
к о п и я
Abbott Ireland Diagnt^tice Division, 
Rnfsklin Business Park.
Sligo, Ireland

Tel. '̂ 353 43 3331000 
Fax +353 43 3331001

Abbott
I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, 
Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that keep the number of pages indicated below is the 
Instruction for use for the medical device. This document is in a full compliance with actual manuals of 
manufacturer.

Я, Рэйчел Хэннон, специалист по нормативно-правовым вопросам, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Финисклин Бизнес Парк, Слайго, Ирландия (Rachel Hannon, Regulatory 
Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Ireland), настоящим 
удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией 
по применению. Этот документ полностью соответствуют фактической документации производителя.

Документ (document) Наименование медицинского 
изделия (Name of the medical device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция no 
применению на 
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор реагентов для количественного 
определения общей тироксин 
связывающей способности сыворотки 
или плазмы крови человека 
иммунохемилюминесцентным 
методом на иммунЬхимических 
анализаторах Alinity i "Тироксин 
связывающая способность Реагенты 
(Alinity i T-Uptake Reagent Kit)"

3

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского изделия, приведенные в 
таблице ниже, которые считаются справедливыми и равнозначными (Instruction for Use includes 
following variants of medical device’s names that are considered authentic and equivalent):

Наимено1ш.ние на 
английском языке 
(Medical device name in 
English),j

f ■'

Наименование медицинского изделия 
на русском языке (Medical device 
name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

Alinity i'T-Uptake 
Reagent Kit

Набор реагентов для 
количественного определения общей 
тироксин связывающей способности 
сыворотки или плазмы крови 
человека
иммунохемилюминесцентным 
методом на иммунохимических 
анализаторах Alinity i "Тироксин 
связывающая способность Реагенты 
(Alinity i T-Uptake Reagent Kit)"

'Гироксин связывающая 
способность Реагенты 
(Alinity i T-Uptake 
Reagent Kit)

SigDcd:^

Rachel Hannon,
Regulatory Affairs Specialist,
Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, 
Ireland



Alinity i
Тироксин связывающая способность 
Реагенты (Alinity i T-Uptake Reagent Kit)
Cm . выдвл«нны* пэм«нвн1м. Редакция: февраль 2018 г.

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

I  НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Тироксин связывающая способность Реагенты (A linity I T-Uptake 
Reagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Тироксин связывающая способность 
Реагенты (A linity I T-Uptake Reagent Ю1) является 
хемилюминесцентным иммуноанализом на микрочастицах 
(CMIA) для количественного определения общей тироксин- 
связывающей (Та) способности сыворотки или плазмы крови 
человека на анализаторе Altntty I.
Тест с использованием Тироксин связывающая способность 
Реагенты (A linity I T-Uptake Reagent Kit) применяется в качестве 
вспомогательного средства оценки функции щитовидной 
железы совместно с анализом на определение уровня общего 
Та, что позволит рассчитать индекс свободного тироксина 
(ИСТ).

