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2/ 12/2019

To w hom  it m ay concern,

Declaration

We. Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (“M indray”), the

manufacturer o f  Thyroid-Stimulating Hormone (TSH)

Hereby declare that,

1. I'he attached contents is the cover page o f  the <  Operational D ocum entation o l TSH > 

used for R ussian m edical d ev ice registration; this file introduces the instiuctions for use 

o f  the product,

2. The attached contents is used only tor the m edical d ev ice registration in Russia, and is 

required notarizing according to R ussian officia l regulations.

Very truly yours,

Manager o f  T echnical R egulation Department 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co,, Ltd.

h4mdniy Building, Keji 12''' Road South, Hi-tech Induxtrktl Park, 
Nanshari, 518057 Shenzhen, People ,’y Republic of China. 
Гея.Пб  755 81888998, 
факс: 86 755 26582680 
http:// If и’ш mindray. com



Manager of Tecmfi^^gtjtetkjn-peiMment 
Shenzhen Mindray BfeMeWwrtiectronics

Co., Ltd.

2/12/2019

Инструкция no применению

К ассета с реагентам и для к ол и ч еств ен н ою  определения тиреотропного  
гормона (T hyroid-Stim ulating H orm one (TSH )) 

им м унохем илю м инесцентны м  м етодом  в клиническом  образце на 
анализаторах серии C L для диагностики  in vitro

Shenzhen M indray B io-M edical Electronics C o ., Ltd. («Ш эньчжэнь Майидрэй^ Био-Медикал Электронике К о ., Лтд. »), Китай
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Д ата утверж дения инструкции по применению : 02.12.2019 г,
1 Н азвание изделия
К ассета с реагентам и для количественного определения тиреотропного  

гормона (T hyroid-Stim ulating H orm one (TSH )) им м унохем илю м инесцентны м  
методом в клиническом  образце на анализаторах серии CL для диагностики in 
vitro, в вариантах исполнения:

1. К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  т и р е о т р о п н о г о  

г о р м о н а  ( T h y r o id - S t im u la t in g  H o r m o n e  ( T S H ) )  и м м } ш о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  

к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o ,  в  в а р и а н т е  

и с п о л н е н и я  T S H 1 1 3  ( 2 x 3 0  т е с т о в ) ,  в  с о с т а в е ;

-  К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  T S H 1 1 3 - 2  ш т .

-  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

2 .  К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  т и р е о т р о п н о г о  

г о р м о н а  ( T h y r o id - S t im u la t in g  H o r m o n e  ( T S H ) )  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в 

к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o ,  в  в а р и а н т е  

и с п о л н е н и я  T S H 1 11 ( 2 x 5 0  т е с т о в ) ,  в  с о с т а в е ;

- К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  T S H 1 11 -  2  ш т .

-  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

3 . К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  т и р е о т р о п н о г о  

г о р м о н а  ( T h y r o id - S t im n la t in g  H o r m o n e  ( T S H ) )  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  

к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o ,  в  в а р и а н т е  

и с п о л н е н и я  T S H 1 1 2  ( 2 x 1 0 0  т е с т о в ) ,  в  с о с т а в е ;

-  К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  T S H 1 1 2  -  2  ш т .

- И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

П р и м е ч а н и е  -  Д а л е е  п о  т е к с т у  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я  с о к р а щ е н н о  -  р е а г е н т ы  

Т Т Г , и з д е л и е .

2 Н азначение изделия
И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  т и р е о т р о п н о г о  

г о р м о н а  в с ы в о р о т к е  к р о в и  ч е л о в е к а  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  

а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  (C L -lO O O i, C L - 1 2 0 0 i ,  C L - 2 0 0 0 1 )  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o .  

И с п о л ь з у е т с я  п р и  о ц е н к е  ф у н к ц и о н а л ь н о г о  с о с т о я н и я  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы .

О бласть прим енения
К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а .

П ротивопоказания
Н е  п р и м е н и м о  д л я  д а н н о г о  М И .

В озм ож ны е побочны е действия при использовании м едицинского изделия
Н е  п р и м е н и м о  д л я  д а н н о г о  М И .

Т ребования к оператору (пользователю )
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  и  

м о ж е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  п е р с о н а л о м  в о б л а с т и  к л и н и ч е с к о й  

л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и  ( м е д и ц и н с к и м  л а б о р а т о р н ы м  т е х н и к о м  и л и  в р а ч о м  

к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и ) .



3 Т еоретическое обоснование

Т и р е о т р о п н ы й  г о р м о н  ( Т Т Г )  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  г л и к о п р о т е и н  с  м о л е к у л я р н о й  

м а с с о й  о к о л о  2 8  0 0 0  д а л ь т о н ,  с о с т о я щ и й  и з  д в у х  с у б ъ е д и н и ц .  (З - с у б ъ е д и н и ц а  н е с е т  

с п е ц и ф и ч н у ю  д л я  Т Т Г  и м м у н о л о г и ч е с к у ю  и  б и о л о г и ч е с к у ю  и н ф о р м а ц и ю , в т о  в р е м я  

к а к  а - ц е п ь  н е с е т  в и д о с п е ц и ф и ч н у ю  и н ф о р м а ц и ю  и  о б л а д а е т  п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь ю  

а м и н о к и с л о т ,  и д е н т и ч н о й  д л я  а - ц е п е й  Л Г  ( л ю т е и н и з и р у ю щ и й  г о р м о н ) ,  Ф С Г  

( ф о л л и к у л о с т и м у л и р у ю щ и й  г о р м о н )  и  Х Г Ч  ( х о р и о н и ч е с к и й  г о н а д о т р о п и н  ч е л о в е к а ) .  

Д л я  б и о л о г и ч е с к о й  а к т и в н о с т и  т р е б у ю т с я  к а к  а л ь ф а , т а к  и  б е т а - с у б ъ е д и н и ц ы .*

Т Т Г  с и н т е з и р у е т с я  о с о б ы м и  б а з о ф и л ь н ы м и  к л е т к а м и  п е р е д н е й  д о л и  г и п о ф и з а  и  

к о н т р о л и р у е т с я  т и р е о т р о п и н  р и л и з и н г  г о р м о н о м ,  т р и п е п т и д о м ,  в ы р а б а т ы в а е м ы м  

г и п о т а л а м у с о м .  Т Т Г  с т и м у л и р у е т  в ы р а б о т к у  т и р о к с и н а  ( Т 4 )  и  т р и й о д т и р о н и н а  ( Т З )  в 

щ и т о в и д н о й  ж е л е з е .  Ц и р к у л и р у ю щ и е  с в о б о д н ы е  ф р а к ц и и  Т 4  и  Т З ,  в  с в о ю  о ч е р е д ь ,  

р е г у л и р у ю т  с е к р е ц и ю  Т Т Г  з а  с ч е т  м е х а н и з м а  о т р и ц а т е л ь н о й  о б р а т н о й  с в я з и  н а  у р о в н е  

г и п о ф и з а  и , в о з м о ж н о ,  г и п о т а л а м у с а .^  В  с о в о к у п н о с т и ,  д а н н а я  с и с т е м а  н о с и т  н а з в а н и е  

г и п о т а л а м о - г и п о ф и з а р н о - т и р е о и д н о й  о с и .

О п р е д е л е н и е  Т Т Г  я в л я е т с я  н а ч а л ь н ы м  а н а л и з о м  п р и  д и а г н о с т и к е  н а р у ш е н и й  

ф у н к ц и и  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы .  Д а ж е  о ч е н ь  н е б о л ь ш и е  и з м е н е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  

с в о б о д н ы х  г о р м о н о в  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы  в ы з ы в а ю т  з н а ч и т е л ь н о  б о л е е  в ы р а ж е н н ы е  

о б р а т н ы е  и з м е н е н и я  у р о в н я  Т Т Г . Т а к и м  о б р а з о м ,  Т Т Г  я в л я е т с я  о ч е н ь  ч у в с т в и т е л ь н ы м  

и  с п е ц и ф и ч н ы м  п а р а м е т р о м  д л я  о ц е н к и  ф у н к ц и и  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы ,  и  о с о б е н н о  

и н ф о р м а т и в е н  д л я  р а н н е г о  в ы я в л е н и я  и л и  и с к л ю ч е н и я  р а с с т р о й с т в  ц е н т р а л ь н о г о  

м е х а н и з м а  р е г у л я ц и и  м е ж д у  г и п о т а л а м у с о м ,  г и п о ф и з о м  и  щ и т о в и д н о й  ж е л е з о й .^ '

А н а л и з ы  н а  Т Т Г  с  в ы с о к и м  у р о в н е м  т о ч н о с т и  и  ф у н к ц и о н а л ь н о й  

ч у в с т в и т е л ь н о с т и ,  з а я в л е н н о й  н а  у р о в н е  0 ,0 1 - 0 ,0 2  м к М Е /м л ,  н а з ы в а ю т  а н а л и з а м и  

« т р е т ь е г о  п о к о л е н и я » . ’  О н и  и н ф о р м а т и в н ы  п р и  д и ф ф е р е н ц и а л ь н о й  д и а г н о с т и к е  у  

п а ц и е н т о в  с  и с т и н н ы м  г и п е р т и р е о и д и з м о м  и  п а ц и е н т о в  с  с у п р е с с и е й  Т Т Г ,  

н а б л ю д а е м о й  п р и  с у б к л и н и ч е с к о м  г и п о т и р е о и з и з м е  и  н е к о т о р ы х  з а б о л е в а н и я х ,  н е  

с в я з а н н ы х  с  щ и т о в и д н о й  ж е л е з о й .^

4 О писание изделия, ком поненты  состава
И з д е л и е  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к а с с е т у , к о т о р а я  с о с т о и т  и з  д в у х  г е р м е т и ч н о  

з а п е ч а т а н н ы х  ф л а к о н о в . В о  ф л а к о н а х  н а х о д я т с я  р е а г е н т ы  R a , и  R b . Р а с п о л о ж е н и е  

р е а г е н т о в  в о  ф л а к о н а х  к а с с е т ы  п р е д с т а в л е н о  н а  Р и с .  4 .1 .

