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I, Olivia Mullen, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division , 
Longford, Ireland, hereby certify that the attached documents that keep the number of 
pages indicated below are the Instruction for Use. These documents are in a full 
accordance with actual manuals of manufacturer.

Я, Оливия Муллен, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Olivia Mullen, Regulatory Affairs 
Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Longford, Ireland), настоящим 
удостоверяю, что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, 
являются инструкциями по применению. Эти документы полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical devise)
Набор реагентов для количественного определения эстрадиола 
иммунохемилюминссцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i «Эстрадиол Реагенты (Alinity i 
Estradiol Reagent Kit)»

lio тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for Use includes the followings true and equivalent short names of medical devices 
listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование (по 
тексту документа)

Alinity i 
Estradiol 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного 
определения эстрадиола иммуно- 
хемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Эстрадиол Реагенты 
(Alinity i Estradiol Reagent Kit)»

Эстрадиол 
Реагенты (Alinity i 
Estradiol Reagent 
Kit)

Alinity i 
Estradiol 
Calibrators)

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения эстрадиола 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме криви человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Эстрадиол Калибраторы (Alinity i Estradiol 
Calibrators)»

Эстрадиол 
Калибраторы 
(Alinity i Estradiol 
Calibrators)

(Alinity i 
Estradiol 
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения эстрадиола 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Эстрадиол Контрольные материалы (Alinity i 
Estradiol Controls)»

Эстрадиол 
Контрольные 
материалы (Alinity 
i Estradiol 
Controls)
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Alinity i Дилюент для ручного разведения образцов при Эстрадиол Ручной
Estradiol исследовании эстрадиола с использованием Дилюент (Alinity i
Manual Diluent набора «Эстрадиол Реагенты (Alinity i Estradiol Estradiol Manual
Kit Reagent Kit)» на иммунохимических 

анализаторах Alinity i «Эстрадиол Ручной 
Дилюент (Alinity i Estradiol Manual Diluent Kit)»

Diluent Kit)

Состав:
U Title Number 

of oaees1. Instruction for Use for the Alinity i Estradiol Reagent Kit with 9
ADDENDUM for Russia.

2. Инструкция no применению Эстрадиол Реагенты (Alinity i Estradiol 10
Reagent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

Date;

m

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAIT!

^ ^ ^ ^ u l h w i s g d  C m i c i

1
I
\

(
\

«
a

c
ft

b
fr

pt
Ni

fo

W
is
b(
(1
fu
tf

of

di.
trh
B(
es

fui
ev.
an
esi
of

on

I
Thi.

det>
Che

San

oiici
and



to

J t f i e i r

Alinity i
Estradiol Reagent Kit

Read Highlighted C h a n g n : Re\dsed M ay 2019.

Instructions must be carefully followed. Reliability of assay results 
cannot be guaranteed If there are any deviations from these 
instructions.

I NAME
Alinity I Estradiol Reagent Kit

■ INTENDED USE
The Alinity ! E^radiol assay is a chemiluminescent microparticle 
Immunoassay (CM IA) used for the quantit^ive determination of 
estradiol in serum and plasma on the Alinity i an^yzer,

I SUM M ARY AND EXPLANATION O F TH E  TE S T
Estradiol is the most potent natural estrogen in humans. It regulates 
reproductive tunclion In femaies, and, with progesterone, maintains 
pregnancy. Most esbadlol is secreted by the ovaries (non-pregnant 
women], although the testes (in men) and adrenal cortex (in men 
and women) secrete small amounts. During pregnancy, the placenta 
produces most ol the circulating estradiol.

Estradiol and estrone Inlercomert in vivo. In normal non-pregnant 
women, estradiol synthesized by the ovary is the predominant source 
of both estrone and eslriol.

Virtually all circulating estradiol Is protein-bound. Reported 
association constaros for estradiol with sex hormone binding globulin 
and serum albumin are, respectively, 6.8 x 10^ and 6 x 10* *.’ One 
consequence of this binding is that the conditior^s of any assay 
for serum estradiol must release this steroid quantitatively from Its 
binding partners. The amount and proportion of protein-bound and 
free estradiol vary by gender, and with pregnancy and menstrual 
phase In women.’

Normal estradiol levels are lowest at menses and Into the early 
follicular phase (26-75 pg/mL) and then rise in the late follicular 
phase to a peak of 200-600 pg/mL |ust before the LH surge, which 
Is normally followed immediately by ovulation. As LH peaks, estradiol 
begins to decrease before rising again during the luteal phase 
(10О-Ж0 pg/mL). If conception does not take place, estradiol falls 
further to Its lowest levels, and menses begins shortly ihereafter.^'^
If conception occurs, estradiol levels continue to rise, reaching levels 
of 1000-5000 pg/mL during the first trimester, 5000-15 000 pg/mL 
during second bimesler, and 10 000-40 000 pg/mL during third 
trim ests'.^ At menopause, estradiol levels remain fow.^

Because the ovaries produce most estradiol in normal women, 
estimation of this hormone is sometimes a gauge of ovarian 
function.* In addition, monitoring estradiol levels is important In 
evaluating amenorrhea, precocious puberty, the onset of menopause, 
and infertility In men and women. Monitoring estradiol levels is 
essential during fo vffro fertilization, because the timing of recovery 
of oocytes depends on follicular development, which in turn depends 
on the estradiol fovei.

■ BIOLOGICAL PRINCIPLES OF TH E PROCEDURE
This assay is a delayed оте-stop immunoassay for the quantitative 
determination of estradiol in human serum and plasma using 
chemiluminescent microparticle Immunoassay (CM lA) technology. 

Sample, anti-estradiol (rabbit, monoclonal) coated paramagnetic 
microparticies, specimen diluent, and assay diluent are combined 
and incubated. The estradiol present in the sample binds to the

en
Estradiol

07P50
G71176R06

B7P500

1»^ 07P5020 
0 7 P 5 0 3 0

anti-estradiol coated microparticles. Estradiol acridinlum-laboled 
conjugate Is added to create a reaction mixture. The reaction 
mixture is incubated. Following a wash cycle, Pre-Trigger and Trigger 
Solutions are added.

