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To whom it may concern,

Declaration

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

manufacturer of Luteinizing Hormone Calibrator (LH CAL)

Hereby declare that,

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

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

for use of LH CAL.

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 Reenktorv AfialtfsUepartment 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

\ ■

M indray Building, K eji П *  R o a d  South, H i-tech  In d m tr ia l Park, 
Nanshan, 518057 Shenzhen, P eople's Republic  o f  China.

Тел. +86 755 81888998, 
факс: +/?б 755 26582680  

h ttp :// WWW mindray. com
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Инструкция no применению

Набор калибраторов для количественного определения 
лютеинизирующего гормона (Luteinizing Hormone (LH CAL)) 

иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro

Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. (Shenzhen 
Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd.), Китай
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Дата утверждения инструкции по применению: 14.12.2018
1 Название изделия
Набор калибраторов для количественного определения лютеинизирующего гормона 

(Luteinizing Hormone (LH CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце 
на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в вариантах исполнения:

1. Набор калибраторов для количественного определения лютеинизирующего гормона 
(Luteinizing Hormone (LH CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце 
на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения LH211, в составе:

- Калибратор лютеинизирующего гормона (СО), уровень 0 (1х 2,0 мл) -  1 шт.
- Калибратор лютеинизирующего гормона (С1), уровень 1 (1х 2,0 мл) -  1 шт.
- Калибратор лютеинизирующего гормона (С2), уровень 2 (1х 2,0 мл) -  1 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.
2. Набор калибраторов для количественного определения лютеинизирующего гормона 

(Luteinizing Hormone (LH CAL)), иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце 
на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения LH212, в составе:

- Калибратор лютеинизирующего гормона (СО), уровень 0 (1х 1,2 мл) -  1 шт.
- Калибратор лютеинизирующего гормона (С1), уровень 1 (1х 1,0 мл) -  1 щт.
- Калибратор лютеинизирующего гормона (С2), уровень 2 (1х 1,0 мл) -  1 щт.
- Инструкция по применению -  1 шт.

Далее по тексту калибраторы ЛГ или изделие.
2. Назначение изделия
Изделие предназначено для калибровки количественных тестов для определения 

лютеинизирующего гормона человека иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце на анализаторах серии CL (CL-lOOOi, CL-12001, CL-20001) для диагностики in vitro.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.
Противопоказания
Не применимо для данного МИ.
Возможные побочные действия при использовании медицинского 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. Описание изделия
Изделие состоит из трех флаконов белого цвета с герметично закрытой крыщкой. Во 

флаконах находится прозрачная бесцветная жидкость без осадка, взвешенных частиц и хлоцьев. 
Каждому флакону изделия соответствует определённая концентрация аналита. Флакон уровня 0 
(калибратор СО) содержит нулевую концентрацию аналита, флакон уровня 1 (калибратор С1) 
содержит приблизительную концентрацию аналита 10 мМЕ/мл, флакон уровня 2 (калибратор С2) 
содержит приблизительную концентрацию аналита 100 мМЕ/мл. Точные значения концентрации 
аналита в калибраторах зашифрованы в штрих-коде (калибровочной карте) на упаковке изделия. 
Концентрация аналитов во флаконах является лотоспецифичной.

4. Принцип действия
При процедуре калибровки используется информация о калибровочной кривой 

(считываемая системой анализатора с зашифрованной в штрих-коде на упаковке реагента) и о



4

точных значениях концентраций калибраторов (считываемых системой анализатора с 
зашифрованных в штрих-коде на упаковке калибраторов). Далее система анализатора определяет 
относительные световые единицы (ОСЕ) для каждого уровня калибратора
иммунохемилюминесцентным методом по принципу сэндвич-метода. Затем с помощью 
математической зависимости между измеренными значениями ОСЕ и точными значениями 3-х 
калибраторов в системе анализатора происходит адаптация калибровочной кривой. 
Адаптированная калибровочная кривая используется в системе анализатора для преобразования 
ОСЕ, измеренных для образцов, в конкретные количественные показатели аналита.

5. Компоненты состава изделия
Компоненты состава калибраторов приведены в таблице 5.L 
Таблица 5.1 Компоненты состава калибраторов

II

Компонентный состав Концентрация CAS№
Калибратор СО
Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки 5% 146317-23-9
ТРИС-буфер
(1,3-бис-(трис-
(гидроксиметил)метиламино)пропан 0.61% 77-86-1
Проклин 300 (РгосИпЗОО) 0.05% 96118-96-6
Дистиллированная вода 94.34% /
Калибратор С1
Лютеинизирующий гормон (человеческий) 0.000005% /
Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки 5.0% 146317-23-9
ТРИС-буфер
(1,3-бис-(трис-
(гидроксиметил)метиламино)пропан 0.61% 77-86-1
Проклин 300 (РгосИпЗОО) 0.05% 96118-96-6
Дистиллированная вода 94.339995% /
Калибратор С2
Лютеинизирующий гормон (человеческий) 0.00005% /
Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки 5% 146317-23-9
ТРИС-буфер
(1,3-бис-(трис-
(гидроксиметил)метиламино)пропан 0.61% 77-86-1
Проклин 300 (РгосИпЗОО) 0.05% 96118-96-6
Дистиллированная вода 94.33995% /

Примечания;
1. Концентрации компонентов состава для изделия являются лотоспецифичными.
2. Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки — далее сокращённо БСА.
3. Изделие содержит в своём составе материалы животного происхождения. Материалы 

животного происхождения получены от животных, прошедших надлежащий ветеринарный 
контроль.

