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определения тиреоглобулина иммунохемилюминесцентным методом в 

сы воротке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах
A R C H IT E C T

«Тиреоглобулин Калибраторы  (A R C H IT E C T  Thyroglobulin C alibrators)» 
производства Эбботт Гм бХ  и Ко. К Г  

Abbott Gm bH &  Со. K G , M ax-Planck-Ring 2,65205 W iesbaden, Germ any
№  И Н О КИ  503/2019



к о п и я

а
A bbott

Abbott GmbH & Со. KG 
Max-PIanck-Rjng 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303.65011 Wiesbaden

Tel. -t-49 6122 58 о 
Fax -̂ 49 61 22 s8 1244

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 o f manufacturer.

Я, Замай 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.

И нструкция по применению  на медицинское изделие (Instruction  for use for m edical device)

К ал и браторы  для обеспечения п р ави льн ости  коли чествен н ого определения 
тнреоглобулипа им м унохем илю м инесцентны м  методом в сы вор о тк е  и п лазм е крови  
человека иа им мунохимических ан ал и зато р ах  A R C H IT E C T  «Тиреоглобулин 
К ал и б р атор ы  (A R C H IT E C T  Tbyroglobulin  C a lib ra to rs)» .

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные н 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
Tbyroglobulin
Calibrators

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

Тиреоглобулин
Калибраторы
(ARCHITECT
Tbyroglobulin
Calibrators)

ARCHITECT 
Tbyroglobulin 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
тиреоглобулина имму1!охемилюминесце1Ггным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
«Тиреоглобулин Реагенты (ARCHITECT 
Tbyroglobulin Reagent Kit)»

Тиреоглобулин 
Реагенты 
(ARCHITECT 
Tbyroglobulin Reagent 
Kit)

SitzderGeselUchaft: Wiesbaden 
Amtsgeriebt Wiesbaden HRA 4888 
Petadniicb haftende Gcsellscbafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz der Gescllachaft; Wiesbaden 
AmUgericht Wiesbaden HRB 12889

Gesebaftsfubrer:
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Aufsiebtsrates; 
Jaime A. Contrera.s
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A bbott
ARCHITECT
Thyroglobulin
Controls

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

Тиреоглобулин
Контрольные
материалы
(ARCHITECT
Thyroglobulin
Controls)

Состав:

Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению для Калибраторы для обеспечения 
правильности количественного определения тиреоглобулина 
иммунохсмилюминесцснтным методом в сыворотке и плазме 
крови человека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
«Тиреоглобулин Калибраторы (ARCHITECT Thyroglobulin 
Calibrators)» с ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

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

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2
6 5205  Wiesbaden-Delkenheim
Germany

Date; njO  'tO

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

& г / : .
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ARCHITECT
Thyroglobulin Calibrators

® 5P 20-01
ru

Thyroglobulin
5P20

H06212R01
S5P20R

•eryoT 2018 г.

НАЗНАЧЕНИЕ
Тирвоглобулин KaiiH6 paTopM (ARCHITECT Thyroglobulin 
Calibrators) предназначены для калибровки анализатора 
ARCHITECT iSystem при количественном определении 
тиреоглоб^ина (Тг) в сыворотке и плазме крови человека. 
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
системы АП СН тСТ.

СОДЕРЖИМОЕ
6  флаконов (4.0 мл каждый) Тирвоглобулин К алибратс^в 
(ARCHITECT Thyroglobulin Callbralofs). Калибраторы А - F 
содержат ф осф аты й  буфер с  протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами. Калибраторы В • F также содержат 
тирвоглобулин. Консерванты: ProClln 300 и РгоСИл 950. 
Калибраторы имеют следующие концентрации:

Квлибрато|>ы
Концеиграция тиреоглобулина 

(нг/мл, икг/л)

[О М .*.! 0 ,0 0

0 ,8 0

[cSlI c I 2 ,5 0

1“ Ч »1 10 ,0 0

Гсй-Т^Т 5 0 ,0 0

|0А ь|г| 5 0 0 ,0 0

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Тест ARCHITECT Thyroglobulin соотнесен о сертифицированным 
Европейской Комиссией (ЕК) референсным стандартом 
тиреоглобулина BCR-457.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
, ^
•  Для диагностики к) Vnro

ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит 
получение от человека и/или потенциально инфекционные 
компо»«нты. Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной 
инструкции по применению. Ни один из известных 
методов тестирования не может гарантировать, что 
материалы, полученные от человека, или инактивированные 
микроорганияйы не перекосят 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 Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA). При работе с  материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекционные агенты, 
слшует соблюдать правила биологической безопасности, 
)фоеень 2 , или другие соответствующие правила 
бмлогической безопасности.^'*

• Т|фвоглобулин человека, использованный в калибраторах В 
• F, не реактивен на MBsAg, HIV-1 /HIV-2 и HCV.

Следующие предупоежаения и меоы предосторожности 
относятся к: L ? *4 * i  -

Ф
П РЕД У П РЕЖ даМ Е Содержит метилиэотиазолоны.
НЭ17 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
П редотвращ ение
Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной оцеждой/средстаами защиты 
глаз.

Реегироевние
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЭ4.Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обрат¥пъся к врачу.
Р382>РЭв4 Снять загрязненную одежду и 

выстирать е е  перед использованием.
Утилизация
Р601 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с  санитарными нормами 
Р Ф  (СамПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www,abbottdlegnostics,com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см, в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCFHTECT, Раздел 8 .

ХРАНЕНИЕ
•  При правильном хранении и обращении калибраторы 

остаются стабильньми до истечения срока годности.
•  Не используйте после истечения срока годности.
•  Калибраторы необходимо хранить при температуре 2 - 8 ‘С 

в вертикальном полои«кии и иопользовать сразу после 
извлечения из холодильника (2 • 8 ’С).

8 'С

•  2'С

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

использованию.
•  Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флакон.
•  После каждого использюания плотно закрывайте флак(м<ы с  

калибраторами крышками и помешайте в место >фанения с 
соответствующей тйипературой (2 • 8 * *С).



i

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
системы ААСНГШТТ.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать 
по одному контролю каждого уровня. Информацию о заказе 
контролей см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHTTECr. Раздел 5.

•  Убедитесь, что значения контролей находятся в пределах 
диапазонов допустумых значений, ^ з а н н ы х  е инструкции 
по применению к контролю.

•  Убедитесь, что значения контролей находятся в пределах 
диапазона установленных значений.

После принятия и сохранения результатов калибровки теста 
ARCHTTECT Thyroelobulin а се  последующие образцы можно 
тестировать без предварительной калибровки, кротяе тех 
случаев, когда:
•  Используется набор реагентов с новым номером серии.
•  Значения контролей выходят за  рамки диапазона допуспкмых 

значений.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Оссира1югта1 Safety and Heahh 

Administiatiorr, 29 CFR Pert 1910.1030, Bloodborne pathopens.
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Используемые символы
Символы I S 0 15223

Ж
Внимание

т
См. инструкцию по 
применению

t d
Изготовитель

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

Номер серии

Каталожный номер

Другие символы

|в аЧ *1 Калибратор (A,B,CD,E или F)

1 м е м ю в е  РОИ ааветт BV1 Произведено для Abbott

ipeo»ucTOPua«! Страна происхождения; США

ARCHITECT является торговой маркой компании Abbott 
Laboratories в различных юрисдикциях В се другие торговые 
марки являются собственностью соответствующих владельцев.

Abbott GmbH & Со. KQ 
Max-Planck-Ring 2  
65205 Wlesbeden 
Germany 
t48-6122-580

C€

P M D U C n  eOR MBOTT ВУ1

Fujirebk) Diagnostics. Inc.
201 Great Veley Parkway 
Midvem, Pennsytvania 163SS, USA

Сервисная поддерА ка: О бращ айтесь к св о ем у  м естном у 
представителю  или смотрите контактную инф орм ацию  дгм 
ваш ей  страны  на сайте www.abbottdiagnoatlca.coin

Редакция: август 2018 г.
®2018 Abbott Laboratories Г " 1  A b b o tt

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО ‘ Эбботт Лэбореториз’ . 125171. Россия, г, Москва, 
Ленинградское ш оссе, 16А. строение 1,
Тел; * 7  (495) 258 42 SO: факс: * 7  (495) 258 42 81



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инетрукиии по применению Тиреогпобупин Калибраторы 

(ARCHITECT Thyroglobulln Calibrators) для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРШР<»АНИЯ И ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транслортироаатк при температуре 2*в*С в 

термопжтейнерах однорааоаого пользования, содержвирш хпадоалементы. или е 

термоконтейнерах многекратного применения с аетомвтичесжи поддодишаемой 

температурой или в заторефрижердторех с использованием тврмокешикаторсв. 