Р е а г е н т  R a  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к о р и ч н е в у ю  ж и д к о с т ь ,  н е  с о д е р ж а щ у ю  с к о п л е н и я  

т в ё р д ы х  ч а с т и ц  и  х л о п ь е в  п о с л е  р е с у с п е н д и р о в а н и я  м и к р о ч а с т и ц , р е а г е н т  R b -  

п р е д с т а в л я е т  с о б о й  п р о з р а ч н у ю  ж и д к о с т ь ,  н е  с о д е р ж а щ у ю  т в е р д ы х  ч а с т и ц  и  х л о п ь е в .  

Т а б л и ц а  4 .1  К о м п о н е н т ы  с о с т а в а

К о м п о н е н т ы  р е а г е н т а К о н ц е н т р а ц и я C a s  н о м е р

Р е а г е н т  R a  (п а р а м а г н и т н ы е  м и к р о ч а ст и ц ы , п ок р ы ты е м ы ш и н ы м и  м о н о к л о н а л ь н ы м и  

ан т и т ел а м и  к Т Т Г  в M E S -б у ф е р е  с  к о н сер в а н т а м и )

П а р а м а гн и т н ы е м и к р о ч а ст и ц ы , п о к р ы т ы е  

м ы ш и н ы м и  м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т ел а м и  к Т Т Г 0 .0 3 % /

M E S -б у ф е р  (2 - (А -м о р ф о л и н о )э т а н с у л ь ф о н о в а я 0 .9 8 % 1 4 5 2 2 4 -9 4 -8



к и сл о т а )

Х л о р и д  н а т р и я  (N a C l) 0 .9 0 % 7 6 4 7 -1 4 - 5

П р о к л и н  3 0 0  (P r o c lin  3 0 0 ) 0 .0 5 % 9 6 1 1 8 -9 6 - 6

А л ь б у м и н , ф р ак ц и я  V  и з  б ы ч ь ей  сы в о р о т к и 0 .5 0 % 1 4 6 3 1 7 -2 3 -9

Д и ст и л л и р о в а н н а я  в о д а 9 7 .5 4 % /

Р е а г е н т  R b  (к о н ъ ю г а т  м ы ш и н ы х  м о н о к л о н а л ь н ы х  а н т и т ел  к Т Т Г  с  щ е л о ч н о й  ф о с ф а т а зо й  в 

M E S -б у ф е р е  с  к о н с е р в а н т а м и )

К о н ъ ю г а т  м о н о к л о н а л ь н ы х  м ы ш и н ы х  а н т и т ел а  к 

Т Т Г  с  щ е л о ч н о й  ф о с ф а т а зо й 0 .0 0 1 % /

M E S -б у ф е р  (2 - (А -м о р ф о л и н о )э т а н с у л ь ф о н о в а я  

к и сл о т а )

0 .9 8 % 1 4 5 2 2 4 -9 4 -8

Х л о р и д  н атр и я  (N a C l) 0 .9 0 % 7 6 4 7 -1 4 - 5

М агн и я  х л о р и д  г е к с а г и д р а т  (M g C l2 '6 H 2 0 ) 0 .0 1 % 7 7 9 1 -1 8 - 6

Х л о р и д  ц и н к а  (Z n C b ) 0 .0 0 1 % 7 6 4 6 - 8 5 - 7

П р о к л и н  3 0 0  (P r o c lin  3 0 0 ) 0 .0 5 % 9 6 1 1 8 - 9 6 - 6

А л ь б у м и н , ф р а к ц и я  V  и з  б ы ч ь ей  с ы в о р о т к и 0 .5 0 % 1 4 6 3 1 7 -2 3 - 9

Д и с т и л л и р о в а н н а я  в о д а 9 7 .5 5 8 % /

П р и м е ч а н и я ;

1. К о н ц е н т р а ц и и  к о м п о н е н т о в  с о с т а в а  д л я  и з д е л и я  я в л я ю т с я

л о т о с п е ц и ф и ч н ы м и .

2 . И з д е л и е  с о д е р ж и т  в  с в о ё м  с о с т а в е  м а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я .

М а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я  п о л у ч е н ы  о т  ж и в о т н ы х ,  п р о ш е д ш и х

н а д л е ж а щ и й  в е т е р и н а р н ы й  к о н т р о л ь .

3 . К о н ц е н т р а ц и я  у к а з а н а  к а к  м а с с о в а я  д о л я  в е щ е с т в а .

К а с с е т а  о с н а щ е н а  м е х а н и з м о м  п е р е м е ш и в а н и я  р е а г е н т а  R a , к о т о р ы й  с о с т о и т  и з  

ш е с т е р н и  м е х а н и з м а  п е р е м е ш и в а н и я ,  м е х а н и ч е с к и  с в я з а н н о г о  с  л о п а т к а м и ,  

н а х о д я щ и м и с я  в н у т р и  ф л а к о н а  р е а г е н т а  R a . Д а н н ы й  м е х а н и з м  н е о б х о д и м  д л я  

р е с у с п е н д и р о в а н и я  м и к р о ч а с т и ц  р е а г е н т а  R a .

П р и  з а г р у з к е  к а с с е т ы  в а н а л и з а т о р ,  с  п о м о щ ь ю  п о в о р о т н о г о  м е х а н и з м а  

о с у щ е с т в л я е т с я  а в т о м а т и ч е с к о е  п е р е м е ш и в а н и е  к о м п о н е н т а  R a .

Р а с п о л о ж е н и е  к а ж д о г о  р е а г е н т а  в о  ф л а к о н а х  к а с с е т ы  п о к а з а н о  н а  р и с з ш к е  н и ж е :

R a R b

R b

Ш естерня мехашш-гма перемешивания

Р и с .  4 .1  Р а с п о л о ж е н и е  р е а г е н т о в  в к а с с е т е



5 П ринцип действия

А н а л и з  н а  Т Т Г  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  д в у х э т а п н ы й  с э н д в и ч - м е т о д .

Н а  п е р в о м  э т а п е  в р е а к ц и о н н у ю  к ю в е т у  д о з и р у е т с я  п р о б а ,  п а р а м а г н и т н ы е  

м и к р о ч а сти ц ы , п о к р ы т ы е м ы ш и н ы м и  м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т ел а м и  к Т Т Г  в M E S -б у ф е р е  с  

к о н сер в а н т а м и  и  к о н ъ ю г а т  м ы ш и н ы х  м о н о к л о н а л ь н ы х  а н т и т ел  к Т Т Г  с щ е л о ч н о й  ф о с ф а т а зо й  

в M E S -б у ф е р е  с  к о н сер в а н т а м и . П о с л е  и н к у б а ц и и  Т Т Г , п р и с у т с т в у ю щ и й  в п р о б е ,  

с в я з ы в а е т с я  с  м и к р о ч а с т и ц а м и ,  п о к р ы т ы м и  а н т и т е л а м и  к  Т Т Г , и  к о н ъ ю г а т о м  а н т и т е л  к  

Т Т Г  с  щ е л о ч н о й  ф о с ф а т а з о й ,  с  о б р а з о в а н и е м  с э н д в и ч - к о м п л е к с а .  М и к р о ч а с т и ц ы  

з а х в а т ы в а е т с я  с  п о м о щ ь ю  м а г н и т а ,  а  д р у г и е  н е с в я з а н н ы е  в е щ е с т в а  у д а л я ю т с я  п у т е м  
п р о м ы в к и .

Н а  с л е д у ю щ е м  э т а п е  в  с о с у д  д л я  р е а к ц и и  д о б а в л я ю т  р а с т в о р  с у б с т р а т а .  О н  

к а т а л и з и р у е т с я  к о н ъ ю г а т о м  м ы ш и н ы х  м о н о к л о н а л ь н ы х  а н т и т ел  к Т Т Г  с щ е л о ч н о й  

ф о с ф а т а зо й  в и м м у н н о м  к о м п л е к с е ,  н а х о д я щ е м с я  н а  п а р а м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц а х .  

П о л у ч е н н а я  х е м и л ю м и н е с ц е н т н а я  р е а к ц и я  и з м е р я е т с я  в о т н о с и т е л ь н ы х  с в е т о в ы х  

е д и н и ц а х  ( О С Е )  п р и  п о м о щ и  в с т р о е н н о г о  в с и с т е м у  ф о т о у м н о ж и т е л я .  К о л и ч е с т в о  

Т Т Г , п р и с у т с т в у ю щ е г о  в п р о б е ,  п р о п о р ц и о н а л ь н о  о т н о с и т е л ь н ы м  с в е т о в ы м  е д и н и ц а м ,

п о л у ч е н н ы м  в  х о д е  р е а к ц и и . К о н ц е н т р а ц и я  Т Т Г  о п р е д е л я е т с я  п о  к а л и б р о в о ч н о й  
к р и в о й .

6 У словия транспортирования, хранения, эксплуатации, стабильность
Заявленны й срок годности -  12 месяцев.

