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АЪЪоМ

1, Nо^а Р!12§ега1(1, Ке§и1а1:огу Ай'а1г8 8 рес1аИ81, АЬЬой 1ге1апс1 0!а§по811С8 0 !у181оп , 
Ьоп§Рогс1, 1ге1апс1, ЬегеЬу сеЛИу 1Ьа1 Ше айасЬес! с1оситеп1;8 1Ьа1 кеер 1Ье питЬег оГ 
ра§б8 1псИса1ес1 Ье1о\у аге 1:116 1п81:гис1;1оп Рог и8б. ТЬе8е с1оситеп1;8 аге 1п а Ри11 
ассогс1апсе \у11;11 асШа! тапиа18 оР тапиРасШгег.

Ь

Я, Нора Фитцджеральд, специалист регуляторного отдела, Эбботт 
Диагностическое Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Мога Рк2§ега1с1, 
Ке§и1а1огу АРРа1г8 8рес1а1181, АЬЬоИ 1ге1апб 01а§по8бс8 01у1810п, Ьоп§Рогс1, 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 (1п8РгисРюп Рог 118е Рог 
шесИса! с1еу|8е)

Набор реагентов для количественного определения свободного Т4 
шмунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах АИп|ру 1 «Т4 Свободный Реагенты 
(АИпйу 1 Ргее Т4 Кеа§епР Кй)»

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(1п81гис1;1оп Рог Пзе 1пс1ис1е5 1Не Ро11о\у1п§8 1ше апб еци!уа1еп1 зЬог! патез оР тесйса! беУ1се8 
ИзЩс! 1П 1аЫе):

Наименован 
ие на

английском
языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

АИпку 1 Ргее 
Т 4 Кеа§еп1 
Кй

Набор реагентов для количественного определения 
свободного Т4 иммунохемилюминесцентным методом 
в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах АИп!1у 1 «Т4 
Свободный Реагенты (АИп11у 1 Ргее Т4 Кеа§еп1 Кй)»

Т4 Свободный 
Реагенты 
(АИпйу 1 Ргее 
Т4 Кеа§еп1 Кй)

АИпйу 1 Ргее 
Т4
СаИЬгаЩгз

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения свободного Т4 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах АИпйу 1 «Т4 Свободный Калибраторы 
(АИп11:у 1 Ргее Т4 СаИЬгаЮгз)»

Т4 Свободный 
Калибраторы 
(АИпйу 1 Ргее 
Т4 СаИЬгаЮгз)

АНпйу 1 Ргее 
Т4 Соп1:го15

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения свободного Т4 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах АИпйу 1 «Т4 Свободный Контрольные 
материалы (АИпйу 1 Ргее Т4 Соп1го18)»

Т4 Свободный 
Контрольные 
материалы 
(АИпйу 1 Ргее 
Т4 Соп1го18)
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А 1 | П 1 ( у  I

Ргее Т4 Н еадеп! К11
Пеас1 Н1д1111дМе(1 СКапдеа; Веу1зе6 РеЬгиагу 2018.

1пз1гис11опз тиз1 Ье саге(и11у ЬНотей. ВеПаЫШу о1 аззау гезиЦз 
саппо! Ье диагагНееЬ К 1Ьеге аге апу с1еу1а(1опз 1гот (Ьезе 
юз1гис(юпз.

■ маме
АПпКу I Ргее Т4 ВеадеШ К11

■ 1МТЕЫ0Е0 У8Е
ТЬе АПпНу I Ргее Т4 аззау 1з а сЬетИит1пезсеп1 т1сгораг(1с1е 
(ттипоаззау (СМ1А) изеЬ 1ог (Ье диап11(а(|уе с1е(егт1па(1оп о(
(гее (Ьугох1пе {(гее Т4) 1п Ьитап зегит апЬ р1азта оп (Ье АПпКу I 
апа1у2ег.
ТЬе АПпКу I Ргее Т4 аззау 1з (о Ье изеЬ аз ап а1с11п (Ье аззеззтеп( 
о( (Ьуго1с1 з(а(из.

■ ЗиММАРУ АМО ЕХР1АМАТЮМ ОР ТНЕ ТЕ8Т
ТЬугох1пе (Т4) с1гси1а(ез 1п (Ье ЫооЬ аз ап едиШЬпит т1х(иге о( 
(гее апЬ зегит рго(е1п Ьоипр Ьогтопе. ТЬугох1пе ЫпЫпд д1оЬи11п 
(ТВС), а1Ьит1п апЬ рге-а1Ьит1п ЫпЬ арргох]та(е1у 75%, 10% 
апЬ 15% о( (Ье (о(а1 С1гси1а(1пд Т4 гезрес(|уе1у.'‘3 ТЬе ЫпсНпд 
о( Т4 Ьу (Ьезе рго(е1пз 1з зисЬ (Ьа( 1езз (Ьап 0.03% 1з ргезеп(
1п (Ье с1гси1а(1оп аз ипЬоипЬ, (гее Т4.^ ТЫз зта11 регсепОде 
о( (Ье (о(а1 Т4 гергезеп(з (Ье рЬуз1о1од1са11у ауаМаЫе Ьогтопе 
тЬ(сЬ 13 Ыо1од1са11у ас(^е. Опое (Ье (гее Т4 1з аЬзогЬей Ьу 
(Ье (агде( се11з, (Ье еди111Ьг1ит геез(аЫ1зЬез с1гси1а(1пд (гее Т4 
1еуе1з. ТЬе едиШЬг1ит гезиКз 1п (Ье та1п(епапсе о( а сопз(ап(
IеVеI о( (гее Т4 «Ьеп а|(ега(1опз оссиг 1п еКЬег (Ье сопсеп(га(1оп 
ог а((1п1(у о( (Ье зегит ЫпсНпд рго(е1пз. ТЬеге(оге, 1п а уаг1е(у 
о( погта! (ргедпапсу)'* апЬ аЬпогта! (РатШа! 0у8а1Ьит1пет1с 
Нурег(Ьугох1п е т 1а, РОН)^'^ з(а(ез, ог аз а гезиК о( (Ье ас1т1п1з(га(1оп 
о( сег(а1п Ргидз (е.д., (игозетЮе®' ® апЬ (епс1о(епас'0''®), (Ье (агде( 
(1ззиез аге аззигеЬ о( гесемпд (Ье гери1ге(1 атоип( о( Ьогтопе. 
Ргее Т4 уа1иез тау, (Ьеге(оге, ргоу|ре (Ье Ьез( 1псПса(1оп о( (Ьуго1с1 
Ьуз(ипс(1оп, З1псе (гее Т4 1з 1езз 8епз1(1уе (о сЬапдез 1п (Ье зегит 
ЫпЫпд рго(е1пз.
Н181опса11у, (Ье Ыадпо818 о( (Ьуго1с1 (ипсЬоп Ьаз 1пуо1уес1 рег(огт1пд 
а (о(а1 Т4 аззау’’^ '1 п  ас1с11(1оп'̂  (о а ТЬугох1пе ир(аке (ТУ) аззау 
о( (Ье за те  затр1е. ТЬе та(Ьета(1са1 сотЫпа(1оп о( (Ьезе (то 
аззауз рго(1исез а Ргее ТЬугох1пе |пс1ех (РТ1) тЫсЬ ргоу|(1ез ап 
тс11гес( ргорог(1опа1 ез(1та(е  (ог (гее Т4.̂ ®
А1(егпа(|уе1у, с11гес( аззауз Ьауе Ьееп с1еуе1ореР из1пд едиШЬг1ит 
с11а1уз1з,’^'и1(га(11(га(1оп,'®' П1А, '̂ апЬ зоНЬ-рЬазе Е1А
(есЬпо1оду^^ (о теазиге (гее Т4. 1п (Ьезе те(Ьос1з, зерага(10п 
о( (гее апЬ Ьоипс! (гасег 1з асЫеуес! еКЬег тКЬ а тетЬ гапе, ог 
Ьу ЫпЫпд (гее Т4 (о а зоНР рЬазе ап(1Ьос(у. ТЫз ех(гас(юп з(ер 
гетоуез ап атоиЫ  о( Т4 тЫсЬ 1з ргорог(1опа1 (о (Ье опд!па1 атоип( 
о( (гее Т4 ргезеЫ 1п (Ье ра(1еп( затр1е. Ргоу|РеР 1Ьа( (Ье ех(гас(ес1 
Т4 13 1езз (Ьап арргох1та(е1у 5% о( (Ье Т4 1п (Ье затр1е, а (гие 
е8(1та(1оп о( (Ье (гее Т4 соп(еп( сап Ье оЬ(а1пеР.