Трвнспортировка осущестапвется всекы видами транспорта в крытых 

н̂иелортмых средствах ■ соответствии с оравнлвми nepeeoaui фузое. 

действующими на каждом аиде траислорта. Изделие остается стабильным до 

окончания срока годности, указанного на упаковка. При трвнсэтортировании с 

нтфушением температурною реютма изделие не подлежгт применентм.

Хранение меди1|имс<ого изделия при температуре от 2'С до В’С долхсно 

осуществляться в холодильных хамерзсрс или в холодилымхах. обеспечивающих 

реглеиентироввниый 1вмпературный режим с ежедневной регистрацией 

твжи^ютуры.
СР<Ж ГОДНОСТИ

12 меся|.(вв при хранении а условиях, рекомендованных производителем (2-S'C) 

ГАР/ШТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель герантирует, что при правильном зфвмении и обращении изделие 

оствется стабильным до истечения срока гедноаи. Максимальный срок годности 

медицинского изделия не более 12 месяцев с даты производства. Изделие, 

хршкившееся е нарушением регнаментированного производителем режима, 

примшению не подлекыт

ТЕХНИЧЕСКОЕ 0БСЛУХ01ВАНИЕ 

Не требуется 

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не г ребувтоя.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТО>1£НИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами 

обращения о медицинскими отходами, рагламентируюиа̂мися СанПиН 2.1.7.2790- 

10 от 12.12.2010 «Санитарно-зпидемиологические требования к обращению с 

медицинскими отходами». Класс отходов - Ь.

Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации 

изделия, его компонентов и упаковки

НА1^0НАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ ИЗДЕЛИЮ
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ РИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИС018113-1-2015, ГОСТ Р 

ИСО 18113-2-2016, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014. ГОСТ Р ИСО 17611-2011, ГОСТ Р 

56894-2016, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008, ГОСТ Р 5Э022.Э-2008, 

Постановпенме Правитвльетвв РФ от 27 декабря 2012г, 1*1416 «Об утверждении 

правил государственной регистрации медищтнских издалий» (в редакции 

Поствноепдаий Правитепьства РФ от 17.07.2014г. N* 670), Приказ Минздрава 

России от 0в.06.2012г. N3 4н (с изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 

сентМ̂я 2014г. N 557н), Приказ Минэдрюа России от 09.01.2014г. № 2н Приказ 

Мимисгерстве Здрввоокраиеиия РФ Ns 11н от 19 января ̂ 1 7  г.

потенциАльный п о т р е б и т е л ь
Мвди1«1нсжов изделие Т«феоглобулин Кали0рато|м,| (ARCHITECT Thyroglotxjlin 

CcrilbTBlon) преднеэначено для использов»мя в рааличиькктемко-пабораторных 

условиях, включая, без страничения. богыницы и лаборатцп». персонал которых 

прошел обучение по ислользованик ̂ализатора ARCHITECT

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

Не еодержиг.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется а нестерильном виде. Стерилизация перед гуимеменнем не 
требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

не подлежит гюеторному гуименению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Мат̂малы хоаотного происхождения гуоверены и риски применения МИ указаны 

в Паспорте безопасности Паохута безопасности можно найти на сайте 

W W W  abbotidiagnoteea.oom или обратитесь к местному лредетввителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тиреоглобулин Калибраторы (ARCHITECT ТПугофоРиИгт Cdlbreors) 

гуеднаэначены для калибровки шализатора ARCHITECT iSyttam гуи 

каличеспннеюм определении тнреоглобутнета (Гг) в сыворотке и плазме кроям 

человека.

ПРОТИВСХ10КАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не гцмменимо.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

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

Тел:+ 4 9  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:0Р 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

/П е ч а ть : Э б б о т т  
Э б б о т т  Г м б Х  <6 Ко. К Г  

М акс-Планк~Ринг 2 
65205 Висбаден/

Управляющий:
Кристиан Грапоу (Kristian Grapow)
Грег Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)
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/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.
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Российская Федерация
Город М осква.
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A bbott

Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Poetfach 1303.65011 Wiesbaden

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 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.

И нструкц ия по применению  на медицинское изделие (Instruction  for use for m edical device)

Н абор реаген тов для коли чествен н ого определения тиреоглобулина 
им м унохем илю м инесцентны м  м етодом в  сы во р о тк е  и п лазм е крови  ч ел овек а на 
им м унохим ических ан ал и затор ах  A R C H IT E C T  «Тиреоглобулин Р еаген ты  
(A R C H IT E C T  Thyrogiobulin  R eagent K it)» .

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 
Thyrogiobulin 
Reagent Kit

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

Тиреоглобулин 
Реагенты 
(ARCHITECT 
Thyrogiobulin Reagent 
Kit)

ARCHITECT
Thyrogiobulin
Calibrators

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

Тиреоглобулин
Калибраторы
(ARCHITECT
Thyrogiobulin
Calibrators)

Sitz der Gesdlschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Peraonlich haflende Gesellschaflerin: 
Abbott Management GmbH 
SitzdcrGesellschaft: Wiesbaden 
Amisgericht Wiesbaden HRB12889

Gescliaftsfiihrer:
Christian Grapow 
GregAhlborg
Vorsitzender des Aufsichtsrates: 
Jaime A. Contreras

Page 1 of 2
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A bbott
ARCHITECT Контрольные материалы для подтверждения Тиреоглобулин
Thyroglobulin 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)

Iт
Состав:

# Title Number of 
pages

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

10

Signed:
Zamaii 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: ^3-J u V X . -  'b U 'ЬлО

A b b o tt
Abbott GmbH & Co. KG 
MaX‘ Planck-Rlng 2 
6.5205 Wiesbaden

Page 2 of 2



а ARCHITECT
T h y r o g l o b u l l n

Рвдм о^т «сшб^ь 201S г.

SP20-25 
&  5Р20-Э5

ru
Thyroglobulln

5Р20
H06211R01

B5P20R

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

I  НАЗВАНИЕ
TVipeorno6 yrMH Реагенты {ARCHITECT Thyroglobulln Reagent 
КП)(также встречается по тексту ARCHfTECT Thyroglobulln).

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест о использованием Тиреоглобулин Реагенты (АВСНПНСТ 
ThyroglotKjlin Reagent Kit) является хемилюминесцектым 
иммуноаналиэом на ми1фочастицах (CMIA) для количественного 
определения тареоглобулииа в сыворотке и плазме крови 
человека на анализаторе ARCHITECT iSystem.
Определение тиреоглобулина используется в качестве 
вспомогательного средства для мониторинга после полной 
абляции щитовкцрюй железы {тиреоидэктомия}. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Тест с  использованием Тиреоглобулин 
Реагенты {ARCHITECT Thyroglobulln Reagent Kit) пре/р^аэначен 
для исследования образцов, не содержащих антитела 
к тиреоглобулину. Образцы, содержащие антитела к 
тиреотлобулину, могут демонстрировать ложно заниженные 
концентрации тиреоглобулина. Для исследования образцов, 
содеркащ ик антитела к тиреоглобулину; следует использовать 
альтернативные методы анализа,

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Тиреоглобулин (Тг) представляет собой гомодимерный 
гликопр01вин с  молекулярной массой ок. 660 кДа.’ - *  Он 
синтезируется как нормальными, так и злокачественными 
фолликулярными клетками щитовир^ой железы и является 
наиболее активно экспрессируемым балком щитовидной 
железы.'
Тг выступает в роли каркасного белка при синтезе тироксина 
(Т«) и трийодтиронина |Тз). а  также в роли запасного белка 
для данных гормонов щитовидной железы и йодида. После 
деградации Тг в лизосомах, T j  и Т< выпускаются в кровоток 
через базолатеральные мембраны. Небольшая доля Тг также 
выделяется в периферическое кровообращение и может 
обнаруживаться в сыворотке крови здоровых людей.''
Тг специфичен для щитовидной железы, и концентрация 
циркулирующего в кровотоке Тг примерно пропорциональна 
массе щитовидной железы. В пост-операционный период Тг 
может использоваться как онкомаркер дифференцированного 
рака щитовидной железы (ДР1фК).^^ Ожидается, что после 
полной тиреоидэктомии и последующей радиойодабляции 
остаточной тиреоидной ткани Тг не будет обнаруживаться в 
сыворотке крови naitneHToe с  ДРЩЖ. Детектируемые уровни 
Тг. а  тем более - растущие уровни Тг, являются характерными 
признаками остаточного или рецидивирующего рака 
щитовидной железы. Диагностическую чувстви1вльность 
юыврений Тг можно повысить за  счет стимуляции тиреотропным 
п«)мон«л (ТТГ) при помощи изъятия левотироксина (L-T4) 
или введения рекомбинантного ТТГ человека (рчТТГ).® Новые 
ч)«стаительныв тесты на Тг второго поколения (определяемые 
как тесты с чувствительностью i  0 ,1 0  мкг/л и вариабельностью 
между сериями 20  %КВ при использовании реагентов разных 
серий в течение 6-12 MecnueB’®) позволяют существенно 
аффективнее обнаружива'п> рецидив даже без предварительной 
стимуляции TIT.” ''®

