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АЪЪоМ
I Ао1Ы1еапп ОИ1, К.е§и1а1огу АГ&1гз 8рес1аИ81, АЬЬоП 1ге1апс1 01а§по811С8 01У18Юп 
Ьоп§1'огс1, 1ге1апа, ЬегеЬу сеШГу Аа! Ае айасЬеё с1оситеп18 Аа1 кеер Ае питЬег оГ 
равез 1псИса1её Ье1о\у аге Ае 1п81гисИоп Аг У8е. ТЬе8е аоситеп18 аге ш а АН 
ассогНапсе \у1А асШа! гпапиа18 о1̂ гпапиАс1игег.

Я Ивон Джилл, Специалист регуляторного отдела, Эббо^ Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Ао1ЬНеапп ОШ, КевШаЮгу ААа1Г8  

§рес1аИ8 1 , АЬЬоЛ 1ге1ап<1 О1а§по8бс8 0 1 У1 8 ЮП, Ьоп§Агб, 1ге1апб), настоящим 
удостоверяю, что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, 
являются инструкциями по применению. Эти документы полностью 
соответствуют фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (1п8ег1 Гог шейюа! НеУ18е)
Набор реагентов для количественного определения ТТГ 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах А1ш11у I «ТТГ Реагенты (А1шйу 1 Т8Н 
Кеа§еп1 Кй)»
По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделии, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(ТесЬшса! РИе 1пс1ис1е5 Ае Ро11о\у1пё8 1ше апб щшуа\&п1 зЬоЛ патез оРтебюа! беуюез ЬзЩё

к Наименование 
■на английском 
■  языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

АИга1;у 1 Т8Н 
Кеа§еЩ Кй

Набор реагентов для количественного 
определения ТТГ иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах АНпхгу 1 «ТТГ 
Реагенты (Аип1Ру 1 Т8Н Кеа̂ егД Кй)»

ТТГ Реагенты 
(Айпйу 1 Т8Н 
КеаёеЩ Кй)

АИпйу 1 Т8Н 
СаИЬгаЮгз

Калибраторы для обеспечения правильности 
определения ТТГ иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Айпйу 1 «ТТГ 
Капибоатооы (А11П11У 1 Т8Н СаИЬгаЮгз)»

ТТГ
Калибраторы 
(Айпйу 1 Т8Н 
СайЬгаЮгз)

АИш  ̂ 1 Т8Н 
СоЩго1з

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности определения 
ТТГ иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Аип11у I «ТТГ 
Контрольные материалы (Айпйу 1 Т8Н Соп1го1з)»

ТТГ
Контрольные 
материалы 
(Айпйу 1 Т8Н 
Соп1го1з)
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А1!п1Су I
Т8 Н  Пеадеп! К11

Веас1 Н1дНПд11(е(1 СИапдез: Веу|$ес1 РеЬгиагу 2018.

1пз1гис11опз тиз1 Ье саге(и11у 1о11о\«ес1. Пе11аЬШ1у о1 аззау  гезиНз 
саппо! Ье диагаШеес! II 1Ьеге аге апу Ьеу1а11опз 1гот 1Ьезе 
1пз1гис11опз.

■  маме
АПпКу I ТЗН ВеадеШ КП

11МТЕЫОЕО У8Е
ТЬе АИпПу I ТЗН а зза у  1з а  сЬет11ит1пезсеп1 т1сгораг11с1е 
1 тт и п о азза у  (СМ1А) изеО 1ог 1Ие диаШПаНуе с1е1егт1па11оп о1 
Ь и тап  ТЬугоЮ 3(1ти1а(1пд Н огтопе (ТЗН) 1п Ь и тап  з е г и т  апО 
р 1 азта  оп 1Ье АНпПу I ап а1у2ег.

I ЗиММАРУ АМО ЕХР1АМАТЮМ ОР ТНЕ ТЕ8Т
Н и тап  ТЬуго1с1 311ти1а11пд Н огтопе (ТЗН) ог 1Ьуго1гор1п 1з а 
д1усорго1е 1п \«1(Ь а  т о 1еси 1аг и е 1дЫ о1 арргох1т а 1е 1у 28 000 
ОаПопз, зуп1Ь ез12еО Ьу 1Ье ЬазорЫПс сеПз (1Ьуго(горез) о( 1Ье 
ап1ег1ог рПиКагу.’ ТЗН 1з сотрозес! о 1 1№0 поп-соуа1еп11у ПпкеО 
зиЬипПз Ьез1дпа1ес1 а1рЬа апс1 Ье1а. АИЬоидЬ (Ье а1рЬа зиЬипК о( 
ТЗН 1з с о т т о п  (о (Ье 1и(е1п121пд Ь огтопе (ЬН), (о111с1е з(1ти1а(1пд 
Ь огтопе  (РЗН) апс1 Ь и тап  сЬог1оп1с допас1о(гор1п (ЬСС), (Ье Ье(а 
зиЬипКз о( (Ь езе д1усорго(е1пз аге Ь огтопе зрес1(1о апО ооп(ег 
Ыо1од1оа1 а з  \«е11 а з  1ттипо1од1са1 зрес1Ьс1(у. Во(Ь а1рЬа апО 
Ье(а зиЬипКз аге гедиПеО (ог Ыо1од1са1 ас(|у|(у.' ТЗН з(1ти1а(ез 
(Ье ргоЬис(1оп апс1 зесгеЬоп о( (Ье те(аЬо11са11у ас(1уе (ЬугоЮ 
Ь огтопез, (Ьугох1пе (Т4) апО (Ыос1о(Ьугоп1пе (Т3), Ьу 1п(егас(1пд 
\«1(Ь а  зресШ с гесер(ог оп (Ье (Ьуго1с1 се11 зи Ь асе.^  Т3 апЬ Т4 аге 
гезропз1Ые (ог геди1а(1пд с1№гзе ЫосЬет1са1 ргосеззез (ЬгоидЬои( 
(Ье ЬоЬу даЫсЬ аге еззеп(1а1 (ог погта! с1еуе1ортеп( апЬ те(аЬо11с 
апЬ пеига! ас(|у|(у.
ТЬе зуп(Ьез1з апЬ зесге(1оп о( ТЗН 1з з(1ти1а(ес( Ьу (Ьуго(гор1п 
ге1еаз1пд Ь огтоп е  (ТНН), (Ье Ьуро(Ьа1ат1с (г1рер(1<1в, 1п гезропзе 
(о 1о'л/ 1еуе1з о( с1гси1а(1пд (ЬугоЮ Ь огтопез.^’ Е1еуа(ес1 1еуе1з 
о( Тз апЬ Т4 зирргезз (Ье ргоЬис(1оп о( ТЗН м а а  с1азз1с 
педа(|уе (ееЬЬаск тесЬ а п 1 зт . 0(Ьег ем Ь епсе а1зо 1пс11са(ез (Ьа( 
зота(оз(а(1п апЬ с1орат1пе ехег( 1пЫЫ(огу соп(го1 оуег ТЗН ге1еазе, 
зиддезЬпд (Ьа( (Ье Ьуро(Ьа1атиз т а у  ргомЬе Ьо(Ь 1пЫЫ(огу апЬ 
з(1ти1а(огу 1п(1иепое оп рКиКагу ТЗН ргос1ис(1оп.^ РаПиге а( апу 
1еуе1 о( геди1а(1оп о( (Ье Ьуро(Ьа1ат1с-р1(и1(агу-(Ьуго1с1 ах1з т1|| 
гезиК 1п еКЬег ипЬегргоЬисЬоп (Ьуро(Ьуго1Ызт) ог ОVе^р^ос^ис(^оп 
(Ьурег(Ьуго1с11зт) о( Т4 апЬ/ог Т3.

1п с а з е з  о( р п тагу  Ьуро(Ьуго1с11зт, Т3 апЬ Т4 1е 7е 1з аге 1о\« апЬ 
ТЗН 1еуе1з аге з1дп1(1сап(1у е1еуа(ес1.® 1п (Ье с а з е  о( рКиКагу 
с1у5(ипс(1оп, еКЬег Ьие (о 1п(г1пз1с Ьуро(Ьа1ат1с ог рКиКагу Ы зеазе;
1.е., сеп(га1 Ьуро(Ьуго1Ызт, погта! ог тагд1па11у е1еуа(ес1 Ь аза| ТЗН 
1еуе1з аге о((еп зееп  ЬезрКе з1дп1(1сап( гес1ис(1оп 1п Т4 апЬ/ог Т3 
1еуе1з. Т Ь езе 1парргорг1а(е ТЗН уа1иез аге Ьие (о а  геЬис(1оп 1п 
ТЗН Ы оас(м(у \д/ЫсЬ 1з (гедиеп(1у оЬзегуес! 1п зисЬ с а з е з . Рои(1пе 
ТНН з(1ти1а(1оп 1з аОмзеО (о соп(1гт (Ье с11адпоз1з 1п зисЬ с азез . 
ЗесопЬагу Ьуро(Ьуго1Ызт (ур1са11у гезиКз 1п ап |тра1гес1 ТЗН 
гезропзе (о ТНН, отЬПе 1п (егЬагу Ьуро(Ьуго1Ызт (Ье ТЗН гезропзе 
(о ТНН т а у  Ье погта1, рго1опдес1 ог ехаддега(ес1.^'®

еп
Т8Н

07Р48
С171292В02

В7Р480

[вер] 07Р4820 
[вЁр] 07Р4830

Рг1тагу Ьурег(Ьуго1с115т (е.д., Огауе'з 01зеазе, пос(и1аг доКег) 1з 
аз50с1а(еЬ м (Ь  ЫдЬ 1еуе1з о( (ЬугоЮ Ь огто п ез апЬ Ьергеззес! ог 
ипс1е(ес(аЫе 1еуе1з о( Т ЗН .'° ТЬе ТНН з(1ти1а(1оп (ез( Ьаз Ьееп 
изеЬ 1п (11адпоз15 о( Ьурег(Ьуго1с11зт. НурегГЬугоЮ ра(1еп(з зЬо№ 
а  зиЬпогта! гезропзе (о (Ье ТНН (е з ( ."  1п аЬЫ(1оп, 1агде Ь озез 
о( д1исосог(1с о1с1з, зо та (о з (а (1п, Ь о р а т 1пе апЬ гер1а с е т е п (  й о зез 
о( (Ьуго1с1 Ь огто п ез геЬисе ог (о(а11у Ыип( (Ье ТЗН гезропзе (о
ТНН.” ’ 12

ЕагПег а зза у з  (ог зе г и т  ТЗН 1аокес1 (Ье звпз1(1у|(у (о Ье изес1 
а з  а  рг1тагу (ез( о( (ЬугоЮ (ипс(1оп.'з Зепз1(1уе ТЗН а зза у з  по1л/ 
ауаПаЫе, тКЬ 1псгеазес1 аЬПКу (о с1еаг1у с115(1пди1зЬ Ье(шееп 
еи(Ьуго1с1 апЬ Ьурег(Ьуго1с1 рори1а(1опз, аге сЬапдшд (ЬугоМ 
(ипс(1оп (ез(1пд. Апа1у(1са1 зепз1(1у|(у, а з  а  т е а п з  о( аззезз1пд 1оуу 
сопсеп(га(1оп ассигасу, 1з Ье1пд гер1асес1 Ьу (ипс(1опа1 5е п з1(1у|(у.”  
ТЬе Атег1сап ТЬугоЮ Аззос1а(1оп Ь аз (огтаПу гесоттепс1ес1 (Ье 
изе о( (ипс(1опа1 зепз1(м(у а з  (Ье т е а п з  (о диап(1(у (Ье зепз1(М(у 
о( ТЗН а з з а у з ,а К Ь о и д Ь  апа1у(1са1 зепз1(1у|(у 1з з(111 \1у1Ье1у 
изеЬ. ТЫгЬ депега(1оп ТЗН а ззау з  ехЫЬК 20% 1п(егаззау СУз 
а( < 0.02 рЮ /тЬ  апЬ аге изе(и1 1п (Ье сЛзспт1па(юп о( ра(1еп(з 
даКЬ (гие Ьурег(Ьуго1сЛзт (го т  (Ьозе тКЬ ТЗН зирргезз1оп зееп  1п 
зиЬс11п1са1 Ьурег(Ьуго1с11зт апЬ з о т е  поп-(Ьуго1с1а1 Шпеззез.'® 0(Ьег 
(ЬугоЮ (ез(з (Ргее Т4 ез(1та(е, То(а1 Т4, Т-Ыр(аке, апЬ То(а1 Т3) 
сотЫ пес! ууКЬ (Ье аЬПКу (о ассига(е1у т е а з и г е  1овд 1еуе1з о( ТЗН, 
1тргоуе (Ье е((1с1епсу о( (ЬугоЮ с11адпоз1з.’'^
ТЬе АПпКу I ТЗН аззау  1з (о Ье изес1 а з  ап аЮ 1п (Ье а з з е з з т е п (  о( 
(ЬугоЮ з(а(из, Ыадпоз1з о( (Ьуго1с1 Ы зеазе, апс1 (геа(теп( о( (Ьуго1с1 
Ы зеазе.