4. Материалы человеческого происхождения, получены исключительно от материалов 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не было обнаружено антигена 
вируса гепатита В (HBsAg), антител к вирусу гепатита С и к ВИЧ 1,2.

6. Предупреждения и меры предосторожности
1. Предназначено только для диагностики in vitro.
2. Персонал лаборатории должен быть обучен принимать все необходимые меры 

предосторожности при работе с лабораторными реактивами.
3. Концентрации аналита в калибраторах специфичны для каждой партии и зашифрованы
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в штрих-коде.
4. Не следует смешивать калибраторы различных партий.
5. Необходимо проводить техническое обслуживание и стандартные операции, включая 

калибровку и анализ для проверки параметров аналитической системы.
6. Калибраторы были испытаны с утвержденными СЕ наборами для антител к ВИЧ 1,2, 

вирусу гепатита С, сифилису (антитела к ТР) и HBsAg. Все результаты были отрицательными. 
Однако в связи с тем, что суш,ествуюш,ие методы анализа не исключают с абсолютной 
достоверностью потенциальный риск наличия инфекции, с данным материалом следует 
обращаться как с представляющим возможную биологическую опасность.

Все отходы при реакциях должны считаться материалами, представляющими 
потенциальную биологическую опасность.

7. При наличии признаков загрязнения микроорганизмами или излишней мутности 
изделия, флакон следует утилизировать.

8. Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с действующими в 
регионе нормативами.

9. По окончанию работы с изделием тщательно промойте все места контакта. При работе с 
изделием не ещьте, не пейте, не курите и не наноеите косметику. Используйте изделие в хорошо 
проветриваемом помещении. Загрязненную одежду компонентами изделия сразу снимайте.

Меры индивидуальной защиты

Защита кожи
Для предотвращения контакта е кожей еледует надевать непроницаемые 
перчатки, из такого материала как нитрил или аналогичные им.

Защита глаз
Чтобы не допустить попадания в глаза, следует носить защитные очки или 
специальные очки для защиты от химического воздействия.

Защита органов 
дыхания

В обычных условиях при использовании изделия защита органов дыхания 
не требуется. В случае плохой вентиляции помещения и длительной работы 
с изделием вопрос о респираторной защите решается квалифицированным 
специалистом.

Контроль
воздействия на 
окружающую среду

Не допускайте попадания изделия в канализацию и водоемы.

_________________________________________________________________________

1. Проведение иселедования
1. Перед началом работы еледует ознакомиться с руководством по эксплуатации 

используемого анализатора, а также с инструкциями изделий, используемых в работе.
2. Извлеките флакон из холодильника и выдержите его до достижения комнатной 

температуры (не менее 30 минут).
3. Перемещайте компоненты, оеторожно переворачивая флакон не менее 10 раз перед 

применением. Избегайте образования пузырьков.
4. Отсканируйте штрих-код с упаковки реагента, а затем с упаковки калибратора.
5. Назначьте позицию калибратора в программном обеспечении анализатора.
6. Выберите запрос калибровки в программном обеспечении анализатора.
7. Добавьте в пробирки требуемое количество калибраторов и установите пробирки в 

штативе. Убедитесь, что калибраторы установлены в назначенные позиции. При проведении 
процедуры калибровки, каждый калибратор должен анализироваться два раза (необходимый 
объём для проведения одного анализа не менее 15 мкл не включая мёртвый объём пробирки).

8. Установите штатив в блок подачи штативов анализатора.
9. Запустите анализ в программном обеспечении анализатора.
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Калибровку рекомендуется проводить при смене партии изделия, повторную калибровку 
производить каждые 4 недели, а также если результат контроля качества находится вне 
допустимого диапазона.

8. Контроль качества
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.

Используйте контрольный материал в качестве проб для проверки статуса каждой 
калибровки. 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 диапазона, 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.

9. Условия хранения и эксплуатации, стабильность изделия, транспортирование
Заявленный срок годности -  18 месяцев.
После истечения срока годности, изделие использовать запрещено.
Условия хранения и эксплуатации, стабильность изделия
Изделие стабильно до истечения срока годности, указанного на этикетке, при хранении 

невскрытого флакона в защищенном от света месте при температуре 2~8°С в холодильных 
камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный температурный режим с 
ежедневной регистрацией температуры. После вскрытия изделие стабильно в течение 30 дней 
при температуре 2~8°С и 90 дней при температуре -20°С в морозильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

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.
10. Необходимые (но не предоставляемые) материалы для проведения анализа
- Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro 

серии СЕ с принадлежностями;
- Кассета с реагентами для количественного определения лютеинизирующего гормона 

(Luteinizing Hormone (EH)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

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

- Раствор буферный промывочный для автоматических иммунохемилюминесцентных 
анализаторов серии СЕ для диагностики in vitro;

- Раствор субстратный для автоматических иммунохемилюминесцентных анализаторов 
серии СЕ для диагностики in vitro;



- Общелабораторное оборудование;
- Дозирующие устройства;
Примечание -  Для более подробной информации касательно дополнительных 

необходимых материалов обращайтесь к соответствующим инструкциям и руководствам по 
эксплуатации изделий, используемых в работе.