I  ВIО^ОСIСА^ РРINСIР^Е8 ОР ТНЕ РРОСЕОУРЕ
ТЫз аззау 1з а (то-з(ер (ттипоаззау (ог (Ье диап(1(а(|уе 
Ре(егт1па(10п о( (гее (Ьугох1пе ((гее Т4) 1п Ьитап зе гит апс1 
р1азта из1пд сЬетИит1пезсеп( тюгораг(1с1е (ттипоаззау (С1У11А) 
(есЬпо1оду.
8атр1е апЬ ап(1-Т4 ооа(ес1 рагатадпе(1С т1сгораг(1с1ез аге 
сотЫпер апр 1псиЬа(еР. ТЬе (гее Т4 ргезеЫ 1п (Ье затр1е ЫпРз 
(о (Ье ап(1-Т4 соа(еР т1сгораг(1с1ез. ТЬе т1х(иге 1з тазЬеР. Т3

еп
Ргее Т4 
07Р70

С71158Р03
В7Р700

[ЁН] 07Р7020 
[пег] 07Р7030

асг1р1п1и т -1аЬе1еР соп]ида(е 1з аРРеР (о сгеа(е а геас(юп т1х(иге 
апР 1псиЬа(еР. Ро11от1пд а тазЬ сус1е, Рге-Тг1ддег апР Тг1ддег 
Зо1и(1оп8 аге аРРеР.
ТЬе гези1(1пд сЬет11ит1пезсеп( геас(1оп 1з теазигеР аз ге1а(1уе 11дЬ( 
ипКз (РШ з). ТЬеге 1з ап (пуегзе ге1а(1опзЫр Ье(\лгееп (Ье атоип( о( 
(гее Т4 1п (Ье затр1е апр (Ье Р(Шз Ре(ео(еР Ьу (Ье зуз(ет ор(1сз. 
Рог аРР|(1опа1 1п(огта(1оп оп зуз(вт апР аззау (есЬпо1оду, ге(ег (о 
(Ье АПпКу с1-зепез Орега(1опз Мапиа1, 5ес(1оп 3.

I НЕАСЕМТ8 
КК Соп(еп(з
АПпКу I Ргее Т4 Веадеп( КК 07Р70
МОТЕ: З о те  кК з12ез аге по( ауаИаЫе 1п а11 соип(г1ез. Р1еазе 
соп(ас( уоиг 1ооа1 р13(г1Ьи(ог.
Уо1итез ( т Ц  Пз(ер 1п (Ье (аЫе Ье1оуу 1пР1са(е (Ье уо1ите рег 
саг(прде.

|ЯЁ^ 07Р7020 07Р7030
Тез(з рег саг(прде 100 600
МитЬег о( саг(прдез 
рег кК 2 2

Тез1з рег кК 200 1200
1 М1СПОРАПТ1СкЕ$ 1 5.4 тТ 24.8 тЬ

|СОN^^САТЕ| 4.9 тЬ 24.3 т 1

|м1снор*нт1сиЕз| ап(1-Т4 (зЬеер) соа(еР тюгораРю1ез 1п ТВ15 
Ьи((ег тКЬ зЬеер 1дО з(аЫПгег. 1УПп1тит соьсеп(га(1оп: 0.05% 
зоПРз. Ргезегуа(1уе: зоР1ит аг|Ре.

1Е°п Т3 аспР1п1ит-1аЬе1еР соп)ида(е 1п МЕЗ Ьи((ег 
тКЬ МаС1 апР ТгКоп Х-100 8(аЫП2егз. М1ь1тит сопсеп(га(1оп:
0.2 пд/тЬ. Ргезегуа(1уе: РгоСПп.

\№агп1пд8 апР РгесаиНопз
• И
• Еог 1п УИго 01адпоз(1с Ызе

8а(е(у РгесаиНопз

САКТЮМ; ТЫз ргоРис( геди1гез (Ье ЬапРПпд о( Ьитап 8рес1тепз. 
К 18 тесоттепРеР (Ьа( а11 Ьитап-зоигсеР та(ег1а1з Ье сопз1РегеР 
ро(еп(1а||у 1п(ес(1оиз апР ЬапР1еР т  ассограпсе тКЬ (Ье ОЗНА 
3(апрагр оп В1ооРЬогпе Ра(Ьодепз. Вюза(е(у Ееуе1 2 ог о(Ьег 
арргорг1а(е Ыоза(е(у ргас(1сез зЬои1Р Ье изеР (ог та(ег1а1з (Ьа( 
соп(а1п ог аге зизрес(еР о( ооп(а1п1пд т(ес(1оиз адеп(з.^®'^®

ТЬе (о11от1пд та гп1пд5 апр ргесаиПопз арр1у (о: |соN^^адтЕ|

< !>
УУАВМ1МС Соп1а1пз те1ЬуПзо(Ыаго1опез.
Н317 Мау оаизе ап а11егд1с зк1п геасПоп.
РгеуепКоп
Р261 Ауо1Р Ьгеа(Ыпд т1з( /  уарогз /  зргау.
Р272 Соп(ат1па(еР тогк  сЫЫпд зЬои1Р по1 Ье 

аПоууеР ои( о( (Ье тогкр1асе.
Р280 УУеаг рго(ес(|уе д1оуез / рго(ес(1уе 

с1о(Ыпд / еуе рго(ес(юп.

Э  АЬЬоМ;



Резропзе
Р302+Р352 1Р ОМ ЗК1М: (Л/азЬ \лг1(Ь р1еп(у о( та(ег.
РЗЗЗ+Р313 К зк1п 1ггНа(1оп ог газЬ оссигз: Ое( 

тей1са1 айуюе / а!(еп(1оп.
Р362+Р364 Таке о(( соп(ат1па(ей с1о(Ыпд апй глгазЬ 

К Ье(оге геизе.
01зроза1
Р501 □(зрозе о( соШеШз / соШатег 1п 

ассогйапсе \«НЬ 1оса1 геди1а(1опз.

ТЬе (оНотпд мхагп1пдз апй ргесаиЬопз арр1у (о: | м1своравт1С1ез |

СоШа1пз зой1ит а21йе.
ЕУН032 Соп(ас( иКЬ ас1йз НЬега(ез уегу (ох1с даз.
Р501 01зрозе о( соШеп(8 / соп(а1пег 1п 

ассогйапсе \лг1(Ь 1оса1 геди1а(юпз.

За?е(у Оа!а ЗИев18 аге ауаПаЫе а( VVV™.аЬЬопс^^адпо8(̂ 08.со т  ог 
соп1ас1 уоиг 1оса1 гергезепОНуе.
Рог а Йе1а11ес1 с118си88юп о? 8а{е(у ргесаи(1оп8 йиппд зуз1ет 
орегаЯоп, ге^ег (о (Ие АНпКу с1-зег1ез ОрегаНопз Мапиа1, Зес1юп 8. 

Веадеп! НапсШпд

• Уроп гесе1р1, депНу 1пуег1 №е ипорепей геадеШ кИ Ьу го(а11пд 
И оуег апй Ьаск ?ог а ?и11 180 йедгеез, 5 Итез №110 дгееп 1аЬе1 
з1пре 1ас1пд ир апй Юеп 5 Итез дгееп 1аЬе1 з1г1ре (ас1пд 
йо\л/п. ТЫз епзигез Юа1 Пди1с1 соуегз а11 з1с1ез о( 10е ЬоШез 
га101п 10е саг1пс1дез. Оиппд геадеШ з01ртеп1, т1сгораП1с1ез 
сап зеШе оп (Ие геадеШ зер1ит.
-  Р1асе а сОеск 1п Юе здиаге оп Юе геадеШ к11 Ю 1пй1са1е (о 

оЮегз Юа! 1Ие 1Пуегз1опз ÎаVе Ьееп сотр1е(ес1.
• АНег пп1х1пд, р1асе геадеШ саПг1с1дез 1п ап ирг1д1г1 розШоп 1ог 

1 Ооиг ЬеЬге изе (о а11о\л/ ЬиЬЫез (0а( та у  1̂аVе когтей (о 
Й1831ра1е.

• Н а геадеШ саг1г1йде 13 йгоррей, р1асе 1п ап ирпдШ розШоп 
1ог 1 йоиг Ье(оге изе (о а11от ЬиЬЫез 1Ьа1 та у  Ьауе (огтей Ю 
Й1з8|ра(е.

• Р1еадеШз аге зизсерЬЫе 1о 1Ье (огтаЬоп о( 1оат апй ЬиЬЫез. 
ВиЬЫез т а у  1Ше|1еге гл/КЬ 1Ье йе(есЬоп о11Ье геадеп! 1еуе1 1п 
1Ье саг1г1йде апй саизе 1пзитс1еШ геадеп! азр1гаЬоп 1Ьа1 та у  
ай«егзе1у аИес1 гезиИз.

Рог а йеШПей Й1зсиззюп о1 геадеШ ЬапйПпд ргесаиЬопз йиппд 
зуз(ет орегаНоп, ге1ег 1о 1Ье АПпКу с1-зепез ОрегаЬопз Мапиа1, 
ЗесИоп 7.

НеадепС 8(огаде
8(огаде М ах1тит АййШопа! 8(огаде 
ТетрегаШге 8(огаде Т1те 1пз1гис(юпз

Ыпорепей 2 1о 8'С УШИ ЗЮге 1п ирпдЫ розШоп.
ехр1гаЬоп к  саг(г1йде йоез по1
йа(е гета1п ирг1дШ, деШ1у

1пуег( 1Ье сагЮйде 10 
Ьтез апй р1асе 1п ап 
ирг1дЫ розШоп 1ог 1 Ьоиг 
Ье(оге изе.

ОпЬоагй Зуз1ет 30 йауз 
___________ ТетрегаШге_________
Орепей 2 (о 8"С УШМ 31оге 1п ирпдШ роз1Ьоп.