The resulting chemiluminescent reaction Is measured as relative light 
units (RLUs). There Is an inverse relationship between the amount of 
estradiol In the sample and the RLUs detected by the system optics. 

For additional information on system and assay technology, refer to 
the Alinity ci-series Operations Manual, Sectlexi 3.

I REAGENTS
K it C o n te n ts

Alinity I Estradiol Reagent Kit 07P50

N O TE: Some kit sizes are not available In all countries. Please 
contact your local distributor.

N O TE: This product is composed of 4 components, which are 
packaged as a 2 cartridge reagent set. Both cartridges are required 
to perform the assay.

Volumes (m L) listed In the table below indicate the volume per 
cartridge set.

07PS020 07P5030

Tests per cartridge set 100 500

Number of cartridge 
sets per kit

2 2

Tests per kit 200 1000

[tMciioMimeLis 1 8.3 mL 33.8 mL

|coNJua«nj 6.1 mL 26.5 mL

lASMVDNiMNT! 8.1 mL 26.5 mL

1SHCUMM OtLUINT 1 10.4 mL 47.1 mL

|щсиои*ит1С1,1» ]  Anti-Estradiol (rabbit, monoclonal) coated 
microparticles in TRIS/BIS-TRIS buffer with protein (rabbit) stabilizer. 
Minimum concentration: 0.0657% solids. Preservatfve: ProClIn.

|coHJ uawa| Estradiol acridinium-labeled conjugate in citrate buffer 

with surfactant stabilizer. Minimum concentration: 63.36 ng/mL. 
Preservative: ProClin.

MMVCMlUSIfr Surfactant in citrate buffer. Preservatives ProClin.

Гееесш и  w u « i i t | j r i s  buffer with protein (bovine) stabilizer. 

Preservative: sodium azide._________________________________________

V te m in g s  a n d  P recau tion s  

♦ ®

• For In Vitro Diagnostic Use 

Safety Precautions

CAUTIO N: This product requires the handling of human specimens. 
It Is recommended that all human-sourced materials be considered 

potentially Infectious and handled in accordance with the OSHA 
Standard on Bloodborne Pathogens. Biosafety Level 2 or other 
appropriate biosafety practices should be used for materials that 
contain or are suspected of containing infectious agents.’®’’®



Th e  followlna warnings and precautions apply to: l*«c*op*irnctiaj j 
coMJueeral  ̂| assay atuMwrj

W ARNING Contains methylisothiozolones.

H317 May cause an allergic skin reaction.

P re ^n llo n

P261 Avoid breathing mist / vapors / spray.

P272 Contaminated work clothing should not be 
allowed out of the workplace.

P280 Wear protective gloves / protective 
clothing / e w  protection.

Rasponee

Р302-ГР362 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P333+P313 If skin irritation or rash occurs; Get 
medical advice / attention.

P382*P364 Take off contaminated clolhing and wash 
It before reuse.

Disposal

P501 Dispose of contents / container in
accordance with local regulations.

The following wamir\gs and precautions apply to; 1* ^“ **“ * мшеит j

4 >
WARNING Contains dlethylenetrlamine-pentaeceUc 

acid and sodium azide.

H361 Suspected of damaging fertility or the 
unborn child.

H316* Causes mild skin Irritation.

EUH032 Contact with acids liberates very toxic gas.

Prevention

P201 Obtain special Instructions before use.
P280 Wear protective gloves / protective 

clothing / eye protection.

Response

РЭ08+Р313 IF exposed or concerned: Get medical 
advice / attention.

P332+P313* If skin irritation occurs: Get medical 
advice / attention.

DIspoeal

P501 Dispose of contents / container In 
accordance with local regulabons.

* Not appUcabla where regulation EC 1278/2008 (C LP ) or OSHA 
Hazaitl Cornmunlcetion 2S CFR  1910.1200 (K C S ) 2012 have been 
impiemented.

Safety Data Sheets are available at www.abbottdlegnostics.com or 
contact your local representative.

For a detailed discussion of safety precautions during system 
operation, refer to the Allnity cl-sories Operations Manual, Section 8. 

Reager>t Handling

N O TE: Alinity I Estradiol Conjugate and Assay Diluent bottles do not 
contain a septum by design,

• Upon receipt, gently invert the unopened reagent kit by rotating 
it over and back for a full 180 degrees, 5 times with green label 
stripe facing up and then S times with green label stripe facing 
down. This ensures that liquid covers all sides of the bottles 
within the cartridges. During reagent shipment, microparticles 
can settle on the reagent septum.

Place a check In the square on the reagent kit to indicate to 
others that the inversions have been completed.

• After mixing, place reagent cartridges in an upright position for 
В hours before use to allow bubbles that may have formed to 
dissipate.

• If a reagent cartridge Is dropped, place in an upright position 
for 1 hour before use to allow bubbles that may have formed to 
dissipate.

• Reagents are susceptible to the formation of foam and bubbles. 

Bubbles may interfere with the detection of the reagent level in 
the cartridge and cause Insufficient reagent aspiration that may 
adversely affect results.

For a detailed discussion of reagent handling precautions during
system operation, refer to the Allnity ci-serles Operations Manual,
Section 7.

R e a ge n t S to rage

storage
Temperature

Maximum Additional Storage 
Storage Time Instructions

Urwperwd 2 to 6'C Until Store in upright position,

expiration H cartridge does not

dale remain upright gently
invert the cartridge 10 
times and place in an 
upright position for В hours 
before use.

O n  board System 30 days 
Temperature

Opened 2 to 8’C Until Store in upright position,

expiration if cartridge does not
date remain upright during

storage, discard the 
cartridge.

Do not reuse original 
reagent caps or 

replacement caps due to 
the risk of contamination 

and the potential to 
compromise reagent 
performance.