■  В10и0С1САи РР1МС1РЬЕ8 ор тне рро сео уре
ТЫз а зза у  1з а  (\дго-з(ер 1 тт и п о азза у  (ог (Ье диап(1(а(1уе 
Ье(егт1па(юп о( Ь и тап  ТЬугоЮ 3(1ти1а(1пд Н огтопе (ТЗН) 1п 
Ь и тап  зе г и т  апЬ р 1 азта  из1пд сЬет11ит1пезсеп( т1сгораг(1с1е 
1 тт и п о азза у  (СМ1А) (есЬпо1оду.
З атр 1 е , ап(1-р ТЗН ап(1Ьос1у соа(ес1 рагатадпе(1с т1сгораг(1с1ез, 
апЬ ТЗН а зза у  Ы1иеп( аге сотЫ пеЬ  апЬ 1псиЬа(ес1. ТЬе ТЗН 
ргезем  1п (Ье затр 1 е  ЫпЬз (о (Ье ап(1-ТЗН ап(1Ьос1у соа(ес1 
т1сгораг(1с1ез. ТЬе т1х(иге 1з ууазЬеЬ. Ап(1-а ТЗН асг1Ып1ит-1аЬе1ес( 
соп)ида(е 1з ас1с1ес1 (о сгеа(е а  геас(1оп т1х(иге апй 1псиЬа(ес(. 
РоПоуутд а  ууазЬ сус1е, Рге-Тг1ддег апЬ Тпддег Зо1и(1опз аге ас1с1ес1. 
ТЬе гези1(1пд сЬет11ит1пезсеп( геас(1оп 1з теазигес! а з  ге1а(|уе 11дЬ( 
ипКз (НШ з). ТЬеге 1з а  Ыгес( ге1а(1опзЫр Ье(ууееп (Ье а то и п ( о( 
ТЗН 1п (Ье затр 1 е  апЬ (Ье НШ з с1е(ес(ес1 Ьу (Ье зу з (е т  ор(1сз.
Рог аЬЫ(юпа1 1п(огта(1оп оп зу з (е т  апЬ а зза у  (есЬпо1оду, ге(ег (о 
(Ье АИпКу с1-зег1ез Орега(1опз (у1апиа1, Зес(1оп 3.

I РЕАСЕЫТ8
КК Соп(еп(5

АНпКу I ТЗН Неадеп( КК 07Р48
МОТЕ: З о т е  кК з1гез аге по( ауаПаЫе 1п а11 соип(г1ез. Р1еазе 
соп(ас( уоиг 1оса1 Ыз(г1Ьи(ог.

\/о1и тез ( т Ц  11з(ес11п (Ье (аЫе Ье1о1дг 1пЫса(е (Ье уо1ите рег 
саг(г1с(де.

а  АЪЪоИ:



07Р4820 07Р4830
Тез(з рег саПпРде 100 600
Ы итЬег о( саП прдез 
рег кК

2 2
Тез(з рег кК 200 1200
1 М̂СпОРАЙТ1С̂Е8 | 5.4 т Ь 24.8 т Ь

1 СОШиСАТЕ 1 4.9 т Ь 24.3 т Ь

1 Д$5АУ01ШЕНТ| 6.6 т Ь 33.6 т Ь

[мIсвордвт^с^ЕЗ| дп)|.|з х з н  (т о и з е , т о п о с 1опа1) соа1ес1 
т1сгораг11с1ез 1П ТР18 Ьи??ег даКР рго1е1п {Ьоу1пе) з(аЬШ2егз. 
М1п1тит сопсеп1га11оп: 0.07% зоНРз. РгезегуаНуез: ап(1т1сгоЫа1 
адеШз.

СОШиОАТЕ] АпИ-а Т5Н (т о и з е , топос1опа1) аспс11п1и т - 1аЬ е1ес1
соп)ида1е 1п МЕЗ Ьи(?ег отИИ рго1е'ш (Ьоу|пе) з1аЬШ2егз. М1п1тит 
сопсеШгаНоп: 60 п д /тЕ . Ргезеп/аНуе: ап11т1сгоЫа1 адеш .

|аззаур1шевт| ХР13 ри^^ег. РгезегуаНуез: агИ1т1сгоЫа1 адеп1з.

Ш гп т д з  апс1 РгесаиНопз. [1̂
Рог 1п УПго 01адпоз1ю Узе
I Вх ОЫЕУ I

5а^е1у РгесаиН опз

САУТЮМ: ТР1з ргоОис! геди1гез (Ре РапРИпд о( Р и тап  зрес1теп з. 
К 13 ге о о т т е п р е р  (Ра( а11 Ритап -зоигсеР  та(ег1а1з Ье сопз1РегеР 
ро(ер(1а11у 1п(ес(1оиз апр РапР1еР 1п ассограп се даКР (Ре ОЗНА 
3(аррагр оп В1ооРЬогре Ра(Родепз. В1оза(е(у 1еуе| 2 ог о(Рег 
арргорг1а(е Ыоза(е(у ргас(1сез зРои1Р Ье изеР (ог та(ег1а1з (Ра( 
соп(а1п ог аге зизрес(еР  о( соп(а1п1рд |р(ес(юиз адегкз.'®'^'

ТРе (оНомпд \л/агп1пдз апР ргесаиНопз арр1у (о: [м *ауо1ш еыт |

❖
\№АНМ|МС Соп1а1пз ТР118 Рургохуте(Ру1 

ат1 п о те(Р ап е  апР 1 г о т е (Р а т т е  
РуРгооР1ог1Ре.

Н319 С аи зез зег1оиз еуе 1гг11а11оп.
Н315 С аи зез зк1п 1гп1а1юп.
Н335 (У1ау с аи зе  гезр1гаЮгу |гг11а(1оп.
РгеуепРоп
Р264 \Л/азР РапРз (РогоидР1у а((ег РапРПпд.
Р280 V̂ еа̂  рго1ес(|уе д1оуез / рго(ес11уе 

с1о(Р1пд /  еуе рго(ес(юп.
Р261 Ауо1Р Ьгеа(Ыпд т1з1 / уарогз / зргау.
В езр о п зе
Р305+Р351+Р338 1Р 1М ЕУЕЗ: В1пзе саи(1оиз1у ууКР »а(ег 

(ог зеуега! т1пи(ез. Р!етоуе соп(ас1 
1епзез, К ргезеы  апР еазу  (о Ро. 
СопИпие ппз1пд.

Р337+Р313 К еуе (ггИаРоп регз1з(з: (Зе1 теР1са1 
ару1се  / аКепЬоп.

Р302+Р352 1Р ОМ ЗК1М: \Л/азР ууКР р1еп(у о( ша(ег.
Р332+Р313 К зк1п 1гг11а(1оп оссигз: 6е( теР1са1 

ару1се  /  аКепПоп.
Р362+Р364 Таке о(( соп1ат1па(еР с1о(Р1пд апР т а зР  

11 Ье(оге геизе.
Р304+Р340 1Р 1МНАЕЕУ: (Зетоуе регзоп (о (гезР а1г 

апР кеер сот(ог(аЫ е (ог Ьгеа(Р1пд.
Р312 СаП а  Р0130М  СЕМТЕР1 ог РооЮг / 

рру81с 1ап |( уои (ее1 ипууеИ.
01з р о з а 1
Р501 0(зрозе о( соп1еп(з /  соп(а1пег 1п 

ассограп се м (Р  1оса1 геди1а(1опз.

За(е(у Уа(а ЗР ее(з аге ауаИаЫе а( утага/.аЬЬо((Р1адпоз(1сз.сот ог 
соп(ас( уоиг 1ооа1 гергезеп(а(|уе.
Рог а  Ре(а11еР Р1зсиззюп о( за(е(у ргесаи(1опз Риг1пд зу з (е т  
орегаРоп, ге(ег (о (Ре АНпРу с1-зег1ез Орега(1опз Мапиа1, Зес(1ор 8. 

Н еадеп( НапРНпд

• Уроп гесе1р(, деп(|у 1пуег( (Ре ипорепеР геадеп( кК Ьу го(а(1пд 
К оуег апр Ьаск (ог а  (и11 180 редгеез, 5 (1тез ууКР дгееп 1аЬе1 
8(г1ре (ас1пд ир апр (Реп 5 (1тез да(Р дгееп 1аЬе1 з(пре (ас1пд 
Ро\«п. ТР1з епзигез (Ра( Иди1р соуегз а11 з1Рез о( (Ре Ьо((1ез 
даКЫп (Ре саг(прдез. Оиг1пд геадеп( зР1ртеп(, т1сгораг(1с1ез 
сап  зе((1е оп (Ре геадеп( зер (и т .
-  Р1асе а  оРеск 1п (Ре зриаге оп (Ре геадеп( кК (о 1пР1са(е (о 

о(Рег8 (Ра( (Ре 1пуег810пз Рауе Ьееп сотр1е(еР .
•  А((ег т1х1пд, р1асе геадеп( саг(пРдез 1п ап ирпдР( розКюп (ог 

1 Роиг Ье(оге изе (о а11о\л/ ЬиЬЫез (Ра( т а у  Рауе (огтеР  (о 
Р1зз1ра(е.

• К а  геадеп( саг(пРде 1з РгорреР, р1асе 1п ап ирпдр( роз1(1оп 
(ог 1 Роиг Ье(оге изе (о а11оуу ЬиЬЫез (Ра( т а у  Рауе (о гтеР  (о 
Р!зз1ра(е.

• Веадеп(з аге зи5сер (1Ые (о (Ре (огта(1оп о( (о а т  апР ЬиЬЫез. 
ВиЬЫез т а у  1п(ег(еге ууКР (Ре Ре(ес()оп о( (Ре геадеп( 1еуе| 1п 
(Ре саг(г1рде апр с аи зе  1пзи((1с 1еп( геадеп( азр1га(1оп (Ра( т а у  
аруегзе1у а((ес( гезиКз.

Рог а  Ре(а11еР Р1зсиззюп о( геадеп( РапРНпд ргесаиЬопз Риппд 
зу з (е т  орега(1оп, ге(ег (о (Ре АПпКу с1-зег1ез Орега(1опз Мапиа1, 
Зес(1оп 7.

Р1еадеп( 8(огаде

8(огаде
Тетрега(иге

М ах гти т  АРР1({опа18(огаде 
8(огаде Т1те 1пз(гис(1опз

У порепеР 2 (о 8"С Уп(П
ехр1га(юп
Ра(е

3(оге 1п ирг1др( розШоп.
К саРг1Рде Роез по( 
г е т а 1р ирг1др(, деп(|у 
1пуег( (Ре саг(г|рде 10 
И т ез  апр р1а се  1п ап 
ирпдр( роз111оп (ог 1 Роиг 
Ье(оге изе.

ОпЬоагР З у з1 ет  30 Рауз 
Тетрега(иге

О репер  2 (о 8’С УпШ
ехр1га110Р
Ра(е

3(оге 1п ирг1др( розШоп. 
К саПпРде Роез по( 
гета1п ирпдР1 Риппд 
зЮгаде, РгзсагР (Ре 
саг(пРде.
□о по( геизе ог1д1па1 
геадеп( с ар з  ог 
гер1асетеп( с а р з  Рие (о 
(Ре пзк о( соп(ат1па(1оп 
апр ро(еп(1а 1 (о 
с о т р г о т 1зе  геадеп( 
рег(огтапсе.

Реадеп(з т а у  Ье з(огеР оп ог о(( (Ре зу з (е т . К гетоуеР  (го т  (Ре 
зу з (ет , 8(оге геадеп(з ууКР пе«г гер1асетеп( с ар з  1п ап ирг1др( 
роз1(!оп а( 2 (о 8'С. Рог геадеп(з з(огеР о(( (Ре зу з (ет , К 1з 
ге с о т т е п Р е Р  (Ра( (Реу Ье з(огеР 1п (Ре1г опд|ра1 (гауз ог Ьохез (о 
епзиге (Реу гета1п ирг1др(.

Рог 1п(огта(1оп оп ип1оаР1пд геадеЫз, ге(ег (о (Ре АНпКу сР зеп ез 
Орега(10пз Мапиа1, Зес(1оп 5.

1пр1са(юпз ПеадеШ Ое(егюга11оп

Ое(ег1ога(1оп о( (Ре геадвп(з т а у  Ье 1пР1са(еР «гРеп а  са11Ьга(1оп 
еггог оссигз ог а  соп(го1 уа1ие 1з ои( о( (Ре зрес1(|еР гапде. 
А880С1а(еР (ез( гезиКз аге 1пуа11Р, апр затр 1 ез  т и з (  Ье ге(ез(еР. 
А ззау геса11Ьга(юп т а у  Ье песеззагу.
Рог (гоиЫезРоо(1пд 1п(огта(1оп, ге(ег (о (Ре АПпКу С1-зег1ез 
Орега(1оп8 Мапиа1, Зес(1оп 10.
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11М8ТРУМЕЫТ РРОСЕОУРЕ
ТИе АПпИу I Т8Н азза у  Я1е тиз1  Ье 1П31а11ес1 оп 111в АПпНу I апа1угег 
рг1ог 10 рег{огт1пд Ше аззау.
Рог Ре1а11ес11п1огта11оп оп а зза у  1Пе 1пз1а11а11оп апр у1евдпд апР 
еР111пд а зза у  рагатеЮ гз, ге1ег 1о Иле АПпНу с 1-5ег1е з  ОрегаНопз 
Мапиа1, 8вс11оп 2.
Рог т1огта11оп оп рг1п1тд а зза у  рагате1егз, ге1ег 1о 111е  АМпНу с1- 
зег1ез ОрегаНопз Мапиа1, ЗесИоп 5.
Рог а  Ре1аМеР резсг1р11оп о1 зузЮгп ргосеРигез, ге1ег Ю Ше АПпНу 
с1-зег1ез ОрегаНопз Мапиак

А1(егпа(е ПезиК УпКв

ЕРИ а зза у  рагате1ег "НезиИ ЦпИз" 1о зе1ес1 ап аИегпаЮ ипИ. 
Сопуегз1оп 1огти1а:
(СопсеШгаНоп 1п Ое1аи11 гезиИ ипИ) х (Сопуегз1оп 1ас1ог) = 
(СопсеШгаНоп 1п А11егпа1е гезиИ ипИ)

Ое1аи1( ВезиК УпН Сопуегзюп РасЮг А11егпа1е Рези11 УпП
рЮ /тЕ 1 т 1и/Е

I 8 РЕС1МЕМ С0 1 УЕСТЮМ АМО РРЕРАРАТЮМ 
РОР АМАЕУ818

8рес1теп Турез

ТРе зрес1 теп  1урез 11з1еР Ье1ода шеге уегЖер 1ог и зе  1Р1з 
аззау.
01Рег зрес1теп  1урез апР соИесИоп 1иЬе 1урез Рауе по1 Ьееп 
уагШеР \/уИ11 1Ыз  аззау.