Как и остальные тесты на белки, использующие 
количественный иммуноаналиэ, тест на Тг потенциально 
подвержен интерференции со стороны неродственных 
эндогенных антител, которая может спровоцировать 
нвaв^жыв результаты. Основной проблемой, которая 
существенно офаничивает клиническую ценность тестов на 
ТГ, использующих количественный сэндвич-анализ, является 
интарференция 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 в ш мплекс с  TgAb, в результате чего результат 
теста будет ложно занижен. Перед каждьм измерением Тг 
рекомендуется также измерить количестто TgAb, чтобы оценить 
потенциал интерференции со стороны TgAb.*- ®
При долгосрочном лечении ДРЩЖ рекомендуется трактовать 
результаты тестов на Тг в сочетании с  результатами тестов 
на ТТГ и ТдМ. а  также клинической картиной и результатами 
диагностических процедур, включая УЗИ шеи и прочие средства 
виэуалиэационной диагностики.*- *

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест ARCHITECT Thyroglobulin является отложенным 
одноступенчатым имиуноанализом для количественного 
определения Тг в сыворотке и плазме крови человека на основе 
технологии CMIA с  применением гибких протоколов анализа, 
именуемой Chemlflex.
1. Смешиваются образец  и парамагнитные 

микрочастицы, сенсь^илиэированные антителами к 
Тг (115). Присутствующий а образце Тг связывается с 
микрочастицами, сенсибилизированными антителами к Тг 
(116).

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

3. После дальнейшей инкубации и промывки к реакционной 
аиееи добавляются претриггерный и триггв{жый растворы.

4. Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RUJ).
Между количеством ТГ, присутствующим в образце, и RLU. 
детектированными оптикой системы ARCHmsCT ISystem, 
существует прямая зависимость.

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

I РЕАГЕНТЫ 
Содержимое наборе
Тиреоглобулин Реагенты (АНСНПЕСГ Thyroglobulin Reagent 
Kit) 5Р20
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах 
и не на всех системах ARCHITECT iSystem. О бращ айтесь к 
вашему местному дистрибьютору.

f w l 6Р20-25 6Р20^5

V 100 500

Г м к ж о я и тсш | 1 X 8 ,8  мл 1 X 27,0 МП

leoHJuexri] 1 X 5 ,9  м л 1 X 26,3 мл



6P204S

100

5Р20-35

500

|M№iwwTicte>| Микрочастицы, сенсибилизированные 
антителами к Тг (ьшшиными, моноклональными), в MES* * 
буфере с  протеиновым (бычьим) стабилизатором. Минимальная 
концентрация; 0 ,0 7 4  твердого вещ ества. Коисервакг РгоСКп 
300.

|_coMwaaTB| конъюгат акридин-меченых аигитал к Тг (мышиных, 
моноклональных) в MES-буфере с протеиновым (бычьим) 
стабилизатором. Минимальная концентрация: 346 нг/мл. 
Консервант ProClln 300._______________________________________

Д р у г и е  р е а г е н т ы

|ш ю м а а « |ш а ш .в в ш 1ит| i ^  ю о  мл ручного разбавителя 
АВСНГТЕСТ MuM-Assay Manual Oituent, @  7062-50, 
содержащ его эабуференный фосфатом физиологический 
раствор. Консервант протиаомикробный препарат. 

|яаетиаавнаеите>|1 Првтриггерный раствор АНСНГТЕСГ Pre- 
Trigger SoMkin, содержащий 1 ,324  (вес/обьем) перекиси 
водорода.

|тяю еав1о ц т о и | триггерный раствор ARCHfTECT Trigger Solution, 
содержащий 0,35 N гидроксида натрия.

Ц и м и аи ву^  Промывающий буфер ARCbffTECT W a^  Buffer, 
содержащий забуференный фосфатом физиологический 
раствор. Консерванты: противомикробные препараты.

Л р е д у п р е А д е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  
.  ®
•  Для диагностики In Vitro 

М еры предосторожности

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

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

Р362ТР364 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее  перед использованием.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответсгвии с  санитарными нормами 
Р Ф  (СанПмН ^1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Следующие предупреждения и меры поедосторожносш 
относятся к; I•мe1к>я»ятletis| и Iceiwoewil

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит морфолиноэтансульфоновой 
кислоты моногидаат* и 
метилиэотиазолоны.

Н317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

Н31в* Вызывает легкое раздражение кожи.
Предотвращение
Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить эаг;мзнвнную одежду с 

рабочего места.
Р290 Пользоваться защитньми перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз. "

Реагирование
Р302тР352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.

•  Не применимо на территории действия Реглемекта ЕС Nt 
1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охршге труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 20CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. а  Рукоеоостае по 
эксплуатации системы АЯСШЕСТ. Раздел 8 .

Обращение с реагентами

•  Не используйте наборы реагентов после истечения срока 
годности.

•  Не смешивайте реагенты из одной или разных упаковок.
•  Перед первой загрузкой набора реагентов а систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспемдирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
ПРОЦЕДУРА, Процедура анализа данной инструкции по 
применению.

•  НЕ06Х0ДИМ 0 использовать предохранительные 
кры ш ки для предет^ищ ения испарения и контаминации 
реагента, а такЖе для обеслачания целостности реагента. 
Достоверность результатов теста не моАет быть 
гарантирована, если предохранительные кры ш ки не 
использовались в еоотватстаии 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 переворачивайте 
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 результаты 
исследования.

Подробную информацию о мерах предосторожности при работе 
на анализаторе см. в Руководстве по эксплуатации системы 
АЙСНП^СТ, Раздал 7.

Х р а н е н и е  р е а г е н т о в
•  Не замораживать,
При правильном хранении и обращении реагенты остаются 
стабильными до истечения срока годности.

Макс.
Температура время 
хранения хреиеиия

Дополнительные 
инструкции по хранению

Невскрытый 2  • 8 'С 
флакон

До Может использоваться
окончания сразу посла извлечения 
срока из места хранения с
годности температурой 2 • 8 *С.

Храните в вертикальном 
положении.



Макс.
Температура время 
храненмя хранена*

Дополнительные 
инструкции по хранению

На борту Температура 30 дней 
в системе

Утилизируйте в течение 
30 дней.
Подробную информацию 
о монитори»4 ’е  времени 
нахождения реагентов 
на борту анализатора 
см. в Руководстве по 
эксплуатации системы 
ARCHITECT. Раздел 5.

Вскрытый 2 - 6 'С 
флакон

До Храните в вертикальном
окончания положении.
срока
годности

Реагенты можно хранить как на борту так и вне системы 
ARCHITECT ISystem. После извлечения реагентов из системы 
храните их в вертикальном положении при температуре 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 в н е  системы , набор реагентов дол)1(ен быть 
утилизирован. Подробную информацию о выгрузке реагентов 
из системы см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, 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 п о в т ^ о .  Может 
потребоваться повторная калибровка теста. Информацию об 
усгранении ошибок см, в Руководстве по эксплуатации системы 
АРСНПЕСТ, Раздел 10.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением тесте на системе ARCHITECT iSystem 
необходимо установить файл теста АЯСНГГЕСТ Th)roglobulin с  
диска АНСНГГЕСТ iSysiem Assay CD-ROM.
На анализаторе АЯСНП^СТ ISystem должно быть установлено 
программное обеспечение АНСМГГЕСТ ISystem версии 8.10 или 
выше.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параме-фов анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации системы /У^СНПЕСТ, Раздел 2.
Информацию о распечатке параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5. 
Псдробное описание процедур работы с  системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АНСМПЕСТ. 

А льтерн ативн ы е ед и н и ц ы  и зм е р е н и я  р е зу л ь т а т а  
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
'Единицы измерения’ , 
формула пересчета:
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата)
X (фактор пересчета) •  (Концентрация е альтернативных 
единицах измерения результата)

Стаидартни Альтернативная
едяница измерения единица измерения
результата Фактор пересчете результата

■ СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ 
Т^пы образцов
в  данном тесте необходимо использовать только 
верифицированные типы образцов:

Типы образцое Пробирки для сборе образцое
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с  разделительным гелем
Плазма крови* Дикалиевая соль ЕОТА (КгЕОТА) 

Динатриевая соль EDTA (Na^EDTA)^ 
Литий гепарин
Плазма крови с  литий гепарином и 
разделительным гелем

нг/ил 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 в данном 
тесте.

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

•  Жидкие антикоагулянты могут давать эффект р а ^ в л е н и я , 
что может привести к заниженным концентрациям в 
отдельных образцах пациентов.

