
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
медицинского изделия для диагностики in vitro

Набор реагентов для количественного определения in vitroтиреотропного гормона (ТТГ) в образцах сыворотки и плазмыкрови человека иммунофлуоресцентным методом (TSH FastTest Kit (Immunofluorescence Assay))
Настоящая Инструкция по применению на медицинское изделиеНабор реагентов для количественного определения in vitroтиреотропного гормона (ТТГ) в образцах сыворотки и плазмы кровичеловека иммунофлуоресцентным методом (TSH Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay)) подготовлена с целью предоставленияпотенциальным потребителям и в органы власти РоссийскойФедерации необходимой эксплуатационной информации (поприменимости) о медицинском изделии для его государственнойрегистрации в соответствии с требованиями законодательстваРоссийской Федерации.Инструкция по применению на медицинское изделие подготовленав соответствии с требованиями следующих нормативных правовыхактов Российской Федерации:

¾ Правила государственной регистрации медицинскихизделий, утвержденные постановлением Правительства РоссийскойФедерации от 27 декабря 2012 года N 1416.
¾ Требования к содержанию технической иэксплуатационной документации производителя (изготовителя)медицинского изделия, утвержденные приказом Минздрава Россииот 19 января 2017 года N 11н.

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯСледующие сокращения: Медицинское изделие, Набор реагентов.
В составе набора реагентов:Тестовая кассета в индивидуальной упаковке с осушителем – 25 шт.Одноразовая пипетка – 25 шт.SD-карта – 1 шт.Инструкция по применению – 1 шт.
2. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ2.1. ПРОИЗВОДИТЕЛЬНаименование разработчика: Getein Biotech, Inc. (Гетеин Биотек,Инк.), КитайАдрес: No.9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, 211505, China(ул.Бофу №9, район Лухэ, г. Нанкин, 211505, Китай).Телефон (China): +86‐25‐68568508Факс: +86‐25‐68568500Почта: tech@getein.com.cnoverseas@getein.com.cnВеб-сайт: www.bio‐gp.com.cn
2.2. АДРЕС МЕСТА ПРОИЗВОДСТВААдрес места производства: No.9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing,211505, Chinа(ул.Бофу №9, район Лухэ, г. Нанкин, 211505, Китай).
2.3. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬПРОИЗВОДИТЕЛЯ НА ТЕРРИТОРИИ РФНаименование Уполномоченного представителя производителя:Общество с Ограниченной Ответственностью «РОТАНА» (ООО«РОТАНА»)Адрес: 117342, г. Москва, ул. Генерала Антонова, 3 АТелефон/факс:+7(495)646-2861+7(495)646-2862+7(495)646-2863+7(495)646-2864+7(495)646-2865Электронная почта: med@rotana-rf.ru
3. СВЕДЕНИЯ ОМЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ДЛЯДИАГНОСТИКИ IN VITRO3.1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯНабор реагентов для количественного определения in vitroтиреотропного гормона (ТТГ) в образцах сыворотки и плазмы кровичеловека иммунофлуоресцентным методом (TSH Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay)) предназначен для количественногоопределения тиреотропного гормона (ТТГ) in vitro в образцахсыворотки и плазмы (с К2ЭТА, К3ЭДТА, гепарином натрия,гепарином лития, 3,2% цитратом натрия или 3,8% цитратом натрия)крови человека иммунофлуоресцентным методом. TSH Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) предназначен для применениясовместно с анализатором Getein1100 для количественногоопределения биомаркеров иммунофлуоресцентным методом (РУ№РЗН 2020/12609).Функциональное назначение: вспомогательное средство вдиагностике функции щитовидной железы.3.2. ТРЕБОВАНИЯ К ПОЛЬЗОВАТЕЛЯММЕДИЦИНСКОГОИЗДЕЛИЯНабор реагентов для количественного определения in vitroтиреотропного гормона (ТТГ) в образцах сыворотки и плазмы кровичеловека иммунофлуоресцентным методом (TSH Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay)) предназначен для профессиональногоприменения в лечебно-профилактических квалифицированнымперсоналом со средним и высшим медицинским образованием,дополнительно прошедшим специальное обучение на курсахповышения квалификации и строго соблюдающим требованиябезопасности при работе с образцами пациентов.
3.3. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯМЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯОбласть применения – клиническая лабораторная диагностика.Набор предназначен только для профессионального применения invitro.
3.4. ПОПУЛЯЦИОННЫЕ И ДЕМОГРАФИЧЕСКИЕАСПЕКТЫ ПРИМЕНЕНИЯМЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯМедицинское изделие не имеет возрастных ограничений иограничений по половому, расовому и другим признакам.
3.5. СВЕДЕНИЯ ОБ АНАЛИТЕ И ОПРЕДЕЛЯЕМОЙПАТАЛОГИИТТГ является основным регулятором роста клеток щитовиднойжелезы, синтеза и секреции гормонов щитовидной железы. ТТГ(молекулярная масса 30 кДа) синтезируется и секретируетсяклетками ТТГ гипофиза, имеет отрицательную обратную связь спроцессом синтеза и секреции. Колебания ТТГ быстрее изначительнее, чем тиреоидных гормонов, при изменении функциищитовидной железы, он является чувствительным биомаркеромгипоталамо-гипофизарно-тиреоидной функции.Показания:Набор реагентов для количественного определения in vitroтиреотропного гормона (ТТГ) в образцах сыворотки и плазмы кровичеловека иммунофлуоресцентным методом (TSH Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay)) предназначен для количественногоопределения тиреотропного гормона (ТТГ) in vitro в образцахсыворотки и плазмы крови (с гепарином, ЭДТА, цитратом натрия)человека с целью оценки функции щитовидной железы.
3.6. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ И ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫПри использовании изделия в рамках, установленныхпроизводителем, согласно назначению и в строгом соответствии сэксплуатационной документацией, побочных действий ипротивопоказаний не имеет.
3.7. СПЕЦИАЛЬНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮМЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯНабор реагентов для количественного определения in vitroтиреотропного гормона (ТТГ) в образцах сыворотки и плазмы кровичеловека иммунофлуоресцентным методом (TSH Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay)) предназначен для применениясовместно с «Анализатором Getein1100 для количественногоопределения биомаркеров иммунофлуоресцентным методом»,