П о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  и з д е л и е  и с п о л ь з о в а т ь  з а п р е щ е н о .

И з д е л и е  с т а б и л ь н о  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  э т и к е т к е ,  п р и  

х р а н е н и и  н е в с к р ы т о й  к а с с е т ы  в п р о х л а д н о м  с у х о м  м е с т е ,  в д а л и  о т  п р я м о г о  с о л н е ч н о г о  

с в е т а  в  в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8  °С  в  х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  и л и  в 

х о л о д и л ь н и к а х ,  о б е с п е ч и в а ю щ и х  р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м  с  

е ж е д н е в н о й  р е г и с т р а ц и е й  т е м п е р а т у р ы .

П о с л е  в с к р ы т и я  к а с с е т ы , и з д е л и е  м о ж е т  х р а н и т ь с я  н а  б о р т у  а н а л и з а т о р а ,  в 

х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  и л и  в  х о л о д и л ь н и к а х  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8  °С  и  и с п о л ь з о в а т ь с я  в 
т е ч е н и и  5 6  д н е й .

У словия транспортирования

И з д е л и е  м о ж е т  т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  к р ы т о г о  т р а н с п о р т а  п р и  

о б е с п е ч е н и и  т е м п е р а т у р ы  т р а н с п о р т и р о в а н и я  о т  2  д о  8  °С.
И з д е л и я ,  т р а н с п о р т и р о в а н н ы е  с  н а р у ш е н и е м  т е м п е р а т у р н о г о  р е ж и м а ,  

п р и м е н е н и ю  н е  п о д л е ж а т .

7 Н еобходим ы е материалы  для проведения анализа

-  А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е е к и й  и м м у н о х е м и л ю м и н е е ц е н т н ы й  д л я  д и а г н о с т и к и  in  
v it r o  с е р и и  C L  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и .

-  Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  т и р е о т р о п н о г о  г о р м о н а  

( T h y r o id - S t im u la t in g  H o r m o n e  ( T S H  C A L ) )  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в 

к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o .

-  М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  T h y r o id  F u n c t io n  M u lt i  C o n t r o l  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  

к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н а л и т о в  ф у н к ц и и  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы  в к л и н и ч е с к о м
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о б р а з ц е  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  ана::1и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  

д и а г н о с т и к и  in  v it r o .

- Р а с т в о р  б у ф е р н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  д л я  а в т о м а т и ч е с к и х

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  а н а л и з а т о р о в  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o .

- Р а с т в о р  с у б с т р а т н ы й  д л я  а в т о м а т и ч е с к и х  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  

а н а л и з а т о р о в  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o .

- О б щ е л а б о р а т о р н о е  о б о р у д о в а н и е .

П р и м е ч а н и е  — Д л я  б о л е е  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  к а с а т е л ь н о  д о п о л н и т е л ь н ы х  

н е о б х о д и м ы х  м а т е р и а л о в  о б р а щ а й т е с ь  к  с о о т в е т с т в у ю щ и м  и н с т р у к ц и я м  и  

р у к о в о д с т в а м  п о  э к с п л у а т а ц и и  и з д е л и й ,  и с п о л ь з у е м ы х  в  р а б о т е .

8 С бор и подготовка м атериалов для исследования
Д л я  д а н н о г о  т е с т а  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и , с о б р а н н ы е  в 

п р о б и р к и  с  р а з д е л и т е л ь н ы м  г е л е м  и л и  б е з  н е г о .

П р и  с б о р е  о б р а з ц о в  к р о в и  н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  о б ы ч н ы е  м е р ы  

п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  в е н е п у н к ц и и .  П о с л е  з а в е р ш е н и я  о б р а з о в а н и я  с г у с т к а  о б р а з ц ы  

ц е н т р и ф у г и р о в а т ь  с о  с к о р о с т ь ю  3 5 0 0  о б  /  м и н  в т е ч е н и е  н е  м е н е е  1 0  м и н у т .

А н а л и з  н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  к а к  м о ж н о  с к о р е е ,  п о с л е  п о д г о т о в к и  м а т е р и а л а .  

Е с л и  а н а л и з  н е  п р о в е д е н  в т е ч е н и е  8  ч а с о в ,  о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  д о л ж н ы  б ы т ь  п л о т н о  

з а к у п о р е н ы  и  х р а н и т ь с я  в х о л о д и л ь н и к е  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8  ° С . О б р а з ц ы  м о г у т  

х р а н и т ь с я  в т е ч е н и е  3  д н е й  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8  ° С  и л и  в  т е ч е н и е  3 0  д н е й  п р и  

т е м п е р а т у р е  - 2 0  °  С  и л и  н и ж е .

М а к с и м а л ь н о  д о п у с т и м о е  ч и с л о  ц и к л о в  з а м о р о з к и  и  р а з м о р о з к и  о б р а з ц о в  

с о с т а в л я е т  5  ц и к л о в .  П о с л е  о т т а и в а н и я , о б р а з ц ы  н е о б х о д и м о  о с т о р о ж н о  п е р е м е ш а т ь  и  

ц е н т р и ф у г и р о в а т ь  п р и  1 0 0 0 0  о б о р о т о в /м и н у т у  в т е ч е н и е  1 0  м и н у т .

Н е л ь з я  и с п о л ь з о в а т ь  г е м о л и з и р о в а н н ы е  о б р а з ц ы , о б р а з ц ы  п о с л е  т е р м и ч е с к о й  

о б р а б о т к и  и  п р и  о ч е в и д н о й  м и к р о б и о л о г и ч е с к о й  к о н т а м и н а ц и и ,  а  т а к ж е  п р и  

в ы п а д е н и и  ф и б р и н а  и л и  и н о г о  о с а д к а .

Д л я  п р о в е д е н и я  а н а л и з а  т р е б у е т с я  1 1 0  м к л  о б р а з ц а  ( н е  в к л ю ч а я  м ё р т в ы й  о б ъ ё м  

п р о б и р о к ) .

9 П оследовательность этапов проведения исследования
П е р е д  н а ч а л о м  р а б о т ы  с  и з д е л и е м  в н и м а т е л ь н о  о з н а к о м ь т е с ь  с  

с о о т в е т с т в у ю щ и м и  и н с т р у к ц и я м и  и  р у к о в о д с т в а м и  п о  э к с п л у а т а ц и и  и з д е л и й ,  

и с п о л ь з у е м ы х  в р а б о т е .

П е р е д  з а г р у з к о й  к а с с е т ы  с  р е а г е н т а м и  н а  б о р т  а н а л и з а т о р а  в п е р в ы е , к а с с е т у  

н е о б х о д и м о  о с т о р о ж н о  п е р е в е р н у т ь  о к о л о  3 0  р а з  д л я  п е р е м е ш и в а н и я  п а р а м а г н и т н ы х  

м и к р о ч а с т и ц , о с е в ш и х  н а  д н е  ф л а к о н а . Н е о б х о д и м о  о с м о т р е т ь  к а с с е т у  и  у б е д и т ь с я ,  ч т о  

м и к р о ч а с т и ц ы  х о р о ш о  п е р е м е ш а л и с ь .  Е с л и  м и к р о ч а с т и ц ы  в с е  е щ е  о с т а ю т с я  н а  д н е  и л и  

с т е н к а х  ф л а к о н а ,  н е о б х о д и м о  п р о д о л ж и т ь  п е р е м е ш и в а н и е ,  п о в о р а ч и в а я  к а с с е т у ,  д о  

п о л н о г о  р е с у с п е н д и р о в а н и я  м и к р о ч а с т и ц . В  с л у ч а е  н е в о з м о ж н о с т и  п о л н о г о  

п е р е м е ш и в а н и я  п а р а м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц , р е к о м е н д у е т с я  н е  и с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е  

и  о б р а т и т ь с я  к  п р о и з в о д и т е л ю .  Н е  п е р е в о р а ч и в а й т е  о т к р ы т у ю  к а с с е т у  с  р е а г е н т а м и .

П о с л е  п о л н о г о  п е р е м е ш и в а н и я  м и к р о ч а с т и ц , с н и м и т е  з а щ и т н у ю  п л е н к у  с  

в е р х н е й  ч а с т и  к а с с е т ы  и  п о м е с т и т е  к а с с е т у  с  р е а г е н т а м и  н а  б о р т  а н а л и з а т о р а .



Д л я  д а л ь н е й ш е г о  п р о в е д е н и я  а н а л и з а  с л е д у й т е  и н с т р у к ц и я м ,  п р и в е д ё н н ы м  в  

р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  д л я  и с п о л ь з у е м о й  м о д е л и  а н а л и з а т о р а  M in d r a y .

В с к р ы т о е  и з д е л и е  м о ж е т  х р а н и т ь с я  н а  б о р т у  а н а л и з а т о р а  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С  
в т е ч е н и е  5 6  д н е й .

П е р е д  п о в т о р н о й  з а г р у з к о й  и з д е л и я  н а  б о р т  а н а л и з а т о р а ,  н е о б х о д и м о  в р у ч н у ю  

п р о в е р н у т ь  ш е с т е р н ю  м е х а н и з м а  п е р е м е ш и в а н и я , р а с п о л о ж е н н у ю  в н и з у  ф л а к о н а  с  

м и к р о ч а с т и ц а м и , д о  п о л н о г о  п е р е м е ш и в а н и я  п а р а м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц .

И з д е л и е  н е  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  п о с л е  х р а н е н и я  б о л е е  5 6  д н е й  в 
о т к р ы т о м  с о с т о я н и и .