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

С о с т о я н и е  о б р а з ц о в
•  Не используйте образцы в следующих состояниях:

•  инактивированные нагреванием
•  пулированные
•  сильно гемолиэированные
•  с  явной микробной контаминацией
•  с  грибковым ростом
•  образцы плазмы крови после заморозки

•  Чтобы получить правильные результаты, с^раэцы 
сыворотки и плазмы крови следует отдалить от фь^рина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагупяционную 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 ОГРАМ1ЧЕНИЯ 
ПРОЦЕДУРЫ данной инструкции по применению.

П о д г о т о в к а  к  а н а л и з у
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов и тестированию 
гравитационного 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 однорофшмй.

•  Оля обеспечения согласованных результатов следует 
центрифугировать образцы перед исследованием, если
•  они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы, или
•  они были заморожены и разморожены.



' Примеры приемлемых диапазонов времени и си№ 1,
соответствующие данному критерию, представлены в
таблице ниже. Время центрифугирования с  использованием
единиц относительной центробежной силы (ОЦС) может
быть рассчитано по следующей формуле:

..  ж. , . 30000(hMHHyiМянмипъмв время цвнтрифутированм (мшсуш) • •
0UC(xg)

Вреам центрмф упфоееит (минуты) ОЦС (я А) Анвенуты
10 3000 30000
15 2 0 0 0 30000
2 0 1500 30000

•  Для тестирования перенесите очищенный образец в 
чашечку для образцов или втори чн о пробирку. Если после 
центрифугирования е образце присутствует липидаый 
слой, перенесите е чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материале.

•  Г^хюерьте все образцы на отсутстаие в них пузырьков, 
удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Х р а н е н и е  о б р а з ц о в

Тип образца Температура

Макс.
время
хранения CnetuwibHbte ннструкции

Сыворотка
крови

Комнатная 
температура 
(15 • дО'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.

-10'С или 
ниже

30 №Вй Отделите сыворотку 
крови от сгустков, 
эритроцитов и 
разделительного геля. 
Избегайте проведения 
более 3 циклов 
замороэки/раэморозки.

Плазма
крови

Комнатная 
температура 
(15 ■ 3 0 *0

48 часов Отделите плазму крови 
от эритроцитов и 
разделительного геля.

2 - 8 'С Здня 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 зам ор а­
ж ивать.

Не замораж ивайте образцы  плазмы  крови. Дополнительную 
информацию см. а  разделе СНРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ данной 
инструкции по применению. *

Т р а н с п о р т и 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 окотаи и я срока годности, 
указанного выше.

■  ПРОЦЕДУРА 

П р е д о с т а в л я м 1ы е  м а т е р и а л ы
5Р20 Тиреоглобулин Реагенты (АПСНГТЕСТ Thyroslobulin Reagent 
КП)

Н е о б х о д и м ы е ,  н о  н е  п р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы
•  ARCHTTECT ThyrogtotKilin файл теста с  виртуального 

диска ARC^aTECT iSyetem e-Assay CO-ROM на сайте 
www.abbottdiagnostlC8.com.

•  5Р20-01 Тиреоглобулин Калибраторы (AROffTECT 
Tbyioglobulln Calibrators}

•  5Р20-10 Тиреоглобулин Контрольные материалы (ARCHITECT 
Thyrogiobutin Controls] или другие коммерческие контроли

•  7082-50 Ручной разбавитель ARCHTTECT МиШ-Аваеу Manual 
Diluent

•  Претриггерный раствор ARCHTTECT Pre-Trigger Solution
•  Триггерный раств<х> >^ЮНаТЕСТ Trigger Solution
•  Промывающий буфер AFK>ffTECT Wasri Buffer
•  Реакционные ячейки ARCHTTECT Reaction V essels
•  Чашечки для образцов АНСШ ЕСТ Sam ple Cups
•  Предохранительные крышки ARCHITECT Septum
•  Заменяемые крышки ARCTtfTECT Replacement Caps
•  Пипетки или наконечники для пипеток (опция) для 

дозирования объемов, указанных на экране зак аза  пациента 
или контроля.

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

П р о ц е д у р е  а н а л и з а
•  Перед первой эа1рузкой набора реагентов э систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для расуспандироеания микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
После загрузки флакона с  микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
•  Переверните флакон с  микрочасти1Д1ми 30 раз.
•  Визуально убедитесь, что микрочастицы ао 

флаконе ресуспендированы. Если микрочастицы 
все  ещ е прилипают к стенкам флакона, 
продолжайте переворачивать флакон до их полного 
ресуслендирования.

•  Если микрочастицы не ресуспеидируются, НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному 
представителю  компании IU>bott.

•  После того как микрочастицы ресуспенлироаались, 
поместите предохранительную крышку не флакон. 
Инструкции по помещению предохранительных крышек 
на флаконы см. а  разделе Обращение с  реагентами 
данной инструкции по применению.

■  Загрузите реагенты в систему ARCHITECT ISystem.
•  Убедитесь, что присутствуют все необходимые для 

исоледований реагенты.
•  Проверьте наличие предохранительных крышек на всех 

флаконах с  реагентами.
•  При необходимости закажите калибровку.

•  Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHTTECT. Раздел б.

•  Закажиге 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 чашечке для образцов 
рассчьггывается системой и распечатывается в Отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что е чашечке для 
образц а присутствует достаточный обьем образца. 

М акс(шальное количество повторов из (ц^юй чашечки для 
образцов; 10

•  П(моритетмые образцы;

Объем образц а для проведения первого теста; 7 5  мкл 
Объем образца для проведения каждого 
допотигельного теста из одной чашечки для образцов: 
25 мкл

•  £  Э часов на борту .

Обьем образца для проведения первого теста: 150 мкл 
Обьем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образцов; 
25 мкл

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

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

•  Подготовьте калибраторы ARCHITECT Thyroglobulin Calibralora 
и контроли ARCHITECT Thyroglobulin Controls.
•  Перед использованием перемешайте калибратор(ы) и 

контроли, 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: 3 капли
•  Загрузите образцы.

•  Информацию о загрузке образцов см. е Руководстве по 
эксплуатации системы АЙСНПЕСГ, Раздел 5.

•  Нажмите РАБОТА.
•  Дополнительную информацию о принципах работы см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHTTECT, Раздел Э.
•  Для тщстижения оптимальных рабочих характеристик 

важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации системы ARCHfTECT, Раздел 9. Если правила 
работы в ваш ей лаборатории требуют более частого 
технического обслуживанм, следуйте принятой практике.

П р о ц е д у р ы  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в
Образцы со значениями Тг, превышающими
500,00 нг/мл (500,00 мкг/л), помечаются кодом 500.00 ng/mL*
(‘>500.00 iJOJi") и могут быть резведены с  использованием
протокола автоматического разведения или процедуры 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 пропорцию 1:10.
1. Добавьте 50 мкл образц а к 460 мкл ручного разбавителя 

ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent.

2. Оператор должен ввести фактор разведения в  экраны
заказа  пациента или контроля. Система будет использовать 
данный фа1а о р  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
•  Г^ютестмруйте калибраторы А • F в дубле. Калибраторы 

должны иметь приоритетную загрузку.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать 
по одному повтору каждого уровня контроля. Убедитесь, 
что значения контролей находятся в пределах диапазона 
допустимых значений, указанных в инструкции по 
применению к соответствующему контролю.

•  Диапазон калибровки; 0,00 • 500,00 нг/мл.
•  После принятия и сохранения результатов калибровки теста 

ARCHITECT Thyroglobulin все последующие образцы мтсно 
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, использующегося для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы и указанного в 
разделе Процедура контроля качества.
•  Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недоступен, то период между калибровками 
не должен превышать 30 дней.

Повторная калибровка теста ARCHITECT Thyroglobulin 
так х« может потребоваться после проведения 
определенных сервисных процедур или технического 
обслуживания основной части систем а или ее 
компонентов, которые могут повлиять на рабочие 
характеристики теста.

•  Подробное описание процедуры калибровки см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.

Процедуры контроля качестве
•  Рекомендации по контролю качества теста ARCHITECT 

Thyroglobulin заключаются в тестировании одного образца 
контроля каждого уро№я:
•  Каждые 24 часа, т. е. каждые сутки эксплуатации
•  После выполнения калибровки
•  После процедур технического обслуживания 

анализатора, которые могут оказать влияние рабочие 
характеристики теста.

