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Abbott
1, Nora Fitzgerald, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Longford, Ireland, hereby certify that the attached documents that keep the number of 
pages indicated below are the Instruction for Use. These documents are in a full 
accordance with actual manuals of manufacturer.

Я, Нора Фитцджеральд, Специалист регуляторного отдела, Эбботт 
Диагностическое Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Nora Fitzgerald, 
Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Longford, Ireland), 
настоящим удостоверяю, что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме 
страниц, являются инструкциями по применению. Эта документы полностью 
соответствуют фактической документации производителя.

о

С.

Инструкция по применению на мслнцинскос изделие (Instruction for Use for 
medical devise)

Набор реагентов для количественного определения общего ТЗ 
иммунохемилюминесцеитным методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i «ТЗ Общий Реагенты (Alinity i 
Total ТЗ Reagent Kit)»
По тексту инструкции встречаюгея варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for Use includes the followings true and equivalent short names o f medical devices 
listed in table):

Иаимепованне 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

Alinity i Total 
ТЗ Reagent Kit

Набор решентов для количественного 
определения общего ТЗ 
иммунохемилюминесцеитным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «ТЗ 
Общий Реш енты (Alinitv i Total ТЗ Reagent Kit)»

ТЗ Общий 
Реагенты (Alinity 
i 3'otal ТЗ Reagent 
Kit)

Alinity i Total 
T3 Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественно1’0 определения общего ТЗ 
иммунохемилюминесцентны.м методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «ТЗ 
Общий Калибраторы (Alinity i Total ТЗ 
Calibrators)»

'ГЗ Общий 
Калибраторы 
(Alinity i Total ТЗ 
Calibrators)

Alinity i Total 
T3 Manual 
Diluent

Разбавитель для ручного разведения образцов 
для исследования общего ТЗ с использованием 
набора ТЗ Общий Реагенты на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «ТЗ 
Общий Разбавитель для ручного разведения 
(Alinity i Total ТЗ Manual Diluent)»

ТЗ Общий 
Разбавитель для 
ручного 
разведения 
(Alinity i Total ТЗ 
Manual Diluent)
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Alinity i

T o ta l Тз R ea gen t K it

Read Highlighted Changesr Revised February 2010.

Instructions must be caretuliy followed. Reliability of assay results 
cannot be guaranteed If there are any deviations from these 
instructions.

■ n a m e

Alinity 1 Total Тз Reagent Kit

■ in t e n d e d  u s e

The Alinity i Total T3 (TT3) assay Is a chemiluminescent 
microparticle immunoassay (CMIA) used for the quantitative 
determination of total triiodothyronine (Total T3) in human serum and 
plasma on the Alinity i analyzer.

I SUM M ARY AND EXPU N A TiO N  O F TH E T ES T
3,5.3’ Triiodothyronine {T3) is a th^oid hormone with a molecular 
weight of 651 dattons’ and a half-iife In serum of 1.5 days.^ T3 
circutates in the blood as an equilibrium mixture of tree and protein 
bound hormone.® T3 is bound to thyroxine binding globulin (TBG), 
preatbumin, and albumin. The actual distribution of T 3 among these 
binding proteins is controversial as estimates range from 38-80% for 
TBG. 9-27% for prealbumin, and 11-35% for albumin.'* The binding of 
these proteins Is such that only 0.2-0.4% of the total T9 Is present 
in solution as unbound or free Тз.^ This free fraction represents the 
physiologically active thyroid honnone.®
It has become apparent in recent years that T3 plays an important 
role in the maintenance of the euthyroid state. Serum T 3 
measurements can be a valuable component of a thyroid screening 
panel in diagnosing cert^n disorders of thyroid function as well as 
conditions caused by Iodine deficiency. Clinically measurements 
of serum T j  concentration are especially valuable in diagnosing 
hyperthi^oidism and in following the course of Iherapy for this 
disorder.®' в' ’  Under conditions of strong thyroid stimulation, the 
T3 measurement provides a good estimation of thyroid reserve.® 
Recognition of a thyroid dysfunction called Тз-lhyrotoxicosis, 
associated with an increased serum T3 level but normal thyroxine 
(T4 ), free T4 , and In vitro Uptake results have further highlighted 
the importance of serum T 3 measurements.®' Dietary Iodine 
deficiency results in inadequate production of thyroid hormones 
despite the presence of normal thyroid tissue. In these cases, the 
serum T4 concentration is often low while the Thyroid Stimulating 
Hormone (TSH) concentration is elevated. Elevated TSH associated 
with low T 4 is normally indicative of hypothiroidism. However, in 
iodine deficiency, these results together with normal or slightly 
elevated serum T3 are Indicative of euthyroid status in most 
individuals,*®
Тэ levels are also affected by conditions which affect TBG 
concentration.**'*® Slightly elevated T3 levels may occur in 
pregnancy or dicing estrogen therapy, while depressed levels may 
occur during severe Illness, malnutrition, In renal failure and during 
Iherapy with anti-thyroid drugs, propranolol and propylthiouracil and 
salicylates.®' **• *® in patients with severe or chronic illnesses, many 
abnormalities of thyroid hormone balance occur. T4 production and 
the extent of serum thyroid hormone binding may be independently 
abnormal, resulting in a low, normal or high free T4 eslimale.
Serum T 3 concentrations are often low; TSH levels may be normal 
or slightly elevated. Total T3 measurements may be valuable 
when hyperthyroidism is suspected and the free T4 estimate is 
normal.’* The Alinity I Total T3 assay is to be used as an aid in the 
assessment of thyroid status.

en
Total T3 

07P94
G71277R04

B7P940

07P9420 

f»iF| 07P9430

i  B IO LO G ICA L PRIN CIPLES O F TH E P R O CED U R E
This assay Is a two-step immunoassay for the quantitative 
determination of total triiodothyronine (Total T 3) in human serum and 
plasma using chemiluminescent microparticle Immunoassay (CMIA) 
technology,

Sample and anti-Тэ coated paramagnetic microparticles are 
combined and incubated. The T 3 present in the sample binds to the 
anti-Тз coated microparticles. The mixture is washed. T 3 acridinium- 
labeled conjugate is added to create a reaction mixture and 
Incubated. Following a wash cycle, Pre-Trigger and Trigger Solutions 
are added.

The resulting chemiluminescent reaction is measured as relative light 
units (RLUs), There is an inverse relationship between the amount of 
ТоШ Тз in the sample and the RLUs detected by the system optics. 
For additional information on system and assay technology, refer to 
the Alinity ci-series Operations Manual, Section 3.

i  R EA G EN TS  

Kit Contents
Alirjity I Total T3 Reagent Kit Q7P94

NOTE: Some kit sizes are not available in all countries. Please 
contact your local distributor.
Volumes (mL) listed in the table below indicate the volume per 
cartridge.

