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To whom it may concern,

Declaration

We, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (“Mindray”), the

manufacturer of Follicle Stimulating Hormone (FSH)

Hereby declare that,

1. The attached contents is the cover page of the < Operational Documentation of FSH> 

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

of the product.

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

required notarizing according to Russian official regulations.

Very truly yours.

Manager of Teclmical Regulation Department 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12''' Road South, Hi-tech Industrial Park 
Nanshan, 51805 7 Shenzhen, People’s Republic o f China.
Ге/;.+86 755 81888998, 
факс: +86 755 26582680 
http:// www.miiidray.com
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1 Мазвание изделия
Кассета с реагентами для количественного определения 

фолликулостимулирующего гормона (Follicle Stimulating Hormone (FSH))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro, в вариантах исполнения:

1. Кассета с реагентами для количественного определения
фолликулостимулирующего гормона (Follicle Stimulating Hormone (FSH))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения FSH113 (2x30 тестов), в составе:

- Кассета с реагентами FSH113 -2 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
2. Кассета с реагентами для количественного определения

фолликулостимулирующего гормона (Follicle Stimulating Hormone (FSH))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения FSH111 (2х50тестов), в составе:

- Кассета с реагентами FSH111-2 тт.;
- Инструкция но применению -  1 щт,
3. Кассета с реагентами для количественного определения

фолликулостимулирующего гормона (Follicle Stimulating Hormone (FSH))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце иа анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения FSF1112 (2x100 тестов), в составе:

- Кассета с реагентами FSH112 -2 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.

Примечание -  Далее сокращённо наименование изделия -  набор реагентов, 
изделие, реагенты ФСК.
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2 Назначение изделия
Изделие предназначено для количественного определения 

фолликулостимулирующего гормона в сыворотке или плазме крови человека 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL (CL-lOOOi, CL-12001, 
CL-2000i) для диагностики in vitro.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.
Противопоказания
Нс приметшмо для данного МИ.
Возможные побочные действия при использовании медицинскою изделия
Не применимо для данного МИ.
Требования к оператору (пользователю)
Медицинское изделие предназначено для профессионального применения и 

может использоваться только квалифицированным персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (медицинским лабораторным техником или врачом 
клинической лабораторной диагностики).

3 Теоретическое обоснование
Человеческий фолликулостимулирующий гормон (ФСК, фоллитропин) 

представляет собой гликоиротеин, содержащий приблизительно 30 000 дальтон,



который состоит из двух нековалентно связанных субъединиц, обозначенных а и р ,  
Субъединица а по суш  идентична субъединицам а лютеинизирующего гормона (ЛГ, 
лютропин),гонадотропин хориона человека (ХГЧ) и тирсостимулирующий гормона 
(ТТГ, тиротропин), тогда как субъединица р ФСГ уникальна и обеспечивает ее 
иммунологическую и функциональную специфичность.

ФСГ секретируется клетками гонадотрофа в гипофизе. Функция ФСГ как у 
мужчин, так и у женщин заключается в том, чтобы способствовать развитию и 
поддержанию гонадных тканей. У мужчин она способствует функциональной зрелости 
семенных канальцев и сперматогенеза. У женщин вместе с ЛГ она стимулирует рост и 
созревание фолликула и, следовательно, биосинтез эстрогенов в фолликулах. 
Впоследствии она, синергически с ЛГ, регулирует менструальный цикл у женщин. 
Секреция ФСГ контролируется гипоталамическим гонадотропин-высвобождающим 
гормоном (ГВГ), а также контролируется стероидными гормонами яичников, такими как 
эстрадиол, посредством отрицательной обратной связи с гипоталамусом.

У женщин с регулярным менструальным циклом продолжительность 
менструального цикла может быть указана по продолжительности фолликулярной фазы. 
В период менопаузы функция яичников и секреция стероидов прекращаются, что 
приводит к увеличению концентрации ФСГ из-за отсугствия контроля отрицательной 
обратной связи.

Определение ФСГ вместе с ЛГ обычно используется для диагностики 
следующего: анормальный менструальный цикл, аменорея, поликистозные яичники 
(ПЯ), нарущеиие овуляции, климактерический синдром и уровень подавленного 
гонадотропина у мужчин при азооспермии. Соотношение ХГЧ/ ФСГ часто используется 
для диагностики синдрома поликистозных яичников. Дефект ФСГ вместе с низкой 
концентрацией ЛГ и половых стероидов может указывать на пангипопитуитаризм. Из-за 
механизмов отрицательной обратной связи, регулирующих высвобождение 
гонадотропина, повышенная концентрация ЛГ и ФСГ указывает на гонадальиую 
недостаточность, сопровождающуюся низкой концентрацией гонадальных стероидов, 
такую как менопауза, поликистозные яичники и синдром Тернера. Использование 
пероральных контрацептивов обычно приводит к снижению уровней гонадотропина из- 
за отрицательной обратной связи этими стероидами. У мужчин эти наблюдения 
свидетельствуют о первичной тестикулярной недостаточности яичек или анорексии. 
ФСГ также может быть повышен при синдроме Клайнфелтера или вследствие 
недостаточности клеток Сертоли.

4 Описание изделия и компоненты соетава
Изделие представляет собой кассету, которая состоит из двух герметично 

запечатанных флаконов. Во флаконах находятся реагенты Ra, Rb. Расположение 
реагентов во флаконах кассеты представлено на Рис. 4.1.

Реагент Ra представляет собой жидкость коричневого цвета без скоплений частиц 
и хлопьев после ресуспендирования микрочастиц, реагент Rb, -  представляет собой 
прозрачную жидкость, не содержащую твердых частиц и хлопьев.

Таблица 4.1 Компоненты состава
Компоненты Концентрация CAS.NO.
Реагент Ra: Парамагнитные микрочастицы, нокрыгыс моноклональными мышиными 
анги-ФСГ антителами в ТРИС- буфере с консерванта.ми.



Парамагнитные микрочастицы, покрытые 
моноклональными мышиными анти-ФСГ 
антителами

0,03% /

ТРИС-буфер (1,3-бис-(трис- 
(гидроксиметил)метиламино) пропан) 0,61%

77-86-1

Проклин 300 (РгосИпЗОО) 0,05% 96118-96-6
Дистиллированная вода 99,31% /
Реагент Rb: Моноклональные мышиные анги-ФСГ антитела - конъюгат с щелочной 
фосфатазой в буферном растворе с консервантами.
Моноклональные мышиные анти-ФСГ антитела - 
конъюгат с щелочной фосфатазой 0,01% /
MES-буфер (2-(А-морфолино)этансульфоновая 
кислота) 1,20% 145224-94-8
Проклин 300 (РгосИпЗОО) 0,05% 96118-96-6
Магния хлорид гексагидрат (MgCb'OH^O) 0,01% 7791-18-6
Хлорид цинка (ZnCb) 0,001% 7646-85-7
Дистиллированная вода 98,729% /

Примечание:
1. Концентрации компонентов состава для изделия являются лотоспецифичными.
2. Изделие содержит в своем составе материалы животного происхождения. 

Материалы животного происхождения получены от животных, прошедших надлежащий 
ветеринарный контроль.

Кассета оснащена механизмом персмещивания реагента Ra, который состоит из 
щестерни механизма перемешивания, механически связанного с лопатками, 
находящимися внутри флакона реагента Ra . Данный механизм необходим для 
ресуснсндирования микрочастиц реагента Ra.

При загрузке кассеты в анализатор, с помощью поворотного механизма 
осуществляется автоматическое перемешивание компонента Ra.

Расположение каждого реагента во флаконах кассеты показано на рисунке ниже:

Rb

Ra

Шестерня
механш.ма
гзере:мешкван1ш

Рис. 4.1 Расположение реагентов в кассете 
5 Принцип действия
Анализ на ФСК представляет собой сэндвич-метод.



Па первой стадии образец, парамагнитные микрочастицы, покрытые 
моноклональными мышиными анти-ФСГ антителами в ТРИС-буфере с консервантом и 
моноклональные мышиные анти-ФСГ антитела - конъюгат с шелочной фосфатазой в 
буферном растворе с консервантами дозируются в реакционную кювету. При инкубации, 
ФСГ, который присутствует в образце, связывается как с парамагнитными 
микрочастицами, покрытыми моноклональными мышиными анти-ФСГ антителами, так 
и с моноклональными мышиными анти-ФСГ антителами - конъюгат с щелочной 
фосфатазой, с формированием сэндвич-комплекса. Прореагировавшие компоненты 
захватываются магнитом, в то время как несвязанные компоненты удаляются с помощью 
промывки.

На второй стадии в реакционную кювету добавляется раствор субстрата. 
Разложение субстрата катализируется моноклональными мышиными анти-ФСГ 
антителами - конъюгат с щелочной фосфатазой сэндвич-комплекса, оставшегося на 
микрочастицах. Полученная хемилюминесцентная реакция измеряется в относительных 
световых единицах (ОСЕ) при помощи встроенного в систему фотоумножителя. 
Количество ФСГ в образце пропорционально количеству относительных световых 
единиц (ОСЕ) образованных в ходе реакции. Концентрация ФСГ определяется по 
калибровочной кривой.