Reagents may be stored on or off the system. If removed from the 
system, store reagents with new replacement caps In an upright 
position at 2 to B’C. R k  reagents stored off the sy^em , it is 
recommended that they be stored in their original trays or boxes to 
ensure they remain upright.

For information on unloading reagents, refer to the Allnity cl-series 
Operations Manual, Section 5.

In d ic a tio n s  o f R ea gen t Deterioration

Deterioration of the reagents may be indicated when a calibration 
error occurs or a control value is out of the specified range. 
Associated tost results are invalid, and samples must be retested. 
Assay recalibration may be necessary.

For troubleshooting information, refer to the Alinity d-series 
Operations Manual, Section 10.

■ IN STRUM ENT PROCEDURE
Th e  Allnity i Estradiol assay requires that the Allnity IHgger 
Solution be stored orv-board tor no longer than 10 days alter the 
day the reagent Is Installed. Th a  system automatically tracks the 
on-board Btability of the Trigger solution In the replacement bottle 
and the reservoir.

N O TE: If the on-board stability for the Trigger solution expires 
perform the Empty the bulk solution reservoirs (I-serles) 
procedure found In Section 10 of the Operations Manual.

Th e  Alinity I Estradiol assay file must be Installed on the Allnity I 
analyzer prior to performing the assay.

For detailed information on assay file installation and viewing and 
editing assay parameters, refer to the Allnity cl-serles Operations 
Manual. Section 2.



f

For information on printing assay parameters, refer to the Allnity oi- 
series Operations Manual. Section 5.

For 8 detailed description of system procedures, refer to the Alinity 
ci-serles Operations Manual.

A lte rnate  R esult U n its

Edit assay parameter ’Result Units* to select an alternate unit. 

Conversion formula;

(Concentration In Default result unit) x (Conversion factor) > 
(Concentration in Alternate result unit)

Default Result Unit Cortverslon Factor Alternate Result Unit

pg/mL 3.87 pmoi/L

0.00387 nmol/L

I SPECIM EN COLLECTION AND PREPARATION 
FOR ANALYSIS 

S p e c im e n  T y p e s

The specimen types listed below were verified for use with this 
assay.

Other speclmwi types and collection tube types have not been 
verified with this assay.

Specimen Types Collection Tubes

Serum Serum

Serum separator

Plasma Lithium heparin

Piasma separator

Potassium EDTA

• Performance has not been established fur the use of cadaveric 
specimens or the use of bodily fluids other than human serum 
or plasma.

« The №strument does not provide the capability to verify specimen 
types. It is the responsibility of the operator to verify that the 
correct specimen types are used in the assay.

S p e cim e n  C o n d itio n s  

»  Do not uso:

-  heat-inactivated specimens

-  specimens with obvious microbial contamination

> For accurate results, serum and plasma specimens should be 
free of fibrin, red blood cells, and other par^ulate matter. Serum 
specimens from patients receiving anticoagulant or thrombolytic 
therapy may contain fibrir) due to incomplete clot formaOon.

• To prevent cross contamination, use of disposable pipettes or 
pipette tips Is recommended.

Preparation for A n a lys is

• Follow the tube manufacturer's processing instructions tor 
collection tubes. Gravity separation is not sufficient for specimen 
preparation.

• Specimens should be free of bubbles. Remove bubbles with an 
applicator stick before analysis. Use a new applicator stick for 
each specimen to prevent cross contamination.

To ensure consistency ir̂  results, recontrifuge specimens prior to 
testing if

• they contain fibrin, red blood cells, or other particulate matter. 

NOTE: If fibrin, ted blood cells, or other particulate matter are 
observed, mix by low speed vortex or by gently inverting prior to 
recentrlfugation.

Prepare frozen specimens as follows:

• Frozen specimens must be completely thawed before mixing.

• Mix thawed specimens thoroughly by low speed vortex or by 
gently inverting.

• Visually Inspect the specimens. If layering or stratification is 
observed, mix until specimens are visibly homogeneous.

• If specimens are not mixed thoroughly, inconsistent results may 
be obtained.

• Recentrlfuge specimens.

Recentrlfugation of Specimens

• Transfer specimens to a centrifuge tube and centrifuge.

• Transfer clarified specimen to a sample cup or secondary tube 
for testing. For centrifuged specimens with a tipid la ^ r, transfer 
only the clarified specimen and not the lipemic materia!.

S p e c im e n  S to rage

Maximum
specimen Type Tempewtura Storage Time Special Irrstructlons

Serum/Plasma 2 to 8 X  7 days И testing will be
delayed more than 24 
hours, remove serum 
or plasma from the 
clot, separator, or red 
blood cells and store 
at 2-8 'C.

If testing will be delayed more than 7 days, specimens should be 
frozen at -20'С or colder.'^

Avoid multiple freeze/thaw cycles.

S p e c im e n  S h ip p in g

Package and label specimens in compliance with applicable state, 
federal, and Intemaiional regulations covering the transport of clinical 

specimens and Infectious substances.

I PROCEDURE

M a te ria ls  P rovide d

07PS0 Alinity i Estradiol Reagent Kit

M ateria ls  R e q u ire d  b u t not P rovide d

■ Alinity I Estradiol assay file

• 07P5001 Alinity i Estradiol C<dlbrators

• 07Р50Ю  Alinity i Estradiol Controls or other commercialty 
available cortirols

• 07P5040 Alinity i Estradiol Manual Dihjent Kit

• Alinity Trigger Solution

• Alinity FTe-Trigger Solution

• Alinity i-series Concentrated Wash Buffer

For information on materials required for operation of the instrumern, 
refer to the Alinity ci-series Operations Manual, Section 1.

For information on materials required for maintenance procedures, 
rofor to the Alinity cl-series Operations Manual, Section 9.

