  о ц е н и в а ла сь  путем  д о б а в ле н и я  с ле дую щ и х вещ еств 
в образцы  сы воротки че ловека с  концентрацией и нтер лей ки на -6  10,0 пг/мл.
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ИНСТРУКЦИЯ
Серьезный инцидент

IL-6

I

В ещ е ств о , которое может 
вы зы вать перекресп^ую  

реакцию

К онцентрация 
в ещ е ств, которые 

м огут вызывать 
перекрестную  

реакцию

С р е д н и й  р е з у ль та т 
контрольного 

образца

С р е д н и й  р е з у ль та т 
д л я

п у л а  перекрестно 
реагирую щ их 

в ещ е ств

П ер екр естная 
реакти вность ( % )

пг/мл пг/мл пг/мл

И н те р ле й к и н -1 а  (человека)** 50 000 пг/мл 11,3 11,4 0,00

И н те р ле й к и н - I p  (человека)** 50 000 пг/мл 11,3 11,5 0,00

И н те р ле й к и н -2  (ч елов е ка) 50 000 пг/мл 11,3 11,7 0,00

И н те р ле й к и н -3  (ч елов е ка) 50 000 пг/мл 11,3 11,6 0,00

И н те р ле й к и н -4  (ч елов е ка) 50 000 пг/мл 11,5 11,5 0,00

И н те р ле й к и н -8  (ч елов е ка) 50 000 пг/мл 11,4 11,8 0,00

Интерлейкин-у* (челове ка) 50 000 пг/мл 11,4 12,2 0,00

Ф актор некроза о п у х о ли -а  
(человека)**

50 000 пг/мл 11,4 11,7 0,00

• В е щ е ства  б ы л и  и сп ы та н ы  в  к ли н и ч е с к и х  и с п ы та н и я х  на о тс у тс т в и е  п е р е к р е с тн о й  р е а к ти в н о с ти  на т е р р и то р и и  Р Ф .

П ер екр естная реактивность б ы ла  выражена в качестве сре дн е го  значения р е з у ль та та , по луче н н о го  д л я  
пе рек рестно-реагирую щ его образца, м инус ср е дн и й  р е зу ль та т, по лученны й  д л я  ко нтро льно го  образца, де ле н н ы й  
на концентрацию  пе рекрестно  реагирую щ их вещ е ств в процентах.

П ер екр естная реакти вность  { % )  =*

(С р е д н и й  р е з у ль та т д л я  п у ла  перекрестно реагирую щ их вещ е ств при 
нали чи и  IL -6 ) -  (С р е д н и й  р е з у ль та т д л я  к о нтрольно го  образца при наличи и

IL -6 )
X 100

К онц ентр ац ия перекрестно реагирую щ их вещ еств

Серьезный инцидент
И н ф ор м а ц ия д л я  па ци ен та/пользо вате ля/третьей  стороны , находящ ихся в Европейском  сою зе и ли  в странах 
с и денти чно й  систем ой норм ативного ре гули ро вани я (Р е гла м е н т 2017/746/EU о м едицинских и з д е ли я х  д л я  
ди агно сти ки  in vitro); е с л и  при использовани и  этого  и зде ли я  и ли  в р е з у ль та те  его  и сп ользов ани я  произош ел 
серьезны й и н ц и де н т, со о б щ и те  об этом  п р ои зв одите лю  и/или его уп олно м о ченн ом у пр е дс та в и те лю , а также в ваш 
нац и она льны й  р е гуля то р н ы й  орган.

Д л я  связи с п р о и зв о ди те ле м  п е р е й ди те  по а д р е с у  в е б -са й та  компании: w w w .orthoclinical.com  и ли  позвоните по 
ном еру те л е ф о н а  ц ентр а технической поддерж ки O rth o  С а ге ™ , который указан на в е б -са й те .
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Пояснение условных обозначений
ИНСТРУКЦИЯ IL-6

Пояснение условных обозначений

С л е д у ю щ и е  сим во лы  м огут б ы ть  и спользованы  на этикетках пр одукта .

i

I

Не использовать повторно

Использовать до даты 
истечения срока годности 
(год «месяц-день)

I LOT I Номер лотаили номер партии 

I SN I Серийный номер 

I REF I

А  Осторожно

Номер по каталогу или 
код продукта

I

d

Беречь от влаги (защищать 
от влаги/сырости)

Производитель

Дата производства

Уполномоченный пред- 
I ЕС 1RE^ ставитель в Европейском 

сообществе

Ф
Коррозионный

Опасный для здоровья

Т 
I  

I
т

□ S '
I I

I I

I SI I 

I c6 n v 1 Условные единицы 

Значение

Верхний предел температуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с версией "п" 
инструкций по применению

Внимание! Инструкции по 
применению изменены

Для использования в штативе
1 для картриджей со слайдами

Для использования в штативе
2 для картриджей со слайдами

Международная система 
единиц (СИ)

