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Русский
Системная информация
Для анализатора cobas е 411: номер теста 2400
Для анализатс^в cobas е 601 и cobas е 602: номер теста 005

Обратите внимание:

На определение уровня тиреоглобулина П Л  могут влиять 
аутоантитвла к  ТГ (анти-ТП, присутствующие в о ^а зц а х  нйсоторьа 
пациентов. Эти аутоантитела могут привести к  ошибочно высоким или 
ошибочно низким значениям ТГ при измерении ТГ с использованием 
твста.'-^
Кроме того, значение ТГ, измеренное в анализируемом образце, 
может различаться в зависимости от используемого метода 
определения. По этой причине в результатах лабораторного 
исследования необходимо всегда указывать метод, используемый 
для определен1«  ТГ. Показатели 1Т, определенные в анализируемых 
образцах с  использованием разных методов тестирования, не могут 
быть напрямую сопоставлены друг с другом, а их интерпретация 
может оказаться ошибочной. Если в ходе наблюдения за пациентом 
метод определения уровня ТГ был изменен, то значения ТГ, 
полученные новым методом, должны быть подтверждены 
параллельным измерением с использованием обоих методов.^

cobas’
V
100

Назначение
Иммунотест для In vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения тиреоглобулина в сыворотке и плазме 
крови человека. Определение уровня ТГ используется в качестве 
вспомогательного метода для динамического наблюдения после 
абляции узлов щитовидной железы.
Электрохемилюминесцентный иммунотест 'ECUA* предназначен для 
исгюльзования на иммунохимических анализаторах cobas е.
Теоретическое обоснование
Тиреоглобулин представляет собой гликопротеин с молекулярной 
массой около 6 6 0 тг синтезируется в больших количествах 
тиреоцитами и выделяется в просвет фолликула.^в 
ТГ играет решающую роль в синтезе периферических гормонов 
щитовидной железы ТЗ и Т4. Он содержит приблизительно 132 остатка 
тирозина, около тр§ти кох(»ых йодируется до монойодтирозина и 
дийодтирозина (МИТ и Д И л  в присутствии ТЛО (тиреоидной 
пероксидазы) и йодида.^-^ Последующее связывание МИТ и ДЙТ с 
^ а ж ^ и е м  ТЗ и Т4 также происходит на матрице ТГ с участием

ТТГ, уровни йода в щитовидной железе и наличие стимулирующих 
щитовадную железу иммуноглобулинов регулируют синтез ТЗ и Т4 из

Во время синтеза ТТ тиреоцитами и последующего депонирования ТТ в

SonnHKynax небольшие количества белка могут попадать в кровь, 
оответственно, низкие концентрации ТГ можно обнаружить в крови 

здоровых людей, не страдающих заболеваниями щитовидной железы.^ 
Повышенные концентрации ТГ описаны при многих заболеваниях 
щитовидной железы, таких как болезнь Хашимото, диффузный 
токсический зоб, аденома щитовидной железы и рак щитовидной 
железы. Определение ТГ также помогает отличить подострый 
тиреоидит от искусственного тиреотоксикоза. В случаях врожденного 
гипотиреоза определение ТГ может применяться для 
дифференциальной диагностики полного отсутствий щитовидной 
железы и гипоплазии щитовидной железы или других патологических 
состояний.’ *-’^ ’ *
Тесты для определения ТГ в основном применяют для 
послеоперационного наблюдения за пациентами с 
диф(йрбнцированным раком щитовидной железы (ДРЩЖ). 
Глобальный рост распространенности ДРЩЖ привел к увеличению

I SYSTEM

Анализатор c o b a se 411 
Анализатор cobas е 601 
Анализатор cobas е 602

количества пациентое, перенесших ттфеоидэктомию, которые требуют 
пожизненного наблюдения для выявления персистирующей или 
рецидивирующей формы ДРЩЖ.'^-'^ Поскольку щитовидная железа 
является единственным известным источником ТГ, его уровень в 
сыворотке снижается до очень низкой или неопгоделнемой 
концентрации после тотальной или субтотагъной тиреоидэктомии и 
успешной радиойодабляции остаточной ткани щитовидной железы. 
Выявляемые уровни ТГ в сыворотке после тотальной тиреоидэктомии 
указывают на наличие персистирующей или рецидивирующей формы 
ДРЩЖ. Как следствие, значительное повышение ур<яня ТГ 
интерпретируется как признак рецидива заболевания.’ -̂'®'’ *-®-*’ -®
У  пациентов, перенесших часттн ую  тиреоидэктомию, имеряемые 
уровни ТГ зависят от того, сколько ткани осталось после операции.
Для обнаружения скрытого заболевания или раннего рецидива

е ционно прибегали к стимуляции ТГ высокой концентрацией ТТГ.
ю  после разработки высокочувствительных тестов, позволяющих 

обнаруживать м в очень низких концентрациях, необходимость в 
стимуляции исчезла.’® -*^  При использовании этих очень 
чувствительных тестов на ТГ может наблюдаться увеличение 
количества пациентов с положительным результатом теста на 
тиреоглобулин, у которых отсутствуют клинические признаки 
заболевания.® ^  пациенты не могут считаться здоровыми и должны 
наблюдаться в соответствии с текущими рекомендациями. В 
литературе встречаются разные пороговые значения для 
разграничений пациентов, требующих наблюдения, и пациентов с 
рецидивом заболевания, которые нуждаются в дальнейшей 
диагностике и лечении. В качестве альтернативы в каждом учреждении 
могут быть установлены свои пороговые значения, чтобы адаптировать 
стрэтегию последующего наблюдения под местную популяцию 
пациентов и используемые тесты на тиреотпобулин.’^'’®-’®-®
Все результаты определения ТГ следует интерпретировать в контексте 
общей клинической картины, включая симптомы, историю болезни, 
данные дополнительных методов исследования (например, УЗИ 
органов шеи, сканирование всего тела) и другую ин^юрмацию.
На определение уровня ТГ может влиять присутствие аутоантител к  ТГ, 
приводя к ошибочно завышенным или ошибочно заниженным 
значениям. Поэтому во всех образцах, отобранных для определения 
ТГ, рекомендуется определить наличие антител к ТГ, чтобы исключить 
эту интерференцию.’ -*
Принцип метода
«Сэндвич-принцип. Общая продолжительность проведения анализа:
18 минут.
• 1-я инкубация: Присутствующий в образце (35 мкл) ТГ,

специфичное к  ТГ биотинилированное моноклональное антитело и 
специфичные к ТГ моноклональные антитела, меченные 
рутениевым комплексом^), вступают в реакцию с формированием 
сэндвич-комплекса.

■ 2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых 
стрегпавидином, образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрептавидина.

■ Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в рв^льтате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCeJI/rroCell М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

■ Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного прибора, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой г1редоставлены в штрих­
коде реагента или е-штрих-коде.

в) Трж(2,г-бипирипил)ругений(11)-комппекс (RiHbpyK*)

Реагенты —  рабочие растворы
Кассета с реагентами промаркирована как TG 2.
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Elecsys Tg II cobas'
M Микрочастииы, покрытые стрептавидином (прозрачная крышка),

1 фпакон, 6.5 мл:
Микрочастицы, покрьгтые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-ТГ-Ат-биотмн (серая крышка). 1 флакон, 9  мл;
Биотинилированное моноклональное антитело к ТГ (мышиное)
1 мг/л; Бис-Трис буфер 50 ммоль^л, pH 6.3; консервант.

R2 Анти-ТГ-Ат-Ви(Ьру)з* (черная крышка), 1 флакон, 9 мл; 
Моноклональные антитела к  ТГ (мышиные), меченные 
рутениевым комплексом, 3.1 мг/л; БиоТрис буфер 50 ммоль/л, 
pH 6.3; консервант.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (Еи) Ni 1272/2008: 
2-метил-2Н-изотиазол-3-он гидрохлорид

EUH 208 Может вызывать аллергическую реакцию.
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Следует избегать образования пены Щ1я любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Реагенты в наборе готовы к  применению, поставляются в составе
кассеты и не должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со штрих-кода реагента.
Хранение и стабильность
Хранить при 2*8 '*С.
Не замораживать.
Хранить набор с реагентами Elecsys необходимо в вертикальном 
положении, чтобы гарантировать полную доступность микрочастиц в 
процессе автоматического перемешивания перед началом выполнения 
анализа.

