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whom it may concern.

Declaration

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

manuhicturer of Luteinizing Hormone (LH)

Hereby declare that,

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

for Russian medical device registration; this iile introduces the insliuctions foi use ot the 

product.

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

required notarizing according to Russian ofllcial regulations.

Verv irulv yours,

/ « i

’vTy.

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building. Keii I I ' '  Road South. Hi-tech Industrial Park.
Nanshim, 518057 SfienziKii, People s Republic of China.
Тея. +86 755 81888998, 
факс: +86 755 265S2680 
hup:/: M'lni'. mindray. com
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Дата утверяодеиия инструкции ио применеиию:25.11.2019
1 Название изделия
Кассета с реагентами для количественного определения лютеинизиругощего гормона 

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

1. Кассета с реагентами для количественного определения лютеинизирующего гормона 
(Luteinizing honnone (LH)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения LH113 (2x30 тестов), в 
составе:

- Кассета с реагентами LH113 -2 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
2. Кассета с реагентами для количественного определения лютеинизирующего гормона 

(Luteinizing hormone (LH)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения LH111 (2x50 тестов), в 
составе:

- Кассета с реагентами LH111 -2 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
3. Кассета с реагентами для количественного определения лютеинизирующего гормона 

(Luteinizing hormone (LH)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения LH112 (2x100 тестов), в 
составе:

- Кассета с реагентами LH112 -2 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
Далее сокращённо наименование - изделие или реагенты LH

2 Назначение изделия
Изделие предназначено для количественного определения лютеинизирующего гормона в 

сыворотке или плазме крови человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах 
серии CL (CL-lOOOi, CL-1200i, CL-2000i) для диагностики in vitro.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.
Противопоказания
Не применимо для данного МИ.
Возможные побочные действия ири 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 Теоретическое обоснование
Человеческий лютеинизирующий гормон (ЛГ) представляет собой гликопротеин, 

состоящий из двух субъединиц (а- и Р-цепей), содержащий в общей сложности 219 аминокислот. 
Кроме гипофиза, в гипоталамусе присутствуют ЛГ-подобные вещества, которые оказывают 
отрицательное воздействие на продуцирование ЛГ. Существуют также материалы, сходные с 
ХГЧ-ЛГ у 6-8-го бластоцисты кролика и 18-го крупного рогатого скота, которые стимулируют 
клетки желтого тела к синтезу прогестерона. 3 -субъединица ЛГ практически идентична а-



субъединицам фолликулостимулирующего гормона (ФСГ, фоллитропин), тиреотропный гормон 
(ТТГ, тиреотропин) и хорионический гонадотропин человека (ХГЧ) в молекулярной структуре. 
Р -субъединица значительно отличается от таковой у FSH и TSH. Однако Р-субъединицы ЛГ и 
ХГЧ сходны. Различные р-субъединицы определяют их иммунную и физиологическую 
специфику. ЛГ вместе с ФСГ секретируется гонадотропными клетками гипофиза в ответ на 
секрецию гонадотропин-рилизинг-гормона из медиального базального гипоталамуса.

ЛГ и ФСГ синергически регулируют и стимулируют рост и функцию половых желез 
(яичников и яичек). ЛГ регулирует менструальный цикл у женщин с ФСГ синергически, вызывая 
высвобождение яйцеклетки и образование желтого тела, которое секретирует прогестерон и 
эстрадиол. Биосинтез ЛГ контролируется гонадотропин-рилизинг-гормоном гипоталамуса. 
Между тем, стероиды яичников оказывают положительное или отрицательное влияние на 
высвобождение ЛГ. Определение ЛГ в сочетании с ФСГ используется для выяснения причин 
аменореи (первичной аменореи или первичной аменореи) у женщин и выяснения причин 
дисфункции яичек у мужчин. Повыщение ЛГ тесно связано с овуляцией в менструальном цикле. 
Овуляция всегда происходит через 24 ~ 36 часов после всплеска ЛГ. Таким образом, определение 
и контроль концентрации сывороточного ЛГ в менструальном цикле позволяет определить 
оптимальный период фертильности. Серийное обнаружение ЛГ в течение 6-8 дней в середине 
цикла у женщин с регулярными менструальными циклами может выявить резкий подъем. 
Определение ЛГ полезно при диагностике и лечении бесплодия, гипофиза и гонад.