ф Воспламеняющийся

Очень токсичный

И—  — Н Диапазон

|Тч~' \ 'Т ^  Диапазон средних значений

fTTTTTTTrfi Средняя точка 

Проверено

Заменяется

Достаточно для "п" тестовV
Устройство медицинской 

1УР I диагностики в лабораторных 
условиях

©
D er GrCine Punkt (зеленая точка). 
Производитель следует 
нормативным требованиям 
при использовании нексгторых 
упаковочных материалов

Оцененное в лаборатории 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

Токсичный в водной или 
окружающей среде

ГАРАНТИИ
О р то -К ли н и к а л  Д и агности ке гар а н ти р уе т, ч то  и зде ли е  прим еним о д л я  за яв ле н н о го  назначения. В с е  и зде ли я  готовы  д л я  
и сп ользовани я д о  указанного срока го д н о сти  и в с л у ч а е  с о б лю де н и я  всех тре бо в а ни й  по хранению , транспортировке, 

ц е ло с тн о сти  упаковки и п р о ц е дур е  использовани я, указанных в инструкции по прим енению .

УТИЛИЗАЦИЯ
Н еоб ходи м о с о б лю д а ть  о стор ож но сть  при обращ ении с м атериалам и, полученны м и из крови че ловека и ли  животных. 
Н еоб ходи м о р а ссм атри в ать  все гем ом атериалы , как по те н ц и а льн о  инф ицированны е.
У ти ли з а ц и я  о тх о до в  д о лж н а  бы ть в с о о тв е тс тв и и  с м еж дународны м и тре бова ниям и , ф е де р а ль н ы м  и локальны м  

за ко но дате льств о м .

К ла сс  Б с о гла с н о  П о с та н о в ле н и ю  Гла в н о го  го суда р ств е н н о го  са н и та р н о го  врача Р Ф  о т  28 .01.2021 N  3 
"О б  утв ерж де ни и  с ани тар ны х п р а в и л и норм С а н П и Н  2.1 .3684-21 "С ан и та р н о -э п и де м и о ло ги ч е с к и е  тр е б о в а н и я  к 
содерж анию  те р р и то р и й  городских и сельски х п о се ле н и й , к водны м  объектам , пи тьев о й  в о д е  и питьевом у 
водоснабж ению , а тм о сф е р н о м у воздуху, почвам , жилы м  пом ещ ениям , э к сп луа та ц и и  производственны х, 
о бщ е ственны х пом ещ ений, организации и проведени ю  сани тар но -пр о ти в о э пи дем и чески х (про ф и ла кти чески х) 
м ероприятий"
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И с т о р и я  и з м е н е н и й

ИНСТРУКЦИЯ

i

Противопоказания к применению
О тс у тс тв у ю т при и сп ользов ани и  и в с о о тв е тс тв и и  с назначением  и инструкцией по прим енению

Побочные эффекты при применении
Н е уста нов лен ы

Риски, связанные с применением изделия
Риски и де н ти ф и ц и р о в а н ы  с о гла сн о  с та н д а р ту  E N  IS O  14971. Риски, не вклю чённы е в р а з д е л  «П р е д у п р е ж д е н и я  
и меры п р е до с то р о ж н о с ти » б ы ли  учтены  в пр оц ессе  ди за й н а  и разработки пр о дукта  и не оказы ваю т негати вного 
в ли ян и я  на п о ль з о в а те ля  при использовани и  продукции по назначению  в со о тв е тс тв и и  с  инструкцией.
В  со ста в е  и з д е ли я  о тс у тс тв ую т м ате ри алы , вступаю щ ие в н е п осре дстве нны й  и ли  о п осредованны й  контакт с 
организм ом  п а ци ен та  и п е рсона ла, и спользую щ его и зде лие , при вы по лнени и  тре бо в а ни й  эксплуа тац и онной  
докум ента ци и  (и нструкци и  по прим енению ). В составе и зде ли я  о тс у тс тв ую т лек арств ен ны е с р е д ств а  и 
ф а рм ац е втические субста нци и .

Потенциальные пользователи
Д анны е и з д е ли я  предна зна чены  то ль к о  д л я  пр о ф е с си о н а ль н о го  и сп ользов ани я  в ла б о р а то р и я х  IN V IT R O  
ди агно сти ки  д л я  п р о в е де н и я  со о тв е тств ую щ и х и сс ле до в а н и й .
П о ль з о в а те ли  -  с п е ц и а ли с ты  в о б л а с ти  ла б о р а то р н о й  ди агно сти ки :
-  врач клинической ла б о р а то р н о й  ди агно сти ки ,
-  м едицинский ла б о р а то р н ы й  техник (ф е л ь д ш е р -л а б о р а н т ),
-  ла б о р а то р н ы й  с п е ц и а л и с т  (в  том  ч и с ле  с биологическим  образованием )

История изменений:

Д а та ОБЗОР Изменений

1 0 -1 1 -2 0 2 4 Д о б а в л е н  р а з д е л  "Тр а н с п о р ти р о в к а "

Д о б а в л е н  р а з д е л  "Га р а н ти и "

Д о б а в л е н  р а з д е л  "У ти л и з а ц и я "

Д о б а в л е н ы  р а з д е лы  "П р о ти в о п о к а з а н и я  к п р и м е н е н и ю " и "П о б о ч н ы е  эф ф екты  п р и  п р и м е н е н и и " 