6 Условия транспортирования, хранения, стабильность
Заявленный срок тодности -  18 месяцев.
Условия хранения и эксплуатации
Изделие должно храниться в прохладном сухом месте, вдали от прямого 

солнечного света в вертикальном положении при температуре 2-8 □ в холодильных 
камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный температурный 
режим с ежедневной регистрацией температуры. Срок хранения невскрытого изделия 18 
месяцев.

Вскрытое изделие может храниться на борту анализатора и при температуре 2-8 
и в течении 28 дней. После истечения срока годности изделие использовать запрещено.

Условия транспортирования
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при 

обеспечении температуры транспортирования от 2 до 8 °С.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, 

применению не подлежат.
Стабильность изделия

Стабильность
Хранение невскрытого изделия при температуре 
от 2 до 8 “С

До конца срока годности (18 месяцев)

Вскрытое изделие па борту анализатора или при 
температуре хранения 2-8

28 дней (4 недели)

7 Необходимые материалы для проведения анализа
- Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in 

vitro серии CL с принадлежностями;
- Набор калибраторов для количественного определения

фолликулостимулирующего гормона (Follicle Stimulating Hormone (FSII CAL)) 
иммунохемилюминссцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro;

1l



- Материал контрольный Reproductive Multi Control для контроля качества 
количественного определения гормонов репродуктивной функции 
иммуиохсмилюминесцситным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro;

- Раствор буферный промывочный для автоматических
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии CL для диагностики in vitro.

- Раствор субстратный для автоматических иммунохемилюминесцентных 
анализаторов серии CL для диагностики in vitro.

- Общелабораторное оборудование.
Примечание -  Для более подробной информации касательно дополнительных 
необходимых материалов обращайтесь к соответствующим инструкциям и 
руководствам по эксплуатации изделий, используемых в работе.

8 Сбор и подготовка материалов для исследования
Для данного исследования рекомендуется применять сыворотку или плазму 

крови человека собранную в пробирки с К2ЭДТА или литий гепарином.
Для отбора проб с целью отбора сыворотки можно использовать пробирки с 

разделительным гелем или без него.
При сборе образцов крови необходимо соблюдать обычные меры 

предосторожности при венепункции. Для получения сыворотки собранные образцы 
крови центрифугируют при 3500 оборотов/минуту в течение 10 минут до полного 
образования сгустка в пробирке. При центрифугировании необходимо следовать 
рекомендациям производителя пробирок для отбора проб крови. Образцы, отобранные у 
пациентов, получающих антикоагулянтную терапию, могут демонстрировать 
повышенное время свертывания. Убедитесь, что перед анализом были удалены 
остаточный фибрин и внутриклеточное вещество. Для достижения оптимального 
результата проверьте все пробы на предмет наличия пузырьков. Перед анализом удалите 
пузырьки с помоищю пипетки.

Анализ необходимо провести как можно скорее, после подготовки материала. 
Если анализ не проведен в течение 8 часов, образцы сыворотки должны быть плотно 
закупорены и храниться в холодильнике при температуре 2-8 °С. Образцы могут 
храниться в течение 3 дней, охлажденных при температуре 2-8 или в течение 30 дней, 
замороженных при -20 ° С или ниже.

Необходимо избегать повторного размораживания и замораживания образцов 
сыворотки или плазмы. Максимально допустимое число циклов заморозки и разморозки 
составляет 5 циклов. После оттаивания, образцы необходимо осторожно перемещать и 
центрифугировать при 10000 оборотов/минуту в течение 10 минут. Если после 
центрифугирования проба покроется липидным слоем, перед началом исследования се 
необходимо перенести в чистую пробирку. Не переносите липидный слой.

Нельзя использовать гемолизированные образцы, образцы после термической 
обработки и при очевидной микробиологической контаминации, а также при выпадении 
фибрина или иного осадка. Для проведения анализа требуется 25 мкл образца (не 
включая мёртвый объём пробирок).

9 Последовательность этапов проведения исследования
Перед началом работы с изделием внимательно ознакомьтесь с 

соответствующими инструкциями и руководствами по эксплуатации изделий, 
используемых в работе.



Перед загрузкой изделия на борт анализатора впервые, изделие необходимо 
осторожно перевернуть около 30 раз для перемешивания парамагнитных микрочастиц, 
осевших на дне флакона. Необходимо осмотреть кассету и убедиться, что микрочастицы 
хорошо перемензались. Если микрочастицы все еще остаются на дне или стенках 
флакона, необходимо продолжить перемешивание, поворачивая кассету, до полного 
ресуспендирования микрочастиц. В случае невозможности полного перемешивания 
парамагнитных микрочастиц, рекомендуется не использовать изделие и обратиться к 
производителю. Нс переворачивайте открытую кассету с реагентами.

- После полного перемешивания микрочастиц, снимите защитную пленку с 
верхней части кассеты и поместите кассету с реагентами на борт анализатора.

- При необходимости проведите процедуру калибровки и контроля качества.
- Запрограммируйте пробы в программном обеспечении анализатора.
- Установите пробирки с образнами в штативе. Убедитесь, что пробирки с 

образцами установлены в запрограммированных позициях.
- Установите штатив в блок подачи штативов анализатора.
- Запустите анализ в программном обеспечении анализатора.
Перед повторной загрузкой изделия на борт анализатора, необходимо вручную 

провернуть шестерню механизма перемешивания, расположенную внизу флакона с 
микрочастицами, до полного перемешивания парамагнитных микрочастиц.

Расходуемый объем образца для проведения одного анализа составляет 25 мкл (не 
включая мёртвый объём пробирок).

10 Калибровка
Калибраторы ФСГ прослеживаются к международному эталонному материалу 

ВОЗ рекомбинантному фолликулостимулируюшему гормону человека для 
иммунологического анализа, код НИБСК; 92/510.

Конкретная информация по теоретической калибровочной кривой реагентов ФСГ 
содержится в двумерном штрих-коде, прикрепленном к упаковке реагента. Его 
используют совместно с калибраторами для калибровки конкретной партии реагента. 
При выполнении калибровки сначала сканируют в систему информацию ио 
теоретической калибровочной кривой из штрих-кода реагента, а затем используют 
калибраторы на трех уровнях.

Повторную калибровку рекомендуется проводить каждые 4 недели, при 
использовании новой партии реагентов или когда результат контроля качества выходит 
за диапазон концентраций.

Калибровку проводить с помощью изделия «Набор калибраторов для 
количественного определения фолликулостимулирующего гормона (Follicle Stimulating 
Hormone (FSH CAL)) иммуиохемилюминесцеитным методом в клиршческом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro» производства компании Mindray.

Для проведения калибровки следует ознакомиться с инструкцией на калибраторы 
ФСГ и с руководством по эксплуатации анализаторов Mindray.

11 Контроль качества
Рекомендуется выполнять процедуру контроля качества нс реже одного раза в 

сутки в случае выполнения тестов или после каждой калибровки. Частота выполнения 
процедур контроля качества должна устанавливаться в соответствии с индивидуальными 
требованиями каждой лаборатории. Для двухуровневого контроля качества 
использовать изделие «Материал контрольный Reproductive Multi Control для контроля 
качества количественного определения гормонов репродуктивной функции



иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro» производства компании Mindray.

Результат анализа контрольного материала должен находиться в пределах 
диапазона концентраций, указанного в таблице результатов для системы CL компании 
Mindray. Если результаты анализа контрольного материала выходят за предел 
указанного диапазогга, следует проверить анализатор и реагенты, например, даты 
окончания срока годности или условия хранения калибраторов, реагентов и контрольных 
материалов; возможное загрязнение реагента; положение образца в анализаторе; 
настройки параметров программного обеспечения или работу анализатора. При 
необходимости повторить процедуру калибровки. Если результаты анализа 
контрольного материала по-прежнему выходят за предел указанного диапазона, 
обратитесь за помощью к производителю

Для проведения процедуры контроля качества следует ознакомиться с 
инструкцией на контрольный материал и с руководством по эксплуатации анализаторов 
Mindray.

12 Вычисление результатов
Анализатор автоматически вычисляет концентрацию аналита в каждом образце 

на основании заводской калибровки, считанной с штрих-кода, и 4-параметровой 
логарифмической кривой со значениями относительных световых единиц, полученными 
для трех уровней калибраторов с установленными значениями концентрации. Единицей 
измерения является мМЕ/мл. Коэффиниент пересчета: мМЕ/мл х 1 = МЕ/л.

13 Ожидаемые значения
Рсференсный диапазон был определен по результатам обследования группы из

545 здоровых людей (133 мужчин и 412 женщин в эазличных фазах цикла).
Категория Норма Центральный 95% диапазон
Мужчины 133 1,5-12,4 мМЕ/мл

Женщины

Фолликулярная
фаза 125 3,5-12,5 мМЕ/мл

Период овуляции 32 4,7-21,5 мМЕ/мл
Лютеинизирующая

фаза 125 1,7-7,7 мМЕ/мл

Постменопауза 130 25,8-134,8 мМЕ/мл
Рекомендуется определять диапазон нормальных значений индивидуально для 

каждой лаборатории, учитывая географическое местоположение, личные данные и 
режим питания паниентов, а также воздействие окружающей среды.

14 Ограничение метода
Верхний предел измерения для данного анализа составляет 200 мМЕ/мл. Образцы 

с концентрацией ФСЕ ниже верхнего предела определяются количественно, в то время 
как образцы с концентрацией выше верхнего предела определяются как >200 мМЕ/мл.