4 Описание изделия, компоненты состава
Изделие представляет собой кассету, которая состоит из трёх герметично запечатанных 

флаконов. Во флаконах находятся реагенты Ra, Rb, Rc. Расположение реагентов во флаконах 
кассеты и внешний вид кассеты представлены на Рис. 4.1.

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

Таблица 4.1 Компоненты состава
Компоненты Концентрация c a s .n o .
Реагент Ra: Парамагнитные микрочаетицы, покрытые моноклональными мышиными 
анти- ЛГ антителами в ТРИС-буфере с консервантами.
Парамагнитные микрочастицы, покрытые 
моноклональными мышиными анти-ЛГ 
антителами

0,03%
/

ТРИС-буфер (1,3-бис-(трис- 
(гидроксиметил)мстиламино) пропан)

0,61%
77-86-1

Проклин ЗОО(РгосИпЗОО) 0,05% 96118-96-6
Дистиллированная вода 99,31% /
Реагент Rb: Моноклональные мышиные анти-ЛГ антитела - конъюгат с щелочной 
фосфатазой в буферном растворе с консервантами.
Моноклональные мышиные анти-ЛГ антитела - 
конъюгат щелочной фосфатазы

0,01% /
MES-буфср (2-(Х-морфолино)этансульфоновая 
кислота)

1,20% 145224-94-8
Проклин 300 (РгосИпЗОО) 0,05% 96118-96-6
Магния хлорид гексагидрат (MgCb-6H20) 0,01% 7791-18-6
Хлорид цинка (ZnCb) 0,001% 7646-85-7
Дистиллированная вода 98,729 % /
Реагент Rc: MES-буфер с консервантом



MES-буфер (2-(/У-морфолиио)этапсульфо1Ювая 
кислота)

1,20%
145224-94-8

Дистиллированная вода 98,75% /
Проклин 300 (РгосИнЗОО) 0,05% 961 18-96-6

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

животного происхождения получены от животных, прошедших надлежаший ветеринарный 
контроль.

Кассета оснащена механизмом перемешивания реагента Ra, который состоит из шестерни 
механизма перемешивания, механически связанного с лопатками, находящимися внутри флакона 
реагента Ra. Данный механизм необходим для ресуспендирования 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;

Ra КС Rb

^ Ra I

Шестерня .механизма перемешивания

Рис. 4.1 Расположение реагентов в кассете
5 Принцип действия
Анализ на ЛГ представляет собой двух-стадийный сэндвич-анализ.
Сначала образец и парамагнитные микрочастицы, покрытые моноклональными 

мышиными анти- ЛГ антителами в ТРИС-буфере с консервантами дозируются в реакционную 
кювету. При инкубации, ЛГ в образце связывается с микрочастицами, покрытыми 
моноклональным мышиными анти-ЛГ антителами. Прореагировавшие компоненты 
захватываются магнитом, в то время как несвязанные компоненты удаляются с помощью 
промывки.

Затем в реакционную кювету добавляется моноклональные мышиные анти-ЛГ антитела - 
конъюгат с щелочной фосфатазой в буферном растворе с консервантами и MES-буфер с 
консервантом. Моноклональные мышиные анти-ЛГ антитела - конъюгат е щелочной фосфатазой 
связывается с реакционно-активным участком ЛГ, который связан с парамагнитными 
микрочастицами, покрытыми анти-ЛГ антителами, для образования многослойного 
комплексного соединения. Микрочастицы удерживаются путем магнитного воздействия, при 
этом свободные частицы вымываются. После в реакционную кювету добавляется субстратный 
раствор. Он катализируется моноклональными мышиными анти-ЛГ антителами - конъюгат с 
щелочной фосфатазой в иммунном комплексе, сохранившемся на микрочастицах. Полученная 
хемилюминесцентная реакция измеряется в относительных световых единицах (ОСЕ) и



определяется с помощью встроенного в систему фотоумножителя. Объем ЛГ в пробе 
пропорционален количеству относительных световых единиц, образованных в процессе реакции. 
Концентрация ЛГ определяется с помощью калибровочной кривой.

