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ВВЕДЕННЯ 

1. 1.1 Призначення 
Імуноферментний аналіз для кількісного визначення інсуліну в сироватці крові людини і плазмі 
(Heparin- або ЕДТА плазма). 
 
1.2 Загальна інформація і пояснення 
Інсулін є основним гормоном, відповідальним за контроль метаболізму глюкози. Він синтезується в 
бета-клітинах острівців Лангерганса в якості попередника, проінсуліну, який обробляється з 
утворенням С-пептиду і інсуліну. Обидва секретуються в еквімолярних кількостях в портальний 
кровотік. Зріла молекула інсуліну складається з двох поліпептидних ланцюгів, ланцюги А і В 
ланцюга (21 і 30 амінокислот відповідно). Два ланцюга пов'язані між собою двома дисульфідними 
містками між ланцюжками. Існує також всередині ланцюга дисульфід міст в ланцюзі A. Секреція 
інсуліну в основному контролюється концентрацією глюкози в плазмі, а гормон має ряд важливих 
метаболічних дій. Його основною функцією є контроль поглинання та утилізація глюкози в 
периферичних тканинах через переносник глюкози. Це та інші гіпоглікемічні діяльності, такі як 
інгібування печінкового глюконеогенезу і глікогеноліз протидіє по гіперглікемії гормонів, 
включаючи глюкагон, адреналін (адреналін), гормон росту і кортизол. 
Концентрація інсуліну серйозно знижується в інсулін-залежного цукрового діабету (ІЗЦД) і деяких 
інших умов, таких як гіпопітуїтаризм. Рівні інсуліну вирощуються в інсуліно - незалежний цукровий 
діабет (ІНЦД), ожиріння, інсуліном і деякі ендокринні дисфункції, такі як синдром Кушинга та 
акромегалії. 
 
2 ПРИНЦИП АНАЛІЗУ 
Інсулін ІФА набір являє собою твердофазний імуноферментний аналіз (ІФА), заснований на 
принципі сендвіча. 
Лунки мікропланшета покриті моноклональними антитілами, спрямованими проти унікального 
антигенного сайту на Інсулін молекулі. 
Зразок пацієнта, що містить ендогенний інсулін інкубують в лунках, покритих ферментом кон'югата, 
який є анти-інсулін антитілами, кон'югованими з біотином. Після інкубації незв'язаний кон'югат 
змивається. 
Під час другої стадії інкубації стрептавідином пероксидази ферментний комплекс зв'язується з 
біотин-анти-інсулін антитілами. Кількість пов'язаного HRP комплексу пропорційна концентрації 
інсуліну в зразку. 
При додаванні розчину субстрату, інтенсивність фарбування пропорційна концентрації Інсуліну в 
зразку пацієнта. 
 
