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China Council for the Promotion of International Trade 

China Chamber of International Commerce

iE
C E R TIFIC A TE

■Ц-Щ N o. 254403AO/008904

THIS IS  TO CERTIFY THAT: th e  s e a l  o f  SHENZHEN MINDRAY 
BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO. , LTD. on  t h e  a n n e x e d  
DECLARATION i s  gen u in e.

&?>•?< /..Ч

C h in a l .G ^ w ic U  l o r  Р г д а ю О о п  

) f  I n t e m a t i o n a l  T r a ^

A u th o r ized
Chen J in g

S ig n a tu r e :

Ы Ш г  2 0 2 5 ^ 0 2 ^ 1 1 0  
(D ate: Feb. 1 1 ,2 0 2 5 )

il: Website for verifying the certif ica te :  http://www.rzccpit.com/vaUdate.html
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lindray
20.01.2025

To whom it may concern,

Declaration

We, Shenzhen Mindray Шо-Medica! Electronics Co., Ltd., (“M indray”)» 

manufacturer of the following medical devices:

Reagent cassette for quantitative determination of total thyroxine (Total Thyroxine (T4)) 

by immunochemiluminescent method in a clinical sample on CL series analyzers for in 

vitro diagnostics

hereby declare that,

tlie attached contents is <Instruction for use in Russian language of Reagent cassette for 

quantitative detennination of total thyroxine (Total I ’hyroxine (T4)) by
immunochemiluminescent method in a clinical sample on CL series analyzers for in vitro 

diagnostics> used for Russian medical device registration; this file introduces the instructions 

for use of the medical device.

1. the attached contents is used only for the medical device registration in Russia, and is 

required notarizing according to Russian official regulations.

Vf. -

Very truly yours,

Deputy Director S fO l^ n ic T O e ^ a to ry  D#artment

Mr. Wang Xinbing

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12'^ Road South. Hi-tech Industrial Park. 
Nanshan. 518057 Shenzhen. People )s Republic o f  China.
Тел. +86 755 26582888, 
факс: +86 755 26582680 
htlp:// www.mindray.com
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mindray Mindray Building, Keji 12'*' Road South Hi-tech Industrial Park, 
Narvihan, 518057 Shenzhen, People’s Republic o f China.

Тед. +86 755 26582888, 
факс: +86 755 26582680 
http:/7 WWW. mindray. com

\ у Л А ^ 1

Deputy Director of Techlrii

Mr. Wang Xinbing

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

5 *.

IN ST R U C T IO N  F O R  USE IN  RUSSIAN LA N GU A GE 
M E D IC A L  D EV ICES

. У4'

R eagent cassette  fo r q uan tita tive  determ ina tion  o f to ta l thyroxine (Total T hyroxine (T4)) 
by im m unochem ilum inescent m ethod in a clinical sam ple on C L  scries analyzers fo r  in 
vitro  diagnostics

Инструкция по применению на русском языке
НА  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И ЗД ЕЛ И Е

Кассета с реагентами для количественного определения общего тироксина (Total 
Thyroxine (Т4)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro

Mindray Building, Keji 12''’ Road South, Hi-tech Industrial Park, 
Nanshan, 518057 Shenzhen. People's Republic o f China.
Тел. +86 755 26582888. 
факс:+86 755 26582680 
http:// mindray.com

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



f  mindray C€ 0123

ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ HA МЕДИЦИНСКОЕ
ИЗДЕЛИЕ

Кассета с реагентами для количественного определения общего 
тироксина (Total Thyroxine (Т4)) иммунохемилюминесцентным 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для

диагностики in vitro
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Ч
Наименование медицинского изделия
Кассета с реагентам и для количественного определения общ его тироксина (Total 
Thyroxine (Т4)) иммунохем илю м инесцентны м  м етодом в клиническом  образце на
анализаторах серии CL для диагностики in vitro (далее по тексту -  кассета с реагентами,
реагенты , набор, набор реагентов для определения Т4 (И Х Л А ) серии CL, Total Thyroxine 
(CLIA ), Т4, реагенты  Т4, изделие)

Варианты исполнения:
1. К ассета с реагентам и для количественного определения общ его тироксина (Total

Thyroxine (Т4)) иммунохем илю м инесцентны м  м етодом в клиническом  образце на
анализаторах серии CL для диагностики in vitro, 2x50 тестов, в составе:

- К ассета с реагентам и -  2 шт.
- И нструкция по прим енению  -  1 шт.

2. К ассета с реагентам и для количественного определения общ его тироксина (Total
Thyroxine (Т4)) им м унохемилю минесцентны м м етодом в клиническом  образце на
анализаторах серии CL для диагностики in vitro, 2x100 тестов, в составе:

- К ассета с реагентам и -  2 шт.
- И нструкция по прим енению  -  1 шт.

Назначение
И зделие предназначено для количественного определения общ его тироксина (Total 
Thyroxine (Т4)) в сьто р о тк е  или плазме крови человека им мунохемилю минесцентны м 
методом на анализаторах серии CL для диагностики in  vitro. И спользуется для оценки 
статуса ф ункции щ итовидной ж елезы

Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности, указание на 
качественный, полуколичественный или количественный вид аналита
Тироксин (Т4) представляет собой йодсодерж ащ ий гормон с м олекулярной массой 777 
дальтон, секретируем ы й щ итовидной железой. Тироксин на 99,9%  связан с тироксин- 
связы ваю щ ими протеинами в сыворотке. Тироксин и трийодтиронин регулирую т 
нормальны й рост и развитие. Х отя трийодтиронин обладает больш ей биологической 
мощ ностью , уровни тироксина примерно в 50 раз превы ш аю т уровни циркулирую щ его 
трийодтиронина' и содерж ат более 90%  циркулирую щ его йода, связанного с белком. 
Тироксин обы чно определяется как общ ий тироксин. У  больш инства пациентов, 
нормальны е уровни общ его Т4 указы ваю т на нормальны й статус ф ункции щ итовидной 
ж елезы, однако, на уровень общ его Т4 м огут влиять изменения связы ваю щ их белков, в то 
время как уровень несвязанного горм она остается без изменений.^ Препараты, 
конкурирую щ ие за  области связы вания с белком, такие как фенилбутазон, 
диф енилгидантоин или салицилаты , м огут приводить к сниж ению  определяемого уровня 
общ его Т4.^'^ Таким образом, окончательно определение статуса щ итовидной железы 
осущ ествляется в сочетании с прочими анализами ф ункции щ итовидной железы, такими 
как ТТГ, свободны й Т4, общ ий ТЗ, свободны й ТЗ и клинической оценкой.И
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Функциональное назначение (например, скрининг, мониторинг, диагностика или 
вспомогательное средство в диагностике)
Является вспом огательны м  средством в диагностике in vitro.
В качестве вспом огательного средства для оценки статуса ф ункции щ итовидной железы.

Специфическая патология, состояние или фактор риска, для обнаружения, 
определения или дифференцирования которого предназначено медицинское изделие 
для диагностики in vitro
Для количественного определения общ его тироксина (Total Thyroxine (Т4)), а  также для 
оценки статуса ф ункции щ итовидной железы.

Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия
О граничения прим енения изделия, связанные с популяционны м и и демографическими 
аспектами, отсутствую т.

Показания к применению медицинского изделия.
П рименять данное м едицинское изделие в соответствии с назначением.

Противопоказания к применению медицинского изделия.
Не применимо для данного м едицинского изделия.

Побочные действия.
Не применимо для данного м едицинского изделия.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия
М едицинское изделие предназначено для профессионального применения и  может 
использоваться только квалифицированны м персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (медицинским лабораторны м техником  или врачом 
клинической лабораторной диагностики).

Принцип анализа
А нализ на общ ий Т4 представляет собой метод конкурентного связывания.
На первом этапе, в реакционную  кю вету дозирую тся образец и реагент для обработки 
пробы. П ри инкубации, реагент для обработки пробы  вы свобож дает Т4 от связываю щ их 
белков.
Н а втором этапе, парам агнитны е микрочастицы, покры ты е м ы щ ины ми моноклональными 
антителами к Т4 в ТРИ С -буф ере с консервантами и конъю гат Т4 с щ елочной фосфатазой в 
M ES-буфере с консервантами добавляю тся в реакционную  кю вету. Т4 в образце 
конкурирует с конъю гатом  Т4 с щ елочной фосфатазой. К онъю гат Т4 с щелочной 
фосфатазой связы вается с м икрочастицами, покры ты ми антителам и к Т4. М икрочастицы 
удерж иваю тся м агнитны м  полем, тогда как несвязанны е вещ ества удаляю тся с помощ ью  
промывки.
Н а третьем этапе в реакционную  кю вету добавляется раствор субстрата. Субстрат 
катализируется щ елочной фосфатазой им м унокомплекса с Т4, находящ егося на 
микрочастицах. Реакция сопровож дается хем илю м инесценцией, которая измеряется
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В относительны х световы х единицах (О СЕ) при помощ и фотоумнож ителя. Количество Т4, 
присутствую щ его в образце, обратно пропорционально количеству основных световых 
единиц, вы рабаты ваемы х в течение реакции. К онцентрации общ его Т4 определяется по 
калибровочной кривой.

Компоненты реагентов
И зделие представляет собой кассету, которая состоит из трёх герметично запечатанных 
флаконов. В состав К ассеты  с реагентами входят реагенты  Ra, R b, Rc. К омпоненты  разных 
партий набора реагентов не являю тся взаимозаменяемы ми, ниж е приведены  подробные 
сведения о каж дом компоненте:

Ra

П арам агнитны е микрочастицы , покры ты е моноклональны м и мьпциными 
антителами к Т4.
М иним альная концентрация: 0,1 г/л.
Буфер ТРИ С 50 ммоль/л.
К онсерванты : 0,05%  ProC lin 300 и 0,09%  азида натрия.

Rb

К онъю гат щ елочной фосфатазы  и Т4.
М иним альная концентрация: 0,1 мг/л.
М ЭС ^  буфер: 50 ммоль/л.
К онсерванты : 0,05%  РгоСИп 300 и 0,09%  азида натрия.

Rc

8-анилино-1-наф талинсульф оновая кислота (ANS). 
М иним альная концентрация: 2 г/л.
Буфер ТРИ С ; 50 ммоль/л
К онсерванты : 0,05%  ProC lin 300 и 0,09%  азида натрия.

а) ТРИ С =тригидрооксим етилам ином етан
б) М Э С =2-(Н -м орф олино)этансульф оновая кислота 
П римечания:
1. К онцентрации ком понентов состава для изделия являю тся лотоспециф ичны ми.
2. И зделие содерж ит в своём составе материалы  ж ивотного происхож дения. М атериалы 
животного происхож дения получены  от ж ивотны х, прощ едщ их надлежащ ий 
ветеринарны й контроль.
3. Кассета оснащ ена м еханизм ом  перемещ ивания реагента Ra, которы й состоит из 
ш естерни м еханизм а перемеш ивания, м еханически связанного с лопатками, 
находящ имися внутри флакона реагента Ra. Д анны й механизм  необходим для 
ресуспендирования м икрочастиц реагента Ra. П ри загрузке кассеты  в анализатор, с 
помощ ью  поворотного м еханизм а осущ ествляется автом атическое перемеш ивание 
компонента Ra.

Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства для 
медицинского применения, материалов животного и (или) человеческого 
происхождения
Кассета с реагентам и для количественного определения общ его тироксина (Total 
Thyroxine (Т4)) иммунохем илю м инесцентны м  м етодом  в клиническом  образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro содерж ит парам агнитны е микрочастицы , 
покры тые м оноклональны м и м ы ш ины ми антителами к Т4.
Л екарственны е средства в м едицинском  изделии отсутствую т.
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У сл о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и , х р а н е н и я  н  э к сп л у атац и и .