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

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

•  Каждой лаб<^тории  рекомендуется самостоятельно 
устанавливать собственные диапазоны контролей. чтобы 
контролировать приемлемые рабочие характеристики теста. 
Если значение контроля выходит за  рамки указанного 
диапазона, сопряженные рез^ьтаты  тестирований образцов 
следует считать недействительньми. Необходимо провести 
повторное тестирование. Может потребоваться повторная 
калибровка теста.
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•  Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и 
диапазон концентраций для новых серий контролей на 
каждом клинически значимом уровне концентрации. В 
ходе исследования проводится не менее 20 повторов 
на протяжении нескольких (3 • 6) дней с  дальнейшим 
определением ожидаемого среднего (целевого) значения 
и вариабельности средних значений (диапазонов) в 
лаборатории на основе полученных резуга>татов. В данное 
исследование необходимо включить возможные причины 
вариабельности, чтобы получить репрезентативные данные 
для хцшьнвйшей работы системы:
•  Несколько сохраненных калибровсж
•  Разные серии реагентов
•  Разные серии калибраторов
•  Разные аналитические модули
•  Результаты, получаемые в разное время суток

•  Полученные результаты следует соотносить с процедурами 
контроля качества ваш ей 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 указано иное, целевые значения и диапазоны, 
приведенные в инструкции по применению к коммерческому 
контролю, носят исключительно рекомендательный характер 
и не должны использоваться в процедурах контроля 
качества.

•  Общие рекомендации по кокфолю качества см. в документе 
С24-АЭ Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI) или в других опубликованных руководствах.”

Д01сументы по контролю  кечеет—
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в "Basic QC Practices', Jarnes О Westward, Ph.D.”

I  РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест ARChtfTECT TtiyroQtobulin использует 
четырехпараметрический логистический метод аппроксимации 
кривой (4PLC, Y-взвешенная кривая) для получения 
калибровочной кривой и результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА 
АНАЛИЗАТОРЕ, Альтернативные единицы измерения 
резупьтатое данной инструкции по применению.

ф па)кки
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией е поле *флажки*. Описание флажков, 
которые могут появляться в этом попе, см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АНСЬОТЕСГ, Раздел 5.

И н т е р в а л  и з м е р е н и я
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
нг)мл (мкг/л), который соответствует границам приемлемых 
р^очих характеристик для воспроизводимости, отклонения и 
линейности.
Интервал измерения теста АЯСНГТЕСТ ThyrofllotKihn составляет 
0,14 - 500,00 нг/ил (0 .U  . 500,00 икг/л).

■ ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Образцы, содержащие антитела к ТУ, могут демонстрировать 

ложно заниженные концентрации Тг. Для 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 ж е методику. 
Значения концентрации Тг, полученные с псжощью 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.

•  Результаты необходимо интерпретировать с  учетом 
сопутствующих данных, таких как симптоматика, результаты 
других исследований и клинические наблюдения.

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

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

•  Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, таких как AfiCHiTECT Thyroglobulin. могут 
демонстрировать ложно завышенные или ложно заниженные 
результаты. Для постановки диагноза может потребоваться 
дополнительная информация.*^- * *
Реагенты АПСНПЕСТ Thyroglobulin содержат компоненты, 
снижающие эффект НАМА на образцы.

•  Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать е реакцию с  иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноанализа In  VHto. Пациенты, находящиеся
в привычном контакте с  животными л » ^  с  продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в большем 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных (^раэцое могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная информция.”

•  Ревматоидный фактор (RF) в сыворотке крови человека 
может вступать в реакцию с  иммуноглобулинами реагента, 
искажая результаты имриуноанализов In  Wtro.”

I  ОЖ ИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
В данном разделе предстаалены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать сг^твен н ы й  
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Было проаедено исследование в соответствии с  документом 
ЕР26-АЭС Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).”  Оценивали образцы сыворотки крови, полученные от 
клинически здоровых (в понимании критериев Американской 
ассоциации щитовидной железы 2015*) лкщей: 168 
образцов (76 мужчин. 119 женщин] от людей разной расовой 
принадлежности в диапазоне возрастов 22 • лет.
Результаты исследования представлены в таблица ниже.

______  Tf (иг/ия. мд/я)
Кол-в» И о д я в т  2.5-1 вревв1т я ь  8 7 .М  1фвыовтш1ь

КЯШЯЧ1СКМ здоромк 186 15,04 3.68 64,15
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■  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном разделе представлены д№ные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Если не указано иное, все исследования проводились на 
анализаторе ARCHITECT iZOOOSH.

В о с п р о и з в о д и м о с т ь
Было проведено исследование в соответствии с  документом 
ЕР05-АЗ Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).^ Исследование провели с  использованием 3 серий 
Тиреоглобулин Реагентов (>WCHITECT Thyroglobulin Reagent Kit),
3  серий Тиреоглобулин Калибраторов (ARCHITECT Thyroglobulin 
Calibrators) и 3 серий Тиреоглобулин Кон^зольных материалов 
(ARCHITECT Thyroglobulin Согшхйв) 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.

Се|жя
реагю1та/ C|wu*ee Внутря серп

BHyTjai л^ора- 
торня (обици)'

Образец
шибраторе
/кмтроля Ко/1-яо

(0/МЛ,
мкг/л) СКО %КВ Ш %КВ

Низкий 1 во 0,97 0,(Н75 2.8% 0,0312 3,2%
контроль 2 во 0.99 0,(649 2,5% 0,0287 2,7%

3 во 0.98 0.0229 2,3% 0,0262 2,7%
Срадаяй 1 80 7.08 0,1556 2.0% 0,1666 2,1%
контроль 2 80 7.69 0,1513 2,0% 0,1700 2,2%

3 80 7.42 0,1378 1,9% 0.1511 2,0%
Высокий 1 80 339,08 5.4328 1,6% 6.0991 1,8%
ксйтроль 2 ВО 329.37 6,5314 2,0% 7.0196 2.1%

3 ВО 337,43 6.3928 1,9% 7,3404 2,2%
Панель 1 1 ВО 0.17 0,0150 8.6% 0,0162 9,3%

г 80 0,20 0,0152 7.6% 0,0171 8,5%
3 80 0,22 0,0141 6,4% 0,0158 7,2%

Панель 2 1 80 0.93 0.(665 2.9% 0,0308 3.3%
2 80 1.07 0.0280 2.6% 0,0306 2,8%
3 80 1,11 0,0310 2,8% 0.0330 3.1%

Панель 3 1 80 9,09 0.1735 1,9% 0,2387 2.6%
2 80 9.38 0.2082 2,2% 0,2554 2,7%
3 ВО 9.39 0Л22 2,3% 0,2487 2,0%

Панель 4 1 80 286,41 4.3854 1,5% 6.0752 2.1%
2 80 280,46 5.9394 2.1% 7,9394 2.8%
3 80 284,67 5,7707 2,0% 6,5214 2.3%

HanaibS 1 80 422.51 6,2467 1,5% 6,9058 1.6%
2 80 424.93 7.2470 1,7% 10.9167 2,6%
3 80 435.80 6,8643 1.6% 7,7327 1,8%

^ Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

Н и з к н и е  п р е д е л ы  и з м е р е н и я
Было проведено исследование в соответствии с  документом 
ЕР17*А2 CISI.^^ Исследование провели с использованием 
4 серий Тиреоглобулин Реагентов (^СНГГЕСТ Thyroglobulin 
Reagent Kit), 3 серий Тиреоглобулин Калибраторов (ARCHITECT 
Thyroglobulin Calibrators], и 1 серии Тиреоглобулин Контрольных 
материалов (W ^ IT E C T  Thyroglobulin Controls) на 2 
анализаторах /ШСНГгесТ I2000SR и 2 анализаторах ARCHITECT 
ИООО^ в  течение не менее 3 дней. Значения предела 
холостой пробы (ПХП), предела обиару>№ния (ПО) и предела 
количественного определения (ПКО) представлены ниже.

мг/мя, икг/л
ПХП* 0.05
ПО® 0.09
ПКО' 0.14«

•  ПХП определен как 95*й процектиль по результатам 
исследования образцов с  нулевой концентрацией аналита в п 
2  60 повторах.

ПО определен как самая низкая концентрация, при к о тс^ й  
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с  низкими уровнями 
концентрации аналита в п а  60 повторах 

Для определения ПКО исследовали о б р а з ы  с  низким 
содержанием аналита в п а  60 повторах ПКО определяли как 
наименьшую концентрацию, при которой воспроизводимость не 
выходила з а  допустимые рамки 20 %КВ.
** Полученное значение составило 0,10 нг/мл (мкг/л); тем не 
менее, значение ПКО указанное в таблице выше, составляет 
0,14 мг/мя (мкг/л), т.к. это соответствует нижнему пределу 
интервала измерения.

Л и н е й н о с т ь
Было проавдено 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).

П р о ч и е  з а б о л е в а н и я  и  с о с т о я н и я '
Было проведено исследование в соответствии с  документом 
ЕР07-А2 Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI),^' В образцы сыворотки крови пациентов, не имеющих 
заболеваний и состояний, оказывающих влияние на уровни Тг, 
добавляли Тг до достижения концентрации ТУ в диапазоне 3,10 
• 106,73 нг/мл. Средние значения выхода (%) представлены в 
таблице ниже.