Р а с х о д у е м ы й  о б ъ е м  о б р а з ц а  д л я  п р о в е д е н и я  о д н о г о  а н а л и з а  с о с т а в л я е т  1 1 0  м к л  

( н е  в к л ю ч а я  м ё р т в ы й  о б ъ ё м  п р о б и р о к ) .

N

10 К алибровка

К а л и б р о в к у  п р о в о д и т ь  с  п о м о щ ь ю  и з д е л и я  « Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  д л я  

к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  т и р е о т р о п н о г о  г о р м о н а  ( T h y r o id - S t im u la t in g  H o r m o n e  

( T S H  C A L ) )  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  

а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o »  п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  M in d r a y .

И з м е р я е м а я  в е л и ч и н а  в к а л и б р а т о р е  п р о с л е ж и в а е т с я  к  м е ж д у н а р о д н о м у  

э т а л о н н о м у  м а т е р и а л у  В О З  ( В с е м и р н а я  о р г а н и з а ц и я  з д р а в о о х р а н е н и я )  н а  

т и р е о т р о п н ы й  г о р м о н  ( 8 1 / 5 6 5 ) .

Н а  у п а к о в к е  и з д е л и я  н а х о д и т с я  д в у х м е р н ы й  ш т р и х  к о д  с  и н ф о р м а ц и е й  о  

т е о р е т и ч е с к о й  к а л и б р о в о ч н о й  к р и в о й  р е а г е н т о в .  Е г о  и с п о л ь з у ю т  с о в м е с т н о  с  

к а л и б р а т о р а м и  д л я  к а л и б р о в к и  к о н к р е т н о й  п а р т и и  и з д е л и я .  П р и  в ы п о л н е н и и  

к а л и б р о в к и  с н а ч а л а  о т с к а н и р у й т е  и н ф о р м а ц и ю  п о  т е о р е т и ч е с к о й  к а л и б р о в о ч н о й  

к р и в о й  и з  ш т р и х - к о д а  и з д е л и я ,  а  з а т е м  и с п о л ь з у й т е  к а л и б р а т о р ы  н а  т р е х  у р о в н я х .  

К а л и б р о в к у  р е к о м е н д у е т с я  п р о в о д и т ь  п р и  с м е н е  п а р т и и  р е а г е н т а ,  п о в т о р н у ю  

к а л и б р о в к у  п р о и з в о д и т ь  к а ж д ы е  4  н е д е л и ,  а  т а к ж е ,  е с л и  р е з у л ь т а т  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  

н а х о д и т с я  в н е  д о п у с т и м о г о  д и а п а з о н а .

Д л я  п р о в е д е н и я  к а л и б р о в к и  с л е д у е т  о з н а к о м и т ь с я  с  и н с т р у к ц и е й  н а  

к а л и б р а т о р ы  и  с  р у к о в о д с т в о м  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р о в  M in d r a y .

11 К онтроль качества

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а  п р о в о д и т ь  с  п о м о щ ь ю  и з д е л и я  « М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  

T h y r o id  F u n c t io n  M u lt i  C o n t r o l  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  

а н а л и т о в  ф у н к ц и и  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы  в к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  

д и а г н о с т и к и  in  v i t r o »  п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  M in d r a y .

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а  с л е д у е т  п р о в о д и т ь  п о с л е  к а ж д о й  к а л и б р о в к и , н е  р е ж е  о д н о г о  

р а з а  в с у т к и , п а р а л л е л ь н о  п р и  а н а л и з е  п р о б  п а ц и е н т о в ,  п р и  с м е н е  п а р т и и  р е а г е н т а .  

Р е з у л ь т а т  а н а л и з а  к о н т р о л ь н о г о  м а т е р и а л а  д о л ж е н  н а х о д и т ь с я  в п р е д е л а х  д и а п а з о н а  

к о н ц е н т р а ц и й , у к а з а н н о г о  в  т а б л и ц е  р е з у л ь т а т о в  д л я  с и с т е м ы  C L  к о м п а н и и  M in d r a y .  

Е с л и  р е з у л ь т а т ы  а н а л и з а  к о н т р о л ь н о г о  м а т е р и а л а  в ы х о д я т  з а  п р е д е л  у к а з а н н о г о  

д и а п а з о н а ,  с л е д у е т  п р о в е р и т ь  а н а л и з а т о р  и  р е а г е н т ы , н а п р и м е р ,  д а т ы  о к о н ч а н и я  с р о к а  

г о д н о с т и  и л и  у с л о в и я  х р а н е н и я  к а л и б р а т о р о в ,  р е а г е н т о в  и  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в ;
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п о в т о р и т ь  п р о ц е д у р у  к а л и б р о в к и . Е с л и  р е з у л ь т а т ы  а н а л и з а  к о н т р о л ь н о г о  м а т е р и а л а  

п о - п р е ж н е м у  в ы х о д я т  з а  п р е д е л  у к а з а н н о г о  д и а п а з о н а ,  о б р а т и т е с ь  з а  п о м о щ ь ю  к  

п р о и з в о д и т е л ю .

Д л я  п р о в е д е н и я  п р о ц е д у р ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  с л е д у е т  о з н а к о м и т ь с я  с  

и н с т р у к ц и е й  н а  к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л  и  с  р у к о в о д с т в о м  п о  э к с п л у а т а ц и и  

а н а л и з а т о р о в  M in d r a y .

12 В ы числение результатов
А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и  в ы ч и с л я е т  к о н ц е н т р а ц и ю  а н а л и т а  в  к а ж д о м  о б р а з ц е  

н а  о с н о в а н и и  з а в о д с к о й  к а л и б р о в к и , с ч и т а н н о й  с  ш т р и х - к о д а ,  и  4 - п а р а м е т р о в о й  

л о г а р и ф м и ч е с к о й  к р и в о й  с о  з н а ч е н и я м и  о т н о с и т е л ь н ы х  с в е т о в ы х  е д и н и ц ,  

п о л у ч е н н ы м и  д л я  т р е х  у р о в н е й  к а л и б р а т о р о в  с  у с т а н о в л е н н ы м и  з н а ч е н и я м и  

к о н ц е н т р а ц и и .

Е д и н и ц е й  и з м е р е н и я  я в л я е т с я  м к М Е /м л .

К о э ф ф и ц и е н т ы  п р е о б р а з о в а н и я :  м к М Е /м л  х  1 =  м М Е /л

13 О ж идаем ы е значения
В  р е з у л ь т а т е  и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в ,  п о л у ч е н н ы х  о т  5 3 0  з д о р о в ы х  л ю д е й ,  б ы л  

о п р е д е л е н  р е ф е р е н т н ы й  д и а п а з о н

Число проб 2 ,5 -97 ,5 -й  перцентиль
530 0,35-5 ,1  мкМЕ/мл

Р е к о м е н д у е т с я  о п р е д е л я т ь  д и а п а з о н  н о р м а л ь н ы х  з н а ч е н и й  и н д и в и д у а л ь н о  д л я  

к а ж д о й  л а б о р а т о р и и ,  у ч и т ы в а я  г е о г р а ф и ч е с к о е  м е с т о п о л о ж е н и е ,  л и ч н ы е  д а н н ы е  и  

р е ж и м  п и т а н и я  п а ц и е н т о в ,  а  т а к ж е  в о з д е й с т в и е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы .

14 О граничение метода
Д и а п а з о н  и з м е р е н и й  д л я  д а н н о й  с и с т е м ы  с о с т а в л я е т  0 , 0 0 5 - 1 0 0  м к М Е /м л .  

О б р а з ц ы  с  к о н ц е н т р а ц и е й  Т Т Г  н и ж е  в е р х н е г о  п р е д е л а  о п р е д е л я ю т с я  к о л и ч е с т в е н н о ,  

о б р а з ц ы  с  к о н ц е н т р а ц и е й  в ы ш е  в е р х н е г о  п р е д е л а  о п р е д е л я ю т с я  к а к  > 1 0 0  м к М Е /м л .

Д л я  о п р е д е л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  о б р а з ц о в  в ы ш е  в е р х н е г о  п р е д е л а  м о ж н о  

р а з в е с т и  с  п о м о щ ь ю  р а з б а в и т е л я  о б р а з ц о в  к о м п а н и и  M in d r a y . Р е к о м е н д у е м а я  

п р о п о р ц и я  р а з в е д е н и я —  1 : 1 0  ( р а з в о д и т с я  в р у ч н у ю  и л и  а в т о м а т и ч е с к и  в а н а л и з а т о р е ) .  

К о н ц е н т р а ц и я  р а з в е д е н н о г о  о б р а з ц а  д о л ж н а  б ы т ь  > 2  м к М Е /м л . П о с л е  р а з в е д е н и я  

в р у ч н у ю  н у ж н о  у м н о ж и т ь  р е з у л ь т а т  н а  к о э ф ф и ц и е н т  р а з в е д е н и я .  П о с л е  

а в т о м а т и ч е с к о г о  р а з в е д е н и я  в а н а л и з а т о р е  р е з у л ь т а т  б у д е т  а в т о м а т и ч е с к и  у м н о ж е н  

с и с т е м о й  н а  к о э ф ф и ц и е н т  р а з в е д е н и я  п р и  р а с ч е т е  к о н ц е н т р а ц и и  о б р а з ц а .