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
5 традиционных 1л Vitro тестах на связывающую способность 
определяются ненасыщенмае центры связывания тироксина о 
белках сыворотки 1фови. 8  тесте AIM ty I T-Uptake определяется 
общая связывающая способность в образце. Гормоны 
щитовидной хфлеэы, тироксин (Та) и трийодтиронин (Тэ), 
переносятся в сыворотке крови в форме, связанной с тироксин- 
связывающими белками, тироксин-сеязывающим глобултюм 
(ТСГ), тироксин-сеязывающим преальбумАюм (ТСПА) и 
альбумином. ТСГ, ТСПА и альбумин связывают приблизительно 
75%, 15% и 10% общего Та в крови соответственно, и 38%. 27% 
и 35% Тэ соответственно.' В образцах э/тиреоидных пациентов 
Та занимает приблизительно одну треть связывающих центров.’  
Свобо№ые (несвязанные) фракции тиреоидных гормонов 
считаются биологически активными.^ *  Для определения 
свободного Та наиболее часто используется метод расчета 
ИСТ. Анализы на оправление связывающей способности 
в сочетании с теетом иа общий Та в сыворотке крови 
представляют собой крайне эффективный метод расчета ИСТ* 
Тесты на определение связывающей способности используются 
для нормализации уровней общего Та с учетом различий в 
хстцентрации тироксин-связыеающего белка (ТС5) е сыворотке 
крови. Анализ связывающей способности с последующим 
расчетом ИСТ имеет большое значение при ряде состояний 
с измененньм количеством Та-связывающих центров. К ним 
ОТНОС1ГГСЯ: беременность, прием эстрогенов, инфекционный и 
хронический активный renanfr, билиарный цирроз печени или 
некоторые врожденные saeoneBaHHA.*** При этих состояниях 
значения уровня Та могут не соответствовать норме без 
нарушений функции щитовидной )юлезы. Посколыгу значения 
Та или ТСС в отдельности не позволяют правильно оценить 
картину, для получения клинически значимой и точной 
информации об уровне циркулирующего свободного тироксина 
рассчитывается ИСТ.**" Для более точной оцеж и функции 
щитовидной железы значения ИСТ следует интерпретировать с 
учетом клинических данных и результатов других исследований 
функции щитовидной мфлезы, таких как определение 
тиреотропного гормона человека (ТТТ).
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Поскольку в тесте A iln ity I T-U|^ake происходит прямое 
определение общей связывающей способности сыворотки 
или плазмы крови человека, между интенсивностью сигнала 
и активностью ТСГ наблюдается линейная зависимость.
Это обуславливает точность анализа как для низких, так и 
для высоких концентраций. В противоположность этому, в 
традиционных тестах на определение %TjCC взаимосвязь с 
концентрацией ТСБ нелинейная. Результаты теста 
A linity I T-Uptake и теста на %ТаСС зависят от концентрации 
ТСГ. Результаты теста на %ТаСС также зш исят от уровней Т4. 
Поскольку в тестах на ТСС и %ТэСС отределяются не совсем 
одинаковые процессы, прямой перевод единиц в Ч  невозможен, 
поэтому значения, преобразованные в Ч , могут использоваться 
только для приблизительной оценки.

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ 
Д аж ы й тест является отложежым одноступенчатьм 
иммуноанализом для количественного выявления о ^ е й  
Т«-связывающей способности в сыворотке или плазме 
крови человека на основе технологии ммилюминесцентного 
иммуноаналиэа на микрочастицах (CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к 
ТСГ, дилюент твста и свободные антитела к ТСГ. ТСГ. 
присутствующий в образца, связывается с микрочастицами, 
сенсибилизированньми антителами к  ТСГ, и свободными 
антителами к ТСГ. Для создания реакциожой смеси 
добавляется акридин-меченый конъюгат Т4. Реакционная смесь 
инкубируется. После цикла промывки к реакционной смеси 
добавляются растворы лре-триггера и триггера.
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относитвльжа световых единицах (П Ш ). Между 
количеством ТСГ в образце и RUJ. детектированными оптикой 
системы, существует прямая зависимость.
Подробную инф <^ацию  о системе и технологии анализа см. в 
Руково/)стве по эксплуатации A linity ci-series, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
Тироксин связыещощая способность Реагенты (A linity I T-Uptake 
Reagent Kit) 08P12
Обьем (m L). указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

0вР1220
Количество тестов е картридже 
Количество картриджей в наборе 
Количество тестов в наборе
iM w topium ctiB i

A»B«TDIU»NT

m atoM um cuB

100 
2

200
8.8 mL 

4.2 mL

5.9 mL

Микрочастицы, сенсибилиэированше
антителами к  тироксин-сеязывающему глобулину (ТСГ) 
(мышиными, моноклональными), и свободными антителами к 
ТСГ в фосфатном буфере с протеиновыми (бычьими и рыбьими) 
ст^илизаторами. Минимальная концентрация; 0.115% твердого 
вещества. Консервант; азид натрия.
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® _____________________________________ 0ВР1220_________

Icow jua ctil Акридин-мечаный конъюгат в цитратном буфера. 
Минимальная концентрация; 0.03 pg/m L Южсервант; РгоСПп 
ЭОО.

(меду рилянт]-[^^буф др Консервант азид натрия.___________

Предупре)кдения и меры предосторо^кности
. l!^
• Для диагностики In Vliro

Меры предост^м А ности

МИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемококтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При р £ ^те  с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, ^ в е н ь  2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:

❖ Ф
ОПАСНО Содержит Ы,Ы-диметилформамид и 

мвтилизотиазолон.
НЭбО Может нанести ущерб плодовитости или 

нерожденному ребенку.
НЭ17 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
Прадотвращанме
Р201 Перед использованием получить 

специальные инструкции.
Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду е 

рабочего месте.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р308+Р313 ‘ В СЛУЧАЕ воздействия или 

обеспокоенности: Обратиться к врачу.
Р30г*РЭ52 ПРИ ПСХ1АДАНИИ НА КСМ(У: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЭ*РЭ1Э При раздражении ковш или появлении 

сыпи: Обратиться к ^а ч у .
РЭв2*РЭ64 Снять загрязнежую одежду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно* 
эпидемиологическими требованиями.

