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Инструкция по применению

REF CME0702 CME0703 CME0705

V 100 тестов 100 * 2 тестов 50 * 2 тестов

Набор реагентов для количеетвенного определения аутоантител к 
тиреопероксидазе тиреотропного гормона в сыворотке крови человека 
(Anti-TPO CLIA Microparticles (Anti-TPO)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo
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Набор реагентов для количественного определения аутоантител к тиреопероксидазе 
тиреотропного гормона в сыворотке крови человека (Anti-TPO CLIA Microparticles (Anti- 
TPO)) на анализаторах иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo.
Варианты исполнения;

I. Фасовка 50*2 тестов;
1. Основной реагент Anti-TPO;

- Раствор микрочастиц (Microparticles Solution), 1,2 мл — 2 шт.
- Ферментный конъюгат (Enzyme Conjugate), 5,5 мл -  2 шт.
- Разбавитель образца (Sample Diluent), 5,5 мл -  2 шт.

2. Катибратор низкого уровня (Calibrator А) -  1 шт.
3. Калибратор высокого уровня (Calibrator В) -  1 шт.
4. Контроль низкого уровня (Quality Control 1) -  1 шт.
5. Контроль высокого уровня (Quality Control 2) -  1 шт.
6. Инструкция по применению -  1 шт.
7. Вкладыш со штрих-кодом для калибраторов — 1 шт.
8. Вкладыш со штрих-кодом для контролей -  1 шт.

II. Фасовка 100 тестов;
1. Основной реагент Anti-TPO;

- Раствор микрочастиц (Microparticles Solution),2,3 мл — 1 шт.
- Ферментный конъюгат (Enzyme Conjugate), 11,0 мл — 1 шт.
- Разбавитель образца (Sample Diluent), 11,0 мл -  1 шт.

2. Калибратор низкого уровня (Calibrator А) — 1 шт.
3. Калибратор высокого у ровня (Calibrator В) — 1 шт.
4. Контроль низкого уровня (Quality Control 1) -  1 шт.
5. Контроль высокого уровня (Quality^ Control 2) -  1 шт.
6. Инструкция по применению -  1 шт.
7. Вкладыш со штрих-кодом для калибраторов -  1 шт.
8. Вкладыш со штрих-кодом для контролей -  1 шт.

III. Фасовка 100*2 тестов;
1. Основной реагент Anti-TPO;

- Раствор микрочастиц (Microparticles Solution),2,3 мл — 2 шт.
- Ферментный конъюгат (Enzy me Conjugate), 11,0 мл -  2 шт.
- Разбавитель образца (Sample Diluent), 11,0 мл — 2 шт.

2. Калибратор низкого уровня (Calibrator А) -  1 шт.
3. Калибратор высокого уровня (Calibrator В) — 1 шт.
4. Контроль низкого уровня (Quality Control 1) -  1 шт.
5. Контроль высокого уровня (Quality Control 2) -  1 шт.
6. Инструкция по применению -  1 шт.
7. Вкладыш со штрих-кодом для калибраторов -  1 шт.
8. Вкладыш со штрих-кодом для контролей — 1 шт.

Назначение

Набор реагентов Anti-TPO CLIA Microparticles используется для количественного 
определения аутоантител к тиреопероксидазе тиреотропного гормона (Anti-TPO) в 
сыворотке крови человека с помощью анализаторов иммунохемилюминесцентных серии 
AutoLumo.

Наименование медицинского изделия
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функциональное назначение и область применения

Клиническая лабораторная диагностика.

Показания противопоказания

Медицинское изделие должно применяться в соответствии с его назначением

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия. Конкретизация 
профессионального уровня потенциальных пользователей

Медицинское изделие предназначено для использования в различных клинико­
лабораторных условиях, включая без ограничения больницы и лаборатории. Медицинское 
изделие предназначено для профессионального применения. Персонал должен иметь 
необходимую квалификацию для выполнения диагностических исследований in vitro 
(врач клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техник 
(фельдшер-лаборант) и др.).