A s s a y  P ro ced ure

The Allnity I Estradiol assay requires that the Allnity Trigger 
Solution be stored orvbosrd for rto lortger thsrt 10 days after the 
day the reagent is Installed. Th e  system automatically tracks the 
on-board stability of the Trigger solution In the replacement bottle 
and the reservoir.

N O TE: If the on-board stability for the Trigger »H utiort expires 
perform the Empty the bulk solution reserw lrs (l-series) 
procedure found In Section to of the O peratlor» Manual.

For a detailed description of how to run an assay refer to the Allnity 
cl-serles Operations Manual, Section 5.

• If using primary or aliquot tubes, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 4  to ensure sufficient specimen is 
present.

• To minimize the effects of evaporation, verify adequate sample 
cup volume Is present prior lo running the test.



• Maximum number of replicates sampled from the same sample 
cup: d

-  Priority;

• Sample volume for first test: 200 pL

• Sample vohjme for each additional lest from same sample 
cup: ISO pL

-  s  3 hours on (he reagent and sample manager

• Sample volume tor first test; 200 pL

• Sample volume for each additional test from same sample 

cup: 150 pL

-  > 3 hours on the reagent and sample manager:

Replace with a fresh aliquot of sample.

• Refer to the Alinity I Estradiol calibrator package Insen and Allnity 
i Estradiol control package insert for preparation and usage.

■ For general operating procedures, rofor to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 5.

• For optimal performance, it is important to perform routine 
maintenance as described in the Alinity cl-sertes Operations 
Manual, Section 9. Perform maintenance more frequently when 
required by laboratory procedures.

S a m p le  D ilu tio n  P ro ce d u re s

Samples with an estradiol value oxcooding
1000 pg/mL (3670 pmot/L) are flagged vrith the code *> lOOO pg/mL* 
(>  3670 pmol/L) and may be dikjted with either the Automated 
Dilition Protocol or the Manual DHution Procedure.

Automated Dilution Protocol

Th e  system performs a 1:5 dilution of the sample and automatically 
calculates the concentration by multiplying the result by the dilution 
factor.

After the automatic dilution Is performed, if the sample concentration 
Is > 5000 pg/mL (>  18 350 pmol/L), dilute the sample 1:10 and run 
using the Manual DHuHon Procedure.

Manual Dilution Procedure 

Suggested dilution: 1:10

Add 20 pL of the sample lo IBO pL of Allnity I Estradiol Manual 
Diluenl.

Th e  operator must enter the dilution factor In the Specimen or 
Control tab of the Create Order screen. Th e  system will use this 
dilution (actor to automatically calculate the concentration of the 
sample and report the result. The resuh should be > 100 pg/mL 
(367 pmol/L) before the dilution factor Is applied, 

if the operator doos not enter the dilution factor, the result must 
be manually multiplied by the appropriate dilution factor before 
reporting the result. If a diluted sample result Is less than 100 pg/mL 
(367 pmol/L), do not report the result. Rerun using an appropriate 
dilution.

For detailed information on ordering dilutions, refer to the Alinity ci- 
series Operations Manual. Section 5.

C a lib ra tio n

For instructions on performing a calibration, refer to the Alinity cl- 
serles Operations Manual. Section 5.

Each assay control must be tested to evaluate the assay calibration. 

Once a calibration is accepted and stored, all subsequent samples 
may be tested without further calibration unless:

• A  reagent kit with a new lot number Is used.

• Daily quality control results are outside of statistically-based 
quality central limits used to monitor and control system 
performance, as described in the Quality Control Procedures 
section of this package insert.

-  If statistically-based quality control limits are not available, 
then the calibration should not exceed a 30-day limit for 
recalibralion frequency.

This assay may require recalibration after maintenance to critical 
parts or subsystems or after service procedures have been 
performed-

Q u a lity  C o n tro l Proced ures

The recommended control reguiretnent for the Alinity I Estradiol 
assay Is that a single sample <A each control level be tested once 
every 24 hours each day of use.

Additional controls may be tested in accordance with local, state, 
ar^d/or federal regulations or accreditation requirements and your 
laboratory's quality control policy.

To  establish statlsticatly-based control limits, each laboratory should 
establish Its own concentration target and ranges for new control lots 

at each clinically relevant control level. This can be accomplished 
by assaying a minimum of 20 replicates over se>roral (3 -5) days and 
using the reported results to establish the expected average (target) 
and variability about this average (range) for the laboratory. Sources 
of variation that should be included In this study in order to be 
representative of future system performance mckide:

• Multiple stored calibrations

• Multiple reagent lots

• Muttiple calibrator lots

• Multiple processing modules (if applicable)

• Data points collected at different times of the day

Refer to published guidelines tor Information or general control 
recommendation, for example Clinical and Laboratory Standards 
Institute (CLSI) Document C24-A3 or other published guidelines, for 
general quality control recommendafiorts.'^

■ if more frequent control monitoring is required, follow the 
established quality control procedures (or your laboratory.

• If quality control results do not meet the acceptance criteria 
defined by your laboratory sample results may be suspect.
Follow the established quality control procedures for уешг 
laboratory. Recalibration may be rwcessary. For troubleshooting 
information, refer to the Alinity ci-series Operations Manual, 
Section 10.

• Re^ew  quality control results and ecceptarwe criteria followir^ a 
change of reagent or calibrator lot.

Commercial controls should be used according to the guidelines 
and recommendations of the control manufacturer. Concentration 

ranges provided In the control package insert should be used only 
for guidance.

For any control material in use, the laboratory should ensure that the 
matrix of the control material is suitable for use in the assay per the 
assay package Insert.

Quality Control Guidance
Refer to "Basic Q C  Practices" by James О  Westgard, Ph.D. for 
guidance on laboratory quality control practices.'^

Verification of Assay Claims

For protocols to verify package Insert claims, refer to Veritlcation of 
Assay Claims In the Alinity ci-serles Operations Manual.

I RESULTS
C a lc u la tio n

The Allnity I Estradiol assay utilizes a 4 Parameter Logistic Curve fit 
data reduction method (4PLC, Y-welghted] to generate a calibration 
and results.