2. ЗАСТЕРЕЖЕННЯ  І ПОПЕРЕДЖЕННЯ 
1. Цей набір призначений тільки для діагностики in-vitro. Тільки для професійного використання. 
2. Всі реагенти даного набору, які містять людську сироватку або плазму, були перевірені і 
підтверджені негативними ВІЛ-I / II, HBsAg і HCV по FDA затвердженим процедурам. Всі реагенти, 
однак, повинні розглядатися як потенційно інфіковані у використанні і для утилізації. 
3. Перед початком аналізу, прочитайте інструкцію повністю й уважно. Використовуйте чинну версію 
інструкції, вкладену в упаковку набора. Переконайтеся, що все зрозуміло. 
4. Мікропланшет містить стріпи, що  відламуються. Невикористані лунки повинні зберігатися при 
температурі від 2 ° C до 8 ° C в герметично закритому пакеті з фольги і використовуються в  
передбачених тримачах. 
5. Прокапування зразків і реагентів повинно бути зроблено настільки швидко, наскільки це можливо, 
і в тій же послідовності для кожного кроку. 
6. Використовуйте резервуари тільки для окремих реагентів. Це особливо відноситься до  резервуарів 
субстрату. Використання резервуару ,який раніше був використаний для розчину кон'югату , для 
дозування розчину субстрату, може привести до забарвлення розчину. Не вливайте реагенти назад у 
флакон, оскільки може відбуватися забруднення. 
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7. Змішайте вміст стріпи ретельно, щоб забезпечити хороші результати тестування. Не 
використовуйте мікропланшет повторно. 
8. Не допускайте висихання лунок під час аналізу; додати реагенти відразу після завершення стадії 
ополіскування. 
9. Довести реагенти до кімнатної температури (21 ° С - 26 ° C) до початку випробування. 
Температура буде впливати на показання абсорбції аналізу. Проте, значення для зразків пацієнтів не 
будуть порушені. 
10. Ніколи не піпетувати ротом і уникати контакту реагентів і зразків з шкірою та слизовими 
оболонками. 
11. Не курити, не їсти, не пити або застосовувати косметику в місцях, де зразки або реагенти набору 
обертаються. 
12. Використовуйте одноразові латексні рукавички при зверненні із зразками і реагентами. 
мікробіологічне забруднення реагентів або зразків можуть давати помилкові результати. 
13. Вантажно-розвантажувальні роботи повинні здійснюватися відповідно до процедур, визначених 
відповідним національним законодавством щодо 
біологічно небезпечних речовин, керівництвом безпеки або регулюванням. 
14. Не використовуйте реагенти після закінчення терміну придатності, як показано на комплекті 
наклейок. 
15. Всі зазначені обсяги повинні бути виконані відповідно до протоколу. Оптимальні 
результати випробувань отримуються тільки при використанні каліброваних піпеток та рідерів 
планшетів. 
16. Не слід змішувати або використовувати компоненти з наборів з різними номерами лотів. 
Рекомендується не змінювати місцями лунки різних пластин навіть однієї  і тієї ж ділянки. Набори 
можуть транспортуватися або зберігатися під різними умовами і характеристики зв'язування пластин 
можуть привести до легкої різниці. 
17. Уникати контакту з Стоп-розчином, що містить 0,5 М H2SO4. Це може викликати роздратування 
шкіри і опіки. 
18. Деякі реагенти містять проклін 300, БНД і / або MIT в якості консервантів. У разі контакту з 
очима або шкірою, негайно промийте водою. 
19. ТМВ субстрат має подразнюючу дію на шкіру та слизову оболонку. У разі можливого контакту, 
промийте очі рясним обсягом води і шкіру з милом і великою кількістю води. Промити забруднені 
об'єкти перед їх використанням. При вдиханні вивести на відкрите повітря. 
20. Хімікати і приготовлені або використані реагенти повинні розглядатися як небезпечні відходи 
відповідно до національного основного положення біологічної безпеки і правил. 
21. Для отримання інформації про небезпечні речовини, включені в комплект поставки, будь ласка, 
зверніться до Паспорта безпеки . Паспорта даних безпеки для даного продукту надаються за запитом 
безпосередньо від IBL. 
 
4. РЕАГЕНТИ 
4.1 Реагенти , що постачаються. 
1. Лунки мікропланшета, 12 х 8 (розламуються) стріпи, 96 лунок; лунки, покриті анти-інсулін 
антитілом (моноклональних) . 
2. Нульовий Стандарт, 1 флакон, 3 мл, готовий до використання. 
0 мкМОд / мл 
Містить нертутний консервант. 
3. Стандарт (стандарт 1-5), 5 флаконів, 1 мл, готовий до використання; 
 Концентрації: 6.25 - 12.5 - 25 - 50 і 100 мкМ / мл,  
Перетворення: мкМОд/ мл х 0,0433 = нг / мл,  
нг / мл × 23,09 =  мкМОд / мл 
Стандарти відкалібровані по міжнародній ВООЗ схваленому довідковому матеріалу NIBSC 66/304 ;.  
Містить нертутний консервант. 
4. Ферментний кон'югат, 1 флакон, 5 мл, готовий до використання, мишачій моноклональний анти-
інсулін, кон'югований з біотином; Містить не ртутний консервант. 
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5. Ферментний комплекс, 1 флакон, 7 мл, готовий до використання, стрептавідин -HRP комплекс. 
Містить не ртутний консервант. 
6. Розчин субстрату, 1 флакон, 14 мл, готовий до використання, тетраметилбензидин (ТМБ) . 
7. Стоп-розчин, 1 флакон, 14 мл, готовий до використання, містить 0,5 М H2SO4, Уникайте контакту 
зі стоп-розчином. Це може викликати роздратування шкіри і опіки. 
8. Розчин для промивання, 1 флакон, 30 мл (40X концентрований)  див «Приготування реагентів» . 
Примітка: Додатковий нульовий стандарт для розведення зразка доступний по запиту. 
 