У с т а н о в л е н н ы й  с р о к  год н ости  -  18 м есяцев .
П осле истечения срока годности изделие использовать запрещ ено.
У сл о в и я  х р а н е н и я
Н евскрытая К ассета с реагентами стабильно до истечения срока годности, указанного на 
этикетке, при хранении невскры той кассеты  в прохладном сухом месте, вдали от прямого 
солнечного света в вертикальном  полож ении при тем пературе 2-8 °С в холодильных 
камерах или в холодильниках, обеспечиваю щ их реглам ентированны й температурный 
режим с еж едневной регистрацией температуры.
Кассету с реагентам и мож но хранить на борту анализатора, в холодильны х камерах или в 
холодильниках и использовать не более 56 дней после вскры тия при тем пературе от 2°С 
до 8°С.
У сл о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и
И зделие м ож ет транспортироваться всеми видами кры того транспорта при обеспечении 
температуры  перевозки от 2®С до 8°С.
И зделия, перевозимы е с наруш ением  температурного реж има, использовать нельзя. 
У сл о ви я  эк с п л у а т а ц и и
Кассету с реагентам и использую т при комнатной температуре.

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
-  А нализатор автом атический иммунохемилю минесцентны й для диагностики in vitro 
серии CL с принадлеж ностями, в вариантах исполнения: CL-lOOOi, CL-1200i, CL-2000i, 
регистрационное удостоверение №  РЗН  2020/10238;
-  А нализатор автом атический иммунохемилю минесцентны й CL-6000i для диагностики in 
vitro, регистрационное удостоверение №  РЗН  2021/14220;
-  А нализатор автом атический иммунохемилю минесцентны й для диагностики in vitro,
варианты исполнения: CL-900i, CL-920i, CL-960i, CL-980i, регистрационное
удостоверение №  РЗН  2023/21821.
-  А нализатор автом атический иммунохемилю минесцентны й для диагностики in  vitro CL- 
8000i, регистрационное удостоверение №  РЗН  2024/23715.
-  А нализатор автом атический иммунохемилю минесцентны й CL-8200i для диагностики in 
vitro, находится в процессе государственной регистрации.
-  А нализатор автом атический им м унохемилю минесцентны й для диагностики in  vitro, 
варианты исполнения: CL-2600i CL-2800i, находится в процессе государственной 
регистрации.
-  Раствор буф ерны й промы вочны й (W ash B uffer) для автоматических 
им м унохемилю минесцентны х анализаторов серии CL для диагностики in  vitro,
регистрационное удостоверение №  РЗН 2020/10293.
-  Раствор субстратны й (Substrate Solution) для автоматических
иммунохемилю минесцентны х анализаторов серии CL для диагностики in  vitro,
регистрационное удостоверение №  РЗН  2020/10296.
-  Кю веты  реакционны е для анализаторов серии CL для диагностики in vitro, 
регистрационное удостоверение №  РЗН 2022/17000.
-  Разбавитель проб для автом атических им м унохем илю м инисцентны х анализаторов серии 
CL для диагностики in vitro, регистрационное удостоверение №  РЗН  2022/17950.
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%

-  Н абор калибраторов для количественного определения общ его тироксина (Total 
Thyroxine (Т4 C A L)) им м унохемилю минесцентны м м етодом в клиническом  образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro, регистрационное удостоверение №  РЗН 
2020/10496.
-  М атериал контрольны й Thyroid Function M ulti C ontrol для контроля качества 
количественного определения аналитов ф ункции щ итовидной ж елезы  в клиническом 
образце иммунохем илю м инесцентны м  м етодом на анализаторах серии CL для 
диагностики in  vitro, регистрационное удостоверение №  РЗН 2020/11234.
-  С тандартное лабораторное оборудование.
П римечание -  Д ля более подробной информации касательно дополнительных 
необходимы х м атериалов обращ айтесь к соответствую щ им инструкциям  и руководствам 
по эксплуатации изделий, используемы х в работе.

Сбор и подготовка проб
Типы проб
• Д ля данного анализа реком ендую тся сы воротка или плазм а крови человека с K 2EDTA, 

гепарином натрия и гепарином  лития.
• При сборе образцов крови необходим о соблю дать об ьи н ы е м еры  предосторож ности при 

венепункции. П осле заверш ения образования сгустка образцы  центрифугировать со 
скоростью  3500 об / мин в течение не менее 10 минут.

• П робирки для сбора крови (производства различны х ком паний) м огут содержать 
добавки, которы е в некоторы х случаях способны  повлиять на результаты  анализа. 
К омпанией M indray были испы таны  не все имею щ иеся на рьш ке пробирки. Каждая 
лаборатория долж на определить приемлемость различны х пробирок для сбора крови и 
продуктов разделения сы воротки/плазмы . Сущ ествую т различия между данными 
продуктами в зависим ости от производителя и партии.

• При обработке проб в первичны х пробирках (системах забора проб) следуйте указаниям 
производителя пробирок.

Условия использования проб
• Не использовать:

терм ически инактивированны е образцы; 

в значительной степени гем олизированны е образцы; 
образцы  с явны м  микробиологическим загрязнением.

• Для получения точны х результатов в образцах сы воротки и плазм ы  не долж но быть 
фибрина, эритроцитов и других взвеш енны х частиц. О бразцы  сы воротки пациентов, 
получаю щ их антикоагулянты  или тром болитическую  терапию , м о г )т  содерж ать фибрин 
из-за неполного образования сгустка крови.

Подготовка к анализу
• Следуйте реком ендациям  производителя по центриф угированию  пробирок для сбора 

крови. П осле окончательного образования сгустков образцы  следует центрифугировать. 
Следует убедиться, что остаточны й фибрин и клеточное вещ ество были удалены  до 
проведения анализа.