Следующие предупосмсомия и меры првдостоосв«шости 
относятся к: [!*?<ж««тиял1)

Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

эпидмиологически опасные отходы в 
соответствии с  локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Следующие предупражовния и меры првдоотооохоюоти 
отиосятвя ю “ « « • " I
Содержит ТПЗ'Гидртсиметил-аминометвн* и азид натрия.
НЭ18* Вызывает легкое раздражение кожи.
В/Н 032 Г^и  контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Реатровамив
РЭ32+РЭ18* При раздражении Кожи или появлении 

сыпи; Обратиться к врачу.
Угилиааш и
PS01 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

элидеииологически опасные отходы в 
еоотеетстаии с локальными санитарно- 
епидмиологическими требованиями.

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС
Ns 1272/2008 (CLP) ИЛИ Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 28CPR 1810.1200 (HCS) 2012.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbondtagnostlcB.corn или у местного представителя. 
Подробную информацию о необхоашых мерах 
предосторожности при работ» с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alintty cl-series. Раздел 8 . 

О бращ анм с реагентами

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

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

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

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

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

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе е анализатором см. е Руководстве по эксплуатации 
A llnlty cl-senes. Раздел 7.
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Хранение реагентов
Макс. Допопнитепмыв 

Температура время инетрукцин по 
хранения хранения хранению

Невскрытый 2 - 8'С  
картридж

До Храните в вертикальном
окончания положении, 
срока Если картридж
годности хранился не

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

На борту Температура 
в системе

26 дней

Вскрытый 2 - 8*С До Храните в вертикальном
картридж окончания положении.

срока Если картридж
годности хранился не

вертикальна 
утилизируйте картридж. 
Не используйте 
повторно крышки 
реагекта изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих

____________________________________ характеристик реагента.

Реагенты метено хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 -  8'С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Aifnity ci-serles, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
Э<апаэона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов сле^^ет 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потр|ебоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об уотранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации A jinity ebseries, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Нес^ходимо установить файл теста Allnity i T-Uptake перед 
проведением теста на анализаторе A llnity I.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации A llnity ci>series. Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации A llnity cl-aeries, Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации A llnity с1-$ег1е9.

Альтернативные единищи измерения результата
По умолчанию результат теста A llnity i T>Uptake сообшается 
в единицах ТСС. Для сообщения результатов может быть 
выбрана альтернативная единица • %ТСС. Информацию 
о переводе единиц измерения результатов см. раздалв 
РЕЗУЛЬТАТЫ, Перевод единиц ТСС в %ТСС данной инстр^ции 
по применению.

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
образцов

Перечисленные ниже типы образцов были ве|ыфицированы на 
пригодность к  использованию в данном тесте.
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к  использованию а данном 
тесте.
Тйлы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Активатор свертывания в сыворотке крови 
Сыворотка крови с разделительным гелем 
и активаторами свертывания

Плазма крови Литий гепарин
Плазма крови с литий гепарином и 
разделительным гелем 
Натрий гепарин 
EDTA

• Рабочие характеристики теста не установлены для случаев 
исследования жидкостей организма, кроме сыворотки или 
плазмы крови человека.

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

• Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы вхо№*т проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
•  Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  образцы с явной микробной контаминацией

• Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отдалить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыведстхи 
крови пациентов, получающих антикоагуляциониую или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

•  При заборе образца избегайте контакта с липидным слоем, 
в случав если он сформировался на поверююсти образца.

•  Рекормндуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток дая предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к  анализу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

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

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное цекгрифугировакие образцов перед 
тестированием, если
• №и содержат фибрин эритроциты или д р ^ е  твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, э(ш роциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вертексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующим образом:
•  Перед перемешиванием замороженные образцы необходпяо 

полностью разморозить.
• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости и т  аккуратно перевернув 
пробирки.
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•  Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех лор, пока образцы не станут визуально одн(^одными.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести и 
получению неточш х результатов.

