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I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below are the 
Instruction for Use. These documents are in a full accordance with actual manuals of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора по нормативным вопросам Отдела Европы, 
Ближнего Востока. Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ (Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической документации 
производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for medical device)

Контрольные материалы для подзверждения воспроизводимости и правильности 
количественного определения тиреоглобулина иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
«Тиреоглобулин Контрольные материалы (ARCHITECT Thyrogiobuiin Controls)».

Но тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction 
for Use includes the followings true and equivalent short names of medical devices listed in table):

Наименование 
на анпшйском 

языке

Наименование медицинского изделия на русско.м 
языке

Сокращенное 
наименование(по 
гексту документа)

ARCHITECT
Thyrogiobuiin
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения тиреоглобулина 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT «Тиреоглобулин 
Контрольные материалы (ARCH1 ГЕСГ Thyrogiobuiin 
Controls)»

Тиреоглобулин
Контрольные
материалы
(ARCHITECT
Thyrogiobuiin
Controls)

ARC] Ш ЕСТ 
Thyrogiobuiin 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
тиреоглобулина иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворо'гке и плазме крови человека на 
иммунохимических ацали'щторах ARCHITECT 
«Тиреоглобулин Реагенты (ARCHITECT 
Thyrogiobuiin Reagent Kit)»

Тиреоглобулин 
Реагенты 
(ARCHITECT 
Thyrogiobuiin Reagent 
Kit)

Sitz derGesellschaft; Wipsbaden 
AnUsgericht Wiesliaden HRA 4888 
Personlich baftende Gesellscbaftchn: 
Abbott Management GmbH 
Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB12889

GeschiifLsfiihrcr:
Christian Grapow 
Greg Alilbcrg
Vorsitzender des Aiifsichtsrates; 
Jaime A. Contreras
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ARCHITECT Калибраторы для обеспечения правильности Тиреоглобулин
Thyroglobulin количественного определения тиреоглобулина Калибраторы
Calibrators иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и (ARCHITECT

плазме крови человека на иммунохимических Thyroglobulin
анализаторах ARCHITECT «Тиреоглобулин 
Калибраторы (ARCHITECT Thyroglobulin 
Calibrators)»

Calibrators)

Состав:
# Title Number 

of pages
1. Инструкция по применению для Контрольные материалы для 

подтверждения воспроизводимости и правильности 
количес'гвенного определения тиреоглобулина 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови человека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
« Гиреоглобулин Контрольные материалы (ARCHITECT 
Thyroglobulin Controls)» с ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

3

Signed:
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs ЕМКА and Pakistan, 
Abbott GmbJ I & Co. KG.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkcnhcim 
Germany
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ARCHITECT

ThyroglobuHn Controls

Редакция: август 2018 г.

НАЗНАЧЕНИЕ
Тиреоглобулин Контрольные материалы (AR CH ITECT ThyroglobuHn 
Controls) прецназиачены для оценки воспроизводимости теста 
и выявления систематических аналитических погрешностей в 
рабочих характеристиках анализатора ARCHITECT iSystern при 
количественном определении гиреоглобулина (Тг) в сыворотке и 
плазме крови человека.

Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITCCT.

СОДЕРЖИМОЕ
3 флакона [в.О мл каждый) Тиреоглобулин Контрольных 
материалов (AR CH ITECT ThyroglobuHn Controls). Низкий, средний 
и высокий контроли содержат тиреоглобулин в фосфатном 
буфере с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами. 
Консерванты: ProClin 300 и РгоСИп 950.

Кш троли имеют следующие диапазоны и приблиэигельные 
концентрации:

Целевая концентрация 

Контроль (нг/ип, икг/л)

СОМПКН. L

ICOMTROLlMl

1,00

7,50

350,00

/^апазон контроля 

(нг/мл, мкг/л)

6,69 -  1.31

4,50 -  10,50 

210.00 -  490,00

ПРИМЕЧАНИЕ: Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие диапазоны значений, генерируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
диапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:

• Калибровка • Номер серии • Номер серии

контроля реагента

• Номер серии • Анализатор 
калибратора

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• ^
• Д ля  диагностики In Vino

А ВНИМ АНИЕ; Данный продукт содержит 
полученные от человека и/или потемдиально инфекционные 
компоненты Смотрите раздел С О Д ^ Ж И М О Е  данной 
инструкции ПО применению. Ни один из известных 
методов тестирования не может гарантировать, что 
материалы, полученные от человека, или инактивированные 
микроорганизмы не переносят инфекцию. Поэтому 
все материалы, полученные от человека, следует 
считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с реагентами и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Правлением 
СШ А по охране труда и промышленной гигиене

[Й 3 5 Р 2 0 -1 0

ru
ThyroglobuHn

5Р20
H06213R01

C5P20R

(O SH A). При работе с материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2 , или другие соответствующие правила 
биологической безопасности,’ '^

Тиреоглобулин человека, использовавшийся в низком, 
среднем и высоком контролях, не реактивен на HBsAg. HIV-1 / 
HIV-2 и HCV.

Следующие предупоеждения и меоы поедостооожности 
относятся к: [сйгльиГГЛ, [с в н тв «.1>^ ^ [вонтиоь]м1

Ф
П Р ЕД УП Р ЕЖ Д ЕН И Е Содержит метилизотиазоломы.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.

Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

PeampoeiHwe
Р302тР352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА Ш Ж У : Промыть 

большим количеством воды.

РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Р362«РЭ64 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимоа/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
Р Ф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.20Ю).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.a№ottdiagnost(cs.com или у местного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АЯСНПЕСТ, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
• При правильном хранении и обращении контроли остаются 

стабильными до истечения срока гох^гости.

• Не используйте после истечения срока годности.

• Контроли необходимо хранить при температуре 2 • 8'С  
в вертикальном положении и использовать сразу после 
извлечения из места хранения с температуоой 2 • 8'С.

•8 СJ



ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
* №)Нтроли поставляются в жидком виде, готовые к 

использованию.

* Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон.

* После каждого использования плотно закрывайте флаконы 
с коктролями крышкой и помещайте в соответствующую 
температуру хранения (2 - В‘С).

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
заключаются в тестировании по одоому контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки зксплуатации. 
Соблюдайте правила вашей лаборатории, если они требуют 
более частого использования контролейдпя проверки 
результатов тестов.

Допускается исследование дополнительных контролей в 
соответствии с местными и/или государственными законами 
или требованиями аккредитаиии. а также политикой контроля 
качества вашей лаборатории.

Значения контроля должны находиться в рамках диапазона 
допустимых значений, указанного в инструкции по применению 
к к(жтролям. Если  значение контроля выходит за рамки 
указанного диапазона, результаты соответствующих тестов 
следует считать недействительными, и образцы должны быть 
протестированы повторно. Может потребоваться повторная 
калибровка теста.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Deparinrent ot Labor, Occupational Safety and Heetlb 

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety In 

MIcmbiological and Blomadlcel Labaratarias. 5lh ed. Washington. DC: 
US Government Printing Ollice; December 2009.

3. World Health Organization, Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva' World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory nbrkers From Occupationally Acpulred Infections; 
Approved QtMellne~Four1h Edition. CLSI Document M29-A4. W^yne, 
PA; CLSI; 2014.

Используемые символы
Символы ISO  15223

ARCHfTECT является торговой маркой компании Abbott 
Laboratories в [»эличны х юрисдикциях. Все другие торговые 
марки являются собственностью соответствующих владельцев.

Abbott GmbH & Со. КО 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
Т49-6122-580

С€

faaowrcBP вот аеветт b y |

FujIrebio Diagnostics. Inc.
201 Great VaRey Parkway 
Mfdvern, Pennsylvania 1935$, USA

Сервисная поддерАка: Обращайтесь к своем у местному 
представителю  и ли  см отрите контактную информ ацию  для  
вашей страны на сайте www.abbottdiagrx3stlc$.com

Редакция, август 2016 г.

@2016 Abbott Laboratories Г~1 A b b o tt

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СН Г;

О О О  ‘ Эбботт Пэбораториз*, 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе. 16А, строение 1 ,
Тел: *7 (4951 258 42 80; факс: *7 (495) 258 42 81

Ж Внимание

□а См, инструкцию по 
применению

У Изготовитель

1'
Температурный диапазон

2 Использовать до/Срок годности

lira] Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

(5т| Номер серии

Каталожный номер

Д ругие символы

Iwwcj Концентрация

1 comtkolI  l1 Контроль Низкий, Средний, 
Высокий (L,M.H)

|ряев1>с1в  геа аааотт ат 1 Произведено для Abbott

iMioaucTOP ива! Страна происхождения: CUiA

Im m o iI Диапазон



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Тиреоглобулин Контрольные 

материалы (A R C H ITEC T Thyroglobulin Control*) для  России

УС ЛО В И Я  ТР АНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ 
Нмелие рекомо)(Дуотся транслорпфоветь при температуре 2-6'С •
термсноитейнерах однораэоеого попьеоаания. содермаиак хладоелементы. или а 
термоконтейнерах миогокретного применения с ввтоматичасхи поддерживаемой 
температурой или в авторефрижераторах с ислопьмв»1ион тормотджатороа. 
Траиспортнроека осуыестяляется всемк аидами транспорта ■ крьпъи 
транспортных средствах а соответствии с правилами перевожи срузое. 
двйстеу)01дими ка каждом виде т р » 1Спорта Изделие остается стабильным до 
окончания срока годности, укамвеюго ка упаковке. При транслорпровании с 
нарушением температурного рехоша изделие не подлехатт применению.
Хранение мадицп юкого изделкм темперетурв от 2*С до 8*С долхою 
осуществляться в холодильных камерах или в холодильниках, обеслвчиваюирсх 
регламектиров»*4Ья1 температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.

СРОКгодности
12 меся1̂  при хранении в условиях, рекомендованных гфоизаоаителем (2-8*С). 

ГАРАН ТИ ЙН Ы Е О Б Я З АТЕЛЬСТВА
Проиэесщнтель гцюитмрует. что при правильном хранении и обращении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок годности 
мвяиьвеяжсзго изделия не более 12 месяцев с даты производства Издегме. 
хранившееся с нгфушением регламентированного производктвлем рехгима. 
примененюо не подлехогг.