регистрационное удостоверение № РЗН 2020/12609 от 13.11.2020(далее - Getein1100), производства Getein Biotech, Inc. (ГетеинБиотек, Инк.), Китай.Условия применения: клинико-диагностические лабораториимедицинских учреждений. Предназначено для применения толькоспециалистом.
Медицинское изделие предназначено для использованиямедицинским персоналом, необходимо, чтобы работающийспециалист внимательно ознакомился с инструкцией поприменению
3.8. КЛАССИФИКАЦИЯМЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯКласс потенциального риска применения медицинского изделия всоответствии с номенклатурной классификацией медицинскихизделий: 2а.Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурнойклассификацией медицинских изделий: 239280 (Тиреотропныйгормон (ТТГ) ИВД, набор, иммунофлуоресцентный анализ)Код ОКПД 2: 21.20.23.110 «Реагенты диагностические».
3.9. ВИД КОНТАКТА С ОРГАНИЗМОМ ЧЕЛОВЕКАМедицинское изделие предназначено для профессиональногоиспользования квалифицированным персоналом, работающим влабораторной одежде, что исключает контакт с организмомпациента.
3.10. Контроль качестваСистема внутреннего контроля качестваПроизводителем предусмотрена система внутреннего контролякачества. Средством внутреннего контроля качества являетсяналичие в конце тестовой кассеты еще одной зоны, содержащеймышиное флуоресцентно-меченное антитело – линия С. Наконтрольной линии С мышиные флуоресцентно-меченные IgGантитела связываются с кроличьими антителами против мышиныхIgG. Флуоресцентный маркер в области контрольной линии (C) неокрашен, но он считывается оптическими компонентами прибора ирассматривается в качестве внутреннего инструмента контроляпроцедуры проведения теста. Когда значение напряжения дляконтрольной линии, считываемое прибором, меньше 150 мВ, этотрезультат теста считается недействительным, и образец необходимоснова протестировать с помощью другой тестовой кассеты.Корректное значение, считываемое прибором, подтверждаеткорректное выполнение процедуры тестирования.Система внешнего контроля качества.Параметры калибровочного уравнения хранятся на SD-карте идолжны быть записаны в анализатор перед проведением анализаобразца. Для каждой партии реагентов при их производствепроводится измерение этими реагентами калибраторов известнойконцентрации. Соответственно напряжению для концентрациикалибратора устанавливается уравнение отношения междузначениями напряжения и концентрациями, именно это уравнениезаписывается на SD-карту. При калибровке прибора SD-картойанализатор распознает и автоматически импортирует в себясоответствующие параметры уравнения. Значение будет сохраненов Getein1100 и доступно для скачивания. Результат может бытьлегко передан в лабораторную или больничную информационнуюсистему. Получение прибором положительного или отрицательногорезультата теста подтверждает работоспособность реагентов,включенных в Набор.Контрольные материалы в комплект поставки не входят; тем неменее, согласно принципам надлежащей лабораторной практикирекомендуется использовать контроли для подтвержденияпроцедуры проведения теста и проверки надлежащего характерапроведения теста. Образцы для внешнего контроля качествадолжны быть протестированы в соответствии со стандартамиконтроля качества, установленными в вашей лаборатории.Требования правил Надлежащей лабораторной практикипредусматривают использование контрольных растворов дляподтверждения следующего: работоспособность реагентов,включенных в диагностический набор; корректное выполнениепроцедуры тестирования. Система внешнего контроля можетиспользоваться в любых следующих обстоятельствах: привлечениенового оператора, перед выполнением анализа образцов пациентов;получение новой партии медицинского изделия; по времени, всоответствии с периодичностью, установленной местнымитребованиями и/или процедурами контроля качества,применяемыми пользователем.4. ТРЕБОВАНИЯ К СБОРУ, ОБРАБОТКЕ, ХРАНЕНИЮИПОДГОТОВКЕ ОБРАЗЦОВ ДЛЯ АНАЛИЗА
- Набор используется для тестирования образцов сыворотки иплазмы крови (с гепарином, ЭДТА, цитратом натрия)человека объёмом 100 мкл.
- Образцы сыворотки или плазмы могут храниться до 7 днейпри температуре 2-8°C или при -20°C в течение 6 месяцевперед тестированием.
- Образцы должны быть доведены до комнатной температурыперед тестированием.
- Не используйте образцы, инактивированные прогреванием.
- Не допускается использование для исследования образцов сповышенным содержанием липидов и (или) с признакамигемолиза, и (или) с видимым микробным проростом.
5. ХАРАКТЕРИСТИКАМЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ5.1. ЭФФЕКТИВНОСТЬ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯВремя достижения устойчивых результатов - 15 минут.Аналитическая чувствительность (предел обнаружения): 0,10мкМЕ/мл.Аналитическая специфичность:При добавлении эндогенных интерферирующих веществ ванализируемые образцы сыворотки или плазмы крови человекабыли получены следующие результаты: добавление гемоглобина (5г/л), триглицеридов (25 г/л) или билирубина (0,1 г/л) не оказываетинтерферирующего воздействия на результаты тестов.При добавлении экзогенных интерферирующих веществ ванализируемые образцы сыворотки или плазмы крови человекабыли получены следующие результаты: добавление ибупрофена(0,5 г/л), ацетилцистеина (2 г/л), ацетоаминофена (200 мг/л),кофеина (3 г/л), метронидазола (200 мг/л) не оказываетинтерферирующего воздействия на результаты тестов.Перекрестные реакции не наблюдаются с 250 МЕ/л ФСГ, 280 МЕ/лЛГ, 1380 МЕ/л ХГЧ.Аналитический линейный диапазон:Линейный диапазон измерений находится в пределах 0,10 мкМЕ/млдо 50,0 мкМЕ/млВ пределах линейного диапазона 0,10 мкМЕ/мл до 50,0 мкМЕ/млвыборочный коэффициент линейной корреляции для данныхсоставляет r ≥ 0,990.Точность:Относительная погрешность результатов тестирования контрольнойпробы не более 20%.Воспроизводимость и повторяемость:Повторяемость (внутрисерийная сходимость) ≤ 10 %;Воспроизводимость (междусерийная сходимость) ≤ 15%.Hook-эффект. Концентрация ТТГ до 400 мкМЕ/мл не вызываетHook-эффекта.Биологические референтные интервалы:Ожидаемое нормальное значение ТТГ определяли путемтестирования образцов сыворотки крови практически здоровыхлюдей.Референтный диапазон ТТГ составляет 0,27 мкМЕ/мл ~ 4,20мкМЕ/мл, рассчитанный с использованием методов нормальногораспределения (95% доверительный интервал). Рекомендуется,чтобы каждая лаборатория устанавливала свои ожидаемые значениядля населения, которое она обслуживает.Причиной ложноотрицательных результатов анализа могут бытьслишком низкие концентрации исследуемого вещества в образце,неизвестные компоненты образца, блокирующие антиген так, чтоон не может связаться с антителом, кроме того, нерациональныйзабор, транспортировка и неправильная обработка образцов могутпривести к постепенному разложению антигена. В случае, еслирезультат теста очевидным образом не согласуется спредварительным диагнозом и другими клиническими данными,целесообразно проведение многократных подтверждающих тестов.