Для определения концентрации выше верхнего предела требуется разводить 
образцы с помошью разбавителя образцов компании Mindray. Рекомендуемое 
разведение 1:2 (автоматически с помощью анализатора или вручную). Концентрация 
разведенных проб должна составлять> 3 мМЕ/мл. После ручного разведения умножьте 
результат на коэффициент разведения. После автоматического разведения с помощью 
анализаторов система автоматически умножает результат на коэффициент разведения 
при расчете концентрации пробы.



Концентрация фолликулостимулирующего гормона в образце, определенная 
методиками различных производителей, может отличаться вследствие разницы методик, 
калибровки и специфичности реактивов. Результаты измерений должны сопоставляться 
с другими данными, такими как симптомы, результаты других тестов, клинические 
данные.

Образцы, полученные у пациентов, которые получали препараты на основе 
мышиных моноклональных антител, могут содержать человеческие анти-мышиные 
антитела (НАМА). В этих образцах могут обнаруживаться ложно увеличенные или ложно 
сниженные уровни, при использовании изделия. Однако не было обнаружено видимого 
взаимодействия с человеческими анти-мыишными антителами (НАМА) у данного 
изделия.

15 Характеристики изделия
15.1 Технические характеристики изделия

Характеристика
Вариант исполнения изделия

FSH111 FSH112 FSH1I3
Ra Rb Ra Rb Ra Rb

Объём реагента, мл
>3.8 >3.5 >6.6 >6.3 >2.7 >2.4

Количество тестов 50 100 30
Масса кассеты с 

реагентами, г (±5%)
45,4 53,7 41,8

Масса пустой 
кассеты, г (±5%) 32,8

Г абаритные 
характеристики 
кассеты, мм ±5%

Длина: 100,2 
Высота: 60,45 
Ширина: 28,00

pH Ra: pH 7,0-8,0 
Rb: pH 5,5-6,5

Герметичность
кассеты Герметично

Внешний вид

Этикетки: Четкие и хорошо проштампованные;
Ra: Жидкость коричневого цвета без скоплений частиц и хлопьев 
после рссуспендирования микрочастиц
Rb: Прозрачная жидкость, нс содержащая твердых частиц и хлопьев.

15.2 Функциональные характеристики изделия
15.2.1 Аналитическая чувствительность
Аналитическая чувствительность реагентов ФСГ < 0,2 мМЕ/мл. Аналитическая 

чувствительность представляет собой способность выявлять наименьшее различие 
между двумя концентрациями анализируемого компонента. Определяется как 
концентрация ФСГ в двух стандартных отклонениях над средним значением ОСЕ серии 
из 20 измерений образца, не содержащего анализируемое вещество.

15.2.2 Регистрируемый диапазон измерений
Диапазон измерения составляет 0,2-200 мМЕ/мл.
15.2.3 Аналитическая интерференция
Не было выявлено значимой интерференции от гемоглобина до 500 мг/дл, 

билирубина до 10 мг/дл, триглицеридов до 1800 мг/дл и общего белка до Юг/дл. 
Относительное отклонение составляет менее +10%.



Так же не было выявлено значимой интерференции со стороны ревматоидного 
фактора (RF) в концентрации до 800 МЕ/мл, антинуклеарных антител (ANA) в 
концентрации 4000 МЕ/л, человеческих анти-мышиных антител (НАМА), 
относительное отклонение составляет менее ± 10%.

15.2.4 Аналитическая специфичность
В калибратор СО Mindray ФСГ (не содержащий аналит) добавлялись вещества с 

потенциальной перекрестной реактивностью, имеющие сходную с ФСГ структуру. При 
концентрациях этих веществ, указанных в таблице ниже, иерскрсстной реакции нс 
отмечалось. Результаты приведены в нижеследующей таблице.

Вещество

Концентрация вещества с 
потенциальной 
церекрёстной 

реактивностью (мМЕ/мл)

Измеренная 
коиценграция 

ФСГ (мМЕ/мл)

Критерий
приемлемости

Хорионический
гонадотропин

человека
20000 мМЕ/мл 0,01 Измеренная 

концентрация 
ФСГ < 2,0 
м МЕ/мл

Тиреотропиый
гормон

100 мМЕ/мл 0,01

Лютсинизирующий
гормон

200 мМЕ/мл 0,04

15.2.5 Точность
Относительное отклонение составляет менее чем ± 10 %
Для проверки точности используется образец международному эталонного 

материала ВОЗ по ФСГ первого поколения (92/510) с прослеживаемыми и заданными 
значениями. Относительное отклонение составило мсисс ± 10 %. Результаты показаны

Образец
Измеренное значение 
коицентрации ФСГ в 

образце (мМЕ/мл)

Заданное значение 
концентрации ФСГ 
в образце (мМЕ/мл)

Относительное
отклонение

ФСГ ВОЗ 51,22 50,17 2,09 %
15.2.6 Прецизионность
Прецизионность изделия составляет <10% (коэффициент вариации). 

Прецизионность определялась в соответствии с протоколом ЕР5-А2 Национального 
комитета по клиническим лабораторным стандартам (NCCLC). Два уровня образца 
анализировались в дублях, по две аналитических серии в течение дня, всего в течение 20 
дней, на одной партии реагентов с одной калибровочной кривой. Значения приведены 
в таблице ниже:

П р о б а

С р е д н я я  

и зм ер е н н а я  

к о н ц е н т р а ц и я  Ф С Г  

( м М Е /м л )

В н у  г р и с е р и й н ы й  

к о э ф ф и ц и е н т  

в а р и а ц и и

М е ж с е р и й н ы й  

к о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и

К о э ф ф и ц и е н т а  

в а р и а ц и и  у с т р о й с т в а

1 14 ,0 4 3 ,6 4 % 5 ,0 0 % 6 ,9 2 %

2 4 4 ,19 3 ,6 2 % 5 ,0 2 % 6 ,4 8 %

15.2.7 Линейность
При диапазоне концентраций аналита от 1,0 мМЕ/мл до 200 мМЕ/мл линейность: 

от 90% до 110% или коэффициент корреляции г >0,9900.



#

L

Образец с высокой концентрацией ФСГ (не менее 200 мМЕ/мл) смешивался с 
образцом с низкой концентрацией (менее 1,0 мМЕ/мл) в различных соотношениях, 
производя серию разведений. Затем определяют концентрацию аналита с помощью 
изделия.

Значения линейности приведены в таблице ниже.
Концентрация

(мМЕ/мл)
1 2 3 4 5 6

Теоретическая
концентрация

0,04 41,94 83,84 136,74 167,64 209,54

Измеренная
концентрация

0,04 45,11 89,66 140,84 178,72 209,54

15.2.8 Межсерийная воспроизводимость
Коэффициент вариации < 8 %.
Проводили калибровку трех партий изделия с использованием одних и тех же 

калибраторов. Проводят испытания двух уровней образца. Результаты приведены в 
таблице ниже:

Уровень Средняя концентрация ФСГ в 
образце (мМЕ/мл)

Коэффициент
вариации

Уровень 1 12,68 4.59%
Уровень 2 39,86 3,74 %

15.2.9 Внутрисерийная воспроизводимость
Коэффициент вариации < 8 %.
Калибровали одну партию реагентов ФСЕ и проводили измерения образца 2-х 

уровней. Результаты представлены ниже.
Уровень Средняя концентрация ФСГ в 

образце (мМЕ/мл)
Коэффициент
вариации

Уровень 1 13,29 3,28 %
Уровень 2 35,8 3,70 %

15.2.10 Тест па «открытие»
В равных объёмах смешивают контрольную сыворотку и калибратор ФСЕ С1. 

Затем последовательно проводили 10 измерений исследуемой пробы. Результаты 
находились в пределах от 90% до 110%.
Концентрация ФСГ в контрольной 
сыворотке

0,25 мМЕ/мл

Концентрация ФСГ в калибраторе 10,21 мМЕ/мл
Теоретическое значение концентрации 
ФСГ в исследуемой пробе

5,23 мМЕ/мл

Среднее значение концентрации ФСГ 
исследуемой пробы

5,06 мМЕ/мл

Значение ОТ 96,7%
15.2.11 Сигнал хемилюминесценции

Максимальный сигнал 
хемилюминесценции калибратора FSH 
СО, ОСЕ

15864

Сигнал хемилюминесценции калибратора 
FSH Cl,O CE

67281-608959



Сигнал хемилюминесценции калибратора 
FSH С2, ОСЕ

531895-4916240

Соотношение сигнала 
хемилюминесценции калибратора FSH 
С1/С0*100 % (минимальное)

2545

Соотношение сигнала 
хемилюминесценции калибратора FSH 
С2/С0*100 % (минимальное)

20119

Соотношение сигналов 
хемилюминесценции калибраторов

ОСЕсо<ОСЕс1<ОСЕс2

15.2.12 Интерсепт
Иитерсепт Значение концентрации, мМЕ/мл
20% 18,88-20,52
50% 47,20-51,31
80% 75,53-82.10

16 Сведения об утилизации изделия
Чтобы избежать возможного загрязнения окружающей среды, изделие с 

истекшим сроком годности, отходы использованных реагентов, а также в случае 
видимых повреждений индивидуальной упаковки, изделие должно утилизироваться в 
соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов класса Б (эпидемиологически опасные 
отходы).