[ « 3 07P9420 07Р94Э0
Tests per cartridge 100 600
Number of cartridges 
per kit 2 - 2
Tests per kit 200 1200
1 MtCfioMimc«.ES 1 6-6 mL 32.1 m l

leONJUOMTEl 4.2 mL 16.3 mL

[MTOBOPABTicuesj Anti-Тз (sheep) coated microparticles in MES 
buffer with sheep IgG stabilizers. Minimum concentration: 0.05% 
solids. Preservative: ProCiin 300.

[ ^ ju cam ] Tg acridinium-labeled conjugate in citrate buffer 
with NaCI and Triton X-100 stabilizers. Minimum ooncenlralion: 
0.ЭЗ ng/ml. Preservative: ProClln 300.____________

Warnings and Precautions
.
• For In Vitro Diagnoslic Use

Safety Precautions

CAUTION: This product requires the handling of human specimens. 
If is recommended that all human-sourced materials be considered 
potentially Infectious and handled in accordance with the OSHA 
Standard on Bloodborne F^lhogens. Biosafety Level 2 or other 
appropriate biosafety practices should be used for materials that 
contain or are suspected of containing infectious agents.’®'®*

a  Abbott



The followino warnlnos and prenautinns apply tir |М1сяор*ит1с ч * |  / 
IcOUJUP/tTi]

Ф
W ARNING Contains methy1ieothia2olone6.
H317 May cause an allergic skin reaction.
Prevention
P261 Avoid breathing mist / vapors / spray.
P272 Contaminated work clothing should not be 

allowed out ol the workplace.
P280 Wetu- protective gloves / protective 

clothing / eye protection.
R e sp on se

РЭ02+Р352 IF ON SKIN; Wash with plenty of water.
РЗЗЭ+Р313 If skin Irritation or rash occurs: Gel 

medical advice / attention.
P362*P364 Take off contaminated clothing and wash 

it before reuse.
D ispo sa l

P501 Dispose of contents / container in 
accordance with local regulations.

storage Maximum Additional Storage 
Tempefature Storage Time Instructions

Salety Data Sheets are available at www.abbottdiagnostics.com or 
contact your local representative.
For a detailed discussion oF safely precautions during system 
operation, refer to the Allnity cl-series Operations Manual, Section B. 

Reagent Handling

• Upon receipt, gently Invert the unopened reagent kit by rotating 
It over and back for a full 180 degrees, 5 tirnes vtrith greon label 
stripe facing up and №en 5 times with green label stripe facing 
down. This ensures that liquid covers all sides of the bottles 
within the cartridges. During reagent shipment, microparticles 
can settle on the reagent septum.
-  Place a check in the square on the reagent kit to indicate to 

others that the Inversions have been completed.
• After mixing, place reagent cartridges in an upright position for 

1 hour before use to allow bubbles that may have formed to 
dissipate.

• If a reagent oarlfldge Is dropped, place in an upright position 
tor 1 hour before use to allow bubbles that may have formed to 
dissipate.

• Reagents are susceptible to the formation of foam and bubbles. 
Bubbles may Interfere with the detection of the reagent level in 
the cartridge and cause Insufficient reagent aspiration that may 
adversely affect results.

For e detailed discussion of reagent handling precautions during 
system operation, refer to the Alinity ci-series Operations Manual, 
Section 7,

Reagent Storage

storage
Temperature

Maximum Additional Storage 
Storage Time Instructions

Unopened 2 to 8'C Until
expiration
date

Store In upright position. 
If cartridge does not

Opened 2 to 8'C Until Store in upr^ht position,
expiration |f cartridge does not
date remain upright during

storage, discard the 
cartridge.
Do not reuse original 
reagent caps or 
replacement caps due to 
the risk of contamination 
and the potential to 
compromise reagent 
performance.

Reagents may be stored on or off the system. If removed from the 
system, store reagents with new replacement caps in an upright 
position at 2 to 8'C. For reagents stored off the system, it is 
recommended that they be stored in their original trays or boxes to 
ensure they remain upright.
For information on unloading reagents, refer to the Allnity ci-series 
Operations Manual, Section 5.

Indications o f Reagent Deterioration
Deterioration of the reagents may be indicated vdien a calibration 
error occurs or a  control value Is out of the specified range. 
Associated test results are invalid, and samples must be retested. 
Assay recalibratlon may be necessary,
For troubleshooting Information, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 10.

I  INSTRUM ENT P R O CED U R E
The Alinily I Total Тэ assay file must be Installed on the Alinity i 
analyzer prior to performing the assay.
For detailed information on assay file Installation and viewing and 
editing assay parameters, refer to the Alinity ci-series Operations 
Manual, Section 2.
For information on printing assay parameters, refer to the Alinity 
ci-series Operations Manual, Section 5.
For a detailed description of system procedures, refer to the Alinity 
cl-series Operations Manual.

Alternate Result Units
Edit assay parameter “Result Units" to select an alternate unit. 
Conversion formula:
(Concentration in Default result unit) x (Conversion factor) -  
(Concentration in Atlernate result unit)

Default Result Unit Conversion Factor Alternate Result Unit
ng/mL 1,536 nmol/L

100.0 ng/ciL

I  SPECIM EN  CO LLECTIO N  AND PREPARATION  
FOR ANALYSIS  

Specimen Types
The specimen types listed below were verified for use with this 
assay.

Other specimen types and collection lube types have not been 
verified with this assay.

invert the cartridge 10 Specimen Types Collection Tubes
times and place in an Serum Serum
upright position for 1 hour Serum separator
before use. Plasma Sodium heparin 

Lithium heparin 
Potassium EDTA

Onboard System 30 days 
Temperature

When serial specimens are being evaluated, the same type of 
specimen should be used throughout the study.
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• Performance has not been established for the use of neonatal 
specimens.

• The instrument does not provide the capability to verify specimen 
types. It Is the responsibility of the operator to verify that the 
correct specimen types are used in the assay.

Specimen Conditions
• Do not use:

-  heat-inactivated specimens
• For accurate results, serum and plasma specimens should be 

free of fibrin, red Wood ceils, and other particulate matter. Serum 
specimens from patients receiving anticoagulant or thrombolytic 
therapy may contain fibrin due to incomplete clot formation.

• Ensure that complete clot formation in serum specimens has 
taken place prior to centrifugation. Some specimens, especially 
those from patients receiving anticoagulant or thrombolytic 
therapy may exhibit increased clotting time. If the specimen is 
centrifuged before a complete clot forms, the presence of fibrin 
may cause erroneous results.

• To prevent cross contamination, use of disposable pipettes or 
pipette tips is recommended-

Preparation for Analysis

• Follow the tube manufacturer's processing Instructions for 
collection lubes. Gravity separation is not sufficient for specimen 
preparation.

• Specimens should be free of bubbles. Remove bubbles with an 
applicator stick before analysis. Use a new applicator stick for 
each specimen to prevent cross-contamination.

To ensure consistency in results, receniriiuge specimens prior to
testing if

• they contain fibrin, red blood cells, or other particulate mattei.
NOTE: If fibrin, red blood cells, or other particulate matter are
observed, rrtx by low speed vortex or by Inverting 10 times prior to
recentrifugatlon.
Prepare frozen specimens as loilows;
• Frozen specimens must be completely thawed before mixing,
• Mix thawed specimens thoroughly by low speed vortex or by 

inverting 10 times.