ТЕХН ИЧЕСКО Е ОБСЛУЖ ИВАНИЕ 

Не требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ ОНТ 

Не требуется.

ДАН Н Ы Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖ ЕНИЯ М ЕДИЦИНСКОГО 

ИЗ/ЩЛИЯ
Меди1в<мское изделие утилимруют и унттожают о соответствии с правилми 
о(^щ енияс мвди1вчнпа<ми отходами, регламентирующимися СанПиН21.7.2790- 
10 от 12.12.2010 «Сакитврно-зпидемиологичесхие требования к о^ащенюо с 
медицинскими отходами*. Класс отходов -  б.
Необходимо следовать на1»40нальным стандартам при передаче и утилизации 
изделия, его компонентов и упаковки

Н АЦ ИОНАЛЬНЫ Е СТАН Д АР ТЫ  И НОРМ АТИВНАЯ 
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕ;!ЩЦИНСК0МУ ИЗДЕЛИЮ
ГО СТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИСО 10113-1-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-2-2015, ГО СТ Р ИСО 15223-1-2014, ГО СТ Р ИСО 17511-2011, ГОСТ Р 
56894-2016, ГО СТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2006, ГОСТ Р 63022.3-200В, 
Постановл««в Правительства Р® о т2 7двка^2012г, №1416 «Об утаерхадении 
п р^и л государсгвешой pervcrpaiaiH медицингжих изделий» (в редак1в«и 
Постамовяания Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ Минздрава 
России от 06.06.2012г. № 4н (с иэиенвнийми согласно Приказу U3 РФ от 25 
сентября 2014г. N 557н). Приказ Минздрава России от 09.01,2014г. № 2н. Приказ 
Мкыистерства Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г,

ПО ТЕН Ц И А ЛЬНЫ Й  П О ТР ЕБ И ТЕЛЬ
Медицинское изделие Тиреоглобулин Контрольные материалы (ARCHITECT 
ТЛуго^Ноб^ш Controls) лредназмачепо для использования в разгмчных клинико- 
лабораторных условиях, включая, без ограничения, больницы и лаборатории, 
персонал которых г^юшап обучение по ислользоевиию анализатора ARCHITECT

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕК А Р С ТВ ЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВА

Не содержит.

СТЕР И ЛЬ Н О С ТЬ
Поставляется а нвстеригк>ном айда. Стерилизация п ^ д  применением не 
требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О  ВОЗМОЖ НОСТИ П О ВТО РНО ГО  ПРИМЕНЕНИЯ

hie подлежит повторному применению

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВО ТНО ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ
Материалы животного лроисхохсдения проверены и риски применения МИ указаны 
а Песпорте беэопаености. Паспорта безопасности можно найти на сайте 
www.abbotttiiagnoebcs.cam или обратитесь к местному предстаеитвлю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тиреоглобутег Контрольные материалы (ARCHITECT Thyros^oeuSn (Jontrois) 
предназначагек для оценки воспроизводимости теста и выявления 
систадиатнчеосих вналитичееких логреихоетвй в рабочих характериетиках 
анализатора ARCHITECT iSystam при копичесгваинем опредепегеги 
тиреоглобупта (Гг) а сьаоротке и п/тазые крови челсеека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Эбботт ГмбХ & Ко. KI ' 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303,65011 Висбаден

Тел:+ 49 61 22 58 0 
Факс: +49 61 22 58 1244

Подпись: /подписано/

Заман Кхан (Zaman Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ

Дата; 09 июня 2020 г.

Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Германия

Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRA 4888
Несущий персональную ответственность компаньон:
Эбботт Менеджмент ГмбХ
Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRB12889

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ Ко. КГ  

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

Управляющий;
Кристиан Грапоу (Kristian Grapow)
Грег Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)

Oiliiimiaibii»c Я1>:вилпе.1ьс1в()ваш1е

Пастояшим официально удостоверяется, что г-н Заман Хан 
Эбба1ч ГмбХ & Ко. к г  .Макс-Планк-Ринг 2, 65205 Висбалсн. 
еобе1ВС11ИОручно поставил вышестоящую подпись в ирису гствпи 
|10дт1сав111сг<.1ся председателя местного суда.
Нисба-ден. П9М . 2020.-'.
Кч в реестре {iOS'lO
1 loimnma в соответствии с Положением о сборах п ратмере 6 евро
оплачена
■ подписано:
Прелседшель честного суда 

■ 'Печать: Местный evd г. впеОадеп М  * 2'

/Подписано: Заман Кхан (Zaman Khan)/

Текст в документе «Инструкция по применению» на английском и русском языках 
полностью совпадает.



Перевод данного текста выполнен переводчиком Веселовым Павлом Дмитриевичем.
подпись

Российская Федерация
Город Москва.
Тринадцатого августа две тысячи двадцатого года.
Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 

города Москвы, Прокошенковой Елены Евгеньевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Веселова Павла Дмизриевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2020- 
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.

_______ Уплачено за оказание услуг правового и технического характера;
подпись л. в, Дейнеко

Гербовая печать 
нотариуса г.
Москвы
Прокошенковой Е.Е.

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью ___ ^лист(-а,-ов).

ПОДПИСЬ л. В. Дейнеко

Российская Федерация 
Город Москва

Тринадцатого августа две тысячи двалця10! 0 года 
Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая 
обязанности нотариуса города Москвы Прокошенковой Елены 
Евгеньевны, свидетельствую верность копии с представленного мне
документа.

fS&erncTp îgwiiSHO.B pe'e^e: № 21 / 86 -Н /77 - 2020 -
тсудар^еннок^пошлины (по тарифу): РУб̂  П 1л п

лут^равового и технического характера: 1Л

пронумеровано, скреплено 

^  л. В. Дейнеко
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Abbott GmbH & Со. KG 
Mnx-Planck-Ring 2 
65205 Wieslwulen 
Postfflch 1303, 65011 WiesbadeD

Tel. + 4 9 6 1 2 2 5 8 0  
Fa x  +49  61 22  58  1244

I, Zaman Khan, Associate [director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certiiy that the attached documents that keep the number of pages indicated below are the 
Instruction for Use. These documents are in a full accordance with actual manuals o f manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора no нормативным вопросам Отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ (Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической документации 
производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for medical device)
Набор реагентов для количественною определения тиреоглобулина 

нммунохемилюминссцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
нммунохимических анализаторах ARCHITECT «Тиреоглобулнн Реагенты 
(ARCHITECT Thyroglobulin Reagent Kit)».

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction 
for Use includes the followings true and equivalent short names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование (по 
тексту документа)

ARCHITECT 
Thyroglobulin 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
тиреоглобулина иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
«Тиреоглобулнн Реагенты (ARCHITECT 
Thyroglobulin Reagent Kit)»

Тиреоглобулин 
Реагенты 
(ARCHITECT 
Thyroglobulin Reagent 
Kit)

ARCHITECT
Thyroglobulin
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения тиреоглобулина 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT «Тиреоглобулнн 
Калибраторы (ARCHITECT Thyroglobulin 
Calibrators)»

Тиреоглобулин
Калибраторы
(АКСШГНСТ
Thyroglobulin
Calibrators)

SiO dcr Gcscllschaft: Wic-sliaclen 
Amtsgcricht Wiesbaden HRA 4888 
PersdnlichhufteiHk Gesellschafterin: 
Abbott Management GmbH 
SilzdcrGeselischaft: Wiesbaden 
Amlsgericht Wiesbaden HRB 12889

Geschaftsfiihrer:
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Aufsichtsrates: 
.laime A. Contreras

Page 1 of 2
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ARCHITECT Контрольные материалы для подтверждения Тиреоглобулин
Ihyroglobulin воспроизводимости и правильности количественного Контрольные
Controls определения тиреоглобулина материалы

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и (ARCHITECT
плазме крови человека на иммунохимических Thyroglobulin
анализаторах ARCHITECT «Тиреоглобулин 
Контрольные материалы (ARCHITECT Thyroglobulin 
Controls)»

Controls)

Состав;

# Title Number of 
оакез

I. Набор реагентов для количественного определения тиреоглобулина 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
«Тиреоглобулин Реагенты (ARCHITECT I’liyroglobulin Reagent Kit)» 
с ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

10

Signed:
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkcnheim 
Germany

Date:

Abbott
i - r - i  М Г Abbott Gm bH & Co. KG 

Max-Planck-RIng 2 
6'>205 Wiesbaden

A
^ 6 . / / / ' / а

f  ^  у
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ARCHITECT

T hyroglobulin

Редакция: 201в г.

@  5Р20-25 
®5Р20-35

ru
Thyroglobulin

5Р20
H06211R01

B5P20R

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

I НАЗВАНИЕ
Тиреоглобулин Реагенты {AR CH ITECT Thyroglobulin Reagent 
К1!)(такжв встрв‘«е т с я  по тексту ARCHfTECT Thyroglobutin).

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Тиреоглобулин Реагенты (AR CH ITECT 
Thyroglobulin Reagent Kit) является хемилюминесцентным 
иммуноанапизом на микрочастицах (CM IA) для количественного 
определения тиреоглобулина в сыворотке и плазме iqwen 
человека на анализаторе ARCHITECT {System.

Определение тиреоглобулина используется е качестве 
вспомогательного средства дш) мониторинга после полной 
абляции щитовидной железы (тиреоидэктомия). 

П Р Е Д У П Р ЕЖ Д Е Н И Е ; Т е с те  использованием Тиреоглобулин 
Реагенты (АНСНГТЕСТ Thyroglobulin Reagent Kit) предназначен 
для исследования образцов, не содержащих антгттела 
к тиреоглобулину. Образцы, содержащие антитела к 
тиреоглобулину, могут демонстрировать ложно заниженные 
концентрации тиреоглобулина. Д ля  исследования образцов, 
содержащих антитела к тиреоглобулину, следует использовать 
альтернативные методы анализа.

■ КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Тиреоглобулин (Тг) представляет собой гомодимерный 
гликопротеин с молекулярной массой ок. 660 кДа.’ ’ * Он 
синтезируется как нормальными, так и злокачественными 
фолликулярными клетками щитовидной железы и является 
наиболее активно экспрессируемым белком щитовидной 
железы.’