Описание аналита

ТПО представляет собой фермент, экспрессируемый главным образом в щитовидной 
железе, который высвобождает йод д.ля добавления к остаткам тирозина на 
тиреоглобулине с целью синтеза гормонов щитовидной железы Т4 (тироксин) или ТЗ 
(трийодтиронин).* У людей тиреопероксидаза кодируется геном ТРО^. Антитела к 
тиреопероксидазе -  характерный признак тиреоидита Хашимото (95%), идиопатической 
микседемы (90%) и болезни Грейвса (80%)^ '̂ . Фактически у 72% пациентов с антителами 
к ТПО имеется некоторая степень дисфункции щитовидной железы. Соответственно, 
клинические анализы стали ценным инструментом в диагностике дисфункции 
щитовидной железы. Ранее для анатиза антител к ТПО использовали ПГА (пассивную 
гемаглютинацию)^'^. Однако тесты ПГА не обладают ч>шствительностью 
иммуноферментного анализа и ограничены субъективной интерпретацией. Настоящее 
изделие, обладающее повышенной чувствительностью хемилюминесцентного 
иммуноанатиза, позволяет обнаруживать субклинические уровни антител к ТПО. Кроме 
того, результаты количественно оцениваются с помощью люминометра, что исключает 
субъективную интерпретацию. Анализ антител к ТПО в сыворотке с помощью 
хемилюминесцентного иммуноанатиза полезен в дифференциатьной диагностике 
аутоиммунных заболеваний щитовидной железы^.

Принцип измерения
Анализ представляет собой вариант двухэтапного метода непрямого связывания. На 
первом этапе в разведенный образец добавляют микрочастицы, на которые нанесена 
тиреопероксидаза (ТПО). Во время инкубации антитела к ТПО, присутствующие в 
образце, связываются с антигеном, нанесенным на микрочастицы. После промывки на 
втором этапе к реакционной смеси добавляют ферментный конъюгат. Во время инкубации 
антитела к ТПО, присутствующие в реакционной смеси, взаимодействуют с меченными 
ферментом антителами к IgG человека. В результате иммунологической реакции 
образуется комплекс между твердой фазой и связанными с ферментом антителами к IgG 
человека. При добавлении хемилюминесцентного субстрата образованный комплекс 
катализирует субстрат, что приводит к хемилюминесцентной реакции. Свечение в 
результате хемилюминесцентной реакции измеряется в относительных единицах 
люминесценции (RLU). Значение RLU пропорционально количеству антител к ТРО в 
исследуемом образце.
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Предоставляемые материалы

V 100 тестов 100 * 2 тестов 50 * 2 тестов
Раствор микрочастиц 2,3 мл 2,3 мл * 2 1,2 мл * 2

Ферментный конъюгат 11,0 мл 11,0 мл * 2 5,5 мл * 2
Разбавитель образца 11.0 мл 11,0 мл * 2 5,5 мл * 2

Калибраторы антител к 
ТПО для AutoLumo:

- Калибратор низкого 
уровня (Calibrator А)

- Калибратор высокого 
уровня (Calibrator В)

2 флакона с лиофилизированными калибраторами:

- Калибратор низкого уровня (Calibrator А) с целевым 
значением 10МЕ/мл.
- Калибратор высокого уровня (Calibrator В) с целевым 
значением 500 МЕ/мл.

Восстановите содержимое флаконов Калибратора А и 
Калибратора В при помощи 1,0 мл дистиллированной или 
деионизированной воды {точный объем}. Оставьте закрытый 
флакон на 15 минут. Акк>фатно перемешайте путем 
переворачивания для обеспечения однородности.

Состав: натрий-фосфатный буфер, содержащий 
человеческую сьгеоротку и консерванты

Контроли:

- Контроль низкого уровня 
(Quality Control 1)

- Контроль высокого 
уровня (Quality Control 2)

2 флакона с лиофилизированными контролями:

- Контроль низкого уровня (Quality Control 1) с диапазоном 
значений 15-45 МЕ/мл.
- Контроль высокого уровня (Quality Control 2) с диапазоном 
значений 100-300 МЕ/мл.

Восстановите содержимое флаконов Контроля 1 и Контроля 
2 при помощи 1,0 мл дистиллированной или 
деионизированной воды (точный объем}. Оставьте закрытый 
флакон на 15 минут. Аккуратно перемешайте путем 
переворачивания для обеспечения однородности.