4.2 Матеріали необхідні, але які не постачаються 
-  Рідер мікропланшета(450 ± 10 нм ) . 
- калібровані різні прецизійні мікпропіпетки. 
- Абсорбуючий папір. 
- дистильована або дейонізована вода. 
-таймер 
- графічний папір або програмне забезпечення для зведення даних 
 
4.3.Умови зберігання  
При умові  зберігання при температурі від 2 ° C до 8 ° C невідкриті реагенти зберігають активність 
до закінчення терміну придатності. Не використовувати реагенти за межами цієї дати. Відкриті 
реагенти повинні зберігатися при 2 ° C до 8 ° C. Лунки мікропланшета повинні зберігатися при 2 ° С 
до 8 ° С. Після того, як пакет з фольги був відкритий, слід дотримуватися обережності, щоб закрити 
його щільно знов. Відкриті набори зберігають активність протягом 8 тижнів, якщо зберігати, як 
описано вище. 
 
4.4. Підготовка реагентів. 
 Довести всі реагенти і необхідну кількість смужок до кімнатної температури перед використанням. 
 
Промивний розчин 
Додати дейонізованої води в 40Х концентрований промивний розчин. 
Розвести 30 мл концентрованого розчину для промивання з 1170 мл дейонізованої води до кінцевого 
об'єму 1200 мл. Розбавлений промивний розчин стабільний протягом 2-х тижнів при кімнатній 
температурі. 
 
4.5. Утилізація набору. 
Утилізація набору повинна бути виконана відповідно до національних правил. Спеціальна 
інформація для цього продукту дається в Паспорті Безпеки матеріалів.  
 
4.6 . Пошкоджені тест-набори. 
 У випадку серйозного пошкодження набору або його компонентів, IBL повинен бути 
проінформований у письмовій формі, не пізніше одного тижня після отримання набору. Пошкоджені 
компоненти не повинні використовуватися для тестового прогону. Вони повинні зберігатися до 
моменту знайдення остаточного рішення. Після цього, вони повинні бути розташовані відповідно до 
офіційних правил. 
 
5.ЗБІР  ЗРАЗКІВ І ПІДГОТОВКА. 
Сироватка  або плазма (тільки гепарін- або ЕДТ плазма) може бути використана в цьому аналізі. Не 
використовувати гемолітичні, жовтяничні або ліпемічні зразки. 
 Примітка: Зразки, що містять натрій азид не слід використовувати в аналізі. 
 
 
5.1 Збір зразків  
Сироватка:  
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Збір крові шляхом венепункції (наприклад, Sarstedt Monovette для сироватки), дати згорнутися і 
відокремити сироватку центрифугуванням при кімнатній температурі. Не центрифугувати до 
повного згортання. Пацієнтам, які  отримують антикоагулянтну терапію, може знадобитися 
збільшення часу згортання. 
 
Плазма:  
Цілісна кров повинна бути зібрана в центрифужні пробірки, що містять антикоагулянт (наприклад, 
Зарштедт Monovette з  відповідним препаратом плазми) і центрифугуються негайно після збору. 
 
5.2. Зберігання і підготовка зразків  
Зразки повинні бути обмежені, і можуть бути збережені на термін до 5 днів при температурі від 2 ° C 
до 8 ° C до аналізу. Зразки, які зберігаються протягом більш тривалого часу (не менше одного року) 
має бути заморожено тільки один раз при температурі  -20 ° C до аналізу зразків . Розталі зразки 
повинні бути інвертовані декілька разів перед аналізом. 
  