Тг выступает в роли каркасного белка при синтезе тироксина 
(Т 4) и трийодтмронина ( Т 3), а также а роли запасного белка 
для данных гормонов щитовидной железы и йодида. После 
деградации Тг в лизосомах, Тз и Т «  выпускаются в кровоток 
через базолатератйзные мембраны. Небольшая доля Тг такжо 
вьщеляется в периферическое кровообращение и может 
обнаруживаться в сыворотке крови здоровых людей.’ '

Тг специфичен для щитовидной железы, и концентрация 
циркулирующего в кровотоке Тг примегжо пропорциональна 
массе щ итови^ой железы. В лост-операционный п ^ и о д  Тг 
может использоваться как онкомаркер дифференцированного 
рака щитовидной железы (ДРЩЖ).®'® Ожидается, что после 
полной тиреоидэктомии и поиледующей радиойодабляции 
остаточной тиреоидной ткани Тг не будет обнаруживаться в 
сыворотже крови пациентов с ДРЩ Ж . Детектируемые ^ в н и  
Тг, а тем более • растущие уровни Тг, являются характегжыми 
п^жэкаками остаточного или рецидивирующего рака 

щитовидной железы. Диагностическую чувствительность 
измерения Тг можно повысить за счет стимуляции тиреотропным 
гормоном е п Т ) при помощи изъятия левотироксина (I--T4) 
или введения рекомбинантного Т Т Г  человека (р ч Т Т Т ]Н о в ы е  
чувствительные тесты на Тг второго поколения (определяемые 
как тесты с чувствительностью i  0.10 мкг/л и вариабельностью 
между сериями 20 %КВ при использовании реагентов разных 
серий в течение 6-12 месяцев’®) позволяют существенно 
аффективнее обнаруживать рецидив даже без предварительной 
стимуляции ТТГ.”  ’®

Как и остальные тесты на белки, использующие 

количественный иммуноанализ, тест на Тг потенциально 
подвержен интерференции со стороны неродственных 
эндогенных антител, которая может спровоцировать 
неверные результаты. Основной проблемой, которая 
существенно ограничивает клиническую цекиость тестов на 
Тг, использующих количественный сэнхюич-аналиэ. является 
интерференций со стороны антител к тиреоглобулину.’*■ ’*
TgAb обнаруживаются примерно у 25% пациентов с ДРЩ Ж ’® 
и 10% общей популяции.’^ Тесты на Тг могут не распознавать 
Тг, связанный 8 комплекс с  TgAb. в результате чего результат 
теста будет ложно занижен. Перед каждым измерением Тг 
рекомендуется также измерить количество TgAb, чтобы оценить 
потенциал интерференции со стороны TgAb.*' *

При долгосрочном лечении ДРЩ Ж  рекомендуется трактовать 
результаты тестов на Тг а сочетании с результатами тестов 
на I II и TgAb, а также клинической картиной и результатами 
диагностических процедур, шспючая УЗИ шеи и прочие средства 
визуалиэационной диагностики.*' *

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест A R CHITECT Thyroglobuiln является отложенным 
одноступенчатым иммуноанализом для количественного 
определения Тг в сыворотке и плазме крови человека на основе 
технологии CMIA с применением гибких протоколов анализа, 
именуемой Chemillex.

1. Смешиваются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к 
Тг (115). Присутстаующий в образце Тг связывается с 
микрочастицами, сенсибилизиронамными антителами к Тг 
(115).

2. После инкубации в реакционную смесь добавляется 
акридин-меченый конъюгат антител к Тг (124).

3. После дальнейшей инкубации и прсжяывки к реакционной 
смеси добавляются претриггерный и триггерный растворы.

4. Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU).
Между количеством Тг. присутствующим в образце, и RUU, 
детектированными оптикой системы ARCHITECT iSyatem. 
существует прямая адвисимоегь.

Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 
Содержимое набора
Тиреоглобулин Реагенты (А Н С Н П ЕС Г Thyroglobulin Reagent 
Kit) 5Р20

ПРИ М ЕЧАНИЕ: Некоторые фасоики доступны не во всех странах 
и не на всех системах А Я С Н ТЕ С Т (System, Обращайтесь к 
вашему местному дистрибьютору.

5 * 5 5 Р 2 0 - 2 5 5 P 2 0 - 3 S

V 1 0 0 5 0 0

| м ю « ю п и п 1 с и а 1 1 X  6 , 6  м л 1 X  2 7 , 0  м л

I C O N J U e A T E l 1 X  5 , 9  м л 1 X  2 6 . 3  м л
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100

SP20-35

500

lnjcitopAimcLtil Микрочастицы, сенсибилизированные 

антителами к Тг (мышиными, моноклональными), в M ES- 
буфере с протеиновым (бычьим] стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 0,07% твердого вещества. Консервакг РтоСПл 

300.

!co» w~o o t ]  Конъюгат акридин-меченых антител к Тг (мышиных, 

моноклональных) в M ES-буфере с протеиновым (бычьим) 
стабилизатором. Минимальная концентрация: 346 нг)мл. 
Консервант РгоСПп 300.

Другие реагенты

|тдзу>ам ум м «ш 1.м ц |В1>т| •) ^  м л  ручного разбавителя 

АРЮНГТЕСТ Multi-Assay M anu^ Oiiuem. @  7D82-50, 
содержащего забуферекный фосфатом физиологический 
раствор. Консервант: противсмикробный препарат.

I аю-тмообж B O L ^o t^  Претриггерный раствор ARCHITECT Pre- 

Trigger Solution, содержащий 1,32% (вес/обьем) перекиси 
водорода.

I'naooEBBeumoMi Триггерный раствор ARCHITECT Trigger Solution, 

содержащий 0,35 N гидроксида натрия.

|WK»H BWTBW] Промывающий буфер /ШСН1ТЕСТ Wash Buller. 

содержащий забуференный фосфатом физиологический 
раствор. Консерванты: противомикробные препараты.

Прецупре>кдения и меры предосторокности
. ш
• Д ля  диагностики In Wfro 

Меры предосторожности

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

РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

РЗв2*Р384 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация

Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 
соответствии с санитарными нормами 
Р Ф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 О т 09.12.2010),

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к; |м1сввимтпеыв| „  1свнзиа«п|

Ф
П РЕД УП Р ЕЖ Д ЕН И Е Содержит морфолиноэтаис^ьфоноаой 

кислоты моногидрат* и 
метилизотиазолоны.

Н317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

Н318* Вызывает легкое раздражение кожи.

Предотвращение

Р281 Избегать вдыхания туманв/паров/ 

аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одождой/средстаами защиты 

глаз.

Реагирование

Р902тР352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА Ш Ж У : Промыть 
большим количеством воды.

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС Ns 
1272/2008 (C LP ) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления СШ А  по охране труда и промышленной гигиене 
(O S H A) 29CFR 1910.1200 (H C S ) 2012.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.corn или у местного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АПСНДЕСТ, Раздел 8 .

Обращение с реагентами

• Не используйте наборы реагентов после истечения срока 
годности.

• Не смешивайте реагенты из о ;^ о й  и ли  разных упаковок.

• Перед первой загрузкой набора реагентов а систему 
необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
ПРО Ц ЕД УРА, Процедура анализа данной инструкции по 

применению.

• Н ЕО БХО Д И М О  использовать прещшранительные 
крышки д ля  предотврашения испарения и кмггвминаиии 
реагента, а таюке д ля  обеспечения целостности реагента. 
Достоверность результатов теста не моЖет быть 
гарантирована, если предохранительные крышки не 
испольм>вались в соответствии с данной инструкцией по 
применению.

• Надевайте чистые перчатки при установке 
предохранительной крышки на вскрытый флакон с 
реагентом, чтобы предотвратить контаминацию.

• После помещения предохранительной крышки на 
вскрытый флакон с реагентом не перевсфачивайте 
флакон, так как это приведет к вытеканию реагента и 
может отразиться на результатах теста.

• Со временем на поверхности предохранительной 
крышки могут появиться следы высохшей жидкости.
Это обычные сухие соли, не влияющие на результатъ! 
исследования.

Подробную информацию о мерах предосторожности при работе 
на анализаторе см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 7,

Х р а н е н и е  р е а ге н то в  

• Не замораживать.

При правильном хранении и обращении реагенты остаются 
стабильными до истечения срока годности.

Макс.
Температура время 
хранения хранения

Дополнительнью 
инструкции по хранению

Невскрытый 2 - 8*С 

флакон

До Может использоваться
окончания сразу после извлечения 
срока из места хранения с
годности температурой 2 - 8'С.

Храните в вертикальном 
положении,



Макс.
Темперагура врамя 
хранания хрананаа

Долалн1гтельныв 
инструкции по хранению

На борту Температура 30 дней 
в системе

Утилизируйте в течение 
30 дней.

Подробную информацию 
о мониторинге времени 
нахождения реагентов 

на борту анализатора 
см. в Руководстве по 
эксплуатации системы 
АВСНП’ЕСТ, Раздел 5.

Стандартная 
адйница измерения 
разупьтата

нг̂мл
фактор парасчета

Альтернативная 
единица измерения 
результата

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
типы образцов
В данном тесте необходимо использовать только

Вскрытый 2 - в‘С  До Храните в вертикальном
флакон окончания положении.

срока
_______________________________годности______________________________

Реагенты можно хранить как на борту, так и вне системы 
ЛНСНГГЕСТ iSystem. После извлечения реагентов из системы 
храните их в  вертикальном положении при темперегуре 2 • 8‘С 
(с  надетыми предохранительными и заменяемыми крышками). 
Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется хранить в 
фабричных лотках и упаковках для обеспечения вертикального 
положения. Если флакон с микрочастицами хранился не 
вертикально (с надетой предохранительной крышкой) в 
холодильнике вне системы, набор реагентов до лА е и  быть 
утилизирован. Подробную информацию о выгрузке реагентов 
из систйиы см. в Р^оводстве по эксплуатации системы 
ARChflTECT. Раздел 5.