ехр1га11оп ц сагЮйде йоез по1
йа1е гета1п ирг1дЫ йиг1пд

з1огаде, й1зсагй 1Ье 
саг1г1йде.
□о по( геизе ог1д1па1 
геадеШ оарз ог 
гер1асетеш оарз йие Ю 
1Ье Г1зк о1 соШат1па11оп 
апй 1Ье ро(еШ1а1 (о 
сотргот1зе геадеп! 
рег!огтапсе.

Веадеп1з т а у  Ье зЮгей оп ог о!! 1Ье зуз1е т . I! гетоуей (гот  (Ье 
зуз1ет, з(оге геадеп1з ууНЬ пеVV гер1аоетеШ оарз !п ап ирг1дШ 
ровШоп а! 2 1о 8'С. Рог геадеШз зЮгей оН (Ье зуз1е т , I! 1з 
гесоттепйей 1Ьа! 1Ьеу Ье з1огей 1п (Ье1г опд1па1 (гауз ог Ьохез (о 
епзиге (Ьеу гета1п ирг1дЫ.
Рог 1п{огта!юп оп ип1оай1пд геадеп1з, ге(ег 1о 1Ье АПпКу с1-8ег1ез 
ОрегаЬопз Мапиа1, ЗесИоп 5.

1гкНса(юп8 о( Пеадеп1 □е(егюга(1оп
□е1ег1ога(юп о( 1Ье геадеШз т а у  Ье 1пй1са!ей «гЬеп а саНЬгаЬоп 
еггог оссигз ог а соШго1 уа1ие 1з ои! о( 1Ье зресЖей гапде. 
Аззос1а(ей 1ез( гезиНз аге 1пуа11й, апй затр1ез ти з ! Ье ге(ез1ей. 
Аззау геоаПЬгаЬоп т а у  Ье песеззагу.
Рог (гоиЫезЬооНпд 1П(огта11оп, ге(ег 1о 1Ье АПпКу С1-зег1ез 
ОрегаНопз Мапиа1, ЗесЬоп 10.

11Ы8ТРУМЕЫТ РРОСЕОУРЕ
ТЬе АНпКу I Ргее Т4 аззау (Не ти з ! Ье 1пз!а11ей оп !Ье АНпНу I 
апа1у2ег ргюг !о рег(огт1пд !Ье аззау.
Рог йе!а11ей 1п(огта!1оп оп аззау (Не 1пз!а11а!1оп апй у1еипд апй 
еЙ1!1пд аззау рагате!егз, ге(ег !о !Ье АНпНу с1-8ег1ез ОрегаЬопз 
Мапиа1, Зес!1оп 2.
Рог 1п(огта!1оп оп рг1п!1пд аззау рагате!егз, ге(ег !о !Ье АНпНу с1- 
зег1ез ОрегаЬопз Мапиа1, Зес!1оп 5.
Рог а йе!аНей йе8СГ1р!1оп о( 8уз !ет  ргосейигез, ге(ег !о !Ье АНпНу 
сРзепез Орега!1опз Мапиак

АКегпа1е НезиК ЦпИз
Ей1! аззау рагате!ег "ВезиК УпНз" (о зе1ео! ап а1!егпа!е иШ!. 
Сопуегз1оп (огти1а:
(Сопсеп!га!1оп 1п Ое(аи1! гезиК ипН) х (Сопуегз1оп (ас!ог) = 
(Сопсеп!га!1оп 1п А1!егпа!е гезиК ипН)

Ое1аиК НезиК УпК СопVе^з^оп Рас(ог А1!егпа1е РезиИ УпК

пд/йЕ 12.87 рто1/1

I 8РЕС1МЕМ СО^^ЕСТIОN АЫО РРЕРАРАТЮЫ 
РОР АМАЬУ818

8рес1теп Турез
ТЬе зрес1теп (урез Нз!ей Ье1о\« \лгеге Vег (̂^ей (ог изе \лг1!Ь (Ыз 
аззау.
0(Ьег зрес1теп (урез апй соНесЬоп (иЬе (урез Ьауе по! Ьееп 
уег1(1ей «гКЬ (Ыз аззау.

8рес1теп Турез СоНесОоп ТиЬез
Зегит Зегит

Зегит зерагаЮг
Р1азта Зой1ит Ьераг1п 

ЕКЫит Ьераг1п
ЕКЫит Ьераг1п р1азта зерагаЮг 
Ро!азз1ит ЕОТА

• Рег(огтапсе о( (Ыз (ез( Ьаз по! Ьееп ез(аЫ1зЬей ж(Ь пеопа(а1 
зрес1тепз.

• (Л/Ьеп зег1а1 зрес1тепз аге Ье1пд еуа1иа(ей, (Ье за те  (уре о( 
зрес1теп зЬои1й Ье изей (ЬгоидЬои! (Ье з(ийу.

• иди1й ап(1соади1аШз та у  Ьауе а йНи(юп е((ес( гези1!1пд 1п 1о\ягег 
сопсеп(га(10п уа1иез (ог 1пймйиа1 зрес1тепз.

• ТЬе 1пз(гитеп( йоез по! ргоу1йе (Ье сараЬННу (о Vег^(у зрес1теп 
(урез. К 13 (Ье гезропз1ЫН(у о( (Ье орега(ог (о уегКу (Ьа( (Ье 
соггес! зрес1теп (урез аге изей 1п (Ье аззау.

8рес1теп СопсШ!оп8
• Оо по! изе:

-  Ьеа(-1пас(|уа(ей зрвс1тепз
• Рог ассига(е гезиКз, зегит апй р1азта зрес1тепз зЬои1й 

Ье (гее о( (1Ьг1п, гей Ыоой сеНз, апй о(Ьег раг!1си1а(е та!(ег. 
Епзиге сеп(п(ида!1оп 1з айедиа(е.

АЪЪоМ



1

• Епзиге 1(131 сотр1е1е с1о1 (огтаКоп (п зегит зрес(тепз (1аз 
1а1<еп р1асе ргюг ю  сеШгИидаКоп. З о те  зрес(тепз, езрес(а11у 
1(10зе 1гот раКеп1з гесе(мпд ап1(соади1ап1 ог 1(1ГотЬо1у((с 
1(1егару, т а у  ех(1(Ы1 (псгеазес! с1о№пд Кте . II Иле зрес(теп (з 
сеп1г(1идес1 Ье1оге а сотр1е1е с1о1 (огтз, 1(1е ргезепсе о1 КЬпп 
т а у  саизе еггопеоиз гезиИз.

• То ргеуеп! сгозз соп1ат(па1(оп, изе о( с((зрозаЫе р(ре11ез ог 
р(ре11е Крз (3 гесоттепс1ес1.

РгерагаНоп (ог Апа1уз18
•  РоИои 1(1е (иЬе тапи(ас1игег’з ргосез8(пд (пз1гис((опз (ог 

соИесКоп 1иЬез. ЗгауКу зерагаКоп (з по1 зи(((с(еп1 (ог зрес(теп 
ргерагаКоп.

• 8 рес(тепз з(1ои1с( 1)е (гее о( ЬиЬЫез. ПетоVе ()и()()1ез «/(((г ап 
аррПса1ог з1(с1< 1эе(оге апа1уз(з. Узе а пе\лг аррНсаЮг з((с1< (ог 
еас(1 зрес(теп (о ргеуеШ сго83-соп(ат(паКоп.

То епзиге соп8(з1епсу (п гезиКз, гесеШгКиде зрес(тепз рпог (о 
(езКпд К
• 1(1еу соп(а(п (11)г(п, гей Ыоос1 се11з, ог оНгег раг(1си1а(е таИег. 
МОТЕ: К ((Ьг(п, гей Ыоой се11з, ог о((гег раг1(си1а1е таКег аге 
оЬзегуей, т (х  Ьу IоVV зреей уоПех ог Ьу (пуегКпд 10 ((тез рг(ог (о 
гесеп1г((идаКоп.
Ргераге (гогеп зрес(тепз аз (оКодаз:

Ргогеп зрес(тепз тиз1 Ье сотр1е(е1у ((гатей Ье(оге т(х1пд.
1У1(х 1(1атей зрес(тепз 11югоид(11у Ьу (от зреей уоПех ог Ьу 
депКу ^пVе̂ 1̂ пд.
\/(8иа11у (пзрес! (Ье зрес(теп8. К |ауег(пд ог 8(га1(((оаКоп 1з 
оЬзегуей, т (х  ип1(1 зрес1тепз аге у(з(Ыу Ьотодепеоиз.
К зрес(тепз аге по1 т(хей (ЬогоидЫу, (псопз(з1еп1 гезиКз тау  
Ье оЫа(пей.
ВесеШгКиде зрес(тепз.

ОесеШгКидаКоп о( 8 рес(тепз
Тгапз(ег зрес(тепз (о а оеп1г((иде (иЬе апй сеп(г((иде.
Тгапз(ег с1ап((ей зрес1теп (о а затр1е сир ог зесопйагу (иЬе 
(ог (езКпд, Рог сеп1п(идей зрес1тепз т(1Ь а 1(р(й (ауег, 1гапз(ег 
оп|у (Ье с1аг(((ей зрес(теп апй по( (Ье 1(р ет1С та1епа1.