5.3 Розведення зразків 
Якщо у начальному аналізі, зразок знайдений, як утримуючий більш ніж найвищий стандарт, зразки 
можуть бути розбавлені нульовим стандартом і повторно аналізовані, як описано в процедурі 
аналізу. 
Для розрахунку концентрацій цей коефіцієнт розведення необхідно брати до уваги. 
Приклад: 
а) розведення 1:10: 10 мкл зразка + 90 мкл нульовий стандарт (ретельно перемішати) 
б) розведення 1: 100: 10 мкл розведення а) 1:10 + 90 мкл нульовий стандарт (ретельно перемішати). 
 
6.ПРОЦЕДУРА АНАЛІЗА 
6.1 Загальні зауваження 
- Все реагенти і зразки повинні бути доведені до кімнатної температури перед використанням. Всі 
реагенти повинні  змішуватись без утворення піни. 
- Після початку тесту всі кроки повинні бути завершені без перерви. 
- Використовуйте нові наконечники  пластикових піпеток для кожного стандарту, контролю або 
зразка для того, щоб уникнути перехресного забруднення. 
- Абсорбція є функцією часу інкубації і температури. Перед початком аналізу рекомендується 
підготувати всі реагенти, зняти кришки, всі необхідні лунки закріпити в тримачі і т.д. Це 
забезпечуватиме рівний час для кожного розкопування без перерви. 
- Як правило, ферментна реакція лінійно пропорційна часу і температурі. 
 
6.2 Методика випробувань 
Кожен прогін повинен включати в себе стандартну криву. 
1. Закріпити необхідну кількість лунок в тримачі рами. 
2. Розвести  25 мкл кожного стандарту, контролю і зразків новими одноразовими наконечниками в 
відповідних лунках. 
3. Внесіть 25 мкл ферментного кон'югату в кожну лунку. Ретельно перемішати протягом 10 секунд. 
Важливо мати повне змішання на даному етапі. 
4. Інкубувати протягом 30 хвилин при кімнатній температурі. 
5. Витрусіть вміст лунок. Промити лунки 3 рази розведеним мийним розчином (400 мкл на лунку). 
Перевернути мікропланшет різко на абсорбуючий папір, щоб видалити залишки вологи. 
Важливе зауваження: 
Чутливість і точність цього аналізу залежать від правильного виконання 
пральної процедури! 
6. Додайте 50 мкл ферментного комплексу в кожну лунку. 
7. Витримайте протягом 30 хвилин при кімнатній температурі. 
8. Витрусіть вміст лунок. Промити лунки 3 рази розведеним мийним розчином (400 мкл на лунку). 
Перевернути мікропланшет різко на абсорбуючий папір, щоб видалити залишки вологи. 
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9. Додайте 50 мкл розчину субстрату в кожну лунку. 
10. Інкубують протягом 15 хвилин при кімнатній температурі. 
11. Зупинити ферментативну реакцію додаванням 50 мкл стоп-розчину в кожну лунку. 
12. Визначити оптичну щільність (ОЩ) кожної лунки при 450 ± 10 нм з рідером мікропланшетів. 
Рекомендується, щоб лунки були зчитані протягом 10 хвилин після додавання стоп-розчину. 
 
6.3 Обчислення результатів 
1. Обчислити середню абсорбцію для кожного набору стандартів, контролів і зразків пацієнтів. 
2. За допомогою лінійного графічного паперу, побудувати стандартну криву , відкладаючи середню 
абсорбцію, отриману від кожного стандарту, навпроти  його концентрації зі значенням оптичної 
щільності на вертикальній (Y) осі і концентрації 
на горизонтальній (X) осі. 
3. Використовуючи значення середньої абсорбції для кожного зразка визначити відповідну 
концентрацію від стандартної кривої.. 
4. Автоматичний метод: Результати, наведені в інструкції по експлуатації були розраховані 
автоматично з використанням 4-параметрів кривої у формі. (4 Параметр Rodbard або 4 параметра 
Маркардт є кращими способами.) 
Інші функції обробки даних можуть дати трохи різні результати. 
5. Концентрація зразків можна зчитувати безпосередньо зі стандартної кривої. Зразки з 
концентрацією вище, ніж у самого високого стандарту повинні бути додатково розбавлені або, як 
повідомлялося, > 100 мкМ / мл. Для розрахунку концентрацій цей фактора розведення необхідно 
брати до уваги. 
 