8рес1теп  Турез СоПесПоп ТиЬез
8еги т 8еги т

З е г и т  зерагаН г
Р 1 азта ЕИЫит Ьерапп

ЗоР1ит Ьерапп
Ро1азз1ит ЕОТА

• ТРе 1пз1гитеп1 Роез по1 ргоу1Ре Ню оараЬШ1у 1о уегКу зрес1теп  
1урез. И 13 Ию гезропз1Ы111у о1 Ню орегаЮг ю  уегИу Н1а11Ье 
соггес! зрес1теп  1урез аге изеР 1п Н е  аззау.

8 рес1те п  СопсШюпз

•  Епзиге На1 сотр1е1е с1о11огта11оп 1п зе г и т  зрвс1твп з Раз 
1акеп р1а с е  рпог 1о оеШгКидаНоп. 8о т е  з р е с 1т е п з ,  е з р е с 1а 11у 
Н о зе  Н о т  раНеШз гесе1у1пд ап11соади1ап1 ог НготЬо1у11с 
Н егару т а у  ехЫЫ! 1псгеазеР с1о№пд Н те. II зр е с !т в п з  аге 
сепНИидеР Ье1оге а  сотр1е1е с1о11огтз, Н е  ргезепсе о1 (1Ьг1п 
ог раг11си1а1е таП ег т а у  с аи зе  еггопеоиз гезиИз. СеШгИиде 
зр ес1 теп з  соп1а1п1пд 11Ьг1п, геР ЫооР се11з, ог рагНси1а1е таПег. 
Мо1е Н а! 1п1ег(ег1пд 1еуе1з о! 11Рг1п т а у  Ье ргезеШ 1п затр 1 ез  
На1 Ро по1 Ьауе оЬу1оиз ог у1з1Ые раг1юи1а1е таПег.

•  II ргорег зрес1теп  соНеоНоп апР ргерагаПоп саппо! Ье 
уегНеР, ог И затр 1 ез  Ьауе Ьееп Р1згир1еР Рие 1о 1гапзрог1а11оп 
ог затр 1 е  ЬапРИпд, ап аРРШопа! сепНИидаНоп з1ер 1з 
г е с о т те п Р е Р . СеШЫидаНоп сопРНопз зЬои1Р Ье зиКю1еп1 ю 
гето у е  раг11си1а1е таПег. АПдио1з роигеР уегзиз р1реПеР Н о т  
зрес1теп  !иЬе 1урез На1 Ро по11пс1иРе зе г и т  зерагаН гз аге 
а1 ЫдЬег пзк о11пс1иР1пд раПюи1а1ез апР депегаПпд РергеззеР 
гезиИз.

• РаПиге 1о НПои Н е зе  1пз1гисПопз т а у  гезиИ 1п РергеззеР 
зрес1теп  гезиИз.

• То ргеуеш сгозз ооп1ат1па11оп, изе о1 Р1зрозаЫе р1реПез ог 
р1реПе Прз 1з ге с о т те п Р е Р .

РгерагаПоп (ог Апа1у8|8

• РоIIоVV Н е  1иЬе тапи1ас1игег’з ргосезз1пд 1пз1гисПопз (ог 
соИесПоп ШЬез. ОгауИу зерагаПоп 1з по1 зиП1с1еп11ог зрео1теп  
ргерагаПоп.

• 8 р е с1 т е п з  зЬои1Р Ье Нее о1 ЬиЬЫез. Н ето у е  ЬиЬЫез VV̂ Н ап 
аррИсаНг зПск ЬеНге апа1уз1з. Ызе а  пе\« аррНсаНг зПск 1ог 
еасЬ  зрес1теп  1о ргеуеп! сгозз-соп1ат1паПоп.

• 1пзиП1с1еп1 ргооезз1пд о! затр1е , ог ЫзгирПоп о! Н е  затр1е  
Риг1пд 1гапзрог1аПоп т а у  с аи зе  РергеззеР  гезиИз.

То епзиге сопз1з1епсу 1п гезиИз, гесепНИиде зр ес1 теп з рпог 1о 
1езПпд И
• Н еу  соШа1п ПЬг1п, геР ЫооР се11з, ог оН ег рагПси1а1е таПег. 

МОТЕ: И НЬг1п, гер ЫооР се11з, ог оН ег рагПси1а1е таП ег аге 
оЬзегуеР, т1х Ьу |0VV зрееР  уог1ех ог Ьу 1пуегПпд 10 П т ез  рг1ог 1о 
гесепПИидаПоп.

Ргераге Ногеп зр ес1 теп з  а з  (оИоууз:
Ргогеп зр ес1 теп з  тиз1  Ье сотр1е1е1у НавдеР Ье(оге т1хтд . 
М1х НамуеР зр ес1 теп з НогоидЫу Ьу 1ода зрееР  уоПех ог Ьу 
НуегПпд 10 П тез.
\/1зиа11у 1пзрес1 Н е  зрес1теп з. И 1ауеппд ог зПаПНсаПоп 1з 
оЬзегуеР, т1х ипП1 зр ес1 теп з  аге у1з1Ыу Ь отод еп еои з.
И зр ес1 теп з аге по1 т1хеР НогоидЫу, 1псопз1з1еп1 гезиИз т а у  
Ье оЫа1пеР.
НесеЫгИиде зр е с 1т е п з .

РесепНИидаПоп о! 8 р ео1теп з

Тгапз1ег зр ес1 теп з  1о а  оеЫгИиде 1иЬе апР сепПИиде. 
Тгапз(ег с1апНеР зрео1теп  1о а  затр 1 е  сир ог зесопРагу !иЬе 
(ог 1езПпд. Рог сепПИидеР зр ес1 теп з ууИЬ а  11р1Р 1ауег, 1гапз(ег 
оп1у Н е  с1агНеР зрес1теп  апР по1 Н е  11рет1с та1ег1а1.

8 рес1те п  8 (огаде

8рес1т е п
Туре ТетрегаН ге

М ах1т и т
81огаде
Т1те 8р ес1а 11п8(гис(1опз

З е г и т /
Р 1азта

2 Н  8"С 7 Рауз и НзПпд уу|11 Ье 
Ре1ауеР т о г е  Н ап 
7 Рауз, зрес1теп з 
зЬои1Р Ье зНгеР 
Ногеп а! -Ю'С ог 
со1Рег.

-Ю'С ог 
со1Рег

6 т о п Н з З р ес1 теп з  зНгеР 
Ногеп а! -Ю'С 
ог со1Рег (ог 6 
т о п Н з  зЬоууеР 
по рег(огтап се  
РНегепсе.

И 1езПпд ууШ Ье Ре1ауеР т о г е  Н ап  24 Ьоигз, гето у е  зе г и т  ог 
р 1 азта  Н о т  Н е  с1о1, геР ЫооР се11з, ог зерагаН г де1.
Ауо1Р ти1Пр1е Нееге/Науу сус1ез.

8 р е с !т е п  8Ы рр1пд
Р аскаде апР 1аЬе1 зр ес1 теп з  1п сотрИ ап се  ууИЬ аррПсаЫе з1а1е, 
(еРега1, апР 1п1егпаПопа1 геди1аПопз соуег1пд Н е  НапзроП о1 с11п1са1 
зр ес1 теп з апР 1п1есПоиз зиЬз(апсез.

IРРОСЕОУРЕ 
Ма(ег1а18 Ргоу|с1ес1
07Р48 АИпИу I Т8Н В еадеЫ  КИ

Ма(ег1а18 Реди!гес1 Ьи( по1 Ргоу1с1ес1
• АИпИу I Т8Н азза у  Н1е
• 07Р4801 АИпИу I Т8Н СаИЬгаНгз

• 07Р4810 АИпИу I Т8Н Соп1го1з ог оН ег соттегс1а11у ауаИаЫе 
ооп1го1з

• 09Р1540 АИпИу I Ми1П-Аззау Мапиа! ОПиеп!
• АИпИу Тпддег 8о1иПоп
• АИпИу Рге-Тг1ддег 8о1иПоп

• АИпИу 1-зег1ез СопсепНаНР УУазЬ ВиНег
Рог 1п1огтаПоп оп та!епа1з геди1гер (ог орегаПоп о! Н е  1пз1гитеп1, 
ге1ег 1о Н е  АИпИу с 1-5ег1е з  ОрегаПопз Мапиа1, 8есПоп 1.
Рог 1п1огтаПоп оп та1ег1а1з геди1геР 1ог та1п1епапсе ргосеРигез, 
ге!ег 1о Н е  АИпИу с1-зег1ез ОрегаПопз Мапиа1, 8есПоп 9.

А ь ъ о и



Аззау Ргосес1иге
Рог а  с1е1а11ес1 с1езсг1р11оп о( Иош (о гип ап аззау, ге^ег 1о Ше АНпНу 
с1-зег1ез ОрегаНопз Мапиа1, ЗесЧоп 5.
•  К из1пд рг1тагу ог аИрио( (иЬез, ге!ег Ю 1(1е АНпИу с 1-зег1ез 

ОрегаНопз Магша1, ЗесИоп 4 (о епзиге зиНю1еп1 зрес1теп  1з 
ргезеШ.

• То т 1п1т 12е (Ие вКес(з о( еуарогаНоп, уег1?у ас1вриа(е затр1е  
сир VоIите 1з ргезеп1 рг1ог 4о гипп1пд Ше (ез(.

•  М ах1ти т питЬ ег о? герПса1ез з а т р |е й  {гот ({1е  з а т о  затр1е  
сир: 9
-  Рг1ог1(у:

- З атр 1 е  уо1ите {ог {1гз11ез1: 163 рЬ 

° З а т р 1е  уо1и т е  {ог еасб  айсИИопа! 1ез1 (го т  з а т о  з а т р 1е 
сир: 113 рЬ

-  5 3 Роигз оп (Ре геадегк апР затр 1 е  т ар ад ег :

” З атр 1 е  Уо1ите (ог Ргз( (езс  163 р1

° З атр 1 е  уо1ите (ог еасР  аРР1(1опа1 (ез1 (го т  з а т е  затр1е  
сир: 113 р1

-  > 3  Роигз ор (Ре геадер( апр затр 1 е  тар ад ег:

” Вер1асе глгКР а  (гезР а11дио( о{ затр1е.
•  Пе{ег (о (Ре АПпКу I ТЗН саПЬга(ог раск аде  1рзег( апр/ог АПпКу I 

ТЗН соп(го1 раскаде 1пзег( (ог ргерага(1оп апР изаде.
•  Рог депега! орега(1пд ргосеРигез, ге(ег (о (Ре АПпКу с1-зег1ез 

Орега(1опз Мапиа!, Зес(ю п 5.
• Рог ор(1та1 р еР о гтап се , К 1з 1трог(ап( (о р еР о гт  гоиРпе 

та1р(епарсе а з  РезспЬеР 1п (Ре АКпКу с1-зег1ез ОрегаРопз 
Мапиа1, ЗесРоп  9. Рег(огт та1п(епапсе т о г е  (гедиеп(1у тР еп  
геди1геР Ьу 1аЬога(огу ргосеРигез.

8атр1е ОИиИоп Ргосес1иге8

З а т р 1 ез  м (Р  а  ТЗН Vа|ие ехсееР1пд 100.0000 рЩ /тР  
(100.0000 тЮ /Ц  аге Раддер \лгКР (Ре соРе ">100.0000 р11)/т1"
(> 100.0000 тЮ /Ц  апР т а у  Ье РПШеР \*/КР еКРег (Ре А и(ота(еР 
011и(1оп Рго(осо1 ог (Ре Мапиа! В11и(!оп РгосеРиге.
Аи(ота(еР 0!1и(!оп Рго(осо1
ТРе зу з (е т  рег(огтз а  1:5 РИиРоп о{ (Ре затр 1 е  апр аи(ота(юа11у 
са1си1а(ез (Ре сопсеп(га(!оп Ьу ти1(!р1у!пд (Ре гезиК Ьу (Ре р!1и(!оп 
(ас(ог.
Мапиа! □!1и(!оп РгосеРиге

Зиддез(еР Р1!и(!оп: 1:10
! ( 1з ге с о т т е п Р е Р  (Ра( Р!!и11опз по( ехоееР 1:10.
АРР 30 рЬ о( (Ре з а т р !е  (о 270 рЬ о( А!!пКу I Ми!(1-Аззау Мапиа! 
□1!иеп(.
ТРе орега(ог т и з (  еп(ег (Ре Р!!и(1оп {ас(ог !п (Ре Зрес1теп  ог 
Соп(го! (аЬ о( (Ре Сгеа(е ОгРег зсгееп. ТРе зу з (е т  т!!! изе (Р!з 
Р!!и(1оп (ао(ог (о аи(ота(1оа!!у са!си!а(е (Ре сопсеп(га(1оп о( (Ре 
з а т р !е  апР герогК (Ре гезиИ.
! ( (Ре орега(ог Роез по( еп(ег (Ре Р1!и(1оп (ас(ог, (Ре гезиК т и з (  Ье 
тапиа!!у ти!(!р!!еР Ьу (Ре арргорг1а(е р!!и(1оп (ас(ог Ье(оге героШпд 
(Ре гези!(.!( а  Р1!и(еР з а т р !е  гези!( 1з 1езз (Рап (Ре !о\«ег уа!ие о( 
(Ре теазиг1пд 1п(егл/а! о( 0.0083 р!1)/т1 (0.0083 т!1)/Ц , Ро по( 
герог( (Ре гезиК. Вегип из1пд ап арргорг1а(е р1!и(1оп.
Рог Ре(а1!ер 1п{огта(1оп оп огреппд Р1!и(1опз, ге(ег (о (Ре А!1пКу с1- 
зег!ез Орега(!опз Мапиа!, Зес(!оп 5.