Правильность измерения:Данный аналитический параметр определяли путем сравнительнойоценки с Набором реагентов для быстрого количественногоопределения тиреотропного гормона (TSH)иммунофлуоресцентным методом на анализаторе FinecareTM FIAдля диагностики in vitro (TSH Rapid Quantitative Test), "ГуанчжоуВондфо Байотек Ко., Лтд.", РУ РЗН 2022/17525 от 14.06.2022г.Коэффициент корреляции (r) составляет 0,9867.
Диагностические характеристики (диагностическаячувствительность и специфичность)Определение диагностических характеристик неприменимо к ТТГ,так как само по себе определение TТГ не позволяет уточнитьдиагноз и характер заболевания, но с высокой чувствительностьюдает возможность установить факт заболеваний щитовиднойжелезы. Результаты анализа должны интерпретироваться с учетомпоказателей других лабораторных тестов, клинической картиныболезни и заключений инструментальных исследований.
5.2. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕМедицинское изделие представляет собой набор реагентов,содержащий иммунофлуоресцентную тестовую кассету дляколичественного обнаружения ТТГ в образцах сыворотки и плазмыкрови (с гепарином, ЭДТА, цитратом натрия) человека.
В тесте используется моноклональное антитело против ТТГчеловека (1,0-2,0 мг/мл), конъюгированное с флуоресцентнымлатексом, и другое моноклональное антитело против ТТГ человека(2,0-3,0 мг/мл), нанесенное на тестовую линию. После нанесенияобразца на тест-полоску флуоресцентно-меченое латексноемоноклональное антитело против ТТГ человека (1,0-2,0 мг/мл)связывается с ТТГ в образце и образует маркированный комплексантиген-антитело. Комплекс перемещается в зону обнаружения засчет капиллярного действия. Затем маркированный комплексантиген-антитело захватывается на тест-линии моноклональнымантителом против ТТГ человека. Интенсивность флуоресценциитестовой линии увеличивается пропорционально количеству ТТГ вобразце. Контрольная линия представляет собой кроличьи анти-мышиные антитела IgG (0,5-1,0 мг/мл), иммобилизованные нанитроцеллюлозную мембрану.
5.3. СОСТАВ НАБОРАВ состав Набора входят следующие компоненты (Таблица 1):
Таблица 1 - Состав набора:Компонент Кол-во, шт.