• Д ля получения оптим альны х результатов следует проверить все образцы  на наличие 
пузырьков. Н еобходим о удалить все пузы рьки с пом ощ ью  наконечника пипетки до 
проведения анализа. П осле оттаивания, образцы необходим о осторож но перемеш ать и 
центриф угировать при 10000 оборотов/минуту в течение 10 минут.
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Ч
• Если образец бы л покры т липидны м  слоем после центриф угирования, перед анализом 

следует перем естить образец в чистую  пробирку и центрифугировать. Не следует 
перемещ ать липидны й слой. Чтобы избеж ать перекрестного загрязнения, необходимо 
осторож но обращ аться со всеми материалами.

Хранение образцов
• О бразцы  следует проанализировать в кратчайш ие сроки после забора. Если анализ не 

м ож ет быть вьш олнен в течение 8 часов, поместите образцы  в холодильную  камеру с 
температурой от 2 до 8 °С. Если анализ отклады вается более чем н а  72 часа, образцы 
следует зам орозить при тем пературе -20 °С или ниже. О бразцы  м огут храниться при -20 
°С до 30 дней.

• Количество повторны х циклов замораж ивания и разм ораж ивания не долж но превыш ать 
5 раз.

Процедура анализа
Д ля получения оптимальны х результатов анализа исполнителям  следует внимательно 
ознакомиться с соответствую щ им руководством  по прим енению  системы для получения 
достаточного объем а информации, например, с инструкциям и по эксплуатации, 
инструкциями по сохранению  и обработке проб, правилами техники безопасности и 
технического обслуж ивания. Следует такж е подготовить все требуем ы е материалы  для 
анализа.

П еред первой загрузкой набора реагентов Т4 (И Х Л А ) на устройство невскрытый флакон с 
реагентом следует аккуратно перевернуть не менее 30 раз, чтобы  ресуспендировать 
микрочастицы , которы е осели во время транспортировки или хранения. Следует 
осмотреть ф лакон и убедиться, что микрочастицы  бьш и ресуспендированы. Если 
микрочастицы  по-преж нему прилипаю т к флакону, необходимо продолжить 
переворачивать флакон, пока микрочастицы  не будут полностью  ресуспендированы . Если 
микрочастицы  не м огут быть ресуспендированы , реком ендуется не использовать данный 
флакон с реагентом . Д ля получения помощ и обращ айтесь в О тдел по работе с клиентами 
компании M indray. Н е переворачивайте откры ты й флакон с реагентом!
П осле полного перем еш ивания микрочастиц, снимите защ итную  пленку с верхней части 
кассеты и поместите кассету с реагентами на борт анализатора.
При необходим ости проведите процедуру калибровки и контроля качества. 
Запрограммируйте пробы  в программном обеспечении анализатора.
У становите пробирки с образцами в ш тативе. У бедитесь, что пробирки с образцами 
установлены в запрограм м ированны х позициях.
У становите ш татив в блок подачи ш тативов анализатора.
Запустите анализ в програм м ном  обеспечении анализатора.
Перед повторной загрузкой изделия на борт анализатора, необходимо вручную  
провернуть ш естерню  м еханизм а перемеш ивания, располож енную  внизу флакона с 
микрочастицами, до полного перемеш ивания парамагнитны х м икрочастиц.
Изделие не реком ендуется использовать после хранения более 56 дней после снятия 
защ итной пленки.

Данный м етод требует 20 м кл образца для проведения одного анализа. Д анны й объем не 
вклю чает в себя «мертвы й» объем контейнера с образцом . Д ополнительны й объем 
необходим при проведении дополнительны х анализов того же образца.

Калибровка
Набор реагентов для определения Т4 (И Х Л А ) серии CL стандартизирован по референтной
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методике вьш олнения измерений М СИР (масс-спектрометрия с изотопны м разбавлением). 
Конкретная инф орм ация об основной калибровочной кривой набора реагентов для 
определения Т4 (И Х Л А ) содерж ится в двум ерном  ш трихкоде на упаковке реагента. Ее 
использую т совм естно с калибраторами для калибровки конкретной партии реагента. При 
вы полнении калибровки сначала сканирую т ш трихкод реагента и вносят в систему 
информацию  о теоретической калибровочной кривой, а  затем  использую т калибраторы 
трех уровней. П еред каж дым анализом  на Т4 необходимо получить действительную  
калибровочную  кривую . П овторную  калибровку реком ендуется проводить каждые 4 
недели, при использовании новой партии реагентов или когда средства контроля качества 
выходят за  пределы  указанного диапазона. П одробная инструкция приведена в 
руководстве по эксплуатации системы.
К о н т р о л ь  к а ч е с т в а

Рекомендуется проводить контроль качества каж дые 24 часа при постоянном проведении 
анализов или после каж дой калибровки. Частота использования контроля качества долж на 
бы ть адаптирована к  требованиям  каждой лаборатории. Реком ендуемы й двухуровневый 
контроль качества в  случае данной тест-системы  вклю чает в себя Thyroid Function M ulti 
Control (L) и Thyroid Function M ulti C ontrol (H). К роме того, мож но использовать другой 
подходящ ий контроль.
Результаты  контроля качества долж ны  находиться в пределах допустим ы х значений. Если 
результаты  контроля вы ходят за  пределы  определенного диапазона, результаты 
сопутствую щ их исследований считаю тся недействительны ми, и пробы следует 
исследовать повторно. М ож ет потребоваться повторная калибровка. И зучите систему 
анализа, пользуясь руководством  по эксплуатации системы. Если результаты  контроля 
качества все ещ е не соответствую т указанному диапазону, обратитесь за помощ ью  в отдел 
по работе с клиентам и ком пании M indray.
Р асч ет