For Information on alternate result units, refer to the IN STR UM ENT 
PROCEDURE, Alternate Result Units section of this package Insert. 

F la g s

Some results may contain information In the Flags field. For a 
description of the (lags that may appear in this field, refer to the 
Alinity cl-series Operatlcms Manual, Section S.

M e a su rin g  Interval

Measuring interval Is defined as the range of values In pg/mL 

(pmol/L) which meets the limits of acceptable performance tor 
linearity, Imprecision, and bias.

The measuring interval of the Allnity I Estradiol assay is 24 to 
1(X)0 pg/mL (66 to 3670 pmol^.).



I LIMITATIONS O F TH E PROCEDURE
• Results should be used in conjunction with other data; e.g., 

symptoms, results of other tests, and clinical impressions.

■ If the estradiol results are Inconsistent with clinical evidence, 
additional testing Is suggested to confirm the result.

• Helerophlllc antibodies in human serum can react with reagent 
immunoglobulins. Interfering with in vitro immunoassays. Patients 
routinely exposed to animals or to animal serum products can 
bo prone to this intorforonce, and anomalous values may be 
observed. Additional information may be required for diagnosis.

I EXPECTED VALUES
This study was performed on the АЯСНГГЕСГ I System. 

Representative performance data are provided in this section.
Results obtained In indMduc^ laboratories may vary, 

it Is recommended that each laboratory determine its own reference 
range basod upon Its particular locaio and population characteristics. 

The expected ranges for the A R CHITECT Estradiol assay were 
obtained by testing specimens drawn from 101 males, 72 
posimenopausal females and normal menstruating females. For the 
normal menstruating female ranges, specimens were obtained from 
36 women drawn throughout their cycle, resulting in a total of 956 
specimens. Variations In cycle length were normalized by aligning 
the cycles based on Day 0 as the day of the LH peak (same day as

the FSH peak and same day or one day after the estradiol peak). 
To establish cycle-specific reference ranges, the specimens were 
categorized as follicular phase, mid-cycle phase and luteal phase. 
Follicular phase was defined as the period of time from 1S days to 
2 days prior (-15 to -2) to the period of the mid-cycle gonadotropin 
surge (Days -1 to ■*'1]. The luteal phase was defined as *2 days to 
♦15 days.’*

All cycles included In establishing reference ranges were ovulatory. 

The results are presented below.

PopulMion n

Eatndlol ConcanlraUoe Уйм 
Median Cetrtral 95% Range 
(PO/iRl) (pghnL)

Normal Menstruating Females. 

FoHtcular Phase 385 54 21 • 251

Mid-Cycle Phase 105 196 38 - 649

Luteal Phase 466 99 21-312

Postmenopausal Females not on HRT 50 <10 <10-26

Postmenopausal Females on HRT* 22 26 <10-144

Males 101 23 11-44

H R T -  Hormone Heplacemont Therapy

• For n -2 2 , the central 95% range Is the same as the range from 
minimum to maximum.

ARCHtTECT  Estradloi Profile During the Normal Menstrual Cycle

Cycle Diy ,

EsM o l Ccncentntion (psymL) - a -
Medial

S%

95%



I SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Representative periormance data are provided In this section. Results 
obtained in individual laboratories may vary.

Th e  Alinity i analyzer and the А Я С Н ГТЕС ТI System utilize the same 
reagents and sample/reagent ratios.

Unless otherwise specified, all studies were performed on the Alinity 
I analyzer.

P recision

Within-labofatory Precision

A  study was performed based on guidance from CLSI EP05-A2.'* 
Testing was conducted using 1 lot of the Alinity i Estradiol Reagent 
Kit. 1 lot of the Alinity i Estradiol Calibrators, and t lot of the Alinity i 
Estradiol Controls and 1 instrument. Three controls were assayed In a 
minimum of 2 replicates at 2 separate times per day on 20 different 
days.

M(sn
WKMfl-flu

(ReptMabHey)
ешпчгеопюгу

(ToW)*
Sanstt ■ (purmi) SD %CV so %cv
Low ContDl 129 49 3.5 7.1 38 7,7
Medium
Control

120 IBS 4.S 24 4.9 2.6

HlgtiContraf 120 587 12.8 2.2 152 2.6

■ Includes within-run. between-run, and beiween-day variability.

MMfl
WfINn-Run WMtin-L̂ iMory

(Totti)*
SsmeM n (pmoVl) so %CV SD %CV
LowComroi 120 1&0 13.0 7.2 13.9 7,7
Medium
Control

120 Ш 16.4 2.4 17.9 2.6

High Control 120 2156 47,1 2,2 55,9 2.8
* Includes within-run, betvreen-rua and between-day variability.

Lower Limits of Measurement
A  study was performed based on guidance from CLSI EP17-A2.^
Testing vras conducted using 3 lots of the Alinity i1 Estradiol Reagent
Kll on each of 2 instruments over a minimum of 3 days. The 
maximum observed Limit of Blank (LoB). Limit of Detection (LoO), 
and Limit of Quantitation (LoQ ) values are summarized below.

SO'M. pnell
LoB* 13 4B
UD*’ 20 73
LoQ" 24 88

* The LoB represents the 95th percentile from n a 60 replicates of 
zero-analyte samples.

The LoD represents the lowest concentration at which the analyte 
can be detected with 95% probability based on n 2 60 replicates of 
k>w-anafyte level samples.

^ The LoQ was determined from n 2 60 replicates of low-analyte 
level samples and Is defined as the lowest concentration at which a 
maximum allowable precision of 20 % C V  was met.

L in e a rity

A  study was performed based on guidance from CLSI EP06-A.^^ 

This assay Is linear across the measuring interval of 24 to 
1000 pg/mL (88 to 3670 pmol/L).

A n a lytic a l S p e ciflc ity

This study was performed on the ARCHITECT I System.