11. Метрологическая прослеживаемость
Калибраторы лютеинизирующего гормона прослеживаются к международным эталонным 

материалам ВОЗ по ЛГ второго поколения (80/552).
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12. Общие характеристики изделия
Общие характеристики изделия приведены в таблице 12.1

Характеристика Вариант исполнения изделия/Калибратор
LH211 LH212

СО С1 С2 СО С1 С2

1оъём калибратора, мл >2,0 >2,0 >2,0 >1,2 >1,0 >1,0

lacca калибраторов во 
шаконах, г (±5%)

8,7 8,8 8,8 7,7 7,6 7,7

Масса пустого флакона, г 
(±5%)

6,7

Кислотность, pH 7,0-8,0

Герметичность флакона Герметично

Внешний вид
Калибраторы имеют вид прозрачной бесцветной жидкости без осадка, 

взвешенных частиц и хлопьев

Биобезопасность

Антитела к вирусу гепатита С Отрицательно

Антитела к ВИЧ 1, 2 Отрицательно
Поверхностный антиген вируса 

гепатита В (HBs-Ag)
Отрицательно

Антитела к ТР Отрицательно

Габаритная высота 
полипропиленового 

флакона, мм

44,2 ±0,3

Габаритный диаметр 
полипропиленового 

флакона, мм

25,2±0,2

Габаритная высота крышки 
флакона, мм

15,2±0,2

Габаритный диаметр 
крышки флакона, мм

24,7±0,2

Таблица 12.1 Общие характеристики

13. Упаковка и маркировка изделия
13.1 Упаковка изделия
Флаконы калибраторов фиксируются на специальном поддоне и упаковываются в 

картонную коробку (потребительскую упаковку) в количестве, определяемым комплектом 
поставки. В каждой упаковке находится инструкция по применению.

Для транспортировки производитель упаковывает картонные коробки в термоконтейнеры 
вместе с хладоэлементами для обеспечения температуры транспортирования от 2 до 8 С в 
количестве, определяемым договором поставки. Термоконтейнеры упаковываются в коробку из 
гофрированного картона.

13.2 Маркировка изделия
Маркировка флаконов
Маркировка флаконов содержит следующую информацию и символы:
- сокращённое наименование изделия;
- наименование компонента изделия;
- информацию об уровне калибратора;
- информацию о объёме флакона;
- наименование изготовителя.



и Использовать до

LOT Код партии

i v d I Изделие для in vitro диагностики

2". Г Температурный диапазон

Биологический риск

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

символы;
полное и сокращенное наименование изделия;

- объём флаконов калибраторов;
номер регистрационного удостоверения;

- информацию «Для профессионального применения»;
- информацию о составе изделия; 

информацию об уполномоченном представителе;
- штрих-код (калибровочная карта);

Символ Наименование символа

Использовать до

R E F Номер по каталогу

LOT Код партии

i v d I Изделие для in vitro диагностики

|Ь-8Ч:
2 ‘<:Л

Температурный диапазон

т Обратитесь к инструкции по применению

i J
Изготовитель

И Вверх

Биологический риск

__ —--------------------- --------------------------- -------------------- ------------------------

С)

Маркировка транспортной упаковки
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;___________________________



n
X Использовать до

LOT Код партии

llVDj Изделие для in vitro диагностики

Температурный диапазон

n i Изготовитель

^w4" Дата изготовления

n Вверх

Знак вторичной переработки

Беречь от влаги

f
Хрупкое, обращаться осторожно

m
Предел по количеству ярусов в щтабеле

14. 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 СанПтхН 
2.1.7.2790-10 для отходов класса Б (эпидемиологически опасные отходы).

15. 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»;

ГОСТ 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».



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

ГОСТ ISO 17511-2011 «Изделия медицинские для диагностики in vitro. Измерение 
величин в биологических пробах. Метрологическая прослеживаемость значений, приписанных 
калибраторам и контрольным материалам»;

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

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

16. Комплект поставки
Изделие поставляется в следуюгцих вариантах исполнения:
1. Набор калибраторов для количественного определения лютеинизирующего гормона 

(Luteinizing Hormone (LH CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце 
на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения LH211, в составе:

I  - Калибратор лютеинизируюгцего гормона (СО), уровень 0 (1х 2,0 мл) -  1 шт.
- Калибратор лютеинизирующего гормона (С1), уровень 1 (1х 2,0 мл) -  1 шт.
- Калибратор лютеинизирующего гормона (С2), уровень 2 (1х 2,0 мл) -  1 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.
2. Набор калибраторов для количественного определения лютеинизирующего гормона 

(Luteinizing Hormone (LH CAL)), иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце 
на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения LH212, в составе:

- Калибратор лютеинизирующего гормона (СО), уровень 0 (1х 1,2 мл) -  1 шт.
- Калибратор лютеинизирующего гормона (С1), уровень 1 (1х 1,0 мл) -  1 шт.
- Калибратор лютеинизирующего гормона (С2), уровень 2 (1х 1,0 мл) -  1 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.

17. Претензии по 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) 281 67 68

18. Сведения о производителе изделия
Производитель:

Адрес производителя:

Телефоны:
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 o f China.
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1 HS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and Biomedical 

Laboratories.
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Инструкция по применению медининского изделия

«Реагент для определения лютеинизирующего гормона (ADVIA
Centaur LH)»

производства "Сименс Хэлскеа Диагностике Инк.", США, Siemens
Healthcare Diagnostics Inc.



у

ADVIA Centaur LH

Лютеинизирующий гормон

Внимание!
Хараюеристики набора могут отличаться от лота к лоту. При ссылке 
на характеристики требуется использование значений из англоязыч­
ной инструкции.