Состав: натрий-фосфатный буфер, содержащий 
человеческую сыворотку и консерванты

Прочее
Инструкция по применению - 1 лист, вкладыш со штрих­
кодом для калибраторов - 1 лист, вкладыш со штрих-кодом 
для контролей - 1 лист

Информация об наборе реагентов

Раствор
микрочастиц

Микрочастицы, покрытые ТПО; консерванты, натрий-фосфатный 
буфер, бычий сывороточный альбумин

Ферментный
конъюгат

Меченные пероксидазой хрена антитела к IgG человека; 
консерванты, трис-NaCl, содержащий бычий сывороточный 
альбумин

Разбавитель образца Трис-NaCl содержит белки и консерванты

A n ti-T P O C L IA  M icro p artic les
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Набор Anti-TPO CLIA Microparticles (Anti-TPO) предназначен для использования на 
анализаторах иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo.

Необходимые, но не предоставляемые материалы

1. Автоматический иммунохемилюминесцентный анализатор серии AutoLumo.

2. Реакционные кюветы.

3. Чашечки для образцов.

4. Набор хемилюминесцентных субстратов (Chemiluminescent Substrate) для анализаторов 
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo, № РЗН 2024/23674.

5. Раствор промывающий (System Wash) д.тя анализаторов иммунохемилюминесцентных 
серии AutoLumo, № РЗН 2024/23680.

6. Разбавитель образцов (Diluent Universal) для анализаторов 
иммунохемилюминесцентньтх серии AutoLumo, РЗН 2024/23670.

7. Раствор промывающий (Wash Buffer) для анализаторов иммунохемилюминесцентных 
серии AutoLumo, № РЗН 2024/23682.

8. Вода дистиллированная или деионизированная.

Метрологическая прослеживаемость калибраторов

Процесс обеспечения метрологической прослеживаемости основан на ГОСТ Р ИСО 17511 
(EN ISO 17511). Этот метод был стандартизирован в соответствии с Национатьным 
стандартом 150557 (КНР).

Особые указания и меры предосторожности при применении

1. Только для профессионштьного применения. Для диагностики in vitro.
2. Тщательно следуйте инструкции по применению. Достоверность результатов анализа 

не может быть гарантирована в случае несоблюдения этой инструкции по 
применению.

3. Для получения информации об опасных веществах, которые могут присутствовать в 
этом наборе, ознакомьтесь с инструкцией по применению и маркировкой продукта.

4. При обращении с потенциально загрязненными материалами и отходами необходимо 
соблюдать меры безопасности, соответствующие местным нормам.

5. ВНИМАНИЕ: В этом анализе используются материалы человеческого и животного 
происхождения, которые считаются потенциально инфицированными.

6. В рабочем помещении запрещено курить, пить, есть и пользоваться косметикой.
7. При работе с образцами и реагентами используйте защитную одежду и одноразовые 

перчатки. После завершения работы вымойте руки.
8. При работе с образцами, взятыми у пациентов, соблюдайте осторожность, чтобы 

избежать перекрестного загрязнения. Рекомендуется использование одноразовых 
пипеток или наконечников для пипеток.

9. В окружающей среде в помещении для проведения анализа не должны присутствовать 
высокие концентрации агрессивных соединений, таких как хлорноватистая кислота, 
щелочь, ацетальдегид и т. д., и пыль.

10. Не используйте реагенты по истечении указанного срока годности.
11. Не смешивайте и не используйте компоненты из наборов с различными кодами серии.

Анализаторы, в которых может использоваться данный набор
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12. При хранении калибраторов убедитесь, что флаконы надежно закрыты.
13. Перед загрузкой микрочастиц в анализатор убедитесь, что они ресуспендированы.
14. Не допускайте образования пены во всех реагентах и типах образцов.
15. Не заменяйте реагенты в данном наборе реагентами других производителей.
16. Если защитная упаковка повреждена, набор использовать нельзя.
17. Обо всех серьезных инцидентах следует сообщать производителю и уполномоченному 

органу страны, в которой находится пользователь и/или пациент.

Условия хранения

1. Невскрытый набор хранят при температл^ре 2-8 °С до истечения указанного срока 
годности. Основной реагент нельзя замораживать. Избегать сильного освещения.

2. Поместите упаковку реагента на анализатор не менее чем за 2 часа до использования.
3. Храните открыту'ю упаковку реагентов в вертикальном положении на анализаторе не 

более 28 дней. После извлечения из анализатора храните их в холодильнике при 
температуре 2-8 °С в вертикальном положении.

4. После восстановления запечатайте и поместите оставшиеся калибраторы в 
холодильник в температуфу 2-8 °С сразу после процедуры калибровки, при этом их 
стабильность будет сохраняться в течение 28 дней.