А нализатор автом атически вы числяет концентрацию  аналитов в каж дой пробе с помощ ью  
основной калибровочной кривой, считанной из щ трихкода, а  такж е количество 
относительных световы х единиц (О СЕ), установленное при помощ и калибраторов трех 
уровней с определенны ми значениями концентрации. Результаты  представлены  в мкг/дл 
или нмоль/л (по выбору).
Коэффициенты преобразования: М1сг/дл х  12,87 = нмоль/л
нмоль/л X 0,077688 =  мкг/дл
Р азведен ие
Пробы с концентрацией Т4 выщ е верхнего предела м огут бы ть разведены  с 
использованием разбавителя проб. Рекомендуемое разведение — 1:2 (автоматически с 
помощ ью анализатора или вручную ). Концентрация разведенны х проб долж на составлять 
>  15 мкг/дл. П осле ручного разведения ум нож ьте результат на коэф ф ициент разведения. 
После автом атического разведения с помощ ью  анализаторов систем а автоматически 
умножает результат н а  коэф ф ициент разведения при расчете концентрации пробы. 
О ж и д аем ы е зн а ч е н и я

Н ормальный диапазон от 5,0 м кг/дл до 14,5 м кг/дл (95%  центральны й диапазон) был 
получен путем анализа образцов сыворотки, взяты х у 531 небеременной женщ ины; 
результаты  определялись как соответствую щ ие норме с пом ощ ью  тест-систем  для 
определения тиреотропного горм она и свободного Т4 производства M indray. 
Репрезентативны е диапазоны  Т4 при нормальном течении берем енности приведены  ниже.
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К

С р о к  б ерем ен н ости К ол-во 9 5 %  ц е н т р а л ь н ы й  д и ап азо н

П ервый триместр 154 7,0-16,4 мкг/дл

В торой триместр 158 7,7-17,6 мкг/дл

Третий триместр 152 6,6-16,9 мкг/дл

Каждой лаборатории настоятельно рекомендуется устанавливать собственный 
референтны й диапазон, которы й м ож ет быть характерны м  для местного населения в 
зависимости от географ ического полож ения, расы , пола, возраста, заболевания пациентов, 
диеты  или ф акторов окруж аю щ ей среды.
Ограничения
Верхний предел данной тест-систем ы  -  30 мкг/дл. О бразцы  с концентрацией общ его Т4 
ниж е верхнего предела м огут определяться количественно, а  образцы  с концентрацией 
выш е верхнего предела регистрирую тся как содерж ащ ие >30,0 м кг/дл или анализирую тся 
повторно при разбавлении проб разбавителем  для проб производства M indray. О бразцы с 
концентрацией общ его Т4 вы ш е верхнего предела м ож но развести с помощ ью 
разбавителя образцов компании M indray. Рекомендуемая пропорция разведения —  1:2 
(разводится вручную  или автоматически в анализаторе). К онцентрация разведенного 
образца долж на бы ть >3 мкг/дл. П осле разведения вручную  нуж но ум нож ить результат на 
коэффициент разведения. П осле автоматического разведения в анализаторе результат 
будет автом атически умнож ен системой на коэф ф ициент разведения при расчете 
концентрации образца.
К онцентрация общ его Т4 в данны х образцах, определенная с помощ ью  тест-систем 
различны х производителей, м ож ет варьироваться вследствие различия методов анализа, 
калибровки и специф ичности реагента. Результаты  анализа следует использовать в 
сочетании с другим и данны м и, таким и как симптомы, результаты  других анализов, 
история болезни и т.д.
И спользование образцов крови при гиперлипидемии, ж елтухе или гемолизе может 
привести к  получению  неправильны х результатов.
Гетерофильны е антитела в образцах м огут реагировать с иммуноглобулином в наборе 
реагентов и влиять на результаты  иммуноанализа.^ П ациенты , регулярно контактирую щ ие 
с животньпии, или  получавш ие лечение иммуноглобулинам и или их  фрагментами, могут 
иметь такие антитела, что приводит к получению  неправильны х результатов. Например, 
образцы, взяты е у  пациентов, которы м  бьши введены  м оноклональны е антитела мыши, 
могут содерж ать человеческие антимы ш ины е антитела (Н АМ А ). Такие образцы могут 
показывать либо лож ное повьппение, либо лож ное пониж ение значений в случае наборов 
реагентов для анализа, задействую щ их моноклональны е антитела м ы ш и.’’* В наборе 
реагентов для определения Т4 M indray (И Х Л А ) содерж атся ком поненты , препятствую щ ие 
интерференции, способны е эф ф ективно сниж ать влияние Н А М А , но все же у нескольких 
образцов м огут возникать проблемы , связанны е с интерф еренцией. Клинические 
исследования, анам нез или другая важная инф ормация необходимы  для постановки 

диагноза пациенту.

Х а р а к т е р и с ти к и  п р о и зв о д и тел ьн о сти  
Н и ж н и е п р е д е л ы  и зм ер е н и я
П редел холостой пробы , предел обнаруж ения, предел количественного определения 
П редел холостой пробы  =  0,4 мкг/дл
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П редел обнаруж ения =  0,5 мкг/дл
П редел количественного определения =  1,3 мкг/дл
П редел холостой пробы , предел обнаруж ения и предел количественного определения 
устанавливались в соответствии с требованиями ЕР 17 А 2 И нститута клинических и 
лабораторны х стандартов (CLSI).
П редел холостой пробы  - это 95-процентильное значение на основе п >  60 измерений 
проб, не содерж ащ их аналита, в нескольких независимы х сериях. П редел холостой пробы 
соответствует концентрации, которая с вероятностью  95%  м ож ет бы ть ниже только у 

проб, не содерж ащ их аналита.
Предел обнаруж ения определяется на основе предела холостой пробы  и стандартного 
отклонения проб с низкой концентрацией. П редел обнаруж ения соответствует самой 
низкой концентрации аналита, которая мож ет бы ть обнаруж ена (значение выщ е предела 

холостой пробы  с вероятностью  95%).
Предел количественного определения представляет собой сам ую  низкую  концентрацию  
аналита, которая м ож ет бы ть воспроизводимо изм ерена с коэффициентом  вариации 
внутрилабораторной прецизионности <  20 %.
Диапазон измерений
0,5-30 мкг/дл (определяется с учетом  предела обнаруж ения и  верхнего предела основной 
калибровочной кривой). Значения ниже предела обнаруж ения указы ваю тся как <  0,5 
мкг/дл. Значения вьппе диапазона измерения указаны  как >  30 м кг/дл (или до 60 мкг/дл 

при 2-кратном разведении проб).
Аналитическая специфичность
Гемоглобин до 500 м г/дл, билирубин до 10 мг/дл, триглицериды  до 1800 мг/дл, 
ревматоидны й ф актор до 100 М Е/м л или антинуклеарны е антитела не влияю т на 
характеристики набора реагентов для определения Т4 M indray серии CL. Критерий: 
восстановление в пределах ±  10% от исходного значения.
Были проведены  исследования in  vitro по 24 наиболее часто применяемым 
фармацевтическим препаратам. В оздействия интерф еренции н а  тест-систему не 

обнаружено.
При указанны х ниж е уровнях не бы ло обнаруж ено воздействия следую щ их веществ.