6 Условия транспортирования, хранения, эксплуатации, стабильность 
Заявленный срок годности -  12 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 12 месяцев.

Изделие может храниться на борту анализатора и использоваться в течении 28 дней при 
температуре хранения 2-8 □ после открытия. 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
Хранение невскрытого изделия при 
температуре от 2 до 8 “С

До конца срока годности (12 месяцев)

Вскрытое изделие на борту анализатора или при 
температуре 2-8 □

28 дней (4 недели)

/ ПСии\иДИ1У1ЫС lYia I -----------
- Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro 

серии CL с принадлежностями
- Набор калибраторов для количественного определения лютеинизирующего гормона 

(Luteinizing hormone (LH CAL)) 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 па 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 с использованием антикоагулянтов ЭДТА, гепарином натрия или гепарином лития.
Для отбора проб с целью отбора сыворотки можно использовать пробирки с

разделительным гелем или без него.



Образцы центрифугируют со скоростью 3500 об / мин в течение не меньше 10 минут после 
завершения образования сгустка. Образцы следует протестировать в кратчайшие возможные 
сроки после отбора проб и преаналитической обработки. Если исследование невозможно 
провести в течение 8 часов, образцы должны быть плотно закрыты и помешены в холодильник. 
Образцы могут храниться в течение 3 дней в охлажденном виде при температуре 2-8 ° С или в 
течение 30 дней в замороженном виде при температуре -20 ° С или ниже.

Образцы могут быть использованы, если количество циклов замораживания-оттаивания 
не превышает 5.

Не следует использовать следуюшие образцы:
- инактивированные нагреванием
- значительно гемолизированные образцы
- имеюшие заметное микробиологическое загрязнение
- видимые сгустки фибрина или мусора
Для проведения анализа требуется 15 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 оеторожно 

перевернуть около 30 раз для перемешивания парамагнитных микрочастиц, осевших на дне 
флакона. Необходимо осмотреть кассету и убедиться, что микрочастицы хорошо перемешались. 
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. Не 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 образцами 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 15 мкл (не включая 
мёртвый объём пробирок).

10 Калибровка
Калибраторы лютеинизирующего гормона прослеживаются к международным эталонным 

материалам ВОЗ по ЛЕ второго поколения (80/552).
Конкретная информация по теоретической калибровочной кривой реагентов ЛГ 

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 по теоретической калибровочной кривой 
из штрих-кода реагента, а затем используют калибраторы на трех уровнях.



А нрпели при использовании
П о„ор„у»  карибрску рексеидуетс, "Р” - "  за дределами

„„вой партий реагентов или когда ^ а ^ ^   ̂ “ ""®7 J caT ))
диапазона концентрации. Калибро у Р гормона (Luteinizing hormone (L
:„дичестве„„ого определения образце „а аиализаторал серии CL для

руководством по эксплуатации анализаторов
11 Контроль качества контроля качества не реже одного раза в сутки
Рекомендуется выполнять процедуру g 3^^. Частота выполнения процедур

олуиае вьшолпения тестов или после а а » о и   ̂ требованиями
коГтроля качества должна качества использовать изделие «Материал
каждой лаборатории. Для двухуровневого Р количествеииого оиределеиия
контрольный Reproductive Multt Contro ^^^^^^|^,,„„„„еецентным методом в “ иническом
гормонов репродуктивной ^кностик„гпт,«о,> производства
образце на анализаторах серин CL ДЛЯ д находиться в пределах диапазона

Результат анализа контрольного ^^""Р^^^"^^^^°7лГснГем ьГсР компании Mindray. Если 
концентраций, указанного в таблице за предел указанного диапазона, следует
результаты анализа контрольного матери окончания срока годности или условия
проверить анализатор и реагенты, например, Д зозможиое загрязнение реагента;
хранения калибраторов, реагентов и программного обеспечения или работу
пГложение образна в анализаторе; настройки^  ̂ анализа