5. Контрольные образцы после восстановления могут использоваться до 28 дней при 
хранении при 2-8°С и при -20°С в течение 1 месяца после разведения, но избегайте 
многократных циклов замораживания-оттаивания

6. Срок годности -  15 месяцев.

Образцы

1. Для этого анализа используется сыворотка крови.
2. Соблюдайте требования надлежащей медицинской практики при взятии образцов.
3. Не используйте инактивированные нагреванием образцы. Не используйте в образцах 

консервант азид натрия.
4. Осадок и взвешенные вещества в образцах, которые могут повлиять на результат 

анализа, следует удалить центрифугированием. Перед центрифугированием убедитесь, 
что в образцах сыворотки завершилось образование сгустков. Время свертывания 
крови в некоторых образцах, особенно взятых у пациентов, получающих 
антикоагулянтную или тромболитическую терапию, может быть увеличено. Если 
образец центрифугировать до завершения образования сгустка, присутствие фибрина 
может привести к ошибочным результатам. Перед использованием убедитесь, что не 
произошло деградации образцов.

5. Перед отправкой рекомендуется удалить из образцов сгусток, сепаратор сыворотки 
или эритроциты.

6. Недостаточная обработка образца или его разрушение во время транспортировки 
может привести к занижению результатов.

7. Не используйте образцы с выраженным гемолизом, липемией и мутные образцы.
8. Размороженные образцы, содержащие эритроциты или взвешенные частицы, либо 

мутные/мутноватые образцы перед анализом нужно центрифугировать, чтобы 
избежать искажения результатов.

9. Следует отметить, что в образцах, которые не содержат видимых хмеханических 
включений, могут присутствовать мешающие уровни фибрина.

10. Если нельзя гарантировать правильность взятия и подготовки образцов, или если на 
качество образцов повлияла транспортировка или обращение с ними, рекомендуется 
дополнительный этап центрифугирования. Условия центрифугирования должны быть 
достаточными для удаления механических включений.
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11. Для получения оптимальных результатов проверьте все образцы на наличие 
пузырьков. Перед анштизом удалите пузырьки с помощью наконечника. Используйте 
новый наконечник для каждого образца, чтобы избежать перекрестного загрязнения.

Хранение образцов

Образцы, закрытые крышками, можно хранить при температуре 18-25 °С не более 8 ч, для 
более длительного использования образцы, закрытые крышками, можно хранить при 
температуре 2-8 °С (до 48 ч). Образцы, которые необходимо хранить или
транспортировать в течение более 48 часов, нужно заморозить при 20 °С. Не допускайте 
многократных циклов замораживания-оттаивания. Т щательно перемешайте 
размороженные образцы с помощью низкоскоростной вихревой мешалки, или перевернув 
10 раз. Осмотрите образцы, если наблюдается их расслоение, продолжайте 
перемешивание до тех пор, пока образцы не станут внешне однородными. После 
оттаивания температуру образцов доведите до комнатной и тщательно перемешайте, 
слегка встряхивая.

Условия транспортировки

Транспортирование может осуществляться любыми видами крытого транспорта при 
температуре +2-8 °С.
Наборы в транспортной упаковке устойчивы к воздействию механических факторов, 
возникающих при транспортировании. Наборы, транспортировавшиеся с нарушением 
температурного режима, применению не подлежат.

Процедура измерения

1. Проверьте подготовленные расходные материалы
Перед проведением анализа убедитесь в на,тичии достаточного количества расходных 
материалов.
См. Руководство по эксплуатации анализатора.

2. Загрузите набор
Перемешайте содержимое новых (непроколотых) упаковок реагентов, осторожно 
перевернув упаковку несколько раз перед загрузкой в анализатор. Не переворачивайте 
открытые (проколотые) упаковки. При необходимости осторожно встряхните в 
горизонтальном положении для перемешивания после первой загрузки.
Анш1изатор может автоматически считывать карточку с кодом на упаковке реагента, 
чтобы получить необходимые параметры для теста.
Если карточка с кодом не может быть прочитана, в исключительных случаях их можно 
распознать вручную.
См. Руководство по эксплуатации анализатора.

3. Калибровка
Отсканируйте карточку с кодом, чтобы автоматически получить необходимые 
параметры для теста.
Выберите «►» (Запуск), чтобы начать тест, после чего происходит определение 
калибровочного графика системы, катибровка требуется каждые 28 дней.
Обновите калибровку в следующих случаях:

Используется набор реагентов с новым номером серии 
По истечении срока действия калибровочного графика 
Замена или ремонт важных компонентов аназизатора 
Другие случаи, требующие повторной калибровки 

См. Руководство по эксплуатации анализатора.