К о н ц е н т р а ц и я  Т Т Г  в о б р а з ц е ,  о п р е д е л е н н а я  м е т о д и к а м и  р а з л и ч н ы х  

п р о и з в о д и т е л е й  м о ж е т  о т л и ч а т ь с я  в с л е д с т в и е  р а з н и ц ы  м е т о д и к , к а л и б р о в к и  и  

с п е ц и ф и ч н о с т и  р е а к т и в о в .  Р е з у л ь т а т ы  и з м е р е н и й  д о л ж н ы  с о п о с т а в л я т ь с я  с  д р у г и м и  

д а н н ы м и , т а к и м и  к а к  с и м п т о м ы , р е з у л ь т а т ы  д р у г и х  т е с т о в ,  к л и н и ч е с к и м и  д а н н ы м и .

О б р а з ц ы , п о л у ч е н н ы е  у  п а ц и е н т о в ,  к о т о р ы е  п о л у ч а л и  п р е п а р а т ы  н а  о с н о в е  

м ы ш и н ы х  м о н о к л о н а л ь н ы х  а н т и т е л ,  м о г у т  с о д е р ж а т ь  ч е л о в е ч е с к и е  а н т и - м ы ш и н ы е  

а н т и т е л а  ( П А М А ) .  В  э т и х  о б р а з ц а х  м о г у т  о б н а р у ж и в а т ь с я  л о ж н о  у в е л и ч е н н ы е  и л и



л о ж н о  с н и ж е н н ы е  у р о в н и  к о н ц е н т р а ц и й  Т Т Г . О д н а к о ,  н е  б ы л о  о б н а р у ж е н о  в и д и м о г о  

в з а и м о д е й с т в и я  с  ч е л о в е ч е с к и м и  а н т и -м ы ш и н ы м и  а н т и т е л а м и  у  д а н н о г о  и з д е л и я .

15 Х арактеристики изделия  
15.1 Технические характеристики изделия

>

Характеристика
Ва риант исполнения изделия

T S E [1 1 1 T S H [1 1 2 T S E [1 1 3

Ra Rb Ra Rb Ra Rb
Объём реагента, 

мл
> 3 ,3 > 3 ,0 > 5 ,6 > 5 ,3 > 2 ,4 > 2 ,1

Количество тестов 5 0 100 3 0

Масса кассеты с 
реагентами, г 

(±5%)
4 0 ,3 4 5 ,8 3 8 ,6

Масса пустой 
кассеты, г (±5%)

3 2 ,8

Габаритные 
характеристики 

кассеты, мм (±5%)

Д л и н а : 1 0 0 ,2  
В ы со т а : 6 0 ,4 5  

Ш и р и н а: 2 8 ,0 0

p H
R a :5 ,0 -6 ,0  

R b :6 ,0 -7 ,0

Г ерметичность 
кассеты

Г  е р м е т и ч н о

Внешний вид

Э ти к етк и : Ч е т к и е  и  х о р о ш о  п р о ш т а м п о в а н н ы е;
R a: Ж и д к о ет ь  к о р и ч н е в о г о  ц в ет а  б е з  е к о п л е н и й  ч а е т и ц  и  х л о п ь е в  п о с л е
р е с у с п е н д и р о в а н и я  м и к р о ч а ст и ц
R b: П р о зр а ч н ы е  ж и д к о е т и  б е з  о с а д к а  и  х л о п ь е в

15.2 Ф ункциональны е характеристики изделия
15.2.1 А налитическая чувствительность
А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  Т Т Г  <  0 ,0 0 5  м к М Е /м л .  А н а л и т и ч е с к а я  

ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  с п о с о б н о с т ь  в ы я в л я т ь  н а и м е н ь ш е е  р а з л и ч и е  

м е ж д у  д в у м я  к о н ц е н т р а ц и я м и  а н а л и з и р у е м о г о  к о м п о н е н т а .  О п р е д е л я е т с я  к а к  

к о н ц е н т р а ц и я  Т Т Г  в д в у х  с р е д н е к в а д р а т и ч н ы х  о т к л о н е н и я х  н а д  с р е д н и м  з н а ч е н и е м  

О С Е  в с е р и и  и з  2 0  и з м е р е н и й  о б р а з ц а ,  н е  с о д е р ж а щ е г о  а н а л и з и р у е м о е  в е щ е с т в о .

15.2.2 Ф ункциональная чувствительность
И з д е л и е  о б л а д а е т  ф у н к ц и о н а л ь н о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь ю  < 0 , 0 2  м к М Е /м л , ч т о  

с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  д л я  а н а л и з а  н а  Т Т Г  т р е т ь е г о  п о к о л е н и я .  Ф у н к ц и о н а л ь н а я  

ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  о п р е д е л я е т с я  к а к  м и н и м а л ь н а я  к о н ц е н т р а ц и я  Т Т Г , к о т о р а я  м о ж е т  

б ы т ь  и з м е р е н а  с  к о э ф ф и ц и е н т о м  в а р и а ц и и  2 0 % .®

15.2.3 Регистрируем ы й диапазон измерений
Д и а п а з о н  и з м е р е н и я  с о с т а в л я е т  0 ,0 0 5 - 1 0 0  м к М Е /м л .

15.2.4 А налитическая интерф еренция и специф ичность
А налитическая интерф еренция
Н е  б ы л о  в ы я в л е н о  з н а ч и м о й  и н т е р ф е р е н ц и и  о т  г е м о г л о б и н а  д о  5 0 0  м г /д л ,  

б и л и р у б и н а  д о  1 0  м г /д л ,  т р и г л и ц е р и д о в  д о  1 8 0 0  м г /д л  и  о б щ е г о  б е л к а  д о  1 0  г /д л .  П р и



н а л и ч и и  э т и х  в е щ е с т в  в  у к а з а н н ы х  к о н ц е н т р а ц и я х ,  о т н о с и т е л ь н о е  о т к л о н е н и е  м е н е е

± 10%.

Т а к ж е  н е  б ы л о  в ы я в л е н о  з н а ч и м о й  и н т е р ф е р е н ц и и  п р и  к о н ц е н т р а ц и и  

р е в м а т о и д н о г о  ф а к т о р а  ( R F )  д о  2 0 0  М Е /м л , а н т и н у к л е а р н ы х  а н т и т е л  ( A N A )  д о  4 0 0 0  

М Е /л  и  ч е л о в е ч е с к и х  а н т и м ы ш и н ы х  а н т и т е л  ( Н А М А ) .  О т н о с и т е л ь н о е  о т к л о н е н и е  

м е н е е  ± 1 0 % .

А налитическая специф ичность
В  к а л и б р а т о р  СО Т Т Г  ( н е  с о д е р ж а щ и й  а н а л и т )  д о б а в л я л и с ь  л ю т е и н и з и р у ю щ и й  

г о р м о н  ( Л Е ) , ф о л л и к у л о с т и м у л и р у ю щ и й  г о р м о н  (Ф С Г )  и  х о р и о н и ч е с к и й  г о н а д о т р о п и н  

ч е л о в е к а  ( Х Е Ч )  в к о н ц е н т р а ц и я х ,  у к а з а н н ы х  в т а б л и ц е  н и ж е .  З а т е м  и з м е р я л а с ь  

к о н ц е н т р а ц и я  Т Т Е . Я в н о й  п е р е к р е с т н о й  р е а к т и в н о с т и  н е  н а б л ю д а л о с ь ,  и з м е р е н н а я  

к о н ц е н т р а ц и я  Т Т Г  < 0 ,2  м к М Е /м л .

В е щ е с т в о

К о н ц е н т р а ц и я  

в е щ е с т в а  с  

п о т е н ц и а л ь н о й  

п е р е к р ё с т н о й  

р е а к т и в н о с т ь ю

И з м е р е н н а я  

к о н ц е н т р а ц и я  Т Т Г  

(м к М Е /м л )

Л Г 2 0 0  м М Е /м л 0 ,0 1

Ф С Г 5 0 0  м М Е /м л 0 ,0 0

х г ч 2 0 0  м М Е /м л 0 ,0 0

К р и т е р и й  п р и е м л е м о с т и

И зм е р е н н а я  к о н ц ен т р а ц и я  Т Т Г  

< 0 ,2  м к М Е /м л

15.2.5 Т очность
О т н о с и т е л ь н о е  о т к л о н е н и е  м е н е е  ± 1 0 % .

О б р а з е ц  М е ж д у н а р о д н о г о  с т а н д а р т а  В О З  Т и р е о т р о п н ы й  г о р м о н  ( к о д  N I B S C :  

8 1 / 5 6 5 )  п р и м е н я л с я  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  п р а в и л ь н о с т и  р е з у л ь т а т о в  д а н н о г о  т е с т а .  

О т н о с и т е л ь н о е  о т к л о н е н и е  с о с т а в и л о  м е н е е  ±  1 0 % . Р е з у л ь т а т ы  п р е д с т а в л е н ы  в т а б л и ц е  

н и ж е .

П р о б а
И з м е р е н н а я  к о н ц е н т р а ц и я  

Т Т Г  (м к М Е /м л )

П р и с в о е н н а я  

к о н ц е н т р а ц и я  Т Т Г  

(м к М Е /м л )

О т н о с и т е л ь н о е

о т к л о н е н и е

О б р а зе ц  В О З 8 ,3 6 9 ,0 0 -7 ,1 1 %

15.2.6 П рецизионность
П р е ц и з и о н н о с т ь  о п р е д е л я л а с ь  в с о о т в е т с т в и и  с  п р о т о к о л о м  Е Р 5 - А 2  

Н а ц и о н а л ь н о г о  к о м и т е т а  п о  к л и н и ч е с к и м  л а б о р а т о р н ы м  с т а н д а р т а м  ( N C C L C ) .  