8рес1теп  8(0(с1де
1У1а х (ти т

8рес1те п  8(огаде
Туре Тетрега(иге Т(те 8рес(а11 п з (ги с (ю п 5

З еги т/ 2 (о 8'С < 6 йауз 8 рес(тепз т а у  Ье
Р1азта зЮгей оп ог оК (Ье

с1о1, гей Ыоой сеКз, ог 
зерага1ог де1.
К (езКпд т(11 Ье 
йе1ауей тоге  (Ьап 24 
Ьоигз, гетоуе зегит 
ог р1азта (гот  (Ье 
с1о(, гей Ыоой сеКз, ог 
зерагаЮг де1.
К (езКпд т111 Ье 
йе1ауей тоге (Ьап 
6 йауз, зрес(теп8 
зЬои1й Ье (гогеп а! 
-10"С ог со1йег.
РоКот (Ье 
тапи(ас(игег’з 
ргосезз(пд (пз(гисКопз 
(ог зегит ог р1а зта  
соКесКоп (иЬез (( 
а гетоуа! К те  о(
(езз (Ьап 24 Ьоигз (з 
зрес(((ей.

8 р е с1т е п  8 И(рр1пд
Рас1<аде апй 1аЬе1 зрес(тепз (п сотрКапсе т((Ь аррКсаЫе з(а(е, 
(ейега1, апй (п1егпаКопа1 геди1аКопз соуеЬпд (Ье (гапзрог! о( с1(п(са1 
зрес(теп8 апй (п(есКоиз зиЬз(апсез.

■ РРОСЕОУРЕ
Ма(ег1а18 Ргоу1с1е(1
07Р70 АИпКу I Ргее Т4 РеадеШ К((

М а(епа1з Педи1гес1 Ьи( по ( Р^ОV^сIесI
• АПпКу ( Ргее Т4 аззау (Не
• 07Р7001 АКпКу ( Ргее Т4 СаКЬгаГогз
• 07Р7010 АПпКу I Ргее Т4 Соп(го1з ог о(Ьег соп1го1 та(епа1
• АКпКу Тпддег 8о1иКоп
• АКпКу Рге-Тг(ддег 8о1иКоп
• АКпКу (-8ег(ез Сопсеп1га(ей УУазЬ Ви((ег
Рог (п(огтаКоп оп та(ег1а1з геди(гей (ог орегаКоп о( (Ье 1пз(гитеп1, 
ге(ег (о (Ье АКпКу с(-зег(ез ОрегаКопз 1У1апиа1, ЗесКоп 1.
Рог (п(огтаКоп оп та1ег1а1з геди(гей (ог та(п(епапсе ргосейигез, 
ге(ег (о (Ье АКпКу с(-зег(ез ОрегаКопз 1У1апиа1, ЗесКоп 9.

А зза у  Ргосес1иге
Рог а йеГаКей йезсг(рКоп о( Ьот (о гип ап аззау, ге(ег (о (Ье АКпКу 
сРзепез ОрегаКопз 1У1апиа1, ЗесКоп 5.
• К из(пд рптагу ог аКдио! (иЬез, ге(ег (о (Ье АКпКу с(-зепез 

ОрегаКопз (У1апиа1, ЗесКоп 4 (о епзиге зи(((с(еп( зрес(теп (з 
ргезепГ.

• То т(п (т(ге  (Ье е((ес1з о( еуарогаКоп, уегКу айедиа(е затр1е 
сир уо1ите (з ргезеп! рпог (о гипп(пд (Ье 1ез1.

• 1У1ах(тит питЬег о( герКса(ез затр1ей (гот  (Ье за те  затр1е 
сир: 10
-  РпогКу:

» Затр1е уо1ите (ог (1гз11ез1: 84 рЬ 

" 8атр1е уо1ите (ог еасЬ айй(Копа11ез( (гот  за те  затр1е 
сир: 34 р1

-  < 3  Ьоигз оп (Ье геадеп! апй затр1е тападег:

” 8атр1е уо1ите (ог (1гз11ез(: 150 рЕ

" Затр1е уо1ите (ог еасЬ айй(Копа1 (ез1 (гот  за те  затр1е 
сир: 34 рЕ

-  > 3  Ьоигз оп (Ье геадеп! апй затр1е тападег:

■> Вер1асе ууКЬ а (гезЬ аКрио( о( затр1е.
• Ре(ег (о (Ье АКпКу ( Ргее Т4 саКЬгаЮг рас1<аде (пзеП апй АКпКу 

( Ргее Т4 соп1го1 рас1<аде (пзег! (ог ргерагаКоп апй изаде.
• Рог депега! орегаКпд ргосейигез, ге(ег (о (Ье АКпКу с(-8ег(ез 

ОрегаКопз 1У1апиа1, ЗесКоп 5.
• Рог орКта! рег(огтапсе, К (з (троПаШ (о рег(огт гоиКпе 

та(п1епапсе аз йезспЬей (п (Ье АКпКу с(-зепез ОрегаКопз 
1\/1апиа1, ЗесКоп 9. РегКогт та(п(епапсе тоге  (гериепКу тЬеп 
гери(гей Ьу (аЬогаЮгу ргосейигез.

8 а тр 1 е  ОИиНоп Ргосес1иге8
Затр1ез саппо! Ье йКШей (ог (Ье АКпКу ( Ргее Т4 аззау. Затр1ез 
ууКЬ а (гее Т4 сопсеЫгаКоп о( > 5.00 пд/йЕ (> 64.35 рто1/Е) аге 
((аддей аз “> 5.00 пд/йЕ (> 64.35 рто1/Е)” апй пеей (о Ье геройей 
аз зисЬ.

СаИЬгаКоп
Рог (пз1гисКопз оп рег(огт(пд а саКЬгаКоп, ге(ег (о (Ье АКпКу с(- 
зепез ОрегаКопз Мапиа1, ЗесКоп 5.
ЕасЬ аззау соп1го1 тиз1 Ье 1ез1ей (о еуа1иа(е (Ье аззау саКЬгаКоп. 
Опсе а саКЬгаКоп (з ассер(ей апй зЮгей, аК зиЬзериеп! затр1ез 
та у  Ье 1ез1ей тКЬои! (игГЬег саКЬгаКоп ип1езз:
• А геадеп! 1гК ууКЬ а пе т  1о1 питЬег (з изей.

Ауо1й ти1Кр1е (гееге/(Ьат сус1ез.

А ъ ъ о и



•  Оа1|у диаШу соп1го1 гезиНз аге ои151йе о? з1а11з11са11у-Ьазей 
диаШу соШго1 ПтКз изей (о топКог апс1 соп1го1 зуз1е т  
рег(огтапсе, аз (1езсг1Ьес1 1п №е ОиаШу Соп(го| Ргосейигез 
зесИоп о? №1з раскаде 1пзег1.
-  I! З(а11з11са11у-Ьа5ес1 диаШу соп1го1 ПппИз аге по! ауаИаЫе, 

(Меп Иге саНЬгаПоп зЬоиГй по1 ехсеей а 30-йау 11тИ Гог 
гесаПЬгаПоп ?гедиепсу.

ТЫз аззау та у  геди1ге гесаНЬгаПоп аНег та1п1епапсе Ю сгКюа! 
раПз ог зиЬзузГетз ог аОег зегу1се ргосес1игез Науе Ьееп 
рег1огтес1.

ОиаП(у Соп(го1 Ргосес1иге8
ТИе гесоттепдес! соп1го1 геди1гетеп1 ?ог Иге АМпНу I Ргее Т4 аззау 
13 11131 а з1пд1е затр |е  о1 еасМ соп1го1 1еуе1 Ье 1ез1ед опсе еуегу 24 
Ггоигз еас11 йау о1 изе.
Адд111опа1 соп1го1з та у  Ье 1ез1ед 1П ассогЬапсе жИЬ 1оса1, з1а1е, 
апЬ/ог 1едега1 геди1аЬопз ог ассгейНаНоп геди1гетеп1з апЬ уоиг 
1аЬогаЮгу'з диаШу соп1го1 роИсу.
То ез1аЫ1зЬ зШИзИсаНу-ЬазеЬ соп1го1 11т11з, еаоЬ 1аЬога!огу зЬои1й 
ез1аЫ1зЬ Из оууп сопсеШгаЬоп 1агде1 апЬ гапдез 1ог пей соп1го1 1о1з 
а! еасЬ сПп1са11у ге1еуап1 соп1го1 1еуе1. ТЫз сап Ье ассотрПзЬед 
Ьу аззаугпд а т1п1тит о1 20 гер11са1ез оуег зеуега! (3-5) Ьауз апЬ 
из1пд 1Ье героПеЬ гезиИз Ю ез1аЫ1зЬ 1Ье ехрес1еЬ ауегаде (1агде1) 
апЬ уаг1аЫ1|1у аЬои! 1Ыз ауегаде (гапде) 1ог 1Ье 1аЬогаЮгу. Зоигсез 
о1 уаг1а11оп 1Ьа1 зЬои1Ь Ье 1пс1идед 1п 1Ыз зШЬу 1п огЬег Ю Ье 
гергезеп1а1|уе о11и1иге зуз1е т  регГогтапсе 1пс1иде:
• Ми111р1е зЮгеЬ саИЬгаНопз
• Ми111р1е геадеш 1о1з
• Ми111р1е саПЬга1ог 1о1з
• МиШр1е ргосезз1пд тоЬи1ез (К аррИсаЫе)
• Оа1а ро1п1з со11ес1ед а! ЫНегеШ Ь тез о11Ье Ьау
Не1ег Ю риЬПзЬед ди1йеНпез 1ог т 1о гта 110п ог депега! соп1го1 
геооттепЬаНоп, 1ог ехатр1е С11п1са1 апЬ 1аЬога1огу ЗШ багЬз 
|пзЫи1е (С131) ОоситеШ С24-АЗ ог о1Ьег риЫ1зЬеЬ ди1деПпез, 1ог 
депега! диаШу соШго! гесоттепЬаНопз.^^
• И тоге  1гедиеп1 соШго! топИоппд !з геди!гед, 1о11о№ 1Ье 