Д о б а в л е н  р а з д е л  "Р и ски , св язанны е с п р и м е н е н и е м  и з д е л и я "

Д о б а в л е н  р а з д е л  "П о те к ц и а л ь н ы е  п о ль з о в а те ли "

Д о б а в л е н  а д р е с  у п о л н о м о ч е н н о го  п р е д с та в и те л я  п р о и з в о д и те л я  в РФ 

д о б а в л е н а  и нф о рм ац и я  о  ре гистрационном  удо сто в е р е н и и  в РФ

Употомсненный гредсгавитегъ гроизвсцигепя натерригсрм1 РФ:
О О О  О р то -К ли н и к а л  Д и агности ке
143026, Росси я, М осковская о б л а с ть , г.о. О ди н ц о в ски й , де р е в н я  
Сколково, у л . Н овая, до м  100, с тр . 9 

Т е л :  +7 (4 9 9 ) 951-26--^2 
orthocare-ru@ quidelortho.com

Регистр ац ио нное уд о с то в е р е н и е  в РФ :
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и ли  ее ди стри бью то р о в . У с л о в и я  в се гда  можно за пр осить  д л я  ознаком ления.
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O rtho-C linical D iagnostics 
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©  O rth o  Clinical D iagnostics, 2021-2 02 2.
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Перевод с английского языка на русский язык

НАСТОЯЩИМ СООБЩАЕТСЯ, что я, Джулия Элизабет Бакворт, 95 Лланмеас-роуд, Ллантвит- 
Майор, Гламорган Вейл CF61 2ХЕ, должным образом уполномоченный нотариус,

I

УДОСТОВЕРЯЮ следующее:

1. Что я ранее присутствовала в компании «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical 
Diagnostics), зарегистрированной по адресу: Фелиндр, Медоуз, Пенкоед, Бридженд CF35 5PZ, и 
действительно видела Дженис Винг Ян Панг, 75 Форд Джейс Макган, Кардиф CFll 7YT, 
идентифицированную мной по ее паспорту Соединенного королевства Великобритании и 
Северной Ирландии № 147242185 и водительскому удостоверению Великобритании.

2. Что подпись «ДжейГТи» (JP) на прилагаемом свидетельстве о верности копии является 
подлинной подписью Дженис Винг Ян Панг

3. Настоящим я подтверждаю, что Дженис Винг Ян Панг является уполномоченным лицом 
компании «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical Diagnostics).

Подписано и скреплено печатью по адресу: 95 Лланмеас-роуд, Ллантвит-Майор, Гламорган 
Вейл CF61 2ХЕ, 16 ноября 2024 года.

<Прдписано>ХДщлия Б ао  
Нотариус 
Англия и Уэльс 
Тел.:-07787 049044
Электронная почта: - iulia@valenotarv.co.uk



«КуиделОрто» (QuidelOrtho)

Свидетельствование верности копии документа

По месту требования:
Мы, «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical Diagnostics), зарегистрированные по адресу: 
Фелиндр, Медоуз, Пенкоед, Бридженд 
CF35 5PZ, Великобритания

Как ответственное должностное лицо компании «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical 
Diagnostics), я, нижеподписавшийся, настоящим подтверждаю, что прилагаемые документы 
являются подлинными копиями оригинала.

1
Подписано в Уэльс

<Подписано> (JP)
Дженис Панг
Специалист по вопросам регулирования 
«Орто-Клийикал Диагностике» (Ortho- 
Clinical Diagnostics), Великобритания

1 ноября 2024 года
Дата

I

Компания «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical Diagnostics), зарегистрирована в Великобритании 2549777 
Офис «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical Diagnostics) зарегистрирован по адресу: Фелиндр, Медоуз, Пенкоед,

Бридженд CF35 5PZ, Великобритания 
Страница 1 из 1



11 ноября 2024 года 
<Подписано> (JP) 

Дженис Панг
Специалист по вопросам регулирования

<Печать: «Орто-Клииикал Диагностике» (Ortho-Clinical Diagnostics), Пенкоед, Великобритания>
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Перевод данного текста выполнен переводчиком Малюшовой Анной Андреевной

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Восемнадцатого декабря две тысячи двадцать четвертого года

Я, Веремий Юлия Игоревна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Малюшовой Анны Андреевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/2194-н/77-2024-/^^'32?2.

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

ПОДПИСЬ Гербовая печать Гербовая печать
нотариуса г. Москвы нотариуса г. Москвы

Веремий Ю.И, Веремий Ю.И.

Ю.И. Веремий

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью 23 лист(-а,-ов).

Нотариус:

Российская Федерация 
Город Москва

Восемнадцатого ̂ декабря две тысячи двадцать четвертого года

Я, Веремий Юлия Игоревна нотариус города Москвы, свидете^жтвую квер1̂ ^% ^опии  с 
представленного мне докумедаа. '  ̂ ^

Зарегистрироващтаре< 194-н/77-2024-('/-Зг?3

но|о действия: 2400 руб. 00 коп

шнуровано, пронумеровано 
(ено печатью 23 лист(-а,-ов).