— е ; = ^ ^ ^  —  за предел указанного диапазона, обратите ^

помощью к производителю. о^я качества следует ознакомиться с инструкцией на

Для проведение 7 ;;;" 1 д е х в о м  по экеилуатации анализаторов Mmdray. 
контрольный материал и с руков д

12 Вычисление результатов кониентрацию аналита в каждом образце на
Анализатор автоматически «ьюпсляе^ ^  кода, и 4-параметровой логарифмической

основании заводской калибровки, считанн единиц, полученными для трех уровней

Г ш Г С ф Ц и с н г п е р е с ч с г в ^ м М В М д х .^ М В ..

13 Ожидаемые эначения „„ результатам обследования группы из
Референсный диапазон был Р  ̂ ________ _

ЗПОРОВЬВ людей (Ij ^ ^ ^ n n ^ ^ ------------------
Категория

Женщины

Мужчины_______
фолликулярная

фаза_____
п е р и о д  ОВУЛЯЦИИ_ 

1яза желтого тела
ппг.тменопауза

1 Хе1г г ^ а л Щ ^ ^
д 4- 7,7 мМ Е/мл

р9_1 дб мМЕ/мл

таза -------—-  Ь Н-ОГ).Ч -̂---------
Г ^ т о ш ё н о Щ  -------16-------

данные и режим пптання

, а также воздействие окружавшей среды.



ч
14 Ограничение метода
Верхним пределом измерения для данного метода является 250 мМЕ/мл. Образцы с 

концентрацией ЛГ ниже верхнего предела могут быть определены количественно, в то время как 
образцы с концентрацией выше верхнего предела определяются как> 250 мМЕ/мл. Для 
определения концентрации выше верхнего предела рекомендуется разведение образца 
(автоматически с помощью анализатора или вручную) с помощью разбавителя образцов 
компании Mindray. Рекомендуемое разведение составляет 1:4. Концентрация ЛГ разбавленного 
образца должна быть больше 2 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 ЛГ в образце, определенная методиками различных производителей, может 
отличаться вследствие разницы методик, калибровки и специфичности реагентов. Результаты 
измерений должны сопоставляться с другими данными, такими как симптомы, результаты 
других тестов, клиническими данными и др.

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

15 Характеристики изделия
15.1 Технические характеристики изделия

Характеристика
Вариант Hciiojiiieims! изделия

LH111 LH112 LH113
Ra Rb Rc Ra Rb Rc Ra Rb Rc

Объём реатента, мл >3.8 >3.5 >5.0 >6.6 >6.3 >10.0 >2.7 >2.4 >3.3
Количество тестов 50 100 30
Масса кассеты с 

реатентами, г (±5%) 45,4 53,7 41,8
Масса пустой кассеты, 

г (±5%) 32,8

Габаритные 
характеристики 
кассеты, мм ±5"/о

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

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

Герметичпость кассеты Герметично

Внешний вид
Этикетки: Четкие и хорошо проштампованные;
Ra: Жидкость коричневого цвета без скоплений частиц и хлопьев после 
ресуспендирования микрочастиц
Rb, Rc: Прозрачная жидкость, не содержащая твердых частиц и хлопьев

Характеристики кассеты
Кассета состоит из трёх флаконов (нумерация флаконов в кассете представлена на Рис.

4.2) , флаконы R2 и R3 конструктивно выполнены в едином корпусе кассеты, флакон R1 
зафиксирован в посадочном месте корпуса кассеты. Флаконы герметично запечатаны крышкой.

