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УТВЕРЖДЕНО / APPROVED

Ш э н ь ч ж э н ь  Н ь ю  И н д а с т р и з  Б и о м е д и к а л  И н ж и н и р и н г  К о -  Л т д . 

К и т а й с к а я  Н а р о д н а я  Р е с п у б л и к а /  S h e n z h e n  I n d u s tr ie s  B io m e d ic a l

E n g in e e r in e  C o ..  L td .  P .R . C h in a  

О р г а н и з а ц и я /  O r g a n iz a t io n

Г е н е р а л ь н ы й  д и р е к т о р /  G e n e ra l  D ir e c to r  

Д о л ж н о с т ь /  P o s i t io n

■̂•»>Р а о - В з й /  R a o  W e i
' '  V

Ф а м м 1 и я , И м я /  S i / r n a n ^ N a m e

ftofl^Hcb/Sigoawre

Ш С Т Р У К Ц И Я  n o  П Р И М Е Н Е Н И Ю

на медицинское изделие для диагностики in vitro

Набор реагентов in vitro для количественного определения свободного трий!Ьдтир^9 1 ^а 
(MAGLUM1® Free ТЗ (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного ___

Г/ 0\ 0̂автоматических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполш

(для применения на территории Российской Федерации)
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С€ REF
130253005М: 100 тестов 
130653005М: 50 тестов 
130753005М: 30 тестов

реагентов in v itro  д л я  к о ли ч е ств е н н о го  определен ия свободного тр и й о д ти р о н и н а  
G L U M I®  Free Т З  ( C L I A ) ) ,  методом им м унохем илю м инесцентного  а нали за  на автом атических 
изаторах M A G L U M I ® ,  в  в а р и а н та х  и с п о лн е н и я

Ш АЧЕНИБ
¡бор  р е а г е н т о в  in  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  с в о б о д н о г о  т р и й о д т и р о н и н а  ( с в о б о д н о г о  Т З )  в  

Гсы воротке и  п л а з м е  ч е л о в е к а  н а  а н а л и з а т о р а х  M A G L U M I ® . Р е з у л ь т а т ы  и с с л е д о в а н и я  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  п о м о щ и  

в д и а г н о с т и к е  и  л е ч е н и и  з а б о л е в а н и й  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы ,  в  к о м б и н а ц и и  с  д р у г и м и  к л и н и ч е с к и м и  и  

л а б о р а т о р н ы м и  д а н н ы м и .

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Г о р м о н ы  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы  ( Т Г )  в ы р а б а т ы в а ю т с я  в  щ и т о в и д н о й  ж е л е з е ,  к о т о р а я  п р о и з в о д и т  и  в ы п у с к а е т  в  

о б о р о т ,  п о  к р а й н е й  м е р е ,  д в а  м о щ н ы х  г о р м о н а ,  т и р о к с и н  ( Т 4 )  и  т р и й о д т и р о н и н  ( Т З ) ’, а  т а к ж е  и г р а ю т  к л ю ч е в ы е  

р о л и  в ч е л о в е ч е с к о й  э н д о к р и н н о й  с и с т е м е  и  к о н т р о л и р о в а т ь  о б щ и й  м е т а б о л и з м  о р г а н и з м а ,  с и н т е з а  б е л к а ,  

у г л е в о д н о г о  и  ж и р о в о г о  о б м е н а ,  р а з в и т и ю  н е р в н о й  с и с т е м ы ,  н о р м а л ь н о г о  р о с т а  и  с о з р е в а н и я  к о с т е й ,  а  т а к ж е  

с е р д е ч н о - с о с у д и с т о й  и  п о ч е ч н о й  ф у н к ц и и ^ .  П р и б л и з и т е л ь н о  9 9 ,7 %  т р и й о д т и р о н и н а  ( Т З )  с в я з а н о  с  б е л к а м и ,  

г л а в н ы м  о б р а з о м  с  T B G ,  с в я з а н н ы е  с  б е л к а м и  г о р м о н ы  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы  н е  п о п а д а ю т  в  к л е т к и  и , т а к и м  

о б р а з о м ,  с ч и т а ю т с я  б и о л о г и ч е с к и  и н е р т н ы м и  и  ф у н к ц и о н и р у ю т  к а к  р е з е р в у а р ы  д л я  х р а н е н и я  ц и р к у л и р у ю щ и х  

г о р м о н о в  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы .  Н а п р о т и в ,  м е л ь ч а й щ и е  с в о б о д н ы е  ф р а к ц и и  г о р м о н о в  л е г к о  п р о н и к а ю т  в  к л е т к и  с  

п о м о щ ь ю  с п е ц и ф и ч е с к и х  м е м б р а н н ы х  т р а н с п о р т н ы х  м е х а н и з м о в ,  ч т о б ы  о к а з ы в а т ь  с в о е  б и о л о г и ч е с к о е  д е й с т в и е  

П р и  г и п е р т и р е о з е  в  п е р в у ю  о ч е р е д ь  с л е д у е т  и з м е р и т ь  Т Т Г  в  с ы в о р о т к е ,  п о с к о л ь к у  о н  и м е е т  н а и в ы с щ у ю  

ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и  с п е ц и ф и ч н о с т ь  п р и  д и а г н о с т и к е  з а б о л е в а н и й  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы ,  п р и  н и з к о м  у р о в н е  

с л е д у е т  и з м е р я т ь  и н д е к с  с в о б о д н о г о  Т 4  и л и  с в о б о д н ы й  Т 4 ,  а  т а к ж е  к о н ц е н т р а ц и и  с в о б о д н о г о  и л и  о б щ е г о  Т З ,  

ч т о б ы  р а з л и ч а т ь  с у б к л и н и ч е с к и й  г и п е р т и р е о з  ( с  н о р м а л ь н ы м и  ц и р к у л и р у ю щ и м и  г о р м о н а м и )  и  я в н ы м  

г и п е р т и р е о з о м  ( с  п о в ы ш е н н ы м  у р о в н е м  г о р м о н о в  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы ) ^ .  У  с л у ч а й н о г о  п а ц и е н т а  с  

г и п е р т и р е о з о м  м о ж е т  б ы т ь  н е о п р е д е л я е м ы й  у р о в е н ь  Т Т Г  в  с ы в о р о т к е  с  к о н ц е н т р а ц и е й  F T 4  в  с ы в о р о т к е  в  

п р е д е л а х  н о р м ы ,  и  у  э т и х  п а ц и е н т о в  о б н а р у ж е н и е  в ы с о к о г о  у р о в н я  F T 3  в  с ы в о р о т к е  м о ж е т  у к а з ы в а т ь  н а  д и а г н о з  

г и п е р т и р е о з а  в  р е з у л ь т а т е  т и р е о т о к с и к о з а  Т З  Г и п е р т и р е о з  о б ы ч н о  с ч и т а е т с я  я в н ы м  и л и  с у б к л и н и ч е с к и м ,  п р и  

я в н о м  г и п е р т и р е о з е  у р о в е н ь  Т 4 ,  Т З  и л и  о б о и х  у р о в н е й  в  с ы в о р о т к е  к р о в и  п о в ы ш е н ,  а  у р о в е н ь  Т Т Г  в  с ы в о р о т к е  

к р о в и  я в л я е т с я  с у б н о р м а л ь н ы м  ( о б ы ч н о  < 0 ,0 1  м Е /л  в  а н а л и з е  т р е т ь е г о  п о к о л е н и я ) ’ .

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
К о н к у р е н т н ы й  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  и м м у н о а н а л и з .

П р о б ы ,  м е т к а  А Б Э Л  с  а н т и т е л а м и  к  Т З ,  б у ф е р  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш и в а ю т  и  и н к у б и р у ю т ,  а  з а т е м  д о б а в л я ю т  

м а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы ,  п о к р ы т ы е  а н т и г е н о м  Т З  и  б у ф е р о м ,  и  и н к у б и р у ю т .  С в о б о д н ы й  Т З ,  п р и с у т с т в у ю щ и й  в  

п р о б е ,  к о н к у р и р у е т  с  а н т и г е н о м  Т З ,  и м м о б и л и з о в а н н ы м  н а  м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц а х ,  з а  с в я з ы в а н и е  а н т и т е л а м и  

к  Т З ,  м е ч е н н о г о  А Б Э Д  и  о б р а з у е т  и м м у н о к о м п л е к с ы .  П о с л е  о с а ж д е н и я  в  м а г н и т н о м  п о л е  с у п е р н а т а н т  

д е к а н т и р у ю т ,  а  з а т е м  в ы п о л н я ю т  ц и к л  п р о м ы в к и .  З а т е м  д о б а в л я е т с я  с т а р т е р  1 + 2  д л я  и н и ц и и р о в а н и я  

х е м и л ю м и н е с ц е н т н о й  р е а к ц и и .  С в е т о в о й  с и г н а л  и з м е р я е т с я  ф о т о у м н о ж и т е л е м  в  о т н о с и т е л ь н ы х  с в е т о в ы х  

е д и н и ц а х  ( R L U ) ,  ч т о  о б р а т н о  п р о п о р ц и о н а л ь н о  к о н ц е н т р а ц и и  с в о б о д н о г о  Т З ,  п р и с у т с т в у ю щ е г о  в  о б р а з ц е .