17 Предупреждения и меры ирсдосторожности
1. Использовать изделие только для диагностики in vitro.
2. Необходимо соблюдать правила обращения с реагентами и правила техники 

безопасности.
3. Не использовать изделие после окончания срока годности.
4. Не смещивайте реагенты из разных партий.
5. Изделие должно храниться в вертикальном положении.
6. Не рекомендуется использовать изделие, вскрытое более 28 суток.
7. Не гарантируется точность результатов при несоблюдении инструкции по 

применению.
8. Все образцы и отходы при реакциях должны считаться материалами, 

представляющими потенциальную биологическую опасность. Обращаться с образцами 
и отходами при реакциях следует в соответствии с местными нормами и руководствами.

9. Избегать попадания реагентов внутрь или на себя, как с любыми химикатами. 
После работы с изделием тщательно вымыть руки. Применять в помещении с хорощей 
вентиляцией. Незамедлительно снимать загрязненную реагентом одежду.

Меры индивидуальной защиты

Защита кожи

Защита глаз

Защига
дыхания

органов

Во избежание попадания на кожу используются 
непроницаемые перчатки из нитрила или аналогичного 
материала.
Во избежание попадания в глаза используются защитные или 
лабораторные очки.
В обычных условиях при использовании изделия защита 
органов дыхания нс грсбуегся. В случае плохой вентиляции 
помещения и длительной работы с изделием вопрос о



респираторной
специалисгом.

защи'гс решается квалифицированным

[Ylepbj защиты Не допускается попадание реагентов изделия в канализацию и
окружающей среды водоемы. _________ __________________

18 Соответствие стандартам Российской Федерации
ГОСТ Р 51088-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, 

наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. 
Требования к изделиям и поддерживающей документации»;

ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования»;

ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем(маркировка). Часть 2. Реагенты для 
диагностики in vitro для профессионального применения»;

ГОСТ Р ЕН 13612-2010 «Оценка функциональных характеристик медицинских 
изделий для диагностики in vitro»;

ТОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования»;

ГОСТ Р ИСО 23640-2015 «Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для диагностики in vitro».

ГОСТ Р ЕН 13641-2010 «Устранение или снижение риска инфицирования, 
связанного с реагентами для диагностики in vitro»;

ГОСТ ISO 14971-2011 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям»;

ГОСТ Р 51352-2013 «Медицинские изделия для диагностики ии витро. Методы 
испытаний».

19 Упаковка и маркировка изделия
19.1 Упаковка изделия
Две кассеты и инструкция по применению упаковывается в потребительскую 

упаковку, которая представляет собой картонную коробку.
Для транспортировки производитель упаковывает потребительские упаковки в 

термоконтейнеры вместе с хладоэлементами для обеспечения температуры 
транспортирования от 2 до 8 “С в количестве, определяемым договором поставки. 
Термоконтейнеры упаковываются в коробки из гофрированного картона.

19.2 М аркировка изделия
Маркировка кассеты
Маркировка кассеты изделия содержит следующую информацию и символы:

- наименования предприятия-изготовителя;
сокращенного наименования изделия;
наименование кассеты;
информацию о количестве тестов;
объем компонентов;
штрих-код (с зашифрованной информацией о химическом анализе, сроке

____ годности, номере партии, нумерации флаконов, номере по каталогу),__________
Символ Описание _______________ _____________________________



Использовать до

LOT Код партии

IVD Изделие для in vitro диагностики

. , г Температурный диапазон

Маркировка потребительской упаковки изделия
Маркировка изделия (потребительской упаковки) содержит следующую 

информацию и символы:
полное и сокращенное наименование изделия; 
объём реагентов;
информацию о количестве тестов; 
номер регистрационного удостоверения; 
информацию «Для профессионального применения»; 
информацию о составе изделия; 
информацию об уполномоченном представителе;

Символ Описание
п
■■ Использовать до

REF Номер по каталогу

LOT Код партии

IVD Изделие для in vitro диагностики

2 ‘ Температурный диапазон

□а Обратитесь к инструкции по применению

у Изготовитель

п Вверх

Маркировка транспортной упаковки изделия
Транспортная маркировка содержит следующую информацию и символы:
- полное и сокращённое наименование изделия;
- информация о массе нетто и брутто;
- информация о массе нетто потребительской упаковки;
- информацию о числе единиц потребительских упаковок в транспортной 

упаковке;
- информацию о габаритных размерах транспортной упаковки (длина, ширина, 

высота);
- предупреждения и меры предосторожности;

Символ Описание
1 ,

Использовать до

LOT Код партии



| i v d | Изделие для in vitro диагностики

I ч'-4 Температурный диапазон

i j
Изготовитель

|ЛллГ Дата изготовления

п Вверх

© Знак вторичной переработки

Беречь от влаги

! Хрупкое, обращаться осторожно

(А)
■

Предел по количеству ярусов в штабеле

20 Комплект поставки
Изделие поставляется в следующе комплектации:
1. Кассета с реагентами для количественного определения 

фолликулостимулирующего гормона (Follicle Stimulating Hormone (FSH)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиничееком образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения FSF1113 (2x30 тестов), в 
составе:

- Кассета с реагентами FSH113 -2 шт.;
- Инструкция по применению -  I шт.
2. Кассета с реагентами для количественного опрсдслеиия

фолликулостимулирующего гормона (Follicle Stimulating Hormone (FSH))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения FSH111 (2x50 тестов), в 
составе:

- Кассета с реагентами FSH111-2 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
3. Кассета с реагентами для количественного определения

фолликулостимулирующего гормона (Follicle Stimulating Hormone (FSH))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения FSH112 (2x100 тестов), в 
составе:

- Кассета с реагентами FSH112 -2 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.



21 Претензии ио качеству 
Адрес для приема рекламаций:
Общество с ограниченной ответственностью «Компания «БиВи»; 
Адрес: 129085, г. Москва, Проспект Мира, дом 101, стр. 1, пом. 17; 
Телефон; +7(499)2816768

22 Сведения о производителе изделия

Производитель:

Адрес производителя:

Телефон:
Место производства:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., 
Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.»), Китай 
Mindray Building, Keji 12th Road South, High- 
Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 
Shenzhen, People’s Republic of China 
+86-755-81888998
Shenzhen Mindray Biomedical Electronics Co., 
Ltd.(«Шэньчжэнь Майндрэй Биомедикал
Электронике Ко., Лтд.»), Китай.
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 
518106 Shenzhen, People's Republic of China.

23 Список используемой литературы
1. Beastall GH, et al. Assays for Follicle Stimulaling Hormone and Luteinizing 

Hormone: Guidelines for the Provision of a Clinical Biochemistry Service. Ann Clin Biochem 
1987; 24:246-62.

2. Pierce JG, Parsons TF. Glycoprotein Hormones: Structure and Function, Annu 
Rev Biochem 1981; 50:465-95.

3. Scott MG; Ladenson JH; Green ED; Gast MJ. Hormonal evaluation of female 
infertility and reproductive disorders. Clin Chem 1989; 35:620-630.

4. Vaitukaitis JL and Ross GT. Antigenic similarities among the human 
glycoprotein hormones and their subunits. In Gonadotropins, 1972, Edited by Saxena BB, 
Gandy HM and Beling CG. New York, NY: John Wiley and Sons,435-443.

5. Yen SSC. The human menstrual cycle; neuroendocrine regulation. In 
Reproductive Endocrinology. Edited by Yen, SSC and Jaffe RB. Philadelphia, PA: W.B. 
Saunders Co., 1991; 273-308.
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21.10.2019

Для предоставления ио месту требования,

Декларация

Мы, компания Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. («Майндрэй»),
производитель медицинского изделия фолликулостимулирующий гормон (FSH)

настоящим заявляем, что:

1. Приложенное содержание является титульной страницей документа «Инструкция по 
применению FSH» использовавшегося для регистрации медицинского изделия на 
территории Российской Федерации; в данном файле приведена инструкция по 
применению изделия.

2. Приложенный документ используется только для регистрации медицинского 
изделия на территории Российской Федерации, и в соответствии с законами 
Российской Федерации для использования документов требует нотариального 
заверения.

С уважением,
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Ван Синьбин
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Приложение к Дополнению №1 к акту, программе и протоколу оценки результатов клинических
испытаний медицинского изделия для диагностики in vitro № 14/06
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Инструкция по применению медицинского изделия

«Реагент для определения фолликулостимулирующего гормона
(ADVIA Centaur FSH)»

производства ’’Сименс Хэлскеа Диагностике И нк.”, СШ А, Siemens
Healthcare Diagnostics Inc.



Фолликулостимулирующий гормон (FSH)

Фолликулостимулирующий гормон (ФСГ)
Краткое описание
Т и п  пробы  
Объём пробы  
Калибратор
Ч увствительн о сть и диапазон исследования

Содержимое

Сыворотка,100 мкл Во J - 200 мМЕ/мл (МЕ/Л)

R E F Содержимое Ч и с л о  тестов
01360521 5 Ready P ack®  упаковок реагентов, содержащих A D V IA  

Centaur® F S H  Л айт Реагент и Реагент Твёрдой Фазы
500

ИЛИ
04912924

Карта с данными калибровки (М астер-кривая) и 
информацией о наборе A D V 1 A  Centaur® F S H

1 ReadyPack упаковка основного реагента, содержащая 
A D V IA  Centaur F S H  Л а й т Реагент и Реагент Твёрдой 
Фазы

100

Карта с данными калибровки (Мастернкривая) и 
информацией о наборе A D V I A  Centaur® F S H

Описание символов, используемых на этикетке, приведены в Приложении Д  (Понимание 
Символов) инструкции к прибору.