Д в а  у р о в н я  о б р а з ц а  а н а л и з и р о в а л и с ь  в д у б л я х ,  п о  д в е  а н а л и т и ч е с к и х  с е р и и  в  т е ч е н и е  

д н я ,  в с е г о  в т е ч е н и е  2 0  д н е й ,  н а  о д н о й  п а р т и и  р е а г е н т о в  с  о д н о й  к а л и б р о в о ч н о й

к р и в о й . К о э ф ф и ц и е н т  в а э и а ц и и  <  1 0 % . З н а ч е н и я  п р и в е д е н ы  в т а б л и ц е  н и ж е .

П р о б а

С р е д н я я

и з м е р е н н а я

к о н ц е н т р а ц и я

Т Т Г

(м к М Е /м л )

В н у т р и с е р и й н ы й

к о э ф ф и ц и е н т

в а р и а ц и и

М е ж с е р и й н ы й

к о э ф ф и ц и е н т

в а р и а ц и и

К о э ф ф и ц и е н т а

в а р и а ц и и

у с т р о й с т в а

1 0 ,5 8 3 ,5 3 % 4 ,8 9 % 8 ,1 4 %

2 6 2 ,5 4 3 ,3 2 % 4 ,3 9 % 7 ,6 1 %



1 5 .2 . 7  Линейность м к М Е /м л  д о  ЮО м к М Е /м л
П р и  д и а п а з о н е  к о н ц е н т р а ц и и  Т Т Г  о т  u ,u i

л и н е й н о с т ь ;  о т  9 0 %  д о  1 Ю %  и л и  ЮО м к М Е /м л )  с м е ш и в а л с я  с
Образец с в ь ш о к о й к о н ц е н т р а ц и е ^ т ^ ^ ^ ^ ^ ^  с о о т н о ш е н и я х  с

образцом с низкой ^ о ’водились измерения. Результаты приведены в

таблице ниже.
1 ~2 3 4 5 6

Концентрация
Теоретическая
концентрация ТТГ 0,01 20,07 40,12 60,18 80,23 100,29

Измеренная
концентрация
(мкМЕ/мл)

ТТГ 0,01 24,23

___________

47,14

L _ l-
70,60 87,01 100,29

15 2.8 Межсерийная воспроизводимость

„ a p . « 6 p a . o p o .  Зааем

п р о в о д и л и  и а м е р е н я ,  о б р а з ц о в  с д в у м ,  у р о в н я м и  к о н ц е н т р а ц и и  Т Т Г .

Уровень Т Т Г  в образце (мкМЕ/мл)

Уровень 1 
Уровень 2 15,16

15 2 9 Тест на «открытие»
Зн;,ениеОТнакоднтсявцределакот90%да110У.  ̂ тТГ С1.

3„ом Г  Г е л Г  - -  ”  -
н а х о д и л о с ь  в  п р е д е л а х  о т  9 0 %  д о _ Ш ^  —

Концентрация 
сыворотке

о  до 1 / и .  ---------------------------- ----- --------------------

' ^ ^ р о л ь н о й Т о Ж  м к М Е /м л

Wb l b U U V J i x v w _________________________________ ______________

К пнттентрац и я  Т Т Г  в  к а л и б р а т о р е
т=г _____________г . , т о т т « ^ и т л < а  voHTTeHTDi

0 .4 9  м к М Е /м л
|< П Н 1 1 Г Н  I ( т а ц п / т  ^  -  ^  ------------- -----------1-------------а--------------------- —

к о н ц е н т р а ц и и ^  

С р е д н е е  з н а ч е н и е  к ^ е н т р а ц и и  

и с с л е д у е м о й  п р о б ы  

З н а ч е н и е  О Т

0 ,2 7  м к М Е /м л  
0 ,2 8  м к М Е /м л

>

1 о з ^

— ------------- сигналМаксимальный
х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  к а л и б р а т о р а  Т 1 1  У

О С ЕQ(JJ  ̂ _________ ______ ___________
калибратора

Т Т Г  C l ,  О С Е

4 9 3 4 1 .8 -  4 3 8 9 4 6 .7

Т Т Г  С 2 , О С Е
Соотношение сигналаСоотношение „
хемилюминесценции калибратора— И __

1389

10



г

С 1 /С 0 * 1 0 0  %  ( м и н и м а л ь н о е )

С о о т н о ш е н и е  с и г н а л а  

х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  к а л и б р а т о р а  Т Т Г  

С 2 /С 0 * 1 0 0  %  ( м и н и м а л ь н о е )

1 0 4 1 4 6

С о о т н о ш е н и е  с и г н а л о в  

х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  к а л и б р а т о р о в
О С Е С О < О С Е С  1 < О С Е С 2

15.2.11 И нтерсепт
И н т е р с е п т З н а ч е н и е  к о н ц е н т р а ц и и , м к М Е / м л
20% 7 ,1 0 -7 ,9 3
50% 1 8 ,5 3 -1 9 ,6 0
80% 2 9 ,6 5 -3 1 ,3 7

15.2.12 В нутрисерийная воспроизводим ость
К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  <  8  % .

К а л и б р о в а л а с ь  о д н а  п а р т и я  р е а г е н т о в  Т Т Г  и  п р о в о д и л и  и з м е р е н и я  о б р а з ц а  д в у х  

у р о в н е й  к о н ц е н т р а ц и и  Т Т Г . Р е з у л ь т а т ы  п р е д с т а в л е н ы  в т а б л и ц е  н и ж е .

У р о в е н ь С р е д н е е  з н а ч е н и е  к о н ц е н т р а ц и и  Т Т Г  в  
о б р а з ц е  (м к М Е /м л )

К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и

У р о в ен ь  1 5 ,6 9 1 ,64%
У р о в е н ь  2 1 4 ,0 9 1 ,25%

15.2.13 Х ук-эф ф ект
Х у к - э ф ф е к т  о т с у т с т в у е т  п р и  к о н ц е н т р а ц и и  Т Т Г  д о  1 0 0 0  м к М Е /м л .

16 С ведения об утилизации изделия
Ч т о б ы  и з б е ж а т ь  в о з м о ж н о г о  з а г р я з н е н и я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы ,  и з д е л и е  с  

и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  о т х о д ы  и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а г е н т о в ,  а  т а к ж е  в с л у ч а е  

в и д и м ы х  п о в р е ж д е н и й  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к и , и з д е л и е  д о л ж н о  у т и л и з и р о в а т ь с я  в  

с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 1 0  д л я  о т х о д о в  к л а с с а  Б  ( э п и д е м и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы е  о т х о д ы ) .

17 П редупреж дения и меры  предосторож ности
1. И с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е  т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o .

2 .  Н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  п р а в и л а  о б р а щ е н и я  с  р е а г е н т а м и  и  п р а в и л а  т е х н и к и  

б е з о п а с н о с т и .

3 .  Н е  и с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е  п о с л е  о к о н ч а н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

4 .  Н е  с м е ш и в а й т е  р е а г е н т ы  и з  р а з н ы х  п а р т и й .

5 . И з д е л и е  д о л ж н о  х р а н и т ь с я  в в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и .

6 . Н е  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е ,  в с к р ы т о е  б о л е е  5 6  с у т о к .

7 . Н е  г а р а н т и р у е т с я  т о ч н о с т ь  р е з у л ь т а т о в  п р и  н е с о б л ю д е н и и  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю .

8 . О б р а щ а т ь с я  с  и з д е л и е м ,  о б р а з ц а м и  и  о т х о д а м и  п р и  р е а к ц и я х  к а к  с  

м а т е р и а л а м и , п р е д с т а в л я ю щ и м и  п о т е н ц и а л ь н у ю  б и о л о г и ч е с к у ю  о п а с н о с т ь .

9 .  П о  о к о н ч а н и ю  р а б о т ы  с  и з д е л и е м  т щ а т е л ь н о  п р о м о й т е  в с е  м е с т а  к о н т а к т а .  

П р и  р а б о т е  с  и з д е л и е м  н е  е ш ь т е ,  н е  п е й т е ,  н е  к у р и т е  и  н е  н а н о с и т е  к о с м е т и к у .  

И с п о л ь з у й т е  и з д е л и е  в х о р о ш о  п р о в е т р и в а е м о м  п о м е щ е н и и .  З а г р я з н е н н у ю  о д е ж д у  

к о м п о н е н т а м и  и з д е л и я  с р а з у  с н и м а й т е .

М еры  индивидуальной защ иты
З а щ и т а  к о ж и В о  и зб е ж а н и е  п о п а д а н и я  н а  к о ж у  и с п о л ь зу ю т с я



н е п р о н и ц а е м ы е  п ер ч а тк и  и з  н и т р и л а  и л и  а н а л о г и ч н о г о  

м а т ер и а л а . >
З а щ и т а  г л а з

В о  и зб е ж а н и е  п о п а д а н и я  в гл а за  и с п о л ь зу ю т с я  за щ и т н ы е  и л и  

л а б о р а т о р н ы е  оч к и .

З а щ и т а

д ы х а н и я

о р г а н о в

В  о б ы ч н ы х  у с л о в и я х  п р и  и с п о л ь зо в а н и и  и зд е л и я  за щ и т а  

о р г а н о в  д ы х а н и я  н е  т р е б у е т с я . В  с л у ч а е  п л о х о й  в ен ти л я ц и и  

п о м е щ е н и я  и  д л и т е л ь н о й  р а б о т ы  с и з д е л и е м  в о п р о с  о  

р е с п и р а т о р н о й  за щ и т е  р е щ а е т с я  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  

с п е ц и а л и с т о м .