• Проведите повтс^мое центрифугирование образцов.
Повторное центрифугирование образцов
• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте.
•  Для тестирования поместите очищенный образец в 

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

Хранение образцов
Макс.
время Специальные

ТИП образца Температура яранения инструкции__________

Сыворотка/ Комнатная 24 часа Образцы могут
плазма температура храниться со
крови сгустками,

эритроцитами, 
разделительным 
гелем или без.
Если требуется 
хранить
образцы дольше 
максимального 
времени хранения 
при комнатной 
температуре, следует 
отделить сыворотку 
или плазму крови 
от сгустков, 
эритроцитов или 
разделительного

_________________________геля._______________

2 - 8*С U  дней Образцы,
отделенные от 
клеток, сгустков или 
геля, можно ]фанитъ 
в течение 14 дней 
при температуре 
2 -ГС .
Если тестирование 
откладывается

'!  более чем на 14
' дней, образцы крови

необходимо хранить 
' замороженными {при

температуре -10*С 
или ниже) перед

______________  тестированием.

-Ю’С или 30 дней 
ниже

В рабочих 
характеристиках 
образцов, 
хранившихся 
заморожетыми до 
30 дней, и свежих 
образцов не было 
выявлено различий.

Избегайте многократных циклов замороэки/раэморозки.

Т|>анспортировка образцов
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы
08Р12 Тироксин связывающая способность Реагенты (A llnity i 
T-Upiake Reagent Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  A llnity i T-Uptake файл теста
• 0ВР1201 Тйроксин связывающая способность Калибраторы 

(A llnity Г T-Uptake Calibrators)
• 08Р1210 Тйроксин связывающая способность Контрольные 

материалы (Al№ity I T-Uptake Controls) или другой 
контрольный материал

• Раствор триггера (A llnity Trigger Solution}
• Раствор пре-триггера (Allnity Pre-Trigger Solution)
• 1̂ниентрированный промывающий буфер (A llnity i-serles 

Concentrated Wash Buffer)
Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Allnity cl-eeries, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
техничесхога обслужиоанил, см. в Р^оводстве по эксплуатации 
Allnity ci-serles, Раздел 9.

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

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации M inity ci-series, 
Раздел 4.

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

• Максимальное число повторов из охьюй чашечки для 
обраэш ; 10
-  Приоритетные образцы:

• Объем образца дгм проведения первого теста: 70 ц(.
• Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
20 ц1

-  £ 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами:
• Объем образца для проведения лв{»ого теста: 1б0 pL
• Обьем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
20 |iL

-  > 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:
• Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролей см. в инструкции по применению к  Тироксин 
связывающая способность Калибраторам (A llnity I T-Uptake 
Calibrators) и/или е инструкции по пргаяенению к Тироксин 
связывающая способность Контрольным материалам 
(A llnity I T-U(4ake Controls).

•  Информацию об общих опедационных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации A llnity ci-series, Раздел 5.
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•  Для достижения оптимальньш рабочих характеристик 
важно следовать стандартньм процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alintty cl̂ eeries. Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте пртепой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы не могут быть разведены для теста Attnity I T«Uptake. 
Образцы со значениями ТСС > 1.69 единиц ТСС помечаются 
кодом *> 1.89 T'Uptake Units* и должны сообщаться как таковые. 

К а л и б р о вка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации AUnity с1*веПвв, №адел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
л осл е^^щ ие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда;
•  Используется набор реагентов с новым номером серии.
•  Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе Т1роцедуры контроля качества* донной инструкции 
по применению.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недоступеч то период между калибровками не 
должен преш ш ать 30 дней.

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

Процедуры контроля качества
Рексиявндувмые требования по контролю качества теста Ailnity I 
Т-ир(аке заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Дополнительные контроли следует тестировать в ооответствии 
с  местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитациожыми требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория долхша устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на кахщом клинически 
значимом уровне концейтрации. В жзде исследования 
проводится не мвне^ 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 • б) дней с  дальнейшим опредолением ожидаемого среднего 
{целевого] значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходомо включить 
возможные причины вариабельности:
• Несколько сохраненных калибровок
•  Разные серии реагентов
•  Разные серии калибраторов
■ Разные аналитические модули (если применимо)
• Результаты, получаемые в разное время суток 
Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, капр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов ( О ^  или в 
других опубликовамшх руководствах.'*
•  Если процедуры вашей лаборатории требуют более 

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты конфоля качества не соответствуют
- принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 

значения результатов тестирования г^разцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Мсжвт 
потребоваться повторная калибровка. Информацию 
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alintty d-aeries. Раздел Ю.