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Н абор реагентов in  v itro  для количественного определения свободного тр ий одти рон и на (M AG LUM I® Free  
ТЗ (C L IA )), методом и м м унохем илю м инесцентного ан ализа на автом атических ан ализаторах M AG LUM I®, 
в вариантах исполнения:

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  1

Н абор реагентов in v itro  для количественного определения свободного трийодтиронина  
(M AGLUM I® Free ТЗ (CLLA)), м етодом  и м м унохем илю м инесцентного анализа на  
автом атических анализаторах M AGLUM I®, 30  тестов , в составе:
К а р т р и д ж  с  р е а г е н т а м и  1 ш т .

К о н т р о л ь !  1 ,0  м л
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■ Ь п ь2 1 ,0  м л

р д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и 3  ш т .

сйки с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  1 4  ш т .

?йки с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2 4  ш т .

|ф и к а т  о т д е л а  к о н т р о л я  п р о и з в о д и т е л я 1 ш т .

» у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т .

гВариаьгг и с п о л н е н и я  2

Н а б о р  р е а г е н т о в  i n  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  с в о б о д н о г о  т р и й о д т н р о н н н а  

( M A G L U M I *  F r e e  Т З  ( C L I A ) ) ,  м е т о д о м  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а  н а

а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  M A G L U M I * * ,  5 0  т е с т о в ,  в  с о с т а в е :

К а р т р и д ж  с  р е а г е н т а м и  1 ш т .

К о н т р о л ь !  1 ,0  м л

К о н т р о л ь  2  1 ,0  м л

Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и  3  ш т .

Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  1 4  ш т .

Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2  4  ш т .

С е р т и ф и к а т  о т д е л а  к о н т р о л я  п р о и з в о д и т е л я  1 ш т .

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  1 ш т .

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  3

Н а б о р  р е а г е н т о в  i n  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  с в о б о д н о г о  т р и й о д т и р о н и н а  

( M A G L U M I ®  F r e e  Т З  ( C L 1 A ) ) ,  м е т о д о м  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а  н а

а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  M A G L U M I * ,  1 0 0  т е с т о в ,  в  с о с т а в е :

К а р т р и д ж  с  р е а г е н т а м и  -  1 ш т .

К о н т р о л ь !  1 ,0  м л

К о н т р о л ь  2  1 ,0  м л

Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и  3  ш т .

Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  1 4  ш т .

Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2  4  ш т .

С е р т и ф и к а т  о т д е л а  к о н т р о л я  п р о и з в о д и т е л я  1 ш т .

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  1 ш т .

К О М П О Н Е Н Т Ы  Н А Б О РА
К о м п о н е н т С о с т а в 1 0 0  т е с т о в 5 0  т е с т о в 3 0  т е с т о в

§

г>

1

5
м
3
X

М а г н и т н ы е
м и к р о ч а с т и ц ы

М а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы , п о к р ы т ы е  к о н ъ ю г а т о м  

а н т и г е н а  Т З  ( ~ 6 ,6 7  м к г /м л )  в  б у ф е р е  P B S , N a N s  

(< 0 ,1 % ) .

2 ,5  м л 1,5 м л 1 ,0  м л

К а л и б р а т о р  
н и з к о г о  у р о в н я

Н и з к а я  '  к о н ц е н т р а ц и я  а н т и г е н а  Т З ,  B S A , N a N s  

(< 0 ,1 % ) .
1 ,0  м л 1 ,0  м л 1 ,0  м л

К а л и б р а т о р
в ы с о к о г о

Y P O B H Я

В ы с о к а я  к о н ц е н т р а ц и я  а н т и г е н а  Т З , B S A , Ы аЫ з

(< 0 ,1 % ) . 1 ,0  м л 1 ,0  м л 1 ,0  м л

Б у ф е р н ы й
р а с т в о р

Б у ф е р  T r is -H C l,  N a N s  (< 0 ,1 % ) .
1 2 ,5  м л 7 ,0  м л 4 ,8  м л

М е т к а  А Б Э Л
М е т к а  А Б Э Л  с  а н т и т е л а м и  к  Т З  ( - 0 ,1 6 7  м к г /м л )  в 
T r is -H C !  б у ф е р е , Ы а К з  (< 0 ,1 % ) .

6 ,5  м л 4 ,0  м л 3 ,0  м л

К о н т р о л ь  1
Н и з к а я  ю зн ц е н т р а ц и я  а н т и г е н а  Т З  ( 2 ,5 0  п г /м л ) ,  B S A , 

N aN 3  (< 0 ,1 % ) .
1 ,0  м л 1 ,0  м л 1 ,0  м л

Ю ш т р о л ь  2
В ы с о к а я  к о н ц е н т р а ц и я  а н т и г е н а  Т З  ( 6 ,5 0  п г /м л ) ,  

B S A ,N a N 3  (< 0 ,1 % ) .
1 ,0  м л 1 ,0  м л 1 ,0  м л

Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и 3 ш т. 3  ш т. 3 ш т.
Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  1 4  ш т. 4  ш т. 4  ш т.
Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2 4  ш т. 4  ш т. 4  ш т.
С е р т и ф и к а т  о т д е л а  к о н т р о л я  п р о и з в о д и т е л я 1 ш т. 1 ш т. 1 ш т.
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струкция по применению 1 шт. 1 шт. 1 шт.
5НТЫ поставляются готовыми к использованию.

Ш М атериал № Р У

Л в а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и й  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  M A G L U M I ®  с  

Д р и н а д л е ж н о с т я м и
Р З Н  2 0 2 1 /1 5 7 4 0

/Р е а к ц и о н н ы е  м о д у л и  ( R e a c t io n  М о д и ! е ) д л я  а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р о в  M A G L U M I ® Р З Н  2 0 2 1 /1 4 8 6 2

^ Н а б о р  р е а г е н т о в  S t a r t e r  ( S t a r t e r  I ,  S t a r t e r  2 )  

д л я  а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р о в  M A G L U M I ®
Р З Н  2 0 2 1 /1 4 8 5 8

К о н т р о л ь  и з м е р е н и й  л ю м и н е с ц е н ц и и  ( L i g h t  C h e c k )  д л я  а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р о в  

M A G L U M I ®
Р З Н  2 0 2 1 /1 4 8 6 1

К о н ц е н т р а т  д л я  о ч и с т к и  ( W a s h  C o n c e n t r a t e )  д л я  а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р о в  

M A G L U M I ®
Р З Н  2 0 2 1 /1 4 8 6 3

Р а с т в о р  д л я  о ч и с т к и  с и с т е м ы  п р о б и р о к  ( S y s t e m  T u b i n g  C l e a n in g  S o lu t io n )  д л я  
а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р о в  M A G L U M I ®

Р З Н  2 0 2 1 /1 4 8 8 1

З а к а з ы в а й т е  д а н н ы е  м а т е р и а л ы  у  Ш э н ь ч ж э н ь  Н ь ю  И н д а с т р и з  Б и о м е д и к а л  И н ж и н и р и н г  К о . ,  Л т д  ( S N I B E  С о . ,  L td . )

и л и  у  н а ш и х  у п о л н о м о ч е н н ы х  п р е д с т а в и т е л е й  п о  Р Ф .

П Р Е Д У П Р Е Ж 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

•  Д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o .

•  Т о л ь к о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

•  С о б л ю д а й т е  о б ы ч н ы е  м е р ы ' п р е д о с т о р о ж н о с т и ,  н е о б х о д и м ы е  д л я  о б р а щ е н и я  с о  в с е м и  л а б о р а т о р н ы м и  

р е а к т и в а м и .

•  Д о л ж н ы  б ы т ь  п р и н я т ы  м е р ы  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  к о н т а к т а  л ю б о й  ч а с т и  

ч е л о в е ч е с к о г о  т е л а  с  о б р а з ц а м и ,  р е а г е н т а м и  и  к о н т р о л ь н ы м и  м а т е р и а л а м и ,  о н и  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  

м е с т н ы м  т р е б о в а н и я м  к  п р о в е д е н и ю  т е с т а .

•  Д л я  п о л у ч е н и я  н а д е ж н ы х  р е з у л ь т а т о в  н е о б х о д и м а  к в а л и ф и ц и р о в а н н а я  т е х н и к а  и  с т р о г о е  с о б л ю д е н и е  

в к л а д ы ш а - и н с т р у к ц и и  в  у п а к о в к е .

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  н а б о р  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  э т и к е т к е .