Тестовая кассета в индивидуальной упаковкес осушителем 25
Одноразовая пипетка 25
SD-карта 1
Инструкция по применению 1

Состав тестовой кассеты:Пластиковая оболочка и полоска реагента, состоящая изпоглощающей подложки, нитроцеллюлозной хроматографическоймембраны (один конец мембраны покрыт флуоресцентнымлатексом меченным моноклональным антителом против ТТГчеловека (1,0-2,0 мг/мл), тестовая линия покрыта другиммоноклональным антителом против ТТГ человека (2,0-3,0 мг/мл), аконтрольная линия покрыта кроличьим анти-мышиным антителомIgG (0,5-1, 0 мг/мл)), абсорбирующей бумаги и подкладки.
Примечание. Не смешивайте и не меняйте разные партии наборов.
Длина возбуждения флуоресцентного латекса: 635 нм.Длина испускания флуоресцентного латекса: 670 нм.
Составные компоненты медицинского изделия и их описаниеперечислены в Таблице 2.
Технические характеристики компонентов набора с указаны втаблице 3:Таблица 3 - Технические характеристики компонентовМасса набора 338 г (±10%)Размеры набора (в коробке)(ДхШхВ) 20 х 13,5 х 5,0 см (±10%)

Размеры тестовой кассеты(ДхШхВ) 100 х 20 х 6 мм (±10%)
Размеры одноразовойпипетки Длина: 10,5 см ± 0,5 см;Объем головки пипетки:8,3-11,3 мкл; Объем: 97-127мклРазмеры SD-карты (ДхШхВ) 49,15мм х 21,9мм х 3,16мм(1,95мм）