Th e  specificity of the АВСИГТЕСТ Estradiol assay was determined 
by studying the compounds listed below In either the absence or 
presence of estradiol using guidance from CLSI protocol EP7-A.^^

Table A

A  study was performed in which syn№etic specimens containing 
essentially no residual estradiol were supplemented with potential 
cross reactants at the concentrations listed and tested for estradiol. 
The percent cross reactiviTy is shown below:

Cwicwlrtfoe Crott
dw tR sK u m  Resctad % Cress RwdMtv
176-Estrsdld3-$ulfate SOnom 0.1%

Estrone ISOOpgfmL 0.7%

Cross Reactivity of the following compounds was undetectable at the 
concentrations listed below:

ClMS RSKUnI Conception Cress Rsactaet
Aldosterone lOug/mL
5o-Androstan>38.17Mol 10o(^mL
5a-And(OstarKbone IQniytnL

Androstenedione lOOniytrl
CkKrtphene otrete U iV m L
Cordcesterene 570 ntymL

Corosone SOOniymL

Oeoiycortlcosterone ecetate 500niymL

11-DeoxycorOsol 500ngTmL
Oexamethssone 12 770 ntymL
OHEA 120 ng/mL

OHEAS врдгт
56*Dnydrocort)c»taron« SOOngrmL

DHT (MiydretestDsterene) 2ngftnL
Equiln 0.6niymL

Equlin Butlale SngTml.

Estelrol 2.4 ngrmL
17q Estradiol О.ЭпсУгтЧ.
17B-Estraillol-3-glucuronid« 4.8 П (^
175-Estradiol t7-valerati 1
17B-Estradlol 17-propionate 1 ng/mL
17B-Estrsdlol 3-5ulf2te17-glucuronide 50ng7mL
Estnoi 2500 pg/mL
Fstnol 16Q-{B-D<gliicuronldej 106 ng/mL

Estrlol 3-sulfate 300 ng/mL
Estrtol S-fB-O-sLcuronide) 106 ng/mL
Estrone 3-sulfaie 0.4n^mL
Eihynodioi diacetatt 1 pg/ml
Ethynylestradioi 0.4 ng/mL
Hydrocortsone SOOn^mL
16a-Hydroxyestrone 1 ng/mL
17a-Hydroxypregnanolons 480 ng/mL
17Q-HydroxyprogesiarQni 1200ntfiTiL
Medroxyprogesterone 12.3 ng/mL

Mestranol 0.4n^mL

Norelhmdrone 16 ntymL
NorethindrDne acetate (Norethisterona 
acetate)

14 n^mL

Pregnanolorie 59 ng/mL
Progesterone 500 ng/mL
Tamoxifen 183 ng/mL
Testosterone 20 ng'mL

This assay should N O T  be used to assess estradiol lavelt for 

patients undergoing FHjivestrant or Mifei^letone treatment Strucajral 
and functlN i^ an a lo ^e s  of steroid hormones, I n c t u ^  the estradiol 
molecule, have №e potential to cause interferenoe/cross reactivity 
with the A№fty I Estradiol assay. Semples from patients administered 
medications w^ich Mtibtt tumour ceU ргоШгаНоп (e^i. C D K  4/8 
inhibitors) may be subject to Interference/cross reactivity with the 
Alinity i Estmdioi assay. In addition, drugs which hterfere wt№ or 
activate production of steroid honnones (e.g. Aromatase Inhibitors) 
may also Interfere or cross react witii the Alinity I Estradiol assay. In 
such cases, an alternate method such as chromatography should be 
used.



Table в

ТЪе A R C H ITEC T Estradiol assay recovery in the presence of the 
following compounds is 100 ± 40% at the concentrations listed below: 

A  study was performed In which synthetic specimens corrtalning 
estradiol (600 pg/mL) were supplemented with potential interferents 
at the concentrations listed and tested for estradiol. The percent 
recovery Is shown below:

Inlerferenl ConeeRirallon Irtlerleranl % Recovery
Equiii 1.2ng/mL 98.4
Equiln Sulfate 10n(j/mL 92.6
EthynylestTBdkri 0.8 ng/ml 88.6
Mestranol 0 8hfl/rnL 100,5

Norethlr̂ drone 32 tigrtriL 76.9
Norathinctnjne acetate 
(NorethlsUrorre acetate)

28 ng/mL 99.5

The A R CHITECT Estradiol assay recovery in the presence of the 
following compounds is 100 ± 10% at the concentrations listed below: 

A study was performed In which synthetic specimens containing 
estradiol (600 pg/mL) were supplemented with potential interferents 
at the concentrations listed and tested for estradiol. Th e  percent 
recovery is shown below;

Inlerferenl Concentration InlerlerenI % Recovery
AlOosierone 10pa/hiL 100.1
5a-Anclrostan-38.178-di(̂ 10 ngfmL 98.8
ба-fviilrostandione 10 ng/ml 99.6
Androstenediore lOOng^mL 100.1
Ciomiphene citrate 60 ng/ml 98.8
Corticosterone 570 ng/ml 99,1
Cortisffiie 500 n ŷml 98.4
Deoi ĉortlcosterohe acetate МОпфТШ 98.9
I1-beoxycort)sol SOOntyml 100.4

Dex^etiiasone 12 770 ng/ml 100.5
DHEA 120 nj^ml 99.8
DHEAS 8|ig/mL 100.2
sp-DIhyflrocorticosterone 500 rtg/ml 100.9
DHT (Oihydrotestosterone) 2 ng/ml 100.9
Estetrol 2.0 ng/ml 93.0
17o Estradiol 0.3 ng/ml 100.7

178-Esiradld-3-gluUironide 4.8 ng/ml 98.8
l7Hstradioi17-vaterata 1 ng/ml 1004
178-E5tradio( 17-pro(»onate 1 n ^ L 100.1
17Hstradl(4 3-sulfate 50п(Ут1 105.1
178-EsBadiol3-s#ate17-
gkicuronkle