ез1аЫ1зЬеЬ диаШу сопИо! ргосеЬигез 1ог уоиг 1аЬога1огу.
• И диаШу соп1го1 гезиИз Ьо по1 те е ! 1Ье ассер1апсе сг!1ег!а 

йеНпеО Ьу уоиг 1аЬогаЮгу, затр1е гезиИз т а у  Ье зизрес!. 
РоИолг 1Ье езГаЬИзЬеЬ диаШу соШго! ргосеЬигез 1ог уоиг 
|аЬога1огу. Веса11Ьга11оп та у  Ье песеззагу. Рог 1гоиЫезЬоо1!пд 
1п1огта11оп, ге1ег Ю 1Ье АИпИу с1-зег!ез ОрегаНопз Мапиа1, 
ЗесПоп 10.

• Веу!е\л/ диаШу соп1го1 гезиИз апЬ ассер1апсе сгИег1а 1о11о\дг1пд а 
сЬапде о1 геадеШ ог саИЬгаЮг 1о1.

Оиа1!(у СоШго! Сигдапсе
Р1е1ег 10 “Ваз!с ОС РгасЬсез” Ьу Оатез О \Л/ез1дагд, РЬ.0.1ог 
ди1Ьапсе оп 1аЬогаЮгу диаШу соШго! ргасИсез.^®
Уег!(!са1!оп о1 Аззау С !а !тз
Рог рго1осо!з Ю уегИу раскаде 1пзег1 с!а1тз, ге1ег 1о \/егИ1са1!оп о1 
Аззау С!а1тз 1п 1Ье АИпИу с1-зепез ОрегаПопз Мапиа!.

I РЕЗУигз
Са1си1а(юп
ТЬе АИпИу I Ргее Т4 аззау и1!!!гез а 4 РагатеГег Ьод!з11с Сигуе (!1 
Ьа1а геЬисЬоп те1ЬоЬ (4РРС, У-\лге!дЫеЬ) 10 депега!е а саИЬгаИоп 
апЬ гезиИз.
Рог 1п1огта11оп оп а11егпа1е гезиИ ипИз, ге1ег Ю 1Ье 1МЗТВЫМЕЫТ 
РРОСЕОЫР1Е, АИегпаГе Р1ези!1 ЫпИз зесПоп о11Ь!з раскаде 1пзег1.

Р1ад8
З о те  гезиИз т а у  соШа!п !п1огта1!оп !п 1Ье Р1адз 1!е!Ь. Рог а 
ЬезспрОоп о( 1Ье 1!адз 1Ьа1 та у  арреаг !п 1Ыз ЬеЮ, ге1ег 1о 1Ье 
А1!пИу с1-зег!ез ОрегаПопз Мапиа!, ЗесПоп 5.

Меа8иг1пд 1п(егуа!
Меазиппд 1Шегуа1 1з ЬеПпеП аз 1Ье гапде о1 уа1иез 1п пд/йЕ 
(рто!/Е) гдгЫсЬ тееГз 1Ье ИтИз о1 ассер1аЫе рег1огтапсе 1ог 
ИпеагИу, !тргес1з!оп, апй Ыаз.
ТЬе теазиг!пд 1Шегуа1 о11Ье А!1пИу ! Ргее Т4 аззау !з 0.42 1о
5.00 пд/йЕ (5.41 Ю 64.35 рто1/Е).

I ̂IМIТАТIОNЗ ОР ТНЕ РРОСЕОУРЕ
•  ВезиИз зЬои!й Ье изей 1п соп]ипсПоп гл/ИЬ о1Ьег йа1а; е.д., 

зутрГотз, гезиИз о1 о1Ьег 1Ьуго!й 1ез1з, с!1п!са! 1тргезз1опз, е1с.
• !11Ье 1гее Т4 гезиИз аге 1псопз!з1еШ глгИЬ с1!п1са1 еу1йепсе, 

аййИюпа! 1езПпд !з зиддез1ей Ю сопПгт 1Ье гезиИ.

■ ЕХРЕСТЕО VА^^ЕЗ
Вергезеп1аПVе рег1огтапсе йа1а аге ргоу1йей !п 1Ыз зесПоп.
ВезиИз оЫа!пей 1п !пй!мйиа1 !аЬогаЮг!ез т а у  уагу.
ТЫз з1ийу \»аз регИогтей оп 1Ье АВСН1ТЕСТ I Зуз1ет.
А погта! гапде о1 0.70 1о 1.48 пд/йЕ (9.01 1о 19.05 рто1/Е) (сеШга! 
99% 1Шегуа1) \лгаз оЫа1пей Ьу 1езПпд зегит зрес!тепз 1гот 411 
1пй1у!йиа!з йе1егт!пей аз погта! Ьу АхЗУМ ^!1газепзИ^Vе ЬТЗН !! 
апй АхЗУМ Ргее Т4 аззауз.
!1 1з гесоттепйей 1Ьа1 еасЬ 1аЬога1огу йе1егт1пе Из одап ге1егепсе 
гапде Ьазей ироп Из рагПси1аг 1оса!е апй рори1аПоп сЬагас1ег1зПсз.

I 8РЕС1Р1С РЕРРОРМАМСЕ СНАРАСТЕР18Т1С8
Вергезеп1аПVе рег1огтапсе йага аге ргоу!йей !п 1Ыз зесПоп.
ВезиИз оЫа1пей 1п !пйМйиа1 1аЬогаЮг!ез та у  Vагу.
ТЬе А!1пИу I апа1у2ег апй 1Ье АВСН!ТЕСТ ! Зуз1ет иП!12ей 1Ье за те  
геадеШз апй затр!е/геадеп1 гаПоз.
Е1п!езз оШ егтзе зресШей, а1! з1ий!ез иеге регЬгтей оп 1Ье АИпИу 
I апа!у2ег.

Ргес18юп
УУИЫп-ЕаЬогаЮгу Ргес1з1оп
А з1ийу жаз рег1огтей Ьазей оп ди1йапсе 1гот СЕЗ! ЕР05-А2. 
ТезПпд таз  сопйисЮй из1пд 1 1о1 о11Пе АИпИу I Ргее Т4 ВеадеШ 
КИ, 1 !о1 о11Пе АИпИу ! Ргее Т4 Са1!ЬгаЮгз, апй 1 !о1 о11Пе А!1пИу ! 
Ргее Т4 СоШго1з апй 1 !пз1гитеШ. ТЬгее Питап зегит рапе1з теге 
аззауей 1п а т1 п !ти т  о1 2 гер!!са1ез а! 2 зерагаГе Птез рег йау оп 
20 йШегеЫ йауз.^®

Рапе!
МетЬег п

Меап
(пд/г!Е)

ШИШп-Нип
(Нереа1аЫ!Иу)

ШИЫп-ЕаЬогаЮгу
(То1а!)“

$0 %СУ 80 %СУ
1 120 0.66 0.015 2.2 0.017 2.6

2 121 1.16 0.019 1.7 0.023 2.0
3 118 2.61 0.078 3.0 0.080 3.1

!пс!ийез тИЫп-гип, Ье1тееп-гип, апй Ье1тееп-йау уапаЫШу.

МЛЫп-Пип ШЫп-1аЬога1огу
Рапе1 Меап (Нереа1аЫ!Иу) (То1а!)“
МетЬег п (рто!/Ц 80 %СУ $0 %СУ
1 120 8.50 0.186 2.2 0.218 2.6
2 121 14.92 0.252 1.7 0.296 2.0
3 118 33.57 1.003 3.0 1.029 3.1

^ |пс1ийез тИЫп-гип, Ье1тееп-гип, апй Ье1тееп-йау Vаг^аЫ!Иу. 

Еошег Е1т1(8 о ( М е а зи ге те Ш
А з1ийу та з  рег1огтей Ьазей оп ди!йапсе 1гот СЕЗ! ЕР17-А2. 
ТезПпд та з  сопйисГей из1пд 3 !о1з о11Пе А1!пИу I Ргее Т4 ВеадеШ 
КИ оп еасЬ о1 2 1п81гитеШз оуег а т !п !т и т  о1 3 йауз. ТЬе 
та х1 ти т  оЬзепгей Е1тИ о1 В!апк (ЕоВ), Е1т11 о1 ОеГесПоп (ЕоО), 
апй Е!тИ о1 ОиаШИаПоп (ЕоО) уа!иез аге зиттаг1гей Ье!от.^“

Е )  Аъъои



пд/|(1 рп)о1/и
1оВ> 0.22 2.83
1о01 0.28 3.60
1оО' 0.42 5.41

1
1'

^ ТМе 1оВ гергезеШз Ше 951(1 регсепШе 1гот п г  60 герПса1ез о1 
гего-апа1у1е з а тр 1ез.