Показатели порчи реагентов 
Если значение контроля выходит за пределы диапазона 
допустимых значений, это может свидетельствовать о порче 
реагентов или нарушениях технологии проведения тестирования. 
Результаты соответствующих тестов следует считать неверными, 
образцы должны быть протестированы повторно. Может 
потребоваться повторная калибровка теста. Информацию об 
устранении ошибок см. в Руководстве по эксплуатации системы 
АВСНП^СТ, Раздел 10.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе AWCHITECT iSystem 
необходимо установить файл теста АПСНГГЕСТ Thyrogiobulin с 
диска A R CHITECT iSystem Assay CD-ROM .

На анализаторе АНСНГГЕСТ iSystem должно быть установлено 
программное обеспечение АЙСНПНСТ iSystem версии 8.10 или 
выше.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АПСНГГЕСТ, Раздел 2.
Информацию о распечатке параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АЯСНГГЕСТ, Раздел Б. 

Подробное описание процедур работы с системой см. е 
Руководстве по эксплуатации системы АЯСНП^СТ.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
‘Единицы измерения*, 

формула пересчета:

(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
я (Фактор пересчета) • (Концентрация в альтернативных 

единицах измерения результата)

верифицированные типы образцов:

Типы образиов Пробирки для сбора образцов

Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с разделительным гелем

Плазма крови* Дикалиевая соль ЕОТА (КгЕОТА) 

Диматриевая соль EDTA (Na2EDTA)^ 

Литий гепарин

Плазма крови с литий гепарином и 
разделительным гелем

1 мкг/л

• После заморозки образцы плазмы крови могут 
демонстрировать ложно повышенные значения Тг, поэтому не 
следует использовать образцы плазмы крови после заморозки.

• Другие типы пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию а данном 
таете.

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

• Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разбавления, 
что может привести к заниженным концентрациям в 
отдельных образцах пациентов.

• 5 анализаторе не предусмотрена опция верификации типа 
используемого образца. В обязанности оператора системы 
входит проверка типов образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
• Не используйте образцы в следующих состояниях:

• икактивироватые нагреванием

• пулироаанныв

■ сильно гемолиэированные

• с явной микробной контаминацией

• с грибковым ростом

• образцы плазмы крови после заморозки

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

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

• Подробную информацию об ограничениях в отношении 
условий хранения образцов см. в разделе ОГРАНИЧЕНИЯ 
ПРО Ц ЕД УРЫ  данной инструкции по применению.

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
грааитационного разделения недостаточно.

• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 
вортексе на низкой скорости или перевернув пробирки 
10 раз. Визуально оцените образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, продолжайте 

перемешивание до тех пор, пока образцы не станут 
визуально охрюродными.

• Д ля  обеспечения согласованных результатов следует 
центрифугировать образцы перед исследованием, если

• они содержат фибрик эритроциты или другие твердые 
частицы, или

• они были заморожены и разморожены.



' Примеры приемлемых диапазонов времени и силы, 
соответствующие данному критерию, представлены в 
таблице ниже. Время центрифугирования с испсльзованием 
единиц относительной центробежной силы (O U C ) может 
быть рассчитано по следующей формуле:

30000 днАинут
Мянймалыю* время цеитрифугиромню (минуты) ■ -

OUC(xg)

Время щ 1гтрифуп1роее11ея (иммуты) О Ц С (х д ) днммиугы

10 3000 30000

16 2000 30000

20 1500 30000

• Д ля  тестирования перенесите очищенный образец в 
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если тюсле 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
спой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемическото 
материала.

• Проверьте все образцы на отсутствие в них пузырьков. 
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Хранение образцов

Тип обрвэца Температура

Макс.
время
хранения Специальные инструкции

Сыворотка
крови

Комнатная 
температура 

(15 ■ Э0*С)

48 часов Отделите сыворотку 
крови от сгустков, 
эритроцитов и 
разделительного геля.

2 - 8‘С 3 дня Образцы могут 
храниться со сгустками, 
эритроцитами, 
разделительным гелем 
или без.

2 - 8'С 7 дней Отделите сыворотку 
крови от сгустков, 
эритроцитов и 
разделительного геля.

-Ю ’С  или 
ниже

30 дней Отделите сыворотку 
крови от сгустков, 
эритроцитов и 
разделительного геля. 

Избегайте проведения 
более 3 циклов 
заморозки/разморозки.

Плазма
крови

Комнатная 
температура 

(15 • ЭО’С)

48 часов Отделите плазму крови 
от эритроцитов и 
разделительного геля.

2 - в ' С Эдня Образцы можно 
хранить с
эритроцитами или с 
разделительным гелем 
или без них.

2 • 8'С 7 дней Отделите плазму крови 
от эритроцитов и 
разделительного геля.

Не замора- 
ткивать.

Не заморазкивайте образцы плазмы крови. Дополнительную 
йнформацию см. в разделе ОГРАНИЧЕНИЯ ПРО Ц ЕД УРЫ  данной 
инструкции по применению.

Т р а н с п о р ти р о в к а  о б р а з ц о в

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

• Не храните образцы после окончания срока годности, 
указанного выше.

I  ПРОЦЕДУРА
П р е д о с та в л я е м ы е  м а те р и а лы

5Р20 Тиреоглобулин Реагенты (AR CH ITECT Thyroglobulin Reagent 
Kit)

Н е о б х о д и м ы е , н о  н е  п р е д о с та в л я е м ы е  м а те р и а лы

• А Н С Н П ЕС Т Thyroglobulin файл теста с виртуального 
диска A R CHITECT iSystem е-Аевау C D -R O M  на сайте 
www.abbondiagnostics.com.

• 5Р2О-01 Тиреоглобулин Калибраюры (АНСНГГЕСТ 
Thyroglobulin Calibrators)

• 5Р20-10 Тиреоглобулин Контрольные материалы (ARCHITECT 
Thyroglobulin Controls) или другие коммерческие контроли

• 7062-50 Ручной разбавитель ARCHITECT Multi-Assay Manual 
Diluent

• Претриггерный раствор ARCHITECTT Pre-Trigger Solution

• Триггерный раствор А Н С Н Д Е С Т Trigger Solution

• Промывающий буфер А Н С Н Д ЕС Т Wash Butter

• Реакционные ячейки A R C H H EC T Reaction Vessels

• Чашечки для образцов ARCHITECT Sample Cups

• Предохранительные крышки А П С Н П Е С Т Septum

• Заменяемые крышки ARCHTTECT Replacement Caps

• Пипетки или наконечники для пипеток (опция) для 
дозирования объемов, указанных на экране заказа пациента 
или контроля.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
системы АРСНДЕСТ, Раздел 9.

П р о ц е д у р а  а н а ли з а

• Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 
необходимо nepeMeuiaTb содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
После загрузки флакона с микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.

• Переверните фпвкон с микрочастицами 30 раз.

• Визуально убедитесь, что микрочастицы во 
флаконе ресуспендированы. Если микрочастицы 
все еще при/щпают к стенкам флакона, 
продолжайте переворачивать флакон до их полного 
ресуспендирования.

• Если микрочастицы не ресуспендируются, НЕ 
И С П О ЛЬЗУЙ ТЕ ИХ. Обратитесь к местному 
представителю  компании Abbott.

• После того как микрочастицы рвсуспендировались, 
поместите предохранительную крышку на флакон. 
Инструкции по помещению предохранительных крышек 
на флаконы см. в разделе Обращение с  реагентеми 
данной инструкции по применению.

• Загрузите реагенты в систему ^ С Н Г Г Е С Т  iSyslem.

• Убедитесь, что присутствуют все необходимые для 
исследования реагенты.

• Проверьте наличие предохранительных крышек на всех 
флаконах с реагентами.

• При необходимости закажите калибровку.

• Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

• Закажите тесты.



• Информацию о заказе образцов пациентов и контролей, 
а также общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT,
Раздел 5.

• Минимальный объем образца в иашечне для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается в Отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке для 
образца присутствует достаточный объем образца. 

Максимальное количество повторов из одной чашечки для 
образцов; 10
• Приоритетные образцы:

Объем образца для проведения первого теста: 75 мкл 

Объем образца для проведения каждого 

дополнительного теста из одной чашачки для образцов; 
25 мкл

• S 3  часов на борту;

Объем образца для проведения первого теста: 150 мкл 

Объем образца для проведения каждого 

дополнительного теста из ох^ой чашечки для образцов. 

25 мкл

• > 3  часов на борту: Заменить свежим образцом 
(образцы пациентов, коктроли и калибраторы).

• При использовании первичных или аликвотных 
пробирок используйте мерную риску для обеспечения 
достаточного объема образца пациента.

• Подготовьте калибраторы ARCHITECT Thyroglobulin Calibrators 
и коктроли A R CHITECT ThyroglotHjIln Controls.

• Перед использованием перемешайте квлибратор(ы) и 
коктроли, аккуратно переворачивая флаконы.

• Держите флаконы вертикально и добавьте 
рекомендуемые объемы в соответствующие чашечки для 
образцов.

• Рекомендуемые объемы:

для каждого калибратора: 4 капли 

для каждого контроля. Э капли

• Загрузите образцы.

• Информацию о загрузке образцов см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

• Нажмите РАБОТА.

• Дополнительную информацию о принципах работы см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.

• Д ля  достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стагщартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации системы ARCHITECT. Раздел 9. Если правила 
работы е вашей лаборатории требуют более частого 
технического обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значениями Тг, превышающими
500,00 нг/мл (500.00 мкг/л), помечаются кодом 500.00 ng/mL*
(*>500.00 pg/L*) и могут быть разведены с использованием
протокола автоматического разведения или пр оц е^^ы  ручного
разведения.

Протокол автоматического разведения

При использовании протокола автоматического разведения 
система разводит образцы в пропорции 1:10, автоматически 
рассчитывает концентрацию образца перед разведением и 
сообщает результат.

Процедура ручного разведения 

Рекомендуемое разведение: 1:10
При разведении рекомендуется не превышать пргюорцию 1:10.

1. Добавьте 50 мкл образца к 450 мкл ручного разбавителя 
A R C H H EC T Multi-Assay Manual Diluent.