6.3.1 Приклад типової калібрувальної кривої 
Наступні дані тільки для демонстрації і не можуть бути використані замість поколінь даних під час 
аналізу. 
 

Стандарт Оптичні одиниці (450 нм) 
Стандарт 0 (0 мкМ / мл 0,03 
Стандарт 1 (6,25 мкМ / мл) 0,07 
Стандарт 2 (12,5 мкМ / мл) 0,14 
Стандарт 3 (25 мкМ / мл) 0,35 
Стандарт 4 (50 мкМ / мл) 0,88 
Стандарт 5 (100 мкМ / мл) 2,05 

 
 
7 Очікувані нормальні значення 
Настійно рекомендується кожній лабораторії визначити свої власні нормальні і ненормальні 
значення. 
У дослідженні, проведеному з очевидно здоровими дорослими, використовуючи інсулін ELISA 
наступні значення спостерігалися: 
2 мкМ / мл до 25 мкМ/мл 
Результати самі по собі не повинні бути єдиною причиною для будь-яких терапевтичних наслідків. 
Результати повинні бути співвіднесені  з іншими клінічними спостереженнями і діагностичними 
тестами. 
 
8.КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Належна лабораторна практика вимагає, щоб контролі працювати з кожною калібрувальною кривою. 
Статистично значуща кількість контролів повинна бути проаналізована, щоб встановити середні 
значення і прийнятні діапазони для забезпечення належної 
продуктивності. 
Рекомендується використовувати контрольні зразки відповідно до державних і федеральних 
нормативів. Використання контрольних зразків рекомендується для забезпечення повсякденної 
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достовірності результатів. Використовуйте контролі нормальних і патологічних рівнів. 
Контролі і відповідні результати лабораторії КК вказані в сертифікаті КК доданому в 
комплект. Значення і діапазони, зазначені на аркуші КК завжди відносяться до поточного лоту 
набору і повинні використовуватися для прямого порівняння результатів. 
Також рекомендується використовувати національні або міжнародні програми оцінки якості для 
того, щоб забезпечити точність результатів. 
Використовуйте відповідні статистичні методи для аналізу контрольних значень і тенденцій. Якщо 
результати аналізу не відповідають встановленим допустимим діапазонам контрольних матеріалів, 
результати пацієнта повинні бути визнані недійсними. 
У цьому випадку, будь ласка, перевірте наступні технічні дані:  пристрій прокапування; фотометр, 
закінчення терміну придатності реагентів, зберігання і умови інкубації, аспірація і методи промивки. 
Після перевірки зазначених вище пунктів, не знаходячи будь-які помилки зверніться до 
дистриб'ютора або IBL напряму. 
 
9 ХАРАКТЕРИСТИКИ  ВИКОНАННЯ  
9.1 Аналіз динамічного діапазону 
 Діапазон аналізу становить від 1,76 - 100 мкМЕ / мл. 
 
9.2 Специфічність антитіл (перехресна реактивність)  
Перехресні реактивності були детерміновані додаванням різних аналітів в сироватку, що містить 4 нг 
/ мл (мкМ / мл ) інсулін і вимір відповідної концентрації  інсуліну . 
Доданий аналіт до високого 
значення в сироватці крові (4 
нг / мл) 

Значення інсуліну, що 
спостерігається (нг/мл) 

Перехресна реактивність (%) 

свинячий інсулін 8 нг/мл 17 > 100 
бичачий інсулін  8 нг/мл 17,8 > 100 
Собачий інсулін 16 нг/мл 17,2 82 
Кролячий інсулін 16 нг/мл 14,1 63 
Щурячий інсулін 16 нг/мл 4,0 0 
Про інсулін людини 32 нг/мл 4,1 0 
Свинячий інсулін 16 нг/мл 4,0 0 
Бичачій інсулін 16 нг/мл 4,1 0 
 
9.3.Чутливість 
 Аналітична чутливість ІФА була розрахована шляхом додавання 2 стандартних відхилень від 
середнього значення 20 повторів аналізів нульового стандарту і було встановлено, що 1,76 мкМОд / 
мл. 
 