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

Рекомендации по процедуре контроля качестш  
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в ‘ Basic ОС Practices*, James О Westgard, РП.О.'̂  
Подтверждение заявленных характеристик теста
Протоколы для поятверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации A ilnity ci-serlea. Раздел *Подтвврждение 
заявленных характеристик теста*.

■ РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Ailnity I T -l^ take  использует четырехпараметрический 
логистический метод аппроксимации кривой (4Р1Д 
у.взввшенная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов* данной инструкции по применению.

Перевод единиц ТСС в %ТСС
Анализатор A iln ity i запрограммирован на сообщение значений 
ТСС 8 единицах ТСС (безразмерная величина). Значения 
соотнесены со значением ТСС в 1.0, где 1.0 соответствует 
нормальной связывающей способности. Едоницы ТСС 
рекомендованы в качестве единиц сообщения результатов 
теста A iln ity I T-Uptake. В основе этой рвкомендоции лежит 
способность единицы ТСС отражать крайние значения уровней 
тироксим-связывающего белка лучше, чем традиционный расчет 
ЧТСС.

ПРИМВ1АНИЕ: В цепях лштученяя оогласоинньга 
результатов анализа все результаты квалиф икационных 
тестирований долЖны сообщаться а единицах ТСС. См. 
раздел ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ данной йнструхщ т по 
применению .

В анализаторе A lkiity I предусмотрена функция перевода единиц 
ТСС в эквивалент %ТСС. Результаты тестов на ТСС и НТаСС 
зависят от концентрации ТСГ. Тем не менее, результаты теста 
на %ТяСС также зависят от уровней Т4. Поскольку в тестах на 
ТСС и %ТэСС определяется не совсем одонакоеые процессы, 
прямой перевод единиц в % нввозмохен. поэтому значения, 
преобразованные в Ч , могут использоваться только Х1ля 
приблиэительнш^ оценки.
• Для выборе альтернативной единицы сообщения результатов 

%ТСС, измените параметр *Re8ult units" (Единицы измерения 
результата) на ЧТСС в окне ‘Assay Paiamatert* (Параметры 
теста), вкладка "Reaufts* (Результаты). В дополнение к 
конфигурации единиц измерения результата необходимо 
конфигурировать специальные параметры анализа, изменив 
значения *Low Nornral Uptake" (Минимальное нормальное 
значение) и *High Normal Uptake* (Максимальное нормальное 
значение) в окне 'Assay Parameters" (Параметры теста], 
вкладка "ОепегаГ (Общие).

Минимальное нормальное значение является значением 
нижней границы вашего нормального референсного 
диапазона радиоиммуноанализа на ЧТ^СС.
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-  Максимальное нормальное значение является 
значением верхней границы вашего нормального 
референсного диапазона радиоиммуноаналиэа на 
НТвСС.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: При изменении единицы измерения 
результата будет утречена вся предыдущая информация 
о контроле качества. Результаты анализа используются 
при дальнейших расчетах, формула расчета м<»кет стать 
неверной при несовпадении единиц измерения.

Дополнительную информацию о конфигурировании настроек 
тестов см. в Руководстве по эксплуатации Alinity d-seriee, 
Раздал 2.
На основе минимального и максимального нормальных 
значений определяется среднее нормальное значение, 
которое используется в уравнении для перевода единиц 
измерения. При выборе альтернативных единиц измерения 
результата {%ТСС} и изменении минимального и 
максимального нормальных значений анализатор Alinhy i 
производит автоматическое преобразование единиц по 
следующей формуле.

СКДГСЕ ЗН Я Ч ВМ  НОГЧМЛЬНОГО ОИММЭОНА
П рообразованны й %ТСС

уГ 0.8(Ем<№ыТСС}̂  1-ОЭ
МИН. НОРМАЛЬНОЕ ЗНАЧЕНИЕ -f 

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ НОРМАГЪНОГО ДИ/ЩАЗОНА -  ***'̂ C i

• Анализатор Atinity i не переводит единицы сообщения 
результата %ТСС а единицы ТСС после окончания 
тестирования. Если необходимо, %ТСС можно перевести в 
единицы ТСС вручную с помощью следующего уравнения.