2. Оператор должен ввести фактор разведения в экраны
заказа пациента или контроля. Система будет использовать 
данный фактор разведения для автоматического расчета 
концентрации образца до разведения и сообщения 
результата.

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

Калибровка
• Протестируйте калибраторы А -  F  в дубле. Калибраторы 

должны иметь приоритетную загрузку.

Д ля  оценки калибровки теста необходимо протестировать 
по одному гювтору каждого уровня контроля. Убедитесь, 
что значения контролей находятся в пределах диапазона 
допустимых Значений, указанных а инструкции по 
применению к соответствующему контролю.

• Диапазон калибровки; 0,00 -  500,00 нг/мл.

• После принятий и сохранений результатов калибровки теста 
ARCHITECT Tbyroglobuiin все последующие образцы можно 
тестировать без предварительной калибровки, кроме тех 
случаев, когда:

• Используется набор реагентов с новым номером серии.

• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качестеа. использующегося для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы и указанного е 
разделе Процедура контроля качества.

• Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недоступен, то период межх)у калибровками 

не должен превышать 30 дней.

Повторная калибровка теста АЯСНГГЕСТ Thyroglobulin 

также может потребоваться после проведения 

опредапенных сервисных процедур или технического 

обслуживания основной части системы или ее 

компонентов, которые могут повлиять на рабочие 

характеристики теста.
• Подробное описание процедуры калибровки см. в 

Руководстве по эксплуатации системы > ^С Н П ЕС Т, Раздел 8.

Процедуры контроля качества
• Рекомендации по контролю качества теста A R CHH ECT 

Thyroglobulin заключаются в тестировании одного образца 
контроля каждого уровня;

• Каждые 24 часа, т. а. каждые сутки эксплуатации

• После выполнения калибровки

• После процедур технического обслуживания 
анализатора, которые могут оказать влияние рабочие 
характеристики теста.

Соблюдайте правила вашей лаборатории, если они требуют 
более частого использования контролей для проверки 
результатов тестов.

• Дополнительные контроли следует тестировать в 
соответствии с местными, государственными и/или 
федеральными законами или аккредитационными 
требованиями и политикой контроля качества вашей 
лаборатории.

• Каждой лаборатории рекомендуется самостоятельно 
устанавливать собственные диапазоны контролей, чтобы 
контролировать приемлемые рабочие характеристики теста. 
Если значение контроля выходит за рамки указанного 
диапазона, сопряженные результаты тестирований образцов 
следует считать недействительными. Необходимо провести 
повторное тестирование. Может потребоваться повторная 
калибровка теста.



• Оля получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и 
диапазон концентраций для новых серий контролен на 
каждом клинически значимом уровне концентрации. В 
ходе исследования проводится не т н е е  20 повторов 
на протяжении нескольких (3 • 5] дней с дальнейшим 
определением ожидаемого среднего (целевого) значения 
и вариабельности средних значений (диапазонов) в 
лаборатории на основе полученных резугътатое. В данное 

исследование необходимо включить возможные причины 
вариабельности, чтобы получить репрезентативные данные 
для дальнейшей работы системы.

• Несколько сохраненных калибровок

• Разные серии реагентов

»  Разные серии калибраторов

• Разные аналитические модули

• Результаты, получаемые е разков время суток

• Полученные результаты следует соотносить с процедурами 
контроля качества вашей лаборатории. Кроме того, 
лаборатория должна убедиться, что матрикс контрольного 
материала пригоден для использования в тесте в 
соответствии с инструкцией по применению к тесту.

• Если не указено иное, целевые значения и диапазоны, 
приведенные в инструкции по применению к коммерческому 
контролю, носят исключительно рекомендательный характер 
и ие должны использоваться в процедурах контроля 
качества.

• Общ ие рекомендации по контролю качества см. в документе 
С24-АЭ Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSf) или в других опубликованных руководствах.^’

Дснсументы по контролю качестаа

Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в "Basic Q C  Praclices', James О  W esJ^rd, Ph.D.”

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест ARCI-tfrECT Tnyroglobulin использует
четыре^шараметрический логистический метод аппроксимации 
кривой (4PLC, Y -взеешенная кривая) для получения 
калибровочной кривой и результатов.

Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРО ЦЕДУРА РАБОТЫ  НА 
АНАЛИЗАТОРЕ, Альтернативные единицы измерения 
результатов данной инструкции по применению. 

фла)кки
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле 'флажки*. Описание флажков, 
которые могут появляться в этом поле, см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АПСНГГЕСТ, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значении в 
нг/мл (мкг/л), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для воспроизводимости, отклонения и 
линейности.

Интервал измерения теста АВСНГГЕСТ Thyroglobulin составляет 
0,14 ■ 500,00 нг/мл (0,14 - 500.00 мкг/л).

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Образцы, содержащие антитела к Тг, могут демонстрировать 

ложно заниженные концентрации Тг. Д ля  исследования 
образцов, содержащих антитела к Тг, следует использовать 

альтернативные методы анализа.

• При последовательном исследовании на Тг образцов 
сыворотки крови одного пациента в течении заданного 
времени следует использовать одну и ту же методику. 
Значения концентрации Тг, полученные с помощью разных 
методик, не могут быть использованы взаимозаменяемо из- 
за потенциальных различий в методиках и специфичности 
реагентов.

«  После заморозки образцы плазмы крови могут
демонстрировать ложно повышенные значения Тг, поэтому 
не следует использовать образцы плазмы крови после 
заморозки.

• Резуттьтаты несибходимо интерпретировать с учетом 
сопутствующих данных, таких как симп-поматика, результаты 
других исследований и клинические наблюдения.

• Если результаты теста на Тг не соответствуют клинической 
картине, рекомендуется провести дополнительное 
тестирование.

• Потенциальная интерференция каких-либо других веществ, 
кроме перечисленных в разделе Интерференция, не была 
оценена в тесте.

• Образцы, гюлученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМ А). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, таких как АЙСНГТЕСТ TbyroglobuHn, могут 

демонстрировать ложно завышенные или ложно заниженные 
результаты. Д ля  постановки диагноза может потребоваться 
дополнительная информация.’ ^' ^
Реагенты АПСН П Ъ СТ Thyroglobulin содержат компоненты, 
снижающие эффект НАМА на образцы.

• Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать а реакцию с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноанализа /п Vitro. Пациенты, находящиеся
в привычном контакте с животными либо с продуктами, 
полученными из сыворотки кроеи животных, в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аноматрные значения. Д ля  постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная информация.’ *

• Реематоих1ный фактор (R F) в сыворотке кроеи человека 
может вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
искажая результаты иммуноанализов In Wtro.’ *

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
оеференсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.

Было проведено исследование а соответствии с документом 
ЕР28-АЗС Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).’ ^ Оценивали образцы сыворотки крови, полученные от 
клинически здоровых (в  понимании критериев Американской 
ассоциации щитовидной железы 2015*) людей: 189 
образцов (76 мужчин, 113 мвнщин) от людей разной расовой 
принадлежности в диапазоне возрастов 22 - 75 лет.

Результаты исследования представлены в таблице ниже.

______________Тг (нг/мя, МР/Я)_________________

Кол-яо Мадяан! 2 .М  яреявктвпь 8Т.Ц1 щнщяятвяь
.СП,. 3_j0 5., ,̂5Кяянкчккн здоровые_____189_ 15,04
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I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

Если не указано иное, все исследования проводились на 
анализаторе ARCHfTECT iSOOOSR.

Воспроизводимость
Было проведено исследование в соответствии с документом 
EP0S-A3 Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).^* Исследование провели с использованием 3 серий 
Тиреоглобулин Реагентов (AR CH ITECT Thyroglobulin Reagent КП),
3 серий Тиреоглобулин Калибраторов (ARCHfTECT Thyroglobulin 
Calibratort) и 3 серий Тиреоглобулин Контрольных материалов 

(АНСНГТЕСТ Thyroglobulin Controls) на одном анализаторе. Три 
контроля и 5 панелей сыворотки крови человека исследовали по 
меньшей мере в 2 повторах, 2 раза в день, в течение 20  дней.

С е р а я
| м а г в н т | / С р е д и * В и у л м е е р в а

В и утр а  л е б в р а - 
т о р а в  ( о 6 а |в а ) '

О б р в м ц
ш в б р е т о р а
/ т т в е л я К о я -» е

(н г /м л ,
ш г / л ) СКО %ХВ СКО % КВ

Н х и и Я 1 в о 0 ,9 7 0 .0 2 7 5 2.8% 0 .0 3 1 2 3 .2%
ко нтр о л ь г 80 0 ,9 9 0 ,0 2 4 9 2 .5% 0 ,0 2 6 7 2 .7 %

3 80 0 .9 8 0 .0 2 2 9 2 ,3% 0 ,( 0 6 2 2 .7 %

С ря д н ий 1 80 7 .8 6 0 .1 5 5 6 2.0% 0 .1 6 6 6 2 .1 %
к о т  рель г 80 7 .6 9 0 .1 5 1 3 2 0 % 0 ,1 7 0 0 2 .2%

3 80 7 .4 2 0 .1 3 7 8 1.9% 0 .15 11 2 .0%

В н е о ки В 1 80 3 3 9 .0 8 5 ,4 3 2 8 1.6% 6,0991 1.8%
ко нтр о л ь 2 в о 3 2 9 .3 7 6 .5 3 1 4 2 ,0% 7 ,0 1 9 6 2 .1 %

3 ВО 3 3 7 .4 3 8 .3 9 2 6 1.9% 7 ,3 4 0 4 2 .2%

П анель 1 1 80 0 ,1 7 0 ,0 1 5 0 6 .6% 0 .0 1 6 2 9 ,3 %

2 80 0 ,2 0 0 ,0 1 5 2 7,6% 0 ,01 71 8 .5%

3 80 0 .2 2 0 ,0141 6 .4% 0 ,0 1 5 8 7 ,2%

П а н ь л ь 2 1 80 0 ,9 3 0 .0 2 6 5 2.9% 0 .0 3 0 8 3 .3%

2 ВО 1 ,0 7 0 .0 2 6 0 2.6% 0 ,0 3 0 6 2 .8%

3 80 1,11 0 ,0 3 1 0 2 .6% 0 .0 3 3 0 3 .1%

Панель 3 1 8 0 9 .0 9 0 ,1 7 3 5 1.9% 0 ,2 3 8 7 2 ,6%

2 8 0 9 .3 6 0 .2 0 8 2 2.2% 0 .2 5 5 4 2 .7%

3 80 9 .39 0 ,2 1 2 2 2.3% 0 .2 4 8 7 2 .6%

П а и № ь 4 1 80 286 ,41 4 ,3 8 5 4 1.5% 6 ,0 7 5 2 2 ,1%

2 ВО 2 8 0 .4 6 5 .9 3 9 4 2.1% 7 .9 3 9 4 2.8%

3 80 2 8 4 ,6 7 5 ,7 7 0 7 2 .0% 6 ,52 14 2,3%

П в н в 1 ь 5 1 80 422 ,51 8 .24 67 1,5% 6 .9 0 5 8 1,8%

2 80 4 2 4 .9 3 7 ,2 4 7 0 1,7% 1 0 .9 167 2 ,6%

3 80 4 3 5 ,8 0 6 ,8 6 4 3 1,6% 7 ,7 3 2 7 1.6%

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 

между днями.