СаИЬгаНоп
Рог !пз(гис(!опз оп рег(огт1пд а  са!!Ьга(1оп, ге{ег (о (Ре А!!пКу с1- 
зег!ез Орега(1опз Мапиа!, Зео(1оп 5.
ЕасР аззау  соп(го! т и з (  Ье (ез(еР (о еуа!иа(е (Ре аззау  са!1Ьга(1оп. 
О псе а  са11Ьга(1оп 1з ассер(еР  апР з(огеР, а!! зиЬзедиеп( з а т р !е з  
т а у  Ье (ез(еР «гКРои( {иг(Рег са!1Ьга(1оп ип!езз:
•  А геадеп( кК от(Р а  педа !о( п итЬ ег 1з изеР.
•  Оа1!у диа!Ку соп(го! гезиКз аге ои(з!Ре о( з(а(!з(!са!!у-ЬазеР 

риа!Ку соп(го1 !!тКз изеР (о топКог апР соп(го! зу з (е т  
регКогтапсе, а з  РезспЬеР 1п (Ре аиа!Ку Соп(го! РгосеРигез 
зес(1оп о{ (Р1з раскаде 1пзег(.

-  !{ з(а(1з(!са!!у-ЬазеР диа!Ку соп(го1 !1тКз аге по( ауа!!аЬ!е,
(Реп (Ре са!1Ьга(1оп зРои!Р по( ехсееР  а  30-Рау !|тК (ог 
геса!!Ьга(!оп (гедиепсу.

ТР!з а ззау  т а у  гедиКе геса!!Ьга(!оп а((ег та!п (еп апсе  (о сгКюа! 
раР з ог зи Ь зу з(ет з  ог айег зеп/!се ргосеРигез Рауе Ьееп 
рег(огтеР.

ОиаШу Соп(го1 Ргосес1иге8
ТРе г е с о т те п Р е Р  соп(го! геди1гетеп( (ог (Ре А!!пКу I ТЗН аззау  1з 
(Ра( а  з1пд!е з а т р !е  о( еасР  соп(го! !еVеI Ье (ез(еР оп се еуегу 24 
Роигз еасР  Рау о( изе,
АРРК1опа! соп(го!з т а у  Ье (ез(еР !п ассограп се тКР !оса!, з(а(е, 
апР/ог (еРега! геди!а(!опз ог ассгеРКа(1оп геди1гетеп(з апР уоиг 
!аЬога(огу’з диа!Ку соп(го! ро!1су.
То ез(аЫ1зР з(а(1з(1са!1у-ЬазеР соп(го! !1тКз, еасР  !аЬога(огу зРои!Р 
ез(аЬ!1зР 1(3 о\л/п оопсеп(га(1оп (агде( апр гапдез (ог педа соп(го! !о(з 
а( еасР  с!1п!са!!у ге!еVап( соп(го! !е7е!. ТР1з сап  Ье ассотр!1зРеР 
Ьу аззау1пд а  т1п 1 ти т  о{ 20 гер!!са(ез оуег зеVега! (3-5) Рауз апр 
из1пд (Ре героРеР гезиКз (о ез(аЬ!1зР (Ре ехрес(еР ауегаде ((агде() 
апр 7аг1аЫ!Ку аЬои( (Р1з ауегаде (гапде) (ог (Ре !аЬога(огу. Зоигсез 
о( уаг!а(!оп (Ра( зРои!Р Ье !пс!иРеР 1п (Ыз з(иРу 1п огРег (о Ье 
гергезеп(а(|уе о( (и(иге зу з (е т  р еР о гта п с е  1пс!иРе:

• Ми!(1р!е з(огеР са11Ьга(1опз
• Ми!(1р!е геадеп( !о(з
• Ми!(!р!е са!!Ьга(ог !о(з
•  Ми!(1р!е ргосезз1пд то Р и !е з  (К арр!1саЬ!е)
• Оа(а ро1п(з со!!ес(еР а( РК{егеп( ( ! т е з  о( (Ре Рау
Ве(ег (о риЬ!1зРеР ди1Ре!1пез (ог 1п{огта(1оп ог депега! соп(го! 
гесоттепРа(1оп, (ог е х ат р !е  С!!п1са! апр ЬаЬога(огу 3(апРагРз 
!пз(Ки(е (СЬЗ!) Р о с и те п ( С24-АЗ ог о(Рег риЬ!1зРеР ди!РеПпез, (ог 
депега! диа!1(у соп(го! гесоттеп Р аР опз.^^
• !( т о г е  (гедиеп( соп(го1 топКоппд 1з гедиКеР, {о!1о1лг (Ре 

ез(аЬ!1зРеР диа!Ку соп(го! ргосеРигез (ог уоиг !аЬога(огу.

•  !( диа!Ку соп(го1 гезиКз Ро по( т е е (  (Ре ассер (ап се  сгКег!а 
Ре(1пеР Ьу уоиг !аЬога(огу з а т р !е  гезиКз т а у  Ье зизрес(.
Ро!1от (Ре ез(аЫ1зРеР диа!Ку соп(го! ргосеРигез (ог уоиг 
!аЬога(огу. Веса!1Ьга(1оп т а у  Ье песеззагу. Рог (гоиЬ!езРоо(1пд 
!п(огта(1оп, ге(ег (о (Ре А!1пКу с!-зеп ез ОрегаЬопз Мапиа!, 
ЗесРоп 10.

• Неу1е\лг диа!Ку соп(го! гезиКз апР ассер (ап се  огКег1а (о!!от1пд а 
сРапде о( геадеШ ог са!!ЬгаЮг !о(.

С оттегс1а! соп(го!з зРои!Р Ье изеР ассогР1пд (о (Ре ди1Ре!1пез 
апр г е с о т т е п р а р о п з  о( (Ре соп(го! тапи(ас(игег. Сопсеп(га(!оп 
гапдез ргоу|РеР 1п (Ре соп(го! раскаде 1пзег( зРои!Р Ье изеР оп!у 
(ог ди1Рапсе.
Рог апу соп(го! та(ег1а! 1п изе, (Ре !аЬога(огу зРои!Р епзиге (Ра( (Ре 
та(г1х о( (Ре соп(го! та(ег1а! !з зи!(аЬ!е (ог и зе  1п (Ре а зза у  рег (Ре 
аззау  раск аде  1пзег(.
Оиа!1(у Соп(го1 Си!Рапсе
Ве(ег (о "Ваз1с ОС РгасСюез” Ьу Р а т е з  О \/Уез(дагР, РР.О. (ог 
ди1Рапсе оп 1аЬога(огу диа!Ку соп(го! ргас(1сез.^®

Уег!<!са(!оп о( Аззау С!а!тз
Рог рго(осо!з (о уегКу раскаде !пзег( с!а1тз, ге(ег (о Уег1(1са(1оп о( 
Аззау С!а1тз 1п (Ре А!1пКу с!-зег1ез ОрегаРопз Мапиа!.

I РЕ8УЦГ8
Са1си1а(!оп
ТРе АПпКу ! ТЗН а зза у  и(П12е з  а  4 Р агате (ег  Ьод1з(1с Сигуе (К Ра(а 
геРис(1ор те (Р о Р  (4РЕС, У-\дге!дР(еР) (о депега(е а  са!1Ьга(!оп апр 
гези!(з.
Рог !п(огта(1оп оп аКегпа(е гезиК ипКз, ге(ег (о (Ре !МЗТВиМЕНТ 
РВОСЕОиВЕ, А!(егпа(е ВезиК ЫпКз зес(!оп о( (Р1з раскаде 1пзег(.

Р1ад8
З о т е  гезиКз т а у  соп(а!п !п(огта(1оп 1п (Ре Р!адз (!е!Р. Рог а 
Резсг1р(1ор о( (Ре (!адз (Ра( т а у  арреаг 1п (Р1з (!е!Р, ге(ег (о (Ре 
А!1пКу с1-зег!ез Орега(1опз Мапиа!, Зес(ю п 5.

3  АЬЬо«



Меа8 иг1пд 1п(егуа1

М еазиппд 1п1егуа11з йвЯпес! а з  №е гапде о( уа1иез 1п 
(тЮ /1) т е е 1 з  Ше ПтИз о? ассер(аЫ е рег^огтапсе (ог 
11пеап1у, 1т р г е с 1з 1оп, апр Ыаз.
ТРе т е а з и п п д  1п1еп/а1 о( (Ре АПпКу I ТЗН а зза у  1з 0.0083 (о 
100.0000 р |^ / т ^  {0.0083 (о 100.0000 тЮ /Ц .

I иМ1ТАТ10МЗ ОР ТНЕ РРОСЕОиРЕ
•  З р ес1 теп з  м и З Т  Ре ргосеззеР  ассогР1пд (о (Ре зрес1теп  (ез( 

(иЬе тапи (ас(игег’з  1пз(гис(1оп. 1п5и(Ло1еп( ргосезз1пд 1пс1ий1рд 
РвV^а(^опз (го т  г е с о т т е п р е р  с 1о((1пд (1т е з ,  сеп(п(ида(10п 
(1т е з ,  сер(г1(ида(1оп зр еер  апр з а т р 1е  ргерагароп (есрр |диез 
т а у  с аи зе  |рассига(е гезиКз.

• НезиКз зРои1Р Ье изеР |р соп{ипс(1оп т ( Р  о(Рег Ра(а; е.д., 
з у т р (о т з ,  гезиКз о( о(Рег (ез(з, апР сПп1са11тргвзз1опз.

• К (Ре АНпКу I ТЗН гезиКз аге |рсорз1з(еп( \л/КР оКп1са1 емРепсе, 
аРРШора! (езрпд 1з ге с о т т е п Р е Р  (о со п Р гт  (Ре гезиК.

• Зи зрес(еР  Рурег(Руго1Р1зт Ь азеР ор 1ото ог ипРе(ес(аЫ е ТЗН 
1еуе1з зРои|Р Ье с о п р гтер  даКР аРРК1опа| (Руго1Р (ипо(1оп (ез(1пд 
а1опд т ( Р  о(Рег с11п1са1 1п(огта(!оп.

• З р е с !т е р з  (го т  ра(1еп(з вдРо Рауе гесе1уеР ргерага(гапз о( 
т о и з е  топос1опа1 ар(1ЬоР(ез (ог Р1адпоз1з ог (Регару т а у  
соп(а1п Р и тап  ап(1-тоизе ар(1ЬоР1ез (НАМА). ЗисР зрес1 теп з 
т а у  зРода еКРег (а1зе1у еIеVа(еР ог РергеззеР уа1иез «Реп  
(ез(еР №1(Р а зза у  кКз зисР а з  АКпКу I ТЗН (Ра( етр1оу т о и з е  
топос1ора1 ап(1ЬоР1ез. АРРК1опа1 |р(огта(1ор т а у  Ье гедиКеР (ог 
Р1адпоз1з.^'*'

• Не(егорРИ1с ап(1ЬоР1ез 1п Р и т ап  зе г и т  сап  геас( т ( Р  геадеп( 
1ттипод1оЬи11пз, т(ег(ег1пд «КР /п уЦго 1 тти п о аззау з . Ра(1еп(з 
гои(1пе1у ехрозеР  (о ап1та1з ог (о ап1та1 зе г и т  ргоРис(з сап 
Ье ргопе (о (Ыз 1п(еРегепсе, апр апота1оиз уа1иез т а у  Ье 
оЬзепгеР. АРРК1опа1 1п(огта(юп т а у  Ье геди1геР (ог р1адпоз1з.^®

I ЕХРЕСТЕО УАШЕЗ
ТЫз з(иРу \лгаз рег(огтеР оп (Ре АРСН1ТЕСТ I 8у з (е т . 
Вергезеп(а(|уе рег(огтап се Ра(а аге ргоу|РеР 1п (Р1з зес(1оп.
ВезиКз оЬ(а'шер 1п тр|у|риа1 1аЬога(ог1ез т а у  уагу.
К 13 ге с о т т е п Р е Р  (Ра( еасР  1аЬога(огу Ре(егт1пе Кз о\л/п ге(егепсе 
гапде ЬазеР ироп Кз раг(1си1аг 1оса1е апр рори1а(1оп оРагас(ег1з(1сз. 
А погта! гапде о( 0.35 р1Ы/тЬ (о 4.94 рЮ /тЬ  (99% соп(1Репсе 
1п(егуа1) «газ оЬ(а1пеР Ьу (ез(1пд з е г и т  зр ес1 теп з (го т  549 
1пр|у|риа1з Ре(1пеР а з  погта! Ьу (Ре АхЗУМ 1Л(газепзК1уе РТЗН II 
апР АхЗУМ Ргее Т4 аззауз.

I 8РЕС1Р1С РЕВРОПМАМСЕ СНАВАСТЕВ18Т1С8
Нергезеп(а(1уе рег(огтапсе Ра(а аге ргоу|РеР 1п (Р1з зес(1оп.
ПезиКз оЬ(а1пеР 1п 1пР1у|Риа11аЬога(ог1ез т а у  уагу.
ТРе АПпКу I апа1угег апр (Ре АНСН1ТЕСТ I З у з (е т  и(Н|2е  (Ре з а т е  
геадеп(з арр  з а т р 1е/геадеп( га(1оз.

Уп1езз о(Рвгда1зе зрес1(1еР, а11 з(иР1ез «теге рег(огтеР оп (Ре АПпКу 
I апа |у2ег.