Лютеинизирующий гормон
Краткое описание
Тип пробы 
Обьбм пробы 
Калибратор
Чувствительность и диапазон исследования

Сыворотка 
50 мкл 
В
0.07 -  200 мМЕ/мл (МЕ/л)

Содержимое

REF Содержимое Число
•шггов

110754

5 упаковок основшго pearema (Ready Pack®), содержащих ADVIA Centtui® LH 
ЛаЯт Реагент и Реагент Твердой Фазы

Карта с даииыми калибровок (Мастер-кривая) в информацией о и ^ р е  AOVIA 
Centaur LH

300

ИЛИ

110753

1 упаковка основного реагента (Ready Pack®), содераомдая ADVIA Centaur LH 
Лайт Реагент и Реагент Твердой Фазы

60
Карта с данными калибровок (Мастер-кряваа) в информацией о в а 6 ( ^  ADVIA 
Centaur LH

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

Предназначение
Набор предназначен для ш vitra диагносттси , для количественного определения лютеииизирукицего 
гормона в сыворотке крови с помощью автоматических анализаторов ADV[A Centaur и ADVIA 
Centaur XP.

Требуемые материалы (не входят в состав набора)
REF Описание Содержимое

00652707 Калибратор В 6 флаконов калибратора ншкой концентрации 1.—

6 флаконов калибратора высокой концентрацш I —..t.il

00649625 Калибратор В
2 флакона калибратора низкой концентрации 

2 флакона калибратора высокой концентрации

Опциональные реагенты
R E F О писание Содержимое

110313
ADV1A Centaur Multi-Diluent 1. разбавитель для 
автоматического разведения на борту 1 • 1

6 x 2 5  мл

110312
ADVIA Centaur M ulti-Diluent 1. разбавитель для
автоматического разведения на б<ч>ту1 •n u ll 1 |

2 X 25 мл

672177
ADVIA Centaur Multi-Diluent 1. разбавитель для
разведения вручную! •• Ой 1 1 |

I флакон X 50 мл

tl77HPmv. L, 2006-09 J/77J6Rey. L  2006-09



предназначение теста
Лютенитерующий гормон (ЛГ) npeacreieter собой глтюпрокиношй гормон, сосгомаий ns даух 
субъединиц. Лл|ф|-суб1>единиц* гомопогти* у tcex гпикогфотиюммх го|Моио« (фошшиуяо<пшу- 
лнруюший. ФСГ, хорионического гошиючропяя чеяооеи, ХГЧ, т1феосп<муй1фукйпий, ТТГ). Бет«- 
су^диницк отлкчжта! у мех глики^ютеивоеш гормтю» и огаечоет »  биомническую 
специфичность.''*
ЛГ сйитеэиругкх передай далей п н к ф т  ■ оч«ет и» стшуяяшво еыскобоашммым гипотнл0нус(»1 
гошцютропий-рилийшг гарммнм.’** Дях мужчт ЛГ itnoKe носит мвмние «гормон, стимулирующий 
итерсгмцтшьные клетт».''* Юш у мужчин, т«х и у жеищии секрсшх ЛГ регуйкруетсл с пшощыо 
механизма положигельисМ и от1Я«»тельиой о^мгпюй сайт с аохяе'мншм птотаяию-птофихарной 
снстемм, репродуггиаиых щиюниц а тхике гарноио» п н х ф т  и tmn«Mix жем»,’'’ ЛГ н лвпчпй 
гормон гипофиза ФСГ игржог важную роль а 1юда^)якмти иормаяьиого фуишюящюааниа 
репродуктивной снстемм мужчин и жеипши.
В сле|^дашей таблице птсазмы ткаим-мишеии дла дейстмп ЛГ у женщин и мужчин.’’*'*'*

Г р у п п а Таж апимищ ю ив Д ей с тв и е

Ж амщ ниы Кяеткя оболочки яичниш » фааявхуасм Стимуляция продуяш и янщжгено*. яоторие 
под воиеВегмю и ФСГ щмячшшюотся а 
эстрааиоя во время фоляйкуяшювой фазы

Грвафов пужиюс Сиитогочеекое е  ФСГ действие во щ ю * я  
седелю ш  цикла, вш ы аяю ш ее оауляпии

Желтое тело Стимуляция ф орм ировтия желтого тел» 
после завершения овуляции 
С тинуляш и секреции прогестерона во время 
лютеипоаой фвзи

М уж чины Клепси Ле11ди» ш ят^!рсгше1жяьвой -поии
aipfot

Сгнмуяяиия секрещея тестостероиа

Патолоп»чес1Еос изменение уровне ЛГ с соответствующим увеличением или уменьшением уровней 
ФСГ, эстрсиеноа, ррогсстероиа и тестостерона может быть свезено с разантием различных 
патологических состоеиий.’ Умяичение уроана ЛГ у жетюш характерно дла периода менопаузы, 
первичной гипофункции аичияков и пояихистоза яичников. Повышенный уровень ЛГ у мужчин 
наблюдается при первичном гапогоиаоизме. Снижение уровни ЛГ может свидетельствовать о 
наличии пфвичиой гиперфункции анчимков у женщин н первичного гипергонлдизма у мужчин.

Принцип проведения теста
в  основе тест-сясгемы «ADV1A Coitaur LH» нспользуется иммунохсмилюминесдавтный анализ 
(еюзкавячв-мегод). Используемые в наборе вшитвла специфичны к р-субьедшшце интактной 
ноде1фяы ЛГ. Антитела Лайт-реагентв -  это моноклональные мышиные антитела, специфичные к ЛГ, 
меченые акридиновым эфиром. Антитела Тв<рдой фазы -  ммюклоиальиые мышиные антитела, 
специфичные к ЛГ, ковалентно свазаны с парамагнитными частицами.
Система автоматически выполняет следующие действия;

•  внесение 50 мкл пробы в кювету
•  внесение 100 мкл Лайт Реагента (Lite Reagent) и инкубация в течение 5.0 минут при ЗТ^С
•  шесение 400 мкл Реагента Твердой фазы (Solid Phase) и инкубация в течение 2.5 минут при 

тиапературе 37*С
•  сепарация смеси, аспиращи и отмывка кювет водой*
•  внесение по 300 мкл Кнслотного и Щелочного реагентов для инициации 

хщошюмкнесиеитиой реакции
• отчет о результатах печатается согласно выбраниьш опшим (описано в инструкции к 

экоиуаташю Гфибора или в интерактивной справочной системе)

Существует прямо-пропорционалыия зависимость мели^ уровнем ЛГ, присутствующим в пробе
пациента, и числом относительных световых адиннц (RLU*), т р еж т т ы х  системой.