7/12
A n ti-T P O  C L IA  M icro p artic les



4. Разведите образец
Образцы с уровнем антител к ТПО, превышающим 1000МЕ/мл, можно разводить 
вручную. Для разведения образцов используется универсальный разбавитель. В случае 
разведения умножьте полученный результат на коэффициент разведения.
5. Выберите анализы

Поместите стаканчики для образцов или пробирки на штатив. Минимальный 
требуемый объем пробы см. в Руководстве по эксплуатации анализатора.
Загрузите штатив для образцов и введите информацию об образце в интерфейс 
системного программного обеспечения.

• Выберите «► » (Запуск), чтобы начать тест, далее анализатор работает автоматически.
• См. Руководство по эксплуатации анализатора.
6. Контроль качества
Используйте Контроль 1 и Контроль 2 по крайней мере один раз в течение каждого дня, 
когда анатизируются образцы. Запустите в системе процед>фу контроля качества, она 
может быть выполнена автоматически.,2

Отсканируйте карточку с кодом, чтобы автоматически получить необходимую 
информацию для теста.

• Выберите процедуру контроля качества в интерфейсе системного программного 
обеспечения и нажмите «► » (Запуск), чтобы начать тест.

Примечание:
Контроли должны быть протестированы с использованием процедуры контроля 
качества, в противном случае возможны неправильные результаты.
При изменении серии контролей и/или реактивов следует повторно выполнить 
контроль качества.
Не допускается перекрестное использование контролей из различных серий.
Когда контроли не попадают в ожидаемый для контрольных значений интервал, 
связанные с ними результаты анализа могул быть недействительными, таким образом, 
может потребоваться повторный анализ. Может потребоваться повторная калибровка 
анализатора.

Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория разработала свою программу контроля 
качества в соответствии с применимыми государственными нормами и местными 
руководствами.

Процедура контроля

Материалы для контроля качества имитируют характеристики образцов пациентов, они 
необходимы для мониторинга рабочих характеристик системы иммунохимических 
анализов. Поскольку образцы могул быть обработаны в любое время в «случайном 
порядке», а не «партиями», материалы для конзроля качества должны включаться в 
каждый 24-часовой интервал времени. По усмотрению пользователя, для выполнения 
требований надлежащей лабораторной практики или аккредитации лабораторий и 
применимого законодательства допускается более частое использование контролей или 
использование дополнительных контролей. Следуйте инструкциям производителя по 
восстановлению и хранению. Каждая лаборатория должна установить средние значения и 
приемлемые диапазоны для обеспечения надлежащих рабочих характеристик. Если 
результаты контроля качества не соответствуют допустимому диапазону, результаты 
анализа могут быть недействительными. Изучите все результаты анализов, полученные с 
последней приемлемой точки контроля качества для этого анализируемого вещества. 
Информацию о проверке результатов контроля качества см. в соответствующих 
руководствах по системе и/или справочной системе.
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Результаты измерения
Результаты анализа образца определяются автоматически системным программным 
обеспечением. Количество антител к ТОО в образцах определяют на основании 
измеренной интенсивности свечения с помощью сохраненных калибровочных данных. 
Как просмотреть сохраненные данные см. в Руководстве по эксплуатации анализатора. 
Единица измерения по умолчанию для этого анализа - МЕ/мл.

Ограничения методики

1. Этот анализ предназначен в качестве вспомогательного средства для постановки 
клинического диагноза. Результаты этого анализа нужно интерпретировать в 
сочетании с клиническим обследованием, анамнезом пациента и данными других 
анатизов.

2. Если результаты не согласуются с клиническими данными, следует провести 
дополнительные анализы для подтверждения результата.

3. Эффективность этого теста не была установлена для образцов от новорожденных.
4. Этот анализ позволяет измерить концентрации в диапазоне 4-1000 МЕ/мл. Если 

предполагаемая концентрация антител к ТОО выше диапазона измерения, 
рекоменду^ется разведение образцов с помощью универсального разбавителя, 
рекомендуемое разведение для этого теста составляет 1:4, при этом возможен анализ 
концентраций до 5000 МЕ/мл.