НиАние пределы измерения
Было проведено исследование е соответствии с документом 
ЕР17-А2 C L S I.^  Исследование провели с использованием 
4 серий Тиреоглобулин Реагентов (^ С Н Г Т Е С Т  Thyroglobulin 
Reagent Kit), 3 серий Тиреоглобулин Калибраторов (ARCHITECT 
Thyroglobulin Calibratore), и 1 серии Тиреоглобулин Контрольных 

материалов (AR CH ITECT ThyrogloOulln Controls) на 2 
анализаторах A R C H ITEC T i2000SR и 2 анализаторах ARCHITECT 
I1000SR в течение не менее 3 дней. Значения предела 
холостой пробы (ПХП), предела обнаружения (П О ) и предела 
количественного определения (ПКО) представлены ниже.

н г /н л .  м к г /л

ПХП* 0 .05

0 ,09

Г К О ' 0.14<1

‘  ПХП определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с кулевой концентрацией аналита в п 
2 60 повторах.

^ П О  определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования о^>азцов с  низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.

 ̂Д ля  определения ПКО исследовали образцы с низким 
содерканием аналита в л  2 60 повторах. ПКО определяли как 
наименьшую концентрацию, при которой воспроизводимость не 
выходила за допустимые рамки 20 % К8 .

^ Полученное значение составило 0,10 нг/мл (мхг/л); тем не 
менее, значение ПКО, указанное в таблице выше, составляет 
0,14 нг/мл (мкг/л). т.к. это соответствует нижнему пределу 
интервала измерения.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР06-А  CLSI.^° Тест сохраняет линейность на всем интервале 
измерений 0,14 - 500,00 нг/мл (0,14 • 500,00 мкг/л).

Прочие заболевания и состояния'
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР07-А2 Института клинических и лабораторных стандартов 
(C L S I).^  8  образцы сыворотки крови пациентов, не имеющих 
заболеваний и состояний, оказывающих влияние на уровни Тг, 
добавляли Тг до достижения концентрации Тг в диапазоне 3,10 
-  108,73 нг/мл. Средние значения выхода (% ) представлены в 
таблице ниже.

К а т е га р а я К о л -е о
С р е д н е е  я м ч в н в е  

• ь п а д е  (% )

А н т ж у к л в а р н ь м  антитела (AN A) 10 99%

М о н о кл о н а л ь н ы ^л о л н кл о н а л ь н ы е  ги л е р  IpG  и л и  1дМ 10 100%

Б ер ем ен ны е  ж е н и д н ы 10 98%

Перекрестная реактувность/аналитическая 
специфичность'
Провели исследование в соответствии с документом ЕР07-А2 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI).^'
6 образцы сыворотки крови добавляли потенциальные кросс- 
реактвнты, а затем оценивали, влияют ли кросс-реактамты на 
значения концентрации Тг, определяемые в тесте АЯСНГТЕСТ 
Thyroglobulin.

К р о с е -р е м гт а н т
К о н ц е и т р щ а я

к р в с е - р е ш » П 1

К р е е с - р е ш в а и о с т ь ,  %

1 а г /м л  Тг 5  н г /м л  Тг 5 0  н г /м л  Тг

Т иреотролны й го р м о н  (ТТГ) ю о о м м е /л 0 .0% 0.0% •0 .5%

Т и р о кс и н с в я зы в а ю ш и й 2 0 0 0 0 0  н г/м л 0.0% 0,0% 0 .0 %
гл обулин  (ТСТ)

Интерференция
Пш онциально иитерфецирующие вещесгаа 

Было проведено исследование э соответствии с документом 
ЕР07-А2 Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).^' В образцы сыворотки крови с целевыми 
концентрациями Тг 1 нг/мл и 5 нг/мл добавляли потенциально 
интерферирующие вещества в концентрациях, указанных в 
таблице нимщ.

И кт е р ф в р в н ц а я . %

П о т е н ц и к л ь н ы е  
а н тв р ф е  р е н ты

У р о в е н ь  е кте р ф е - 
реитое

1 и г /м л  
(9 5 % -й  Д И > ]

5  и г /м л  Тг 
{9 5 % -й  Д И )

Ко нъ ю ги р о ва н н ы й
б ил ируб и н

3 2 ,1  м г/дл -1,8%
(-3 ,6% , 0 .0% )

-1.4%

(-2 .9 % , 0 ,2% )

Н е ко н ы о ги р о ва н н ы й
билируб и н

21 гиг/дл -0 .9%

(•3 .4 % , 1 ,5% )
-1,6%

(-3 .5 % . 0 .3% )

Гем оглобин  (лизат 
кл е т о к  цвпьиой  
кр о в и ]

525 МГ/Д1 -4 .5 %

(-8 .3 % . -2 ,7% )
•3 .0 %

(-4 ,1 % , -1 ,9% )

О бщ ий белок 1 2 .2  г/ДЛ -4 .7 %
(-8 ,3 % , -1 .1% )

НП

13 ,4  г/дл НП -5 .6 %
(-7 .1% , -4 ,0% )

Т риглицериды 3150 М Г/Д Л •1,1%
(-3 ,7 % , 1 .6% )

-0 .6 %

(-3 ,3 % , 2 ,1% )
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* Д И  • Доверительный интервал 

НП -  не применимо

Прочие потенциально интерферирующие состо)1ния*

Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР07-А2 Института клинических и лабораторных стандартов 
(C L S I).^  В образцы сыв<9 отки крови с целевыми 
ктцентрацийм и Тг 1 нг/мл и 5 нг/мл добавляли потенциально 
интерферирующие вещества в концентрациях, указанных в 
таблице ниже.

Цепвао! уроваиь Мигарфаренция, %
Клиначаскм состояиае вхтврферапа 1иг/а1А17 SHf/ияТГ
Человеческие антитела лротиа мыимньи 
антител

ЮООнгЛйЛ 0.0% 0.0%

Р»аштоид<ы1> фактор 1000 и&мл 3.3% 0.8%

Потенциально интерферирующие препараты^

В образцы сыворотки крови с  целевыми концентрациями Тг 
1 нг/мл и б НГ/1ЯЛ добавляли биотин в концентрациях, указанных 
в таблице ниже.

Потвициальим Ивнииальиы8 уро- Имтерфараицвя. %

аитврферввты ■Wb яптерфараите 1 иг/млТг 51Г/Ш1Тг

Бмгин 4280 нг/мл •2,4% •0.5%

Было проведено исследование в соответствии с документом 
EPQ7-A2 Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).’ ' В образцы сыворотки крови с целевыми 
концентрациями Тг 1 нг/мл и 5 нг/мл добавляли потенциально 
ингврферирующив вещества в концентраиияк. указанных в 
таблице ниже.

Имирфяувецяя, %

Сравнение методов
Выполнили исследование корреляции, полученные данные 
оценивали методом регрессии Passing-Bablok.

ДЯВ1М30Н
Ед. Кол- Кмфф. Дерме- Hi- ющмтр|- 

яш. 10 к(фрвля1ри  чеиав клон цяв
АЯСНГТЕСТ CwBQpOTU Hf/Wl. 120 0.99
Thyroglobuin t  фоеи m v /п

сравн с Roche
cobase 411
Tg l

0.11 1,04 0 .1 8 -
473,97

noTSHipiaflbHwe Минимальные уро- 1 иг/мя Тг 8 иг/млТг
иигерфереиты аень аитерферемта (9в%4кДИ) (95%-й ДИ) 6.
Амиодярон 200 икг/мп -5.0% •0,2%
гидрохлорид (-8,5%, -1,5%) (-1,7%, 1.3%)

7.Карбимазол ЗОмкг/мл •5.8% •1.5%
(-6.6%. -2,0%) (-3,9%, 1,0%)

В.
О-трийсдтиронин 0.5 мхг/мл •1.2% •2.3%
(0-Тз) (.4,4%, 2.1%) (-4.4%. -0,1%)
флуокортолонв 100 ГИКГ/МЛ -4.9% -2.1% 9.
пиаамт (-7.2%. -2.8%) (-4.4%, 0,3%)
Гидрокортизон 200 МХГ/МЛ 1.1% 0.0%

10(-1.0%, 3,3%) (-2,0%. 2,0%)
Йодид 0.4 мкг/мл 0.0% -1.3%

(-1,7%, 1,7%) {•3.4%. 0,8%)
L-тироксин (L-Ti) 5мо/1ЛЛ -2.1% 0.2%

(-4,4%, 0,1%) (-2,9%, 2,5%) 11.
L-трийодтиронин 0.5 ЧКГ/МЛ •1.1% ■1,8%
(L-T,) (-3,2%. 1.1%) (-3.9%. 0,4%)
Октреотид 0.3 мкг/мл -1.0% -0,6%