Ргес1810п

УУКР1п-1аЬога(огу Ргес1з1оп
А з(иРу т а з  рег(огтеР ЬазеР оп ди1Рапсе (гот  СЕ31 ЕР05-А2. 
Тез(1пд т а з  сопРис(еР из1пд 1 1о( о( (Ре АПпКу I ТЗН Неадеп( КК,
1 1о( о( (Ре АПпКу I ТЗН Са11Ьга(огз, апр 1 1о( о( (Ре АПпКу I ТЗН 
Соп(го1з апр 1 1пз(гитеп(. ТРгее Ьи((ег ЬазеР рапе1з т е ге  аззауеР  
1п а  т1 п 1 ти т  о( 2 герПса(ез а( 2 зерага(е  (1тез рег Рау оп 20 
Р1((егеп( Рауз.^^

$атр1е п

Меап
рШ/т1
(тШ/1)

№КЫп-Кип
(Нереа(аЫП(у)

\Л/|!Ып-1аЬога1огу
{То1а1)»

80 %СУ 80 %СУ
Рапе11 119 0.0949 0.00141 1.5 0.00187 2.0
Рапе12 120 6.1453 0.07995 1.3 0.08970 1.5
Рапе13 119 30.2624 0.47546 1.6 0.62563 2.1

Еошег Е1т1(8 о( Меа8игетеп(

А з(иРу т а з  реР о гтеР  ЬазеР оп ди1Рапое (го т  СЕ31 ЕР17-А2. 
Тез(1пд т а з  сопРио(еР из1пд 3 1о(з о( (Ре АПпКу I ТЗН Веадеп( КК 
оп еасР  о( 2 1пз(гитеп(з оуег а  т1 п 1 ти т  о( 3 Рауз. ТРе т а х 1 т и т  
оЬзегуеР ЫтК о( В1апк (ЬоВ), И тК  о( Ое(ес(1оп (ЕоО), апР ЫтК о( 
Оиап(Ка(1оп (ЕоО) уа1иез аге з и т т а г 12еР Ье1от.^®

р10/ т 1 тШД
1оВ“ 0.0026 0.0026
ПоО» 0.0036 0.0036
ПоО' 0.0083 0.0083

^ ТРе ЬоВ гергезеп(з (Ре 95(Р регсеп(11е (го т  п а  60 герПса(ез о( 
2его-апа1у(е з а т р 1ез.

ТРе ЕоО гергезеп(з (Ре 1отез( сопсеп(га(1оп а( тР1сР (Ре апа1у(е 
сап  Ье Ре(ес(еР тКР 95% ргоЬаЬПКу ЬазеР оп п > 60 герПса(ез о( 
1о т -а п а 1у(е 1еуе1 з а т р 1ез.

ТРе ЕоО т а з  Ре(егт1пеР (го т  п а  60 герПоа(ез о( 1от-апа1у(е 
1еуе1 за т р 1 е з  апР 1з Ре(1пеР а з  (Ре 1отез( сопсеп(га(1оп а( тР1сР а 
т а х 1 т и т  аПотаЫе ргес1з1оп о( 20 %СУ т а з  т е ( .

Е1пеап1у

А з(иРу т а з  р еР о гтеР  Ь азеР  оп ди1Рапсе (г о т  СЕ31 ЕРОб-А.^з 

ТЫз а зза у  1з Ппеаг асгозз (Ре теазиг1пд 1п(егуа1 о( 0.0083 (о 
100.0000 м1и/тЬ (0.0083 (о 100.0000 т1и /Ц .

Апа1у(1са1 ЗресРюКу

ТР1з з(иРу т а з  р еР о гтеР  оп (Ре АВСН1ТЕ(ЗТ I З у з (е т .
ТРе АВСН1ТЕСТ ТЗН азза у  РаР ап апа1у(1са1 зресЫсКу о( < 10% 
сгозз геасПуКу тКР (Ре (о11от1пд зиЬз(апсез, а( (Ре сопсеп(га(1оп 
1еуе1з Пз(еР, 1п Р и тап  з е г и т  за тр 1 ез  соп(а1п1пд ТЗН 1п (Ре погта! 
гапде.

Р5Н <  500 тЮ /тП
1Н <  500 тЮ /пИ
ПС6 < 200 000 т|и/щ1

1п1е|Регепсе

ТР1з з(иРу т а з  рег(огтеР  оп (Ре АВСН1ТЕСТ I З у з (е т .
ТРе АВСН1ТЕСТ ТЗН азза у  РаР а  ро(еп(1а1 1п(ег(егепсе (гот  
Ретод1оЫп, ЫПгиЫп, (г1д1усег1Рез, апР рго(е1п о( ^  10% а( (Ре 1еуе1з 
|рр1са(еР Ье1от.

Нетод1оЫп < 5 00  тд/с11
В111ги1)1п <  20 тд/с11
Тпд1усег1с1ез <  3000 тд/КЬ
Рго(е1п <12д/с1П

Ме((10с1 С о тр а г 18оп

А з(иРу т а з  реР о гтеР  ЬазеР оп ди1Рапсе (го т  СЬ31 ЕР09-АЗ из1пд 
(Ре Разз1пд-ВаЫок гедгвззюп те(РоР.®°

Согге1а1!оп СопсеШгаНоп
11пКа п Сое111с1еп( 1п(егсер( 81оре Капде

АПпПу 1 ТЗН УЗ 
АРСН1ТЕСТТ8Н

Зегит рШ/тП 
(тШ/1)

114 0.99 0.30 0.94 0.0172-
97.7306
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Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надеж ность результатов теста  не гарантируется.

I НАЗВАНИЕ (сокращенное)
ТТГ Реагенты (А1|П11у I ТЗН РеадеШ  КП)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием  ТТГ Реагенты (АПпПу I ТЗН Реадеп1 
КП) является хемилю минесцентным иммуноанализом на 
м икрочастицах (СМ1А) для количественного определения 
тиреотропного гормона (ТТГ) в сыворотке и плазм е крови 
человека на анализаторе  АПпПу I.

■  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Тиреотропный гормон человека (ТТГ), или тиротропин, 
п редставляет собой гликопротеин с  молекулярной массой, 
равной приблизительно 28 000 дальтон, синтезируемы й 
базофильны ми клетками (тиротропами) передней доли 
гипофиза.'' ТТГ состоит из двух связанных нековалентной связью 
субъединиц, альф а и бета. Хотя альф а-субъединица ТТГ является 
идентичной альф а-субъединице лютеинизирующ его гормона (ЛГ), 
фолликулостимулирующего гормона (ФСГ) и хорионического 
гонадотропина человека (ХГЧ), бета-субъединицы  этих 
гликопротеинов являются гормоноспецифичными и 
обеспечи ваю т биологическую, а  также иммунологическую 
специф ичность. И альф а-, и бета-субъединицы  необходимы 
для обеспечения биологической активности.' ТТГ стимулирует 
продуцирование и секрецию  метаболически активных гормонов 
щ итовидной ж елезы  - тироксина (Т4) и трийодтиронина 
(Тз) - путем взаим одействия со  специфичным рецептором , 
находящ имся на поверхности клетки щ итовидной железы .^
Тз и Т4 отвечаю т за  регуляцию различны х биохимических 
п роцессов организма, которые важны для нормального развития 
и м етаболической и нервной активности.
Синтез и секреция ТТГ стимулируются тиролиберином (ТЛ), 
трипептидом гипоталамуса, в качестве реакции на низкие 
уровни гормонов щитовидной ж елезы  в кровотоке.®'
Повышенные уровни Тз и Т4 подавляю т продуцирование ТТГ 
по классическому механизму с  отрицательной обратной 
связью. Другие данные такж е демонстрируют, что соматостатин 
и дофамин осущ ествляю т ингибиторную регуляцию 
вы свобождения ТТГ, что свидетельствует о том, что гипоталамус 
может оказы вать как ингибирующее, так и стимулирую щ ее 
воздействие на продуцирование ТТГ в гипофизе.® Наруш ение 
какого-либо уровня регуляции оси гипоталамус-гипофиз- 
щ итовидная ж елеза  приведет или к недостаточному 
(гипотиреоидизм), или чрезм ерному (гипертиреоидизм) 
продуцированию  Т4 и/или Т3.
В случае первичного гипотиреоидизма уровни Тз и Т4 являются 
низкими, а  уровни ТТГ являются значительно повышенными.®
В случае наруш ения функции гипофиза вследствие внутреннего 
заболевания гипоталамуса или гипофиза; т. е. центрального 
гипотиреоидизма, несмотря на значительное сниж ение уровней

[вЁ  ̂07Р4820 

[вЁг] 07Р4830

Т4 и /или Тз, часто наблюдаются нормальные или умеренно 
повыш енны е уровни базального ТТГ. Эти неадекватны е уровни 
ТТГ обусловлены сниж ением биологической активности ТТГ, 
что часто наблю дается в таких случаях. Для подтверждения 
диагноза рекомендуется обычное стимулирование с помощ ью 
ТЛ. Вторичный гипотиреоидизм обычно приводит к наруш ению  
реакции  ТТГ на ТЛ, тогда как при третичном гипотиреоидизме 
реакция ТТГ на ТЛ может быть нормальной, длйтельной или 
чрезм ерно увеличенной.^'®
Первичный гипертиреоидизм (например, болезнь Грейвса, 
аденоматозный зоб) связаны  с  высокими уровнями гормонов 
щ итовидной ж елезы  и пониженнымй или не обнаруж иваемыми 
уровнями ТТГ.'® Тест по стимулированию ТЛ используют 
при диагностике гипертиреоидизма. У пациентов с 
гипертиреоидизмом при тесте  на ТЛ обнаруж ивается 
субнорм альная р еак ц и я ."  Кроме того, высокие дозы 
глюкокортикоидов, соматоотатина, доф ам ина и зам естительны е 
дозы гормонов щитовидной ж елезы  сниж аю т или полностью 
блокируют реакцию  ТТГ на Т Л ." '
Ранее и спользовавш иеся методы ан али за  ТТГ в сыворотке 
крови были непригодны для использования в качестве 
первичного теста  функции щитовидной ж елезы  ввиду их 
низкой чувствительности.'®  В н астоящ ее время сущ ествую т 
чувствительны е методы ан ал и за  на ТТГ, обладаю щ ие 
улучшенной способностью  проводить различ ие  между 
эутиреоидны ми и гипертиреоидными популяциями, которые 
изменили принцип тестированием  функции щитовидной 
ж елезы . В качестве сред ства  оценки точности определения 
низкой концентрации функциональная чувствительность 
зам ен и ла  аналитическую  чувствительность.'^  Американская 
ассоц и ац и я  исследователей  щитовидной ж елезы  (Атег'юап 
ТЬуго1с1 Аззос1а(1оп) оф ициально рекомендует использовать 
функциональную чувствительность для количественной 
оценки чувствительности анализов ТТГ,'® хотя аналитическая 
чувствительность пока ещ е  широко используется. Анализы 
ТТГ третьего поколения характеризую тся внутрисерийной 
воспроизводимостью  20% КВ при концентрациях 
ТТГ < 0.02 р1и/тТ  и могут быть использованы для 
стратификации групп пациентов с истинным гипертиреоидизмом 
и группы с  супресси ей  ТТГ, выявляемой при субклиническом 
гипертиреоидизме и некоторых заболеваниях нетиреоидного 
генеза.'®  Другие тесты на гормоны щ итовидной ж елезы  (на 
оп ределени е свободного Т4 общ его Т4, тироксин-связы ваю щ ей 
способности, общ его Т3) с  возможностью точного измерения 
низких уровней ТТГ улучшают эффективность диагностики 
состояния щ итовидной ж елезы ." '
Тест АНпНу I ТЗН предназначен для использования в качестве 
вспомогательного сред ства  оценки состояния щитовидной 
ж елезы , диагностики и лечения заболевани й  щ итовидной 
железы .

Э  АЬЬо«



I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является методом двухступенчатого иммуноанализа 
для количественного определения тиреотропного гормона (ТТГ) 
в сыворотке и плазм е крови человека на основе технологии 
хемилю минесцентного иммуноанализа на микрочастицах (СМ1А). 
С меш иваю тся и инкубируются образец , парамагнитные 
микрочастицы , сенсибилизированны е анти-р ТТГ антителами, 
и дилю ент теста  для ТТГ. ТТГ, присутствующий в образце, 
связы вается  с м икрочастицам и, сенсибилизированны м и 
анти-ТТГ антителами. После промывки добавляется акридин- 
меченый конъюгат антител к а-ТТГ для образования 
реакционной см еси , см есь  инкубируется. П осле следую щ его 
цикла промывки к реакционной см еси  добавляю тся пре-триггер 
и триггер.
Получаемая в результате хемилю минесцентная реакция 
измеряется в относительных световы х единицах (ПШ ). Между 
количеством ТТГ и ВШ , детектированными оптикой системы, 
сущ ествует прямая зависим ость.
Подробную информацию о систем е и технологии ан ал и за  
см. в Руководстве по эксплуатации  АПпНу с1-зег1ез, Раздел  3.

I РЕАГЕНТЫ
СодерЯ<имое набора
ТТГ Реагенты (АИлКу I Т8Н ВеадеШ К11) 07Р48

ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех  странах.
О братитесь к ваш ему местному дистрибьютору.
Объем ( т Ц ,  указанный в таблиц е ниже, обозн ачает объем  на 
картридж.

07Р4820 07Р4830
Количество тестов в 
картридже

100 600

Количество
картриджей в наборе
Количество тестов в 
наборе

200 1200

1 МIСКОРАКТ̂С̂Е81 5.4 шЕ 24.8 гпЕ

1 СОN̂̂ САТЕ 1 4.9 гпЕ 24.3 гпЕ

1 А88АУ 01ШЕНТ| 6.6 т Ь 33.6 гпЕ

М|СВОРДПТ|СЬЕ8 М икрочастицы, сенсибилизированны е
антителам и  к Р-ТТГ {мышиными, моноклональными) в 
ТВ13-буфере с протеиновыми (бычьими) стабилизаторам и . 
М инимальная концентрация: 0.07% твердого вещ ества. 
Консерванты: противомикробные препараты.