Тестируемое соединение
Концентрация вещества, вызывающего 

интерференцию
М етимазол 1 мг/дл

Тиоурацил 5,0 мг/дл

Ф енилбутазон 5,0 мг/дл

При добавлении к калибратору СС для определения общ его Т4 производства M indray
аналогов Т4 в концентрациях, указанны х в таблице ниж е, перекрестная реактивность не 
была вьшвлена. К ритерий: П ерекрестная реактивность <  3%  (О братны й ТЗ: П ерекрестная

Аналог Т4
Концентрация перекрестно­

реактивного вещества

Коэффициент
перекрестной
реактивности

ТЗ 500 мкг/дл 2,0%
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%

О братны й ТЗ 100 мкг/дл 0,0%

М онойодтирозин 5000 мкг/дл 0,0%

Д ийод-Ь-тирозин 5000 мкг/дл 0,0%

*Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях могут отличаться. 
Точность измерения
При вериф икации точности этой тест-систем ы  использовались два  контроля с 
прослеж иваемы ми и определенны ми значениями. Результаты  показали, что значение 
относительного отклонения бы ло в пределах ±  10%. П олученны е результаты  приведены в 
таблице ниже*.

Проба Измеренная концентрация
Т4 (мкг/дл)

Заданная концентрация
Т4 (мкг/дл)

Относительное
отклонение

Уровень 1 10,01 9,54 4,96%

Уровень 2 15,65 15,62 0,17%

* Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях могут отличаться. 
Прецизионность
П рецизионность определялась в соответствии с протоколом  EP5-A2^ Института 
клинических и лабораторны х стандартов (CLSI). Д ва уровня контроля качества 
испы ты вались дваж ды  в двух отдельны х запусках прибора за один день, на протяжении 
20 дней, при этом использовались реагенты  из одной и той  же серии и одна и та  же 
калибровочная кривая. Д анны е касательно точности анализа приведены  в таблице ниже*.

Проба
Среднее 

значение Т4 
(мкг/дл)

Внутрисерийный
коэффициент

вариации

Межсерийный
коэффициент

вариации

Коэффициент 
вариации в 

пределах одного 
изделия

1 9,90 1,77% 1,74% 4,59%

2 16,09 1,77% 2,40% 4,93%

Линейность
О бразец Т4 с вы сокой концентрацией (примерно 30 м кг/дл) см еш иваю т с образцом с 
низкой концентрацией (менее 0,5 м кг/дл) в различны х соотнош ениях, в результате мы 
получаем серию  разведений. О бщ ий Т4 в каждом разведении определяется с помощ ью 
тест-системы для определения Т4 серии CL компании M indray. Л инейность методики 
была продем онстрирована в диапазоне от 0,5 м кг/дл до 30 мкг/дл, коэффициент 
корреляции г>0,990. Д анны е по линейности приведены  в таблице ниже*.

Концентрация (мкг/дл) 1 2 3 4 5 6

О жидаемое значение Т4 0,00 6,70 13,41 20,11 26,82 33,52

И змеренное значение Т4 0,00 6,11 11,98 17,99 24,87 33,52

Сравнение методик
Тест-система Т4 серии CL производства M indray сравнивается с им ею щ им ися н а  рынке 
диагностическими наборами при исследовании корреляции с использованием  примерно
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306 образцов. С татистические данны е, полученны е на основе линейной регрессии,

Диапазон концентрации 
(мкг/дл)

Угловой
коэффициент

Интерсепт
Коэффициент
корреляции

0,5-30 1,0191 0,6585 0,986

Предупреждения и меры предосторожности
1. Только для диагностического использования in  vitro. Д ля профессионального 

применения в лаборатории.
2. С облю дайте все правила обращ ения с лабораторны м и реагентами и принимайте 

необходимые м еры  предосторож ности.
3. К онцентрация общ его Т4 в данны х образцах, определенная с пом ощ ью  тест-систем 
от различных производителей, м ож ет варьироваться вследствие различия методов анализа 
и специфичности реагента. Результаты , передаваемы е лабораторией лечащ ему врачу, 
долж ны  вклю чать наименование используемой тест-систем ы  для определения общ его Т4. 
Значения, полученны е с пом ощ ью  различны х методов анализа, не м огут использоваться 
взаимозаменяемо.
4. Н е использовать наборы реагентов по истечении срока годности.
5. Н е использовать смеси реагентов из разны х партий.
6. В сегда храните упаковку реагентов в вертикальном полож ении, чтобы  активность 
микрочастиц не снизилась перед использованием.
7. Не реком ендуется использовать реагенты , которы е находились в открытой 
упаковке более 56 дней.
8. Н адеж ность результатов анализа не гарантируется, если не соблюдаются 
инструкции, приведенны е на листке-вклады ш е в упаковке.
9. Все образцы  и отработанны е материалы  следует считать представляю щ ими 
потенциальную  биологическую  опасность. О бработка образцов и отработанных 
материалов долж на осущ ествляться в соответствии с м естны м и нормами и правилами.
10. П аспорт безопасности материалов предоставляется по запросу.
11. У бедитесь в целостности упаковки перед ее использованием . Н е используйте 
наборы реагентов, если упаковка повреждена.
12. Если реагенты  бы ли непреднамеренно откры ты  перед использованием , они должны 
быть использованы  как м ож но скорее.
13. О лю бом серьезном  происш ествии, связанном с использованием  изделия, следует 