5.4. ПРИНЦИПМЕТОДАВ тесте используется моноклональное антитело против ТТГчеловека, конъюгированное с флуоресцентным латексом, и другоемоноклональное антитело против ТТГ человека, нанесенное натестовую линию. После нанесения образца на тест-полоскуфлуоресцентно-меченое латексное моноклональное антителопротив ТТГ человека связывается с ТТГ в образце и образуетмаркированный комплекс антиген-антитело. Комплексперемещается в зону обнаружения за счет капиллярного действия.Затем маркированный комплекс антиген-антитело захватывается натест-линии моноклональным антителом против ТТГ человека.Интенсивность флуоресценции тестовой линии увеличиваетсяпропорционально количеству ТТГ в образце.Вставьте тестовую кассету в количественныйиммунофлуоресцентный анализатор Getein1100, концентрация ТТГв образце будет измерена и отображена на экран. Значение будетсохранено в Getein1100 и доступно для загрузки. Результат можнолегко передать в информационную систему лаборатории илибольницы.Действующими веществами являются:моноклональные антитела против ТТГ человека (конъюгат);мышиные IgG (конъюгат);моноклональное антитело против ТТГ человека (тестовая линия);поликлональные кроличьи антитела против мышиных антител IgG(контрольная линия).
6. ОБОРУДОВАНИЕ, НЕОБХОДИМОЕ ДЛЯ РАБОТЫ СНАБОРОМ:Анализатор Getein1100 для количественного определениябиомаркеров иммунофлуоресцентным методом (РЗН 2020/12609 от13.11.2020).ТаймерСредства индивидуальной защиты (халат (например, Халатмедицинский многоразового использования по ТУ 14.12.30-001-22816995-2017, ООО «СТИЛЬБ», РУ РЗН 2019/8333 от 26.04.2019г),маска (например, Маска медицинская защитная "Экотен" по ТУ32.50.50-012-63055870-2020, ООО "Экотен", РУ РЗН 2021/14380 от20.05.2021г), перчатки (например, Перчатки латексныемедицинские диагностические нестерильные одноразовыенеопудренные по ТУ 2514-001-44291926-2016, ООО"Универсалмедсервис", РУ РЗН 2018/6700 от 22.01.2018г), шапочка(например, Шапочка медицинская UNITE одноразовая, изнетканого материала по ТУ 14.12.30-002-05892629-2021, ООО"ЮНТ-ПРОД", РУ РЗН 2023/20019 от 06.04.2023г), защитные очки(например, Экраны и очки защитные стоматологические в наборахи отдельных упаковках, ООО "Крафтвэй Фарма", РУ ФСЗ2012/12023 от 26.03.2018г)).Рекомендуется использовать автоматические дозаторы суниверсальными стерильными наконечниками для дозаторовобъемом от 5 до 200 мкл для более точного отбора пробы(например, Дозаторы пипеточные, одно- и многоканальные, «Блэк»по ТУ 9443-008-33189998-2009. 21. Дозатор пипеточный ДПОП-1-10-100, АО "Термо Фишер Сайентифик", РУ ФСР 2009/05681 от15.11.2016г).
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7. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ И(ИЛИ) ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ,ВХОДЯЩИХ В СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ,ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВЖИВОТНОГО И (ИЛИ)ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯВ состав набора не входят лекарственные препараты ифармацевтические субстанции, а также материалы человеческогопроисхождения.В состав набора входят моноклональные антитела против ТТГчеловека, мышиные иммуноглобулины G и кроличьи антителапротив мышиных антител IgG. Данные продукты не являютсяопасными.
8. ПРИМЕНЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ8.1. ПОДГОТОВКА К ТЕСТИРОВАНИЮСоберите анализируемые образцы в соответствии с п.4.Тестовая кассета, образец и реагенты должны быть доведены докомнатной температуры перед тестированием (от +15 °C до +25 °C).Перед применением тестовой кассеты необходимо в анализаторGetein 1100 вставить входящую в набор SD-карту для калибровкиприбора.При нанесении образца тестовая кассета должна быть расположенана ровной поверхности.Техническое обслуживание не требуется, т.к. изделие являетсяодноразовым.
8.2. ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯПодтвердите номер SD-карты в соответствии с номером партиинабора.При необходимости выполните калибровку «SD-карта».На главном интерфейсе Getein1100 нажмите кнопку «ENT» длявхода в интерфейс тестирования.Извлеките тестовую кассету из запечатанного пакетанепосредственно перед использованием. Пометьте тестовую кассетус помощью идентификационного или контрольного номерапациента или контроля.Положите тестовую кассету на чистый стол, расположенныйгоризонтально.В зависимости от типа пробы выбирается на анализаторе режимработы: режим «сыворотка крови/ плазма крови».Наберите 100 мкл образца и внесите в лунку для образца натестовой кассете. Начните отсчет времени.Запустите таймер. Время реакции: 15 минут.Вставьте тестовую карту в Getein1100 и нажмите кнопку «ENT» поистечении времени реакции. Результат будет показан на экране ираспечатан автоматически.Заметки:Требуется выполнить калибровку при использовании новой партиинаборов.Рекомендуется калибровать Getein1100 для каждой партии наборов.
Убедитесь, что тестовая кассета введена правильно и полностью.
8.3. РЕГИСТРАЦИЯ И УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВGetein1100 может автоматически отсканировать тестовую кассету иотобразить результат на экране, результат также будет распечатанна бланке. Для получения дополнительной информациииспользуйте инструкцию по применению Getein1100.На контрольной линии С мышиные флуоресцентно-меченныеантитела IgG связываются с кроличьими антителами противмышиных. Флуоресцентный маркер на линии С не окрашен, но онсчитывается оптическими компонентами прибора. Когда значениенапряжения для контрольной линии, считываемое прибором,меньше 150 мВ, этот результат теста считается недействительным,и образец необходимо снова протестировать с помощью другойтестовой кассеты.
8.4. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВИнтерпретация результатов производится на основании показанийанализатора Getein1100 для Набора реагентов для количественногоопределения in vitro тиреотропного гормона (ТТГ) в образцахсыворотки и плазмы крови человека иммунофлуоресцентнымметодом (TSH Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)) послевведения тестовой кассеты.Getein1100 отображает на экране результат в виде измеренногозначения, если значение находится в пределах диапазона измеренияприбора. Результат также распечатывается на бланке, враспечатанном отчете о тестировании отображается строка TSH, вкоторую вносится измеренный результат.
а. Измеренное значение менее 0,10 мкМЕ/мл или более 50 мкМЕ/мл(вне диапазона измерения теста)Значение на экране и бланке будет отображаться как «TSH <0,10мкМЕ/мл» или TSH >50 мкМЕ/мл»б. Измеренное значение от 0,10 мкМЕ/мл до 50 мкМЕ/мл (впределах диапазона измерения теста)Значение на экране и бланке будет отображаться как величинаконцентрации тиреотропного гормона (ТТГ), например «TSH 10мкМЕ/мл»Схема клинической трактовки концентраций представлена втаблице 4. Окончательное решение о постановке диагноза лежит налечащем враче.
Таблица 4 - Трактовка результатов тестаTТГ (концентрация) Клиническая значимость