•  Н е  м е н я й т е  к о м п о н е н т ы  р е а г е н т о в  и з  р а з н ы х  р е а г е н т о в  и л и  с е р и й .

•  И з б е г а й т е  о б р а з о в а н и я  п е н ы  в о  в с е х  р е а г е н т а х  и  т и п а х  о б р а з ц о в  ( о б р а з ц ы ,  к а л и б р а т о р ы  и  к о н т р о л ь н ы е  

м а т е р и а л ы ) .

•  В с е  о т х о д ы ,  с в я з а н н ы е  с  б и о л о г и ч е с к и м и  о б р а з ц а м и ,  б и о л о г и ч е с к и м и  р е а г е н т а м и  и  о д н о р а з о в ы м и  

м а т е р и а л а м и ,  и с п о л ь з у е м ы м и  д л я  т е с т а ,  с л е д у е т  с ч и т а т ь  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы м и  и  у т и л и з и р о в а т ь  в  

с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м и  р у к о в о д я щ и м и  п р и н ц и п а м и .

•  Э т о т  п р о д у к т  с о д е р ж и т  а з и д  н а т р и я .  А з и д  н а т р и я  м о ж е т  в с т у п а т ь  в  р е а к ц и ю  с о  с в и н ц о в ы м и  и л и  м е д н ы м и  

т р у б а м и  с  о б р а з о в а н и е м  в ы с о к о в з р ы в о о п а с н ы х  а з и д о в  м е т а л л о в .  С р а з у  п о с л е  у т и л и з а ц и и  п р о м о й т е  б о л ь ш и м  

о б ъ е м о м  в о д ы ,  ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  н а к о п л е н и е  а з и д о в .  Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  с м . 

П а с п о р т а  б е з о п а с н о с т и ,  д о с т у п н ы е  д л я .п р о ф е с с и о н а л ь н ы х  п о л ь з о в а т е л е й  п о  з а п р о с у .

П р и м е ч а н и е .  Е с л и  с  и з д е л и е м  п р о и з о ш е л  к а к о й - л и б о  с е р ь е з н ы й  и н ц и д е н т ,  с о о б щ и т е  о б  э т о м  в  к о м п а н и ю

Ш э н ь ч ж э н ь  Н ь ю  И н д а с т р и з  Б и о м е д и к а л  И н ж и н и р и н г  К о . ,  Л т д .  ( S n ib e )  и л и  н а ш е м у  у п о л н о м о ч е н н о м у

п р е д с т а в и т е л ю  и  в  к о м п е т е н т н ы й  о р г а н  г о с у д а р с т в а - ч л е н а ,  в  к о т о р о м  в ы  з а р е г и с т р и р о в а н ы .

О Б Р А Щ Е Н И Е  С  Р Е А Г Е Н Т А М И
•  Ч т о б ы  и з б е ж а т ь  з а г р я з н е н и я ,  н а д е в а й т е  ч и с т ы е  п е р ч а т к и  п р и  р а б о т е  с  н а б о р о м  р е а г е н т о в  и  о б р а з ц о м .  П р и  

о б р а щ е н и и  с  н а б о р о м  р е а г е н т о в  з а м е н и т е  п е р ч а т к и ,  к о т о р ы е  к о н т а к т и р о в а л и  с  п р о б а м и ,  т а к  к а к  в в е д е н и е  п р о б  

п р и в е д е т  к  н е д о с т о в е р н ы м  р е з у л ь т а т а м .

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  н а б о р  в  н е и с п р а в н ы х  у с л о в и я х ;  н а п р и м е р ,  н а б о р  п р о т е к а е т  ч е р е з  г е р м е т и з и р у щ у ю  л е н т у  и л и  

г д е - л и б о  е щ е ,  о ч е в и д н о ,  ч т о  в  р е а г е н т а х  ( з а  и с к л ю ч е н и е м  м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц )  о б н а р у ж е н ы  м у т н о с т и  и л и  

о с а д к и ,  и л и  к о н т р о л ь н о е  з н а ч е н и е  н е о д н о к р а т н о  в ы х о д и т  з а  п р е д е л ы  у к а з а н н о г о  д и а п а з о н а .  Е с л и  н а б о р  

н е и с п р а в е н ,  п о ж а л у й с т а ,  с в я ж и т е с ь  с  S n ib e  и л и  н а ш и м  а в т о р и з о в а н н ы м  д и с т р и б ь ю т о р о м .

•  Ч т о б ы  и з б е ж а т ь  и с п а р е н и я  ж и д к о с т и  в  о т к р ы т ы х  н а б о р а х  р е а г е н т о в  в  х о л о д и л ь н и к е ,  р е к о м е н д у е т с я ,  ч т о б ы  

о т к р ы т ы е  н а б о р ы  р е а г е н т о в  б ы л и  з а п е ч а т а н ы  л е н т о й  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и ,  с о д е р ж а щ е й с я  в  у п а к о в к е .  Л е н т а  

д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я ,  и  е с л и  т р е б у е т с я  б о л ь ш е  л е н т  д л я  

з а п е ч а т ы в а н и я ,  п о ж а л у й с т а ,  с в я ж и т е с ь  с  S n ib e  и л и  н а ш и м  а в т о р и з о в а н н ы м  д и с т р и б ь ю т о р о м .

•  С о  в р е м е н е м  о с т а т о ч н ы е  ж и д к о с т и  м о г у т  в ы с о х н у т ь  н а  п о в е р х н о с т и  п е р е г о р о д к и .  О б ы ч н о  э т о  в ы с у ш е н н ы е
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[х о т о р ы е  н е  в л и я ю т  н а  э ф ф е к т и в н о с т ь  т е с т а .

1у й т е  в с е г д а  о д и н  и  т о т  ж е  а н а л и з а т о р  д л я  о т к р ы т о г о  и н т е г р а л а  р е а г е н т о в ,  

э у к ц и и  п о  с м е ш и в а н и ю  м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  с м .  в  р а з д е л е  " П о д г о т о в к а  р е а г е н т а "  д а н н о г о  в к л а д ы ш а  в 

с о в к у .

п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  о  п о д а ч е  р е а г е н т о в  в о  в р е м я  р а б о т ы  с и с т е м ы ,  п о ж а л у й с т а ,  

^ о б р а т и т е с ь  к  И н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а .

Х Р А Н Е Н И Е  И  С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь
•  Н е  з а м о р а ж и в а й т е  к а р т р и д ж  с  р е а г е н т а м и .

•  Х р а н и т е  н а б о р  р е а г е н т о в  в е р т и к а л ь н о ,  ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  п о л н у ю  д о с т у п н о с т ь  м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц .

•  З а щ и щ а й т е  о т  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й .

С т а б и л ь н о с т ь  р е а г е н т о в

Н е в с к р ы т ы й  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8® С д о  у к а з а н н о г о  с р о к а  г о д н о с т и

В с к р ы т ы й  п р и  т е м п е р а т у р е  2-8® С 6  н е д е л ь

Н а  б о р т у 4  н е д е л и

С т а б и л ь н о с т ь  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в

Н е в с к р ы т ы й  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С д о  у к а з а н н о г о  с р о к а  г о д н о с т и

В с к р ы т ы й  п р и  т е м п е р а т у р е  1 0 - 3 0 ° С 6  ч а с о в

В с к р ы т ы й  п р и  т е м п е р а т у р е  2-8® С 6  н е д е л ь

З а м о р а ж и в а н и е  п р и  т е м п е р а т у р е  - 2 0 ° С " 3  м е с я ц а

Ц и к л ы  з а м о р а ж и в а н и я  и  о т т а и в а н и я н е  б о л е е  3  р а з

С Б О Р  И  П О Д Г О Т О В К А  О Б Р А З Ц О В  

Т и п ы  о б р а з ц о в

Т о л ь к о  п е р е ч и с л е н н ы е  н и ж е  о б р а з ц ы  б ы л и  п р о т е с т и р о в а н ы  и  п р и з н а н ы  п р и е м л е м ы м и .

Т и п ы  о б р а з ц о в П р о б и р к и  д л я  с б о р а

С ы в о р о т к а
П р о б и р к и  б е з  д о б а в о к / п р и н а д л е ж н о с т е й  и л и  п р о б и р к и ,  с о д е р ж а щ и е  а к т и в а т о р  

с в е р т ы в а н и я  и л и  а к т и в а т о р  с в е р т ы в а н и я  с  г е л е м .

