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Реагенты в кассете для количественного определения свободного трийодтиронина

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови для анализаторов и модулей
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'еагенты в насеете для количественного определения свободного трийодтиронина

шлуиояшшиошнесцентныт методом в сыворотне и плазме крови для анализаторов и модулей
MMyHoxuMwecHux cobas е (Eleesys FT3 III cobas e analyzers/ FT3 III), 200 тестов

1нструнция на русском языке

QBD06BB600V20

Eleesys FT3
Н Е ) □ В V ISYSHMI

соЬваа411

1 09005803190 09005803500 200 соЬааа601

соЬааа602

Русский
С ии « M ill И|фпрМЦШ 1
Для анапш тора c o b u  •  411: ном ю  теста 2450
Для анализаторов соЬаа а 601 и с о м а  о 602: номер теста 813

И||1иунотесг для in vitro оиагностики. Предназначен для 
копичественного определения свободного трийодтиронина а сыворотке 
и плазме крови человека
Эпектрокемилгоминссиентный 1«мунотест *ECUA* предназначен для 
использования на имиунохммчесхих анализаторах ceb a t а.

TaopanaiaeKoa обоснованна
Тиреоидные гориош  трийодтмронин (ТЗ) и тироксин (Т4) выделяются в 
кровоток щитовидной железой и играют м оненно важную роль в 
регуля1» «  скорости метаболизма в организме, оказывают влияние на 
работу серде«мкнх)супистой системы, рост и обмен веществ в костной 
ткани, а также важны для нормального развития функций половых 
желез и нервной системы^
ТЭ циркулирует в 1фОМНОМ русле в виде равновесной смеси 
свободного и саванного с сывороточными белками гормонов. 
Свободный T3(fT3) является несвязанной и биологически активной 
формой, которая составляет всего 0.2Ч1.4 % от общего количества ТЗ 
Остальная часть ТЗ неактивна и связана с белками сыворсгпш крови, 
причем распределение ТЗ междп раты м и белками (тироксин- 
саяэываюший тобупат. преапьбутн. альбумин) остается спорным 
вопросом.
Преимущество определения свободного заключается в том, что его 
уровень не зависит от изменений концентра1ЩЙ и связывающей 
способности этих сывороточных белков, поэтому дополнитегьное 
определете параметра связывания (тест поглощения тиреоидных 
гормонов. те Г ) не требуется Таким образом, определение 
свободного ТЗ является полезным инструментом в рутнной 
клинмюской практике с целью диагностики состояния щитовидной 
железы Определение свободного ТЗ назначается в цепях 
оифференциальной диагностики патологий щитовидной железы, для 
обнаружения раэтмных ф ( ^  гипертиреоэа, а  также для выявления у 
пациентов тиреотоксикоза с  повышенным уровнем ТЭ.'-” ’̂
Для оцемм уровня свободного тиреоидного гормона доступно 
множество методов. В качестве референсного метода для 
стандартизации иммунологических методов, которые обьмю  
применяются в рутинных диагностических целях, в основном 
используется пряное измерение ГГ4 и ГГЗ посредством равновесного 
диализа или улырафипьтрации.'-^
В тесте E le cs^ FT3 III для определетыя уровня свободного 
трийодгаронина используется ТЗюпецифичное антитело, меченное 
р^ениееым комплексом^.
•) ТрмК2.г’е1»|М|*№)||ут««й{П)ж>1ПИКС |Ни(Ьи̂)
Rptaaem мвтапа
Принцип мм куренцж. Общая продолжительность проведения анализа: 
1в минут

■ 1-я инкубащп: 15 мкл образца и ТЗ-специфичное антитело, 
меченное ругетевы м  комплексом.

■ 2 ^  инкубация: После добавления биотинилированного ТЭ и 
мм точастнц. покрытых стрептавидином, происходит связывание 
свободных участков меченого антитела с образованием комплекса 
галтен-антитело. Образовавшийся комплекс затеи связывается с 
твердой фазой в результате взаимодействия биотина и 
стрептавидина.

■ Реапдионная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в ретльтвте 
магнитного взвимодейстыт. Затем с помощью ProCeU/lSoCell М 
удаляются несвязавшиеся вещества Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

■ Результаты определяются с  п о м о и ^  2-точечной калибровочной 
крию й. полученной для даююго прибора, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставлены в штрих­
коде реагента или е-штрих-коде.