Стабильность;
в невскрытом виде при 2-8 'С до окончания указанного срока 

годности
в открытом виде при 2-8 'С  
на борту анализаторов

84 дня (12 недель) 
28 дней (4 недель)

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
п р с^р о к для образцов или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.
и-гепарж, Кг-ЭЦГА и Кз-ЭДГА плазма
Могут быть использованы пробирки для плазмы с разделительным
гелем.
Критерий; Угловой коэффициент 0.9-1.1 4 точка пересечения с осью 
ординат в пределах й ± 0.04 нг/мл 4 коэффициент корреляции i  0.95.
Стабильность: 14 дней при 15-25 "С, 14 дней при 2-6 ”С, 24 месяца при 
•20 ’’С (1 5 *С). Лопускается только однократное замораживание.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора

образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые е некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первжных пробирках (системах 
сборт образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок. 
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
hie использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
о б р ^ ^ и .
Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь, что температура 
о(^аэцо8, калибраторов и контрольных материалов соответствует 
20-25 “С.
Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контрольные 
материалы на борту анализатора должны быть исследованы в течение 
2 часов.
Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие pacrecpii'.
Необходимые материалы (не входят в набор)
■ [^0 8 9 9 1 4 0 5 1 9 0 , Tg II CalSet, 4 х  1.0 мл

117Э1416190, PreciControl Universal, 4  х 3.0 мл или 
06445918190, PreciControl Thyro Sensitive, 4 х 2.0 мл

Я£Я
R£F

■ 03609%7190, Diluent MuHiAssay, 2 х 1 б мл, дилюект для 
разведения о^аэц а

■ T e a  AntiTg, позволяющий определить наличие антител к  ТГ в 
образцах пациентов (например, т е а  Elecsys Anti-Tg, 
Ш 04738578191)

■ 06513107190, Elecsys Tg II Confirmatory Test
■ Дистиллированная или деионизированная вода
•  Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор соЬае е
Вспомогательные материалы для анализатора соЬае е 411:
■ [Rg] 11662988122. ProCell. 6 х 380 мл системный буфео
■ 662970122, CieanCell, 6 х 380 мл, чистящий раствор для 

измерительной ячейки
•  ( Щ 119Э0346122, Elecsys SysWash, 1 х  500 мл, средство для 

доедвпения в воду для промывки
•  Ш \ 11933159001. Адаптер для SvsClean
■ 11706602001, AssayCup, 60 X 60 реакционных пробирок
■ Щ } 11706799001, AssayTip, 30 х 120 наконечников для дозатора
■ [ Щ 11800507001, Clean-Liner, пластиковые контейнеры для 

твердых отходов
Дополнительные материалы для анализаторов соЬаэ е 601 и
соЬав в 602:
■ 04860340190, ProCell М, 2 х 2 л, системный буфер
■ @  04880293190, CieanCell М, 2 х 2 л, раствор для промывания 

измерительных кювет
• [яЁР] 03023141001. РС/СС-Сирв, 12 пробирок для предварительного 

нагревания ProCell М и CieanCell М перед использованием
■ (гёП 03005712190. ProbeWash М, 12 х 70 мл, промывочный раствор 

для выполнения завершающего этапа постановки анализа и 
процедуры промывания в процессе смены реагента

■ 03004899190, PreClean М, 5 х 600 мл чистящий раствор для 
определения

■ Ш \ 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 упаковок х 84 
реакционных пробирок или наконечников для дозатора, мешки для 
отходов

-  03023150001, WasteUner, мешки для отходов
• 1^03027651001, SvsClean Adapter М
Дополнительный материал для всех анализаторов;
■ 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 X 100 мл, средство для промывки системы
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ElecsysTg II cobas*
Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования сфого следуйте 
указаниям настоящей инструкиии применительно к  используемому 
анализатс^. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно наити в соответствующем Руководстве пользователя.
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
asTOMaTVfiecKH. Необходимые для проведения теста параметры должны 
быть считаны со штрих-кода реагента. Если штрих-код не считывается, 
введите последовательность из 15 цифр вручную.
Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602; Необходимо использовать 
раствор PreClean М.
Доведите температуру охлажденных реагентов примерно до 20 '’С и 
установите их на диск реагентов (20 Т ) .  находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание 
флаконов.
Калибровка
Прослеживаемость: Этот метод был стандартизирован относительно 
сертифицированного эталонного материала CRM 457 Бюро эталсхюв 
(BCR) Европейского Союза.^^
Каждая упаковка реагентов Elecsys содержит этикетки со штрих-кодом 
с информацией, специфичной для калибровки конкретного лота 
реагента. Предварительно полученная р^еренсная калибровочная 
кривая адаппфуется для анализатора с помощью соотвествуюшего 
набора калибраторов CalSet.
Частота калибровки: Калибровка должна быть выполнена одькжратно 
для каждсхт) лота реагента с испол ьзова^м  свежего набора 
реагентов (т. е. набора реагентов, который находился на бс^ту 
анализатора не более 24 часов после регистрации).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях:
■ каждый месяц (26 дней) при использовании одного и того же лота 

реагентов
■ каждые 7 дней (при использовании одного и того же набора 

реагентов на борту анализатора)
■ по мере необходимости; например, когда результаты контроля 

качества выходят за пределы установленного диапазона
Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
PreciControl Universal или PreciControl Thyro Sensitive.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контроль качества для различных диапазонов конценфаций должен 
выполняться как одиночные определения минимум один раз каждые 
24 часа при проведении теста, один раз для каждого набора реагентов 
и после каждой калибровки.
Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные п^делы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждом образце (в нг/мл или в мкг/л).
Интерпретация результатов
При интерпретации результатов теста следует учитывать возможность 
наличия антител к  ТГ в образце. Результаты должны быть 
подтверждены с помощью контрольного теста (например, Elecsys Tg II 
Confirmatory Test) или, что предпочтительнее, с помощью теста на 
антитела к ТГ (например, теста Elecsys Anti-Tg).''^

Ограничения —  интерференция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа Были 
проверены интерференции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлейо никакого влияния на результаты.

Эндогенные дещества

Вещество Испьпаннвя концентрация

Билирубин S 1126 мкмоль/л или S 66 мг/дл
Гемоглобин
Интралипид

£  0.373 ммоль/л или S 600 мг/дл
£ 2000 мг/дп

Биотин £  4912 Н М О Лк/л  или £ 1200 нг/мп

Ревматоидные факторы £600МЕ/МЛ

IgG £ 2 г/д п

IgA £  1.6 г/дп

igM £  0.5 г/дп

Критерий: Для концентраций 0.04-2 нг/мл отклонение составляет 
£  10 %. Для концентраций > 2 нг/мл отклонение составляете 25 %.
Не обнаружено эффекта высокой дозы (хук-эффект) при 
концентршиях Т г  до 120000 нг/мл.
Действующие вещества фармацевтических т^пвратов 
1п vitro были протестированы 17 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнар]^ено.
Были испытаны отдельные лекарствежые вещества в концентрациях, 
указанных в таблице ниже. Влияния на результаты теста не 
обнаружено.
Критерий: Восстановление в пределах ± 10 % от исходного значения.

Лекарственное вещество Концентрация (мкг/мл)

1!^00ид 0.2
Карбимазол 30
Тиамазол 80
Пропилтиоурацил 300
Перхлорат 2000
Пропранолол 240
Амиодарон 200
Преднизолон 100
Гидроксртизон 200
Флуокортолон 100
Октреотид 0.3
L-T3 0.5
D-T3 0.5
L-T4 5
D-T4 5

Интерференции лекарственных препаратов измерены на основе 
рекомендаций, приведенных в руководящих принципах CLSIЕР07 и 
ЕР37 и другой опубликованной литературе. Влияние концентраций, 
превышающих эти рекомендации, не было охарактеризовано.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвьмайно 
высокого титра антител к  аналит-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к  минимуму эти эффекты.
На определение уровня ТГ может влиять присутствие антител к 
тиреоглобулину (анти-1Т) или неспецифическое взаимодействие с 
сывороткой крови. Результат должны быть подтверждены с помощью 
теста на восстановление ТГ (например, Elecsys Tg II C^firm atory Test) 
или, что гредпочтителькее, с помощью теста на антитела к  ТТ 
(например, теста Elecsys Anti-Tg).^-2
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Анализаторы cobas e 601 и cobas e 602;
Убедитесь, что a Списке специальных промывок (Screen (Экран) 
UtiRty (Утушиты) - » Special Wash (Специальная г^м ы в ка ) - *  Immune 
(Иммунная)) те а  Elecsys Tg II объединен с тестом Anti-Tg.

(От теста Этап До теста ЭтапО Этап1 Этап 2
jAntl-Tg

l ’ T g it X ’
Описанные изменения в Список специальных промывок вводятся 
вручную. Более подробная информация приведена в Руководстве 
оператора.
Оценка потученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с  учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
0.04-500 нг/мл (определяется по значению предела обнаружения и 
максимальному значению мастер-калибровки). Значения ниже 
предела обнаружения отображаются как < 0.04 кг/мл. Значения выше 
диапазона измерений отоб^жаются как > 500 нг/мл (или до 5000 нг/мл 
для образцов с 10-кратным разведением).
Нижние пределы измерений
Предел измерения холостой гробы, предел обнаружения и предел 
количественного определения
Предел измерения холостой пробы = 0.02 нг/мл
Предел обнаружения = 0.04 нг/мл
Предел количественного определения = 0.1 нг/мл
Определение предела измерения холостой пробы, предела
обнаружения и предела количественного определения проводилось в
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы - значение OS'”  лроцентиля при 
п а 60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 %  будут о1^аружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонекия^ультатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации, предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, котф ую  можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количествежого определения представляет собой 
наименьшую концентрацию аналита, которую можно воспроизводимо 
измерить с коэффициентом вариации (CV) внутрилабораторной 
прецизионности i  20 %.
При отображении результатов ниже предела количественного 
определения необходимо учитывать высокую степень 
неопределенности.
Разведение
Образцы с концентрациями ТГ выше диапазона измерений можно 
развести дилюектом Diluent MultiAssay. Рекомендованное соотношение 
для разведения 1:10 (разведение осуществляется либо автоматически 
анализаторами, либо вручную). Концентрация разведенного образца 
должна составлять 2 40 нг/мл.
После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.
После разведения анализаторами грограммное обеспечение 
автоматически учитывает кофрфициент разведения в гроцессе 
вычисления концентрации образца.
Ожидаемые значения
3.5-77 нг/мл
Эти значения соответствуют интервалу между 2.5-м и 97.5-м 
процентилями для результатов анализа 478 образцов, отобранных у 
здоровых представителей европеоидной расы (254 мужчин,
224 женщин).

Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к  популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отлтаться.
Воспроизвсщимостъ (прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контрольных материалов согласно протокогк (ЕР05-АЗ) 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI):
2 постановки в день в дублях в течение 21 дая (п = 64). Были получены 
следующие результаты;

Анализатор cobas е 411
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значение

нг/мл

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%
Сыворотка крови 
человека 1

0.145 0.009 5.9 0.013 8.7

Сыворотка крови 
человека 2

2.03 0.047 2.3 0.059 2.9

Сыворотка крови 
человека 3

38.7 0.503 1.3 0.662 1.8

Сыворотка крови 
человека 4

235 4.52 1.9 5.37 2.3

Сыворожа крови 
человека 5

459 7.76 1.7 10.2 2.2

РС?*) Universal 1 24.1 0.267 1.1 0.409 1.7
PC Universal 2 84.4 0.665 1.0 1.44 1.7
PC Thyro Sensitive 1.05 0.016 1.5 0.025 2.4

Ь) РС в контрольный материал РгесЮол1го1

Анализаторы соЬаа е 601 и еоЬав в 602
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значение

нг/мл

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%
Сыворожа крови 
человека 1

0.141 0.006 4.0 0.006 4.4

Сыворожа крови 
человека 2

1.98 0.064 3.2 0.064 3.2

Сыворожа крови 
человека 3

38.8 0.696 1.8 0.857 2.2

Сыворожа крови 
человека 4

240 6.16 2.6 6.59 2.7

Сыворожа крови 
человека 5

461 10.2 2.2 11.9 2.6

РС Universal 1 24.7 0.455 1.8 0.582 2.4

PC Universal 2 86.4 1.20 1.4 1.66 1.9
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Анализаторы cobas e 601 и cobas e 602
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значение

нг/мл

Станд.
отхл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

PC Thyro Sensitive 1.01 0.022 2.2 0.026 2.6

Сравнение методов
При сравнении теста Elecsys Tg II, [ ^ 08906556190 
(анализатор cobas е 601; у), ответом Elecsys Tg II. [ Щ  06445896190 
анализатор cobas е 601; х), были получены следующие корреляции 

(нг^т):
Количество исследованных о^азцов : 142 

Регрессия Пассинга —  Баблока* Линейная регрессия 
у = 0.971 X -0,021 у = 0.970х-0.077
Т 5 0,977 Г =0.999
Концентрации в образцах составляли от 0.073 до 465 нг/мл.
Аналитическая специфичность
Была обнаружена перекрестная реактивность с веществами,
перечисленными ниже, при концентрациях ТГ около 5 и 50 нг/мл:

Реагент для пере- Испытанная кокцен- Перекрестная реак-
крестного связыва- трация тивность
ния %
ТТГ 1000мМЕ/л не определяется
тег 200000 нг/мл не определяется
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Для более подробной информации обращайтесь к  Руководству 
оператс^а соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инстру|щии всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
щзобными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

fcoNTENT I Состав набора
[^ Т Ё м ]  Анализаторы/Приборы, для которых предназначен

данный набор реагентов 
[REAGENT I Реагент
ICALIBRATORI Калибратор
"■ ^  Обьем после восстановления или смешивания

Ig tin I Номер в системе международной торговли

Двпопи»ш.уп1п»нн1ч»1и1ом«11>1и11010<р1ж»1оте»н§1»<ршор«юмои81ий»пвп1а.
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ElecsysTgll cobas'
п р и л о ж е н и е  1 (Р аздел с п е ц и а л ь н о  пре д н а зн а ч е н  д л я  и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с ко м  язы ке .)

4i

П оказания
Иммунотест для in  v itro  д иагностики . Предназначен для 
количественного определения тиреоглобулина в сыворотке и 
плазме крови человека. Определение уровня Т Г  используется в 
качестве вспомогательного метода для динамического 
наблюдения после абляции узлов щ итовидной железы. 
Элекгрохемилю минесцентный им м унотест "E C L1A " 
предназначен для использования на им м унохим ических 
анализаторах cobas е.

П р о ти во п о ка за н и я
Не применимо, медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

П обочны е действия
Не применимо, медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

А н а л и ти ч е ска я  ч у в ств и те л ь н о сть  
Аналитическая чувствительность не более 0.04 нг/мл.

Л и н е й н о с ть
Допустимое отклонение о т  линейности в диапазоне 
концентраций от 0,5 н г/м л  до 500 нг/м л  в пределах 90-110 %.

В оспроизводим ость
М аксимально допустим ы й коэф ф ициент вариации не более
10% .

Т ест на о т кр ы т и е
Восстановление одинаково смеш анных образца 1 (PreciContro l 
Universal I )  и образца 2 (P rec iC ontro l U n iversa l 2) находится в 
пределах не более чем 90  -  110%.

Н нтерсепт

Интсрсепт Д иапазон концентраций
нг/мл

2 0 % 40-140
5 0 % 180-290
8 0 % 3 3 (М 5 0

pH
R1
R2
М

6.2 -  6,4 (при  25 *С )
6.2 • 6,4 (при  25 "С ) 
7,4 ± 0 .05

П лотн ость
R I 0,923-1,128 г/емЗ
R2 0,923-1,128 г/емЗ
М  1,01 г/емЗ ± 5%  (п р и  20 “О

С р о к  годности
С рок хранения невскры той кассеты -  до истечения указанного 
срока годности, максимально 15 мес. с даты изготовления. Дату 
изготовления см. на упаковке.

К о м п л е кт  п о с та вки  
В комплект поставки входят:
Реагенты в кассете для количественного опреде;1ения 
тиреоглобулина в сы воротке и плазме крови 
нм мунохемилю минесценш ы м методом на анализаторах и 
мод>’лях им м унохим ических cobas е (Eleesys T g  I I  cobas е 
analyzersA'C 2), вариант исполнения на 100 тестов

У п а к о в к а
Реагента в кассете готовы  к  прим енению , поставляются в 
кассете и не долж ны  разделяться. Одна кассета рассчитана на 
100 тестов. Кассета разделена на тр и  отделения (флакона); 
флакон с-прозрачной кры ш кой  -  М , объем реагента во флаконе 
6,5 мл; флакон с серой кр ы ш ко й  -  R1, объем реагента во 
флаконе 9 мл; флакон с черной кры ш кой  • R2, объем реагента 
во флаконе 9 мл.

Параметры кассеты;
Материал: полипропилен
Объем пусто го  флакона (максимальная вместимость): 20 
мл±10%
Размеры (длина/ш ирина/вы сота): 84 мм±10% / 37 мм ± 10% /105  
мм ±10%
Толщ ина стенки 0,5 мм+10% .
Т и п  размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
М етод забора реагента из кассеты: аспирация
Габаритные размеры кры ш ек флаконов в первом, втором и
третьем отделениях кассеты:
Д лина (всей кр ы ш ки ) 28мм ± 0,2 мм 
Ш и рина  (всей кр ы ш ки ) 28мм ±  0 ,2  мм 
Высота (всей кр ы ш ки ) 19,9 мм
Т и п  размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
М етод з а ^ р а  реагента из кассеты: аспирация 
Изделие упаковано герметично.
Все размерные до п уски  для кры ш ек выполнены согласно ISO 
2768-m k, ISO 8015 и D IN  16901-150.

Вторичная упаковка : картонная коробка  (размеры (длина х 
ш и р и н а х  высота) 98 м м ± 10%  х4б м м ± 10%  х 113 м м ь Ю %
Вес: 132 пЫ 0 %
У паковка  изделия обеспечивает достаточную  защ иту от  
механических, клим атических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично.

М а р к и р о в к а
Э ти кетки  и  процесс м аркировки соответствую т серийным 
стандартам EN ISO 18113, E N  ISO 15223-1.
В  соответствии с  Д И Р Е К Т И В А М И  ЕС Roche D iagnostics 
использует следующ ие символы и знаки:

Сшиао.!» O wfJM tnro Санм.* Onrjr.waaea /-

и п .
Ншымок.'См.1актрукша(к||0'
примпмоиоо И TiMuexu лкииоств n-vi№o»

1 м ?1 , Кма-юша^омерв
К

M l . Пришмошеио 2 . CfCKf(umK'i№ I

С С с ЗпкСЬе
Г

' . @ 1
rao^liMUiiiiosMp'qwfwia
TDproai№ d ] ,

t

.’Ui* avoiiAVUJica

X . Tr4iwpaT>7KuA л т п о № V .