П л а з м а К 2 - Э Д Т А

•  П е р е ч и с л е н н ы е  т и п ы  п р о б  б ы л и  п р о т е с т и р о в а н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  н а б о р а  п р о б и р о к  д л я  о т б о р а  п р о б ,  к о т о р ы е  

б ы л и  к о м м е р ч е с к и  д о с т у п н ы  н а  м о м е н т  т е с т и р о в а н и я ,  т .е .  б ы л и  п р о т е с т и р о в а н ы  н е  в с е  д о с т у п н ы е  п р о б и р к и  

в с е х  п р о и з в о д и т е л е й .  С и с т е м ы  о т б о р а  п р о б  р а з л и ч н ы х  п р о и з в о д и т е л е й  м о г у т  с о д е р ж а т ь  р а з л и ч н ы е  м а т е р и а л ы ,  

к о т о р ы е  в  н е к о т о р ы х  с л у ч а я х  м о г у т ,  п о в л и я т ь  н а  р е з у л ь т а т ы  и с п ы т а н и й .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  п р о б и р о к  д п я  

о т б о р а  в н и м а т е л ь н о  с л е д у й т е  и н с т р у к ц и я м  п р о и з в о д и т е л е й  п р о б и р о к .

У с л о в и я  д л я  о б р а з ц а

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  с и л ь н о  г е м о л и з и р о в а н н ы е / г и п е р л и п и д е м и ч е с к и е  п р о б ы  и  п р о б ы  с  я в н ы м  м и к р о б н ы м  

з а г р я з н е н и е м .

•  У б е д и т е с ь ,  ч т о  п е р е д  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м  в  п р о б а х  с ы в о р о т к и  п р о и з о ш л о  п о л н о е  о б р а з о в а н и е  с г у с т к а .  В  

н е к о т о р ы х  о б р а з ц а х  с ы в о р о т к и ,  о с о б е н н о  у  п а ц и е н т о в ,  п о л у ч а ю щ и х  а н т и к о а г у л я н т н у ю  и л и  т р о м б о л и т и ч е с к у ю  

т е р а п и ю ,  м о ж е т  н а б л ю д а т ь с я  у в е л и ч е н и е  в р е м е н и  с в е р т ы в а н и я  к р о в и .  Е с л и  о б р а з е ц  с ы в о р о т к и  

ц е н т р и ф у г и р у ю т  д о  п о л н о г о  с в е р т ы в а н и я ,  п р и с у т с т в и е  ф и б р и н а  м о ж е т  п р и в е с т и  к  о ш и б о ч н ы м  р е з у л ь т а т а м .

•  П р о б ы  д о л ж н ы  б ы т ь  с в о б о д н ы  о т  ф и б р и н а  и  д р у г и х  т в е р д ы х  ч а с т и ц .

•  Д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  п е р е к р е с т н о г о  з а г р я з н е н и я  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  о д н о р а з о в ы е  п и п е т к и  и л и  

н а к о н е ч н и к и  д л я  п и п е т о к .

П о д г о т о в к а  к  а н а л и з у

•  П р о в е р ь т е  в с е  п р о б ы  н а  н а л и ч и е  п е н ы .  П е р е д  а н а л и з о м  у д а л и т е  п е н у  с  п о м о щ ь ю  п а л о ч к и - а п п л и к а т о р а .  

И с п о л ь з у й т е  н о в у ю  п а л о ч к у - а п п л и к а т о р  д л я  к а ж д о й  п р о б ы ,  ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  п е р е к р е с т н о е  з а г р я з н е н и е .

•  З а м о р о ж е н н ы е  п р о б ы  д о л ж н ы  б ы т ь  п о л н о с т ь ю  р а з м о р о ж е н ы  п е р е д  с м е ш и в а н и е м .  Т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а й т е  

р а з м о р о ж е н н ы е  п р о б ы ,  в с т р я х и в а я  н а  н и з к о й  с к о р о с т и  и л и  о с т о р о ж н о  п е р е в о р а ч и в а я .  В и з у а л ь н о  о с м о т р и т е  

п р о б ы .  Е с л и  н а б л ю д а е т с я  н а с л о е н и е  и л и  р а с с л о е н и е ,  п е р е м е ш и в а й т е  д о  т е х  п о р ,  п о к а  п р о б ы  н е  с т а н у т  з а м е т н о  

о д н о р о д н ы м и .  Е с л и  п р о б ы  н е  б у д у т  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а н ы ,  м о г у т  б ы т ь  п о л у ч е н ы  п р о т и в о р е ч и в ы е  

р е з у л ь т а т ы .

•  П р о б ы  н е  д о л ж н ы  с о д е р ж а т ь  ф и б р и н ы ,  э р и т р о ц и т ы  и л и  д р у г и е  т в е р д ы е  ч а с т и ц ы .  Т а к и е  п р о б ы  м о г у т  д а в а т ь  

н а д е ж н ы е  р е з у л ь т а т ы  и  д о л ж н ы  б ы т ь  ц е н т р и ф у г и р о в а н ы  п е р е д  и с п ы т а н и е м .  П е р е н е с и т е  о с в е т л е н н у ю  п р о б у  в  

ч а ш к у  д л я  п р о б  и л и  в т о р и ч н у ю  п р о б и р к у  д л я  т е с т и р о в а н и я .  Д л я  ц е н т р и ф у г и р о в а н н ы х  п р о б  с  л и п и д н ы м  с л о е м  
п е р е н о с и т е  т о л ь к о  о с в е т л е н н у ю  п р о б у ,  а  н е  л и п е м и ч е с к и й  м а т е р и а л .
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[П р о б ы , н е о б х о д и м ы й  д л я  о д н о к р а т н о г о  о п р е д е л е н и я  э т о г о  т е с т а ,  с о с т а в л я е т  4 0  м к л .  

н е  образцов
я, и з в л е ч е н н ы е  и з  р а з д е л и т е л ь н о г о  с л о я ,  э р и т р о ц и т ы  и л и  с г у с т о к  к р о в и  м о г у т  х р а н и т ь с я  д о  8  ч а с о в  п р и  

1т у р е  1 0 - 3 0  ® С ,  и л и  7  д н е й  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8  ® С ,  и л и  1 м е с я ц ,  з а м о р о ж е н н ы е  п р и  - 2 0  ° С .  Б ы л и  о ц е н е н ы  

о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы ,  п о д в е р г н у т ы е  д о  1 ц и к л а  з а м о р а ж и в а н и я /о т т а и в а н и я .  

ш спортнровка образцов
У п а к о в ы в а й т е  и  м а р к и р у й т е - п р о б ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и м е н и м ы м и  м е с т н ы м и  п р а в и л а м и ,  р е г у л и р у ю щ и м и  

т р а н с п о р т и р о в к у  к л и н и ч е с к и х  о б р а з ц о в  и  и н ф е к ц и о н н ы х  в е щ е с т в .

Н е  д о п у с к а е т с я  п р е в ы ш е н и е  у к а з а н н ы х  в ы ш е  о г р а н и ч е н и й  п о  х р а н е н и ю .

Разбавление образцов
П р о б ы  д л я  о п р е д е л е н и я  Р Т З  н е л ь з я  р а з б а в л я т ь ,  т а к  к а к  Т З  в  к р о в и  п р и с у т с т в у е т  в  с в о б о д н о й  и  с в я з а н н о й  с  

б е л к о м  ф о р м а х ,  к о т о р ы е  н а х о д я т с я  в  р а в н о в е с и и .  И з м е н е н и е  к о н ц е н т р а ц и и  с в я з ы в а ю щ и х  б е л к о в  и з м е н я е т  э т о  

р а в н о в е с и е .
{

П РО Ц Е Д У РА  А Н А Л И ЗА  
П одготовка реагента
•  Д о с т а н ь т е  н а б о р  р е а г е н т о в  и з  к о р о б к и  и  в и з у а л ь н о  о с м о т р и т е  п р о б и р к и  р е а г е н т о в  в  к а р т р и д ж е  н а  п р е д м е т  

п р о т е ч е к  н а  г е р м е т и з и р у ю щ е й  л е н т е  и л и  в  д р у г о м  м е с т е .  Е с л и  у т е ч к и  н е т , п о ж а л у й с т а ,  а к к у р а т н о  о т о р в и т е  

г е р м е т и з и р у ю щ у ю  л е н т у .

•  О т к р о й т е  д в е р ц у  з о н ы  р е а г е н т о в ;  у д е р ж и в а й т е  р у ч к у  р е а г е н т а ,  ч т о б ы  п р и б л и з и т ь  К Р Ю - м е п ^  к  с ч и т ы в а т е л ю  

К Р Ю  ( п р и м е р н о  н а  2  с е к у н д ы ) ;  р а з д а с т с я  з в у к о в о й  с и г н а л ;  о д и н  з в у к о в о й  с и г н а л  у к а з ы в а е т  н а  у с п е ш н о е  

с ч и т ы в а н и е .

•  У д е р ж и в а я  р о в н о  р е а г е н т ,  в с т а в ь т е  е г о  в  н и ж н ю ю  ч а с т ь  в д о л ь  п у с т о й  д о р о ж к и  д л я  р е а г е н т а .