Предназначение
Набор предназначен для in vitro диагностики, для количественного определениа 
фолликулостимулирующего гормона (F S H ) в сыворотке, с помощью автоматических 
анализаторов A D V IA  Centaur и A D V 1 A  Centaur Х Р

Требуемые материалы (не входят в состав набора)
R E F О пи са н и е Содерж им ое
00652707 Калибратор В 6 флаконов калибратора низкого уровня !.SK.,Ll 1 

6 флаконов калибратора высокого уровня
ИЛИ

00649625 Калибратор В 2 флакон калибратора низкого уровня I-—  

2 флакон калибратора высокого уровня

Опциональные реагенты
R E F О писани е Содержимое

07907174 A D V 1A  Centaur М ультидилюеит 1 

' 1

6 упаковок разбавителя (ReadyPack® ), 
по 25 мл

07293184 A D V 1A  Centaur М ультидилюеит 1 
[iittTT!

2 упаковки разбавителя (ReadyPack®), 
по 25 мл

6 72177 A D V IA  Centaur Мультидилюеит 1

lE H I ! ___________ __________________

50 мл/флакон



Предназначение теста
Ф о л л и к у л о с т и м у л и р у ю ш е г о  г о р м о н а  (Ф С Г ) яв л я ется  го р м о н о м  гл и к о п р о теи н а  с  д в у м я  
С у б ъ е д и н и ц а м и . С у б ъ е д и н и ц а  А л ь ф а  так ая  ж е  к ак  и  у Л ю теи н и зи р у ю щ его  го р м о н а  (Л Г ), 
х о р и о н и ч е с к о г о  г о н а д о т р о п и н а  (Х Г Ч ), и  Т и р е о тр о п и о го  го р м о н а  ( Т П 1 .

С у б ъ е д и н и ц а  б е т а  о тл и ч а ется  о т  п о д о б н ы х  д р у ги х  гл и к о п р о теи н о в ы х  го р м о н о в  и п р и д ает  
е м у  б и о х и м и ч е с к у ю  с п е ц и ф и к у '.

F S H  в ы д е л я е т с я  ад е н о ги п о ф и зо м  в о т в е т  н а  д е й с т в и е  го н а д о тр о п н н -р и л и зи н г  го р м о н а 
(G nR H ), в ы д е л я ем о го  ги п о та л а м у со м ^ . И  у  м у ж ч и н  и  у  ж ен щ и н , с ек р ец и я  F S H  р егу ли р у ется  с  
п о м о щ ь ю  м е х а н и а зм а  п о л о ж и тел ьн о й  и  о т р и ц ател ь н о й  о б р атн о й  связи  с  в овлеч ен и ем  
г и п о т а л а м о -ги п о ф и за р и о й  си сте м ы , р еп р о д у к ти в н ы х  о р га н о в , го р м о н о в  ги п о ф и за  и  п о л о вы х  
с т е р о и д н ы х  горм онов.^ '*  Ф С Г  и  Л Г  и гр аю т  важ н у ю  р о л ь  в  п о д д е р ж ан и и  н о р м ал ьн о го  
ф у н к ц и о н и р о в а н и я  р еп р о д у к ти в н о й  си стем ы  у  м у ж ч и н  и  ж ен щ и н .

К а тего р и я Т к ан и -м и ш ен и Д е й ств и е
Ж е н щ и н а О вариальные фолликулы стимулирует развитие фолликула и 

выработки хгтраднола и других эстрогенов 
во время фолликулярной фазы 
менструального цикла 1 
действует синергично с Л Г, стимулируя 
овуляцию

М у ж ч и н а Клетки С^ертолн в семенных протоках 
личек

Стим улирует сперматогенез

О т к л о н е н и я  о т  н о р м ал ь н о г о  у р о в н я  Ф С Г  с  с о о тв е тс тв у ю щ и м  у в ел и ч е н и е м  и л и  у м ен ьш ен и ем  
у р о в н е й  Л Г , э стр о ген о в , n p o rec rq jO H a, и  т е с т о с т е р о н а  св я зан ы  с  р а зл и ч н ы м и  
п ато л о ги ч еск и м и  услови ям и ^
У в ел и ч ен и е  у р о в н я  Ф С Г  св я зан о  с  м ен о п ау зо й  и  п е р в и ч н о й  ги п о ф у н к ц и ей  яи ч н и к о в  у  
ж ен щ и н  и  п ер в и ч н ы м  гм п о го н ад и зм о м  у  м у ж ч и н . У м е н ь ш е н и е  у р о в н я  Ф С Г  с в я за н о  с 
п е р в и ч н о й  о в ар и ал ь н о й  ги п ер ф у н к ц и ей  у  ж е н щ и н  и  п е р в и ч н ы м  ги п ер го н ад и зм о м  у  м увечин. 
Н о р м ал ь н ы й  и л и  с н и ж ен н ы й  у р о в ен ь  Ф С Г  св я за н  с  п о л и к и с т о зн о й  б о л езн ь ю  яи ч н и к о в  у  
ж ен щ и н .

Принцип проведения теста
« A D V IA  C e n ta u r  F S H »  э т о  д в у с т а д и й н ы й  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  с эн д в и ч -м е то д , 

к о т о р ы й  и с п о л ь зу е т  п о с т о я н н о е  к о л и ч е с т в о  д в у х  с п е ц и ф и ч е с к и х  ан т и т е л , к о то р ы е  
св я зы в а ю т с я  с  м о л е к у л а м и  F S H . П е р в о е  а н т и т е л о , в  Л а й т  ф а зе  р е а г е н т а , я в л я е тс я  
п о л и к л о н а л ь н ы м  а н т и т е л о м  о в ц ы  к  F S H , м е ч е н ы м  а к р и д и н о в ы м  э ф и р о м .. В т о р о е  а н т и т е л о , в 
Т в 4 ^ д о й  ф а з е  р е а г е н т а , я в л я е т с я  м о н о к л о н а л ь н ы м  а н т и т е л о м  м ы ш и  к  F S H , к о т о р о е  
коважитно с о е д и н е н о  с  п а р а м а гн и т н ы м и  ч а с т и ц ы

С и с т е м а  а в т о м а т и ч е с к и  в ы п о л н я е т  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :
•  в н е с е н и е  100 м к л  п р о б ы  в  к ю в е т у
•  в н е с е н и е  5 0  м к л  Л а й т  р е а г е н т а  в  к ю в е т у  с  п р о б о й , и н к у б а ц и я  с м е с и  в  т е ч е н и е  5 м и н у т  

п р и  т е м п е р а т у р е  37®С.
•  в н е с е н и е  2 5 0  м к л  Т в е р д о г о  р е а г е н т а  в  к ю в е т у  с  п р о б о й , и н к у б а ц и я  с м е с и  в  т е ч е н и е  2 ,5  

м и н у т  п р и  т е м п е р а т у р е  37®С.
•  с е п а р а ц и я  с м е с и , а с п и р а ц и я  и  о т м ы в к а  к ю веты * .
•  в н е с е н и е  п о  3 0 0  м к л  К и с л о т н о г о  и  Щ е л о ч н о г о  р е а г е н т а  д л я  и н и ц и а ц и и  

х е м и л ю м и н е с ц е н т н о й  р е а к ц и и

•  о тч ет  о  р езу л ьтатах  п ечатается  согласн о  вы бран н ы м  о п ц и ям  (о п и с ан о  в  и н с т р у 1ШШ1 к  
эк сп л у атац и и  п р и б о р а  и ли  в и н теракти в н ой  сп{хю очной си стем е)

С у щ ест в у ет  п рям ая зав и си м о сть  м еж д у  коли чеством  F S H , п р и су тств у ю ц ц ш  в  пробе
п ац и ен та , и  коли чеством  отн о си тел ьн ы х  свето вы х  ед и н и ц  (R L U i) , о п р ед ел я ем ы х  сн етем зЯ .

Преаналитический этап и работа с образцом
в  кач еств е  о б р азц а  д л я  э то го  исследовш 1ия рек о м ен д о ван а  сы воротка.

С л ед у ю щ и е  р ек о м ен д ац и и  п о  р аботе  с  об р азц ам и  крови  и  хр ан ен и ю  п р ед л о ж ен ы  И н сти тутом
К л и н и ч еск и х  и  Л аб о р ато р н ы х  С т ан д ^ тго в  (C lin ica l and  Labrnratory S tan d a td s in s titu te , C L S l.
р ан ее  N C C L S ):’

•  З аб и р ая  кровь , о б р ащ ай те  в н и м ан и е  н а  об щ еп р и н яты е п ри  в с я с п у т о ш и  м еры  
п р ед о сто р о ж н о сти .