Максимальный объём флаконов кассеты (нумерация флаконов представлена на рисунке
4.2) :

1. R1 -  9,3 мл;
2. R2 -  16,6 мл;
3. R3 -  10,0 мл;



Ri R2 ЯЗ

R2) (ЯЗ

S i l l

пкные характеристики изделия
'5-2 ФУ"К““”“;® ,^ у е е т в и т е л м ,о с т ь  < 0 2  мМЕ/»л. Лиалитлчелкая

; = = ’S v r = . . . = r - ' —соответствующая ОСЕ “ анализируемое вещество,

20 измерений образца, н ^пазон измерений
15.2.2 Регистрируемый д мМЕ/мл.
Диапазон измерения jqq ,̂ г/дл, билирубина

H ?6L "rB irH rH " ГелкаТоТ/дл. При д о б а в л ^ -

до 10 МГ/ДЛ и *;„с„тельиое отклонение еоставляет мен̂ _ рсд„атоидиого фактора
в указанных Д '’™ де„„ значимой ««''ерферс™"" “  ^  концентранин 4000 МЕ/л

1  до 500 МЕ/мл, антинуклеарных составляет менее *
: : 1 Г е Г х Г X  антитела 1НЛМЛ), относителвн

, s .2.4 Л - » ™ й е - » ; - ; * - ; : : : : д ; „ щ и й  аналнт) добавлялись 
В калибратор СО „ концентрациям, указанных ________ _
® ^перекрёстной реактивностью,

потенциально  ̂ сти не наблюдалось
П е р е к р е с т н о г о -------------------Г

Вешество

-------------- !^^^^гтп5аТпотенциаль110й

------------------- Тооо] -------

100

о™^е1телГноГотклонсннс ^ Х а з »  Международното этиона ВОЗ ДДя
для нроверкн яолноди и е п о ^ з у е т .^ ^  ^

„зотенинзирующето ^  отклонение составило менее ------------------- -
значениями, uihuc. _______________ ____

с л е д у ю щ ^ ^

Образец

Измеренное значение
коииеитрацин ЛГ в образце

(мМЕ/мл)

Заданное значение 
копцептрации ЛГ в
образце (мМЕ/мл)

Относительное
отклонение

50,89
-1,13%

---------- ----------------5Q 32 _________________

-----вариации). да
прецизиоииостьизделия ДО/о о ФФ ^  „„ дд„„ичсск

ооответствии с протоколом ЕР5-А2



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:

Проба
Среднее значение 
Л Г (мМЕ/мл)

Внутрисерийпый
коэффициент

BapiiaiiHH

Межсерийпый 
коэффициент вариации

Коэффициента 
вариации устройства

1 10,21 3,29% 7,51% 8,20%
2 50,37 3,56% 5,20% 7,00%
15.2.7 Линейность
При диапазоне концентраций аналита от 0,4 мМЕ/мл до 100 мМЕ/мл линейность: от 90 % 

до 110 % или коэффициент корреляции г >0,990.
Образец с высокой концентрацией ЛГ (не менее 100 мМЕ/мл) смешивают с образцом с 

низкой концентрацией ЛГ (менее 0,4 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
ЛГ

0,31 27,38 54,45 81,52 108,59 135,66

Измеренная
концентрация
ЛГ

0,31 27,64 54,91 82.82 107,68 135,66

15.2.8 Межсерийная воспроизводимость
Коэффициент вариации < 8%.
Проводят калибровку трех партий реагентов ЛГ с использованием одних и тех же 

калибраторов. Проводят испытания двух уровней образца. Результаты приведены в таблице 
ниже:
Уровень Средняя концентрация ЛГ в 

образце (мМЕ/мл)
Коэффициент вариации

Уровень 1 11,07 3,31 %
Уровень 2 51,01 2,72 %

15.2.9 Внутрисерийиая воспроизводимость
Коэффициент вариации < 8%.
Калибровали одну партию реагентов ЛГ и проводили измерения образца 2-х уровней. 