•  П р о в е р ь т е ,  у с п е ш н о  л и  о т о б р а ж а е т с я  и н ф о р м а ц и я  о  р е а г е н т е  в  п р о г р а м м н о м  и н т е р ф е й с е ,  в  п р о т и в н о м  с л у ч а е  

п о в т о р и т е  д в а  о п и с а н н ы х  в ь п и е  ш а г а .  ~

•  Р е с у с п е н д и р о в а н и е  м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  п р о и с х о д и т  а в т о м а т и ч е с к и  п р и  у с п е ш н о й  з а г р у з к е  н а б о р а ,  

г а р а н т и р у я ,  ч т о  м а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы  б у д у т  п о л н о с т ь ю  р е с у с п е н д и р о в а н ы  о д н о р о д н о  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

К алибровка теста
•  В ы б е р и т е  т е с т  д л я  к а л и б р о в к и  и  в ы п о л н и т е  о п е р а ц и ю  к а л и б р о в к и  в  и н т е р ф е й с е  о б л а с т и  р е а г е н т о в .  Д д я  

п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  о  з а к а з е  к а л и б р о в о к  с м .  р а з д е л  " К а л и б р о в к а "  И н с т р у к ц и и  п о  

э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а .

•  В ы п о л н и т е  п о в т о р н у ю  к а л и б р о в к у  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н т е р в а л о м  к а л и б р о в к и ,  т р е б у е м ы м  в о  

в к л а д ы ш е - и н с т р у к ц и и  в  у п а к о в к е .

Ю жтроль качества
•  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  н о в о й  с е р и и  п р о в е р ь т е  и л и  о т р е д а к т и р у й т е  и н ф о р м а ц и ю  о  к о н т р о л е  к а ч е с т в а .

•  О т с к а н и р у й т е  к о н т р о л ь н ы й  ш т р и х - к о д ,  в ы б е р и т е  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  к о н т р о л е  к а ч е с т в а  и  

в ы п о л н и т е  т е с т и р о в а н и е .  Д д я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  о  з а к а з е  с р е д с т в  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  

о б р а т и т е с ь  к  р а з д е л у  " К о н т р о л ь  к а ч е с т в а "  И н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а .

Тестирование образцов
•  П о с л е  у с п е ш н о й  з а г р у з к и  о б р а з ц а  в ы б е р и т е  о б р а з е ц  в  и н т е р ф е й с е  и  о т р е д а к т и р у й т е  т е с т  д л я  о б р а з ц а ,  

п о д л е ж а щ е г о  т е с т и р о в а н и ю ,  и  в ы п о л н и т е  т е с т и р о в а н и е .  Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  о  з а к а з е  

о б р а з ц о в  д л я  п а ц и е н т о в  о б р а т и т е с ь  к  р а з д е л у  " З а к а з  о б р а з ц о в "  И н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а .

Д л я  о б е с п е ч е н и я  н а д л е ж а щ е г о  в ы п о л н е н и я  т е с т а  с т р о г о  с л е д у й т е  И н с т р у к ц и я м  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а .

К алибровка
П р о с л е ж и в а е м о с т ь :  Э т о т  м е т о д  б ы л  с т а н д а р т и з и р о в а н  в с о о т в е т с т в и и  с  р е ф е р е н т н ы м  с т а н д а р т о м  О Б Р  ( н о м е р  

к а т а л о г а :  1 3 6 8 0 0 8 ) .

П р о в е р к а  к а л и б р а т о р о в ,  с п е ц и ф и ч н ы х  д м  т е с т а ,  п о з в о л я е т  и з м е р я т ь  з н а ч е н и я  о т н о с и т е л ь н о й  с в е т о в о й  е д и н и ц ы  

( К Ь и )  д л я  к о р р е к т и р о в к и  к а л и б р о в о ч н о й  м а с т е р - к р и в о й .

П о в т о р н у ю  к а л и б р о в к у  р е к о м е н д у е т с я  в ы п о л н я т ь  с л е д у ю щ и м  о б р а з о м :

•  В с я к и й  р а з ,  к о г д а  и с п о л ь з у е т с я  н о в а я  п а р т и я  р е а г е н т а  и л и  с т а р т е р а  1+2.^

•  К а ж д ы е  2 8  д н е й .

•  А н а л и з а т о р  п р о ш е л  т е х о б с л у ж и в а н и е .

•  К о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  н а х о д я т с я  з а  п р е д е л а м и  у к а з а н н о г о  д и а п а з о н а .

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а  
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ь н ы е  м а т е р и а л ы  р е к о м е н д у ю т с я  д л я  о п р е д е л е н и я  т р е б о в а н и й  к  к о н т р о л ю  к а ч е с т в а  д л я  э т о г о  т е с т а  и  

в ы п о л н я т ь с я  в  о д н о к р а т н о м  р е ж и м е  д л я  м о н и т о р и н г а  э ф ф е к т и в н о с т и  т е с т а .  С м .  о п у б л и к о в а н н ы е  

н ц и е  п р и н ц и п ы  д л я  о б щ и х  р е к о м е н д а ц и й  п о  к о н т р о л ю  к а ч е с т в а ,  н а п р и м е р ,  Р у к о в о д с т в о  И н с т и т у т а  

в е с к и х  и  л а б о р а т о р н ы х  с т а н д а р т о в  ( С Ь 8 1 )  С 2 4  и л и  д р у г и е  о п у б л и к о в а н н ы е  р у к о в о д я щ и е  п р и н ц и п ы  *.

) л ь  к а ч е с т в а  р е к о м е н д у е т с я  п р о в о д и т ь  о д и н  р а з  в  д е н ь  и с п о л ь з о в а н и я ,  и л и  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м и  

з и л а м и  и л и  т р е б о в а н и я м и  к  а к к р е д и т а ц и и  и  п р о ц е д у р а м и  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  в а ш е й  л а б о р а т о р и и ,  к о н т р о л ь  

1ч е с т в а  м о ж е т  б ы т ь  в ы п о л н е н  п у т е м  п р о в е д е н и я  т е с т а  н а  С в о б о д н ы й  Т З :

• В с я к и й  р а з ,  к о г д а  н а б о р  к а л и б р у е т с я .

' •  В с я к и й  р а з ,  к о г д а  и с п о л ь з у е т с я  н о в а я  с е р и я  с т а р т е р а  1 + 2  и л и  м о ю щ е г о  к о н ц е н т р а т а .

К о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  п р и м е н и м ы  т о л ь к о  к  с и с т е м а м  М А О Ь и М !  и  и с п о л ь з у ю т с я  т о л ь к о  в  с о о т в е т с т в и и  с  т е м и  

ж е  с е м ь ю  н о м е р а м и  с е р и й  с о о т в е т с т в у ю щ и х  р е а г е н т о в .  Д л я  к а ж д о г о  ц е л е в о г о  з н а ч е н и я  и  д и а п а з о н а  о б р а т и т е с ь  к  

э т и к е т к е .

Э ф ф е к т и в н о с т ь  д р у г и х  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  д о л ж н а  б ы т ь  о ц е н е н а  н а  п р е д м е т  с о в м е с т и м о с т и  с  э т и м  т е с т о м  

д о  и х  и с п о л ь з о в а н и я .  Д л я  в с е х  и с п о л ь з у е м ы х  м а т е р и а л о в  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  д о л ж н ы  б ы т ь  у с т а н о в л е н ы  

с о о т в е т с т в у ю щ и е  д и а п а з о н ы  з н а ч е н и й .

К о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  д о л ж н ы  н а х о д и т ь с я  в  п р е д е л а х  у к а з а н н о г о  д и а п а з о н а ,  в с я к и й  р а з ,  к о г д а  о д и н  и з  

э л е м е н т о в  у п р а в л е н и я  в ы х о д и т  з а  п р е д е л ы  у к а з а н н о г о  д и а п а з о н а ,  к а л и б р о в к у  с л е д у е т  п о в т о р и т ь  и  п о в т о р н о  

п р о т е с т и р о в а т ь  к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы .  Е с л и  п о с л е  у с п е ш н о й  к а л и б р о в к и  к о н т р о л ь н ы е  з н а ч е н и я  н е о д н о к р а т н о  

в ы х о д я т  з а  п р е д е л ы  з а д а н н ы х  д и а п а з о н о в ,  р е з у л ь т а т ы  п а ц и е н т а  н е  д о л ж н ы  с о о б щ а т ь с я  и  н е о б х о д и м о  в ы п о л н и т ь  

с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

•  У б е д и т е с ь ,  ч т о  с р о к  г о д н о с т и  м а т е р и а л о в  н е  и с т е к .

•  У б е д и т е с ь ,  ч т о  б ы л о  в ы п о л н е н о  н е о б х о д и м о е  т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е .

•  У б е д и т е с ь ,  ч т о  т е с т  б ы л  в ы п о л н е н  в с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и е й - в к л а д ы ш е м  в  у п а к о в к у .

•  П р и  н е о б х о д и м о с т и  о б р а т и т е с ь  з а  п о м о щ ь ю  в  8 п 1 Ь е  и л и  к  н а ш и м  а в т о р и з о в а н н ы м  д и с т р и б ь ю т о р а м .