12-(-3,4%, 1,5%) (-2.5%. 1.2%)
Калия перхлорат 2Ю 0 мкг/мл -2.0% •0,4%

(-3.9%. 0.0%) (-2.9%. 2.0%)
Прецнизолон 100 мкг/мл •1.1% 0,2% 13-

(-3,5%. 1.3%) (-2.2%. 2,7%)
Пропреншюл 240 мкг/мл •1,0% -1.4%

14.гидрохлорид (-3,8%, 1.9%) (-3.4%. 0.5%)

Пролилтиоураиил 300 мкг/мл •5,1% 1.7%
16.(-6,7%, -3.5%) (-0,2%, 3.7%)

Тиамазол 80мхг/ип -2.0% •0.8%
(-4,4%, 0,5%) (-2,5%, 0,9%)

Эффект высокой дозы
Эффект высокой дозы представляет собой явление, при котором 
образцы с высокой концентрацией могут демонстрировать 

результаты в пределах динамического диапазона теста. В тесте 
АНСНГГЕСТ Thyroglobulin образцы, содержащие до 63000 нг/мл 
Тг. не демонстрировали эффект высокой дозы,

7 Не испытано в России
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Изготовитель

V Достаточно для

Тегипературный диапазон

2
Использовать да/Срок годности

Медицинское изделие для 
ди а то сти ки  In Vitro
Номер серии

& Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы

ICOKJUOATSl Конъюгат

1C O N TH O I NO. 1 Контрольный номер

1 M ic a o P A im c u t  1 Микрочастицы

Другие симвслы

1 м ю о и с п  K R  A B B O T T  B Y  I Произведено для Abbott

1 м ю о и е т  OP USA 1 Страна происхождения: СШ А

iRaAorraMvesacLs! Реакционные ячейки

[ЯЕАОеИТ L C ^ Серия реагента

1RIPLAOBMBNT C A M  1 Заменяемые крышки

laAMPLIOOMl Чашечки для образцов

Гааятам] Предо:фанитеге>ные крышки

1 тяюеая soumoN 1 Триггерный раствор

[«saMBUPPtRl Промывающий буфер
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Тиреоглобулин Реагенты (A R C H ITE C T 

ThyroglobuDn Reagent Kit) для России

А -4

УСЛОВИЯ ТР АН СПОРТИРОВАНИЯ и ХРАНЕНИЯ 
Ииелие рекомендуется т)Мнспортировагь при температуре 2-в*С а 
термоконтейнерак рднарвювого польмаания. содвржащия хладоепементы, или 8 
терм окоите^рах многократнм^э применения с  мтоматически поддерживаемой 
температурой или в авторефрижераторах с использованием териоимдинвторов. 
Тран№<^гпфовха осуи^естэляетея всеми видами треиспорте в крытых 
'фансгк^ты х средствах в соответствии е правилами перевозки грузов, 
действую щ ит ив каждом виде 'фанслорта. Изделие остается стабипьньм до 
окончания срока годности, указанного на упаковке. При тр№ спортиров»1Ии с 
нарушением температурного режима изделие не подлежит примен»н№0 .

Хранение иеди1ачнского изделия при температуре от 2 'С  до 8‘ С  должно 
осуществляться в холодильных камерах или в холодилььмках. обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с  ежедневной ре1ис1рацией 
температуры.

СРОК ГО Д Н О СТИ

16 меся14ев при хранении в условиях, рекомендованных производителем (?-8*С) 

ГАРАНТИЙНЫ Е 06ЯЗА*геЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правнгьном хранении и обращении изделие 
остается сгвбильньм до  истечения срока годности. иоксимапьнь1й срок годности 
мвД№4Инскопз изделия не более 1в месяцев с даты производства. Изделие, 
фанившевоя с  нарушением |}вг11аиактированни)и г|роизводителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХН ИЧЕСКО Е ОБСЛУЖ ИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУ1Щ1Й РЕМ ОНТ 

Не требуется.

ДАННЫ Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖ ЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
ивди[#«кс91ое изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами 
обращения с медицинскими отходами, регламентирующимися СанПиН 2.1.7.2790- 
10 от 12.12.2010 кСанитарно-эпидемиопогические требования к обращению с 
модищ«4скими отходами». Класс отходов -  5.

Необходимо следовать ноь^нальным стандартам при передаче и утилизации 
изделия, его компонентов и упаковки

Н АЦ ИОНАЛЬНЫ Е СТАН Д АР ТЫ  И НОРМ АТИВНАЯ 
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ ИЗДЕЛИЮ
Г О С Т  Р 61362-2013, Г О С Т  Р И СО  23640-2015. Г О С Т  Р И СО  18113-1-2016, ГО С Т Р 
И СО  18113-2-2015. ГО С Т Р И СО  15223-1-2014, ГО С Т Р 66894-2016, Г О С Т  Р ЕИ 
13612-2010, Г О С Т  Р 53022.2^008. ГО С Т Р 53022.3-2008, Постановление 
Прввительства РФ от 27 декабря 2012г. N iU i 6  «О б  утверждении п р а т л  
госудврственной репютрат^и медиЩ1нских изделий» (в редвК1а<и Постановления 
Правителъсша РФ от 17.07.2014г. т  670), Приказ Минздрава России от 
06.06.2012г. W 4 H  (с  измене) (ИЯМИ согпвою Приказу М3 РФ от 26 сентября 2014г. 
N 567н), Приказ Минздрава России от 09.01,2014г. Ni ?н. Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ «11 1 н  от 19 января 2017 г.

ПО ТЕНЦИАЛЬНЫ Й П О ТР ЕБ И ТЕЛЬ
Медицинское изделие Тиреоглобулин Реагенты (A R C H ITE C T ThyrogloOulIn 
Reagent Kit) предназначено для  использования в реэличиь1х клинико- 
лаборатор)е>1Х условиях, включая, без ограничения, бопымкр) и лабсюатории. 
персонал которых прошел обучение по использованию анализвтора A R C H ITEC T

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗ№ ЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННСИТЭ СР ЕД С ТВ А  

Не содержит

СТЕР И ЛЬ Н О С ТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизаи^я перед пр»мвнениеи не 
требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О  ВОЗМ ОЖ НОСТИ П О ВТО РНО ГО  ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит повторному применению.

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВО ТНО ГО  ПРОИСХОЖ£№НИЯ
М а т^и а лы  животного происхождения проверены и риоги применения МИ указаны 
в Пвстюрте безопасности. Паспорте безопасности можно найти на сайте 
www.abboedlagno3tJcB.com или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Те ст с истюпьзованием Тиреоглобупин Реагенты (А Р С Н ГГЕ С Т Tnyreglobulin 
Reagent Ю1) является хемилюминесцентным иммуноанализом на мжрочастицах 
(CM IA) для  количественного определения тиреоглобулика в сыворотке и плазме 
крови человека на анализаторе A R C H ITE C T iS y ^ m ,
Огтределение пфвоглобулина используется в качестве вспомогательного 
средства для  м онитс^нга после полной абляции щитовидной железы 
(тиреоидзктомия].

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Тест с использованием Тиреоглобулин Реагенты 
(A R C H ITE C T Thyrogiobultn Reagent Kit) преднезначен д ля  исавздования о^азцое. 
не содерх<аиа1к эктителз к тк^зеоглобулину. Образцы, содержащие антитела к 
тираоглобут«)у. могут демонстрировать ложно звнимегмие концентрации 
тиреогло6уп«е18. Для исследования образцов, содержащих внтитепа к 
тиреоглобулину. следует использовать альтернативтлив методы анализа.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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Приложение 3

«СОГЛАСОВАНО»
Директор регуляторного отдела 
Диагностического подразделения
Общества с
ответственностью

ограниченной
«Эбботт

«УТВЕРЖДАЮ»
Директор направления 
«Клинические исследования»
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

Я. Э. Новикова

ИНСТРУКЦИЯ
по применению медицинского изделия для диагностики in vitro

Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и 
правильности количественного определения тиреоглобулина 

иммунохемилюминесцентным метолом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT 

«Тиреоглобулин Контрольные материалы (ARCHITECT Thyroglobulin 
Controls)» производства Эбботт ГмбХ и Ко. КГ 

Abbott GmbH & Со. KG, Max-Planck-Ring 2,65205 Wiesbaden, Germany
№ ИНОКИ 504/2019
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Abbott

Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring з 
6520s Wiesbaden 
Postfach 1303,65011 Wiesbaden

копия
Tel. *-496122580 
Fax +496122581244

I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below are the 
Instruction for Use. These documents are in a foil accordance with actual manuals of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора по нормативным вопросам Отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ (Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической документации 
производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for medical device)

Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности 
количественного определения тиреоглобулина иммунохемилюмииесцентным меюдом в 
сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
«Тиреоглобулин Контрольные материалы (ARCHITECT Thyroglobulin Controls)».

Но тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction 
for Use includes the followings true and equivalent short names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование(по 
iCKcry документа)

ARCHITECT
Thyroglobulin
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения тиреоглобулина 
иммунохемилюмииесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека па иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT «Тиреоглобулин 
Контрольные материалы (АКСИГГЕСГ Thyroglobulin 
Controls)»

Тиреоглобулин
Контрольные
материалы
(ARCHITECT
Thyroglobulin
Controls)

ARCIMTECT 
Thyroglobulin 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
тиреоглобулина иммунохемилюминссцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
«Тиреоглобулин PciTieHTbi (ARCHITECT 
Thyroglobulin Reagent Kit)»

Тиреоглобулин 
Реагенты 
(ARCHITECT 
Thyroglobulin Reagent 
Kit)

Sitz der Gesellschaft; Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA4888 
Personlich haftende GesclLschaftcrin; 
Abbott Management GmbH 
SUzderGescIlscbafl; Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 12889

Geschaftsfiihrcr:
Christian Grapow 
Grog Ahlberg
Vorsitzender dcs Aufsichtsrales: 
Jaime A. ContreraR

Page 1 of 2



Abbott
ARCHITECT Калибраторы для обеспечения правильности Тиреоглобулин
Thyroglobulin количественного определения тирео1'лобулина Калибраторы
Calibrators иммyнoxeмилюминectteнтным методом в сыворотке и (ARCHITECT

плазме крови человека на иммунохимических Thyroglobulin
анализаторах ARCHITECT «Тиреоглобулин 
Калибраторы (ARCHITECT Thyroglobulin 
Calibrators)»

Calibrators)

Состав:
# Title Number 

o f pages
1. Инструкция по применению для Контрольные материалы для 

подтверждения воспроизводимости и правильности 
количественного определения тиреоглобулина 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови человека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
«'Гиреоглобулин Контрольные материалы (ARCHITECT 
Thyroglobulin Controls)» с ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

3

x g Z _Signed 
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
AtYairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenhcim 
Germany

Date: О n C  -  Z - O T - O

^  Abbott
- J  Abbott GmbH & Co. KG 

ГЛах-Planck'Ring 2 
««^205 Wiesbaden

O Jje n liic h e

^  wird dass .

dievor -jsm ■ -/oi
dem unterzGic ’̂fieier. ui

-genhandiv, voll/r>gea '' ‘ . ’•
Vsfesbaden don .
Tgb.Mr. i ..
.Geb.nach GobC j-z

^  Y! bozrhii Crtiggru
Page 2 of 2



ARCHITECT

Thyroglobulin Controls

Рвдакщи: август SNJ18 г.