•  П ер ед  ц ен тр и ф у ги р о ван и ем  у б ед и тесь , ч т о  кр о в ь  свер н у л ась  в  д о ст ато ч н ей  м ере.
•  Х р ан и те  п роб и рки  с  п роб ам и  верти кальн о .
•  Н е и сп о л ьзу й те  д л я  и ссл ед о в ан и я  об р азц ы , котс^яде х р ан и ли сь  iq n i к о м я атя о й  

тем п ер ату р е  б о л ее  8 часов.
•  Х р ан и те  о б р азц ы  п л о тн о  зак р ы ты м и  при  тем п ер ату р е  о т  2 д о  8 °С , есл и  и сслед ов авм е 

н е  зав ер ш ен о  в теч ен и е  8 -м и  часов.
•  Х р ан и те  о б р азц ы  п л о тн о  зак р ы ты м и  при  тем п ер ату р е  -2 (Г С  и ли  н и ж е, е сл и  о б р азец  

н ев о зм о ж н о  и ссл ед о в ать  в  теч ен и е  4 8 -м и  ч асо в
•  Д о п у ск ается  о д н о 1ф а т н а я  зам о р о зк а  п р о б ы , п о сл е  р азм о р о зк и  тр еб у ется  тш ателзщ ое 

п ер ем еш и в ан и е  о б р азц а .

П ер ед  у стан о в к о й  о б р а з ц а  в  си сте м у  у б ед и тесь , что ;
•  о б р азц ы  н е  с о д е р ж а т  н и тей  ф и б р и н а  и  д р у г и х  ч а сти ц . П р и  н ео б х о д и м о сти  у д ал ею ю  

ч а сти ц  о су щ еств л я ется  п у тем  ц ен тр и ф у ги р о в ан и я  п р и  lOOOg (обУ м ин) в  т е ч ен и е  15-20 
м и н у т

•  о б р азц ы  н е  с о д е р ж а т  п у зы р ь к о в .

Реагенты

Х р а н и т е  р еаг ен ты  п р и  2-8® С .
П е р е д  з а г р у зк о й  р е а г е н т о в  в  с и с т е м у  н е о б х о д и м о  т щ а т е л ь н о  п ц р еы еп и п ь  в р у ч н у ю  
э н е р г и ч н ы м  в с т р я х и в а н и е м  в с е  у п а к о в к и  с  о с н о в н ы м  р еаг ен то м . В и зу а л ь н о  п р о в ер ь те  
н и ж н ю ю  ч а с т ь  у п а к о в к и  р е а г е н т а , ч т о б ы  у б е д и т ь с я  в  с т с у т с т в н и  осадка. Д л я  п о л у ч еш ш  
б о л е е  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о  п о д г о т о в к е  р е а г е н т о в  к  и сп о л ь зо в а н и ю  о б р а т и т е с ь  к 
П р и л о ж е н и ю  С  (Работа с  образцами) и н с т р у к ц и и  к  п р и б о р у .



У п а к о в к а
р е а г е н т а

О с н о в н о й
р е а г е н т
A D V 1 A  C e n ta u r  
F S H  R e a d y  P a c k ®

A D V IA  C e n ta u r  
М у л ь т и д и л ю е н т  
1

Р е а г е н т О б ь ё
м ,
м л /п а
к

И н г р е д и е н т ы Х р ам е
>ние

С т а б и л ь н о с т ь

Л а й т
р е а г е н т

5,0 П о л и к л о н а л ь н ы е  
а н т и т е л а  о в ц ы  к  F S H  
( -3 2 7 .2  н г /м л ) 
м еч ен н ы е
ак р и д и н о в ы м  эф и р о м  
в  б у ф е р н о м  р а ств о р е  
а зи д а  н а т р и я  (0 .1 % ) и  
к о н сер в ан т ам и .

2 - 8 “С Д о  и стеч ен и я  ср о к а  
го д н о сти ,
у к аза н н о г о  н а  
э ти к етк е .
И н ф о р м ац и я  о  
с т аб и л ь н о ст и  н а  
б о р ту , см . в 
(Стабильность и 
интервал 
калибровки).

Р е а г е н т
Т в ё р д о й
ф азы

2 2 ,5 М о н о к л о н а л ь н ы е  
а н т и т е л а  м ы ш и  к  F S H  
( -0 ,0 1  м г /м л )  
к о в а л е н т н о  св я за н н ы е  
с  п а р а м а гн и т н ы м и  
ч а с т и ц а м и  в 
б у ф е р н о м  р а с т в о р е  с 
п р о те и н о в ы м и  
с т а б и л и з а т о р а м и , 
а з и д а  н а т р и я  (0 ,1 % ) и 
к о н с е р в а н т а м и .

2 - 8 0 0 Д о  и стеч ен и я  ср о к а  
го д н о сти ,
у к аза н н о г о  н а  
э ти к етк е .
И н ф о р м ац и я  О 
стаб и л ь н о ст и  н а  
б о р ту , см . в 
(Стабильность и 
интервал 
калибровки).

М у л ь т и д  
и л ю е н т  1

25 Л о ш а д и н а я  с ы в о р о т к а
с  а зи д о м  н атр и я  
(0 ,1 % ) и 
к о н с е р в а н т а м и

2 -8 ° С Д о  и стеч ен и я  срока  
го д н о сти ,
у к аза н н о го  на 
э ти к е т к е  и ли  п о  
и стеч ен и и  28 д н е й  с  
м о м ен та
и сп о л ь зо в ан и я  п ака.

В н и м а н и е :  А з и д  н атр и я  в с т у п а е т  в  р е а к ц и ю  с  м ед ь ю , ч то  м о ж е т  б ы ть  п ри чи н ой  
в о зн и к н о в е н и я  в зр ы в о о п а с н ы х  с о е д и н е н и й  м е т а л л о в  в  с ан те х н и ч еск и х  к о м м у н и к ац и ях . П ри  
у д а л е н и и  о т х о д о в  в  с а н т е х н и ч е с к и е  к о м м у н и к а ц и и  п р о м о й т е  тр у б ы  б о л ь ш и м  о б ъ ем о м  воды , 
ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  н а к о п л е н и е  а зи д о в . У ти л и за ц и я  ж и д к и х  о тх о д о в  д о л ж н а  
р е г л а м е н т и р о в а т ь с я  м е с тн ы м и  н  ф е д е р а л ь н ы м и  тр еб о в ан и ям и .

I И З

I Я д ! О п асен  п ри  п р о гл ат ы в ан и и . П р и  к о н та к те  с  к о ж н ы м и  п о к р о в ам и , н еобход и м о  
н е м е д л е н н о  п р о м ы ть  б о л ь ш и м  к о л и ч ест в о м  в о д ы  с  м ы лом .

В н и м а н и е :  р е а г е н т ы  с о д е р ж а т  м а те р и а л ы  ж и в о т н о го  п р о и сх о ж д ен и я . П р и  р аб о т е  с  ним  
н е о б х о д и м о  и с п о л ь зо в а ть  м ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и , п р и н яты е  д л я  о б р ащ ен и я  с  п о тен ц и альн о  
о п а с н ы м и  и н ф е к ц и о н н ы м и  м атер и ал ам и .

П р е д н а зн а ч е н  д л я  in vitro д и агн о сти к и .

Загрузка реагентов
У б е д и т е с ь , ч т о  в  си стем у  загр у ж ен о  д о с т ато ч н о е  ко л и ч ество  у п ак о в о к  о сн овн ы х  и 
в с п о м о га т е л ь н ы х  р еаген то в . Д л я  п о л у ч ен и я  б о л ее  п одробн ой  и н ф орм ац и и  о  п о д ю то в к е

си стем ы  обратитесь  к и нструкции  по работе с  системой или к  справочной информагш и в 
оп ерати вн ом  реж и м е (on-line  help  system ).

В н и м а н и е : П еред  загрузкой  реагентов в систем у необходим о тщ ательно перем еш ать 
вруч ную  эн ергичн ы м  встряхиванием  все упаковки с  основны м  реагентом. Визуально 
п роверьте  ниж ню ю  часть  уп аковки  реагента, чтобы  убедиться в отсутствие о сад к а  Д ля 
получен и я более п одробн ой  инф ормации о  подготовке реагентов к использованию  
обрати тесь  к  П ри лож ен и ю  С  {Работа с образцаии) инструкции к прибору.

З агрузи те  уп аковки  с реаген там и  R eadyPack®  в отсек с основны м и реагентами, используя 
стр ел ки  в кач естве н ап равляю щ и х . С и стем а автом атически встряхивает упаковки с  основны м  
реаген том , чтобы  сохран и ть  однородную  суспензию  реагентов. Для получения более 
п одробн ой  и н ф орм ац и и  о  загрузке реагентов обратитесь к инструкции по работе с  систем ой  
и ли  к  сп равочн ой  и н ф орм ац и и  в  оперативном  реж им е (on-line help system ).
Е сли  н еобход им о п рои зводи ть  автом ати ческое разведение пробы , установите в  систем у 
A D V IA  C en tau r М ул ьти д и л ю ен т 1

Стабильность и интервал калибровки
С у щ еству ет  возм ож н ость  п роведени я теста  с использованием  вы соких или низких объем ов 
п о то к а  и сследован и й . Е сли  В ы  и сп ользуете о п ц и ю  низкого объема. Вам придется изм енить 
н астрой ки  и сследован и я. Д л я  получен и я подробной  инф орм ации  о  внесении изм енений  в 
н астрой ки  теста , о б р ати тесь  к  и н струкц и и  по эксп луатац и и  или к  интерактивной справочной 
си стем е (o n -lin e  h e lp  system ).