• Visually inspect the specimens. If layering or stratification is 
observed, mix until specimens are visibly homogeneous.

• If specimens are no! ml)®d thoroughly inconsistent results may 
bo obtained.

• Recentrifuge specimens.
Recentrifugation of Specimens
• Transfer specimens to a centrifuge tube and centrifuge.
• Transfer clarified specimen to a sample cup or secondary tube 

for te^ng. Fw  centrifuged specimens with a lipid layer, transfer 
only the clarified specimen and not Ihe lipemic material.

Specimen Storage

Specimen
Type Temperature

Maximum
Storage
Time Special Instructions

Serum/
Plasma

2 to 8'C 6 days II testing will be 
delayed more than 
6 days, specimens 
should be frozen at 
-lO'C or colder.

If teaing will be delayed more than 24 hours, remove serum or 
ptesma from the clot, serum separator or red blood cells.
Specimens «ored frozen at -10‘C or colder for 6 days showed no 
performance difference.
Avoid multiple freeze/thaw cycles.

Specimen Shipping

Padage and label specimens ш compliance wilh applicable state, 
federal, and international regulations co\rarlng the transport of clinical 
specimens and kifecdous substances.

■ p r o c e d u r e

M aterials Provided
07P94 Alinity i Total T3 Reagent КЛ 

M aterials Required but not Provided
• Alinity i Total T$ assay file

• 07P9401 Alinity I Total T3 Calibrators
• Commercially available controls containing TotsJ T 3
• 07P9440 Alinity i Total T3 Manual Diluent
• Alinity Trigger Sokjlion
• Alinity Pre-Trigger Sokition
• Alinity i-series Concentrated Wash Buffer
For Information on materials required for operation of the instrument, 
refer to the Alinity cl-serles Operations Manual, Section 1.
For information on materials required tor maintenance procedures, 
refer to the Alinity ci-series Operations Manual, Section 9.

Assay Procedure

For a detailed description of how to run an assay; refer to №e Alinity 
ci-series Operations Manual, Section 5.
• If using primary or aliquot tubes, refer to the Alinity ci-series 

Operations Manual, Section 4 to ensure sufficient specimen is 
present.

• To minimize the effects of evaporation, verify adequate sample 
cup volume Is present prior to running the test.

• Maidmum number of replicates sampled from the same sarr^le 
cup: 10
-  Priority:

’  Sample volume for first test: 70 pL 

“ Sample volume for each additional test from same sample 
cup: 20 pL

-  s  3 hours on the reagent and sample manager:

• Sample volume for first lest: 150 pL

« Sample volume for each additional test from same sample 
cup: 20 pL

-  > 3  hours on the reagent and sample manager:

° Replace with a fresh aliquot of sampie.
• Refer to the Alinity 1 Total T3 calibrator package insert and the 

commercially available control package Insert for preparallon and 
usage.

• For general operating procedures, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 5.

• For optimal performance, It is Important to perform routine 
maintenance as  described in the Alinity ci-series Operations 
Manual, Section 9. Perform maintenance more frequently when 
required by laboratory procedures.

Sample D ilution Procedures

Samples with a Total T j  value exceeding 6.00 ng/mL (9.22 nmoi/L) 
are nagged with the code "> 6.00 ng/mL" (>9.22 nmol/L) and may be 
diluted with the Manual Dilution Procedure.
Manual Dilution Procedure 
Suggested dilution; 1:2
It is recommended that dilutions not exceed 1:2.
Add a minimum of 75 pL of the sample to 75 pL of Alinity 1 Total T3 
Manual Diluent.

To avoid contamination of Alinity i Total T3 Manual Diluent, dispense 
several drops of the diluent into a clean test tube prior to pipelting. 
The operator must enter the dilution factor (2) (n the R e d m a n  or 
Control lab of the Create Order screen. The system vrill use this 
dilution factor to autonraticaliy calculale the concentration of the 
sample and report the result. The dilution should be performed so 
that the reported result reads greater than 1.0 ng/mL (1.5 nmol/L).

)tt a Abbott



If the operator does not enter the dilution factor, the result must be 
manually multiplied by the appropriate dilution factor before reporting 
the result. If a diluted sample result is s  0.5 ng/mL {0.8 nmol/L), do 
not report №e result. Rerun using an appropriate dikition.
For detailed information on ordering dilutions, refer to the Aiinity 
ci-series Operations Manual. Section 5.

Calibration

For instructions on performing a calibration, refer to the Aiinity 
ci-series Operations Manual, Section 5.
Each assay control must be tested to evaluate the assay calibration. 
Once a calibration is accepted and stored, all subsequent samples 
may be tested without further calibration unless;
•  A reagent kit iMth a new lot number Is used.
• Daily quality control results are outside of statistically-based 

quality control limits used to monitw and conlrot system 
performance, as  described In the Quality Control Procedures 
section of this package Insert

-  If statistically-based quality control limits are not available, 
ihen the calibration should not exceed a 30-day limit for 
recalibralion frequency.

This assay may require recalibralion after maintenance to critical 
parts or subsystems or after service procedures have been 
performed.

Q uality Control Procedures
The recommended control requiremenl for the Aiinity i Total T3 assay 
is that a single sample of each control level be tested once every 24 
hours each day of use.

Additional controls may be tested in accordance with local, state, 
and/or federal regulations or accreditation requirements and your 
laboratory’s quality control policy.
To establish statistically-based control limits, each laboratory should 
establish its own concentration target and ranges for new control lots 
at each clinically relevant control level, This can be accomplished 
by assaying a minimum of 20 replicates over several (3-5) days and 
using the reported results to establish the expected average (target) 
and variability about this average (range) for the laboratory. Sources 
of variation that should be included in this study In order to be 
representative of future system performance include:
• Multiple stored calibrations
• Multrple reagent lots
• Multiple calibrator lots

• Multiple processing modules (if applicable)
• Data points collected at different times of the day
Refer to published guidelines for information or general control 
recommendation, for example Clinical and Laboratory Standards 
Institute (CLSl) Document C24-A3 or other publislied guidelines, for 
general quality control recommendations.^
• If more frequent control monitoring is required, follow the 

established quality control procedures for your laboratory.
• If quality control results do not meet the acceptance criteria 

defined by your laboratory sample results may be suspect.
Follow the established quality control procedures for your 
laboratory. Recallbration may be necessary. For troubleshooting 
information, refer to the Alintly ci-serles Operations Manual, 
Section 10.

• Review quality control results and acceptance criteria following a 
change of reagent or calibrator lot.

Commercial controls should be used according to the guidelines 
and recommendations of the control manufacturer. Concentration 
ranges provided in the control package Insert should be used only for 
guidance.

For any control material in use, the laboratory should ensure that ihe 
matrix of the control material is suitable for use in the assay per the 
assay package insert.