сообщ ать производителю  и местном у компетентному органу.
14. При наличии видимы х признаков утечки, мутности, вы падения осадка или роста 
микроорганизмов следует подозревать нестабильноеть или сниж ение качества реагентов.
15. Не замораж ивать. Точность результатов анализа нельзя гарантировать при 

хранении реагентов в ненадлеж ащ их условиях.
16. Д анный набор реагентов содерж ит компоненты , отнесенны е, в соответствии с 

Регламентом (ЕС) №  1272/2008, к следую щ им классам:

Внимание
Н З 17 М ож ет вы зы вать аллергическую  реакцию  на коже.
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H412 О казы вает пагубное воздействие на водную  флору и фауну с долгосрочными 
последствиями.
Меры предосторожности:
Р261 Не допускать вды хания пыли/дыма/газаУвзвеси/паров/аэрозоля.
Р272 Не вьгаосить загрязненную  рабочую  одежду с рабочего места.
Р280 П ользоваться защ итны ми перчатками/защ итной одеж дой/средствами защ иты 
глаз/лица.
Р273 Не допускать попадания в окруж аю щ ую  среду.
Меры реагирования:
Р302+Р352 П РИ  П О П А Д А Н И И  НА  КО Ж У : П ромы ть больш им количеством  воды. 
РЗЗЗ+Р313 п р и  появлении на кож е раздраж ения или сыпи: обратиться к врачу.
Р362+Р364 С нять загрязненную  одеж ду и постирать ее перед повторны м использованием. 
Утилизация:
Р501 У тилизация содерж им ого/контейнера в соответствии с м естны м и правилами.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
У тилизацию  отходов, неиспользованны х продуктов и загрязненны х упаковок необходимо 
осущ ествлять в соответствии с больничными, адм инистративны м и и (или) местными 
регламентами. И спользованны е реагенты , упаковку, биологический материал, включая 
материалы, инструм енты  и предметы , загрязненны е биологическим материалом следует 
утилизировать в соответствии с СанПин 2.1.3684-21, для отходов класса Б 
(эпидемиологические опасны е отходы). У паковка -  класс А.

Маркировка
Расщ ифровка символов, использованны х при маркировке потребительской (внещ ней) и 
индивидуальной (внутренней) упаковке медицинского изделия:

Символ Описание
1 J 
!■ И спользовать до

REF Н омер по каталогу

LOT К од партии

Ii v d I М едицинское изделие для диагностики in  vitro

1кЛ Температурны й диапазон

т О братитесь к инструкции по применению

м 1 И зготовитель

ф

С им вол CLP П редупреж дение. В редно при проглатывании, 
вды хании и попадании на кожу

П Верх
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i

0 ̂ 0 1 2 3

С оответствие стандартам Европейского С ою за

|UDl| У никальны й идентификатор изделия

Е С  R E P У полном оченны й представитель в Европейском  сообщ естве

А Осторожно

В торичная переработка

Н о р м а т и в н ы е  т р е б о в а н и я  и с т а н д а р ты

Г О С Т  Р  51352
М едицинские изделия для диагностики ин витро. М етоды 
испытаний

Г О С Т  Р  И С О  18113- 
1

М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общ ие требования

Г О С Т  Р  И С О  18113- 
2

М едицинские изделия для диагностики in  vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка). Часть 2. Реагенты 
для диагностики in vitro для проф ессионального применения

Г О С Т  Р Е Н  13612
О ценка функциональны х характеристик медицинских изделий 
для диагностики in  vitro

Г О С Т  Р  И С О  15223- 
1

И зделия медицинские. С имволы , применяемые при 
м аркировании м едицинских изделий, на этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. О сновные требования

Г О С Т  Р  И С О  23640
И зделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для диагностики in  vitro

Г О С Т  Р  Е Н  13641
У странение или сниж ение риска инф ицирования, связанного с 
реагентам и для диагностики in vitro

Г О С Т  IS O  14971
И зделия медицинские. П рим енение м енедж м ента риска к 
м едицинским  изделиям
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[П ер е во д  с  а н гл и й с к о г о  и  к и т а й с к о г о  я з ы к о в  н а  р у с с к и й  язы к ^  

[Н а б л а н к е  К и т а й с к о г о  к о м и т е т а  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р го вли ]  

[Т ек ст  д о к у м е н т а  н а  к и т а й с к о м  и а н г л и й с к о м  я з ы к а х  и д ен т и ч ен ]

СЕРТИФ ИКАТ

[Л о го т и п : «Си-Си-П и-А й-Ти» (CCPIT)
К итайский ком итет содействия развитию  м еж дународной торговли]

К итайский ком итет содействия развитию  м еж дународной торговли 
К итайская палата меж дународной торговли
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02647305

[Логотип'. «Си-Си-Пи-Ай-Ти» 
К итайский комитет содействия развитию  меж дународной торговли]

Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Китайская палата международной торговли

СЕРТИФИКАТ

Ш -ко д ]  
№  254403А 0/008904

[Печать: С ЕРТИ Ф И К А Ц И Я  «Си-Си-П и-А й-Ти» (24) К И ТА Й С К И Й  К О М И ТЕТ 
СО Д ЕЙ СТВИ Я РА ЗВ И ТИ Ю  М ЕЖ Д У Н А РО Д Н О Й  ТО РГО ВЛИ ]

Н А СТО ЯЩ И М  У Д О С ТО В ЕРЯ ЕТС Я , ЧТО печать компании «Ш ЭН ЬЧЖ ЭН Ь 
М А Й Н ДРЭЙ  БИ О -М ЕД И К А Л  ЭЛЕКТРО Н И К С КО ., ЛТД.» (SH EN ZH EN  M INDRAY 
BIO -M EDICA L ELEC TR O N IC S СО ., LTD.), поставленная на прилагаемую 
Д ЕКЛ А РА Ц И Ю , верна.