50 ng/ml 99.6

Estrid iSo-iB-C-ghicte’orride) 106 ng/ml 101.3
Estriol 3-sul(ate 300 ng/ml 97.9
Esciol S-l̂ Ô-glucurontde) 106ng№iL 100.1

Estrone 3-suttate 0.4п{Ут1 100.1
Eteynodid diacetate 1 ug/ml 97.7
Hydoewfisone KWnjymL 89.4

16o4fydroxy9strone 1 ng/ml 100.2
17o4lydtoxypregnaiiolone 480 ng/ml 100.0
17a-HydroxyDrog«terone 1200ng'mL 98.9
Medrraypmoesterone 12,3 ng/ml 991
Pregrunolone 59 ng/ml 100.2
Progesterone 500 nft/iTiL 100.5
Tamodlen 183 n ^ l 100.9

Testosterone 20 ng/ml 98.1

This assay should NCTT be used to assess estradiol levels for 
patients undergoing Putvestrant or Mifepristone treatment. Structural 
•nd functional anaioguM of steroid hormones. Including the estradiol 
molacule. have the potential to cause Interferance/cross reactivity 
iMdi the Allnity I Estradiol assay. Samples from patients administered 
medoaltons which Inhibit tumour cel) proliferation (e.g. CD K  4/6 
lnWb«ors) may be subject to Interference/cross reactivity with the

Alinity 1 Estradiol assay. In addidon, drugs which interfere with or 
activate p ra d t^ iw i of steroid htHtnonee (e.g. Aromatase Inhlbihrs) 
may also Irtteifare or cross react wl№ the Mlnity I Estradiol a s s i^  to 
such cases, an alternate method such as chrom atograi^ should be 
used.

Table C

Th e  A R C H ITEC T Estradiol assay recovery in the presence of the 
following compounds is 100 ± 10%  at the concentrations listed below: 

A  study was performed in which synthetic specimens containing 
estradiol (concentrations listed below) were supplemented with 
potential interferents at the concentrations listed and tested tor 
estradiol. Th e  percent recovery is shown below:

Iniartertnt
Concentration

Eilradlol
Concentration
Inierforeni % Recovery

Estrone 750 pg/ml 300 pg/ml 93.9
Estrone 4000 pg/mL 1500 pg/ml 92.8
Estriol 4000 pg/ml 1500 pg/ml 98.4
EstricI 150 pg/ml 2500 pg/mL 921

Interference
This study was performed on the A RCHITECT I System. 

Potenli^ly Interfering Endogenous Substances 

Potential interference In the A R CHITECT Estradiol assay from 
hemoglobin, bilirubin, triglycerides, protein, and cholesterol at the 
levels indicated below Is s  10%. Interference was evaluated in a 
stucfy based on guidance from CLSI protocol EP7-A.“

Ро1отйгй1у InleflBriftfl Suhtlanee

HRTioglobln
Sllnubln
Trtglyterides

Protrin
Cholesterol

Interferenl Level 
Conventional Units

SOOmVdL 

ZOmprUL 
1000 nVdL 

4and12g/dl 

240mtydL

Method Comparison
A  study was performed based on guidance from CLSi ЕР09-АЭ using 
the Passing-Bablok regression m ethod.^

Units n
Correlation
CoetlicieRt Intercept sirew

CottceiMrelkm
tange

AliNtyl
Estrsdioivs
ARCHITECT
Estradiol

Serum pg/ml 120 
(pmot/L)

0.99 2.97
(10.68)

1,07 12-873
(44-3202)
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Note (or number formatting;

• A space is used as thousands separator (example: 10 000 
specimens).

• A period is used to separate the Integer part from the fractional 
pan of a number written in decimal form (example: 3.12Ч).
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ADDENDUM
to the Iretrucbon for Use Alinty i Estradiol Reagent Kt (for Rusaa)

S H IP P IN G

RecoimterxJed shipping eorxJiSons for de»4® is 2-в in sin^e-use fhermo osmainers 

wntanng coaant elements, or in reusatHe thermo contains with automaticaty 

maimained lerrperature w in eutorefngeratora using therrret in d c^rn . Devi® is stable 

until the expiration date incS®ted on the package О еи®  is no longer suitable for use 

ii BNpping temperature limits have been viderttd. Ship In an «idosed carter veNda of 

any kiml In eccordancswith shipping rules, apfriicable to therespacSvo®rriar

W A R R A N T Y

Manufactuar guarantaas that devi® lamai® « Ш е  witil the expIraSon diHe when 

stored and handled as drectad The maximum shelf life of the rredical devi® is a 

months from date of rrsnufactuiing. Devi® must be dB®rted if stored wito deviatio® 

in rrenulacturai's requirerrents.

M >UN TEN >U^CE

Not required

R E P A IR S

Not reqiired,

D E S T R U C T IO N  A N D  D IS P O S A L  O F  A  M E D IC A L  D E V IC E
Destrucl and d ^ s a  of a medic» device in accordan® with the reqdramants of 
SanRn 21.7,2790-10 ®tad ОемтЬег 12. 2010 "Saiitary-epiWiTioiogicai 
Requirements tor the Management of Medic» Wasle*.

Transrnt and depose of e product end its corrpwrents and packaging In accordarr® 
with toe» reguafions
L IS T  O F  A P P L IC A B L E  S T A N D A R D S
N№on» Russian standards and normative documentation iptfikvi to MD

GOST R 51352-204, GOST R EN 13612-2010, GOST R ISO 23640-2015, GOST R 
18113-1-2015, GOST R IS C  10113-2-2015, GOST R IS 0 15223-1-2014, Government 
Regulation №1416 «On Uie approv» of the niles of slate registration of metS®! 
eev)®s Order of the Ministry of Health of Russia dated 06/06/2012 No. 4n. Order of 
the Ministry <4 Health of Rus»a dated 01/08/2014. No. 2n, O r® r of the Mimstiy of 
He»thof the Russian Federation No 11n of January 19, 2017

№1416

P O T E N T IA L  U S E R

The AliNty i Estiadol Reagent Wt Is intended to be used In s vanety of dintc» and 

laboratory canddons. inctudng, without limiation, hospitds and iaboratorl®, viho® 

personnel have been tianed in toe u®  of the Alirtity I endyzer.