Биологический референтный интервал

Следующий референтный диапазон был полу^чен с использованием процентильного 
метода путем тестирования образцов сыворотки 188 лиц, определенных врачом как 
нормальные. Концентрация, соответствующая процентилю 95 в этой популяции, 
составила менее 30 МЕ/мл, а процентилю 99 - менее 40 МЕ/мл. На основании этой 
исследуемой популяции ожидаемый нормальный диапазон составил <30 МЕ/мл. 
Результаты анализа образцов с концентрацией в диапазоне от 30 до 40 МЕ/мл следует 
считать сомнительными.
Лаборатория должна верифицировать референтный диапазон, подтвердив, что 
биологическая референтная популяция соответствует популяции, обслуживаемой 
лабораторией.

Сведения об аналитических характеристиках медицинского изделия

Ниже приведены репрезентативные данные о рабочих характеристиках анализаторов. 
Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут отличаться.

1. Прецизионность измерения

Для этой методики анатиза было проведено исследование, основанное на руководстве 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLS1, ранее NCCLS), документ ЕР5- 
А2. Были подготовлены и проанализированы 3 клинических образца человеческой 
сыворотки (1, 2 и 3) и 3 контрольных образца матрицы (4, 5 и 6). Каждый образец 
тестировали два раза в сутки с интерватом в 2 часа в двух повторностях в течение 20 дней 
с использованием одного прибора и 3 серий реагентов. Данные этого исследования 
обобщены в следующей таблице.*

Концентрация Номер имость
Тип образца Образец образца серии п ’ воспроизводимость,

(МЕ/мл) реагента CV, %
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1 28,05 1 80 4,09 % 7,59 %
Клинический 2 209.68 1 80 3,58 % 6,35 %образец 3 309.80 1 80 2,42 % 4,30 %
Образец для 4 30,04 1 80 3,80 % 7.07 %

контроля 5 211,77 1 80 3,54 % 6,30 %
качества 6 311,72 1 80 2,42 % 4,28 %

1 29,09 2 80 4,29 % 7,46 %
Клинический 2 211,75 2 80 3,55 % 6,29 %образец 3 311,83 2 80 2,43 % 4,29 %
Образец для 4 32,13 2 80 3,39 % 6,81 %

контроля 5 213,85 2 80 3,53 % 6,24 %
качества 6 313,65 2 80 2,42 % 4,27 %

1 30,15 3 80 3.88 % 7,06 %
Клинический 2 211,78 3 80 3,59 % 6,30 %образец 3 311,90 3 80 2,42 % 4,27 %
Образец для 4 32,18 3 80 3,62 % 6,68 %

контроля 5 213,81 3 80 3,55 % 6,21 %
качества 6 313,93 3 80 2,40 % 4,23 %

* Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях могу'т отличаться от
этих данных

2. Чувствительность

Предел холостого образца (LoB): 2 МЕ/мл.
Предел обнаружения (LoD): 4 МЕ/мл.
Предел количественного определения (LoQ); Предел количественного определения — это 
концентрация антител к ТПО, которая может быть измерена при CV между анатизами 
20 %. Для этого набора он равен 8 МЕ/мл.

3. Аналитическая специфичность

П ерекрестная реактивность: не отмечено никакой перекрестной реактивности со 
следующими веществами в указанных концентрациях.

Вещество Концентрация, МЕ/мл Измеренное значение, МЕ/мл
Антитела к ТГ 10000 < 20

Интерферирующие вещества: отсутствие влияния 20 мг/дл билирубина, 500 мг/дл 
гемоглобина, 1000 мг/дл триглицеридов, 1000 мг/л ацетилсалициловой кислоты, 250 мг/л 
фенитоина, 50 мг/л калия йодида, 2500 мг/л амиодарона, 10 мг/л октреотида ацетата, 750 
мг/л N -ацетил-Е-цистеина, 50 мг/л метронидазола, 2000 мг/л ибупрофена, 200 мг/л 
диклофенака натрия, 100 мг/л пропранолола гидрохлорида, 250 мг/л преднизолона, 200 
мг/л гидрокортизона, 5910 ЕД/мл гепарина натрия, 100 мг/л фуросемида.

4. Правильность измерения, оцениваемая по корреляции

Проведено исследование, в котором образцы тестировали с использованием данного 
набора и коммерчески доступного набора для определения антител к ТПО. Данные были 
проанализированы и обобщены в следующей таблице.