Преаналитический этап, работа с образцом
в  качестве об^мзоа рекомендуется иепояьзовать сыворотку крдаи.

Следующие рекомендации по работе с образцами крови и храиению предложены Иясгшуюм
Клинических и Лабщжгорных Стандартов (Clinical and L abora^ Standedi ImtittKe, CLSI, ранее
NCCLS)’: *

• Забирая крояь, обращайте вкимвнне на общепринятые т  веиепункши меры 
лредостщюжиостн.

• Перед цеятрифугироаанигаи убедитесь, что фитиновый сгусток сформировался потюстью,
• Храните прзбирки с общвцами плотно закрытыми в вертикальном пшюжении.
• Рекомендуется анализировать образец как можно быстрее после езятяя крови и получения 

сыворотки или плазмы. Не используйте для анализа пробы, находиашиеса при кшинатной 
температуре более, чем в течение 8 часов.

• При невозможности проведения исследования в течение нескольких часов после взятиа крови 
допускается хранение проб в течение 48 часов при температуре 2-8°С.

• Допускается хранение образцов а плотно закрытых пробирках при температуре -ЗСГС или 
ниже, если образец невозможно исследовать в течение 48-ми часов.

> Допускается хранение замороженных образцов не более 6 месяцев.
• Допускается однократная заморозка пробы, после pasMopaxoaomui требуется тшательиое 

перемешивание образца.
Перед установкой образца в систему, убедитесь что:

• образцы не содержат нитей фибрина и других частиц.
• образцы ие содержат пузырькоа.

Реагенты

I ■ Храните ретьгсйти при 2*8̂  С,
Перед загруз *з)Й реагоггви ж систему иес^ходимо тшггельио осрс«сшагпь жручаую тесршчимм жст̂ жсюквиш жее ушисошп 
с осиовнъм реагентом. Вюуалыш нрожерьте нижнюю часть упаюакх реагента, чтобы убвдитьса ж отеутетжки оеаакж. Дм 
получмш боже оол|>обной 1шформа1иш о подготоаше peareirroB к «юполмешнию обрапггесь к П{жложеш|]о С {Работа с 
обрапрзми) шатрукщш и npi^c^.

Упакоака
рсапгвта Pframrr 0«ъ1ня

wtfmia Ишрсаамшы X{MUica»e Сгжбкдьжкть

OcHOiMoll peamrr 
ADVIA CmtAtrUi 
ReadyPftdc

Jts№ реагент
<Lhe
ketgBOr)

6.0 UB

МоснжясяшаФше ммшимьк 
мпптм, с<иа8(ф||ч»ь»е к ЛГ 

ме*№мые
жк;тдкно«ш1 эфиром, ж буфере 
с жждмй юпраж (^<!%) в 
кожераактжмв

2-jw:

До иетечейкм epoMi гаяюсгк. 
УШЕММНОГО нв зткпткв. 
Нйфрршцмю 0 ств6шв4юсп1 т 
борту е«т • Стабнтаст ы 
ттераая чалибротси

PartKT
таСрдсЛ
фкш(SЫ̂ d
№ue}

24.0 m s

МтокжжаямзФе мишинме 
•агатеаа, е1{е1М*фичкие к ЛГ 
('̂ J.OS мг/uaX п»а»итв> 
савшешиес юрмагнйтньмн 
чжствишв. жбуфе|мюи 
{мстворее кзидм яатрнж̂ ОЛН) 
в KOMCtDeaxTBUii

До истетш срою говвеетя, 
укшшюго в* жшестке. 
Ияф(̂ >ма£рио О ет«б№1Ы1оств ш 
бо{^ at. ж С<идбв«1моои» в 
шаи в̂ая шш^ош

Ржзбыштеаь ДЯЖ 
iaroiuniseciroro 
рвэаедо4мж m борту 
Muiti'Diiueet 1

Рж^нггвль
MuitbDihtcnt
1

25.0 us
^епкф на octtoae яошааиков 
шшарот^̂ азйе̂ жттЛюял 
катриж 0). !К} к KoacefMBTw

2-«Т

^  HCTtm HB» rasmenx 
укажвого штвшжа 
Ийформивно 0 cm&UBUWcnt ма 
борту CU. в Овв̂ ммосам в 
шаття >аш6рот»

ВНИМАНИЕ! А«д может астують ж решв» со смюияб и 1«шо. • *Q«EHq)o»ej»L
аожюипняениж ю{жик>опас1(мх азнло» метадж» едкж реагектож t  «мыптщно долуосаезе» тоаьхо посяе и* шжчвтеяынга рпашм



ADVIA Centaur and ADVIA Centaur XP S^tem s
трубы должны проыымпс* болышЕм кскдичеспюм коды. Утняиккша pokiwro* дод«я« kbaMjntkTbcii ксооткстетдии с  тркбокмшыи 
местмых реглЕМмаггирующих с^т ш и в и й .