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы

В ы ч и с л е н и я

•  А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и  в ы ч и с л я е т  к о н ц е н т р а ц и ю  Р Т З  в  к а ж д о м  о б р а з ц е  с  п о м о щ ь ю  к а л и б р о в о ч н о й  к р и в о й ,  

к о т о р а я  г е н е р и р у е т с я  с  п о м о щ ь ю  2 - т а ч е ч н о й  п р о ц е д у р ы  к а л и б р о в к и  м а с т е р - к р и в о й .  Р е з у л ь т а т ы  в ы р а ж е н ы  в  

п г /м л .  Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и ,  п о ж а л у й с т а ,  о б р а т и т е с ь  к  И н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  

а н а л и з а т о р а .

•  К о э ф ф и ц и е н т ы  п е р е с ч е т а :

п м о л ь / Л  X 0 ,6 5 1  =  п г /м л  

п г /м л  X 1 ,5 3 6  =  п м о л ь /Л  

И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в  ^

О ж и д а е м ы й  д и а п а з о н  д л я  т е с т а  н а  Р Т З  б ы л  п о л у ч е н  п у т е м  т е с т и р о в а н и я  5 4 0  в н е ш н е  з д о р о в ы х  л ю д е й  в  К и т а е ,  

ч т о  д а л о  с л е д у ю щ е е  о ж и д а е м о е  з н а ч е н и е :

N С р е д н е е  з н а ч е н и е  ( п г / м л ) 2 ,5 - "  п р о ц е н т и л ь  ( п г / м л ) 9 7 ,5 - "  п р о ц е н т и л ь  ( п г / м л )

5 4 0 3 ,1 0 6 2 ,0 4 ,2

Р е з у л ь т а т ы  м о г у т  о т л и ч а т ь с я  в  р а з н ы х  л а б о р а т о р и я х  и з - з а  р а з л и ч и й  в  ч и с л е н н о с т и  п о п у л я ц и и  и  м е т о д е

т е с т и р о в а н и я .  Р е к о м е н д у е т с я ,  ч т о б ы  к а ж д а я  л а б о р а т о р и я  у с т а н а в л и в а л а  с в о й  с о б с т в е н н ы й  р е ф е р е н т н ы й

и н т е р в а л .

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я

•  Р е з у л ь т а т ы  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  в  с о ч е т а н и и  с  и с т о р и е й  б о л е з н и  п а ц и е н т а ,  к л и н и ч е с к и м  о б с л е д о в а н и е м  и  

д р у г и м и  р е з у л ь т а т а м и .

•  Е с л и  р е з у л ь т а т ы  Р Т З  н е  с о о т в е т с т в у ю т  к л и н и ч е с к и м  д а н н ы м ,  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  р е з у л ь т а т а  н е о б х о д и м о  

д о п о л н и т е л ь н о е  т е с т и р о в а н и е .

•  Г е т е р о ф и л ь н ы е  а н т и т е л а  в  с ы в о р о т к е  к р о в и  ч е л о в е к а  м о г у т  в с т у п а т ь  в  р е а к ц и ю  с  

и м м у н о г л о б у л и н а м и - р е а г е н т а м и ,  п р е п я т с т в у я  и м м у н о а н а л и з у  in vitro. П а ц и е н т ы ,  р е г у л я р н о  к о н т а к т и р у ю щ и е  с  

ж и в о т н ы м и  и л и  п р о д у к т а м и  с ы в о р о т к и  ж и в о т н ы х ,  м о г у т  б ы т ь  п о д в е р ж е н ы  т а к о й  и н т е р ф е р е н ц и и ,  и  м о г у т  

н а б л ю д а т ь с я  а н о м а л ь н ы е  з н а ч е н и я

•  Б а к т е р и а л ь н о е  з а г р я з н е н и е  п р о б  м о ж е т  п о в л и я т ь  н а  р е з у л ь т а т ы  и с п ы т а н и й .

•  И з в е с т н о ,  ч т о  н е к о т о р ы е  л е к а р с т в е н н ы е  п р е п а р а т ы  и  к л и н и ч е с к и е  у с л о в и я  и з м е н я ю т  к о н ц е н т р а ц и ю  

с в о б о д н о г о  Т З  in  v iv o .  Н а п р и м е р ,  в р е м е н н о е  п о в ы ш е н и е  к о н ц е н т р а ц и и  F T 3  м о ж е т  н а б л ю д а т ь с я  п о с л е  

в в е д е н и я  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в  ( н а п р и м е р ,  ф у р о с е м и д а ,  п р о б е н е ц и д а ,  с у л и н д а к а  и  ф е н к л о ф е н а к а ) .
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;е  в ы т е с н я ю т  Т З  и з  и х  с в я з ы в а ю щ и х  б е л к о в .  Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  о б р а т и т е с ь  к  

и з  о п у б л и к о в а н н ы х  р е з ю м е

1СНТЫ, п о л у ч а ю щ и е  г е п а р и н ,  м о г у т  и м е т ь  и с к а ж е н н ы е  р е з у л ь т а т ы  п о  с в о б о д н о м у  Т З ,  п о с к о л ь к у  г е п а р и н  

э м у л и р о в а л  в ы р а б о т к у  н е э т е р и ф и ц и р о в а н н ы х  ж и р н ы х  к и с л о т ,  к о т о р ы е  в ы т е с н я ю т  Т З  и з  а л ь б у м и н а .  

Г епарин  т а к ж е  м о ж е т  о б р а з о в ы в а т ь с я  и з  в н у т р е н н и х  к а н ю л ь ,  с о д е р ж а щ и х  р а с т в о р  г е п а р и н а

Г Д Е Л Ь Н Ы Е  Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  

'Р е п р е з е н т а т и в н ы е  д а н н ы е  о  п р о и з в о д и т е л ь н о с т и  п р е д с т а в л е н ы  в  э т о м  р а з д е л е .  Р е з у л ь т а т ы ,  п о л у ч е н н ы е  в 

о т д е л ь н ы х  л а б о р а т о р и я х ,  м о г у т  о т л и ч а т ь с я .

П р е ц и з и о н н о с т ь

П р е ц и з и о н н о с т ь  о п р е д е л я л а с ь  с  и с п о л ь з о в а н и е м  т е с т а ,  п р о б  и  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  в  п р о т о к о л е  ( Е Р 0 5 - А З )  

С Ь 5 1  ( И н с т и т у т  к л и н и ч е с к и х  и  л а б о р а т о р н ы х  с т а н д а р т о в ) :  д у б л и к а т ы  п р и  д в у х  н е з а в и с и м ы х  а н а л и т и ч е с к и х  с е р и я х  

в  д е н ь  в  т е ч е н и е  5 д н е й  н а  т р е х  р а з н ы х  у ч а с т к а х  с  и с п о л ь з о в а н и е м  т р е х  с е р и й  н а б о р о в  р е а г е н т о в  (п  =  1 8 0 ). 

П о л у ч е н ы  с л е д у ю щ и е  р е з у л ь т а т ы :

О б р а з е ц

С р е д н е е

з н а ч е н и е

( п г / м л )

( п - 1 8 0 )

В  п р е д е л а х  а н а л и т и ч е с к о й  

с е р и и

М е ж д у

а н а л и т и ч е с к и м и

с е р и я м и

В о с п р о и з в о д и м о с т ь

8 П  ( п г / м л ) % С У
8 0

( п г / м л )
% С У 8 0  ( п г / м л ) % С У

С ы в о р о т о ч н ы й  п у л  1 2 ,0 0 2 0 ,0 7 3 3 ,6 5 0 ,0 4 0 2 ,0 0 0 ,1 1 9 5 ,9 4

С ы в о р о т о ч н ы й  п у л  2 9 ,8 2 0 0 ,3 4 9 3 ,5 5 0 ,1 4 9 1 .5 2 0 ,4 9 2 5 ,0 1

С ы в о р о т о ч н ы й  п у л  3 3 0 ,1 8 9 0 ,9 1 4 3 ,0 3 0 ,5 7 5 1 ,9 0 1 ,4 5 9 4 ,8 3

П л а з м е н н ы й  п у л  1 1 ,9 9 8 0 ,0 7 7 3 ,8 5 0 ,0 1 5 0 ,7 5 0 ,1 2 9 6 ,4 6

П л а з м е н н ы й  п у л  2 1 0 ,0 8 5 0 ,3 3 0 3 ,2 7 0 ,1 5 4 1 ,5 3 0 ,4 6 4 4 ,6 0

П л а з м е н н ы й  п у л  3 3 0 ,1 0 9 0 ,9 5 1 3 ,1 6 0 ,5 3 0 1 ,7 6 1 ,2 8 2 4 ,2 6

К о н т р о л ь  1 2 , 4 8 8 ' 0 ,0 7 5 3 ,0 1 0 ,0 4 9 1 ,9 7 0 ,1 2 3 4 ,9 4

К о н т р о л ь  2 6 ,4 9 5 0 ,2 0 5 3 ,1 6 0 ,0 9 2 1 .4 2 0 ,3 1 5 4 ,8 5

Д и а п а з о н  л и н е й н о с т и

0 ,5 0 0 - 5 0 ,0  п г /м л  ( о п р е д е л я е т с я  П р е д е л о м  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  и  м а к с и м у м о м  к а л и б р о в о ч н о й  

м а с т е р - к р и в о й ) .