Quality Control Guidance
Refer to “Basic QC Practices" by Jam es О Wesigard, Ph.D, tor 
guidance on laboratory quality control practices.
Verification of Assay Claims

For protocols to verify package insert claims, refer to Verification of 
Assay Claims in the Aiinity ci-series Operations Manual.

I  RESU LTS

Calculation

TTie Aiinity i Total Tg assay utilizes a 4 Parameter Logistic Curve fit 
data reduction method (4PLC. Y-waighted) to generate a calibration 
and results.

For information on alternate result units, refer to the INSTRUMENT 
PROCEDURE, Alternate Result Units section of this package insert. 

Flags

Some results may contain Information In the Flags field. For a 
description of the flags that may appear in this field, refer to the 
Aiinity cl-serles Operations Manual, Section 5.

Measuring Interval

Measuring interval Is defined as the range of values in ng/mL 
(nmol/L) which meets the limits of acceptable performance for 
linearity, imprecision, and bias.

The measuring interval of tne Alintly i Total Tg assay is 0.40 to 
6.00 ng/mL (0.61 to 9.22 nmol/L).

I  LIMITATIONS OF TH E PR O CED U R E
• For diagnostic purposes, results should be used in conjunction 

with other data; e.g., symptoms, results of other thyroid lests, 
clinical Impressions, etc.

• If the Total Tg results are inconsistent with clinical evidence, 
additional testing is suggested to confirm the result.

■ EX P EC T ED  VALUES
This study was performed on the ARCHITECT i System. 
Representative performance data are provided in this section.
Results obtained in individual laboratories may vary.
It Is recommended that each laboratory determine Us own reference 
range based upon its particular locale and pc^Juialion characteristics. 
A normal range of 0.64 - 1.52 ng/mL (Central 95% interval)' 
was obtained by testing serum specimens from 260 individuals 
determined as normal by ARCHITECT Anti-Tg, Anti-TPO and TSH 
assays.

■ S P E C IF IC  PERFO RM A N CE CH A R A CTER ISTICS
Representative performance data are provided in this section.
Results obtained in individual labor^Uories may vary.
The Aiinity i analyzer and the ARCHITECT i System utilize the same 
reagents and sample/reagent ratios.
Unless otherwise specified, all studies were performed on the Aiinity 
I analyzer.

Precision
Withln-Laboratory Precision
A study was performed based on guidance from CLSl EF»05-A2. 
Testing was conducted using 1 lot of the Aiinity i Total Tg Reagent 
Kit, 1 tot of the Aiinity i Total Tg Calibrator Kit, and 1 lot of 
commercially available controls and 1 instrument, Three serum 
panels were assayed In a minimum of 2 replicates at 2 separate 
times per day on 20 different days.*“
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Panell 120 0.36 0,018 S.O 0.018 5.1
Panel 2 120 1,01 0.023 2.2 0.023 23
Panel3 120 5.67 0.500 8.3 0.550 9./
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Mean
Within-Run

(Repentobiitty)
Wilhin-Laboratory

(Total)*
Sample n (nma(/l) SD %CV SO %cv
Panel 1 120 0.55 0.027 4.9 0.028 5,0
Panel? 120 1,56 0.035 2-2 0.036 2.3
Panel 3 1Z0 8.72 0.768 8.8 0.845 9.7

® Includes within-run, between-run, and between-day variability. 

Lo w er L im its  o f M easurem ent

A study was performed based on guidance from CLSl EP17-A2. 
Testing was conducted using 3 lots of the Alinity i Total Тэ Reagent 
Kit on each of 2 instruments over a  minimum of 3 days. The Umlt 
of Blank (LoB), Umil of Detection (LoD). and Limit of Quantitation 
(LoQ) values are summarized below. These representative data 
support the lower limit of the measuring interval.^

ngAnL птоИ.

* The LoB represents the 95th percentile from n a 60 replicates of 
zero-analyte samples.

® The LoD represents the lowest concentration at which the analyte 
can be defected with 95% probability based on n г  60 replicates of 
low-analyte level samples.

« The LoQ is defined as the lowest concentration at which a 
maximum allowable precision of 20 %CV was met,
‘‘ This value represents the observed LoO on the ARCHITECT 
System. The LoQ observed on the Alinity i analyzer supports this 
LoQ.

Linearity
A study was performed based on guidance from C l^ l EP06-A.“  
This assay Is linear across the measuring interval of 0.40 to 
6.00 ng/mL (0.01 to 9,22 nmol/L).

A na ly tica l Sp e c ific ity
■Riis study was performed on the ARCHITECT i System.
Analytical specificity was evaluated with the ARCHITECT Total Тз 
assay and determined to have a mean anatylical specificity of 
s  0. 1% cross reactivity with thyroxine {T4) at a  concentration of 
1100 ngfmL

interference
This study was performed on the ARCHITECT i System.
PotentiaIN Interfering Endogenous S ubstances

The testing demonstrated s  10% mean interference at the levels
Indicated below.

Potwtl<y IfttarterlBg Substance Inletlsrenl Level
Hwnogkibln
SBinibat
Tfitfticertoe
Rotem

< 500 tngfdL
< 20 mg/6L 

<2QOOmo/dL
<12tffdL

Method Com parison

A study was performed based on guidance from CLSf EP09-A3 using 
the Passing-Babtok regression method.®'

Assay
Sample
тур* Units

Coftelaban
Cceltleient

Concentration
Inletcepl Stops Range

TotalT3Vs 
ARCHITECT 
Total Tj

Swvm ngM 123 1,0D CI.Q6 0.80 '  0,46-5.44
Serum mmAl 123 LOO 009 090 0Г7О-8З6
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Note for number form^ing:

• A space is used as thousands separator (example: 10 000 
specimens).

• A period is used to separate the Integer part from the fractional 
part of a number written in decimal form {example; 3.12%),
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Key to Symbols
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m
Consult instructions for use

Manufacturer

Sufficient for
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ADDENDUM
to №s Instrijctton tor Use AHniiy I Total T3 Reagent Kit (for R u»ia]

SHIPPING

Recommended shipping conditions for device is  Z-e tn sitigle-use thermo explainers 

containing coolant elements, o r In reusable ihsm to optainers w ith automatically 

maintained lemperaiure or in autorefngeratws using iherm rt indicaiori. Device is 

stable ипЫ the expirebon date indicated on the package. Device Is no longer suitable 

fbr use If shipping temperature lim its have been violated. Ship in  enclosed earner 

veHcie of ary kind In accordance with shipping rules, applicable to the respective 

earner.

WARRANTY

Manufacturer gueranlees mat device remains stable until the expiration dale when 

stored and handiad as directed. The maxumsn shelf life of the medical device la 11 

nm tihs from date o f manufactunng Device must be c^scarded If stored w ith deviations 

Ki manufactureTs requirements

MAINTENANCE

Not required,

REPAIRS

Not requriid.

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A MEDICAL DEVICE
Destruef and dispose of a medical device in accordance with the requirements of 

SanPin 2.1.7.2790-10 dated December 12, 2010 "SanilsBY-epiderfsotogical 

Kequrements fo r the Manegement of Medical W aste'.