М е р ы  з а щ и т ы  Н е  д о п у с к а е т с я  п о п а д а н и е  р е а г е н т о в  и зд е л и я  в к а н а л и за ц и ю

о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  и  в о д о е м ы .

18 С оответствие стандартам  Российской Ф едерации
Г О С Т  Р  5 1 0 8 8 - 2 0 1 3  « М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  и н  в и т р о .  

Р е а г е н т ы , н а б о р ы  р е а г е н т о в ,  т е с т - с и с т е м ы , к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы , п и т а т е л ь н ы е  

с р е д ы . Т р е б о в а н и я  к и з д е л и я м  и  п о д д е р ж и в а ю щ е й  д о к у м е н т а ц и и » ;

Г О С Т  Р  И С О  1 8 1 1 3 - 1 - 2 0 1 5  « М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o .  

И н ф о р м а ц и я , п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  ( м а р к и р о в к а ) .  Ч а с т ь  1. Т е р м и н ы ,  

о п р е д е л е н и я  и  о б щ и е  т р е б о в а н и я » ;

Г О С Т  Р  И С О  1 8 1 1 3 - 2 - 2 0 1 5  « М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o .  

И н ф о р м а ц и я , п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м ( м а р к и р о в к а ) .  Ч а с т ь  2 .  Р е а г е н т ы  д л я  

д и а г н о с т и к и  in  v it r o  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я » ;

Г О С Т  Р  Е Н  1 3 6 1 2 - 2 0 1 0  « О ц е н к а  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и й  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o » ;

Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 1 4  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  п р и  

м а р к и р о в а н и и  н а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х ,  э т и к е т к а х  и  в  с о п р о в о д и т е л ь н о й  

д о к у м е н т а ц и и .  Ч а с т ь  1. О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я » ;

Г О С Т  Р  И С О  2 3 6 4 0 - 2 0 1 5  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o .  

О ц е н к а  с т а б и л ь н о с т и  р е а г е н т о в  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o » .

Г О С Т  Р  Е Н  1 3 6 4 1 - 2 0 1 0  « У с т р а н е н и е  и л и  с н и ж е н и е  р и с к а  и н ф и ц и р о в а н и я ,  

с в я з а н н о г о  с  р е а г е н т а м и  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o » ;

Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 1 1  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а  

к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м » ;

Г О С Т  Р  5 1 3 5 2 - 2 0 1 3  « М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  и н  в и т р о .  М е т о д ы  

и с п ы т а н и й » .

19 М аркировка и упаковка изделия
19.1 У паковка изделия

Д в е  к а с с е т ы  и  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  у п а к о в ы в а е т с я  в  п о т р е б и т е л ь с к у ю  

у п а к о в к у ,  к о т о р а я  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к а р т о н н у ю  к о р о б к у .

Д л я  т р а н с п о р т и р о в к и  п р о и з в о д и т е л ь  у п а к о в ы в а е т  п о т р е б и т е л ь с к и е  у п а к о в к и  в  

т е р м о к о н т е й н е р ы  в м е с т е  е  х л а д о э л е м е н т а м и  д л я  о б е с п е ч е н и я  т е м п е р а т у р ы  

т р а н с п о р т и р о в а н и я  о т  2  д о  8  “С  в  к о л и ч е с т в е ,  о п р е д е л я е м ы м  д о г о в о р о м  п о с т а в к и .  

Т е р м о к о н т е й н е р ы  у п а к о в ы в а ю т с я  в к о р о б к и  и з  г о ф р и р о в а н н о г о  к а р т о н а .

19.2 М аркировка изделия
М аркировка кассеты
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М а р к и р о в к а  к а с с е т ы  и з д е л и я  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю  и  с и м в о л ы :  

- н а и м е н о в а н и я  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

- е о к р а щ е н н о г о  н а и м е н о в а н и я  и з д е л и я ;

- н а и м е н о в а н и е  к а с с е т ы ;

- и н ф о р м а ц и ю  о  к о л и ч е е т в е  т е е т о в ;

- о б ъ е м  к о м п о н е н т о в ;

- ш т р и х - к о д  ( е  з а ш и ф р о в а н н о й  и н ф о р м а ц и е й  о  х и м и ч е с к о м  а н а л и з е ,  с р о к е  

г о д н о с т и ,  н о м е р е  п а р т и и , н у м е р а ц и и  ф л а к о н о в ,  н о м е р е  п о  к а т а л о г у ) ;

С и м в о л О п и с а н и е

И с п о л ь з о в а т ь  д о

LOT К о д  п а р т и и

llVDl И з д е л и е  д л я  in  v it r o  д и а г н о с т и к и

2 4-4 Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

ей» Б и о л о г и ч е с к и й  р и с к

Маркировка потребительской упаковки изделия
М а р к и р о в к а  и з д е л и я  ( п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и )  

и н ф о р м а ц и ю  и  с и м в о л ы ;

п о л н о е  и  с о к р а щ е н н о е  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;  

о б ъ ё м  р е а г е н т о в ;

и н ф о р м а ц и ю  о  к о л и ч е с т в е  т е с т о в ;  

н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я ;  

и н ф о р м а ц и ю  « Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я » ;  

и н ф о р м а ц и ю  о  е о с т а в е  и з д е л и я ;  

и н ф о р м а ц и ю  о б  у п о л н о м о ч е н н о м  п р е д с т а в и т е л е ;  

д в у х м е р н ы й  ш т р и х - к о д  к а л и б р о в о ч н о й  к р и в о й ;

с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю

С и м в о л О п и с а н и е

И е п о л ь з о в а т ь  д о

REF Н о м е р  п о  к а т а л о г у

L O T К о д  п а р т и иг а И з д е л и е  д л я  in  v it r o  д и а г н о с т и к и

Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

□ а О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

И з г о т о в и т е л ь
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11 В в е р х

Б и о л о г и ч е с к и й  р и с к

Маркировка транспортной упаковки изделия
Т р а н с п о р т н а я  м а р к и р о в к а  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю  и  с и м в о л ы :

-  п о л н о е  и  с о к р а щ ё н н о е  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  и н ф о р м а ц и я  о  м а с с е  н е т т о  и  б р у т т о ;

- и н ф о р м а ц и я  о  м а с с е  н е т т о  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и ;

- и н ф о р м а ц и ю  о  ч и с л е  е д и н и ц  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в о к  в  т р а н с п о р т н о й  

у п а к о в к е ;

- и н ф о р м а ц и ю  о  г а б а р и т н ы х  р а з м е р а х  т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к и  ( д л и н а ,  ш и р и н а ,  

в ы с о т а );

- п р е д у п р е ж д е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и ;

С и м в о л О п и с а н и е

и И с п о л ь з о в а т ь  д о

LOT| К о д  п а р т и и

рур] И з д е л и е  д л я  in  v it r o  д и а г н о с т и к и

1^84-

2Х.-Л Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

t d
И з г о т о в и т е л ь

Д а т а  и з г о т о в л е н и я

П В в е р х

З н а к  в т о р и ч н о й  п е р е р а б о т к и

Б е р е ч ь  о т  в л а г и

f Х р у п к о е ,  о б р а щ а т ь с я  о с т о р о ж н о

б ^ П р е д е л  п о  к о л и ч е с т в у  я р у с о в  в  щ т а б е л е
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20 К ом плект поставки
И з д е л и е  п о с т а в л я е т с я  в с л е д у ю щ е й  к о м п л е к т а ц и и :

1. К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  т и р е о т р о п н о г о  

г о р м о н а  ( T h y r o id - S t im u la t in g  H o r m o n e  ( T S H ) )  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  

к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o ,  в  в а р и а н т е  

и с п о л н е н и я  T S H 1 1 3  ( 2 x 3 0  т е с т о в ) ,  в  с о с т а в е :

- К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  T S H 1 13  -  2  ш т .

-  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

2 .  К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  т и р е о т р о п н о г о  

г о р м о н а  ( T h y r o id - S t im u la t in g  H o r m o n e  ( T S H ) )  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  

к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o ,  в  в а р и а н т е  

и с п о л н е н и я  T S H 1 11 ( 2 x 5 0  т е с т о в ) ,  в  с о с т а в е :

-  К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  T S H 1 1 1 - 2  ш т .

- И н с т р 5т<ция п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

3 . К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  т и р е о т р о п н о г о  

г о р м о н а  ( T h y r o id - S t im u la t in g  H o r m o n e  ( T S H ) )  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в 

к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o ,  в  в а р и а н т е  

и с п о л н е н и я  T S H 1 1 2  ( 2 x 1 0 0  т е с т о в ) ,  в  с о с т а в е :

- К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  T S H 1 1 2 - 2  ш т .