9.4 Відтворюваність 
9. 4.1 Intra-аналіз 
В межах варіабельності аналізу показано нижче:  
 
зразок кількість Середнє 

(мкМОд/мл) 
CV (%) 

1 20 17,5 2,6 
2 20 66,4 1,8 
 
9.4.2. Inter-аналіз 
В межах варіабельності аналізу показано нижче 
зразок кількість Середнє 

(мкМОд/мл) 
CV (%) 

1 12 17,4 2,9 
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2 12 66,9 6,0 
 
9.5. ВІДНОВЛЕННЯ 
 Зразки були збагачені додаванням інсуліну розчинів з відомими концентраціями в співвідношенні 1: 
1. Очікувані значення були розраховані додаванням половини значень, визначених для 
нерозбавлених зразків і  половини значення відомих розчинів. % Відновлення було обчислено 
шляхом множення співвідношення вимірювань і очікуваних значень з 100. 
 
зразок Додано Концентрація 

1: 1 (об / об) (мкМОд 
/ мл) 

Виміряна конц. 
(мкМОд / мл) 

Очікувана 
концентрація 
(мкМОд/мл) 

1  
100 
50 
25 
12,5 

21,2 
66,4 
38,8 
23,4 
17,37 

 
60,6 
35,6 
23,1 
16,9 

2  
100 
50 
25 
12,5 

69,0 
84,6 
58,4 
43,2 
37,5 

 
84,5 
59,5 
47,0 
40,8 

 
9.6.Линійність 
зразок розведення Виміряна конц. 

(мкМОд / мл) 
Очікувана 
концентрація 
(мкМОд/мл) 

1 Немає 
1:2 
1:4 
1:8 
1:16 

21,2 
9,4 
5,2 
2,8 
1,5 

21,2 
10,6 
5,3 
2,7 
1,3 

2 Немає 
1:2 
1:4 
1:8 
1:16 

69,0 
30,5 
17,6 
8,7 
4,8 

69,0 
34,5 
17,3 
8,6 
4,3 

 
 
10.ОБМЕЖЕННЯ ВИКОРИСТАННЯ 
Надійні  і відтворювані результати будуть отримані, коли процедура аналізу виконується з повним 
розумінням інструкції , вкладеної до пакета і з дотриманням належної лабораторної практики. Будь-
яке неправильне поводження зі зразками або модифікації цього випробування можуть вплинути на 
результат. 
 
10.1. Впливаючі речовини 
Гемоглобін (до 4 мг / мл), білірубін (до 0,5 мг / мл) і тригліцериди (до 30 мг / мл) не мають впливу на 
результати тесту. 
 
10.2 Вплив ліків 
 До  сьогодні немає речовин (ліків), відомих нам, які впливають на вимір інсуліну в зразку. 
 
10.3 Висока доза – Хук ефект. 
Хук-ефект не спостерігався в цьому тесті до 1600 мкМОд / мл інсуліну. 
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11. ПРАВОВИЙ АСПЕКТ. 
11.1 Надійність результатів 
 Аналіз повинен бути виконаний точно відповідно до інструкцій виробника щодо застосування. Крім 
того, користувач повинен строго дотримуватися правил GLP (належної лабораторної практики) або 
інших застосовних національних стандартів та / або законів. Це особливо актуально для 
використання контрольних реагентів. Важливо завжди включати в  процедури аналізу, достатню 
кількість контролів для оцінки точності і відтворюваності результатів випробувань. Результати 
аналізу дійсні тільки тоді, коли всі елементи управління знаходяться в межах зазначених діапазонів, і 
якщо всі інші параметри випробування  також в межах даного специфікації аналізу. У разі будь-яких 
сумнівів або занепокоєнь наслідками, будь ласка, зв'яжіться з IBL. 
 