Trarsmlt and dspose of a product ev3 its components end packaging In accoidance 

with local regulations

LIST OF APPLICABLE STANDARDS

ЭвГ/Э/ЕС, 1272/200в/ЕС (CLP) as wnended. 1907/2006/EC (REACH) as amended, 

вО/181/ЕЕС. 200ВП«С. Regulation (EC) 106912000, Regulation (EC) 1420011. 

CLASS 2013 (as amended), GHS (as amended), WHSR Perl 7,1 (as amended), EN 

1809001.13013465, EN ISO 14971, EN 13641, EN 13612, EN IS 0 15223-1, EN 960, 

EN ISO 18113-1, EN ISO 1Э113-2, EN ISO 18113-3, ENISO 23640, ENtSO 20778- 

1. EN 13975, EN ISO 17511, ISO 80000-1, EN ISO 15193, EN ISO 15194

POTENTIAL USER

The Al8nty I Total ТЭ Reagent Kit is Intended to be used in a vaneiy of cumcai and 

laboratnry concStlons, including, without limrtation, hosprlals and latjoratories, whose 

personnel have been trained in the use of the AltnHy i a n o ^w .

INFORMATION ABOUT PRESENCE OF DRUGS IN
COMPOSITION OF MEDICAL DEVICE
Does not contain any ougs

STERILIZATION
Medical device Is not required to be stenle.

INFORMATION ABOUT POSSIBILITY OF MULTIPLE
APPLICATION

Medical device cannot be re-ap(^ied

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN
Materials of animal origin are tested and r t ^  of using MD are indicatod inSDS. Safety 

D«a Sheets are available at www.abbottdiagnosBcs com or contact your local 

represerttative

INDICATIONS AND CONTRA-INDICATIONS FOR USE
Not appiicaPle.

STORAGE AND USE CONDITION

Storage of Medical device a t a temperature of 2 *C to 8 *C should be carried out in cold 

rooms or In refrigerators providing в rogulaiod temperature regime with a daily 

temperature record

►
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Alinity i
Total Тз

H03542R01
L7P949

PLEASE COMMUNICATE TO ALL LABORATORY PERSONNEL

Date Issued September 2018

Product

Reason

Contact

Product Name List Number Lot Numbers

Alinity i Total T3  Reagent Kit
07P9420

07P9430
All

Current Status

Action

When Alinity i Total T3  (LN 07P94) Controls and Patient samples are run on board with 
the Alinity i 25-OH Vitamin D  assay (LN 08P45) depressed results may be observed as a 
result of reagent carryover. This kit stuffer is being issued to provide steps to ensure the 
performance integrity of Alinity i Total T3  test results is maintained.

Samples tested with Alinity i Total T3  list numbers 07P9420 and 07РЭ430 may show falsely 
depressed control and patient sample results when run in combination with the Alinity i 
25-OH Vitamin D assay (LN 08P45).

Actions for use of reagents:

Separate the Alinity i Total T3 assay from the Alinity I 25-OH Vitamin D assay by 
running these tests on different systems.
Or

• Perform daily maintenance procedure 2500 Daily Maintenance (i-series) found in 
section 10 of the Alinity ci-series Operations Manual prior to performing batch testing 
for all Total T 3  samples.

If you or any of the health care providers you serve have any questions regarding this 
information, please contact your local area Customer Service.
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Alinity i

Тз О б щ и й  Р е а ге н ты  
(A lin ity  i T o ta l T 3 R ea gen t K it)

C m . выделенные изменения. Редакция: февраль 2018 г.

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

I  НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Тэ Общий Реагенты (Alinlly i Total Тэ Reagent Kit)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с  использованием Тз Общий Реагенты (Allnity I Total Ts 
Reagent Kll) является хемилюминесцентным иммуноанэлизом 
на микрочастицах (СМ1А) для количественного определения 
общего трийодотиронина (общий Тз) в сыворотке и плазмо 
крови человека на анализаторе Allnity i.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
3,5,3’ трийодтиронин (Тз) является гормоном щитовидной железы 
с молекулярной массой 651 дальтон^ и периодом попувыведения 
в сыворотке крови 1.5 дня.^ Тз циркулирует в крови в качестве 
равновесной смеси свободного и связанного с  белками 
сыворотки крови гормона.^ Тз связан с тироксин-связыеающим 
глобулином (ТСГ)> преальбумином и альбумином. Значения 
фактического распределения Тз в данных связывающих белках 
остаются спорными и составляют 38 - 80% для ТСГ, 9 - 27% 
для лреальбумина и 11 - 35% для альбумина.^ Механизм 
связывания данных белков таков, что только 0.2 - 0.4% общего 
Тз присутствует а растворе в качестве несвязанного или 
свободного Тз.® Данную свобо^рную фракцию относят к активным 
гормонам щитовидной железы.^
В последив годы стало очевидным, что Тз играет важную 
роль в поддержании эутиреоидного состояния. Определение 
концентрации Тз в сыворотке крови может стать ценным 
компонентом панели тироидного тестирования при диагностике 
ряда нарушений функции щитовидной железы, а также 
состояний, вызванных дефицитом йода. С клинической точки 
зрения, регулярное определение концентрации Тз в сыворотке 
крови особенно важно при диагностике гипертиреоидизма 
и после курса терапии данного нарушения.®'  ̂В условиях 
сильной стимуляции щитовидной железы определение 
концентрации Тэ является хорошей оценкой резерва 
щитовидной железы.® Подтверждение дисфункции щитовидной 
железы, называемой Тз-тиреотоксикозом, по характерному 
повышенному уровню Тз в сыворотке крови на фоне нормальной 
концентрации тироксика(Т4) , сеободаого Тд. а  также результаты 
Т-связывания In  Vitro в дальнейшем подтвердили важность 
определения концентрации Тз в сыворотке крови.®- 
Дефицит йода, поступающего с пищей, приводит к нарушению 
выработки гормонов в щитовидной жепезе, несмотря на 
наличие нормальной тиреоидной ткани. В таких случаях часто 
наблюдается низкая концектрация в сыворотке крови при 
повышенной концентрации тиреотропного гормона (ТТГ)- 
Повышвнный уровень ТТГ в сочетании с низким Т« обычно 
является признаком гипотиреоидизма. Однако при дефиците 
йода подобные результаты в сочетании с нормальной или 
незначительно повышенной концентрацией Тз в сыворотке 
крови указывают на эутиреоидное состояние у большинства 
пациентов.’®
Концентрация Тз также зависит от состояний, влияющих 
на концентрацию Т С Г ’®*’® Незначительно повышенная 
концентрация Тз может наблюдаться при беременности 
или в ходе терапии эстрогеном, в то время как очень

ru
Total ТЗ 
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G76409R04
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низкая концентрация может наблюдаться при тяжелых 
заболеваниях, плохом питании, почечной недостаточности и 
при терапии антитиреоидными средствами, пропранололом 
и пропилтиоурацилом, салицилатами.®- ’*• У пациентов с 
тяжелыми или хроническими заболеваниями наблюдаются 
множественные нарушения баланса гормонов щитовидной 
железы. Могут наблюдаться аномалии как в механизме 
образования Т^, так и в возможности связывания гормонов 
щитовидной хдалезы, что может в совокупности дать низкие, 
нормальные или высокие значения концентрации свободного 
Т4. Концентрация Тэ в сыворотке 1фови часто достаточно 
низкая; концентрация ТТГ может быть нормальной или 
незначительно повышенной. Определить концентрацию общего 
Тз особенно важно при подозрении на гипертиреоидизм при 
нормальной концентрации свободного Т4.’® Тест Aiinity I Total 
Тз используется в качестве вспомогательного средства оценки 
состояния щитовидной железы.