Ж .. R22, S28
Ойаыие! Опксяо орк приеме киутрь. ИтбегеЯте ионтж тк t пншй. При потлкннн ка кожу промойте бопашнм холичмгпюы мыямюго 
рясткорс иди kcupj. Исиоямуйте ш ш т т е  пякчкткя. Содтржит', «тмд катрм. фазе.

В н и м ан и е ! Реагенты  содерж ат м атериалы животного происхождении. При работе с ними необходимо 
использовать  м еры  предосторожности, принятые для обращ ения с  потенииально опасными 
инф екционны м и материалами.

Загрузка реагентов
У бедитесь, что в  систему загруж ено достаточное количество упаковок основных и вспомогательных 
реагентов. Д ля получения более подробной информации о  подготовке системы обретитесь к 
н яструкции  по работе с  системой или к  интерактивиой справочной системе (on-line help system).

В н я м а и в е : П еред загрузкой реагентов в систоиу необходимо тщ ательно (кремеш ать вручную 
энергичны м  встряхиванием все упаковки с  основны м  реагентом. Визуально проверьте нижню ю  часть 
уп аковки  реагента, чтобы убедиться в отсутствии осадка. Д ля получения более подробной 
инф орм ации о  подготовке реагентов к  использованию  обратитесь к Щи<ложекию С  (Работа с 
образцами) инструкции к  прибору.

Загрузите упаковки с  реагентам и ReadyPacIc® в отсек с основными реагеигями, используя стрелки в 
качестве направляю щ их. С истема автом атически встряхивает упаковки с основным реагентом, чтобы 
сохранить однородную  суспензию  реагеитов. Д ля получения более подробной информации о  загрузке 
реагентов обратитесь к инструкции но работе с системой или к  интерактивной справочной системе 
(on-line  help system ).

П ри необходимости вы полнения автом атического разведения загрузите разбавитель ADVIA Centaur 
M uiti-0U uent в отсек для дополнительны х реагентов.

Стабильность на борту и интервал калибровки
Стабильность Шггервал калибровки
28 дней 28 дней

Д ля теста A 0 V IA  C entaur LH  вы полняется калибровка по двум  точкам в следую щ их случаях:
'  качало работы  с  новым лотом  основного реагента;
• зам ена компонентов системы;
• неудовлетворительны е результаты  контроля качества 

В Н И М А Н И Е :
• Не использовать паки с основными и вспомогательными реагентами после истечения срока 
стабильности на борту прибора.
• Не используйте реагенты с истекшим сроком годности.

Карта с данными заводской калибровки и информацией о наборе
При установке нового лота реагента на бо р т  прибора информация о  заводской калибровке (М астер- 
кривой) и о  данны х набора вводится автом атически при  считывании ш трих-кода или вручную с 
пом ощ ью  клавиатуры. Для получения более подробной информации о  вводе значений калибровки 
обратитесь к  инструкции по работе с  системой или к  интерактивной справочной системе (on-line help 
system ).

Контроль качества
Д ля получения более подробной ииформации о  вводе данны х ковтрояеМ обратитесь к  инструкции по 
работе с  системой или к  интерактивной справочной системе (on-line help system).

Минимальным требованием для мониторинга характеристик системы и построениа графика по 
контрольным точкам является анализ контрольных материалов в каждой серии исследований штесте с 
пробами. Контрольные пробы должны быть также проанализированы постю выпоанеяня калябредки. 
Обращайтесь с контрольными пробами так же, как и с пробами пациентов.

Для проведения контроля качества Siemens Healthcare D iagim stks рек<»1енд>ет ж пояьзш ш ть 
доступные коммерческие контрольные материалы (как минимум две копиектрации). аттестоааю ш е 
для данного метода. Хараю ериегики метода считаются удоаяетворнтеяьньшн, если результаты 
исследования контрольных проб соответствуют пределам ожидаемых значений, указанных в  паспорте 
контрольных материалов.

Если результаты контроля качества не соответствуют пределам ожидаемых значений, укю анны х в 
паспорте, или установленным лабераторией пределам, результаты исследования проб пациентов ве 
должны быть приняты. В этом случае выполните следующие действия:

■ Убедитесь, что у контрольных материалов (ю нстйк срок гедности.
• Убедитесь, что требуемое техинческое обслуживание было в ы п о я т к о .
• Убедитесь, что исследование было выполнено в соответствии с  инструкциями.
• Повторно выполните исследование со свеяснмн пробами контрольных материалов.
• Если необходимо, свяжитесь со службой технической подде{вккн.

Объём пробы
Для одного исследования требуется 50 мкл образш . Этот объем не включает ню кнользуемый 
«мертвый» объем, а также объем, необходимый для выполнения дополнительных повторных 
исследований или ф у г и х  тестов. Для получения поцзобной информации о  минимальном требуемом 
объеме, обратитесь к  разделу еТребоваиия к объему пробы» в  справочном руководстве.

В Н И М А Н И Е : объем пробы, требуемый для выполиения разведения ив борту прибора, отяичяетея от 
объема пробы по умоячанню . Учитывайте следующий расход образца при аыпояненю1 разведения ш  
борту прибора;

Фактор разведения Требуемый объем пробы (мкл)
1:2 100

Процедура исследования
Д ля получения гютфобмой ииформаш ш  обратитесь к ннструпш н по работе с системой ияи к  
интерактивной справочной системе (on-line help s y s to n )

Замечания к проведению исследования
Вычисления
Д ля получения поофобной инфармацми о  том, как система п од еч ты вает  результаты, обропстесь к 
инструкции по работе с  системой или к  интерактивной справочкой системе (mt-iine hei|p sysusea).
Система выяабт результаты опре^кленш  ЛГ в мМЕ/мл или МВ'л. в зависимости от вы пш нкш ш х 
настроек программы. Формула перевода единиц; 1 мМ Е/мл I ME6t.