•  И сп ользован и я вы соки х  объ ем ов  п отока  и сследований  =  использовать больш е одной 
уп аковки  о сн о в н о го  реаген та , п ери од  стабильности  н а  борту, указан в  таблице 
И сп ользован и е  вы соки х  об ъ ем ов  ( H i ^  V olum e U sage).

•  И сп о л ьзо ван и е  н и зк и х  объ ем ов  п о то к а  исследований  =  использовать м енее оджШ  
уп аковки  осн о вн о го  реаген та , п ери од  стабильности  на борту, указан в  таблице 
И сп ользован и е  н и зки х  об ъ ем ов  (L o w  V olm ne U sage).

Использование высоких объемов потока исследований
С таби льн ость И н тервал  калибровки
14 дн ей 28  дн ей

»гаходяп:я вне допустим ого

Р екали бровка  осущ еств ляется  п о  дву м  точ кам  и вы полняется:

•  п ри  и зм ен ен и и  л о то в  о сн овн ого  реагента
•  при  зам ен е  ком п он ен тов  систем ы
•  если  результаты  кон троля качества неоднократно 

д и ап азон а

П р и м е ч а н и е :
•  Н е  и сп ользовать  п аки  с основны м и и вспом огательны м и реагентами после истечения 

срока  стаб и льн ости  н а  бо р ту  прибора.
•  Н е исп ользуй те реагенты  с истекш им  сроком  годности.

Использование низких объемов потока исследований
П р и м е ч а н и е : Д ля использования низкого объема, загруж ается только одна упакоака 
осн овн ого  реагента в систему.
В ы п олн яйте калибровку каж ды й, когда загруж аете новый основной реагент.



к
1 CntenbHOCTb Интервал калибровки
Ьвзшай ЛДЙЁ_________________________

Рек«ли(!1ро«са ocymecnmierai по д«ум точкам и ямпотиетм: 

• при юмененни лоток оснокного реягантк
• при зшиюне компонат» системы
• если результаты контрол» качества неоднократно находатс» ане допустимого 

диапазона
Примечание;

• Не исполиокать пюш с основными и вспомогательными реагентами после истечени» 
срока стабильности на борту прибора.

• Не используйте реагенты с истекшим сроком годности.

Карты с данными калибровок и информации о наборе 
(Мастер-кривая)
При установке новых лотов реагентов на борт прибора, информаци» о мастер-кривой 
(заводска» калибровка) и о данных набора вводите» с помощью считывания штрих-кода или с 
клавиатуры. Для получения более подробной информации о вводе значений калибровки 
обратитесь к инструкции по работе с системой или к справочной информации в оперативном 
режиме (on-line help system).

Контроль качества
Для получения более подробной информации о вводе данных ко»ггролей обратитесь к 
ш т р у т ш  по работе с системой или к справочной информации в оперативном режиме (on­
line help system).
Для контроля р^оты системы необходимо проводить контроль качества как минимум по 
амум уровням, каждый день или я каждой серии исследований. Также, контроль качества 
необходимо проводить каждые раз, когда выполняется калибровке теста.
Steens Healthcare Oiagnostics рекомендует использовать доступные контрольные материалы 
как минимум с двумя уровнями (низким и высоким). При интерпретации котроля качества, 
o6pm wOiTe внимание на ожидаемые значения (средние значения и доверительные интервалы).
Если ре̂ лытпгы контроля качества не попадают в и редеп ы  ожидаемых значений, или в 
устжяоялеяные паборт ори еЯ  пределы, выполните следующие действия:

• Убедитесь, что у контрольных материалов не истйк срок годности,
• Убедитесь, что требуемое техиичжкое обслуживание было выполнено.
• У б е т г е е ь , что исследование было выполнено в соответствии с инструкциями.
• ГЬипгсужо запустите исследование со свежими пробами коитролыгых мггериалов,
« Если необходимо, свяжитесь с вашей службой технической поддержки.

Объём пробы
Для одного т щ я е ш т  r p O y tr im  100 мкл пробы. Этот объем не включаег «мертвый» обтД1м 
и дююшттеяьиый объем, исобходимый длв выполнения повтор»?» или других тестов, Для

получения подробной информации о минимальном требуемом объеме, oepermmh ш ртитяу
Т р е Ш т т  к  {>бьёму п робы  в справочном руководстве.

Процедура исследования
/^ля 11олу>1еми» подробной ииформвиии об р п и тась  к иистрткиии по p t^ o re  с  си о»1м о й  «ом а  
снрваочиой информации а оператиамом режиме (оп-Ипе help l y f l m ) .

Замечания к проведению исследования
Вычисления
Для получения подробной информации о том, как система под»Рнгшаавт резульши, 
обратитесь к инструкции по работе с системой или к справочной информаьми в (ннфативном 
режиме (on-line help syitem).
Система выдает результаты FSH в иМе/мл (общепринятые единицы) или Ме/л (единицы 
системы СИ), в зависимости от единиц, установленных в настройкщс нрофаммы теста. 
Формула пересчета; I мМе/мл " 1 Ме/л.

Разведение
• При получении результатов, выходящих за пределы рабочего диашеюна 200 мМе/мл 

(Ме/л), образец должен быть разведен и повторно тестирован.
• Возможно автоматическое разведение проб системой или разведение вручную.
• Для выполнения ввтоматичсского разведения необходимо, чтобы дилюент «ADV1A 

Centaur Мультидилюент I» был загртжен на борт прибора. Необхо?шмо устаиовить 
следуюпше параметры разведеиих:

Точка разбавления: < 200 мМс/мл (Ме/л)
Фактор разбавления: 2
Для получения подробной информации об автоматическом разведении обратитесь к 
ииструкции по работе с системой или к иитерактивиой справочной системе (on-line help 
system).

• При необходимости разведение проб может быть выполнено вручную с 
автоматической коррекцией результатов,

• Используйте Мультидилюент 1, чтобы развести пробы пациента аручиую. Беям 
фактор разведения введен прн планировании теста, система автоматичес1т  
подсчитывает результат.

• Убедитесь, что результаты математически исправлены для разведения. Если фактор 
разведения указан в ходе гшанировання зв̂ мния для образца, то 
автоматически вычислит результат.

Хук эффект высоких доз
Образцы с высоким содержанием FSH могут вызвать парадоксальное снижение RLUi («q«  
эф^кг высоких лоз). В зтом случае образцы с уровнем FSH до 1000 мМе/мл (Мв/д) будут 
оценены больше чем 200 мМе/мл (Ме/л).



Утилизация отходов
У т и л ю и р у й т е  о п а с н ы е  и  б и о л о ги ч е с к и  за р а ж е н н ы е  м атер и ал ы  в  с о о тв е тств и и  с  
с у щ е с т в у ю и ш м и  м е с т н ы м и  и  ф ед е р а л ь н ы м и  т р е б о в а н и я м и .

Ограничения
Г е т е р о ф и л ь н ы е  а н т и т е л а  в  ч е л о в е ч е с к о й  с ы в о р о т к е  м о гу т  р е а г и р о в а т ь  с  и м м у н о гл о б у л и н ам и  
р е а г е н т о в , ч т о  п р и в о д и т  к и н т е р ф е р е н ц и и  р е зу л ь т а т о в ’ . У  п ац и ен то в , р е гу л я р н о  
к о н т а к т и р у ю щ и х  с  ж и в о т н ы м и  и л и  п р и н и м а ю щ и х  с о д е р ж а щ и е  п р о д у к ты  ж и в о тн о й  
с ы в о р о т к и  п р е п а р а т ы , м о г у т  н а б л ю д а т ь с я  а н о м а л ь н ы е  зн а ч е н и я . В  т а к и х  сл у ч а я х  д л я  
п о с т а н о в к и  д и а п ю з а  т р е б у е т с я  д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я .

О б р а з ц ы  с ы в о р о т к и Н а б л ю д а е м ы е  и з м е н е н и я  р е з у л ь т а т о в
Г е м о л и з и р о в а н н ы е 150 м г /д л  ге м о г л о б и н а
Л и п е м и ч е с к и е 1000 м г /д л  т р и г л и ц е р и д о в
И к т е р и ч н ы е 2 0  м г /д л  б и л и р у б и н а

Ожидаемые результаты
О ж и д а е м ы е  р е з у л ь т а т ы  д л я  и с с л е д о в а н и я  A C S : 1 8 0 ®  F S H  б ы л и  у с та н о в л е н ы  зар ан ее . Д а н н ы е  
б ы л и  п о л у ч е н ы  п о  п р о б а м  о т  S 24  п р е д п о л о ж и т е л ь н о  з д о р о в ы х  л ю д ей . О сн о в ы в а я сь  н а  
ц е н т р а л ь н о м  9 5 %  и н т е р в а л е , б ы л и  у с т а н о в л е н ы  с л е д у ю щ и е  р е ф е р е н с н ы е  зн ач ен и я :

К а т е г о р и я  п р о б ы N С р е д н е е  м М е /м л  (М е /л ) Д и а п а з о н  м М е /м л  (М е /л )

Ж е н щ и н ы  
Н о р м а л ь н ы й  ц и к л

({ю лли кули н овая  ф а з а 95 5 ,6 2 ,5 -1 0 ,2
С е р е д и н а  ц и к л а 4 9 9 ,0 3 ,4 -3 3 ,4
Л ю т е и н о в а я  ф а за 99 2 ,9 1,5-9,1