I  БИ ОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦ ЕДУРЫ
Данный тест является методом двухступенчатого иммуноанализа 
для количественного определения общего трийодотиронина 
(общий Тз) н сыеоротйе и плазме крови человека на основе 
технологии хемилюминесцентного иммуноаналиэа на 
микрочастицах (CMiA).
Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к Т з . Тз, 
присутствующий в образце, свяшвается с микрочастицами, 
сенсибилизированными антителами к Тэ. После прсмыаки 
добавляется акридин-меченый конъюгат Тз для образования 
реакционной смеси, смесь инкубируется. После цикла 
промывки к реакционной смеси добавляются пре-триггер и 
Трит гер.

Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (Я Ш ). Межод 
количеством общего Тз в образце и ЯШ , детектированными 
оптикой системы, существует обратная зависимость.
Подробную информацию о системе и тетшологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 3,

I  РЕАГЕН ТЫ  

Содержимое набора
07Р94 Тз СЙщий Реагенты (Alinity 1 Tot^ Тэ Reagent Kit) 
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах 
Обратитесь к sauieMy местному дистрибьютору.

3  Abbott
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Обьвм (ml^, указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

07Р9420 07P9430
Количество тестов в 
картридже 100 600

Количество
картрид>»«й в наборе
Количесшо тестов в 
наборе 200 1200

ImicroparticlesI 6.6 mL 32.1 mL

IcomjuoateI 4.2 mL 16.3 mL

MICROPARTtCLBS Микрочастицы, сенсибилизированные
антителами к Тз (овечьими) в MES-буфере с овечьими tgG в 
качестве стабилизаторов. Минимальная концентрация: 0.05% 
твердого вещества. Консервант; RoClin 300.

[coMJuaAnI Акридин-меченый коньюгат Тз в цитратном буфере
с NaCI и Triton Х-100 в качестве стабилизаторов. Минимальная 
концентрация: 0.33 ng/mL Консервант: ProClln 300._______________

Предупре>кдения и меры предосторо>кности
.
♦ Для диагностики In  Vitro

Меры предосторшкности

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 гемоконтаюными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.’®̂

Следующие предупоеждвния и меры поедостооожности
птипгптг«п iMICROPAfmCLBS! J ICONJUOATeI

Ф
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИ Е Содержит метилизотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предотвращение
Р261 Избега-п. вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загряз>-:енную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средстеами защиты 
глаз.

Реагарование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

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

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

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

соответствии с санитарными нормами 
РФ  (СанПиН 2.1.7,2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostlcs.com или у местного предстанителя,

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожн<к:ти при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8. 

Обращение с реагентами

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

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на 1 час а вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образова1ъся при 
перемешивании.

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

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

Подробную информацию об обращении с  реагентами при 
работе с анализатором см. в Рукоаодстве по эксплуатации 
Alinity ci-seriee, Раздел 7.

Хранение реагентов

Температура Макс, время Дополнительные ин-
_______ __________ хранения хранения струкции по хранению
Невскрытый 2 - 8‘С До Храните в
картридтк окончания вертикальном

срока положении,
годности Если картридж 

хранился не 
вертикально, ахкура-то 
перепв|>1итв картридж 
10 раз и перед 
использованием 
оставьте на 1 час 
в вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 дней 
в системе

Вскрытый
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2 - 8*С

Pi
ее
ве
кр
вь
уп
п<
Ру
П«
Oi
ДИ
по
сч
по
Ин
по

I
Не 
npi 

По, 
и р 
экс 
Ин< 
рун 
По/ 
Рук

Ал;
Дл»
'■Ед
Ф 0(
(КО! 
X (G 
еди

Ста
HHL
рез

ng/i

| [
Тип
Пер|
приг

Пру
вер1<
тесп-

До Храните в Тиш

окончания вертикальном Сыв
срока положении.
годности Если картридж 

хранился не 
вертикально,

Пла;

утилизируйте
картридж. • Г

Не используйте 
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и возможности 
нарушения рабочих 
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Рвагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После изеленения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при тиипературе 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 
Р^оводстае по эксплуатации Allnity cl-series, Раздел 5.

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

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Aiinity I Total Тз перед 
проведением теста на анализаторе Allnity i.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров теста см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnity ci-serles. Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity ci-series, Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

Альтернативные едини1и>| измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения”, 
формула пересчета:
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (Фактор пересчета) -  (Концентрация в альтв[жативных 
единицах измерения результата)

Станоартные еди­
ницы измерения 
результата Фвкт(ч> пересчета

Альтернативные 
единимы измерения 
результата

ng/mi 1.536 nmol/L
100.0 ng/PL

I  С БО Р ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
лриго№остъ к использованию в данном тесте.

типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.

Типы образцов Пробирки {Ц)я сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с разделительным гелем
Плазма крови Натрий гепарин 

Литий гепарин 
Калиевая соль EDTA'

При исследовании серийных образцов используйте один и 
тот же тип образца на протяжении всего исследования. 
Рабочие характеристики данного теста не были установлены 
для образцов, собранных от новорожденных.
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 правильные результаты, образцы 

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

• Убедитесь, что в образцах сыворотки крови формирование 
сгустков завершилось до начала центрифугирования. 
Некоторые образцы, е 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 

образцое. 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.

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

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

полностью разморозить.
• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или аккуратно переаернуе 
пробирки 10 раз.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех лор, 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 

центрифугирулктв.
• Для тестирования поместите очищенный образец в 

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

Тип образца
Макс, время 

Температура хранения
Специальные
инструкции

Сыворотка/ 2 - 8'С 6 дней Если тестирование
плазма откладывается
крови более чем на 6 дней. •

образцы следует
заморозить и хранить
при температуре -Ю’С
или ниже. •

Если тестирование откладывается более чем на 24 
часа, отделите сыворотку или плазму крови от сгустков, 
разделительного геля или эритроцитов.
Образцы, хранившееся замороженными при температуре -Ю'С 
или ниже в течение б дней, не продемонстрировали отклонений 
в рабочих характеристиках.
Избегайте многократных циклов заморозки/раэморозки. 