сошиодтЕ Акридин-меченый конъюгат антител к а-ТТГ
(мыщиных, моноклональных) в М ЕЗ-буфере с протеиновыми 
(бычьими) стабилизаторам и. М инимальная концентрация:
60 п д /тЕ . Консервант: противомикробный препарат.

[д55ду Р1ШЕМТI тП13-буфер. Консерванты: противомикробные 
препараты .____________________________________________________

ПредупреЯсдения и меры предосторожности
,  И

• Д ля диагностики 1п УЛго

М еры  п р ед осторож н ости

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предп олагает работу с 
образц ам и , полученными от человека. Рекомендуется считать 
все м атериалы , полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращ аться с ними в соответствии 
со  Стандартом по обращ ению  с  гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промыш ленной гигиене (ОЗНА). При работе с 
м атериалам и, содерж ащ им и или предполож ительно 
содерж ащ им и инфекционные агенты, следует соблю дать 
п равила биологической безопасности , уровень 2, или другие 
соответствую щ ие п равила биологической безопасности.''® '^''

Следую щ ие предупреж дения и меры предосторожности 
относятся к: 1 « з д т  ишемт |

❖
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит ТР18-гидроксиметил- 

аминометан и трометамин-гидрохлорид.
Н319 Вызывает сер ь езн о е  раздраж ен и е глаз.
Н315 Вызывает раздраж ение кожи.
Н335 Может вызывать раздраж ен и е 

дыхательных путей.
П редотвращ ен и е
Р264 После работы тщ ательно вымыть руки.
Р280 Пользоваться защ итны м и перчатками/ 

защ итной одеж дой/средотвам и  защ иты  
глаз.

Р261 И збегать вдыхания тум ана/паров/ 
аэрозолей .

Р е аги р о в ан и е
Р305+Р351+Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 

промыть водой в течени е нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если  
вы ими пользуетесь и если  это  легко 
сделать. Продолжить промы вание глаз.

Р337+Р313 Если раздраж ен и е глаз не проходит: 
О братиться к врачу.

Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
больщ им количеством воды.

Р332+Р313 В случае раздраж ения кожи: 
О братиться к врачу.

Р362+Р364 Снять загрязненную  одежду и 
вы стирать е е  п еред  использованием .

Р304+Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Вынести 
пострадавш его на свеж ий  воздух 
и обеспечи ть ему полный покой в 
удобном для дыхания положении.

Р312 О братиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ 
ЦЕНТР или к врачу-специалисту/ 
терапевту в случае плохого 
самочувствия.

У тилизация
Р501 Утилизируйте содерж им ое/контейнер в 

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

Паспорта безоп асн ости  доступны на сай те 
уууга.аЬЬоПсПадпозНсз.сот или у местного представителя. 

Подробную информацию  о необходимых м ерах 
предосторож ности при работе с анализатором  
см. в Руководстве по эксплуатации  АНпНу с1-заг1ез. Р аздел  8.

Аъъои



I

Обращение с реагентами

• П осле получения набора располож ите невскрытую коробку 
зеленой  полосой сверху и аккуратно п ереверните к себ е
и от себя {на 180 градусов) 5 раз, затем  располож ите 
коробку зеленой  полосой снизу и снова переверните 
к с еб е  и от себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате 
ж идкость будет равномерно р асп ределен а  по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут о сесть  на 
мембрану крышки реагента.
-  П оставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

•  После перем еш ивания и п еред  использованием  оставьте 
картридж реаген та на 1 час  в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перем еш ивании.

• Если картридж реаген та 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 реаген те могут помеш ать определению  
уровня реаген та в картридже и привести к недостаточной 
асп и рац и и  реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию  об обращ ении  с  реагентам и  при
работе с  анализатором  см. в Руководстве по эксплуатации
АПпНу с1-зег1ез, Раздел  7.

Хранение реагентов

Дополнительные
Температура Максимальное инструкции по 
хранения время 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 п еред
использованием
оставьте на 1 час
в вертикальном
положении.

На борту Температура 30 дней 
в систем е

Дополнительные
Температура Максимальное инструкции по 
хранения время хранения хранению______

Вскрытый
картрид)к

2 - 8‘С До окончания 
срока годности

Храните в
вертикальном
положении.
Если картридж 
хранился не 
вертикально, 
утилизируйте 
картридж.
Не используйте
повторно
крышки реагента
производителя
или зам ен яем ы е
крышки
ввиду риска
контаминации
и возможности
нарушения
рабочих
характеристик
реагента._________

Реагенты можно хранить как на борту систем ы, так и вне 
ее . П осле извлечения реагентов из систем ы  храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемы ми 
крышками при температуре 2 - 8'С . Реагенты, хранящ иеся 
вне систем ы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию  о выгрузке реагентов из систем ы 
см. в Руководстве по эксплуатации  АИпНу с1-зег1ез, Раздел  5.

Показатели порчи реагентов
О ш ибка калибровки или выход значения контроля за  пределы 
ди ап азон а  допустимых значений может сви детельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствую щ их тестов следует 
считать неверными, образцы  должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей  см. в Руководстве 
по эксплуатации  АНпКу С1-зег1ез, Раздел  10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста  АНпИу I ТЗН п еред 
проведением теста  на анализаторе АПпКу I.
Подробную информацию  об установке ф айла теста, просмотре 
и редактировании парам етров ан али за  см. в Руководстве по 
эксплуатации АПпКу с1-зег1ез. Раздел  2.
Информацию о вы воде на печать парам етров ан али за  
см. в Руководстве по эксплуатации  А11п1(у с 1-5ег1ез, Раздел  5. 
Подробное оп исани е процедур работы с систем ой 
см. в Руководстве по эксплуатации  АПпКу с1-зепез.

Альтернативные единицы измерения результата

Для выбора альтернативной единицы измените парам етр теста 
"Единицы измерения", 
формула п ересчета:
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) х 
(ф актор пересчета) = (Концентрация в альтернативных единицах 
измерения результата)

Стандартные 
единицы измерения 
результата Фактор пересчета

Альтернативные 
единицы измерения 
результата________

рЮ/глЕ 1 т 1и/Е

3  АЬЬоМ:
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■  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов

П еречисленны е ниже типы образц ов были верифицированы  на 
пригодность к использованию  в данном тесте.
Другие типы образц ов и пробирок для сбора образц ов  не были 
верифицированы  на пригодность к использованию  в данном

Типы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Пробирка для сыворотки крови 
с  разделительным гелем

•

П лазма крови Литий гепарин
Натрий гепарин 
К алиевая соль ЕОТА

•

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

Состояние образцов

•  Убедитесь, что в образц ах  сыворотки крови формирование 
сгустков заверш и лось до начала центрифугирования. 
Некоторые образцы , в особенности, образцы  пациентов, 
получающих антикоагуляционную или тромболитическую 
терапию, могут демонстрировать увеличенное время 
свертывания. При наличии фибрина в образцах, 
центрифугированных до заверш ен ия сверты вания крови, 
тестирование ведет к получению ош ибочных результатов 
или ош ибкам  при асп и рац ии  образцов. Центрифугируйте 
образцы , содерж ащ и е фибрин, эритроциты  или твердые 
частицы. Обратите внимание, что образцы , в которых
не видно твердых частиц, такж е могут содерж ать 
интерферирую щ ие уровни фибрина.

• Если нет возможности проверить соблю дение технологии 
сбора и подготовки образц ов или если  образц ы  были 
повреждены при транспортировке, рекомендуется 
провести  дополнительное центрифугирование. Условия 
центрифугирования должны быть достаточными для удаления 
твердых частиц. При ручном переливании  аликвоты образц а  
из пробирок без разделительного геля для сыворотки крови 
вероятность наличия твердых частиц  и, как следствие, 
получение ощ ибочно заниженных результатов выще, чем для 
аликвоты, помещ енной в пробирку при помощ и пипетки.

• Н есоблю дение данных инструкций может привести к 
получению заниженных результатов образц ов.

•  Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращ ения 
перекрестной  контаминации.

Подготовка к анализу

•  С ледуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 
образц ов. При подготовке образц ов  к тестированию  
гравитационного разделения недостаточно.

•  В образц ах  не должно быть пузырьков. Удалите пузырьки 
аппликатором до начала тестирования. Используйте 
новый аппликатор для каждого о бразц а, чтобы избеж ать 
перекрестной  контаминации.

•  Недостаточная обработка или повреж дение образц ов 
при транспортировке может привести к пониженным 
результатам.

Для получения согласованных результатов рекомендуется
проводить повторное центрифугирование образц ов п еред
тестированием, если

• они содерж ат фибрин, эритроциты или другие тверды е 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы  содерж ат фибрин, эритроциты
или другие тверды е частицы, п ерем ещ айте  их на вортексе
на низкой скорости или перевернув 10 р аз п еред  повторным
центрифугированием.

Подготовьте заморож енны е образцы  следую щ им образом:

• П еред перем ещ иванием  заморож енны е образцы  необходимо 
полностью разморозить.

Тщ ательно п ерем еш айте разморож енны е образц ы  на 
вортекое на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

Визуально проверьте образцы . Если наблю дается 
расслоени е или стратификация, повторяйте п ерем еш и вани е 
до тех пор, пока образцы  не станут визуально однородными. 
Н едостаточное перем еш и вани е образц ов может привести к 
получению неточных результатов.

•  Рекомендуется проводить повторное центрифугирование 
образцов.

Повторное центрифугирование образц ов
• Поместите образцы  в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте.
• Для тестирования поместите очищ енный о б р азец  в 

чаш ечку для образц ов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в о б р азц е  присутствует липидный слой, 
п ерен еси те  только очищ енный об разец  б ез липем ического 
м атериала.

Хранение образцов

Тип образца
Темпера­
тура

М аксималь­
ное врем я 
хранения

С пециальны е
инструкции

Сыворотка/
плазм а
крови

2 - 8‘С 7 дней Если тестирование 
отклады вается 
б олее  чем на 7 дней, 
образц ы  следует 
зам орозить и хранить 
при тем пературе -Ю'С 
или ниже.

-10°С
или
ниже

6 м есяц ев О бразцы , хранивш ееся 
замороженными 
при температуре 
-10“С или ниже в 
течени е 6 м есяц ев, не 
продем онстрировали 
отклонений в рабочих 
характеристиках.

Если тестирование откладывается более чем на 24  часа, 
отделите сыворотку или плазму крови от сгустков, эритроцитов 
или разделительного геля.

И збегайте многократных циклов зам орозки/разм орозки . 

Транспортировка образцов 

Упаковывайте и маркируйте образцы  в соответствии с 
государственными, ф едеральны ми и международными 
требованиями по транспортировке клинических образц ов  и 
инфекционных вещ еств .

I ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы

07Р48 ТТГ Реагенты (АПпКу I Т8Н НеадеШ К11)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• АНпНу I ТЗН файл теста

• 07Р4801 ТТГ Калибраторы (АНпИу I ТЗН Са11Ьга1огз)

•  07Р4810 ТТГ Контрольные материалы  (АНпИу I ТЗН Соп1го1з) 
или другие комм ерческие контроли

• 09Р1540 Универсальный разбави тель для ручного разведения 
(АПпНу I Ми111-Аззау Мапиа! ОПиеШ)
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• Раствор триггера (АИпИу Тг1ддег Зо1и11оп)
• Раствор пре-триггера {АИп1(у Рге-Тг1ддег 8о1и1юп)
• Концентрированный промывающ ий буфер (АНпИу 1-зепез 

Сопсеп(га1ес1 И а зб  Ви(?ег)
Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации АПпНу с1-зег1ез. 
Раздел  1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
АИпКу с 1-зег1ез, Раздел  9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста
см. в Руководстве по эксплуатации  АИлИу с1-зег1ез. Раздел  5.
• Информацию об обеспечени и  достаточного объем а обр азц а  

п ациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации АНпИу с1-зег1ез, 
Раздел  4.

• Чтобы м инимизировать эффекты испарения, п еред 
проведением  теста  убедитесь, что в чаш ечке для образц ов 
присутствует достаточный объем  образца.

• М аксимальное число повторов из одной чаш ечки для 
образц а: 9
-  Приоритетные образцы:

» Объем о б р азц а  для проведения первого теста: 163 цб 

« Объем о б р азц а  для проведения каждого 
дополнительного теста  из одной чаш ечки для образц а: 
113 ц1

-  5 3 часов на борту:

» Объем об разц а  для проведения первого теста: 163 ц1 

» Объем о б р азц а  для проведения каждого 
дополнительного т еста  из одной чаш ечки для образц а: 
113 ц1

-  > 3  часов на борту:

° Требуется свеж ая аликвота образц а.
•  Информацию о подготовке и использовании калибраторов 

и контролей см. в инструкции по применению  к ТТГ 
К алибраторам  (АНпИу I ТЗН Са11Ьга1огз) и/или в инструкции 
по применению  к ТТГ Контрольным м атериалам  (АНпИу I ТЗН 
Соп1го1з).

•  Информацию об общ их операционны х процедурах
см. в Руководстве по эксплуатации А1|п1(у с1-зег1ез. Раздел  5.