<0,10 мкМЕ/мл Ниже диапазонаизмерения. Низкий рискзаболеваний.
для детей:- 0,70 мкМЕ/мл до 15,20мкМЕ/мл (0-6 дней)- 0,72 мкМЕ/мл до 11,00мкМЕ/мл (7 дней – 4месяца)- 0,73 мкМЕ/мл до 8,35мкМЕ/мл (4 месяца – 1 год)- 0,70 мкМЕ/мл до 5,97мкМЕ/мл (1 год – 7 лет)- 0,60 мкМЕ/мл до 4,84мкМЕ/мл (7 лет – 12 лет)- 0,51 мкМЕ/мл до 4,30мкМЕ/мл (12 лет – 20 лет)

Концентрациятиреотропного гормона(ТТГ) в норме.Окончательный диагноздолжен быть поставленв сочетании с другимиклиническимисимптомами.

0,27 мкМЕ/мл до 4,2мкМЕ/мл (для лицстарше 20 лет)>50 мкМЕ/мл Концентрациятиреотропного гормона(ТТГ) выше нормы. Этоможет указывать наразвитие патологии.Окончательный диагноздолжен быть поставленв сочетании с другимиклиническимисимптомами.
В результате тестирования образцов сыворотки крови 391практически здоровых людей. референтный диапазон ТТГсоставляет 0,27 мкМЕ/мл ~ 4,20 мкМЕ/мл, рассчитанный сиспользованием методов нормального распределения (95%доверительный интервал). Рекомендуется, чтобы каждаялаборатория устанавливала свои ожидаемые значения длянаселения, которое она обслуживает.
Литературные источники:1. Спенсер К.А., Дж. С. ЛоПрести, Патель A, и др.Применение нового хемилюминометрического анализатиреотропина для субнормальной оценки. J ClinEndocrinol Metab.1990, 70(2):453-460.