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

I ПРОЦЕДУРА

Предоставляемые материалы
07Р94 Тз Общий Реагенты (Allnity i ToUJ Т3 Reagenl Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• AHnity 1 Total Тз файл теста
• 07Р9401 Тз Общий Калибраторы (Atinity I Total Тэ Calibrators)
• Коммерческие контроли, содержащие Общий Тз
• 07Р9440 Тз Общий Разбавитель для ручного разведения 

(Allnity I Total Тз Manual Diluent)
• Раствор триггера {>Minity Trigger Solution)
• Раствор npc-триггера {Alinity Pre-Trigger Solution)
• Концентрированный промывающий буфер (Allnity l-serles 

Concentrated Wash Buffer)
Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатдаа. см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходамых для процедур 
технического обслуживания, см. в Рукоаодстяе по эксплуатации 
Allnity cl-series, Раздел 9.

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

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
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:
> С^ьем образца для проведения первого теста: 70 pL 

Обьем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одаой чашечки для образца: 
20 uL

-  S 3  часов на борту:

• Объем образца для проведения первого теста: 150 pL

» Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
20 pL

-  > 3  часов на борту:

о Требуется свежая аликвота образца.
Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и ксжтролвй см. в инструкции по применению к T j  Общий 
Калибраторам (Alinity i Total Т 3 Calibrators) и в инструкции по 
применению к коммерческому контролю.
Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity ci-series. Раздел 5.

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

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации общего Тэ более
6.00 ng/mL (9.22 nmol/L) помечаются кодом "> 6.00 ng/mL"
(>9.22 nrnol/L“) и могут быть разведены с использованием 
процедуры ручного разведения.
Процедура ручного разведения 
Рекомендуемое разведение: 1:2
Не рекомендуется превышать пропорцию разведения 1:2. 
Добавьте не менее 75 pL образца к 75 pL Тз Общий 
Разбавителя для ручного разведения (Allnity I Total Т3 Manual 
Diluent).
Чтобы не допустить контаминации T j  Общий Разбавителя 
для ручного разведения (Alinity I Total Т 3 Manual Diluent), 
перед пипетированием накапайте несколько капель ручного 
разбавителя в чистую пробирку.
Оператор должен ввести фактор разведения (2) в экраны заказа 
пациента или контроля. Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата. Разведение должно быть 
выполнено таким образом, чтобы сообщаемый результат был 
больше 1,0 ng/mL (1,5 nmot/L).
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соотвегствующий фактор разведения 
до сообщения результата. Если концентрация разведенного 
образца составляет s  0.5 ng/mL (0.8 nmol/L). не сообщайте этот 
результат. Повторите тест, используя правильное разведение. 
Подробную информацию о заказе разведений см. а Руководстве 
по эксплуатации Allnity ci-series. Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста 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 т  

должен превышать 30 дней.
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Может потребоваться повгорная калибровка теста после 
процеоуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста Aliniiy 1 
Total Тз заключаются а тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Дополнительные контроли следует тестировать е соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или {мкредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные иелевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролвй на каждом клинически 
значимом ^овне концектрации. 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. лопу>«едлые 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 (C IS I) или в 
других опубликованных руководствах.*^
• Если пр011ецуры 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 
лаб<^аторией процедурам контроля качества. Мояфт 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 10.

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

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный хдоактер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по процед^зе контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в “Basic QC Practices", James d  Westgard, Ph.D.*^ 
Подтверждение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ  

Расчет
Тест Alinity I Total T j  использует чвтырвхпараметричвский 
логистический метод аппроксимации кривой (4Р1Д,
Y-взаешенкая 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 Р^оводстве по эксплуатации 
Alinity cl-se/ies, (^здел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
ng/ml. (nmol/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонении.
Интервал измерения теста Alinity i Total Т3 составляет 0.40 •
6.00 ng/mL (0.61 • 9.22 nmol/L).

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• В диагностических целях результаты следует 

интерпретировать с учетом других данных; напр., 
симптедиами, результатами доугих тестов на болезни 
щитовидной железы, клиническими проявлениями и др.

• Если результаты теста на общий Т$ не соответствуют 
клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестидование для под-гаерждения 
результатов.

I  О Ж И Д А ЕМ Ы Е ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рг^очим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливав собственный 
референскый диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Диапазон нормальных значений 0.64 - 1.52 ng/mL (цемтралытый 
95%-й интервал) был установлен в результате исследования 
образцов сыворотки крови от 260 человек, у которых были 
определены нормальные значения Л=1СНГТЕСТ АлИ-Тд,
ARCHITECT Anti-TPO и /УЧСН1ТЕСТ TSH.

I  СП ЕЦ И Ф И Ч ЕСКИ Е РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

6 данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных- 
На анализаторе Alinity I и системе ARCHITECT I System 
используются одни и те же реагенты и сооттюшвмия образца/ 
реагента.
Если не указано доугое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity I.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Исследование проводилось на основании руководящих 
принципов документа CLSI ЕР05-А2. Исследование проводилось 
с ислользов^ием 1 серии Тз Общий Реагентов (Alinity i Total 
Т3 Reagent Kit), 1 серии Тэ Общий Калибратаров (Alinity i Total 
Тэ Caiihrators) и 1 серии коммерчески доступных контролей на 
1 анализаторе. Три панели сыворотки были протестированы не 
менее чем в 2 повторах 2 раза в день а течение 20 дней.**
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Обриец
Кол-
во

Среднее
(ng/mL)

Внутра серия 
{ГМНТ(Ц1ЯвМО<ПЬ)

Вну^и пабораторми 
(общее)*

СЮ %КВ СЮ %КВ
Панель 1 120 0.36 0.01В 5.0 0.018 S.1
Панель 2 120 1.01 0,023 2,2 0,023 2.3
Панель 3 120 8.67 0.500 8,а 0.550 9.7

№|утри С^ЙЙ Внутри ла6орато|мн
Кол- Среднее (повторяемость) (общее)«

Образец во (втоИ.) СЮ %ю СЮ %КВ

Панель 1 120 0,55 0.027 4,9 0.028 5.0

Панель 2 120 1.56 0.035 2.2 0.036 2.3
Панель 3 120 8.72 0,768 8.8 0,845 9,7

• Включает вариабельность внутри серии, между оериими и 
между днями.

НиЖние границы измерения
Исследование проводилось на основании руководящих 
принципов документа CUSI ЕР17-А2. Исследование проводилось 
с использованием 3 серий Тз Общий Pearei-rroB (Alinity i Total 
Тэ Reagent Kit) на каждом из 2 анализаторов в течение не 
менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ), предела обнаружения (ПО) и предела количественного 
определения (ПКО) приведены ниже. Репрезентативные данные 
представлены с учетом нижней границы интервала измерения.^^

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР09-АЗ с использованием 
метода регрессии Passing-Bablok,^^

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

ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может выявлен с 95%-й вероятносшю по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концен'фаиии аналита в п 2: 60 повторах.
°  ПКО определен как самая низкая концентрация с 
максимальной допустимой воспроизводимостью 20 %КВ.

Данное значение является ПКО полученным на системе 
ARCHITECT System. ПКО, полученный на анализаторе Alinity i, 
таюте применим для данного ПКО.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLS1 ЕР06-А.®*
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
0.40 - 6.00 ng/mL (0.61 - 9.22 nmol/l.).