Б е р е м е н н о с т ь 9 2 0 ,0 < 0 ,3
П о с т м е н о п а у з а 72 64 ,3 2 3 ,3 -1 1 6 ,3
М у ж ч и н ы

О т  13 д о  7 0  л е т 117 4 ,5 1,4-18,1

П е р е к р е с т н ы й
р е а г е н т

У р о в е н ь  F S H  б ез  п е р е к р е с т н о г о  
р е а г е н т а  м М е/м л(М е/л )

У р о в е н ь  F S H  с  п е р е к р е с т н ы м  
р е а г е н т о м  м М е/м я (М е /л )

T S H ; 1000 м кМ е/м л 2,7 3 ,4
29,7 30 ,4
6 2 ,0 6 3 .0

L H ; 3 0 0  м М е/м л 2 .7 2 ,8
30,3 2 9 ,9
62 ,5 64 .3

h C G ; 2 0 0 ,0 0 0  м М е/м л 2.7 4 ,9
29,5 31 .7
62 ,2 62 ,5

P ro la c tin ; 40 0  н г/м л 2 ,8 2 ,7
30,2 30 ,0
61 ,9 62.3

h C G ; 100 н г/м л 2 ,7 2 ,7
30,5 30,3
64 ,5 63.1

Т е с ти р о в а н и е  н а  в ы я в л ен и е  и н тер ф ер ен ц и и  б ы л о  п р о вед ен о  в  соответстви и  с  тр еб о в ан и ям и  
C L S I, Д о к у м е н т  Е Р Т - л г ’ .

Чувствительность и рабочий диапазон
М е т о д и к а  A D V IA  C e n ta u r  F S H  и зм ер яет  у р о в ен ь  F S H  в сы во р о тк е  д о  20 0  м М е/м л (М е/я ), при  
м и н и м а л ь н о  д ет ек ти р у ем о м  зн а ч е н и и  (ан ал и ти ч еск а я  ч у в стви тел ьн о сть ) ОД м М е /м ^ М е /я )  
А н ал и ти ч е ск ая  ч у в ств и тел ь н о сть  о п р е д е л е н а  к ак  к о н ц ен тр ац и я  F SH , которая  со о тв етств у ет  
R L U s, со о тв е тств у ю щ ее  д в у м  стан д ар тн ы м  о тк л о н ен и ям  о т  ср ед н его  зн ач ен и я , п олу ч ен н о го  
п р и  и зм е р е н и и  « к у л ев о го »  с т а н д а р т а  F S H , в ы п о л н ен н о го  в 9  п овторах .

Сравнение методов
П р и  ср ав н ен и и  р езу л ь тат о в  и ссл ед о в ан и я  28 8  о б р азц о в , со д ер ж ащ и х  F S H  в  д и ап азо н е  о т  0,4 
до  175,1 м М е/м л (М е /л ), к о р р ел яц и я  м ето д о в  «A D V 1A  C e n ta u r  F S H »  и « A C S :180  F S H » 
о п и с ы в а л а с ь  у р авн ен и ем :

A D V IA  СепТащ  F S H  = 1 ,0 2  (A C S : 180 F S H ) +  0 ,4 8  м М е/м л(М е/л )
К о эф ф и ц и ен т  к о р р ел яц и и  (г) =  0 ,9 9

Э т и  р е зу л ь т а т ы  б ы л и  п о д т в е р ж д е н ы  д л я  и с с л е д о в а н и я  A D V 1 A  С еШ ащ  F S H  п о ср ед с тв о м  
а н а л и з а  2 8 8  п р о б  в  д и а п а з о н е  о т  0 ,4  д о  175,1 м М е /м л (М е /л ) . О б р а т и те с ь  к  Метод Сравнения.

К а к  и  с о  в с е м и  д и а г н о с т и ч е с к и м и  и с с л е д о в а н и я м и  in  v itro , к аж д ая  л аб о р ат о р и я  д о л ж н а  
у с т а н о в и т ь  с в о ю  с о б с т в е н н у ю  н о р м и р о в а н н у ю  о б л а с т ь (и )  зн а ч е н и й  д л я  д и аг н о сти ч ес к о го  
о п р е д е л е н и я  р е зу л ь т а т о в  п ац и ен та .*

Характеристики набора
Специфичность
П ер ек р е стн ая  р е а к т и в н о с т ь  A D V 1A  C e n ta u r  F S H  с  T S H , L H , h C G , P R L  и h G H  б ы л а  
о п р е д е л е н а  п о ср ед с тв о м  д о б а в л е н и я  эти х  го р м о н о в  в  сы в о р о тк у , со д е р ж ащ у ю  F S H . П о сл е  
б ы л  о п р ед ел ен  у р о в ен ь  F S H  в  сы во р о тк е .



Лимйностк метода при разведвм1ш
С ем ь  п р о б  сы воротки  человеке с  KOHneirtpetweH FSH  о т  92,6  д о  179,0 м М е/мл(М е/л), были 
п осл ед оввтел ьн о  разбавлены  М уяьтмдилю ентом  I в соотнош ении 1;2, 1;4, 1;8 и  1 ;|6 , В 
т аб л и ц е  представлены  результаты  алианиа на  линейность. Ilp o u e irr восстаиоалениа 
варьировал  о т  8S ,0%  д о  i 02,б Н  со  ^ щ н и м  значением  9 1,2 4 .

Воспроизводимость резулшатое на протмжвнии равонио диапазона
Различные К(ише1гвнщ ии Ш  бы ли добавлены к 5т о ^ ш м ,  с о ж ш а ш и  тотиый 
уровень РШ1 о т  и  д а  7,5 мМе/ш1(Мт Проишвоеетшт/тим варьировал о т  90J 4  до  
116,9%, со  средним знвчением W3,7%.

Me

■Чпвввямпм Набаюдаамм (hnuMMoa Восспивмами*
мМ«М1(М|>а) мМаЬи(ЬЬ4а) Н

U8.0
1:2 67.9 69.0 98.4
1:4 Н.4 34.5 96,8
1:1 1J.8 17.2 91.9
1:16 8.1 1.6 94.2
Мют 95Д
—- 172.8
1:2 86.4 86.4 100.0
1:4 41.0 43.2 94.9
1:1 19.3 21.6 89.4
1:16 9.3 10.8 88.0
Ммп 93.1
_ 92.6
1:2 43.6 46.3 942
Ы 20.2 23.2 17.1
1:8 10.4 11.6 89.7
1:16 4.9 5.8 84.5
Мсвп 88.9
— 139.6
1:2 67.4 69.8 96.6
1:4 31.5 34.9 903
1:81 3.0 17,5 85.7
1:16 7.5 8.7 86.2

Меш 89.7
179.0

1:2 91.8 89.5 102.6
1:4 41.6 44.8 92.9
1:8 20.4 22.4 91.1
1:16 9.7 1U 86.6

Mean 93.3
116.4

1:2 56.8 58.2 97.6
1:4 25.0 29.1 85.9
1:8 12.7 14.6 87.0
1:16 6.2 7.3 84,9
Mean 88.9

134.1
1:2 61.1 67.1 91.1
1:4 30.8 33.5 91.9
1:8 14.8 16.8 88.1
1:16 7.2 8.4 85.7

Прев*

Меш 89.2
9U

Мсав

Иййлмаммм О ж и м и м  Вртшштт
шШ/шмШ/й) MlMMjHUt/l] %

.W J,(
15 11,5 102.7
39 ПА т
63 ПА 106.1
77 13,5 1044
116 126,1 106Д
Мем)

1.1
1022

15 17,1 106,7
39 37.1 92,3
63 70,6 110.3
77 91.1 116.9
116 126.1 107.1
Mean 106.1
— 7,5
15 24.3 112.0
39 45.4 97,2
63 71,5 112.7
77 95.1 113.8
116 134.7 109.7
Мш1 109.1
— 5.1
15 20.5 102.7
39 42.1 96.7
63 73.8 109.1
77 83.6 102.0
116 111.7 91.9
Mean 100.5
— 22
15 16.8 973
39 39.9 96.7
63 64.8 99.4
77 83.9 106.1
116 117.9 99.7
Mean 99.8

103.7

Воспроизводимость
Пять проб были исследовшы в б повторах в 12 с^нях, на 3-х oicraax (п*72 дня г.»гуд 
пробы). Были получены следующие результаты:

Зиачапе 8SH 
мМс/мл(М«/л)

Вврсаевах
e6{»e<mai%CV

Отаауасак 
janvCKY % CV

ОЬаасЧ
CV

6,9 V) 2.7 3.9
12,0 2,1 1,8 %%
23,4 2.0 12 2.4
53,1 22 03 22
144.3 2.7 12 2.9



Стандартизация
согласно •фебованишНябпр «ДО VIА С елт ж  FSHm п*ндартиэо»ам.

Н<хмирий11 органишшя г1]Ю1юах|шенйя (ВОЗ^
¥{»ш«ен14с лнмейнАй регрессии;
AOV1A Centaur FSH ® 0.Ч1 (ВОЗ) -  0,1» мМе/мл(Ме(л> f * 0,999
Прмсааиваемие значшия ^тМ)|рщк1а я контроле» прослеапшются лпя ттого станшртя.
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