•  Для достиж ения оптимальных рабочих характеристик 
важ но следовать стандартным процедурам  технического 
обслуж ивания в соответствии с  Руководством по 
эксплуатации  АПпНу с1-зег1ез, Раздел 9. Если правила работы 
в ваш ей  лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
О бразцы  со  значением  концентрации ТТГ более 
100.0000 рШ /тЕ  (100.0000 тЮ /Ц  помечаю тся кодом 
”>100.0000 рЮ /тЕ" (> 100.0000 т1Е1/Е) и могут быть разведены  
с использованием  протокола автоматического разведения или 
процедуры ручного разведения.
Протокол автоматического разведения 

С истем а разводит об разец  в пропорции 1:5 и автоматически 
рассчи ты вает значение концентрации, умножая результат на 
соответствую щ ий фактор разведения.
Процедура ручного разведения 

Рекомендуемое разведен ие: 1:10
Не рекомендуется превы ш ать пропорцию разведения 1:10. 

Д обавьте 30 рЕ о б р азц а  к 270 рЕ Универсального разбавителя 
для ручного разведен ия (АНпНу I МиШ-Аззау Мапиа! ОИиеп!).

Оператор должен ввести  фактор разведения в экраны зак аза  
п ац иен та или контроля. С истем а будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расч ета  концентрации 
обр азц а  и сообщ ения результата.
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствую щ ий фактор разведения до 
сообщ ения результата. Если результат разведенного образц а 
м еньш е нижнего значения интервала измерения 0.0083 р1Е)/тЕ 
(0.0083 т1Е)/Е), не сообщ айте  этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведен ие.
Подробную информацию  о за к а зе  разведен ий  см. в Руководстве 
по эксплуатации  АПпНу с1-зег1ез. Раздел  5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации  АПпНу с1-зег1ез. Раздел  5.
Для оценки калибровки теста  необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки все 
последую щ ие образцы  можно тестировать б ез предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
•  И спользуется набор реагентов с новым номером серии.
•  Результаты еж едневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного ди ап азон а 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик систем ы, как указано в 
разделе  "Процедуры контроля качества" инструкции по 
применению к соответствую щ ему реагенту.
-  Если статистически обоснованный ди ап азон  значений 

контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превы ш ать 30 дней.

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

Процедуры контроля качества

Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
АИпИу I ТЗН заклю чаю тся 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 ф едеральны ми законам и 
или аккредитационны ми требованиями и политикой контроля 
качества ваш ей  лаборатории.
Для получения статистически обоснованного ди ап азон а 
контроля каждая лаборатория долж на устанавливать 
собственны е ц елевы е значения концентраций и диапазон  
концентраций для новых серий  контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследования 
проводится не м ен ее  20 повторов на протяжении нескольких 
(3 - 5) дней с  дальнейш им  определением  ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативны е данные для дальнейш ей 
работы системы, в данное и сследовани е необходимо включить 
возможные причины вариабельности:

Несколько сохраненных калибровок 

Разны е серии  реагентов 
Разны е серии  калибраторов 
Разны е аналити ческие модули (если  применимо)
Результаты, получаемы е в разн ое время суток 

Информацию или общ ие реком ендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (СЕ31) или в 
других опубликованных руководствах.^^
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•  Если процедуры ваш ей  лаборатории требуют более 
частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствую т 
принятым критериям, установленным ваш ей  лабораторией, 
результаты тестирования образц ов могут быть 
сомнительны ми. С ледуйте принятым ваш ей лабораторией 
процедурам контроля качества. Может потребоваться 
повторная калибровка анализа. Информацию об устранении 
н еисправностей  см. в Руководстве по эксплуатации  АНпИу 
с 1-5ег1ез, Р аздел  10.

•  П осле установки новой серии реагента или калибратора 
проверьте результаты контроля качества и критерии 
приемлемости.

И спользование комм ерческих контролей должно проводиться 
в соответствии с руководствами и рекомендациями 
производителя контроля. Д иапазоны  значений концентраций, 
указанны е в инструкции по применению к контролю, носят 
исключительно рекомендательны й характер.

При использовании любого контрольного м атериала лаборатория 
долж на убедиться, что матрикс контрольного м атериала 
пригоден для использования в тесте  в соответствии с 
инструкцией по применению  к тесту.

Рекомендации по процедуре контроля качества 

Рекомендации по процедурам  контроля качества лаборатории 
см. в “Ваз1с ОС РгасИ сез”, и а т е з  О \Л/ез1дагс1, Рб.О.^® 
Подтверткдение заявленных характеристик теста 

Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению  характеристик теста  см. в Руководстве 
по эксплуатации  АПпКу с1-зег1ез. Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста".

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет

Тест АПпНу I ТЗН использует использует метод аппроксим ации 
с  помощ ью четы рехпарам етрической логистической кривой 
{4Р1С, Х -взвеш енная кривая) для получения калибровочной 
кривой и результатов.

Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста  см. в разделе  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов" данной инструкции по применению.

флаги

Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информ ацией в поле "флаги". О писание флагов, которые могут 
появляться в этом  поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
АИпНу с1-зег1ез. Р аздел  5.

Интервал измерения

И нтервал изм ерения определяется как диапазон значений в 
ц |Ц /тЕ  (т |Ц /Е ), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.

И нтервал изм ерени я теста  АИпНу I ТЗН составляет 
0.0083 - 100.0000 ц |Ц /тЕ  (0.0083 - 100.0000 т |Ц /Ц .

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Обработку обр азц о в  НЕОБХОДИМО проводить в 

соответствии  с  инструкциями изготовителя пробирок. 
Отклонения от инструкций при обработке образцов, включая 
н есоблю дение времени коагуляции и центрифугирования, 
скорости центрифугирования и наруш ение техники 
подготовки образц ов, могут быть причиной неточных 
результатов.

•  Результаты следует интерпретировать в совокупности с 
другими данными; напр., симптомами, результатами других 
тестов, клиническим и проявлениями и др.

•  Если результаты теста  АПпНу I ТЗН не соответствую т 
клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование для подтверждения 
результатов.

• Подозрения на гипертиреоидизм, основанны е на низких 
значениях ТТГ, необходимо подтверждать с помощью 
дополнительных и сследований  щитовидной ж елезы , а  также 
других клинических данных.

•  О бразцы , полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терап евтически х 
целях, могут содерж ать человечески е антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы  при 
и сследовании  в тестах, использую щ их моноклональные 
мыш иные антитела, таких как АИпИу I ТЗН , могут 
демонстрировать ложно завы ш енны е или ложно заниж енны е 
результаты. Для постановки диагноза может потребоваться 
дополнительная информация.^"*'

•  Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию  с иммуноглобулинами реагента, искаж ая 
результаты им м уноанализа 1п УПго. Пациенты, находящ иеся
в привычном контакте с  животными либо с  продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в больш ей 
степени  подвержены подобной интерф еренции. Результаты 
тестирования образц ов могут демонстрировать аном альны е 
значения. Для постановки ди агноза может потребоваться 
дополнительная информация.^®

■ ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе АНСНГГЕСТ I Зуз1ет. 
В данном разделе  представлены  данные по репрезентативны м 
рабочим характеристикам . Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственны й 
реф еренсны й диапазон, основанны й на спец иф и ке  региона и 
характеристиках популяции.

Д иап азон  значений нормы 0.35 - 4.94 рЮ /тЕ  (99%-й 
доверительны й интервал) получен в результате исследования 
образц ов сыворотки крови 549 человек. Данный диапазон  
определен  как нормальный в тестах  АхЗУМ 1Л1газепз111уе ИТЗН II 
и АхЗУМ Ргее Т4.

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе  представлены  данные по репрезентативны м  
рабочим характеристикам . Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе АНпИу I и си стем е АРСН1ТЕСТ I З уз1ет  
используются одни и те ж е реагенты  и соотнош ения 
образц а/реаген та .

Если не указано другое, все  исследования проводились на 
анализаторе  АНпИу I.

Воспроизводимость

В оспроизводимость внутри лаборатории

Было проведено исследование в соответствии с  рекомендациями 
документа СЕ31 ЕР05-А2. И сследование проводилось с 
использованием 1 серии ТТГ Реагентов (АНпНу I ТЗН Реадеп! К11),
1 серии ТТГ Калибраторов (А11п11у I ТЗН СаПЬгаЮгз) и 1 серии ТТГ 
Контрольных материалов (АНпНу I ТЗН Соп(го1з) на 1 анализаторе. 
Три панели на основе буфера были протестированы не м ен ее  чем 
в 2 повторах 2 р аза  в день в течение 20 дней.^^

Образец
Кол-
во

Среднее
рШ/тЕ
(тШ/1)

Внутри серии 
(повторяемость)

Внутри лаборатории 
(абщее)^

СКО %кв СКО %кв
Панель 1 119 0.0949 0.00141 1.5 0.00187 2.0
Панель 2 120 6.1453 0.07995 1.3 0.08970 1.5
Панель 3 119 30.2624 0.47546 1.6 0.62563 2.1
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^ Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

Ни)кние границы измерения

Было проведено исследование в соответствии с  рекомендациями 
документа С181 ЕР17-А2. И сследование проводилось с 
использованием  3 серий ТТГ Реагентов (А11п11у I ТЗН Веадеп! КП) 
на 2 анализаторах в течение не м енее 3 дней. Наиболее высокие 
значения предела бланка (ПБ), п редела обнаружения (ПО) и 
предела количественного определения (ПКО) приведены ниже.^®

р Ш /т Б т Ш /Б

ПБ’ 0 .0 0 2 6 0 .0 0 2 6

ПО» 0 .0 0 3 6 0 ,0 0 3 6

ПКО' 0 .0 0 8 3 0 .0 0 8 3

Е д и н и ­
цы Кол -в о

Коэф ф и­
ц и е н т

ко р р е л я ­
ц и и

П ер е ­
с е ч е ­

н и е
Н а­

клон

Д и а п а з о н
ко н ц е н тр а ­

ц и и

АНпИу 1 ТЗН 
В сравн.с 
АКСН1ТЕСТ ТЗН

Сыворотка
крови

ц|Н/тБ
(тЮ/Б)

1 1 4 0 .9 9 0 .3 0 0 .9 4 0 . 0 1 7 2 -
9 7 .7 3 0 6

I БИБЛИОГРАФИЯ

® ПБ определен  как 95-й процентиль по результатам 
йсследования образц ов с нулевой концентрацией аналита 
в п г  60 повторах.

ПО определен  как сам ая  низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам  исследования образц ов с низкими уровнями 
концентрации аналита  в п > 60 повторах.

ПКО определен  как сам ая  низкая концентрация с 
максим альны м значением воспроизводимости 20% КВ по 
результатам  исследования образц ов с  низкими уровнями 
концентрации аналита  в п а  60 повторах.

Линейность

Было проведено исследовани е в соответствии с 
рекомендациями документа СЬ31 ЕР06-А.^®
Л инейность данного теста  сохраняется в интервале измерения 
0 .0083 - 100.0000 рЮ/ГПЕ (0.0083 - 100.0000 тЮ /1).

Аналитическая специфичность

Данное исследование проводилось на системе АВСН1ТЕСТ I Зуз1е т .  
А налитическая специф ичность теста  АРСН1ТЕСТ ТЗН состави ла 
< 10% кросс-реактивности со следую щ ими вещ ествам и  в 
указанных концентрациях в о бразц ах  сыворотки крови человека, 
содерж ащ ей  ТТГ в пределах ди ап азон а  значений нормы.

ФСГ < 5 00  тШ /тГ
ЛГ < 5 00  тШ/гл1
ХГЧ <  200 000 тЮ /тГ

Интерференция

Данное исследование проводилось на системе АВСНГГЕСГ I З у й е т . 
В тесте  АПСН1ТЕСТ ТЗН наблю далась потенциальная 
интерференция со  стороны гемоглобина, билирубина, 
триглицеридов и белка < 10% при уровнях, указанных ниже.

Гемоглобин <  500 тд/(1
Билирубин <  20 тд/ОГ
Триглицериды <  3000 гпд/(11
Белок <12д/с11

Сравнение методов

Было проведено исследовани е в соответствии с 
реком ендациям и документа СЕ31 ЕР09-АЗ с использованием  
м етода регресси и  Раз51пд-ВаЫок.з°

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

1. Р1егсе 30. ТИе зиЬипИз о( рИиНагу №уго1гор1п. ТИе1г ге1а(юпзР1р (о 
о1Ьег д1усорго1е1п Рогтопез. Еп<1осппо1оду 1971; 89:1331-1344.
Веез 5т11Р В, Ру1е (ЗА, Ре1егзеп УВ, е1 а1.1п(егас(1оп о( 1Руго(гор1п 

1Ре Ритап  1Руго4гор1п гесерЮг.  ̂Епс1осппо11977;75:391-400. 
ЗГегИпд К, Багагиз ЗН. ТРе 1Руго13 апО Из соп(го1. Аппи ПеуРЬузю! 
1977;39:349-371.
Ра(е1 УС, АКогр РР, Вигдег НО. ТРе 24-Роиг р1азта 1Руго1гор1п 
ргоГМе. СИп З а  1972;43:71-77.
Мог1еу ЗЕ. Неигоепс1осг1пе соп(го1 о( 1Руго1гор1л зесгеИоп. Епдосг 
Ней 1981;2:396-436.
Вигдег НО, Ра(е1 УС. ТРе VаIие о( зеги т  1Руго1гор1п теази гетеп !
1п 1Ре с11адпоз1з апЗ гпападетеп! о( Руро(Ругой1зт. Мес1 ̂ АизI 
1972;2:293-297.
РеГегзеп УВ, МсОгедог АМ, е1 а1. ТРе зесгеРоп о11Руго1гор1п иНР 
1тра1гес1 Ыо1одюа1 асйуНу 1п раРеп(з да11Р Руро1РаИт1с-р11и1(агу 
сНзеазе. СИп Епбосппо! 1978;8:397-402.
Рад11а О, ВКепзку Б, Р1псРега А, е1 аБ ТРуго1гор1п зесгеРоп 1п 
раРеп1з и/КР сеп(га1 Руро1Руго1(Изп1: еийепсе (ог геЗисес! Ыо1од1са1 
асруЦу о11ттипогеасРуе 1Руго1гор1п.  ̂СИп Епс1осппо1 Ме(аЬ 
1979;48:989-998.
Веск-Рессо2 Р, А тг 3, Мепегез-Регге|га ММ, е1 аБ ОесгеазеЗ 
гесерЮг ЫпЗтд о( Ыо1од1са11у 1пасруе (Руго(гор1п 1п сеп1га1 
Руро(Руго131зт. N ЕпдЫМес! 1985;312:1085-1090.
ОТеРгпапл НЕ, НиЬепз1е1п НА, Ридеа( ММ, е! аБ Ех1епЗеЗ сИп1са1 
и1Шу о( а  зепзШуе апЗ геНаЫе га31о1ттипоаззау о( (Руго13- 
зРти1аРпд Рогтопе. ЗоиГЛ МеР 31983:76:969-976.
БаигЮзеп Б1В, СескеП Т, РгИз ТН, е! аБ ЕзРтаРоп о1 зеги т 
(Руго1гор1п (ТЗН) апР зРти1аРоп »1(Р 1Руго1гор1п-ге1еаз1пд Рогтопе 
(ТРН) 1п 1Руго1(1 сРзеазез. ЛсГа МедЗсапд  1974;196:171-176.