Разведение проб
•  При получении результатов, выходящих за пределы р^ю чето диаш зона (»200 MEhi), образед 

должен быть разведен и  исследован повторнс.
» Разведение проб может быть выполнено автоматически юш вручную с автоматической 

коррекцией результатов.
•  Для вы полнеш и автоматического разведения необходимо, чтобы разбавитель «ADV1A 

Centaur M ulti-Diluenl 2» был загружен на борт прибора. Необходимо установить сжлуюатс 
иа)тм е1ры  разведения;

Результаты, выдаваемые без разведения: <  200 мМЕ/мл (200 МБ/я)
Фактор разведения: 2

t/nse Яве. t, 2008-0S / / г ш  Rev. L, гооа-09



к
Д м  пояучени* подробной инфо1шацю1 об emoiwnwecicoM рвзвеяешш обрдшеа, к ннсгруищи по 
работе с системой или к югтераюпшиой справочной системе {on-linehelp system).

•  Разведение проб мсжот быте внполиеио вручную, есви подученный результат после 
автоматического разведении выходит за пределы рабочего диапазона, или если в протоколе 
задан неиспользуемый программой фактор разведоша.

• Дм рвзведешм проб паинеята вручную используйте |»збаантель Multi-Diluent I, установите
пробирку с разведанным образцш в шшидаю ВСХСЩ1КЙ пробы.

• Если ф а ^  paTt^^witt ааедан иун планировании теста, снстша автоматически подсчитывает 
результат.

Эффскш jffytUt
Ц м  использовании тест-системы ADV1A Centaur LH высокке концентрации ЛГ (до 18000 мМЕ/мл) 
не вызывают п^задоксального снижскка RLUs (эффект Хука или эффект высоких доз).

Удаление отхода*
Утилизируйте опасные и бнопогнчдаки зараженные материалы в соответствии с существующими 
местными и феде1шышми тр^оваюими.

Ограничения
При приеме гащяешом гошшотрогош-ридизинг гормона, кяомифен цитрата, гонадотропинов 
человека, иазначаемых при менопаузе, уровень эидагениого ЛГ может быть повышен. При приеме 
эстрогенов или тестостероив уронен, эндогенного ЛГ может быть снижен.
Гетерофильные антитела, присугетаующие в сыворотке человека, могут реагировать с ^
иммуноглобулинами, водящими в состав реагентов, и приводить к ишерференцин результатов. У 
пацвенгов. регулярно контактирующих с животными или принимающих содержащие продукты 
животной сыворотки препараты, могут наблюдаться аномальные значения. В таких случаях для 
постановки диагноза требуется дополнительная информация.

Образцы сыворолт 
(ишвктсристнкн)

Незначительное вдиание на результат, ирм 
ковневтрацннх:

Наличие гемолиза 
Липемм
Икгеричные образцы

500 мг/дл гемоглобина 
3000 мг/дл триглицеридов 
20 мг/дл билирубина

Ожидаемые результаты
ранее были рекомендованы ожидаемые значения, установленные для тест-системы «ACS; 180 LH2». 
Эти данные были получены при исследовании 528 проб сыворотки предположительно здоровых 
людей. Следующие значения соответствуют внутреннему 95% нормальному интервалу:

Группа N Медяана (пг/мл) Диапазон (пг/ил)

Жеащияы репродуктивного возраста 
Фолдикуянновая фаза 119 4.4 1.9-12.5
С^юднна дащяа 53 31.3 8.7 -  76.3
Л(отеииовая фаза 105 2.8 0.5 -16.9
Бсмдаевные асев1цвяы 49 <0.1 <0.1-1.5
Ж еяномы в период постменопаузы 35 29.7 15.9-Я.О
Ж еншяпы. ар1тниающ не ковтрацептнвы 26 2.7 0.7-5.6
Мужчнпы; . ,  „ ,

в « щ ж ге  20-70 лет 59 2.8 I.D -y .J

в*одасге>70лет 34 8.0 3.1 -34.6
1 ^  "  -------------- 48 <0.1 <0.1-6.0

Приведенные здесь ожидаемые значения были подтаерждены дм  использоваюш с тест-сяегеыов 
ADVIA Centaur LH (no результатам исследования 289 офюцов с содарзмнием ЛГ от 0J до 112J 
мМЕ/мя). Результаты сравнительного исследования подробно представлены в {щдале «Сравнение 
мегодоал.
Лаборатхурия должна установить собственные референтные зязчеяня для иятерпретацш результап» 
исследования."

Характеристики набора 
Специфичность
Перекрестная реактивность тест-системы «ADV1A Centaur LH» и П Т, ̂ ЛГ, ХГЧ, ФСГ, прояшгшш я 
СТГ была исследована на пробах, сода^жащих ЛГ (до и после добаиення перечисленных гчжожж).

Вешеспю УромяьЛГвс» 
BtpeepmwHI peiimissomi

ypMcn ЛГ после
S06tMO»f

MMXtcHiMm
TSH; 1000(iEJ/iJiL U .J 13.1

26,8 27.4

46Э 47.2

P-IJH:5ng'mL 84 9,6

204 21.6

39.5 414

71.8 71.1

ЬСО; 200,000 шШ/mL 13Э 12.6

26.8 24.5

46Э 43.4

Р*СО; 10.000 шШ/mL 3.0 2.6

8.6 7 4

75.8 68.4

FSH: гООшГО/шГ 13.3 13.5

26.8 274

46.3 48.2
Prolactin; 400 Bf/mL 13Э 12.8

26.8 26.5

46.3 464

h0H: lOOng/mL 13.3 13Л

26.8 27.1

46.3 48.3

Интерференция была установлена в соответствии с требованиями Документа CLSL ЕР7-А2.