- И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

21 П ретензии по качеству
А дрес для прием а реклам аций:
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « К о м п а н и я  « Б и В и » ;

А д р е с :  1 2 9 0 8 5 ,  г . М о с к в а ,  П р о с п е к т  М и р а , д о м  1 0 1 ,  с т р .  1 , п о м .  1 7 ;

Т е л е ф о н :  + 7 ( 4 9 9 ) 2 8 1 6 7 6 8

22 С ведения о производителе изделия

П р о и з в о д и т е л ь :

А д р е с  п р о и з в о д и т е л я :

М е с т о  п р о и з в о д с т в а :

S h e n z h e n  M in d r a y  B i o - M e d i c a l  E le c t r o n ic s  

С о . ,  L td . ( « Ш э н ь ч ж э н ь  М а й н д р э й  Б и о -  

М е д и к а л  Э л е к т р о н и к е  К о . ,  Л т д .» ) ,  К и т а й

M in d r a y  B u i l d in g ,  K e j i  1 2 th  R o a d  S o u th ,  

H ig h - T e c h  I n d u s t r ia l  P a r k , N a n s h a n ,  5 1 8 0 5 7  

S h e n z h e n ,  P e o p l e ’s  R e p u b l i c  o f  C h in a  

Т е л :  + 8 6 - 7 5 5 - 8 1 8 8 8 9 9 8  

S h e n z h e n  M in d r a y  B i o m e d i c a l  E le c t r o n ic s  

C o . ,  L td  ( « Ш э н ь ч ж э н ь  М а й н д р э й  

Б и о м е д и к а л  Э л е к т р о н и к е  К о . ,  Л т д .» ) ,  

К и т а й .

1 2 0 3  N a n h u a n  A v e n u e ,  G u a n g m in g  D is t r ic t ,  

5 1 8 1 0 6  S h e n z h e n ,  P e o p le ' s  R e p u b l ic  o f  

C h in a .
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2 3  С п и с о к  л и т е р а т у р ы

1. P ie r c e  J G . T h e  S u b u n it s  o f  P itu i ta r y  T h y r o tr o p in . T h e ir  R e la t io n s h ip  to  o th e r  

G ly c o p r o t e in  H o r m o n e s .  E n d o c r in o l o g y  1 9 7 1 ;  8 9 : 1 3 3 1 - 4 4 .

2 . E v e r e d  D .:  D i s e a s e s  o f  t h e  T h y r o id  G la n d . C l in i c s  in  E n d o c r in o l o g y  a n d  

M e t a b o l i s m  3; 4 2 5 - 4 5 0 ;  1 9 7 4 .

3 . S u r k s  M I ,  C h o p r a  IJ , M a r ia s h  C N ,  N i c o l o f f  J T , S o lo m o n  D H . A m e r ic a n  T h y r o id  

A s s o c i a t io n  G u id e l in e s  fo r  t h e  U s e  o f  L a b o r a to r y  T e s t s  in  T h y r o id  D is o r d e r s .  J A M A  

1 9 9 0 ; 2 6 3 : 1 5 2 9 - 1 5 3 2 .

4 .  K e f f e r  J H . P r e a n a ly t ic a l  C o n s id e r a t io n s  in  T e s t i n g  T h y r o id  F u n c t io n .  C l in i c a l  

C h e m is t r y  1 9 9 6 : 4 2 : 1 ,1 2 5 - 1 3 5 .

5 . L a d e n s o n  P W . O p t im a l  la b o r a t o r y  t e s t in g  fo r  d ia g n o s i s  a n d  m o n i t o r in g  o f  th y r o id  

n o d u le s ,  g o i t e r  a n d  t h y r o id  c a n c e r .  C l in  C h e m  1 9 9 6 ; 4 2 : 1 ,  1 8 3 - 1 8 7 .

6 .  N i c o l o f f  J T , S p e n c e r  C A . T h e  u s e  a n d  m i s u s e  o f  t h e  s e n s i t i v e  th y r o t r o p in  a s s a y s .  J 

C lin . E n d o c r  M e ta b  1 9 9 0 ; 7 1 : 5 5 3 - 5 5 8 .

7 . S p e n c e r  C A .:  T h )T o id  p r o f i l in g  fo r  t h e  1 9 9 0 ’s: f r e e  T 4  e s t im a t e  o r  s e n s i t i v e  T S H  

m e a s u r e m e n t .  J o u r n a l C l in i c a l  I m m u n o lo g y  12: 8 2 - 8 9 ;  1 9 8 9 .

8 . T h e  N a t io n a l  A c a d e m y  o f  C l in i c a l  B io c h e m is t r y :  S ta n d a r d s  o f  L a b o r a t o r y  P r a c t ic e .  

L a b o r a to r y  S u p p o r t  f o r  t h e  D ia g n o s i s  &  M o n it o r in g  o f  T h y r o id  D i s e a s e .  N A C B ,  1 9 9 6 .

>



/Перевод с английского языка на русский язык/

С Е Р Т И Ф И К А Т

/Л о г о т и п /

К и т а й с к и й  С о в е т  п о  с о д е й с т в и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е

Т о р г о в о -п р о м ы ш л е н н а я  п а л а т а  К и т а я



Mim



Китайский Совет по содействию международной торговле 

Торгово-промышленная палата Китая

С Е Р Т И Ф И К А Т

Q R - к о д  

№  1 9 4 4 0 3 А О /0 9 0 3  9 9

Н а с т о я щ и м  у д о с т о в е р я е т с я ,  ч т о  п е ч а т ь  к о м п а н и и  « Ш э н ь ч ж э н ь  М а й н д р э й  Б и о -  

М е д и к а л  Э л е к т р о н и к е  К о . ,  Л т д .»  п р о с т а в л е н н а я  н а  п р и л о ж е н н о й  Д Е К Л А Р А Ц И И ,  

я в л я е т с я  п о д л и н н о й .

Т и с н е н а я  п еч а т ь :

К и т а й с к и й  С о в е т  п о  с о д е й с т в и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е / /  С Е Р Т И Ф И К А Ц И Я

Китайский Совет по содействию международной торговле
П о д п и с ь  у п о л н о м о ч е н н о г о  л и ц а : подписано

Ч э н ь  Ц зи н  

П еч а т ь :

К и т а й с к и й  С о в е т  п о  с о д е й с т в и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е  / /  С Е Р Т И Ф И К А Ц И Я

(Д а т а : 0 3  д е к а б р я  2 0 1 9  г .)

В е б - с а й т  д л я  п р о в е р к и  п о д л и н н о с т и  с е р т и ф и к а т а :  h t t p : / / w w w .r z c c p i t . c o m / v a l i d a t e .h t m l



к



Логотип Компании Майндрэй

/ 02.12.2019

Д л я  п р е д о с т а в л е н и я  п о  м е с т у  т р е б о в а н и я ,

Декларация

М ы , к о м п а н и я  Ш э н ь ч ж э н ь  М а й н д р э й  Б и о -М е д и к а л  Э л е к т р о н и к е  К о . ,  Л т д . (« М а й н д р э й » ) ,  

п р о и з в о д и т е л ь  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  тиреотропный гормон (TSH)

н а с т о я щ и м  з а я в л я е м , ч т о :

1. П р и л о ж е н н о е  с о д е р ж а н и е  я в л я е т с я  т и т у л ь н о й  с т р а н и ц е й  д о к у м е н т а  « И н с т р у к ц и я  

п о  п р и м е н е н и ю  T S H »  и с п о л ь з о в а в ш е г о с я  д л я  р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  

н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и ;  в  д а н н о м  ф а й л е  п р и в е д е н а  и н с т р у к ц и я  п о  

п р и м е н е н и ю  и з д е л и я .

2 .  П р и л о ж е н н ы й  д о к у м е н т  и с п о л ь з у е т с я  т о л ь к о  д л я  р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  

и з д е л и я  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и ,  и  в  с о о т в е т с т в и и  с  з а к о н а м и  

Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  д о к у м е н т о в  т р е б у е т  н о т а р и а л ь н о г о  

з а в е р е н и я .

С  у в а ж е н и е м ,

/Подпись/

В а н  С и н ь б и н

Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.

4403055003015

М е н е д ж е р  о т д е л а  н о р м а т и в н о -п р а в о в о г о  р е г у л и р о в а н и я

Ш эньчжэнь М айндрэй Био-М едикал Электронике Ко., Лтд.

Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.

4403055003015

Китайская Народная Республика, 518057, Шэньчжэнь, Наньшань, 
Промышленный парк высоких технологий.
Здание «Миндрей», Кеджи, 12 Роуд Саут 
Тел.:+86 755 81888998 
Факс: +86 755 26582680 
Сайт: \\ \vW. mindi4iy,соm





У Т В Е Р Ж Д Е Н О

/подпись/ 

Ван Синъбин

М е н е д ж е р  о т д е л а  н о р м а т и в н о -п р а в о в о г о  р е г у л и р о в а н и я  

Ш э н ь ч ж э н ь  М а й н д р э й  Б и о - М е д и к а л  Э л е к т р о н и к е  К о . ,  Л т д .

0 2 .1 2 .2 0 1 9  г .

Печать: Ш эньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
4403055003015



П е р е в о д  д а н н о г о  т е к с т а  в ы п о л н е н  п е р е в о д ч и к о м  С т е п а н  А н н о й  М и х а й л о в н о й

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать третьего января две тысячи двадцатого года

Я , А к и м о в  Г л е б  Б о р и с о в и ч ,  н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы  

п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  С т е п а н  А н н ы  М и х а й л о в н ы .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о ё м  п р и с у т с т в и и .

Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  №  7 7 / 0 9 - н / 7 7 - 2 0 2 0 - д - Ш

В з ы с к а н о  г о с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы  ( п о  т а р и ф у ) :  1 0 0  р у б .  0 0  к о ш  

У п л а ч е н о  з а  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о г о  и  т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а :  3 0 0  р } ^ В 0  к о п .

Г .Б .  А к и м о в

В с е г о  п р о ш н у р е в а н о ,  п р о н у м е р о в а н о  

и  с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю  ' j ^  л и с т а  ( о в )  

Н о т а р и у с :  ^ —  -

ь Л

7