с
CoaepoMoro лролтш -ап  
tfoaeaeaaatt-iianKccnancciaaB

U o i i

К
OR-auP I

М а р к и р о в к а  ка р то н н о й  у п а к о в к и
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ElecsysTgll cobas'
п р и л о ж е н и е  1 (Раздел с п е ц и а л ь н о  пре д н а зн а ч е н  д л я  и н с т р у кц и и  по  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с ко м  язы ке .)

1. Наименование
2. Каталожны й номер
3. Состав
4. Содержимого достаточно для проведения 100 тестов
5. Название и адрес производителя
6. Страна производства
7. Предупреждение тол ько  для д иагностики  in  v itro
8. Знак СЕ
9. Температурны й диапазон
10. Предупреждение: см. ин стр укц и ю  по  применению, 
ссылка на электронную  и н стр у кц и ю  на русском  языке
11. Номер лота
12. С рок годности
13. Дата производства
14. Условное обозначение способа хранения: какая из 
сторон должна быть сверху
15. Q R - к о д
16. Условное обозначение: Глобальны й номер предмета 
торговли (GT1N)
17. Л о го ти п  изготовителя

М а р ки р о в ка  ка ссе ты  с реагентам и
1. Наиме1ювание
2. Каталожны й номер
3. A C N  (номер теста)
4. Состав
5. Номер лота
6. Срок годности
7. Температурный диапазон
8. Предупреждение тол ько  для д иагностики  in  v itro
9. QR-код
10. Ш трих-код
11. Л оготип  изготовителя
М а к е т  м а р к и р о в ки  на р у сс ко м  я зы ке

Реагенты и кассете для количественного определения ти|>еоглобулнка в 
сыворотке и илапме к|м>ви иммунохеинлюмннесиентным методом на 
вналтаторах и модулях иммунохнмнческнх cobas с (Eleciyi T f  II cobas с 
analyxert/TG 2), вврнянт неполнения на 100 тестов

Регистрационное удостоверение Лк. 
Срок годности см. на упвковхе
Температура храненн! см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Прошвиаителв: «Roebe Diagnoetki GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ"), 
Saiulhofer S fra iu  116,68305 Maonheim, Germany, Германия 
Игаелие преднатнячено только для диагностики in vitro 
Уяолномочснный предстявите.1 ь протяодителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО 
«Рош Диагностика Рус»Х 107031. Москва, Трубная площадь, д.2 Тел: * 1 495 
229^-99 , факс: +7 495 229*62.64. E-mail: moscow.reception_dia@rocbe.com

Кат. номер 08906S56I90

Требования к  м а р к и р о в к е  гр у п п о в о й  у п а к о в к и  
(тр а нспо р тно й  т а р ы ), у ста н о вл е н н ы е  изготовител ем  
Товар с транспортной (гр уп п о в о й ) м аркировкой упаковки 
используется только  для перемещения изделия с 
производственной площ адки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т .о . товар с 
транспортной м аркировкой не поставляется на территорию  РФ. 
На транспортной м аркировке указаны  сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том  числе дата производства 
продукта фиксирована.

У словна  тр а н с п о р ти р о в ки
Перед отправкой с завода прод укт проходит контрольные 
проверки. М еж дународны е символы на упаковке  и 
специальные инструкц ии  по обращ ению  указываю т 
транспортировщ ику, ка к  следует обращаться с этим продуктом.

П ри  получении продукта  внимательно осмотрите упаковку. 
П ри  наличии лю бы х следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов ком пании «Roche D iagnostics Gm bH» ("Р ош  
Д иагностике  Г м б Х ")  или к  региональному поставщ ику. 
Транспортирювка осуществляется всеми видами транспорта в 
кры ты х транспортны х средствах в  соответствии с  правилами 
перевозки грузов, действую щ им и на  каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8” С.

С терил изац ия
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию и/или стерилизации пользователем.

Т ребования  к  охране о кр у ж а ю щ е й  среды 
М едиш ш ское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного  воздействия на человека и 
окруж аю щ ую  среду при соблю дении условий применения и 
мер предосторожности, указанны х в инструкц ии .

У ти л и за ц и я
В о избежание возм ож ного  загрязнения окруж аю щ ей среды 
Реагенты в кассете для количественного огфеделения 
тиреоглобулина в сы воротке и плазме крови 
иммунохемилю минесцентиы м методом на анализаторах и 
модулях им м унохим ических cobas е (Eleesys T g  I I  cobas е 
analyzers/TG 2), вариант исполнения на 100 тестов с  истекш им 
сроком годности, а такж е  отходы , использованны х реагентов, 
должны  утилизироваться в  соответствии с местны ми 
гоо 'дарствениы м и и  /  ил и  больничными нормативны ми 
требованиями.
Правильное уничтож ение  и утилизация будет поддерживать 
сохранение природны х ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окруж аю щ ей среды.

У ти л и за ц и я  отходов  у п а к о в к и .
У паковка  прод укц ии  «Roche D iagnostics G m bH» ("Р ош  
Д иагностике  Г м б Х ” ) разработана с целью сведения к  м и ним ум у 
загрязнения о>фужаюшей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и  хранения. Упаковочны е 
отходы  должны  утилизироваться в местны х п у н кта х  сбора 
упаковки , в специализированные контейнеры , расположенные в 
муниципалитетах.

У ти л и за ц и я  изделия с и с те кш и м  сроко.м го д н о сти  и 
отходов, и с п о л ьзо в а н н ы х  реагентов.
П ри утилизации и  уничтож ении  изделий с истекш им сроком  
годности, а такж е  отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с ги гиеническим и 
нормативами и следовать официальным инструкциям  по 
утилизации и ун и ч то ж е н и ю  потенциально инф екционного  и 
хим ического  материала, приняты м на территории Российской 
Федерации и  в данном Л П У .
Клю чевы ми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация та кти к  и подходов к  конечны м  
продуктам, а та кж е  миним изация возм ож ного загрязнения 
окружаю щ ей среды.
Более подробную  
производителя /  
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местны ми 
нормами законодательства, а такж е  в соответствии с 
протоколами мсдиц1<нского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

инф ормацию  можно 
уполном оченного

получить у  
представителя
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ElecsysTg II oo>bas'
П р и л о ж е н и е  1 {Раздел с п е ц и а л ь н о  пред назначен  д л я  и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с ш м  язы ке .)

I араитнйм ы е обязательства

Производитель (ком пания «Roche D iagnostics Gm bH» ("Р ош  
Д иагностике  Г м б Х "))  гарантирует, что  Реагенты в кассете для 
количественного определения тиреоглобулина в сыворотке и 
плазме крови иммунохем илю минесцентны м методом на 
анализаторах и модулях им м унохим ических  cobas е (Elecsys Tg
II cobas е analyzers/TG  2), вариант исполнения на 100 тестов 
соответствую т специф икациям , заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий только 
в случае их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а такж е соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда ж изн и , здоровью человека и окруж аю щ ей 
среде при использовании набора реагентов по назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанны х в 
инструкции. Изделия должны  использоваться только до 
истечения срока годности , которы й указан на упаковке. 
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  З А М Е Н Я Е Т  
СОБОЙ И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И , О Д Н О З Н А Ч Н О  В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  
И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е , В К Л Ю Ч А Я  Л Ю Б У Ю  
П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Н Т И Ю  П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  
К О М М Е Р Ч Е С К О Г О  И С П О Л Ь З О В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  
И Н О Й  Ц Е Л И . К О М П А Н И Я  R O CH E  D IA G N O S T IC S  G m bH  НЕ 
Н Е С Е Т О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  ЗА  С Л У Ч А Й Н Ы Е , 
Н Е П РЯ М Ы Е, С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  КО С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы Т К И . 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а такж е с их 
работой, н уж н о  обращаться к  Уполном оченном у 
представителю производателя на территории РФ;
Общество с ограниченной ответственностью  «Рощ Д иагностика  
Рус» (О О О  «Рощ Д иагности ка  Рус»), 107031, М осква, Трубная 
площадь, д.2, тел.; (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

"Рош  Д иагностике  Г м б Х ", Германия, региезрационное 
удостоверение №  РЗН 2015/3050 (состоит из модулей cobas с 
501 и cobas е 601)

Использую тся совместно с:
Набор калибраторов для количественного определения 
тиреоглобулина в сыворотке и плазме крови 
им мунохем илю минесцентны м методом на анализаторах и 
модулях им м унохим ических cobas е (Tg I I  CalSet cobas е 
analyzers), производства "Рош  Д иагности ке  Г м б Х ", Германия, 
Roche D iagnostics G m bH , Sandhofer Strasse 116, 68305 
Mannheim . Germany