Метод Количество Точка Наклон Коэффициент
корреляции образцов пересечения корреляции (R)
Линейная
регрессия 272 - 17,705 2,5488 0,981
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5. Эффект высокой дозы («хук-эФФект»)
Бьш  исследован образец с добавлением антител к ТПО до 2500 МЕ/мл, измеренная 
концентрация составляла > 1000 МЕ/мл.

Порядок II условия утилизации или уничтожения медицинского изделия

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами обращения 
с медицинскими отходами СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным 
объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, 
жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, 
организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий», класс Б - эпидемиологически опасные отходы.

Необходимо следовать национатьным стандартам при передаче и утилизации изделия, его 
компонентов и упаковки.

Требования к техническому обслу живанию и ремонту^ медицинского изделия

Не применимо

Гарантийные обязательства

Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, 
указанных в инструкции.

Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие 
недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде 
при использовании набора реагентов по назначению в условиях, предухмотренных 
производителем.

Рекламации

По вопросам качества продукции обращаться:

Общество с ограниченной ответственностью «АзияМедКонсатт», Россия, 109004, г. 
Москва, вн. тер. г. муниципатьный округ Таганский, ул. А. Солженицына, д. 27, 
эт/пом/ком 1/111/10

Телефон: +7 495 988 47 44

E-mail: info@asiamc.ru
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/Водный знак/: Китайский комитет по содействию международной торговле (ССР1Т) Международная
торговая начата Китая (CCOIC)



« А у т о б и о  Л а б т е к  И н с т р у м е н т е  К о .,  Л т д .»
( A u to b io  L a b te c  I n s t r u m e n t s  C o .,  L td .)

N o . 199. 1 5 th  A v e , N a tio n a l  E c o  &  T e c h  D e v e lo p m e n t  A re a  
Z h e n g z h o u , К и т а й . 4 5 0 0 1 6

/Логотип/: «Аутобио» Х ел .: + 8 6 -3 7 1 -6 7 9 8 5 3 1 3 ; э л . п о ч т а : in fo @ a u to b io -
d ia g n o s tic s .c o m  

В е б -с а й т : e n .a u to b io .c o m .c n

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является точной и верной копией 
след>'ющего документа:

Инструкция по применению медицинского изделия

«Набор реагентов для количественного определения аутоантител к тиреопероксидазе 
тиреотропного гормона в сыворотке крови человека (Anti-TPO CLIA Microparticles 
(Anti-TPO)) на анализаторах иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo».

УТВЕРЖДЕНО:

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD., («Аутобио Диагностике Ко., Лтд.»), No. 87 
Jingbei Yi Road, National Eco & Tech Development Area, 450016 Zhengzhou, People’s 
Republic of China (Китайская Народная Республика)

/Печать/: СЕРТИФИКАЦИЯ ^ КИТАЙСКИЙ К О М Ж Е Т ПО СОДЕЙСТВИЮ
МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛЕ (CCPIT)

Имя, фамилия: Линда Лю (Linda Liu)

Должность: менеджер по нормативно-правовым вопросам компании Autobio
Diagnostics Co., Ltd. («Аутобио Диагностике Ко., Лтд.»)

Подпись: /Подпись/

Место II дата выдачи: 14 октября 2024 г., Autobio Diagnostics Co., Ltd. («Аутобио 
Диагностике Ко., Лтд.»)

/Печать/: AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD. («Аутобио Диагностике Ко., Лтд.»)^ 
4I0I055161294



П ер еёо д  д а н н о го  т ек ст а  сд елан  м н о щ  п е р ево д ч и к о м  М а р к о вы м  А лек са н д р о м  А лек са н д р о ви ч ем ,

)  P j
Р о с с и й с к а я  Ф едерация

Г о р о д  М о ск ва
Д в е н а д ц а т о го  н о ябр я  две т ы сяч и  двадцат ь чет вёр т о го  года,
Я, Я к уб о ва  Тат ьяна Олеговна, нот ариус города  М осквы , свидет ельст вую  подлинност ь подписи  
п ереводчика  М аркова  А лександра А лександровича,
П одпись сделан а  в м оем  присутствии.
Л ично ст ь  подписавш его  документ  уст ановлена.

Зарегист рирован о  в реест ре: Кд 77/2}7}-н /77-2024- f S -  ' / f S j L  
У плачено за  соверш ение нот ариального дейст вия: 400 руб. 00 коп.

В сего  прош нуровано, прону. 
и скреплен о  печат ью  1 9

Н от ариус