2. Сакаи Х., Фукуда Г., Судзуки Н. и др. Ложноповышенный уровень тиреотропного гормона (ТТГ) из-за макро-ТТГ. Endocr J. 2009, 56(3):435-440.3. Абалович М., Амино Н., Барбур Л.А. и др. Ведениедисфункции щитовидной железы во время беременности и послеродов: Руководство по клинической практике эндокринногообщества. J ClinEndocrinol Metab.2007, 92(8):1-47.4. Спенсер К.А., Такеучи М., Казаросян М. Текущеесостояние и цели по анализу тиреоглобулина в сыворотке. КлинХим. 1996, 42(1):164-173.В случае, если результат теста очевидным образом не согласуется спредварительным диагнозом и другими клиническими данными,целесообразно проведение многократных подтверждающих тестов.
9. СРОК ГОДНОСТИ, УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ,ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИЗаявленный срок годности медицинского изделия при соблюденииусловий хранения – 24 месяца. Срок годности 24 месяца всертификате (Китай) был основан на более раннем исследованиистабильности в отечественных регистрационных данных(исследование длилось всего 24 месяца). Дальнейшие исследованияпоказали, что набор реагентов стабилен в течение 24 месяцев.Набор и его компоненты сохраняют свои эксплуатационныехарактеристики вплоть до даты истечения срока годности,указанной на запечатанной упаковке изделия, при условиинадлежащего соблюдения условий хранения и транспортировки.Транспортирование набора следует производить всеми видамикрытого транспорта при температуре от +4℃ до +30℃. Изделиесохраняет заявленные характеристики при транспортировании втечение 2 недель.Набор хранится при температуре от +4℃ до +30℃, срок хранения24 месяца.Использовать тестовую кассету для Getein1100 в течение 1 часапосле вскрытия при температуре от +15°С до +30°С.Рекомендуется неиспользованные реагенты хранить в запечатанномвиде в оригинальной упаковке при температуре от +4°С до +30°С неболее 7 дней.Для получения надежных результатов необходимо строгоесоблюдение инструкции по применению набора.
10. ТРЕБОВАНИЯ К СТЕРИЛИЗАЦИИ И ДЕЗИНФЕКЦИИКомпоненты набора не стерильны и не требуют регулярнойдезинфекции. Набор является изделием однократного применения.
11. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ СНАБОРОМ- Предназначено только для диагностики in vitro в лабораторныхусловиях.- Предназначено только для профессионального использования.- Не используйте набор после истечения срока годности.- Не используйте тестовую кассету, если упаковка повреждена.- Не открывайте пакет, пока не будете готовы к выполнению теста.- Не используйте повторно использованную тестовую кассету.- Не используйте одноразовую пипетку повторно.- Обращайтесь со всеми образцами как с потенциальноинфицированными. Соблюдайте надлежащие методыиспользования и утилизации в соответствии с местными правилами.Внимательно прочитайте и следуйте инструкции по эксплуатации,чтобы обеспечить правильное выполнение теста.- Все компоненты набора в используемых концентрациях являютсянетоксичными, вероятность негативного воздействия на организмнезначительна.- При необходимости принять меры первой помощи: при попаданиина кожу/в глаза промыть большим количеством воды, принеобходимости обратиться за медицинской помощью.- Работу с набором реагентов и анализируемым и клиническимиобразцами следует проводить в халатах и одноразовыхмедицинских перчатках без талька.- Запрещается прием пищи, использование косметических средств икурение в помещениях, предназначенных для работы с наборами.
12. ОГРАНИЧЕНИЯПричиной ложноотрицательных результатов анализа могут бытьслишком низкие концентрации исследуемого вещества в образце,неизвестные компоненты образца, блокирующие антиген так, чтоон не может связаться с антителом, кроме того, нерациональныйзабор, транспортировка и неправильная обработка образцов могутпривести к постепенному разложению антигена.Как и во всех диагностических тестах, точный клинический диагнозне должен быть поставлен на основании результатов одного теста.Результаты теста должны интерпретироваться с учетом всех другихрезультатов теста и клинической информации, такой какклинические признаки и симптомы.
13. БЕЗОПАСНАЯ УТИЛИЗАЦИЯОбращение с отходами осуществляется в соответствии стребованиями СанПиН 2.1.3684-21.Материалы, входящие в состав набора, не требуют особых способовутилизации, не являются канцерогенными, мутагенными илитоксичными, не приводят к сенсибилизации, аллергическойреакции, не влияют отрицательно на репродуктивную функцию, ненесут экологической, инфекционной или физической опасности.Перечень рисков, идентифицированных в процессе анализа риска, испособы управления ими представлены отдельным документом (см.Анализ рисков).Указание на необходимость специальных мерпредосторожности при уничтожении неиспользованныхмедицинских изделийНабор реагентов, в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорийгородских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой водеи питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам,жилым помещениям, эксплуатации производственных,общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий"относится к классу А - отходы, не имеющие контакта сбиологическими жидкостями пациентов, инфекционнымибольными и классу Б (эпидемиологически опасные отходы) –инфицированные и потенциально инфицированные отходы,материалы и инструменты, предметы, загрязненные кровью и/илидругими биологическими жидкостями.
14. ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯНабор реагентов для количественного определения in vitroтиреотропного гормона (ТТГ) в образцах сыворотки и плазмы кровичеловека иммунофлуоресцентным методом (TSH Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay)) разработан, произведен, проверен иупакован с максимальной осторожностью. Компания «GeteinBiotech Inc.» гарантирует стабильность медицинского изделия доокончания срока годности при соблюдении условийтранспортирования, хранения и применения.Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия доокончания срока годности при соблюдении условийтранспортирования, хранения и применения.Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия,отсутствие недопустимого риска причинения вреда жизни,здоровью человека и окружающей среде при использовании наборареагентов по назначению в условиях, предусмотренныхпроизводителем.В случае любых вопросов, связанных с гарантиями со стороныПроизводителя, просьба направлять их в ООО «РОТАНА»,Уполномоченному представителю Производителя в России.
15. ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ СТАНДАРТЫEN 13485:2016 / ISO 13485:2016. Изделия медицинскогоназначения – Система управления качеством – Требованиянормативного характера.EN 14971:2012 / ISO 14971:2007. Изделия медицинского назначения– Применение управления рисками к изделиям медицинскогоназначения.EN-ISO 23640:2015 / ISO 23640:2011. Изделия медицинскогоназначения in vitro – Испытание на стабильность диагностическихреагентов in vitro.