12. Заскзоп 1МС. ТРуго(гор1п-ге1еаз1пд Рогтопе. N Епд1 ЛУ!еб 
1982;306:145-155.
Зрепсег СА. СПп1са1 изез апр ИтКаРопз о1 гар1с1 ТЗН аззауз. 
МесИса! ИаЬогаЮгу Ргодиаз 1988;17-19.
Вауег МР. Рег(огтапсе сг11ег1а Гог арргорг1а(е сРагас(ег12аРоп оГ 
‘‘(Р1дР1у) 8епз1руе” 1Руго1гор1п аззауз. СИп СЬет  1987;33:630-631. 
Нау Ю, Вауег МР, Кар1ап ММ, е1 аБ Атег1сап ТРуго1с1 Аз50с1аРоп 
аззеззтеп 1  о( сиггеп! 1гее 1Руго1Р Рогтопе ап8 1Руго1гор1п 
теази гетеп (з  апР ди1РеПпез (ог (иШге с11п1са1 аззауз. СИп СЬет 
1991;37:2002-2008.

16. ТРе НаРопа! А саРету о( С11п1са1 В10с Р е т 1з1гу: 51апРагРз о( 
БаЬогаЮгу РгасРсе. ИаЬогаЮгу Зирроп (ог 1Ье 01адпоз!з & 
МопПоппд о( ТЬугоШ азеазе. НАСВ, 1996.

17. Нау Ю, К1ее 0 0 .  ипк1пд тер1са1 пееРз апР регГогтапсе доа1з: 
сИп1са1 апР 1аЬогаЮгу регзресруез оп (Руго1Р Р1зеазе. СИп СЬет 
1993;39:1519-1524.

18. Б13 ОераПтеп! о( БаЬог, ОссираРопа! За(е(у апР НеаИР 
АРт1п1з(гаРоп, 29 СРВ РаП 1910.1030, В1ооРЬогпе ра1Родепз.

19. Б13 СераПтеп! о( НеаИР апР Нитап 5егу1сез. ВюзаШ ут 
М1сгоЫо1од1са1 апР ВютесИсаНаЬогаЮпез. 51Р еР. \Л/азР1пд1оп, ОС: 
Б13 Ооуегптеп! Рг1пРпд 0((1се; О есетЬег 2009.

20. 1Л/ОГ1Р НеаИР Огдап12аРоп. (мЬогаЮгу ВюзаШу Мапиа/. Згр еР. 
Оепеуа: \Л/ог1Р НеаИР Огдап12аРоп; 2004.

21. СПп1са1 апР БаЬогаЮгу ЗЮпРагРз 1пзШи1е (СБ31). Рго1есЫоп 
о1 ЬаЬогаЮгу Ш>гкегз Ргот ОссираИопаИу АсдагеР ЫесИопз; 
АрргоуеР СшРеИпе—РоиПЬ ЕРШоп. СБ31 Ооситеп! М29-А4. ОТаупе, 
РА: СБ31; 2014.

10.

11.

13.

14.

15,
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22. С1шюа1 апс1 ^аЬога1огу 3(апс1агс15 1п5Щи(е (С1.31). 3(аШ1са1 ОиаШу 
СоШго! (ог ОиапШаЧуе МеазигетеШ РгосеЬигез: Рппс1р1ез апс1 
ОеИпШопз: Арр^ОVед ЗиШеИпе—ТЫгд ЕбШоп. С131 ОоситеШ 
С24-АЗ. УУаупе, РА: С1.31; 2006.

23. №ез1даг0 30. Вазю ОС РгасЧсез, ЗгО ей. МасИзоп, №1: \Л/ез(дагс1 
ОиаШу СогрогаНоп; 2010.

24. Рг1тиз РЗ, КеНеу ЕА, Напзеп НЗ, е( а1. “Запс1ж1с 11”-1уре 
1ттипоаззау  о( сагс1поетЬгуоп1с апИдеп 1п раИеШз ^есе^V^пд 
тигше топос1опа1 ап(1Ьой1ез 1ог й1адпоз1з апй (Иегару. СНп СЬет 
1988;34(2):261-264.

25. З с 11гоН НИ, Рооп КА, ВеаПу ЗМ, е( а1. Нитап ап(1-тигше 
1ттипод1оЬиИп гезропзез 1п раИеШз гесе1у1пд топос1опа1 ап(1Ьос1у 
Шегару. СапсегРез 1985;45(2):879-885.

26. ВозсаЮ ЕМ, 31иаг1 МС. Не1егарИ|Ис ап11Ьо<11ез: а  ргоЫет 1ог а11 
1ттипоаззауз. СНп СЧет 1988;34(1):27-33.

27. СИп1са1 апй ЕаЬогаЮгу 3(апйагйз 1пзШи1е (СЕ31). ЕVаIиаНоп о! 
РгесШоп Рег1огтапсе о! ОиапШаи\/е Меазигетеп! Ме11юс1з: 
Арр̂ 0Vед виШеНпе—Зесопс/ ЕсШюп. С131 ОоситеШ ЕР05-А2. 
Иаупе, РА: С131; 2004.

28. С11п1са1 апй ЕаЬогаЮгу Зйпйагйз 1пзШи1е (С131). ЕVаIиа̂ о̂п о! 
Ое1есНоп СараЫШу (ог СНп1са1 ЕаЬогаЮгу (У1еазигетеп1 РюсеЧигез; 
Арр̂ ОVесI виШеНпе—Зесопс! ЕсШюп. 0131 ОоситеШ  ЕР17-А2. 
Иаупе, РА: СЕ31; 2012.

29. С11п1са1 апс1 ЕаЬогаЮгу 3(апс1агс1з 1пзШи1е (0131). ЕVаIиа̂ о̂п о(
Ше ипеагНу о( ̂ иап̂ Ш̂̂ Vе МеазигетеШ РгосеЬигез: А 31аНзНса1 
Арргоас(1; Арр̂ ОVесI виШеНпе. 0131 ОоситеШ  ЕР06-А. Иаупе, РА: 
0Е31; 2003.

30. ОИп]са1 апс1 ЕаЬога1огу ЗОпйагйз 1пз1!Ш1е (0131). МеазигетеШ 
РгосеЧиге Сотрапзоп апс! В1аз ЕзЧтаНоп изтд РаЧеШ Затр1ез; 
Аррю\/ед виШеНпе—Шгс! ЕШЧоп. ОЕ31 ОоситеШ  ЕР09-АЗ. Иаупе, 
РА: 0Е31; 2013.

Ф ормат чисел:

•  В качестве разделителя тысяч используется пробел 
(пример: 10 000 образцов).

•  В качестве разделителя десятичных используется точка 
(пример: 3.12%).

I Используемые символы
С им волы 180 15223

□а См. инструкцию по
применению

У Изготовитель

V Достаточно для

X
2

Температурный диапазон

Использовать до/С рок годности

М едицинское изделие для
диагностики 1п УНго

Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы

1 А85ДУ 01ШЕНТ | Д илю ент теста

1 СОМ̂ УСДТЕ 1 Конъюгат

1 О18ТВ|ВиТЕ0 1Н ТНЕ ВЗД ВУ 1 Дистрибьютор в США

11МР0ПМДТ10Н РОК изд онсу | Информация только для США

11НУЕП$10М8 РЕЯРОВМЕО | П ереворачивать (кол-во) раз

1М1СПОРДВТ1СЕЕ81 М икрочастицы

1 РпО^^СТ ОР 1ВЕЦ\НО 1 Продукт Ирландии

|вхОМ1У| Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классиф икации США).

АПп11у, АНСН1ТЕСТ и АхЗУМ являются торговыми марками ком­
пании АЬЬоН ЕаЬога1ог1е 5 в различны х юрисдикциях. Все другие 
торговые марки являются собственностью  соответствую щ их 
владельцев.

АЬЬой 1ге1апй 
□1адпоз11сз □1у1з 1оп 
и зпати ск , Еопд(огс1 
Со. ЕопдЬгй 
1ге1апс1
+353-43-3331000

С€

I Р|5ТЯ|ВиТЕР |Н ТНЕ Ц8А ВУ |

АЬЬоП 1аЬогаЮг1е8 
АЬЬоП Рагк, 1Е 60064 133А

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте \№№«/.аЬЬо((с1|адпов(1С8.сот

Редакция: ф евраль 2018 г.
©2016, 2018 АЬЬоН ЕаЬогаЮпев
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России и других стран СНГ:
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Набор реагентов для количественного определения 
ТТГ иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах А11п11у I «ТТГ Реагенты (А11п11у 1ТЗН 
Кеадеп1 КП)» для России 
ТРАНСПОРТИРОВКА

Изделие рекомендуется транспортировать без температурных 
ограничений. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 18 месяцев с даты производства. Изделие, 
хранившееся с нарушением регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит (в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013).
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 медицинскими отходами, регламентирующимися СанПин 
2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 «Санитарно-эпидемиологические требования к 
обращению с медицинскими отходами».
Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации 
изделия, его компонентов и упаковки.
ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ. КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ  

МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

98/79/ЕС, 1272/2008/ЕС (С1Р) с поправками, 1907/2006/ЕС (РЕАСН) с 
поправками, 80/181/ЕЕС, 2009/3/ЕС, Регламент (ЕС) 1069/2009, Регламент (ЕС) 
142/2011, С1А53 2013 (с поправками), ОНЗ (с поправками), ТУНЗР Часть 7.1 (с 
поправками), ЕЫ 130 9001, 130 13485, ЕЫ 130 14971, ЕЫ 13641, ЕЫ 13612, ЕЫ 
150 15223-1, ЕМ 980, ЕМ 130 18113-1, ЕМ 130 18113-2, ЕМ 130 18113-3, ЕМ 130 
23640, ЕМ 130 20776-1, ЕМ 13975, ЕМ 150 17511, 130 80000-1, ЕМ 130 15193, ЕМ 
130 15194
ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ

Профессиональный пользователь
ИНФОРМАЦИЯ о НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 

ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

Не содержит
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 
требуется.
ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО  

ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит повторному применению.
МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ 
указаны в Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайте 
\™ж.аРЬоИс11адпоз1|С5.сот или обратитесь к местному представителю.
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Диагностическое подразделение 
компании «Эбботт», Ирландия 
Лиснамук.
Лонгфорд 
графство Лонгфорд,
Ирландия

Тел:+ 353 43 3331000 
Факс: +353433331001

П одпись: <подписано> Дата: 25 сент ября 2018 г.

А ои бхеан н  Гилл (А о 1ЬЬеапп ОП1)
С пециалист регуляторного отдела
Д иагностическое подразделение компании «Э бботт» , Ирландия  
Л иснамук,
Л онгф орд  
Ко Л онгф орд  
Ирландия

< П е ч а т ь : Т О Р Г О В А Я  П А Л А Т А  С Л А Й Г О  (И Н К )  

З А В Е Р Е Н Н Ы Й  С Е Р Т И Ф И К А  Т  О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И И >

< П е ч а т ь : Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К О Е  П О Д Р А З Д Е Л Е Н И Е  К О М П А Н И И  « Э Б Б О Т Т »  (А Н Н ), 
Л О И Г Ф О Р Д >

< п о д п и с а и о >  2 5 .0 9 .2 0 1 8  г.

< П еч а т ъ : Т О Р Г О В А Я  П А Л А Т А  С Л А Й Г О  (И Н К )
П О Д Л И Н Н О С Т Ь  З А С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О В А Н А  Д О Б Р О С О В Е С Т Н О  
< п о д п и с а н о >  2 6 .0 9 .2 0 1 8  г. У п о л н о м о ч е н н о е  ли ц о >

П е р е в о д  с а н гл и й с к о го  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я з ы к  в ы п о л н е н  п е р е в о д ч и к о м  Ч и с т я к о во й  
В и к т о р и е й  Д м и т р и е в н о й



Российская Федерация. Город Москва.
Второго октября две тысячи восемнадцатого года.
Я, Боронина Евгения Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
г. Москвы Бахтадзе Эльмиры Юрьевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Чистяковой Виктории Дмитриевны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 1 1  !Ъ 2-н  1 11 -2 0 12 ,-  
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: -

Е.В. Боронина

Всего прошнуровано, прону^ровано 
и скреплено печят|ью..хг:^,̂ ^
ВРИО Нотариу|ШЖ~

Прошито в количестве / /  листов

« / /  » 2 0 1 /  год
Руководитель Отдела «Клинические исследования»