Аналитическая специфичность
Данное исследование проводилось на системе АВСНГГЕСТ i
System.
Аналитическая специфичность была оценена с использованием 
теста АВСНП^СГ Total Т 3, средняя аналитическая 
специфичность составила s  0.1% кросс-реактивности с 
тироксином (Т4) при значении концентрации 1100 ng/mL.

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе АВСНДЕСТ I 
System.
Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 
Исследование показало среднюю интерференцию s  10% при 
уровнях кшцентраций, ухазещных ниже.

Т«т
Тип

образца
Еди­
ницы

Кол-
80

Коэфф.
трре-
плции

Пересе­
чение

На- Диалазон 
клон кониентрзций

AlWtyl Total Тз 
в сравн. с

Сыворотка
крови

rjg/mL 123 VO0 0.06 0.90 0.46 - 5.44

ARCHITECT 
Tolal Тз

Сыворотка nmol/L 123 
крови

1.00 0.09 0.90 0.70. В.Зб

2.

4.

6
nr^mL nmol/L

ПБ> O.OQ, 0.00 7.

П(Р 0.05 0.08
а.ПКО»'* 0.3D 0.50

9.

Потенциально интерферирующие 
вещества Концентрадня антерферента
Гемоглобин <500 mg/dL
Билирубин < 20 r^dL

ТрИГЛИ11БрИШ <2000mgrdL
Белок <12g/dL
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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%).

Используемые символы
Символы ISO 1S223

т

У
V

См. инструкцию по
применению
Изготовитель

Достаточно для

1
Температурный диапазон

п Использовать до/Срок годности

м
Медицинское изделие для
диагностики In Vitro

Ih i I Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы

conjuoateI Коньюгат

DIsmiBUTEO IN THE USA BV Дистрибьютор а США

meomiATioN for usa only , Информация только для США

IlKVERSIONS PERFORMED | Переворачивать (кол-во) раз

iMICnOfUMTICLUl Микрочастицы

PRODUCT OF IRELAND { Продукт Ирландии

RxONLVj Для использования только
медицинским работником
(применимо только к
классификации США)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
*  инструкции по применение ТЗ Оби»« Реагенты (AJInity i TcHal ТЗ Reagent Kit) 

для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Иадегале рекомендуется транспортировать при температуре 2-8”С е 

терм оконтейн^х однораооеого пользования, содержаири хладоэлементы. или 

в термоконтейнерах многократного применения с автоматически 

поддерживаемой температурой или а авторофрижераторах с использованием 

тврмои»«икаторов. Транспортировка осуществляется всеми еидакм транспорта 

в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 

действующими на каждом ш де транспорта. Изделие остается сгабильиям до 

(жончения ерсжа годности, указанного на упаковке. При трвнсгкдатировй^ии с 

нарушением температурного рекоеке изделие не подлежит псимеиению. 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что гч>и правильном хранении и обращении изделие 

остается стабильным доисточения срока годности. Максималыенй срок годности 

медицинского изделия не более 11 м е с я !^  с даты проиэеодства. Изделие, 

хранивиееся с нарушением реглвмвнтировамного производителем режима, 

применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется

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

сращ ении с медицинскими отходами, рвгпаментирующимися СанПии 

2.1 7.2790-10 от 12.12,2010 «Светтарно-зпидвмиологические требованив к 

обращению с мвд1щинс*ими отходеми».

Необходимо следовать нааюнвпы1ым стандартам при пород вне и утилизации 

изделия, его компонентов и упаковки.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
93/79/еС, 1272/200в/ЕС <CLP) с поправкеми, 1907/2006/ЕС (REACH) С 

поправками, 80/1в1/ЕЕС, 2009га/ЕС, Рвшамент (ЕО) 1066/2009, Регламент (ЕС) 

142/2011, CLASS 2013 (с поправйми), GHS (с гопрзюками), WHSR Часть 7.1 (С 

поправками). EN ISO 9001, ISO 13495. EN ISO 14671, EN 13941, EN 13912. EN 

ISO 15223-1, EN 900, EN ISO 10113-1, EN ISO 18113-2. EN ISO 18113-3, EN ISO 

23640, EN ISO 20770-1. EN 13975, EN IS 0 17511, ISO 90000-1, EN ISO 15193, EN 

IS 0 16194

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
медицинское издагме ТЗ Общий Реагенты (AUmty I То»1 ТЗ Reagent КП) 

првдн8значв1л  для использования в различных клинико-пабораторных 

условиях, включая, без ограничения, больницы и лвбораторял, персонал которых 

прлиел обучение по использованию енализатсюе Alinity I 
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 

Не содержит 

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставпяется в  нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 

требуется,

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного происхождения тчюверены и риски применения МИ 

указаны в Паиюрте безопасности, Паслорга безопасности можно нейти на сайте 

жулелЬЬоПйвдпоМсз.сопт или обратитесь к местному представителю,

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОК/^АНИЯ
Не применимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хранение мадицюккого изделия при текетературе от 2’ С до вЧ) должно 
осуществляться в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
рвгламвятироеан«.1й темпедату(»тый режим с ежедневной регистрацией 

температуры.

* при проведении покапьньи испытаний использовались пробирки е ЮЭДТА
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С О О Б Щ И Т Е  В С Е М  С О ТРУД Н И КАМ  ЛАБОРАТОРИИ

Дата Сентябрь 2018 г.

Продукт Продукт Каталокный номер Серия

Тз Общий Реагенты 
(Alinity i Total Тз Reagent Kit)

07Р9420
07Р9430

Все

Причина Если на борту анализатора находится тест Alinity i 25-ОН Vitamin D (кат. №08Р45),
значения, полученные при исследовании клинических образцов и контролен в 
тесте Alinity I Total Тз (кат. N907P94), могут быть ложно занижены вследствие 
переноса реагентов. Настоящее письмо содержит информацию о действиях, которые 
необходимо предпринять для обеспечения правильности результатов теста Alinity i 
Total Тз.

Положение дел Если на борту анализатора находится тест Alinity I 26-ОН Vitamin D (кат. №08Р45), 
в настоящее значения, полученные при исследовании клинических образцов и контролей в тестах 

Alinity i Total Тз (кат. Ns07P9420 и кат. N907P9430), могут быть ложно занижены.время

Действия

Контактная
информация

Рекомендации по использованию реагентов:
• Выполняйте тест Alinity I Total Тз и тест Alinity I 25-ОН Vitamin О на разных 

анализаторах.
или

• Выполняйте процедуру 2500 Daily Maintenance (Ежедневное ТО) (i-series), как 
описано в разделе 10 Руководства по эксплуатации анализатора Alinity ci-series, 
перед исследованием образцов на общий Тз.

Если у вас или у ваших партнеров, предоставляющих медицинские услуги, имеются 
вопросы относительно данной информации, обращайтесь к своему местному 
представителю Службы сервисной поддержки.

□  Abbott
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