Ешни|»1 ТСС -  у  (СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ НОРМАЛЬНОГО ДИАПАЗОНА /  %ТССЯ • 0J:

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ HO PM AfbKdO  ДИАПАЗОНА •

М № . НОРМАЛЬНОЕ ЗНАЧЕНИЕ -f 
МАКС, НОТЙАЛЬНОЕ ЗНАЧЕНИЕ 

2

ПРИМЕЧАНИЕ: Если вы используете единицы ТСС, 
минимальное и максимальное нормальные значения 
изменять не иуАию. Следует оставить значения, 
установпеннь1е по умопчанню»"0.00"._____________
Значения, переввдвнные в ЧТСС; могут отличаться от 
полученных значений НТрСС е одном образце по нескольким 
причинам:
•  Два теста измеряют разные параметры тироксин* 

связывающих белков:
-  T*Uptake -  О ^ у ю  связывающую способность ТСГ
-  чТ з Uptake ~ Связывающую способность ненасыщегыых 

связывающих белков.
• Уровни ТСС сри гипс* и гипертиреозе обычно находятся в 

пределах н с ^ ы .
■ ЧТ^СС зависит от уровня концентрации как связующего 

белка, так и Т«.

Расчет ИСТ
•  Значение ИСТ может быть рассчитано, если для одного

и того же образца получены результаты как теста Aiinity j 
T-UpUke, так и теста ABnity i TotaJ Т«.

• Анализатор A lkilty i рассчитывает значение ИСТ 
автоматически. Дополнительную информацию о 
конфигурировании расчетных тестов см. в Руководстве по 
эксплуатации A linity ci-series. Раздел 2.

•  Значение ИСТ можно рассчитать по любой из следующих 
формул:
,  Total Т4 

T-UpUke Unit 

• Total Т« X 4Uptake
SUptake .  TotalT4 x - ^

ПРИМЕЧАНИЕ: При хонфигурвции расчетного теста единицы 
измерения результата в используемой формуле долАны 
совпадать е единицами, вы бранны ьт в тесте AJInIty I 
T-UptekB.___________________

• Результаты теста Allnity I T>Uptake более показательны 
при экстремальных уровнях тироксин-связывающвго 
белка, чем результаты теста на ЧТэСС. Поэтому ИСТ 
рассчитажый на основе единиц ТСС, имеет большую 
клиническую значимость в случаях аномально низкого или 
высокого уровня тироксин-связыешощего белка, чем ИСТ, 
рассчитанный на основе преобразованного ЧТСС.

Флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в попе 'флаги*. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
A linity d-BBriBB, Раздел S.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
единицах ТСС, который соответствует г]»ницам  приемлемых 
рабочих характеристик для воспроизводмиости.
Интервал измерения теста AKntty I T*Uptake составляет от 0.20 
до 1.89 единиц ТСС.

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  В диагностических целях результат теста A linity i T*Upiake 

необхсщимо интерпреткфовать с учетом дакж гх по 
определению общего Т4 для расчета ИСТ.

• Рабочие характеристики этого теста не были установлены 
для неонатальных образцов.

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапватичесхих 
целях, могут содеркать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, могут демонстрировать ложно 
завышенные или ложно заниженные результаты. Для 
определения статуса пациента может потребоваться 
дополнительная клиническая или диагностическая 
информация.'̂ -'*

•  Гет^офильныв антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноенализа In Vitro. Наличие гетерофильных 
антител в образце лациекта может спровоцировать 
получение аномальных значений. Д/ы постановки диагноза 
может потребоваться дополнительная информация.**

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT i 
System.
В данном разделе представлены данш е по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных. 
Разуге>таты теста ARCHTTECT Т*1^лакв выражаются в 
безразмерной величине, при которой зтвыение. равное 
1.0, соответствует нормальной связывающей способности.
Было проведено исследование референсного щтапазона в 
соответствии с протоколом С28-А2 Национального комитета 
по стандартам клинических лабораторий (NCCLS).*' 
Рекомендованный диапазон дгы теста ARCHITECT T-Uplake 
составляет от 0.69 до 1.41 единиц ТСС. Рекомендоважый 
диапазон ИСТ составляет от 5.06 до 9.42 ps/dL  Денные 
диапазоны (центральные 95%-е интервалы) рассчитаны на 
основе значений ТСС, полученных при тестировании ISO 
образцов, классифицированных как нормальные по критериям 
тестов AROttTECT TSH и ARCHITECT Free Т4. Из-за различий 
методов расчета диапазоны иормалычых значений могут 
варьироваться в различных методиках. Диапазоны нормальных

Э  A bbott



U  значений могут тго ке  варьироваться в зависимости от 
\  исслег^мой популяции. Каждой лаборатории рекомендуется 

установить свой собственный диапазон нормальных значений, 
Беременше женщины и я«нщины, принимающие оральные 
контрацептивы, могут иметь повышенные значения ТСС. При 
низком уровне ТСГ в сыворотке крови значения ТСС могут быть 
ниже нормы.^'*

ПРИМ &иНИЕ: РЕЗУЛЬТАТЫ КВАЛИФИКАЦИОННЫХ ТЕСТОВ 
В целях получения согпасю анных результатое анализа 
все результаты каалификационных тестирований 
долзкны «юбщатъся в единицах ТСС. Не сообщайте 
конвертированные единицы ЧТСС, так как референсные 
диапазоны варьируются в различных лабораториях и не 
отрвзкают в полной мере мезкпаборагорные колебания.