ТРе РоО гергезеШз 1Ре (ом/ез! сопсеШгаКоп а1 \л/Р(сР 1Ре апа1у1е 
сап Ье с1е1ес1еР «г(1Р 95% ргоЬаЫШу ЬазеР оп п > 60 гер1(са1ез о1 
|0№-апа1у1в 1еуе1 з а т р 1ез.

ТРе РоО «аз Ре1егт(пер (гот  п а 60 герПса1ез о( 1о«-апа1у(е 
1еуе1 затр1ез апР (з Ре((пеР аз 1Ре 1о«ез1 сопсеШгаНоп а1 «РюР а 
т а х (т и т  а11о«аЫе ргес(з(оп о( 10 %СУ «аз те1.

Ьтеаг!1у
А з1ийу «аз реРогтеР ЬазеР оп ди(Рапсе (гот  0181 ЕР06-А.®'
ТР(з аззау (з Кпеаг асгозз 1Ре теазиг1пд 1п1егуа1 о( 0.42 Ю
5.00 пд/РР (5.41 (о 64.35 рто1/Ц.

Апа1у11са1 ЗресШсКу
ТР(з з1иРу «аз реРогтеР оп (Ре АРСН1ТЕСТ ( 8уз1ет.
ТРе Егее аззау (з Рез(дпеР 1о РаVе а теап апа1у1(са1 зресКюНу 
о( 5 0.0035% сгозз геасКуНу «11Р (гНоРо1Ругоп(пе (Тз) а( а 
сопоеп1га(юп о( 12 000 пд/Р1 (п а затр1е соп(а(п(пд 0.5 пд/Р1 о( 
(гее Т4.

1п1ег(егепсе
ТР(з зШРу «аз рег(огтеР оп 1Ре АВСН1ТЕСТ ( 8уз1ет.
ТРе Егее Т4 аззау (з Рез(дпеР (о Рауе а теап ро1еп1(а1 (ШеРегепсе 
(гот  Ретод1оЫп, ЫКгиЫп, 1г1д|усег(Рез, апР рго1е(п о( < 10% а( 1Ре 
1еуе1з (пр(са1ер Ье1о«.

Ро(еп1(а||у |п1ег(еппд $иЬ$1апсе 1п(ег1егег1( 1еие1 20.
Нетод1оЫп <500 тд/йР
ВШгиЫп < 20 тд/с11 21.
Тпд1усеп(1ез < 3000 тд/ВЬ
Рго1е(п < 12д/В1

22.
Ме4Иос1 Сотраг150п
А зШйу «аз рег(огтес1 ЬазеР оп ди(Рапсе (гот С1_81 РоситеШ 
ЕРОЭ-АЗ из(пд (Ье Разз(пд-ВаЫо1< гедгезз(оп те(ЬоР.®̂ 23.

Затр1е
Аззау Туре УпНз п

Согге1а((оп
Сое((1с(еп1 1п(егсер( $1оре

СопсепИаКоп
Напде

24.

АНпИу 1 Ргее Т4 Зегит пд/ВЬ 116 0.99 -0.06 1.01 0.92-4.34
узАКСНИЬС! Зегит рто1/1 116 
Ргее Т4

0.99 -0.81 1.01 11.78-55.79 25.
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АООЕЫОУМ
1о Ше 1пз1гисУоп (ог Узе АНп11у \ Ргее Т4 Кеадеп^ КП (Тог Риз81а)
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соп1а1п1пд соо1ап1 е1етеп1з, ог 1п геизаЫе Ипегто соп1а1пегз 'лгПМ аШотаИсаНу 

т а 1п1а1пес1 ТетрегаШге ог 1п аиТогеТпдегаТогз из1пд Шегта! 1пс11са1ог8. Оеу1се 1з 
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Тог изе 1Т 8И1рр1пд ТетрегаТиге ПгпИз 11ауе Ьееп у|сНаТес1. 8111р 1п ап епс1озес1 сатег 

уеМ1с1е оТ апу к1пс1 1п ассогс1апсе 8Т>1рр1пд ги1ез, аррПсаЫе То Ше гезресТ1уе 

сагпег.

№ АКРАМ ТУ

МапиТасТигег диагаШеез ШаТ с1еу|се гета1п8 зТаЫе ипШ 1Т1е ехр1га11оп с1аТе \л/Т1еп 

зТогей апй МапсЛес! аз сЛгесТе(1. ТМе ппах1т и т  зМеП ПТе оТ ТМе гтюсИса! с1еу|се 13 12 

топШз Тгот с1а1е оТ тапиТасТиппд. Оеу1се тизТ Ье с118сагс1ес11Т зЮгей \у11Ь йе\ла11опз 

|п тапиТасШгег'з геди1гетепТз.

М АINТЕNАNСЕ

N01 геди1гей,

РЕРА1Р8
N01 геди1гес1.

0 Е8ТКиСТ10М АМО ^I8 Р0 8 А^ ОР А МЕ01СА1 ОЕУЮЕ
ОезТгисТ апй й13розе оТ а тей1са1 йеу1се 1п ассогйапсе ТМе геди1гетепТз оТ 

8апРт 2.1.7.2790-10 йаТей ОесетЬег 12, 2010 “Зап11агу-ер1с1ет1о1од1са1 

Веди1гетеп1з Тог ТМе МападетепТ оТ МеЙ1са1 \Л/аз1е".

ТгапзтП апй сЛзрозе оТ а ргойисТ апс1 Пз сотропепТз апй раскадюд 1п ассогс1апсе 

VV̂Т[1 1оса1 геди1аТ1опз.

^I8Т ОР АРРиЮАВиЕ 8 ТАМ0 АК08
98/79/ЕС, 1272/2008/ЕС (С1Р) аз атепс1ес1, 1907/2006/ЕС (РЕАСН) аз атепс1ес1, 

80/181/ЕЕС, 2009/3/ЕС, Кеди1аТ10п (ЕС) 1069/2009, Реди1а11оп (ЕС) 142/2011, 

С1-А88 2013 (аз атепйей), СНЗ (аз атепйей), УУНЗР РаП 7.1 (аз атепйей), ЕМ 

130 9001,150 13485, ЕМ 130 14971, ЕМ 13641. ЕМ 13612. ЕМ 130 15223-1, ЕМ 980, 

ЕМ 130 18113-1, ЕМ 150 18113-2, ЕМ 130 18113-3, ЕМ 150 23640, ЕМ 150 20776- 

1, ЕМ 13975, ЕМ 130 17511, 130 80000-1 
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Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

■ НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Т4 Свободный Реагенты (АПпКу 1 Ргее Т4 Веадеп1 Ю1)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Т4 Свободный Реагенты (А11п11у 1 Ргее Т4 
Веадеп! КИ) является хемилюминесцентным иммуноанализом 
на микрочастицах (СМ1А) для количественного определения 
свободного тироксина (свободный Т4) в сыворотке и плазме 
крови человека на анализаторе АНпИу 1.
Тест с использованием Т4 Свободный Реагенты (АНпНу \ Ргее Т4 
Веадеп^ КК) применяется в качестве вспомогательного средства 
оценки состояния щитовидной железы.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Тироксин (Т4) циркулирует в крови в качестве равновесной 
смеси свободного и связанного с белками сыворотки крови 
гормона. Тироксинсвязывающий глобулин (ТВО), альбумин 
и преальбумин связывают примерно 75%, 10% и 15% общего 
циркулирующего в крови Т4, соответственно.^'^ После 
связывания Т4 с данными белками в крови циркулирует менее 
0.03% несвязанного (свободного) Т4.“* Этот малый процент 
концентрации общего Т4 представляет собой физиологически 
доступный и биологически активный гормон. После поглощения 
клетками-мишенями свободного Т4 для поддержания равновесия 
в циркуляции крови восстанавливается уровень свободного 
Т4. Равновесие проявляется в постоянном поддержании уровня 
свободного Т4 при изменении концентрации или аффиности 
связывающего белка в сыворотке крови. Благодаря этому 
в большинстве нормальных состояний (беременность)'’ и 
аномальных состояний (семейная дизальбуминемическая 
гипертироксинемия - СДГ)^'^ или в результате приема 
определенных лекарственных препаратов (напр., фуросемид®'
^ и фенклофенак’ °-’ )̂ ткани-мишени гарантированно получат 
необходимое количество гормона. Поэтому значение свободного 
Т4 может быть лучшим индикатором дисфункции щитовидной 
железы, так как свободный Т4 менее чувствителен к изменениям 
связывающего белка в сыворотке крови.
В прошлом диагностика дисфункции щитовидной железы 
включала в себя тестирование одного образца крови на общий 
Т4,’®' в дополнение’ ® к тесту на поглощение тироксина 
(Т|1угох1пе 11р1аке - ТУ). Математическая комбинация двух 
данных тестов определяет индекс свободного тироксина (Ргее 
ТИугох1пе 1пс1ех - РТ1), который делает возможным косвенную 
оценку свободного Т4.’ ®
Кроме того, были разработаны прямые тесты на основе 
равновесного диализа,’ '̂ ’® ультрафильтрации,’ ®' П1А 
(радиоиммуноанализ),®’ и технологии твердофазного Е1А 
(ферментный иммуноанализ)®® для измерения свободного 
Т4 . При применении данных методов отделение свободного 
меченого вещества от связанного происходит либо с 
применением мембраны, либо путем связывания свободного 
Т4 с антителами твердой фазы. Этап экстракции удаляет 
Т4 в количестве, пропорциональном исходному количеству 
свободного Т4 , присутствующего в образце пациента. С учетом 
того, что доля экстрагированного Т4 составляет приблизительно

менее 5% от объема Т4, присутствующего в образце 
пациента, становится возможным точная оценка количества 
содержащегося свободного Т4.

■ БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является методом двухступенчатого иммуноанализа 
для количественного определения свободного тироксина 
(свободный Т4) в сыворотке и плазме крови человека на 
основе технологии хемилюминесцентного иммуноанализа на 
микрочастицах (СМ1А).
Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к Т4. 
Свободный Т4, присутствующий в образце, связывается с 
микрочастицами, сенсибилизированными антителами К Т 4.
После промывки добавляется акридин-меченый конъюгат 
антител к Т3 для образования реакционной смеси, смесь 
инкубируется. После следующего цикла промывки к 
реакционной смеси добавляются пре-триггер и триггер. 
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (ПШ). Между 
количеством свободного Т4 в образце и ПШ, детектированными 
оптикой системы, существует обратная зависимость.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации АИпКу С1-5ег1е8, Раздел 3.

■ РЕАГЕНТЫ
С одержим ое набора
Т4 Свободный Реагенты (АНпИу I Ргее Т4 ВеадеШ К11) 07Р70 
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютору.
Объем (т Ц , указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

I

Количество тестов в 
картридже 
Количество 
картриджей в наборе 
Количество тестов в 
наборе
|МГСН0РАИТ|СЬЕ$

07Р7020 07Р7030

100 600

2 2

200 1200

5.4 плЕ 24.8 тЕ

4.9 тЕ 24.3 тЕI СОМЗиСАТЕ I

|м1сворАвт1СЕЕ5 | Микрочастицы, сенсибилизированные 
антителами к Т4 (овечьими) в ТР13-буфере с овечьими 1дО в 
качестве стабилизатора. Минимальная концентрация: 0.05% 
твердого вещества. Консервант: азид натрия.

[совзисАТЕ! Акридин-меченый конъюгат антител к Т3 в МЕ8 - 
буфере с МаС1 и ТгИоп Х-100 в качестве стабилизаторов. 
Минимальная концентрация: 0.2 пд/гпЕ. Консервант: РгоСНп.

Предупреждения и меры предосторожности

• И
• Для диагностики 1п УНго
.  I Вх ОНЕУ I
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Меры предосторо>кности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (ОЗНА). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.^^'^®

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: 1 сонзиодтЕ |

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

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

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к; 1 |*1свордвт1сее5 |

Содержит азид натрия.
ЕСН032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

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

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

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

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

Подробную информацию об обращении с реагентами при
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации
АПпКу с1-зег1ез. Раздел 7.

Хранение реагентов

Температура Макс, время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 - 8'С 
картрищк

До окончания Храните в 
срока годности вертикальном 

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

На борту Температура 30 дней 
в системе

Вскрытый 2 - 8'С 
картрид>к

Паспорта безопасности доступны на сайте 
VV\т«.аЬЬоНс1̂ адпоз1̂ сз.сот или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации АПпНу с1-зег1ез. Раздел 8.

Обращение с реагентами

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

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

До окончания Храните в 
срока годности вертикальном 

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

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 - 8'С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации АПпКу с1-зег1ез. Раздел 5.
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Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации АНпНу с1-зег1ез, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста АПпНу I Ргее Т4 перед 
проведением теста на анализаторе АИлКу I.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации АПпКу с1-зег1ез, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации АНпИу с1-зег1ез. Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации АНпИу С1-зег1ез.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения".
Формула пересчета:

(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (фактор пересчета) = (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Стандартные 
единицы измерения 
результата фактор пересчета

А/1Ьтернативные 
единицы измерения 
результата

пд/с11 12.87 р т о 1/Е

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.

Типы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с разделительным гелем 
крови

Плазма крови Натрий гепарин 
Литий гепарин
Плазма крови с разделительным гелем и 
литий гепарином 
Калиевая соль ЕДТА

• Рабочие характеристики данного теста не были установлены 
для образцов, собранных от новорожденных.

• При исследовании серийных образцов используйте один и 
тот же тип образца на протяжении всего исследования.

• Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разведения, что 
может привести к заниженным значениям концентраций в 
отдельных образцах пациентов.

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

Состояние образцов
•  Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
•  Чтобы получить точные результаты, образцы сыворотки 

и плазмы крови должны быть отделены от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Убедитесь, что 
центрифугирование прошло успешно.

• Убедитесь, что в образцах сыворотки крови формирование 
сгустков завершилось до центрифугирования. Некоторые 
образцы, в особенности, образцы пациентов, получающих 
антикоагуляционную или тромболитическую терапию, 
могут демонстрировать увеличенное время свертывания.
При наличии фибрина в образцах, центрифугированных 
до завершения свертывания крови, тестирование ведет к 
получению ошибочных результатов.

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

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

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

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если

• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Подготовьте замороженные образцы следующим образом:
• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.

• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 
вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки.

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

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

• Рекомендуется проводить повторное центрифугирование 
образцов.

Повторное центрифугирование образцов
• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте.
• Для тестирования поместите очищенный образец в 

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

I
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Хранение образцов
Макс, время Специальные 

Тип образца Температура хранения инструкции

ё

Сыворотка/ 2 - 8°С
плазма
крови

2 6 дней Образцы могут 
храниться со 
сгустками, 
эритроцитами, 
разделительным 
гелем или без.
Если тестирование 
откладывается более 
чем на 24 часа, 
отделите сыворотку 
или плазму крови от 
сгустков, эритроцитов 
или разделительного 
геля.
Если тестирование 
откладывается 
более чем на 6 дней, 
образцы следует 
заморозить и хранить 
при температуре -10°С 
или ниже.
Следуйте 
операционным 
инструкциям 
производителя 
пробирок для 
сыворотки или 
плазмы крови, если 
указано, что время 
отделения должно 
составлять менее 24 
часов.

Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.

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

■ ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
07Р70 Т4 Свободный Реагенты (АНпНу I Ргее Т4 Реадеп! К11)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  АНпКу I Ргее Т4 файл теста
• 07Р7001 Т4 Свободный Калибраторы (АНпНу I Ргее Т4 

СаНЬгаЮгз)
• 07Р7010 Т4 Свободный Контрольные материалы (АПпКу I Ргее 

Т4 Соп1го1з) или другой контрольный материал
• Раствор триггера (АНпИу Тг1ддег 8о1и1юп)
• Раствор пре-триггера (АНпИу Рге-Тпддег 8о1и1юп)
• Концентрированный промывающий буфер (АПпНу 1-зепез 

Сопсеп1га1еР УЛ/азб Вц^(ег)
Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации АНпИу с1-зег1ез. 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
АНпИу с1-зег1ез. Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации АПпКу с1-зег1ез. Раздел 5.

• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации АНпНу с1-зег1ез. 
Раздел 4.

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

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

“ Объем образца для проведения первого теста: 84 р^

° Объем образца для проведения каждого
дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
34 ц1

-  5 3 часов на борту:

“ Объем образца для проведения первого теста: 150 рб 

” Объем образца для проведения каждого
дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
34 ц^

-  > 3  часов на борту:

" Требуется свежая аликвота образца.
• Информацию о подготовке и использовании калибраторов и 

контролей см. в инструкции по применению к Т4 Свободный 
Калибраторам (АИпНу I Ргее Т4 Са11Ьга1огв) и Т4 Свободный 
Контрольным материалам (АПпНу I Ргее Т4 Соп1го1з).

•  Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации АПпКу с1-зег1е8, Раздел 5.

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации АИпНу с1-зег1е8. Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике,

Процедуры разведения образцов
Образцы не могут быть разведены для теста АНпНу 
I Ргее Т4 . Образцы с концентрацией свободного Т4 
> 5.00 пд/РЕ (> 64.35 рто1/Е) помечаются флагом “> 5,00 пд/РЕ 
{> 64.35 ргло1/Е)” и их необходимо сообщать как таковые.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации АИпНу с1-зег1ез, Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе "Процедуры контроля качества" данной инструкции 
по применению к реагенту.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

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

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста АНпИу I 
Ргее Т4 заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации.
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Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 - 5) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:
•  Несколько сохраненных калибровок
•  Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
•  Разные аналитические модули (если применимо)
• Результаты, получаемые в разное время суток 
Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (Сб31) или в 
других опубликованных руководствах.^^
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более 

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации АИпКу с1-8епез, Раздел 10.