Раагангы —  ра6о»и»а растворы
Кассета с реагентами г^юмаркирована как FT3 3.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином (проэра^ая крьш ка), 
1 флакон. 12 мл:
Микрочастиды. покрытые стрептавидином. 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Антн-ТЗ-Ат-Ви(Ьру^* (серая крыика), 1 флакон, 16 мл.
Моноклональное анппело к  ТЗ (овечье), меченное рутениевым 
комплексом, 18 нг/мп. фосфатный буфер 100 ммопь/л. pH 7.0; 
консервант

R2 ТЗ-биотин (черная крьшжа). 1 флакон. 18 мп:
Биотинилированный ТЗ 2.4 нгАкл; фосфатный буфер 
100 ымоль/л. pH 7.0; консервант

Мары прадосторожностн и прадутчмждвния
in ̂ г о  диагностики для медмдинских работников Соблюдайте 

стандартные меры предосторояэюсти, требуемые гфи обращении со 
всеми na6qMnropHbMM реагентами.
Опсоды из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий:
Предупреждеюю: обращайтесь с отходами как с  потенциальным 
биологически опасньм материалом Утилизируйте отхошк в 
соответствии с  утвержденными инструкциями и методиками.
Вредное воздействие на окрухсающую среду:
Г^и е н я й ге  все соответствующие меетше правила в отношении 
безопасной утилизации.
Паспорт безопасности предостш тется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компотюнты, классифицируемые следующим 
обрмом в соответствии с  Регламентом (ЕС) № 1272/2008:Ф
Предутфеждение

Н317 Может вызьюать аллергическую реакцию кожи
Мары прапветорш кности:

Р261 Старайтесь не вдыхать п ы л ь /д ы м /га з/тум а н /па р ы /
аэрозоли.

Р272 Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за
пределы рабочего места.

Р280 Носите защитные перчатки
О твапш е пайствия:

РЗЗЗ 4 РЭ13 при появлении раздражения кожи или сыпи; Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью.

Р362 4 РЭ64 С нм м ге загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры прадосторадкностн при утилизации:
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^еагенты в кассете для ноличественного определения свободного трийодтиронина
1шлунохемшчоминесцентным методом в сыворотке и плазме нрови для модулей иммунохимических cobas е
'Elecsys FT3 III cobas е analyzers/FT3 3), 300 тестов

E l e c s y s  Р Т У и Г

\m  09005811190

For USA: I CONTENT I

M Streptavidin-coated microparticles 0.72 mg/mL 
R1 Monoclonal anti-T3-antibody (sheep) labeled 

with ruthenium complex 18 ng/mL 
R2 Biotinylated T3 2.4 ng/mL

Rxonly 01
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Реагенты в насеете для ноличественного определения свободного трийодтиромина

иммунохемилншинесцентным методом в сыворотке и плазме крови для модулей иммунохимических cabas е
fgfeesys FT3 III cobas е anatyzers/FT3 3 j 300 mecmi
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'еагенты в ^насеете для количественного , свободного Ш$»и010дт рош ш

тмунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови для модулей иммунохимических cobas е 
Eleesys FT3 III cobas е analyzers/FT3 3), 300 тестов