П ретензии no  ка ч е с тв у  (рек.там аиия )
П орядок предъявления рекла.маций и ответов на них 
регулируется гражданским  правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким  вопросам, которы е не являлись 
предметом прием ки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
П о всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к  Уполном оченном у представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к  производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

П рим ечание :
Анализаторы и модули им м унохим ические cobas е: 
cobas е411: Анализатор им м унохим ический
электрохемилюминесцентный Cobas е 411 (rack/d isk) с 
принадлежностями, производства "Рош  Д иагностике  Гм бХ ", 
Германия, регистрационное удостоверение №  Ф СЗ 2007/00478

cobas е602; Платформа модульная для биохим ического  и 
им м унохим ического анализа "кобас 8000" (cobas 8000) в 
различных конф игурациях, с принадлежностями, производства 
"Рош  Д иагностике  Г м б Х ", Германия, регистрационное 
удостоверение №  Ф СЗ 2012/12764 (состоит из модулей cobas 
502/с701 /702 и cobas е602, cobas е801)

cobas е601: Платформа модульная для биохим ического  и 
им м унохим ического  анализа "Кобас 6000" (cobas 6000) в 
различных конф игурациях, с принадлежностями, производства
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Краткое название АСЫ (номер теста)
TG 2 10215

Обратите внимание:

На определение уровня тиреоглобулина (ТГ) могут влиять 
аутоантитела к ТГ (анти-ТГ), присутствующие в образцах некотт^ых 
пациентов. Эти аутоантитела могут привести к  ошибочно высоким или 
ошибочно низким значениям ТГ при измерении ТГ с использоватмем 
теста.’ -*
Кроме того, значение ТГ, измеренное в анализируемом образце, 
может различаться в зависимости от используемого метода 
определения. По этой причине в результатах лабораторного 
исследования необходимо всегда указывать метод, используемый 
для определения ТГ. Показатели ТГ, огфеделенные в анализируемых 
образцах с использованием разных методе» тестирюания, не могут 
быть напрямую сопоаавлены друг с другом, а их интерпретация 
может оказаться ошибочной. Если в ходе наблюдения за пациентом 
метод определения уровня ТГ был изменен, то значения ТГ, 
полученные новым методом, должны быть подтверждены 
параллельным измерением с использованием обоих методов.*-*

i

Назначение
Иммунотест для 1п vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения тиреогло^лина в сыворотке и плазме 
крови человека. Определение уровня ТГ используется в качестве 
вспомогательного метода для динамического наблюдения после 
абляции узлов щитовидной железы.
Элехтрохемилюминесцентный иммуноанализ 'ECLIA* предназначен 
для использования на иммунохимическом анализаторе соЬав е 601 для 
проведения иммуноанализа.
Теоретическое обоснование
Тиреогпобулин представляет собой гликопротеин с молекулярной 
массой около б б 6 Т Г  синтезируется в больших количествах 
тиреоцитами и выделяется в просвет фолликула.*-*
ТГ играет решающую роль в синтезе периферических гормонов 
щитовидной железы ТЗ и Т4. Он содержит приблизительно 132 остатка 
т и с ^ н а , около тр^ти ко1ррых йодируется до монойодтирозина и 
дийодтирозина (МИТ и ОИГ] в грисртствии ТПО (‘гирео>1Яной 
пероксидззы) и йодида.^-* ГЬеледующее связывание МИТ и ДЙТ с 
об^аэ^ш ием ТЗ и Т4 таю№ происходит на матрице ТГ с участием

ТТГ, уровни йода в щитовидной железе и наличие стимулирующих 
щитовидную железу иммуноглобулинов регулируют синтез ТЗ и Т4 из
fr,e.w.ii

Во время синтеза ТГ тиреоцитами и последующего депонирования ТГ в 
^лликулах небольшие количества белка могут попадать в кровь. 
Соответственно, низкие концентрации ТГ можно обнаружить в крови 
здоровых людей, не страдающих заболеваниями щитовидной железы.*
Повышенные концентрации ТГ описаны при многих заболеваниях 
щитовидной железы, таких как болезнь Хашимото, диффузный 
токсический зоб, аденома щитовидной железы и рак щитовидной 
железы. Определение ГГ  также помогает отличить подострый 
тиреоидит от искусственного тиреотоксикоза. В случаях врожденного 
гипотиреоза огределение ТГ может гримемпься для 
дифференциальной диагностики полного отсутствия щитовидной 
железы и гипоплазии щитовидной железы или других патологических 
соаояний.’*-’ *-”
Тесты для определения ТГ в основном применяют для 
послеоперационного наблюдения за пациентами с 
дифференцированным раком щитовидной железы (ДРЩЖ).
Глобальный рост распространенности ДРЩЖ привел к  увеличению 
когмчества пациентов, перенесших тиреоидэктомию, которые требуют

пожиэненногЪ наблюдения для выявления персистирующей или 
рецидивирующей формы ДРЩЖ.’ * ’ * Поскольку щитовидная железа 
является единственным известным источником ТГ, его уровень в 
сыворотке снижается до очень низкой или неопределяемой 
концентр1ации после тотальной или субтотальнои тиреоидэктомии и 
успешной радиойодабляции остаточной ткани щитовидной железы. 
Выявляемые уровни ТГ в сыворотке после тотальной тиреоидэктомии

Й;гш ваю т на наличие персис^ую щ ей или рецидивирующей формы 
РЩЖ. Как следствие, значительное повышение уровня ТГ 

интерпретируется как признак рецидива заболевания.’ *-'®-’®-®-*’ -®
У пациентов, перенесших частичную тиреоидэктомию, измеряемые 
уровни ТГ зависят от того, сколько т ка ж  осталось после операции.
Для обнаружения скрытого заболевания или раннего рецидива 
традиционно прибегали к  стимуляцж ТГ высокой концентрацией Ж .  
Однако после ^ р а б о т к и  высокочувствительных тестов, позволяющих 
обнаруживать F  в очень низких концентрациях, необходимость в 
стимуляции исчезла.’ *-**® При использовании этих очень 
чувствительных тестов на ТГ может наблюдаться увеличение 
количества пациентов с положительным результатом теста на 
тиреоглобулин, у которых отсутствуют клинические признаки 
заболевания.** ^  пациенты не могут считаться здоровыми и должны 
наблюдаться в соответствии с текущими рекомендациями. В 
литературе встречаются разные пороговые значения для 
разграничения пациентов, требующих наблюдения, и пациентов с 
рецидивом заболевания, которые нуждаются в дальнейшей 
диагностике и лечении. В качестве альтернативы в каждом учреждении 
могут быть установлены свои пороговые з н а н и я , чтобы адагт^ювать 
стретегию последуюдего наблюдения под местную популяцию 
пациентов и используемые тесты на ■преоглобулин.’*-’*-’®®
Все р^упьтаты ог^деления ТГ следует интерпретировать в контексте 
общей клинической картины, включая симгтюмы, историю болезни, 
данные дополнительных методов исследования ( н а п р ^ р ,  УЗИ 
органов шеи, сканирование всего тела) и другую инертрмацию. 
hla определение уровня ТГ может влиять присутствие аутоантител к  ТГ, 
приводя к  ошибочно завышенным или ошибочно заниженкьм 
значениям. Поэтому во всех образцах, отобранных для определения 
ТГ, рекомендуется определить наличие антител к  ТГ, чтобы исклюжть 
эту интерференцию.’ -'
Принцип метода
«Сэндвич»-при№|ип. Общая продолжительность проведения анализа: 
18 минут.
• 1-я инкубация: При<угствующий в образце (21 мкл) ТГ,

специфичное к и  биотинилированное моноклональное антитело и 
специфичные к  ТГ моноклональные антитела, мечежые 
рутениевым комплексом*), вступают в реакцию с формированием 
сэндвич-комплекса.

■ 2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрьлых 
стрептавидином, образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрептавидина.

•  Реакционная смесь асшрируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell IIМ  
удаляются несвязавшиеся вещества. Затем приложенное к 
электроду напряжение вызывает хеьмлюминесиентную эмиссию, 
которая измерттся фотоумножителем.

■ Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного инструмента, и референсной 
калибровочной кривой, д аж ы е к о т о ; ^  предоставляются через 
cobas link.

а) Трис{2,2’-бипириаил)р)гтений(11)-коыплекс (R utbpy^)

Реагенты —  рабочие растворы
Кассета cobas е pack промаркирована как TQ 2.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 1 флакон, 12.4 мл: 
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.
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R1 Анти-ТГ-Ат~биотин, 1 флакон, 18.8 мл:

Биотинилированное моноклональное антитело к  ТГ (мышиное)
1 мг/л; Бис-трис-буфер 50 ммолк^л, pH 6.3; консервант.

R2 Анти-ТГ-Ат-Ни(Ьру^*^, 1 флакон. 18.8 мл:
Моноклональные антитела к  ТГ (мышиные), меченные 
рутениевым комплексом, 3.1 мг/л; Бис-трис-буфер 50 ммоль/л, 
pH 6.3; консфвант.