Китайский комитет содействия развитию международной торговли

[Печать: С ЕРТИ Ф И К А Ц И Я  «Си-Си-П и-А й-Ти» (24) К И ТА Й С К И Й  К О М И ТЕТ 
СО Д ЕЙ С ТВ И Я  РА ЗВ И ТИ Ю  М ЕЖ Д У Н А РО Д Н О Й  ТО РГО ВЛИ ]

У полном оченное лицо: Чэнь Цзин (Chen Jing)

П о д п и сь :!подпись! 

Дата: 11 февраля 2025 г.

[Тисненая печать: С ЕРТИ Ф И К А Ц И Я  «Си-Си-П и-А й-Ти» (24) К И ТА Й С К И Й  КОМ ИТЕТ 
СО Д ЕЙ С ТВ И Я  РА ЗВ И ТИ Ю  М ЕЖ Д У Н А РО Д Н О Й  ТО РГО ВЛИ ]

В еб-сайт для проверки сертификата: http://w w w.rzccpit.com /validate.htm l
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[Логотип компании «МАЙНДРЭЙ»]

Д ля предъявления по месту требования

20.01.2025 г.

Декларация

М ы, компания « Ш эн ь ч ж эн ь  М ай н д р эн  Б и о -М ед и к ал  Э л е к тр о н и к е  К о ., Л тд .»  
(«М айн дрэй»), производитель следую щ их медицинских изделий:

К ассета  с р е а г е н т а м и  д л я  к о л и ч еств ен н о го  о п р ед ел ен и я  общ его  т и р о к с и н а  (T o ta l 
T h y ro x in e  (Т 4)) и м м у н о х ем и л ю м и н е сц ен тн ы м  м етодом  в к л и н и ч е с к о м  об разц е на 
ан а л и за т о р а х  сер и и  C L  д л я  д и а гн о с т и к и  in  v itro

настоящ им заявляем  следую щ ее:

П рилагаемый докум ент является <И нструкцией по прим енению  м едицинского изделия 
«Кассета с реагентам и для количественного определения общ его тироксина (Total 
Thyroxine (Т4)) им м унохемилю минесцентны м методом в клиническом  образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro»> на русском  язы ке, использованной для 
регистрации м едицинского изделия в Российской Ф едерации; настоящ ий документ 
содерж ит инструкции по прим енению  медицинского изделия.

1. П рилагаемы й докум ент используется исклю чительно для регистрации медицинского 
изделия в России и  требует нотариального заверения согласно оф ициальны м  нормативно­
правовым актам  России.

[Печать: С ЕРТИ Ф И К А Ц И Я  «Си-Си-П и-А й-Ти» (24) К И ТА Й С К И Й  К О М И ТЕТ 
С О Д ЕЙ С ТВ И Я  РА ЗВ И ТИ Ю  М ЕЖ Д У Н А РО Д Н О Й  ТО РГО ВЛИ ]

С уваж ением,

Inodnucbl
Заместитель директора департам ента технического регулирования

г-н В ан С иньбин (W ang Xinbing) 
« Ш эн ь ч ж эн ь  М ай н д р эй  Б и о -М е д и к а л  Э л е к тр о н и к е  К о., Л тд .»

[Печать: «Ш ЭН ЬЧЖ Э Н Ь М А Й Н Д РЭЙ  БИ О -М ЕД И К А Л  Э Л ЕК ТРО Н И К С  КО., ЛТД.»
4403056454077]

[Печать: «Ш ЭН ЬЧЖ Э Н Ь М А Й Н Д РЭЙ  БИ О -М ЕД И К А Л  Э Л ЕК ТРО Н И К С  КО., ЛТД.»
4403056454077]

Здание Майндрэй, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, 
Наньшань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
(Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, 518057 Shenzhen, People's Republic o f  China)
Тел.: +86 755 26582888, 
факс: +86 755 26582680 
http://www. m in dr ay. com
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Здание Майндрэй, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, 
Наньшань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика

Тел.: +86 755 26582888, 
факс: +86 755 26582680 
http://www. mindray. сот

Inodnucbl
Зам еститель директора департам ента технического регулирования

г-н Ван Синьбин
« Ш эн ь ч ж эн ь  М ай н д р эй  Б и о -М е д и к а л  Э л е к тр о н и к е  К о., Л тд .»

[Печать: «Ш ЭН ЬЧЖ Э Н Ь М А Й Н ДРЭЙ  БИ О -М ЕД И К А Л  Э Л ЕК ТРО Н И К С  КО ., ЛТД.»
4403056454077]

[Печать: С ЕРТИ Ф И К А Ц И Я  «С и-Си-П и-А й-Ти» (24) К И ТА Й С К И Й  КО М И ТЕТ 
СО Д ЕЙ С ТВ И Я  РА ЗВИ ТИ Ю  М ЕЖ Д У Н А РО Д Н О Й  ТО РГО ВЛИ ]

[Текст документа на английском и русском языках идентичен]

[Логотип компании «МЛЙНДРЭЙ»]

И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю  Н А  Р У С С К О М  Я З Ы К Е  
Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

Кассета с реагентам и для количественного определения общ его тироксина (Total 
Thyroxine (Т4)) им м унохемилю минесцентны м методом в клиническом  образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro

[Печать: «Ш ЭН ЬЧЖ Э Н Ь М А Й Н ДРЭЙ  БИ О -М ЕД И К А Л  Э Л ЕК ТРО Н И К С  КО., ЛТД.»
4403056454077]

Здание Майндрэй, Кеджи 12 Роуд Саут, Промыииенный парк высоких технологий,
Наньшань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика
Тел.: +86 755 26582888,
факс: +86 755 26582680
http://WWW. mindray. сот

[Текст документа на русском языке]
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Я, Веремий Юлия Игоревна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
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