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены дант«ке по релрезентативным 
рабочим характеристикам. F^ayrteTaibi, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от пр ид ан н ы х данных.
На анализаторе A№ ity I и системе /^СНГТЕСТI System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе M lnity I.

Воспроизводимость
бослроиэводимость внутри лаборатории
Было проведено исследование в соответствии с
рекомендациями документа ЕР06-А2 CLSI.“  Исследование
проводилось с использованием 1 серии Тироксин связывающая
способность Реагентов (Alinity I T-Uptake Reagent КП), 1 серии
Тироксин связывающая спос<И5ность Калибратсфов
(A llnity i T'Uptake C^lbrators) и 1 серии TVipoKCHH связывающая
способность (^нтрольных материалов (A linity I T*Uptake Controls)
на 1 амалиж'Кфе. Два контроля и 2 панели сыворотки крови
человв1щ были протестированы не менее чем в 2 повторах 2
раза 8 день в течение 20 дней.

Кол-
С|»ДИМ бнутрк сзряв 

(ПОВПЧМвМОСТЪ)
Внутрк Л1воратория 

(вбщм)*
Обрмвц во ТСС) СКО ккв СКО %кв
Низо*й
кокгропь

120 0.56 0.011 1.9 0.013 2.4

Высокий
контроль

120 1.40 0.020 1.5 0.025 1.8

Пано1|>1 119 0.94 0.015 1.6 0.019 2.0
Гин«пь2 119 1.63 : 0.023 1.4 0.031 1.9

* Включает ва|Н4абельйость внутри серии, м вж ;^ сериями и 
между днями. '

Спсндифичностъ
Д аж ое  исследование проводилось на системе АРЮНГГЕСТ i 
System.
Для определений общей Т4-связывающвй способности 
сыворотки крови путем измерения активности Т ^  в 
тесте М^^НГТЕСТ T-Uptake используются микрочастицы, 
сенсибилизированные антителами к  ТСГ, и конъюгат Т« с 
акридином. ТСГ является главным тироксин-связывающим 
белком сыворотки крови.'' Следовательно, связывание тироксина 
в OCHOBHW э£юисит от активности ТСГ. Интерференция, 
связанная с аутоантителами к Тц, маловероятна, Такие антитела 
образуют растворимые комплексы, которые удаляются на этапе 
промывки.^
 ̂ -  Не испытано в России.

Интерферен1и1я
Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 
Данное исследование проводилось на системе AR04THCT i 
System.

Тест АВСНГТЕСГ T-Uptake разработан так, чтобы иметь 
потенциальную интерференцию повышенных уровней 
билирубина, гемоглобина, триглицеридов и общего белка s 104 
при уровнях, указанных в следующей таблице. Было проведено 
исследование для теста ARCHITECT Т-1ППаке в соответствии 
с протоколом ЕР7>А NCCLS^. Известш е количества ТСГ 
добавляли к пулированным образцам сыворотки крови с целью 
получения образцов со значениями 0.57 и 1.80 единиц ТСС.
Эти образцы тестировали со следующими потенциально 
интерферирующими веществами.'
Погенцаалквв 1втц)фе|я1рующн 
мввсты Пвщшрщвяахпаф1а1ип
Бкйирубии 
Гюогаобин 
Общий беюк (низкий) 
Общий белок (выожий) 
Тритицерида

<20тдЛ1
<КЮ0т(УД.

<ЗфЛ
<10фЛ

<2000m|ydL

Потенциалыю интерферирующие клинические состояния 
Данное исследование проводилось на системе ARCHITBCT i 
System.
Была проведена оценка теста ARCHITECT T<Uptake на 
материале образцов с НАМА и ревматоидным фактором 
(RF) для последующей оценки клинической специфичности. 
Интерференция образцов данной категории состааляла s 10% 
в тесте ARCHITECT T-Uptake. Десять образцов, положительных 
на НАМА, и десять образцов, положительных на RF, были 
исследованы на % интерференции. Известные количества 
ТСГ добавляли к  образцам с целью получения образцов со 
значениями от 1.34 до 1.84 единиц ТСС. Данные исследования 
суммированы в таблице ниже.