Меры предосторожности и предупреждения 
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилиэаиия всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N i 1272/2008:
2-метил-2Н-изотиазол-3-он гидрохлорид

EUH 206 Может вызывать аллергическую реакцию.
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Следует избегать образования пены для лю&>1х типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Реагенты в наборе готовы к применению, поставляются в составе 
кассеты и не должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация доступна 
посредством cobas link.
Хранение и стабильность 
Хранить при 2-8 ®С.
Не замораживать.
Храните кассету cobas в pack в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность:
в невскрытом виде при 2-8 ”С до истечения указанного срока 

годности
На анализаторе cobas е 801 16 недель

Сбор и подготовка материала для исследования
' В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробирок для образцов или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.
и-гепарин, Кг-ЭДТА и Кэ-ЭДТА плазма.
Могут быть использованы пробирки для плазмы с разделительным 
гелем.
Критерий оценки: Угловой коэффициент 0.9-1.1 + отсечка в пределах 
i  ± 0.04 нг/мл + коэффициент корреляции 2 0.95.
Огабильность; 14 дней при 15-25 "С, 14 дней при 2-8 *С, 24 месяца при 
■20 (± 5 ”С). Допускается только однократное замораживание.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
гробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производитепей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя г^б и р о к .
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.

Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов и калибраторов соответствует температуре 
20-25 ®С.
Ввиду возможного испарений образцы и калибраторы на борту 
анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов.
Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.
Необходимые материалы (не входят в набор)
■ Ш 06991405190 . То II CalSet. 4  х 1.0 мл

11731416190, PreciControl Universal, 4 х 3.0 мл или 
06445918190, PreciControl Thyro Sensitive, 4  х  2.0 мл

REF
REF

REF 07299010190, Универсальный разбавитель Diluent MultiAssay, 
Ж г  мл для разведения образцов

•  Тест Anti-Tg, позволяющий определить наличие антител к  ТГ в 
образцах пациентов (напримф, тест Elecsys Anti-Tg,
т а 07026919190)

• 1НЁ] 06513107190, Elecsys Tg II Confirmato^ Test
■ Дистиллированная или деионизированная вода
■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobase 801
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 601:
■ 06908799190, РгоСеН IIМ , 2 х 2 л, системный раствор
■ 04880293190, CleanCell М, 2 х 2 л, раствор для г^м ы вания 

измерительных кювет
■ [ref] 07485409001, Reservoir Cups, 8 пробирок для подачи 

РгоЬвН IIМ  и CleanCell М
• 06908853190, PreClean IIМ , 2 х 2 л, раствор для проьивки
■ т а  05694302001, Планшет Assay Tlp/Assay Cup, б упаковок 

xFkopo6oK X 105 тестовых наконечников и 105 тестовых пробирок,
3 мешка для отходов

■ [^0 7 4 8 5 4 2 5 0 0 1 , Liquid Flow Cleaning (Хф, 2 п р о б к и  адаптера 
для подачи чистящего раствора ISE С Ы т п д  Solution/EIecsys 
SysClean для жидкостной очистки измерительного устройства

• ( т а  07485433001. PreWash Liquid Flow C leaiinq C ip . 1 пробир1а  
адаптера для подачи чистящего раствора ISE u e a n lr^  
Solution/EIecsys SysClean для жидкостной очистки промывочного 
устройства

• т а  1129850031 б, ISE Cleaning Solution/EIecsys SysClean,
5 х  100 мл, средство для промывки системы

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к  используемому 
аналиэатст. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно н а > ^  в соответствующем Руководстве пользователя.
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически.
Загрузите охлажденную (хранившуюся при 2-8 ” С) кассету 
cobas е pack на борт Менеджера реагентов. Избегайте образования 
пены. Система автоматически отрегулирует температуру реагентов и 
открытие/закрытие кассеты cobas в pack.
Калибровка
Прослеживаемость: Этот метод был стандартизирован относительно 
сертифицированного эталонного материала CRM 457 Бюро эталонов 
(8CR) Европейского С ою за^
Предварительно полученная референсная калибровочная кривая 
адаптируется для анализато(» с помощью соответствующего набора 
калибраторов CalSet.
Частота калибровки: Калибровка должна быть выполнена однократно 
для каждого лота реагента с использованием свежего набора
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реагентов (т. e. кассеты cobas e pack, которая находилась на борту 
анализатора не более 24 часов после регистрации).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях:
■ каждые 12 недель при использовании одного и того же лота 

реагента
■ каждые 26 дней при использовании одной и той же 

кассеты cobas в |^ с к  на анализаторе
■ по мере необходимости: например, когда результаты контроля 

качества выходят за пределы установленного диапазона
Контроль качества
Для контроля качества и спол ь^тся  контрольный материал 
PredControl Universal или PreciControl Thyro Sensitive.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контроль качества для различных диапазонов концентраций должен 
выполняться как одиночные определения минимум один раз каждые 24 
часа при проведении теста, один раз для каждой кассеты cobas е pack 
и после каждой калибровки.
Контрольные интервалы должны быть адатттированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные подолы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждом образце (в нг/мл или в мкг/л).
Интерпретация результатов
При интерпретации результатов теста следует учитывать возможность 
наличия антител к  Т г в образце. Результаты должны быть 
подтверждены с помощью контрольного теста (например, Elecsys Tg II 
Confirm aloi^est) или, что предпочтительнее, с помощью теста на 
антитела к  тГ  (например, теста Elecsys Anti-Tg).’ -*
Ограничения— интерференция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Были 
проверены интерференции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогенные вещества

Кроме того, были испытаны отдельные лекарственные вещества, 
перечисленные ниже. Влияния на результаты теста не обнаружено. 
Критерий: Восстановление в пределах ± 10 %  от исходного значения.

Отдельные лекарственные вещества

Вещество Испытанная концентрация
Билирубин S 1126 мкмоль/л или £ 66 мг/дп
Гемоглобин й 0.373 ммоль/л или s 600 мг/дл
Интралипид & 2000 мг/дп
Биотин S 4912 нмоль/л или S 1200 нг/мл
Ревматоидные факторы £б00М Е/ип
igG £ 2 г/дп

IgA i  1.6Г/ДП
igM 50.5Г/ДП

Критерий: (Зля концентраций 0.04-2 нг/мл отклонение составляет 
i  10 %. Для концентраций > 2 нг/мл отклонение составляет i  25 %.
Не обнаружено эффекта высокой дозы (хук-эффект) при 
концентрациях Тг до 120000 нг/мл.
Действующие вещества фармацевтических препаратов 
1л vitro были протестированы 17 широко 1р 1менявмых действую1Ш1х 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.

Лекарственное вещество Испытанная концентрация, 
мкг/мл

Йодид 0.2
Карбимазол ЭО
Тиамазол 80
Пропилтиоурацил 300
Перхлорат 2000
Пропранолол 240
Амиодарон 200
Предниэолон 100
Гидрокортизон 200
Флуокорттэтон 100
Октреотид 0.3
L-T3 0.5
D-T3 0.5
L-T4 (левотироксин) 5
D-T4 5

Интерференции лекарственных препаратов измерены на основе 
мкомендаций, приведенных в руководщих принципах CLSIЕР07 и 
ЕР37 и другой опубликованной литературе. Влияние концентраций, 
превышающих эти рекомендации, не было охарактеризовано.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого титра антител к  аналит-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к  минимуму эти эффекты.
На определение уровня ТГ может влиять присутствие антител к 
тиреоглобулину (анти-ТГ) или неспециф^гюское взаимодействие с 
сывороткой крови. Результаты должны быть подтверждены с помощью 
теста на восстановление ТГ (например, Elecsys Tg II Confirmatory Test) 
или, что предпочтительнее, с помощью теста на антитела к  ТГ 
(например, теста Elecsys Antl-Tg).’ -*
Оценка полученных результатов исследования а диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинтеского  обследования и других данных.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
0.04-500 нг/мл (определяется по значению предела обнаружения и 
максимальному значению мастер-калибровки). Значения ниже 
предела обнаружения отображаются как < 0.04 нг/мл. Значения выше 
диапазона измерений отоб^жаю тся как > 500 нг/мл (или до 5000 нг/мл 
для образцов с 1 (^кратным разведением).
Нижние пределы измерений
Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел ко­
личественного атредвлвния 
Предел измерения холостой пробы s 0.02 нг/мл 
Предел обнаружения = 0.04 нг/мл 
Предел количественного определения = 0.1 нг/мл
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы - значение 95'^ процентиля при 
п 2 60 измерений проб, не содержащих акалит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % ̂ д у т  обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
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Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации, предел обнаружения 
соответствует минимальной конценфации аналита, котсф^ю можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количественного определения представляет собой 
наименьшую концентрацию аналита, которую можно воспроизводимо 
измерить с коэффициентом вариации (CV) внутрипабораторной 
грецизионнхти s  20 %.
При отображении результатов ниже предела количественного 
определения необходимо учитывать высокую степень 
неопределенности.
Разведение
Образцы с концентрациями ТГ выше диапазона измерений можно 
развести дилюентом Diluent MuHiAssay. Рекомендованное соотношение 
для разведения 1:10 (разведение осуществляется либо автоматически 
анализатором, либо вручную). Концентрация разведенного о ^а зц а  
должна составлять 2 40 нг/мл.
После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.
После разведения анализаторами программное обеспечение 
автоматттчески учитывает коэффициент разведения в процессе 
вычисления концентрации образца.
Ожидаемые значения 
3.5-77 нг/мл
Эти значения соответствуют интервалу между 2.5*м и 97.5-м 
проиентилями для результатов анализа 476 образцов, отобранных у 
здоровых представителей европеоидной расы (254 мужчин,
224 женщин).
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в разных лабораториях, могут 
различаться.
Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контрольных материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) 
Инступута клтических и лабораторных стандартов (CLsI):
2 постановки в день в дублях в течение 21 дня (п = 64). Были получены 
следующие результаты;