Результаты представлены в таблице ниже:
Уровень Средняя копнет рация ЛГ в 

образце (мМЕ/мл)
Коэффициент вариации

Уровень 1 9,90 2,97 %
Уровень 2 50,44 3,68 %

15.2.10 Тест на «открытие»
В равных объёмах смешивали контрольную сыворотку и калибратор LH С1. Затем 

последовательно проводили 10 измерений исследуемой пробы. Результаты находились в 
пределах от 90% до 110%.
Концентрация ЛГ в контрольной сыворотке 0,71 мМЕ/мл
Концентрация ЛГ в калибраторе 10,14 мМЕ/мл
Теоретическое значение концентрации 5,43 мМЕ/мл
Среднее значение концентрации исследуемой 
пробы

5,63 мМЕ/мл

Значение ОТ 103,8%



15.2.11 Сигнал хемилюминесценции

_  75.94-77,83

средь,, „здедде с

г о д д о с Г  отходы использованных реагентов, а также в ел>нае видимых 
:„Гвнд;альнон упаковки, изделие должно ут,тлпзироватьея в соответствии е СаиПиН
2.1.7.2790-10 ДЛЯ ОТХОДОВ класса Б (эпидемиологически опасные отходы).

17 Предупреждения и меры предосторожности
1. Использовать изделие только для диагностики.,, vitro. „ техники
2. Необходимо со6л,одать правила обрашения с реагентами и правила

безопасности.
3. Не использовать изделие после окончания срока годное
4. Не смешивайте реагенты из разных партий.
5 Изделие должно храниться в вертикальном положении.

Не пекомендуется использовать изделие, вскрытое более 28 суток.
7 Не гарантируется точность результатов при несоблюдении инструкции по применени . 
8 В с е  образць и „тходь, при реакциях должны считатьея материалами 

прсдста— ми оотенциаль„у.о биологическую опасность. Обращаться с образцами и 
представляющими „ответствии с местными нормами и руководствами.
" “ "“Г и Т б егТ  ноиаГания реагентов внутрь или на себя, как с любыми химикатами. После 
работы с изделием тщательно вымыть руки. Применять в помещении е хорощеи веитиляцие .
Незамедлительно снимать загрязненную реагентом одежду.

Меры индивидуальной защиты----------------------------------------
---------------------- избежание попадания на кожу У

непроницаемые перчатки из нитрила или аналогичного

материала. _________ ______.--------------------------------------защитные или

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

специалистогж_________ __________ _____ .----- .---------------- -

Защита органов 
дыхания



Меры защиты 
окружающей среды

Не допускается попадание реагентов изделия в канализацию и 
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»;

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».

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 ин витро. Методы 
испытаний».

19 Маркировка и упаковка 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 Маркировка 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;
-щтрих-код (с защифрованной информацией о химическом анализе, сроке годности, 

номере партии, нумерации флаконов, номере по каталогу);
Символ Описание

Использовать до



LOT Код партии 1

[ Щ Изделие для in vitro диагностики
П.8.С

2ч:Л 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;

- двухмерный штрих-код калибровочной кривой;
Символ Описание

Использовать до

R EF Номер по каталогу

LOT Код партии

| i v d | Изделие для in vitro диагностики

2**Л"
с

Температурный диапазон

т Обратитесь к инструкции по применению

i j Изготовитель

11 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

У Использовать до

LOT Код партии

| i v d | Изделие для in vitro диагностики

2ч:-4 Температурный диапазон



у Изготовитель

|ЛЛлГ Дата изготовления

п Вверх

Знак вторичной переработки

Беречь от влаги

Т
Хрупкое, обращаться осторожно

6
Предел по количеству ярусов в штабеле

■

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

(Luteinizing hormone (LH)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения LH113 (2x30 тестов), в 
составе:

- Кассета с реагентами LH ] 13 -2 шт.;
- Инструкция по применению -  I шт.
2. Кассета с реагентами для количественного определения лютеинизирующего гормона 

(Luteinizing hormone (LH)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии СИдля диагностики in vitro, в варианте иеполнения LH111 (2x50 тестов), в 
составе:

- Кассета с реагентами LH111 -2 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
3. Кассета с реагентами для количественного определения лютеинизирующего гормона 

(Luteinizing hormone (LH)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения LH112 (2x100 тестов), в 
составе:

- Кассета с реагентами LH112-2 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
21 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)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.
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Для предоставления по месту требования,

Декларация

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

настоящим заявляем, что:

1. Приложенное содержание является титульной страницей документа «Инструкция 
по применению LH» 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,

/Подпись/

Ван Синьбин
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