11.2 Терапевтичні наслідки. 
 Терапевтичні наслідки ніколи не повинні грунтуватися тільки на результатах лабораторних 
досліджень, навіть якщо все результати випробувань в узгодженні з деталями, як вказано в пункті 
11.1. Будь-який результат лабораторного дослідження є лише частиною загальної клінічної картини 
пацієнта. Тільки в тих випадках, коли лабораторні результати знаходяться в прийнятній згоді із 
загальною клінічною картиною пацієнта, терапевтичні наслідки повинні бути отримані. Результат 
тесту сам ніколи не повинен бути єдиним фактором, що визначає отримання будь-якої терапевтичної 
модифікації наслідків. 
 
11.3 Відповідальність 
Будь-які модифікації тестового набору і / або обмін або суміші будь-яких компонентів різних партій 
від одного до іншого тест-набору можуть негативно вплинути на очікувані результати і 
обгрунтованість загального тесту. Така модифікація та / або обмін недійсні для будь-яких претензій 
на заміну. Скарги, представлені в зв'язку з  неправильною клієнтом результатів лабораторних 
досліджень, які підлягають до точки 11.2. є також неправомірними. Незважаючи на це, в разі будь-
яких претензій, відповідальність виробника не перевищує вартість тестового набору. Будь-яка 
шкода, завдана тестовому набору під час транспортування не підлягає відповідальності виробника. 
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УМОВНІ ПОЗНАЧЕННЯ 

REF № Кат.: 

LOT № Партії: 

 
Використати до: 

 
Кількість тестів: 

CONC Концентрат 

LYO Ліофілізований 

IVD Медичний пристрій для діагностики in vitro 

 
Оціночний набір 

 
Прочитайте інструкцію перед використанням 

 
Зберігати поодаль від джерел тепла і прямого сонячного світла. 

 Зберігати при температурі: 

 
Виробник: 

 
Увага! 

Умовні позначення компонентів див. у розділі «Матеріали, що входять до набору». 
 

СКАРГИ: Первинно скарги можна пред’явити в письмовому вигляді або усно. Згодом необхідно подати їх, 
включаючи хід дослідження та отримані результати, в письмовому вигляді, з аналітичних міркувань. 
ГАРАНТІЯ: Гарантується відсутність у продукті дефектних матеріалів у межах відповідного терміну придатності, 
а також дотримання специфікацій, поданих разом із продуктом. Продукт слід використовувати за 
призначенням, відповідно до всіх інструкцій, наведених в інструкції з використання та в межах відповідного 
терміну придатності продукту. Будь-яка модифікація процедури аналізу, або обміну, або змішування 
компонентів різних партій може негативно вплинути на результати. Ці випадки анулюють будь-які вимоги про 
заміну. 
ОБМЕЖЕННЯ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ: ЗА БУДЬ-ЯКИХ ОБСТАВИН РІВЕНЬ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ ВИРОБНИКА 
ОБМЕЖУЄТЬСЯ ЗАКУПІВЕЛЬНОЮ ВАРТІСТЮ ВКАЗАНОГО (-ИХ)НАБОРУ(ІВ) . ЗА ЖОДНИХ УМОВ ВИРОБНИК НЕ 
МАЄ НЕСТИ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ ЗА ВИПАДКОВІ ЧИ ПОБІЧНІ ЗБИТКИ, У ТОМУ ЧИСЛІ ВТРАТУ ПРИБУТКУ, ВТРАТУ 
ПРОДАЖ, ТРАВМИ ЛЮДЕЙ ЧИ ПОШКОДЖЕННЯ ВЛАСНОСТІ АБО ІНШІ ВИПАДКОВІ ЧИ НЕПРЯМІ ЗБИТКИ. 

 

 

 

 

Уповноважений представник: ТОВ «АЙ ВІ СЕТ», 01010,м. Київ, вул. Омеляновича-Павленка, буд.19 А,оф. 1,             
тел. (044) 223-83-18,  info@ivset.ua  www.ivset.ua 
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