Анализатсф cobas е 601
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизион­

ность
Образец 1 Среднее 

 ̂ значение 
' нг/мл

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
Сыворотка крови ! 0.147 
человека 1 i

0.003 2.2 0.005 3.2

Сыворотка крови | 1.99 
человека 2 1

0.048 2.4 0,054 2.7

Сыворотка крови j  39.4 
человека 3 -

0.556 1.4 0.720 1.8

Сыворотка крови  ̂ 247 
человека 4 |

4.49 1.8 5.38 2.2

Сыворотка крови ' 485 
человека 5 |

7.51 1.6 9.28 1.9

Анализатор cobas е 601

/

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизион­
ность

Образец Среднее
значение

нг/мл

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
РС?*! Universal 1 23.2 0.353 1.5 0.444 1.9
PC Universal 2 84.6 0.982 1.2 1.24 1.5
PC Thyro Sensitive 1.00 0.014 1.4 0.019 1.9

Ь) РС= контрольный материал РгесЮоп1го1

Сравнение методов
При сравнении теста ElecsysTg II. 08906564190 
(анализатор cobas е 801; у), с  тестомЕ1есзуз Тд II, 07027331190 
(анализатор cobas е 801; х), были получены следующие корреляции
(нг/мл):
Количество исследованных образцов: 146

Регрессия Пассинга —  Бaблoкa^^ Линейная регрессия
у=1 .03х-0 ,021  у = 0.998х + 1.05
т = 0.973 г = 0.998
Концентрации в образцах составляли от 0.056 до 495 нг/мл.
Аналитическая специфичность
Была обнаружена перекрестная реактивность с веществами,
перечисленными ниже, при концентрациях ТГ около 5 и 50 нг/мл;

Реагент для пере­
крестного связыва­
ния

Испытанная концен­
трация

Перекрестная реак­
тивность 

%
П Т 1000мМЕ/л не определяется
тег 200000 нг/мл не определяется
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Onn более попробной информации обращайтесь к  Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкииям по 
фименению ко всем необходимым ком птентам , используемым в 
(»боте.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dajog.roche.com для определения используемых символов):

ICONTENTI 
[SYSTEM I

IREAGENTI

iCAllBRATOfll

Состав набора
Анализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов
Реагент
Калибратор

Щ н \
> Объем после восстановления или смешивания 

■ .Номер в системе международной торговли

Допспмиш».уп1П>Ш1Ш11П1Ю11»1|1|10ГО<1р|»чютин11чаиц?ерчиш1а1иЛ»лвяа. 
О 2019, Rocht OagmMici

СЕ
Я м » « М 9 т1 1 а 0 п« Н .С а н о 1 0 ф вр 1 и 'р а см 1 1 в. 048305. Ма>гейм 
«nrw.ntfie.con ^R oche^
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ElecsysTgll co>bas
П р и л о ж е н и е  1 (Раздел с п е ц и а л ь н о  п р ед назначен  д л я  и н с т р у кц и и  по  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с ко м  язы ке .)

0

П оказания
И ммунотест для in  v itro  д иагностики . Предназначен для 
количественного определения тирсоглобулина в сыворотке и 
плазме крови человека. Определение уровня Т Г  используется в 
качестве вспомогательного метода для динамического 
наблюдения после абляции узлов щ итовидной железы. 
ЭлектрохемилюминесцеЕтгный им мунотест "E C L IA "  
предназначен для использования на им м унохим ических 
анализаторах cobas е.

П р о ти во п о ка за н и я
Не применимо, медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

П обочны е действия
Не применимо, медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

А н а л и ти ч е ска я  ч у в ств и те л ь н о сть  
Аналитическая чувствительность не более 0.04 нг/мл.

Л и н е й н о сть
Допустимое отклонение о т  линейности в диапазоне 
концентраций от  0,5 н г/м л  до 500 нг/м л  в пределах 90-110 % .

В оспроизводим ость
М аксимш ш но допустим ы й коэф ф ициент вариации не более
10%.

Т ест на о ткр ы ти е
Восстановление одинаково см еш анны х образца 1 (P reciContro l 
Universal 1) и образца 2 (P reciC ontro l U niversal 2 ) находится в 
пределах не более чем 90 -  110%.

И нтерсепт

4

Интерсепт Д иапазон концентраций
нг/мл

2 0 % 4 0 -1 4 0
5 0 % 180-290
8 0 % 330-450

pH
R1
R2
М

6.2 -  6,4 (при  25 ®С)
6.2 • 6,4 (при  25 “ С ) 
7,4 ± 0.05

П лотность
R1 0,923-1,128 г/емЗ
R2 0,923-1,128 г/емЗ
М  1,01 г/емЗ ± 5%  (п р и  20 " О

С р о к  годности
Срок хранения невскры той кассеты -  до истечения указанного 
(фока годности, максимально 15 мес. с даты изготовления. Дату 
изготовления см. на упаковке.

К о м п л е кт  п о с та вки  
В юэмплект поставки входят:
Реагенты в кассете для количественного определения 
тиреоглобулина в сы воротке и плазме крови 
иммунохемилюминесцентным методом на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys T g  И cobas е analyzersA 'C  
2), вариант исполнения на 300 тестов.

У п а к о в к а
Реагенты в  кассете готовы  к  прим енению , поставляются в 
кассете и  i^e долж ны  разделяться. Одна кассета рассчитана на 
300 тестов.
Кассета разделена на тр и  отделения (флакона): флакон с 
прозрачной кры ш кой  -  М , объем реагента во флаконе 12,4 мл, 
флакон с черной кры ш кой  -  R 1, объем реагента во флаконе 18,8 
мл, флакон с черной кр ы ш ко й  • R 2, объем реагента во флаконе 
18,8 мл.
Параметры кассеты с  реагентами 
Материал: Полипропилен
Размеры (длина х  ш ирина х  высота): 78 мм ±  10%  х 22 мм  ± 
10% X 81.65 мм ± 1 0 %
Объем пусто го  флакона (максимальная вместимость): 26 мл± 
10%
Толщ ина стенки флакона: 0,75 мм  ± 10%
Т и п  размещения на приборе; крепится в специальных пазах на 
анализаторе
М етод забора реагента из кассеты; аспирация
Габаритные размеры кры ш ек флаконов в первом, втором и
третьем отделениях кассеты;
Длина (всей кр ы ш ки ) 25,8 мм  ± 10%
Ш и рина  (всей кр ы ш ки ) 21,8 мм  ± 10%
Высота (всей кр ы ш ки ) 28,8 мм± 10%
Т и п  размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
М етод забора реагента из кассеты; аспирация 
Изделие упаковано герметично.
Все размерные до п уски  для кр ы ш е к выполнены  согласно ISO 
2768-m k, ISO 8015 и D IN  16901-150.

Вторичная упаковка : картонная коробка  (размеры (длина х 
ш ирина X  высота): 96 мм  ± 1 0 % х  35 м м ± 1 0 % х  1)5 мм ±10%. 
Вес: 1 2 9 г± 1 0 %
У паковка  изделия обеспечивает достаточную  защ иту от 
механических, клим атических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично.