Чувствительность и диапазон исследовения
Рабочий диапазон определяемых конмешраций для «ADVIA Centaur LH» -  до 2w 
Минимальная определяемая концентраща (аналитически чувствительность) -  0.07 мМЕ/мл^Шяу 
Аналитическая чувствительность соответствует коицешрации ЛГ, которому огвечаегг заачевне ЩДд, 
на 2SD большее, чем среднее значение 20 повторных измерений нулевого cranj^yta.

Сравнение методов ,
При исследовании289 образцов, содержащих ЛГ в диапазоне концеитра^от0,3 до 1 Ш м М И «  
(МЕ/л), корреляция между методш «ADVTA Сегйаш Ш» и методом «АС&180 О Ш  шпсьавяаса. 
следующим уравнением линейной регрессии;

нттгш.сгоовов ШПб йю. L, 2008-08



ADVIA Centaur LH -  1.01 (ACS; 180 U42) + 0.23 мМ&мл, г “  0.99

Линейность метода в исследованиях с разведением  «  ^  i s i о мМЕ/мл
Сема образцоа сыворотки крови, содержащих ЛГ в диапазоне 7
(МЕ/л) разведены разбавителем Multi-Diluent 1 в соотношении 1.2 и 1.4 и проанализиромны е
^ ^ « iu o  з1^!^и4 „ ы" а ОУ1А Centaur Ш . Воспроизводимость результате определения ЛГ 
составила от 80.3 до 100.4% (греднее значение 88.3%);

Обрв»я Ришикам Н»вдммЯ1«*«м 
wmtL. тМЁ/ыл

Отдаем» 
ш̂тш̂ иМЕЛы

%
Восстата

1 134.0
1:2 66 67.0 99.8
1:4 33.6 33.5 100.4
Меш 100.1

2 ___ Ш .9
U Я .9 61.0 SS.4
1:4 25.5 30.5 83.8
Mcftn 86.1

3 93J1
Ы 42J 46.7 90.4
1:4 203 23.4 87.7
Мелп 89.1

4 ___ 108.1
1:2 47.5 .54.0 87.8
1:4 23.4 27.0 86.8
Kfesa 87.3
___ 151.0
1:2 66.3 75.5 87.7
1:4 30J 37.8 80.3
Меш 84.0

6 — 106.8
1:2 47.0 53.4 88.0
1:4 22.9 26.7 85.6

86 R
7 ■ 149.9

1:2 65.1 75.0 86.9
1:4 30.9 37.5 82.4
Мезе 84.6

Ьишй 88J

Восстановление концентраций в пределах рабочего диапазона
К пяти образцам пациентов с уровнем ЛГ, отвечающим эндогенным до 28.3
МЕ/л) были добавлены растворы, содержащие высокие концентрации ЛГ. И Р °И 1^ 
восстановления результата составил от 97.3% до 115.8%, со средним значением 104.6%.

------------------ —  - .А В в < » т .» « » « » м |
О б рем м

I
Д обвСА П И иМ
кшячмтмт мМЕ/а*д «M E/tu2J;

Mean

1.9 4.4 1076
5.2 7.6 103.4

10.5 12.8 1009
50.2 51,0 973
94.7 101.6 1049

1423 143.7 99.5
Mean 1023

21.6
1.9 23.0 978
5 2 273 Ш .7

10.5 319 994
50-2 74.4 103.6
94.7 \П )2 103,4

142.3 1704 104,0
Mean 1018
_ 25.8

19 28,4 1023
5 2 32.8 104.3

10.5 37.4 103.0
50.2 833 1099
947 Ш 9 1078

14X3 Ш З 108.S
Mean 106.0
___ 28.3

1.9 31.4 1039
52 34.7 1037

10.5 40.4 104.1
50,2 82.0 1043
947 1316 1070

1423 173.3 101.6
Mean 104 1
— 12,1

1.9 142 101,4
5 2 180 1042

10.5 242 107.1
50.2 708 113,6
94.7 123.7 IIS.S

142,3 171,2 1109
Mean 108 8

104.6



ADVIA Centaur and ADVIA Centaw’ XP Systems

Воспротлодимость
Шесть прс  ̂были исследованы в шести повторах в каждой из 12 выполненных серий, на 3-х 
системах (п=72 для каждой пробы), в течение 2 дней. Получены следуююдие результаты:

МежссрМЬиж в««ф«Н1- О&юш теспрмп-Срсшис BHyrpactpitftiuui

4,2 2.3 1.5 2.7
7.4 2.9 2.4 3.8

16.4 2.3 2.9 3.7
21.7 2.9 2.4 3.8
58.4 3.0 2.5 3.8

118.2 2.6 2.3 3.5

Стандартизация
Стандартизация набора «ADVIA Centaur LH» прослеживается до международного стандарта 
ЛГ ВОЗ (IS 80/552). При тестировании внутреннего и международного станд|фтов (диапазон 
концентраций растворов аютветствовал полному рабочему диапазону метода) установлена 
следующая корреляция:
ADVIA Centaur LH -  1.05 (WHO) + 1.02 МЕ/л, г = 0.999
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Техническая поддержка
По вооросам, касающимся систем ADVIA Centaur и ADVIA Centaur XP: анализаторов, программного 
обессючения, диагаосгаческих наборов или их компонентов, а также за советами по технологии, 
тяибрсте, контролю 1шчества или ожидаемым значениям обращайтесь к Вашему локальному 
дисц^ыотсфу.
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