Каттряя Кшьяо
Средняя тач е п е  

•ыпша (%)
Антинукпеарные акплела (ANA) 10 99%
Моноклоиальныв/поликлональны1 гипер l(|G или 1дМ 10 100%
бертенные женимны 10 98%

П е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь / а н а л и т и ч е с к а я  
с п е ц и ф и ч н о с т ь ^
Провели исследование в соответствии с  документом ЕР07-А2 
Института клинических и лаборато|»ных стандартов (CLSI).^
В образцы сыворотки крови добавляли потенциага>ныв кросс­
реактанты, а  затем  оценивали, влияют ли кросс-реактанты на 
значения конценфации Тг, определяемые в тесте АЯ01ГТЕСТ 
Thyroglobulin.

Кросс-решаит
Концаитрацяя

крвсс-рааетша
Хросе-реактваность. %

1 иг/ня т г  5  нг/мл Т г 5 0  нг/нл Т г

Тиреотропный гормон (ТТГ) 1000 мМЕ/л 0.0% 0.0% •0.5%
Тироксинсвязыезюший 200000 нг/мл 0.0% 0.0% 0.0%
пийупин (ТОТ)

И н т е р ф е р е н ц и я
Пшснциально интерферирующие вещ ества 
Было проведено исследование в соответствии с  документом 
ЕР07-А2 Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSl}.^^ В образцы сыворотки крови с  целевыми 
концентрациями Тг 1 нг/мл и 5  нг/мл добавляли потенциально 
интерферирующие вещ ества в концентрациях указанных в 
таблице ниже.

Пвтвнциальныа
интерфаранты

Уровень яятарфв- 
рантоа

Интарфараицм, %
1иг/Тял^ 6ИГ/И1ЛТГ 

(95%-аД11*) (96%-й ДИ)
Конъюгировшный 32,1 мг/1у\ -1.8% •1,4%
билирубин (-3.6%, 0.0%) (-2.9%. 0,2%)
Неконьюгированный 21 мг/дл -0.9% -1.6%
билирубин (-3.4%. 1,5%) (-3,5%, 0.3%)
Гемоглобин (лизат 525 мг/ф1 -4.5% -3.0%
кпетох цельной 
крови)

{-6,3%, -2.7%) (-4.1%. -1,9%)

Общий белок 12,2 г/дп -4.7%
(-8,3%. -1,1%)

НП

13,4 г/дп НП -5.6%
(-7.1%.-4,0%)

Т{»<глицерисы 3150 мгйп -1,1%
(-3,7%, 1.6%)

-0.6%
(-3,3%. 2.1%)



” ДИ •  Доверительный интервал 
НП •  не применимо
Прочие потенциально интерферирующие состоания^
Было провеаено исследование в соответствии с  документом 
ЕР07-А2 Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).’ ' в  образцы сыворотки крови с  целевыми 
кшцвнтрацийми Тг 1 нг/мл и 5 w /мл добавляли потенциально 
интерферируюшие вещ ества в концентрациях, указанных в 
таблице ниже.

Клвяяч1С1м еоетояиае
Целяво! уроавнк 

вларфермп1
Иигарфертцмя, % 

11Т/НЛ1У 5иг/мл'№
Чвповеч«оки1 анппела против мышины 1000 нг/мя 0.0% 0.0%
штитап
Рввйкатоидный фактор 10СЮМЕА4Л 3.3% 0.8%

Потенциально интерферирующие препараты^
В образцы сыворотки крови с  целевыми концентрациями 1>
1 нг/мл и 5  нг/ил добавляли биотин в концентрациях, указанных 
в таблице ниже.

ПоТвИЦ11ЛЬИЫа Мянямальим! уро- Нигарфараяцея, %
•ятярфереитм SSMS ■нтарфараята 1 иг/млТг S нг/мл ТГ
Биотин 4250 нг/мл -2.4% •0,5%

Было проведено исследование в соответстаии с  документом 
ЕР07-А2 Института клинических и лаб(ч>аторных стандартов 
(CLSI}.^’ В образцы сыворотки крови с  целевыми 
концентрациями ’П’ 1 нг/мл и 6 нг/мл добавляли потенциально 
интерферирующие вещ естеа в концентрациях, указанных в 
таблице ниже.

Иитврфвревцвя, %

С р а в н е н и е  м е т о д о в
Выполнили исследование корреляции, полученные данные 
оценивали методом регрессии Passing-Bablok.

Ед.
мам.

Кол- Коофф. 
м  коррелят

Диепемн 
Пиме- Нв- концеигре- 
ченяе кгюн ция

ARCHITECT 
Tbyroglobulln в 
сравн. с Rocha 
cotMse4ll 
Tg II

Сывороги нг/мп. 
крови мкг/п

120 0,09 0,11 1,04 0,1в~
473,97

Потанин 1льныя Мянниялкный уро- 1 яг/ня Тг S нг/мл Тг
янтарфарентм ■ I »  нлерфаранта (99%-9ДВ) (99%-1ДИ) 6.

Амиоларон 200 мкг/мл -5.0% -0,2%
гидрохлорид (•в.5%. -1.5%) (-1.7%. 19%)

7.Карбимазол ЗОмюАил -5.8% -1.5%
(-9.6%. -2.0%) (-3,9%, 1.0%)

8.
D-трийадтроиин 0,5 мкг/мл -1,2% •2,3%
(О-Тз) (-4.4%. 2.1%) (-4.4%. -0.1%)
фл^корто/юна 100 мкг/мл -4.9% ■ 2.1% 9.
пивапат (-7.2V-2,6%) (-4.4%. 0.3%)
Гищхжортизан 200 мкг/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%. 0.6%)
L-nipoxcHK (L-T«) 5НКГА4Л -2,1% 0.2%

i (-4.4%. 0.1%) ( 2.9%. 2.5%) 11.
1  L-трийоопфонт 0.5 мхг/мп -1.1% -1.8%Ц (L-T,) (-39%, 1.1%) (-3.9%. 0,4%)
1 OtnpwTHfl 0,9 мкг/мл •1.0% -0.6%

12.(-3,4%. 1.5%) (-29%. 1.2%)
i  Калия перхлорат 2000МКГ/РМ -2.0% -0.4%

(-3,9%. 0.0%) (-2.9%. 2.0%)
1  ГЫ01ИМЛОЙ ЮОижг/мл -1.1% 0.2% 13.

(-3.5%. 1,3%) (-2.2%. 2,7%)
J  Пропранолол 240 мм/мл -1.0% -1.4%

14.Я  гидрохлорид (-3.6%. 1.9%) (-3.4%. 0.5%)
я  Пр0ПИЛТИ0урМ11в1 ЗООмг/мл -5.1% 1.7%

15.(-6.7%. -3,5%) 1-0.2%. 3.7%)
я  Тнамазог во кяа/мл -2.0% -0.8%

(-4,4%, 0.5%) (-2,5%, 0,9%)

Э ф ф е к т  в ы с о к о й  д о з ы
Эффект высокой дозы представляет собой явление, при котором 
образцы с  высокой концентрацией могут демонстрировать 
результаты в пределах динамического диапазона теста. В тесте 
ARCHITECT Thyroglobulin образцы, содержащие до 83000 нг/мл 
Тг. не демонстрировали эффект высокой дозы,
7 Не испытано а  России
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ПРИЛОЖЕНИЕ
« инсгрущии по применению Тиреоглобулин Реагенты (ARCHITECT 
Tltyroglobulin Reagent Kit) для России

у с л о в и я  ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ 
И«мги« рекоманлуется треиспортмроеагь при температуре 24*С е 

тернонжтейнарах однораеового попыооота еодеркащик кпадоелеманты, или а 
тернопитеАнерах миогофатного прммо1>е<1мя е аетоматичесаи поддерхатееемей 
температурой или в авторефрижераторах с мсполыоеаииеи териоиндинаторое. 

Тренслортироека осуществляется есемм еидеми тренслорте е нрытьп 

транспортных средствах в соответствии с правилами переворот грума, 

яейсгвуюирти на нахщом виде а̂нслорта. Изделие остается стабильным до 

окончания срока годности, указанноге на упакоака. При транспортировании е 

нарушением темпматурного режима изделие не подлехатт применению.

Хренение иедмаеютто изделия при температура от 2*0 до В'С должно 

осущестелятъо) а холодильных амарвх игм а холодильниках, обеспечиеающих 

регламантировенньД твмпаратурньД рвханк с акаднаеной penicrpaieMA 

температуры.