®5P20-10
ru

Thyroglobulin
5P20

H06213R01
C5P20R

НАЗНАЧЕНИЕ
Тирвоглобулин Контрольные материталы (АОСНГГЕСТ Thyroglobulin 
Controls) преднаэнанеиы для оценки воспроизводимости теста 
и выявления систематических аналитических пофвшностей в 
рабочих характеристиках анализатора ARCHITECT iSystem гтри 
количественном определении тиреоглобулина {Тг) в сыворотке и 
плазме крови человека.

Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
3 флакона (8.0 мл каждый) Тиреоглобулин Контрольных 
материалов (A R CH ITECT Thyroglobulin Controls). Низкий, средний 
и высокий контроли содержат тиреоглобулин в фосфатном 
буфере с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами. 
Ксжсереанты; PraClin 300 и PioCIm 950.

К(^тропи имеют следующие диапазоны и приблизительные 
концентрации;

К сттроль

Целевая концентрация 

(иг/мл, м кг/л)___

Диапазон контроля 

(иг/мл, мкг/л)

[coMTB o iin

[wiiTKOiTwl

1.00

7,50

350,00

0,69 -  1.31 

4,50 -  10.50 

210,00 -  490,00

ПРИМЕЧАНИЕ; Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие диапазоны значений, генерируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
диапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, указанных э инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:

* Калибровка • Номер серии • Номер серии
контроля реагента

• Номер серии • Анализатор 
калибратора

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•

• Д ля  диагностики In Vitra

А ВНИМ АНИЕ: Данный продукт содержит
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты, Смотрите раздел СО Д ЕР Ж И М О Е данной 
инструкции по применению. Ни один из известных 
методов тестирования не может гарантировать, что 
материалы, полученные от человека, или инактивированные 
микроорганизмы не переносят инфекцию. Поэтому 
все материаль(, полученные от человека, следует 
считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с реагентами и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со С танд^то м  по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
СШ А по охране труда и промышленной гигиене

(O SH A). При работе с материалами, содержащими или 
предпотожительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.’"^

Тиреоглобулин человека, использовавшийся в низком, 
среднем и высоком контролах, не реактивен на HBsAg. HIV-1/ 
HIV-2 и HCV.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся |cOHT»w.iMj ^ |с«тгои1н!

Ф
ПРЕДУПРЕЖдаНИЕ Содержит метилизотиазолоны.

Н317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

Предотвращение
Р261 14э6егать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной идеждой/средствами защиты 
глаз.

Реегиревание
РЭ02+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 

большим количеством вощя.

РЗЗЗ+РЭ13 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация

Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 
соотеетстяии с сануггарными нормами 
РФ  (СамПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у меспюго представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, Раздоя 8.

ХРАНЕНИЕ
• При правильном хранении и обращении контроли остаются 

стабильными до истечения срока годности.

♦ Не используйте после истечения срока годности.

* Контроли необхощчмо хранить при температуре 2 - 8'С 
а вертикальном положении и использовать сразу после 
извлечения из места хранения с температурой 2 • 8'С.

-8 ’С

• 2 'С



ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
• Контроли поставляются в жидком виде, готовые к 

использованию.

• Перед каждым использованием перемешивайте, акк/ратно 
переворачивая флакон.

• После каждого использования плотно закрывайте флаконы 
с контролями крышкой и помещайте в соответствующую 
температуру хранения (2 • 8'С).

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
заключаются в твстировании по одному к»п ролю  всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Соблюдайте правила вашей лаборатории, если они требуют 
более частого использования контролей хтля проверки 
результатов тестов.

Допускается исследование дополнительных контролей в 
соответствии с местными и/или государственными законами 
или требованиями аккредитации, а также политикой контроля 
качества вашей лаборатории.

Значения контроля должны находиться в рамках диапазона 
допустимых значений, указанного в инструкции по применению 
к контролям. Если значение контроля выходит за рамки 
указанного диапазона, результаты соответствукнцих тестов 
следует считать недействительными, и образцы должны быть 
протестированы повторно. Может потребоваться повторная 

калибровка теста.
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Тиреоглобулии Контрольные 

материелы (A R C H ITEC T Thyroglobulin Control*) для России

УС ЛО В И Я  ТР АНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транслартиромть при генперетуре 2-в*С •
термоюнтейнерЕх одноремеого пользоемм. садеркаи|а хпадоелеыемтм. или я 
термосоктеАнерея мнотфвтнаго лриыенетмя с итоиетичесяи поддержио домой 
температурой или е ееторефриаереттчш с ислользоеа1мвм термаиндпшторое. 
Траяспортирам осущестелоетеп всвкеа яндами тр»«спорта ■ «рытъв 
траислортных срадстдал • соотдатстдии с лрамлами одрееозм грузое. 
ддйстдуюиими на каждом виде тренспортд Изделие остается стабильнм|| до 
окончания срока годности указанного на уттдкоакд При трвнспирттфоеатвти с 
нарушением тдмпарагуриого режима изделие не подлежит применению 
Хранение медицеоого иэделм при темперетуре от 2*С до в*С должно 
осущестдлятъся а коподкльиык камерах или в холодильниках. оОеслачивающих 
регламантнроватыый температурньй режим с ежедневной регистрецией 
температуры.

СРОК годности
12 ыесяцеа при ранении в услоеияк. рекомендоеенных производителем (2>e*C).

ГАРАНТИЙНЫ Е О Б Я З А ТЕЛЬ С ТВ А
Производитель геренгирует. что при прееильнон фвнении и обращении изделие 
остается стабильным до истечения сроке годности. Мексимельный срок годности 
иадицкмюго изделия не более 12 месяцев с даты производства Издегме. 
хранившееся е нарушетмем ретпементнрованкто пронзаодителем режима, 
применетаео не лодлезотт.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ

На требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ ОНТ

Не требуется.

ДАННЫ Е Д ЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖ ЕНИЯ М ЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
Мвдииинсхое изделие утилизируют и унттожают в соотдетстдии с правилами 
обращения с иели1|инС1М М  отходами, регламентирующимися СанПиН 21.7 2790- 
ID от 12.12.2010 ■Свнтттарно-зпидеьвюлогичаекив требования к обращению с 
медицинскими отходами*. Класс отхсдоа -  Б.
Необходимо сладоевтъ на1з«онвпьным стандартем при передаче и утилизации 
изделия, его компонентов и упекоакн.

НАЦИОНАЛЬНЫ Е СТАН Д АР ТЫ  И НОРМ АТИВНАЯ 
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ ИЗДЕЛИЮ
Г О С Т  Р 51352-2013, Г О С Т  Р И С О  23640-2015, Г О С Т  Р И С 0 18113-1-2015, Г О С Т  Р 
И СО  18113-2-2015, Г О С Т  Р И СО  15223-1-2014, ГО С Т Р И СО  17611-2011, ГО С Т Р 
56894-2016. Г О С Т  Р ЕН 13612-2010, Г О С Т  Р б3022.2-200в, ГО С Т Р 63022.3-2008, 
Постановление Преаитвльстде РФ от 27 декабря 2012г. NB1416 «О б  утоерхщонии 
правил государственной рагистра1а«и медицинских изделий» (в релвк1|ии 
Постановления Правитепьстда РФ от 17.07,2014г Hi 670). Приказ Минздраве 
России от 06.0в.2012г. № 4н (с изиенетмями согласно Приказу М3 РФ от 25 
сентября 2014г. N 567н). Прхмаз Минздрава России от 09.01.2014г. Ni 2м. Приказ 
Мтжистерстда Здраеоохраиения РФ Ni 11нот 19 января 2017 г.

ПО ТЕН Ц ИАЛЬНЫ Й П О ТР ЕБ И ТЕЛЬ
Меди1.а«нсков издегете Ткжюогпобулин Контрольные материалы (ARCHITECT 
Tnyroglobultn Contnsle) предназначено для использования а различньп кпинжо- 
лебораторнык условиях, включая, без ограничения больницы и лаборатории, 
персонал которых прошел обучение по использованию акапиатора ARCHITECT.

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В  МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕК А Р С ТВ ЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВА

Не содержит

СТЕР И ЛЬ Н О С ТЬ
Постваляется а нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 
требуется

ИНФОРМАЦИЯ О  ВОЗМ ОЖ НОСТИ П О ВТО РНО ГО  ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлемтт повторному применению.

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВО ТНО ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ 
Материалы хоаеотного проиосождания провер^ты и р и с »  применения МИ указаны 
в Паспорте безопасности. Паслортд безога смости можно найти на сайте 
vnww.abbotuilagnoeKa com или обратитесь к местному предстевитдлю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Т и р е о гл о б у л » Контрольные материалы (A R C H ITE C T Гтуго^обиНп Согад»$) 
предназначены д л я  оцеюот еослромводмюсти теста и аь^елентя 
систематтятесхмх анапипыесхих погрвчаюстей е рабочих характеристиках 
енализатора A R C H ITE C T iSyiiem котеюстдетеюм определетем

тмреоглобугвгне (Т г ) е сьаюротке и плезме крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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