О т ч е т н ы й  и н т е р в а л

0 ,4 0 0 - 5 0 ,0  п г /м л  ( о п р е д е л я е т с я  П р е д е л о м  о б н а р у ж е н и я  и  м а к с и м у м о м  к а л и б р о в о ч н о й  м а с т е р - к р и в о й ) .  

А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  

П р е д е л  х о л о с т о й  п р о б ы  ( Ь о В )  $  0 ,2 0 0  п г /м л .

П р е д е л  о б н а р у ж е н и я  ( Ь о О )  й 0 ,4 0 0  п г /м л ._ .

П р е д е л  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  ( Ь о Р )  ^  0 ,5 0 0  п г /м л .

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  

И н т е р ф е р е н ц и я

И н т е р ф е р е н ц и ю  о п р е д е л я л и  с  п о м о щ ь ю  т е с т а ,  т р и  п р о б ы ,  с о д е р ж а щ и е  р а з л и ч н ы е  к о н ц е н т р а ц и и  

а н а л и з и р у е м о г о  в е щ е с т в а ,  б ы л и  д о п о л н е н ы  п о т е н ц и а л ь н ы м и  э н д о г е н н ы м и  и  э к з о г е н н ы м и  и н т е р ф е р о н а м и  в  

п р о т о к о л е  ( Е Р 7 - А 2 )  С Ь 8 1 .  О т к л о н е н и е  и з м е р е н и я  и н т е р ф е р е н ц и о н н о г о  в е щ е с т в а  н а х о д и т с я  в  п р е д е л а х  ± 1 0 % .

И н т е р ф е р е н ц и я Б е з  и н т е р ф е р е н ц и и  д о И н т е р ф е р е н ц и я Б е з  и н т е р ф е р е н ц и и  д о

Б и л и р у б и н 6 6  м г /д л Р е в м а т о и д н ы й  ф а к т о р 1 5 0 0  М Е /м л

Г е м о г л о б и н 1 0 0 0  м г /д д А Ы А 3 9 8  У Е /м л

И н т р а л и п и д 2 0 0 0  м г / д л Б и о т и н 0 ,5  м г / д л

Ф е н и т о и н 6 ,0  м г /д л М е т и м а з о л 0 ,4  м г / д л

Ф е н и л б у т а з о н 3 2 , Г м г / д л П р о п и л т и о у р а ц и л 4 ,0  м г /д л

А м и о д а р о н 4 ,2  м г /д л
А ц е т и л с а л и ц и л о в а я

к и с л о т а
5 0  м г /д л

П е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь

П е р е к р е с т н у ю  р е а к т и в н о с т ь  о п р е д е л я л и  с  п о м о щ ь ю  т е с т а ,  т р и  п р о б ы ,  с о д е р ж а щ и е  р а з л и ч н ы е  к о н ц е н т р а ц и и
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5М0Г0 в е щ е с т в а ,  б ы л и  п р о н и з а н ы  п о т е н ц и а л ь н ы м и  п е р е к р е с т н ы м и  р е а г е н т а м и  в  п р о т о к о л е  ( Е Р 7 - А 2 )  

ю н е н и е  и з м е р е н и я  и н т е р ф е р е н ц и о н н о г о  в е щ е с т в а  н а х о д и т с я  в  п р е д е л а х  ± 1 0 % .  П о л у ч е н ы  с л е д у ю щ и е

^ р ж р е с т н о - р е а к т и в н ы й Б е з  и н т е р ф е р е н ц и и  д о П е р е к р е с т н о - р е а к т и в н ы й Б е з  и н т е р ф е р е н ц и и  д о

р Ы р о к с и н 2 0 0  н г /м л М о н о и о д т и р о з и н 1 0 0  н г /м л

^ ф - т и р о к с и н 2 0 0  н г /м л

^ Р е в е р с и в н ы й  

I т р и й о д т и р о н и н
2 0 0 0  н г /м л

Д и й о д т и р о з и н 1 0 0  н г /м л

С р а в н е н и е  м е т о д о в

С р а в н е н и е  т е с т а  н а  с в о б о д н ы й  Т З  с  к о м м е р ч е с к и  д о с т у п н ы м  и м м у н о а н а л и з о м  д а л о  с л е д у ю щ и е  к о р р е л я ц и и  

( п г /м л ) :

К о л и ч е с т в о  и з м е р е н н ь п с  п р о б :  1 2 6  

П а с с и н г - Б а б л о к :  у = 1 ,0 1 1 6 х - 0 ,0 7 1 6 ,  т = 0 ,9 5 5 .

К о н ц е н т р а ц и я  к л и н и ч е с к и х  о б р а з ц о в  с о с т а в л я л а  о т  1 ,6 5  д о  4 7 ,0 6  п г /м л .

О П И С А Н И Е  С Т Е Р И Л И З А Ц И И

И з д е л и е  п о с т а в л я е т с я  в  н е с т е р и л ь н о м  в и д е  и  н е  т р е б у е т  с т е р и л и з а ц и и .

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  О Х Р А Н Е  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и  и с п о л ь з о в а н и и ,  т р а н с п о р т и р о в к е  и  х р а н е н и и  н е  о к а з ы в а е т  н е г а т и в н о г о

в о з д е й с т в и я  н а  ч е л о в е к а  и  о к р у ж а ю щ у ю  с р е д у ,  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  п р и м е н е н и я  и  м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и ,

у к а з а н н ы х  в  и н с т р у к ц и и .

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А

Т р а н с п о р т и р о в к а  о с у щ е с т в л я е т с я  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  в  к р ь п -ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  

п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  к а ж д о м  в и д е  т р а н с п о р т а .  Т р а н с п о р т и р о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С . 

У П А К О В К А

С п е ц и а л ь н а я  т р а н с п о р т н а я  у п а к о в к а .

У Т И Л И З А Ц И Я

В о  и з б е ж а н и е  в о з м о ж н о г о  з а г р я з н е н и я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  и з д е л и е  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  а  т а к ж е  о т х о д ы ,  

и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а г е н т о в ,  д о л ж н ы  у т и л и з и р о в а т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м и  г о с у д а р с т в е н н ы м и  и /и л и  

б о л ь н и ч н ы м и  н о р м а т и в н ы м и  т р е б о в а н и я м и .  И з д е л и е  д о л ж н о  б ы т ь  у т и л и з и р о в а н о  с о г л а с н о  т р е б о в а н и я м  С а н П и Н  

2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 .  П р а в и л ь н о е  у н и ч т о ж е н и е  и  у т и л и з а ц и я  б у д е т  п о д д е р ж и в а т ь  с о х р а н е н и е  п р и р о д н ы х  р е с у р с о в  и  

с о д е й с т в о в а т ь  з а щ и т е  з д о р о в ь я  ч е л о в е к а  и  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы .

У Т И Л И З А Ц И Я  О Т Х О Д О В  У П А К О В К И

У п а к о в к а  п р о д у к ц и и  р а з р а б о т а н а  с  ц е л ь ю  с в е д е н и я  к  м и н и м у м у  з а г р я з н е н и я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  п р и  с о х р а н е н и и  

ц е л о с т н о с т и  п р о д у к т а  в о  в р е м я  т р а н с п о р т и р о в к и  и  х р а н е н и я .  У п а к о в о ч н ы е  о т х о д ы  д о л ж н ы  у т и л и з и р о в а т ь с я  в  

м е с т н ы х  п у н к т а х  с б о р а  у п а к о в к и ,  в  с п е ц и а л и з и р о в а н н ы е  к о н т е й н е р ы ,  р а с п о л о ж е н н ы е  в  м у н и ц и п а л и т е т а х .

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И  Р Е М О Н Т  

Н е  п р и м е н и м о  к  д а н н о м у  м е д и ц и н с к о м у  и з д е л и ю .

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

К о м п а н и я  S N I B E  С о . ,  L td .  г а р а н т и р у е т ,  ч т о  н а с т о я щ и й  п р о д у к т  с о о т в е т с т в у е т  з а я в л е н н ы м  с п е ц и ф и к а ц и я м ,  п р и  

у с л о в и и  и с п о л ь з о в а н и я  п р о д у к т а  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  п е р с о н а л о м  в  с о о т в е т с т в и и  с  у к а з а н и я м и  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  

и  п р и м е н е н и я  м а т е р и а л о в  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  э т и к е т к е .