СРОКГОДНОСТИ
16 месяцев Л|м хранении в условиях, рекомендоинных произеодителем (2-В’С) 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАЛЕЛЬСТВА
Произеодиталь гарантирует, что при гфавильном хранении и обраще1е»м изделие 
остается стабильньш до истечения срока годности. HwoinMtbnba'i срок годности 

мадмц1в1сиого изделия не более 16 месяцев с даты лроиэаодсгва. Изда/вта, 
храшашаеся с нарушением регламентированното 1юоиэводиталам режима, 

применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО
издалия
Медицинское изделие утилизируют я унмттожеют е соотватстеии с прееипами 

обращения с медицинским* опщами, реглаывнтируюи**мися СмПиН Z 1.7.2790- 

10 от 12.12.2010 «СвнитариО'Зпидемиологт«чеем требоемее! к обращанио с 

иадмаетскими отходами». Класс отходов - Б.

Необходимо сладоеать национальным стандартам при лодадача и утмлиэации 

изделия, аго комлонекгоа и угжоаки

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТМВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ ИЗДЕЛИЮ
ГОСТ Р 61362-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИС016113-1-2015, ГОСТ Р 

ИСО 16113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р 56604-2016, ГОСТ Р ЕН 

13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2006, ГТХГГ Р 530223-2006, Постаноалвние 

Преаитепьства РФ от 27 декабря 2012г. М1416 «Об утверждении правил 

государственной ретистракем медицинских изделий» (а редатрн* Пост»*оеления 

Прааите/М’ве РФ от 17.07.2014г. Nt 670). Пртаз Минздрава России от 

00.06.2012г. N1 4н (е изменениями согласно Приказу МЭ РФ от 25 сентября 2014г. 

N  5б7н). Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. Ni 2н. Приказ Министерства 

Здравоохранения РФ Ni 11h o t 19 января 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Меди(д«нсхоа изделие Тиреоглобулин Реагенты (ARCHITECT ТЛутофоЬиНл 

Reagent Kil) лрадназначано для ислогъзоеания а различных кпевко- 

лабораториых условиях, включая, без офвиичания. больни1ы и лаборатории, 

персонал которых прошел обучаюч по ислользоаанпо анатзатора ARCHITECT

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 

на содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется а нестерильном вида. Стерилизация парад применением на 

требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 
Не подлежит лоеторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖ№НИЯ 
Материалы жиаотнога происхождения проверены и риски применения МИ указаны 

в Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайта 

www.abboodiagnoilice.com или обрать4тась к местному прадетаеителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием Тиреоглобулин Реагенты (ARCHfTECT Thyroglobulin 

Reagent КП) является хемилюминесцентным иммуноакализом на микрочастицах 

(CMIA) для количаствамиого определения тиреоглобулина в сыворотка и плазма 

крови человека на анализатора ARCHITECT iSyatam.

Опредапамиа тфаоглобулина используется в качества вопомматаяыюгс 

средства для мониторинга посла полной абляции щитоаидной хюлазы 

(тираоидзктсмия).

ПРЕДУПРЕ>1д1ЕН№. Тает с использоавшем Тиреоглобулин Реагангы 

(ARCHITECT Thyroglatxin Reagent lOt) лрадназначан для иссладоаания обраэцм. 

па содержащих антитела к тираогпобулюту. Образцы. содвржаиа*а акгитала к 

тираотпобугмиу. могут дамонстрфоаеть ложно зв1ыжа1и1ыа когщантрвции 

тираоглобулигю. Для исследования образцов, содержащих антитела к 

тираоглобугвегу. следует испогъзоеетъ альтеркатмеюие методы амлиза.

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

Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
М а к с - П л а н г - Р и н г  2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303,65011 Висбаден

Тел:+ 49 61 22 58 0 
Факс: + 4 9  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

/П е ч ать : Э б б о т т  
Э б б о т т  Г м б Х  & Ко. К Г  

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

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

т внлстсльство  ванне

И а с ш я а ш м  « ) ф и 1и 1а .1 ь к о  у л ^ х г г о в с р я с т с я .  ч т о  г - н  З а м о й  Х а н  

Эббоп Г м б Х  « Ь  К о .  К Г  М а к с - П л а и к - Р и н г  2 ,  6 5 2 0 5  В и с б а , 1с н .  

с о б с т в е н н о р у ч н о  п о с т а в и л  в ы ш с с т о я щ \ ‘ю  п о д п и с ь  в  п р н с у г с т а и н  

п о л г ш с а в 1н е 1х > с я  н р е л с с ж а м я  м е с т н о г о  с х 'д а .

В и с б а д е н .  л

№  в  р е е с т р е  S0J  20
П о ш л и н а  в  c o o T B C T C T B t m  с  П о . ю ж с н н е м  о  с б о р а х  в  р а з м е р е  6  е в р о

о н . ш ч с н а

-по<)писана'
П р е д с е д а г е л ь  м е с т н о г о  с у д а  

■ 'Печать: Местный <rvd г. Buc6ai)en XI * 2 '

/Подписано: Заман Кхан (Zaman Khan)/

Т ек ст  в документе «И нструкция по применению» на английском и русском язы ках 
полностью  совпадает.



Перевод данного т е к с т а  выполнен переводчиком Веселовым Павлом Дмитриевичем.

ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город М осква.
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 Дмитриевича.

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 характе

Л. В. Дейнеподпись о Р у л ^

Гербовая  п е ч а т ь  
н о т а р и у с а  г.
М осквы
П рокош енковой Е .Е .

■ с  -о /  :

прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью__13___ ^лист(-а,-ов).

Л. В. Дейнекоподпись

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  

Г о р о д  М о с к в а

Т р и н а д ц а т о г о  а в г у с т а  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т о г о  г о д а  

л, Д е й н е к о  Л ю д м и л а  В а л е р и е в н а ,  в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ а я  

о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а  г о р о д а  М о с к в ы  П р о к о ш е н к о в о й  Е л е н ы  

Е в г е н ь е в н ы ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  в е р н о с т ь  к о п и и  с  п р е д с т а в л е н н о г о  м н е

б-н/77-2020- 
; ( п о т а | ^ у ) ;  1 5 0  р у б .

ч х ^ и й й о и е с к о г о  х а р а к т е р а :  7 5 0

вано,скреплено

Л. В. Дейнеко
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Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Plaack-Ring 2 
65205 Wiesbadeo 
Poetfach 1303,65011 Wiesbaden

Tel. +49 61 22 58 о 
Fax + 4 9  6122 58 1244

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 arc in a full accordance with actual manuals of manufacturer.

Я, Зама» 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.

И нструкция по применению  на медицинское изделие (Instruction  fo r use fo r m edical device)

К ал и браторы  для обеспечения п р ави л ьн ости  количествен н ого определения 
тиреоглобулнна им м унохем илю м инесцентны м  методом в сы вор о тк е  и плазм е криви 
ч ел овек а  на иммунохнмических ан ал и зато р ах  A R C H IT E C T  «Тиреоглобулнн  
К ал и б р ато р ы  (A R C H IT E C T  Thyroglobulin  C a lib ra to rs)» .

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
Calibrators

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

Тиреоглобулнн
Калибраторы
(ARCHITECT
Thyroglobulin
Calibrators)

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)

Sitz derGesellschaft; Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Personlicb haftende Gceellschatterin: 
Abbott Management GmbH 
SitzderGesellschaft; Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 12889

Geschaftsfiihrcr;
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Anfsiebtsrates: 
Jaime A. Contreras

Page 1 of 2
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ARCHITECT
Thyroglobulin
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 (ARCHITECT Thyroglobulin 
Controls)»

Тиреоглобулин
Контрольные
материалы
(ARCHITECT
Thyroglobulin
Controls)

Состав:

# Title N um ber o f  
pajtes

! . Инструкция no применению для Калибраторы для обеспечения 
правильности количественного определения тиреоглобулина 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови человека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
«Т иреоглобулин Калибраторы (ARCHITECT Thyroglobulin 
Calibrators)» с ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

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

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

Date: ^ U O ' b O

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

,
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^ y /M -

p a g e '



ARCHITECT
Thyroglobulin Calibrators

f^ 5 P 2 0 -0 1
ru

Thyroglobulin
5P20

H06212R01
S5P20R

НАЗНАЧЕНИЕ
Тиреоглобулин Калибраторы (АЯСНГТВСТ ThyroglobuHn 
Calibrators) предназначены для калибровки анализатора 
ARCKTECT iSystem при 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 ARCHfTECT.