MaicaHUbiwi
к«блмдам1ый%

Клияйчвсям соетотв! Кы-в« ■ятеефя^щяа
НАМДГ 10 •2,0
RF 10 -8.2

 ̂*  Не испытано в России.

Перенос
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
При тестировании образца с высоким значением (1.86 единиц 
ТСС) с контролем низкой хстцентрации АПСНПЕСТ T-Uptake 
Low Control (0,48 единиц ТСС] значитегъного переноса (среднее 
различие < 0.01 единиц ТСС, ± 0.02 СКО) не наблюдалось.

Эффект высокой доэыТ
Данное исследование проводолось не системе АНСНГГЕСТI 
System.
Эффект высокой дозы представляет собой явление, при 
котором образцы с высоким содержанием аналита могут 
демонстрировать результаты в пределах динамического 
да^апазона анализа (от 0.2 до 1.9 ед ж иц  ТСС). Не наблюдалось 
эффекта высокой дозы в тесте АПСНПЕСТ T-Uptake при 
исследовании образца с высоким уровнем аналита (12 mg/dU 
ТСГ: > 1.89 единиц ТСС).
1 -  Не испытано в России.

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЭ CLSI’ ^ с использованием 
метода регрессии.

Ед-цы
Квя- Кмффаавмт 
■9 и>Р(ИЛ1ЩЯВ Пцюевчмш* Накмя

Дяаоион
инцмт|ицяв

А№«у1 Единшы ш 0.99 0.01 0.96 0.28*1.86

всравн.с
ARCHITECT
T-Uptake
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Формат чисел:
• В качестве разделителй тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример: 3.12%).

Используемые символы
Символы ISO 19223
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□а См. инструкцию по 
применению

шй Изготовитель

V
X

Достаточно для

Температурный диапазон

2 Использовать до/Срок годности

we] Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

lot! Номер серии

Каталожный номер

я] Серийный номер

Другие
дееяу о тв и т ! Дилюент теста

еоилмигв| Конъюгат

ooM uaM tazM l Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.

иепивитю  м  тмв иа* ВТ 1 Дистрибьютор в США

вмеямяпон РОИ ие* ONU1 Информация только для США

шуваивш яеаеонмеп| Картридж был перевернут

мюйОРМ1ттвв| Микрочастицы

нюоиегоеиед1 Страна происхющения: США

■aOMUrl Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации CUiA)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению 'Тироксин связывающая способность Реагенты (Alinity i T-Uptake Reagent Kit)" для 
России.

Набор реагентов для количественного определения общей тироксин связывающей способности сыворотки или 
плазмы крови человека иммунохемилюминесцентным методом на иммунохимических анализаторах Alinity i 
'Тироксин связывающая способность Реагенты (Alinity I T-Uptdke Reagent Kit)"

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и 
ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8°С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. Изделие 
остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с 
нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре 2-8 °С в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим.

СРОК годности
18 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8 X ) .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 18 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
МЕДИЦИНСКОГО

УТИЛИЗАЦИИ И 
МЕДИЦИНСКОГО

ДАННЫЕ ДЛЯ 
УНИЧТОЖЕНИЯ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ  
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р 
ИСО 15223-1-2020, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 
53022.2-2008, ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012г. №1416 «Об 
утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г. № 4н (с изменениями 
согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), 
Приказ Минздрава России от 09.01.2014 г. № 2н, Приказ 
Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 
2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Тироксин связывающая 
способность Реагенты (Alinity i T-Uptake Reagent Kit) 
предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В 
МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация 
перед применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ животного
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.corelaboratory.abbott или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием Тироксин связывающая 
способность Реагенты (Alinity i T-Uptake Reagent Kit) 
является хемилюминесцентным иммуноанализом на 
микрочастицах (CMIA) для количественного 
определения общей тироксин-свяэывающей (Т4) 
способности сыворотки или плазмы крови человека на 
анализаторе Alinity i.
Тест с использованием Тироксин связывающая 
способность Реагенты (Alinity i T-Uptake Reagent Kit) 
применяется в качестве вспомогательного средства 
оценки функции щитовидной железы совместно с 
анализом на определение уровня общего Т4, что 
позволит рассчитать индекс свободного тироксина 
(ИСТ).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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