Инструкция на русском языке
UMAOOi • JUUV ' V

Eleesys FT3 III
Ш) ш
09005811190 09005811500

Русошй
Систамная информация

Краткое название ACN (номер теста)
FT3 3 10220

V S>̂ TEM

300
cobas в 402 

cobas *801

Нааначаниа
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
колтественного определена свободного трийодпчхтина в сьеоротхе 
и ппаэме крови человека.
(^ 1ектрохемилюминесиентный иииунотест *ECLIA* греднаэначен для 
использования на иммунохмАяюских анализаторах cobas а.
Творатчасиоа обоснование
Тиреоидные гормоны 'фийодпфонин (ТЗ) и -пфокенн (Т4) выделяются в 
кровоток щитовидной железой и играют жизненно важную роль в 
рефляции скорости метаболизма в ортаниэме. оказывают влияние на 
работу сердечно-сосудистой системы, рост и обм»т веществ в пхлной 
т к а т , а  также важны для нормального рааеипп фунпа1й половых 
желез и нервной системы.̂
ТЗ ииркулирует в кровяном русле в виде равновесной смеси 
свободного и свяаа1*ю го  с сывороточными белкакм гормонов. 
Свободный ТЗ (fT3) является несвязанной и биологически активной 
формой, которая составляет всего 0.2-ОЛ % от общего количества ТЗ. 
Остальная часть ТЗ нешоивна и связана с белками сыворотки крови, 
л р те м  распределение ТЗ между разными белками (тироксин- 
саяэывающий гл обутн, преальбуиин, агьбумин) остается спорным ВОГфОСОМ.2Л<5
Г^зеимущество определения свободного ТВ заключается в том, что его 
^ю вень не зависит от иэменетмй концентраций и связывающей 
способности этих сыеореггочных белков; поэтому дополнительное 
определение параметра связывания (тест поглощения тиреоидных 
гормонов, ТеГ) не требуется. Таюш образом, определение 
свободного ТЗ является полезным инструментом а рутинной 
клинической практике с цепью диагностики состоемтя щитовидной 
железы. Определение свободнсто назначается в целях 
дифференциальной диагноепки патологий щитовифюй железы, дпя 
обнар)ркенин различных форм гиперттфеоза, а также для выявления у 
патментов тиреотоксикоза с повышенным уровнем ТЗ.̂  *-̂
Ппя оценки уровня свободного тиресждного гормона доступно 
множество методов. В качестве референсного метода для 
стандврташтии имиунолоттеооа методов, которые обычно 
применяются в рутинных диагностических цепях, в основном 
используется прямое измерение fT4 и ГГЭ посредством равновесного 
диализа или ультрафипьтршми.в-^
В тесте Eleesys FT3 Ш дпя определения иювня свободного 
трийодтиронина испольтется ТЗчетецифичное антитело, моченное 
рутениевым комплексом^.
■) Тряс<2.?ЧЬофмпил)рупнийт-м1П1ен:
Принцип методе
Принцип конкуренции. Общая продолжительность гфоведения анализа: 1дии1̂ т.
■ 1-я инкубация: 9 мкп образца и ТЗ-специфичное антитело, меченное 

рутениевым комплексом
•  2-я инкубация: после добавления биотинилированного ТЗ и 

имфокостиц, покрытых стрептавидином. происходит связывание 
свободных участков меченного антитела с образованием комплекса 
гаптен-антитепо. Образовавшийся комплекс затеи связывается с 
твердой фазой в результате взаимодействия биотина и 
стрептавидина.

■ Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затеи с  помощью ProCell 1< М 
удаляются несаяэавшиеся вещества. Затем приложенное к  
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
ко го р т  измеряется фотоуиневкителем

■ Резутьтаты огределяютсй с помощью 2-тачечной калибровочной 
крю ой, полученной дпя данного инструмента, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предостшляются через 
cobas

Реагенты — рабочие растворы 
Кассета cobas а промщжирована как FT3 3.

М Микрочастицы, покрытые стрегттавидинои, 1 флакон, 132 ил: 
Микрочастицы, покрытые стрептавидином. 0.72 мг/мл: 
консервант.

R1 Анти-ТЭ-Ат~Ни(Ьру^, 1 флашм, 19.7 мл:
Моноклональное антитело к  ТЗ (овечье), моченное рутениевым 
комплексом, 18 нгЛет: фосфатный буфер 100 ммогк^л, pH 7.0; 
консервант.

R2 ТЗ-биотнк. 1 флакон, 19.7 ил:
Биотинилированный ТЗ 2.4 нг/мл; фосфатный буфер 
100 MMorWn, pH 7.0; консервант

Мары тфвдосторожности и прадупражяания
Для in vitro диагностики дпя иеяемнехих работников Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, требуемые при обращении со 
Bceswi лабораторны1М реагентмм.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий
Предупреждение: обращайтесь с отходщии как с  потещ|ив1М > м  
биологически опасным материалом. /п к 1ющ>уйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методиками 
Вредное воздействие на окружающую среду:
Примет етйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утлизации.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с  Регламентом (ЕС) Кь 1272/2008:

Ф
Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи

Мары прадостороаоюстм:

Р261 Старайтесь не вдыхать пы л ь/д ы м /га з/тум а н /па р ы /
аэрозоли.

Р272 Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за
гредепы рабочего места.

Р280 Носите защитные перчатки
Ответные действия:

РЗЗЗ + Р313 При появлении раздражения кохш или сыпи: Обратиться 
за медицюкжой консультацией /  помощью

РЭ62 + РЭ64 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее п^ю д  
следукхшм иоюльзованием

Мары прадосторожностн при утилизации:

Р501 У тлитроватъ  содержииое/контейнер не
соответствующем заводе по утилизации отходов
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