С п и с о к  л и т е р а т у р ы

1. Д е м е р с  Л . М . З а б о л е в а н и я  щ и т о в и д н о й  ж е л е зы : п а т о ф и зи о л о г и я  и  д и а г н о с т и к а  [Ж у р н ]. К л и н и к и  л а б о р а т о р н о й  
м е д и ц и н ы , 2 0 0 4 ,2 4 (1 ) :  19-28 .

2 . М о н д а л  С ., Р а д ж а  К ., Ш в е й ц е р  У . и  д р . Х и м и я  и  б и о л о г и я  в  б и о с и н т е з е  и  д е й с т в и и  го р м о н о в  щ и т о в и д н о й  
ж е л е зы [Ж у р н ] . М е ж д у н а р о д н о е  и зд а н и е  П р и к л а д н а я  х и м и я , 2 0 1 6 , 5 5 (2 7 ): 7 6 0 6 -7 6 3 0 .

3 . С п е н с е р  С . Т е с т ы  ф у н к ц и и  щ и т о в и д н о й  ж е л е зы : а н а л и з  г о р м о н о в  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы  и  с в я з а н н ы х  с  н и м и  в е щ е с т в  [М ]. 
Р у к о в о д с т в о  п о  за б о л е в а н и я м  щ и т о в и д н о й  ж е л е зы , 2 0 1 7 .

4 . Б а л о х  Z , К а р а й о н  П , К о н т е -Д е в о л к с  Б  и д р . П р а к т и ч е с к и е  р е к о м е н д а ц и и  п о  л а б о р а т о р н о й  м е д и ц и н е . Л а б о р а т о р н а я
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ска д л я  д и а г н о с т и к и  и  м о н и т о р и н г а  з а б о л е в а н и й  щ и то в и д н о й , ж е л е з ы  [Ж у р н ]. Щ и т о в и д н а я  ж е л е за : 
1ь н ы й  ж у р н а л  А м е р и к а н с к о й  а с с о ц и а ц и и  за б о л е в а н и й  щ и т о в и д н о й  ж е л е зы , 2 0 0 3 ,1 3 ( 1 ) :  3 -1 2 6 .
С , Л и  С А Й , Б р е й в е р м а н  Л Е . Г и п е р т и р е о з  [Ж у р н ]. Л а н ц е т , 2 0 1 6 , 3 8 8  (1 0 0 4 7 ):9 0 6 -9 1 8 .

Зургер Д . З а б о л е в а н и я  щ и т о в и д н о й  ж е л е зы : ф у н к ц и о н а л ь н ы е  т е с т ы  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы  и  и х  и н т е р п р е т а ц и я  
]. Н е п р е р ы в н о е  м е д и ц и н с к о е  о б р а з о в а н и е , 2 0 1 2 ,3 0 ( 7 ) :  2 4 1 -2 4 3 .

^осс Д . С ., Б е р ч  X . Б ., К у п е р  Д . С . и др . 2 0 1 6  Р у к о в о д с т в о  А м е р и к а н с к о й  а с с о ц и а ц и и  за б о л е в а н и й  щ и т о в и д н о й  ж е л е зы  
по д и а г н о с т и к е  и  л е ч е н и ю  г и п е р т и р е о з а  и  д р у г и х  п р и ч и н  т и р е о т о к с и к о з а  [Ж у р н ] . Щ и т о в и д н а я  ж е л е з а ,  2 0 1 6 , 2 6 (1 0 ): 
1 3 4 3 -1 4 2 1 .
C L S I. С т а т и с т и ч е с к и й  к о н т р о л ь  к а ч е с т в а  п р о ц е д у р  к о л и ч е с т в е н н ы х  и зм е р е н и й : П р и н ц и п ы  и о п р е д е л е н и я . 4 -е  и зд . 
Р у к о в о д с т в о  C L S I  С 2 4 . У э й н , П е н с и л ь в а н и я : И н с т и т у т  к л и н и ч е с к и х  и  л а б о р а т о р н ы х  с т а н д а р т о в ; 2 0 1 6 .

9. Б о с к а т о  Л . М ., С т ю а р т  М . С . Г е т е р о ф и л ь н ы е  а н т и т е л а : п р о б л е м а  д л я  в с е х  и м м у н о л о г и ч е с к и х  а н а л и з о в  [Ж у р н ]. 
К л и н и ч е с к а я  х и м и я , 1988 , 3 4  (1 ) :2 7 -3 3 .

10. У а й л д  Д . Р у к о в о д с т в о  п о  и м м у н о а н а л и зу . С т о к т о н  П р е с с , 1994: 3 3 8 .
И .  Я н г  Д С . В л и я н и е  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в  н а  к л и н и ч е с к и е  л а б о р а т о р н ы е  т е с т ы , и зд . 4 . В а ш и н гт о н , Д .К .: А А С С  P re ss ; 

1995 .
12. Ф р и д м а н  Р .Б ., Я н г  Д .С . В л и я н и е  б о л е зн и  н а  к л и н и ч е с к и е  л а б о р а т о р н ы е  т е с т ы , и зд . 3 . В а ш и н гт о н , Д .К .: А А С С  P re ss ; 

1997
13. Т р а й д и н г  Н , Т у ф в е с с о н  С , З о н н т а г  О  (р е д .) . Л е к а р с т в е н н ы е  э ф ф е к т ы  в к л и н и ч е с к о й  х и м и и , и зд . 7 . С т о к го л ьм : 

Н а ц и о н а л ь н а я  к о р п о р а ц и я  ш в е д с к о й  ф а р м а ц е в т и к и , P h a rm a s o f t  А В , Ш в е д с к о е  о б щ е с т в о  к л и н и ч е с к о й  х и м и и ; 1996 .
14. Г р е го р и  А .Б р ен т . С о н я  А . Э л и з а б е т  Н . и  д р . Т е с т и р о в а н и е  ф у н к ц и и  щ и т о в и д н о й  ж е л е зы .(к н и г а ) . С п р и н г е р .2 0 1 0 ; Г л ава  

1 3 :2 5 1 -2 6 8 .

Ц Ш э н ь ч ж э н ь  Н ь ю  И н д а с т р и з  Б и о м е д и к а л  И н ж и н и р и н г  К о . ,  Л т д

№  2 3 ', Ц з и н ь с ю  в о с т о ч н о е  ш о с с е ,  р а й о н  П и н ш а н ь ,  5 1 8 1 2 2  Ш э н ь ч ж э н ь ,

К и т а й с к а я  Н а р о д н а я  Р е с п у б л и к а

Т е л . :  + 8 6 - 7 5 5 - 2 1 5 3 6 6 0 1  Ф а к с :  + 8 6 - 7 5 5 - 2 8 2 9 2 7 4 0

У п о л н о м о ч е н н ы й  

п р е д с т а в и т е л ь  п о  Р Ф :
О О О  « К Л С »  ( Ь Ь С  С Ь 8 ) ,  1 2 5 3 6 3 ,  Г О Р О Д  М О С К В А ,  У Л И Ц А

Н О В О П О С Е Л К О В А Я  Д О М  6  К О Р П У С  2 1 6 .1  К О М Н А Т А  5 8  
Т е л . :  + 7 - 4 9 5 - 9 4 6 9 5 9 7

ЕС I ЯЕР
Ш а н х а й  И н т е р н е ш н л  Х о л д и н г  К о р п .  Г м б Х  ( Е в р о п а )  

А й ф е ш т р а с с е  8 0 , 2 0 5 3 7  Г  а м б у р г ,  Г  е р м а н и я  

Т е л :  +  4 9 - 4 0 - 2 5 1 3 1 7 5  ф а к с :  +  4 9 - 4 0 - 2 5 5 7 2 6

С И М В О Л Ы

О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю ü l И з г о т о в и т е л ь

г
Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н  ( Х р а н и т ь  

п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8  °  С )
И с п о л ь з о в а т ь  д о ....

V
С о д е р ж и м о г о  д о с т а т о ч н о  д л я  

п р о в е д е н и я  п -  к о л и ч е с т в а  т е с т о в Ж
Н е  д о п у с к а т ь  

с о л н е ч н о г о  с в е т а

в о з д е й с т в и я

it В е р х  и з д е л и я ЕС I REP
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в  

Е в р о п е й с к о м  с о о б щ е с т в е

IVD
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  
д и а г н о с т и к и  in  v i t r o

д л я С€ Е в р о п е й с к и й  с е р т и ф и к а т  к а ч е с т в а

R E F Н о м е р  п о  к а .т а л о г у LOT К о д  п а р т и и

C a u t i o n
WrwQ $ld» Uyt У V

В н и м а н и е !  Н е п р а в и л ь н а я  с т о р о н а  

в в е р х у ! Р З Н Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е

I n t e g r a l - N o .  И н т е г р а л ь н ы й  н о м е р ICONTENTSl
К о м п о н е н т ы  н а б о р а
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