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

Рекомендации по процедуре контроля качества
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в “ Ваз1с ОС РгасИсез” , Оатез О \/\/ез1дагс1, Рб.О.^® 
Подтвергкдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации А1т11у с1-зег1ез, Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста".

■ РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест А11п1(у I Ргее Т4 использует четырехпараметрический 
логистический метод аппроксимации кривой (4РЕС, 
У-взвешенная 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 
информацией в поле "флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
АНпКу с1-зег1е5, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
пд/йЕ (р т о 1/Ц , который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста АПпНу I Ргее Т4 составляет 0.42 -
5.00 пд/ЙЕ (5.41 - 64.35 рто|/Е).

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Результаты следует интерпретировать в совокупности с 

другими данными; напр., симптомами, результатами других 
тестов на болезни щитовидной железы, клиническими 
проявлениями и др.

• Если результаты теста на свободный Т4 не соответствуют 
клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование для подтверждения 
результатов.

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Данное исследование проводилось на системе АНСН1ТЕСТ I 
8уз1е т .
Диапазон значений нормы 0.70 - 1.48 пд/РЕ (9.01 - 19.05 рто1/Е) 
(центральный 99%-й интервал) получен в результате 
тестирования образцов оыворотки крови 411 человек.
Данный диапазон определен как нормальный в теотах АхЗУМ 
ЦЦгазелзШуе РТ8 Н II и Ах8УМ Ргее Т4.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе АНпНу I и сиотеме АНСН1ТЕСТ I Зуз1ет 
попользуются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе АПпНу I.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено последование в соответствии с 
рекомендациями документа СЕ81 ЕР05-А2. Исследование 
проводилось с использованием 1 серии Т4 Свободный 
Реагентов (АИпНу I Ргее Т4 НеадеШ К11), 1 серии Т4 Свободный 
Калибраторов (АПпНу I Ргее Т4 СаПЬгаЮгз) и 1 серии Т4 
Свободный Контрольных материалов (АИпКу I Ргее Т4 Соп(го1з) на 
1 анализаторе. Три контроля были протеотированы не менее чем 
в 2 повторах 2 раза в день в течение 20 дней.^®

Образец
панели

Кол-
во

Среднее
(пд/йЕ)

Внутри серии (повто­
ряемость)

Внутри лаборатории 
(общее)̂

ско %кв ско %кв
1 120 0.66 0.015 2.2 0.017 2.6
2 121 1.16 0.019 1.7 0.023 2.0
3 118 2.61 0.078 3.0 0.080 3.1

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

Внутри серии (поете- Внутри лаборатории
Образец Кол- Среднее ряемость) (общее)̂
панели во (рто1/Е) СКО %кв ско %кв
1 120 8.50 0.186 2.2 0.218 2.6
2 121 14.92 0.252 1.7 0.296 2.0
3 118 33.57 1.003 3.0 1.029 3.1
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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. Было проведено 
исследование с использованием 3 серий Т4 Свободный 
Реагентов (АПпНу I Ргее Т4 Веадеп! КК) на 2 анализаторах 
в течение не менее 3 дней. Наиболее высокие значения 
предела бланка (ПБ), предела обнаружения (ПО) и предела 
количественного определения (ПКО) приведены ниже.®'*

пд/РЕ рто1/Е
ПБ= 0.22 2.83
П0'> 0.28 3.60
ПКО' 0.42 5.41

® ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в л 
а 60 повторах.

ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.

ПКО определен как самая низкая концентрация с 
максимальным значением воспроизводимости 10% КВ по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п > 60 повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа С131 ЕР06-А.^'
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения
0.42 - 5.00 пд/ОЕ (5.41 - 64.35 рто1/Е).

Аналитическая специфичность
Данное исследование проводилось на системе АИСН1ТЕСТ I 
Зуз1егп.
Тест Егее Т4 разработан так, чтобы иметь среднюю 
аналитическую специфичность 5 0.0035% кросс-реактивности с 
трийодтиронином (Тз) в концентрации 12 000 пд/ОЕ в образце, 
содержащем 0.5 пд/ОЕ свободного Т4.

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе АВСН1ТЕСТ I 
Зуз(ет.
Тест Егее Т4 разработан так, чтобы иметь среднюю 
потенциальную интерференцию гемоглобина, билирубина, 
триглицеридов и белка < 10% при уровнях, указанных ниже.

Потенциально интерферирующие 
вещества Концентрация интерферента 18.

Гемоглобин < 600 тд/РЕ
Билирубин < 20 тд/РЕ 19.
Триглицериды < 3000 тд/РЕ
Белок <12д/РЕ

20.
Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа СЕЗ! ЕР09-АЗ с использованием 
метода регрессии Разз1пд-ВаЫок.®^

21.

Тип Еди- КоЛ' Козфф. кор- Пересе- На- Диапазон 22.
Тест образца ницы во реляции чение клон концентрации
АНпИу! Сыворотка пд/РЕ 116 
Ггее Т4 крови

0.99 -0,06 1.01 0.92-4.34
23.

всравн.с Сыворотка рто1/Е 116
АРСН1ТЕСТ
Ргее Т4

0.99 -0,81 1.01 11.78-55.79
24.
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формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел {пример: 

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

точка (пример: 3.12%).

I  Используемые символы
Символы 1$0 15223

□В См. инструкцию по
применению

М Изготовитель

V Достаточно для

1
2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

■ ■м Медицинское изделие для 
диагностики 1п \/Игом Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Друшв символы

СОN^^^АТЕ 1 Конъюгат

СОМТА1М5: А2ЮЕ | Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами
образуется высокотоксичный
газ.

101$ттвитЕ01М тне ц&а ву | Дистрибьютор в США

11НР0ЯМАТ10Н РОК иед онст Информация только для США

1 |НУЕН5|ОН5 РЕКРОВМЕО | Переворачивать(кол-во) раз

1 М|СН0РДКТ|СЬЕЗ 1 Микрочастицы

1 рнооест ор 1НЕСДНО | Продукт Ирландии

1 Пх ОN̂ V 1 Для использования только
медицинским работником
(применимо только к
классификации США)

С €

АНпИу, АР1СН1ТЕСТ и АхЗУМ являются торговыми марками 
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К инструкции ПО применению «Т4 Свободный Реагенты (АНпИу \ Ргее Т4 Реадеп1 

К1̂ )» для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8°С в 

термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих хладоэлементы, или 

в термоконтейнерах многократного применения с автоматически 

поддерживаемой температурой или в авторефрижераторах с использованием 

термоиндикаторов. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 

указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением температурного 

режима изделие не подлежит применению. 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 12 месяцев с даты производства. Изделие, 

хранившееся с нарушением регламентированного производителем режима, 

применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется,

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется,

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

обращения с 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, С1А88 2013 (с поправками), ОН8 (с поправками), \Л/Н8Р Часть 7.1 (с 

поправками), ЕМ 180 9001, 130 13485, ЕМ 130 14971, ЕМ 13641, ЕМ 13612, ЕМ 

130 15223-1, ЕМ 980, ЕМ 130 18113-1, ЕМ 130 18113-2, ЕМ 130 18113-3, ЕМ 130 

23640, ЕМ 180 20776-1, ЕМ 13975, ЕМ 150 17511, 150 80000-1 

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие «Т4 Свободный Реагенты (АНпИу \ Ргее Т4 Реадеп! КП)» 

предназначено для использования в различных клинико-лабораторных 

условиях, включая, без ограничения, больницы, диагностические центры, 

референтные лаборатории и учреждения переливания крови по всему миру, 

персонал которых прошел обучение по использованию анализатора АПпПу I.

ИНФОРМАЦИЯ о  НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 

требуется.

ИНФОРМАЦИЯ о  во зм о ж н о сти  ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ж и в о тн о го  ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ 

указаны в Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайте 

VVVVVV.аЬЬоис1̂ адпо81̂ с8.сот или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хранение медицинского изделия при температуре от 2*С до 8*С должно 
осуществляться в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
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Диагностическое подразделение 
компании «Эбботт», Ирландия 
Лиснамук,
Лонгфорд 
графетво Лонгфорд,
Ирландия

Тел:+ 353 43 3331000 
Факс: +353433331001

Подпись: <подписано> Дата: 12 ноября 2018 г.

Нора Фицджеральд 
Специалист регуляторного отдела
Диагностическое подразделение компании «Эбботт», Ирландия 
Лиснамук, Лонгфорд 
Графство Лонгфорд 
Ирландия

<П ечать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК) 
ЗАВЕРЕННЫЙ СЕРТИФИКА Т О ПРОИСХОЖДЕНИИ>

<П ечать: ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ ПОДРАЗДЕЛЕНИЕ КОМПАНИИ «ЭББОТТ» (АНО), 
ЛОНГФОРД>

<подписаио> 12 ноября 2018 г.

<П ечать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК)
ПОДЛИННОСТБ ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНА ДОБРОСОВЕСТНО 
<подписано> 22Л 1.2018 г. Уполномоченное лицо>

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Чистяковой 
Викторией Дмитриевной.



Российская Федерация, Город Москва.
Двадцать восьмого ноября две тысячи восемнадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Чистяковой Виктории Дмитриевны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: N^77/52-н/77-2018- 
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: -

Э.Ю. Бахтадзе
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