EN 13612:2002. Оценка показателей диагностических медицинскихустройств in vitro.EN 18113‐1: 2011 / ISO 18113-1:2009. Медицинские изделия длядиагностики in vitro. Информация, предоставляемаяпроизводителем (маркировка). Часть 1. Термины, определения иобщие требования.EN 18113-2: 2011 / ISO 18113-2:2009. Медицинские приборы длядиагностики in vitro. Информация, предоставляемаяпроизводителем (маркировка). Часть 2. Диагностические реагентыдля профессионального использования in vitro.EN-ISO 15223-1:2021. Изделия медицинского назначения. Символы,которые должны использоваться на этикетках медицинскихизделий, маркировка и необходимая информация. Часть 1. Общиетребования.ISO 780:2015. Упаковка – Организация сбыта – Графическиесимволы для обращения и хранения упаковки.EN-ISO 17511:2020. Медицинские изделия для диагностики in vitro.Требования к установлению метрологической прослеживаемостизначений, присваиваемых калибраторам, материалам контроля иобразцам биологического материала человека.
16. АНАЛИЗ РИСКОВПроизводителем был внедрен и поддерживается процессуправления рисками в соответствии с требованиями стандарта EN14971:2012 / ISO 14971:2007.Набор реагентов для количественного определения in vitroтиреотропного гормона (ТТГ) в образцах сыворотки и плазмы кровичеловека иммунофлуоресцентным методом (TSH Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay)) обладает очень низким потенциалом вотношении рисков и после оценки рисков должен рассматриватьсякак продукт, безопасный для пользователя. Все меры поуправлению рисками внедрены и проверены, общий остаточныйриск, связанный с набором, приемлем с помощью мер сниженияриска. Неприемлемый риск отсутствует.
17. ОПИСАНИЕ ИСПОЛЬЗОВАННЫХ СИМВОЛОВДля маркировки набора могут быть использованы следующиесимволы (таблица 6). Более подробно они рассмотрены встандартах EN-ISO 15223-1:2021 и ISO 780:2015.Таблица 6 – Описание символов, используемых при маркировкимедицинского изделияГрафическоеобозначение
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Информация о производителе медицинскогоизделия

Не подлежит повторному использованию

Содержимое достаточно для проведения<количества> тестов

Медицинское изделие для диагностики in vitro

Температура хранения
См. инструкцию по применению
Номер по каталогу
Номер серии (LOT)
Дата истечения срока годности
Не используйте, если упаковка повреждена
Дата изготовления
Уполномоченный представитель в ЕвропейскомсообществеСоответствует основным требованиямДирективы Европейского СоюзаЛоготип

*дополнительно может быть нанесен QR кодНомер: WIF10-S-10Дата вступления в силу: 2020-09-22
18. РЕКЛАМАЦИИБлагодарим Вас за покупку набора для быстрого тестирования.Пожалуйста, внимательно прочитайте данное руководство передначалом эксплуатации, чтобы обеспечить правильноеиспользование. По вопросам качества Набора реагентов дляколичественного определения in vitro тиреотропного гормона (ТТГ)в образцах сыворотки и плазмы крови человекаиммунофлуоресцентным методом (TSH Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay)) следует обращаться в ООО«РОТАНА».Адрес: 117342, г. Москва, ул. Генерала Антонова, 3 АТелефон/факс:+7(495)646-2861+7(495)646-2862+7(495)646-2863+7(495)646-2864+7(495)646-2865Электронная почта: med@rotana-rf.ru
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