М а р к и р о в к и
Э ти кетки  и процесс м аркировки соответствую т серийЕшм 
стандартам E N  ISO 18113, E N  ISO 15223-1.
В  соответствии с Д И Р Е К Т И В А М И  ЕС Roche D iagnostics 
использует следующие символы и  знаки:

Саммлх U a irv .w tM n  г

С Ш о
BnDUHne.«M.-fDiripyiaDi)OitO'
iipiiufwmtio»

Квта.тшиП DMHpu

&
Til Mil l  1II iiiiiiiiiii M if c iM a i i

ы Л .
IIpoiiiKUint-aw- CpoKiiUtMcitr.-

С С с Ь ш С В о C oixpuR M ^

1
Г.1обазмыВ1юыср1фед»т-
тор го ир c d l .

f
Л а гш о п ы п ш а э  ;

i

Ге«Д1»|Я1)Ц1Д дпиижшо V .

i -  \  
С«к|иам«го A x m o w  ДЯ 
ц и а гл ам lo -M W it ia w tc c u *

U o ш
n

М а р к и р о в к а  ка р то н н о й  у п а к о в к и  

1 Наименование
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C(0)bas'
приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Elecsys Tg II
2 Каталожны й номер
3 Состав
4 Содержимого достаточно для проведения 300 тестов
5 Название и  адрес производителя
6 Страна производства
7 Предупреждение только  для д иагностики  in  v itro
8 Знак СЕ
9 Температурны й диапазон
10 Предупреждение: см . ин стр укц и ю  по применению, 
ссылка на электронную  и н стр у кц и ю  на русском  языке
11 Номер лота
12 С рок годности
13 Дата производства
14 Условное обозначение способа хранения: какая из 
сторон должна быть сверху
15 Q R - к о д
16 Условное обозначение: Глобальный номер предмета 
торговли (G T IN )
17 Л о готип  изготовителя

Маркировка кассеты с реагентами
1. Наименование
2. Каталожны й номер
3. Состав
4. A C N  (номер теста)
5. Содержимого достаточно для проведения 300 тестов
6. Номер лота
7. С рок годности
8. Температурный диапазон
9. Предупреждение тол ько  для д иагностики  in  v itro
10. QR-код
11. Л оготип  изготовителя
12. Условное обозначение способа хранения: какая из сторон 

должна быть сверху

Макет маркировки на русском языке
Реагенты в кассете для количественного определения тнреоглоС^лмня в 
сыворотке н ллатме к|К»н инмунохсмилюмннесцентным методом на 
модулях имнунохимнческих соЬя* е (E kciyi Tg II coba* е апа1ухспЛГС 2), 
вариант испол1ииня на 300 тестов

Регнетраинонное удостоверение № . 
Срок годности CU. на упаковке
Температура хранения см. >ш упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Прошводитель: «Roche DlagnutHcB GmbH» ("Рош Днагиостике ГмбХ"), 
Sandhofer Straiac 116| 6S30S Mannheim, Germany, Германия 
Нгделне предназначено толвко дна диагностики in vitro 
Уполномоченный лредстввнтелв лронтводителя на террмторнн РФ: 
Общество с ограниченной ответстаенностъю «Рош Диагмостмка Рус» (ООО 
«Рош Диагностмка Рус»Х 107031, Москва, Трубная ллошадц д.2 Тел: +7 493 
229-69-99, факс; +7 495 229-62-64. E-mail: moscow.recq)(ion_diB@roche.com

Кат. номер 08906364190

Т|)сбова11ня к  м а р к и р о в ке  гр у п п о в о й  у п а к о в к и
(траиспортпоП  та р ы ), уста н о вл е н н ы е  изготовител ем  
Товар с транспортной (гр уп п о в о й ) м аркировкой упаковки 
используется только для перемешення изделия с
производственной площ адки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т .о . товар с 
транспортной м аркировкой не поставляется на территорию  РФ. 
На транспортной маркировке указаны  сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том  числе дата производства 
продукта ф иксирована

Условии т р а н с п о р ти р о в ки
Перед отправкой с завода прод укт проходит контрольные 
проверки. М еждународны е символы на упаковке  и

специальные инструкц ии  по обращению указывают 
транспортировщ ику, ка к  следует обращаться с  этим продуктом. 
П р и  по{1учении  продукта  внимательно осмотрите упаковку. 
П ри  наличии лю бы х следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов ком пании  «Roche D iagnostics Gm bH» ("Р ош  
Д иагностике  Г м б Х ")  или к  региональному поставш и !^. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
кры ты х транспортны х средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действую щ им и на  каж дом  виде транспорта. 
Температура при  транспортировке 2-8®С.

С терил изац ия
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию и /или стерилизации пользователем.

Т ребования  к  охране о кр у ж а ю щ е й  среды 
М едицинское изделие при иою льзовании , транспортировке и 
хранении не оказывает негативного  воздействия на человека и 
окруж аю щ ую  среду п р и  соблю дении условий применения и 
мер предосторожности, указанны х в инструкц ии .

У ти л и за ц и я
В о избежание возм ож ного  загрязнения окруж аю щ ей среды 
Реагенты в кассете для количественного определения 
тиреоглобулина в сы воротке и плазме крови 
им мунохем илю минесцентны м методом на модулях 
им м унохим ических cobas е (Elecsys T g  I I  cobas е analyzers/TG 
2), вариант исполнения на 300 тестов с истекш им сроком 
годности, а такж е  отходы , использованны х реагентов, должны  
утилизироваться в соответствии с местны ми го су д ^с тв е н н ы м и  
и /  или больничными норм ативны ми требованиями.
Правильное уничтож ение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природны х ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окруж аю щ ей  среды.

У ти л и за ц и я  отходов  у п а к о в к и .
У паковка  прод укц ии  «Roche D iagnostics Gm bH» ("Р ош  
Д иагностике  Г м б Х ") разработана с целью сведения к  м иним ум у 
загрязнения окруж аю щ ей среды при  сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочны е 
отходы  должны  утилизироваться в местны х пунктах  сбора 
упаковки , в специализированные контейнеры , расположенные в 
муниципалитетах.

У ти л и за ц и и  изделия с и с те кш и м  сроком  го д н ости  н 
отходов , и с п о л ьзо в а н н ы х  реагентов .
П ри утилизации и уничтож ении  изделий с истекщ им сроком  
годности , а такж е  отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническим и 
нормативами и следовать официальным инструкциям  по 
утилизации и  ун и ч то ж е н и ю  потенциально инф екционного и 
хим ического  материала, приняты м на территории Российской 
Федерации и в данном Л П У .
Клю чевы ми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация т а кти к  и  подходов к  конечны м 
продуктам, а та кж е  миним изация возм ож ного загрязнения 
окруж аю щ ей среды.
Более подробную  инф ормацию  м ож но получить у 
производителя /  уполном оченного  представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местны ми 
нормами законодательство, а такж е в соответствии с 
протоколами м едицинского  учреж дения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.
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П р и л о ж е н и е  1 (Раздел с п е ц и а л ь н о  п р ед назначен  для и н с т р у кц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на  р у с с ко м  язы ке .)

Г а р а н ! нйн ы е  обн la  ге.1ьства

Произаодитель (ком пания «Roche D iagnostics G m bH» ("Рош  
Д иагностике  Г м б Х "))  гарантирует, что  Реагенты в кассете для 
количественного определения тиреоглобулина в сыворотке и 
плазме крови иммунохем илю мииесиентны м методом на 
модулях им м унохим ических cobas е (Elecsys T g  И cobas е 
analyzers/TG 2), вариант исполнения на 300 тестов 
соответствую т специф икациям , заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий только 
в случае их правильного использования а соответствии с 
инструкцией, а такж е  соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда ж изн и , здоровью человека и окруж аю щ ей 
среде при исполью вании набора реагентов по назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.
Производитель г^ а н т и р у е т  стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблю дении условий 
|ранспортироваиия, хранения и применения, указанны х в 
инструкции. Изделия должны  использоваться только до 
истечения срока годности, которы й указан на упаковке. 
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  З А М Е Н Я Е Т  
СОБОЙ И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И , О Д Н О З Н А Ч Н О  В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  
И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е , В К Л Ю Ч А Я  Л Ю Б У Ю  
П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Н Т И Ю  П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  
К О М М Е Р Ч Е С К О Г О  И С П О Л Ь З О В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  
И Н О Й  Ц Е Л И . К О М П А Н И Я  R O CH E  D IA G N O S T IC S  G m bH  НЕ 
Н Е С Е Т О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  ЗА  С Л У Ч А Й Н Ы Е , 
Н Е П Р Я М Ы Е , С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  КО С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы Т К И . 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а такж е  с их 
работой, нуж но  обращаться к  Уполном оченном у 
представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью  «Рощ Д иагностика  
Рус» (О О О  «Рош Д иагностика  Рус»), 107031, М осква, Трубная 
площадь. Д .2 , тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

П р с 1ензнн по ка ч е ств у  (р е кл а м а ц и я )
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется граж данским  правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким  вопросам, которые не являлись 
предметом прием ки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
П о всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к  Уполном оченном у представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к  производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

П рим ечание :
М одули им м унохим ические cobas е:

cobas е801: Платформа модульная для биохим ического  и 
им м унохим ического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конф игурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рощ  Д иагностике  
Г м б Х ", Германия, регистрационное удостоверение №  Ф С З 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
е602/е801)

Платформа модульная для биохим ического  и 
им м унохим ического  анш жза "кобас" (cobas) в различных 
конф игурациях, с  принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош  Д иагностике  Г м б Х ". 
Германия, (состоит из модулей cobas с503 и cobas е801)

Используются совместно с:
Набор каяибраторов для количественного определения 
тиреоглобулина в сыворотке и плазме крови 
им мунохемилю мииесиентны м метолом на анализаторах и 
модулях им м унохим ических cobas е (T g  II CalSet cobas е 
analyzers), производства "Рош  Д иагностике  Г м б Х ", Германия, 
Roche D i^ o s t i c s  G m bH , Sandhofer Strasse 116, 68305 
M annheim , Germany
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