СОДЕРЖИМОЕ
6 флаконов (4,0 ил каждый) Тиреоглобулин Калибраторов 
(АРСНГГЕСТ Thyroglobulin Calibrators). Калибраторы А - F 
содержат фосфатный буфер с  протеиновыми (бьмыши) 
стабилизаторами. Калибраторы В • F также содержат 
тиреоглобулин. Консерванты; ProCIin 300 и РгоСИп 950. 
Каль^раторы имеют следующие концентрации:

Калибраторы
Концентрация тиреснттобулина 

(н г/м п, и кг/л )
0,00

0.80

jCALjCj 2,50

|еА1|в| 10,00

60,00

[сЩ П 500,00

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Тест ARCHITECT Thyrogiobullrr соотнесен с  сертифицированным 
Европейской Комиссией (ЕК) референсным стандартом 
тиреоглобулина BCR-457.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
« 0

» Для диагностики In  Wfra

ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит 
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ 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 
о6раща'п>ся с  реагентами и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Упр^лением 
Ш А  по охране труда и промышленной гигиене

При работе с  материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует сс^людать правила биологической безопасности, 
)фовень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.’*̂

» Тиреоглобулин человека, использованный в калибраторах В 
• F. не реактивен на HBsAg. HIV-l/HIV-2 и HCV.

Следующие поедупоемаюния и меоы поедостооожности 
относятся к:

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предопращ ение
Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с  

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Рвагарование
РЭ02+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЭЭ«Р31Э При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р3в2+Р384 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее  перед использованием.
Утилизация
Р601 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с  санитарными нормами 
РФ  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09,12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abboltdlegnostlca.com или у местного предстешителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксгшуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
•  При правильном хранении и обращении калибраторы 

остаются стабильными до истечения срока годности.
•  Не используйте после истечения cpoira годности.
•  Калибраторы необходимо хранить при температуре 2 ■ 8*С 

а вертикальном положении и использовать сразу после 
извлечения из холодильника (2 - S ‘C).

С

т• 2 Х

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

использованию.
•  Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флакон.
•  После каждого использования плотно закрывайте флаконы с 

калибраторами крышками и помещайте е место хранения с 
соответствующей температурой (2 •  8 ’С).



ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Дополните/ьную информаиию см. в инструкции по применению 
к соответствующему реагенту и Рукоеолстее по эксплуатации 
системы ААСНГТЕСГ.
Длв оценки калибровки теста необходимо протестировать 
ло охрюму контролю каждого уровня. Информацию о заказе 
контроле^ см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHfTECT, Раздел 5.
*  Убедитесь, что значении контролей находятся а  пределах 

диапазонов допустимых знамений, указанных в инструкции 
по применению к контролю.

*  Убедитесь, что значении контролей находится в пределах 
диапазона установленных значений,

После принятий и coqsaHeHHfl рвзультаюв калибровки теста 
ARCHn^CT Thyrogiobulin все последующие образцы можно 
тестировать б е з  предварительной калибровки, кроме тех 
а 1учаев. когда:
•  Используется набор реагентов с  новым номером серии.
•  Значения контролей выходят за  рамки диапазона допустимых 

значений.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. и з  Depanment of Labor, Occupatiorul Salety cmd Health 

Admtnistmtion, 2S CFR Part 1910.10Э0, Bloodborne pathogens
2. US Department of Health and Human Services. B io sa le ty  tn 

M K fo b h lo g lca J  шгк] B io m ed ica l L abora tory» . 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Oflioe: December 2009.

3. World Health Organization. L aboratory B io sa fe ty  M anual. 3rd ed. 
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Используемые символы
Символы ISO 15223

Ж Внимание

сш O i. инструкцию по 
применению

ш1 Изготовитега!

X
и

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики k i  Vitro

Номер серии

Каталожный номер

Другие символы
Калибратор (A,B,CD.E или F)

1 авееш гм  яви аввотт iv1 Произведено для Abbott

iBBOoucTOBuaal Страна происхождения: США

АВСНГГЕСТ является торговой маркой км<пании Abbolt 
Laboratories в различных юрисдикциях. В се другие торговые 
риарки являются собственностью соответствующих владельцев.

Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
eS20S Wiesbaden 
Qennany 
*49-»122SeO

C€

i fBODWOSO POH ABBOTT BY I

Fujireblo Diagnostics, Inc.
201 Great WKey Parkway 
Malvern, Pennsylvania 19Э55, USA

Сервисная лоддерА ка; О бращ айтесь к своем у  м естном у 
представителю  или смотрите контактную инф орм аиию  для 
ваш ей  страны  на сайте www.abbottdlagnosticB.com

Редакция: август ^ 1 в  г.
Ф2013 Abbott LaboratoHss c l  Abbott

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России я  других стран СНГ:

ООО “Эбботт Лэбораториз", 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское ш оссе, 1вА, строение 1,
Тел: +7  (495) 258 42 80; факс: * 7  (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инстр)А(Чии ПО применению Тиреогпобулин Келибраторы 
(ARCHITECT Thyroglobuiln CaHbrators) для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Иивше рекомендуется транспорп4роевть при температуре 2-8*С в 

термоконтейнерах одноразового пользования, еодержаиак хпадозлементы, или е 

термоконтейнерах многократного применения с автоматчески поддерживаемой 

температурой или е ваторес̂ижвраторах с испольэов№ием териоикдикаторов. 

Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крмтых 

транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 

дейстауюимми на каждом виде траноюрта. Изделие остается ета̂лькьм до 

окончания срока годности, указанного на угшковке. При траислортировэнии с 

нарушением темперетурного режима издепие не подлежит применению.

Хранение меди1.31нсх«с изделия гри температуре от 2*С до В*С должно 

осуществляться е холодильных камерах или в холодильниках, обеотечивающих 

регламентированный 1вмпературный режим с ежедневной регистрацией 

таипературы.

СРОКГОДНОС-Ж
12 месяцев при хранении в условиях. рекомендю»тньсх проимодителем (2-S'C) 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
1>оизводитвль Г8р»т^ет, что при правильном ̂фанении и обрзкцении изделие 

остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок пздности 

иадш«1некого изделия не более 12 месяцев с даты гфоизеедства. Изделие, 
хранившееся с нарушением регламентированного гфоизводителвы режима, 

применению не лодпемит

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не гребуетсн.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТО)№НИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
Ыеди̂ахнское изделие утилизируют и уничтожеют о соответствии е правилами 

обращения с медицинскими отходами, регламвнтируюиачмися СанПиН 2.1.7.2790- 

10 от 12.12.2010 «Санитарно-зпидемиологические требования к о̂зещемео с 

медицинскими отходамиь. Класс отходов - Ь.

Необходимо спедсватъ нацюнальньм стандартам при передач» и утилизации 

измлия, его коипонангоа и упаковки

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЩ11Я. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ ИЗДЕЛИЮ
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ РИСО 23640-2015. ГОСТ Р ИСО1В113-1.2015, ГОСТ Р 

ИСО 18113-2-2015. ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014. ГОСТ Р ИСО 17611-2011, ГОСТ Р 

66894-2016, ГОСТ Р t H  13812-2010. ГОСТ Р 53022.2-2008, ГОСТ Р 63022.3-2008, 

Постановление Превительствв РФ от 27 декабря 2012г, N11418 «Об утверждении 

правил госудврственной регистрации иедицингжиж издвлийь (■ редакции 

Постановления Правительствв РФ от 17.07.2014г. N> 870), Приказ Минздрава 

России от 0в.0в.2012г. № 4н (с изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 

сентября 2014г. N  557н), Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. Nt 2н, Приказ 

Министерства Здравоохранения РФ Мз 11нот19 января 2017 г

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Меджатское изделие Тиреогпобулин Калибраторы (ARCHITECT Thyrof^obuSn 

СаИЬгаюш) прадназнечеио для использования а различных клиниколабораторных 

условиях, включая, без огр»1Ичения. больницы и лаборатории, персонал которых 
прошел обучение по ислользоевнио анализатора АЯСНГГЕСТ

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 ловгормому применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Метериапн жизотного происхождения проверены и риски применения МИ указами 

в Пзкпорте безопасности Паспорта безогвоюсш можм не^ не сЫтя 

w\vw.«»botWiBQr»slice.com или обретитесь к местону гфвдстмитвпю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тиреогпобугин Кшыбраторы (ARCHITECT Thyro^otxiin СЛЬЛзп) 

преднаэнвчены для калибровки анализатора ARCHITECT iSyalem гтри 

копичвствежгзм определении тиреогпобулика (Гг) в сывдаотке и плазме крови 

человека.

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

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

Тел:+ 49 61 22 58 0 
Факс: + 4 9  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 
Г ермания

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

/П е ч ать : Э б б о т т  
Э б б о т т  Г м б Х  & Ко. К Г  

МакС’Планк-Рииг 2 
65205 Висбаден/

Управляющий:
Кристиан Грапоу (Kristian Grapow)
Грег Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)
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/Подписано: Заман Кхан (Zaman Khan)/

Т ек ст  в документе «И нструкция по применению» на английском и русском языках 
полностью  совпадает. ~



Перевод данного т е к с т а  выполнен переводчиком Веселовым П авлом 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 Дмитриевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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