IN F O R M A TIO N  A B O U T  P R E S E N C E  O F  D R U G S  IN
C O M P O S IT IO N  O F  M E D IC A L  D E V IC E  

Dws not contan any drugs 

S TE R IL IZ A TIO N

Medical devi® «  шЯ rewired to be sterile.

IN F O R M A TIO N  A B O U T  P O S S IB IL IT Y  O F  M U L T IP L E  
A P P L IC A TIO N

Uedicd dew® ®nnol ®  ra-ar^ îiad

M A T E R IA L S  O F  A N IM A L  O R IG IN

Matan»s of »im el oh^n ere tested end ri»(s of using MD aro Indcatod in SDS. Safety 

Data Sheets are av»l3bie at www.abbottdiagnosll® ®m w  contact your loc» 

representative,

IN D IC A TIO N S
The Allnity i Estradi» assay Is a cheirskxTinescenf rriorDpenicSe Immixioassay 
(CMiA) used for toe quaniitaive detomiMtion of estiadio! In serum and plasma 
®  the Mnity i an»y®r.
C O N TR A rlN D IC A TIO N S  F O R  U S E
Not аррн®Не.

S T O R A G E  A N D  U S E  C O N D IT IO N

Storage of M e »c» devi® at a temperature of 2 ‘C  to 8 *C should be earned oii In cod 

rooms or in refrigerates providing a regulated temperature regime with a daily 

terrperalure recort.



Alinity i
Эстрадиол Реагенты (Alinity i Estradiol Reagent Kit)

ru
Estradiol

07P50
G76392R06

B7P50R
Cm. выделенные ишенения. Редакция: май 2019 г.

Необходимо томно следовать инструкцивм. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

■ НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Эстрадиол Реагенты (Alinity I Estradiol Reagent Kit)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с  использованием Эстрадиол Реагенты (Alinity I Estradiol 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноанализом 
на микрочастицах (CM IA) для количественного определения 
эстрадиола е сыворотке и плазме крови на анализаторе Alinity i.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕС ТА
Эстрадиол - наиболее активный натуральный эстроген человека. 
У  женщин он регулирует репродуктивную функцию и наряду 
с прогестероном обеспечивает нормальное протекание 
беременности. Основная часть эстрадиола синтезируется в 
яичниках (у небеременных женщин), хотя яички (у  мужчин) и 
кора надпочечников (у мужчин и мфнщин) также синтезируют 
неболыиое количество гормонов. Во время беременности 
плацента синтезирует наибольшую часть циркулирующего 
эстрадиола.

В организме человека, In Vivo, эстрадиол и эстрон 
азаимопрееращаемы. В норме у небеременных женщин 
эстрадиол, синтезируемый в яичниках, является главным 
источником эстрона и эстриола.

Практически весь циркулирующий эстрадиол находится 
в связанном с белками состоянии. Известные константы 
ассоциации эстрадиола с глобулином, связующим половые 
гормоны, и альбумином в сыворотке крови составляют, 
соответственно, 6.8 х 10* и 6 х 10*.' Вследствие данного фактора 
любой метод анализа эстрадиола на материале сыворотки 
крови должен быть основан на принципе количественного 
высвобождения данного стероида. Количество и доля 
свободного и связанного с белками эстрадиола зависит от пола, 
а у женщин • такхф от беременности и фазы менструального 
цикла.'

В норме у женщин уровень эстрадиола минимален во время 
менструации и в начале фолликулярной фазы (25 • 75 pg/mL) 
затем в конце фолликутпрной фазы он начинает увеличиваться 
и достигает пика 200 • 600 pg/mL перед началом массивного 
выброса ЛГ, за которым обычно немедленно следует овутиция. 
После пика уровня Л Г  концентрация эстрадиола начинает 
снижаться до следующего гюаышения во время лютеиновой 
фазы (100 • 300 pg/mL). & л и  зачатия не произошло, уровень 
эстрадиола продолжает снижаться до минимума, и вскоре за 
этим начинается менструация.*'* Если происходит зачатие, 
уровень эстрадиола продолжают увеличиваться, достигая 1000 
- 5000 pg/mL во время первого триместра. 5000 -1 5  000 pg/mL 
во время второго триместра и 10 000 • 40 000 pg/mL во время 

третьего триместра.*'* В менопаузе уровень эстрадиола 
остается низким.*

Поскольку яичники вырабатывают наибольшее количество 
эстрадиола у здоровых женщин определение концентраиии 
этого гормона иногда может служить показателем функции 

яичников.® Кроме того, мониторинг уровней эстрадиола играет 
важную роль а обследовании при аменорее, преждевременном

®  07Р5020 
П5Я07Р5030

половом развитии, бесплох1ии у мужчин и женщин, а также для 
оценки начала менопаузы. Мониторинг уровней эстрадиола 
является необходимым при оплодотворении In ИУга, так как 
извлечение ооцитов проводится в определенной фазе развития 
фолликула, что в свою очередь связано с уровнем эстрадиола.

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ  ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является отложенным одноступенчатым 
иммуноаналиэом для определения эстрадиола в сыворотке 
и плазме крови на основе технологии хемилюминесцентного 

иммуноанализа на микрочастицах (CMtA).

Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к эстрадиолу 
(кроличьими, моноклональньми), дилюент образца и дилюент 
теста. Эстрадиол, присутствующий в образце, связывается 
с микрочастицами, сенсибилиэировгшными антителами к 
эстрадиолу. Д ля  создания реакционной смеси добавляется 
акридин'меченый конъюгат эстрадиола. Реакционная смесь 
инкубируется. После цикла промывки к реакционной смеси 
добаялйются растворы пре-триггера и триггера.

Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (Й Ш ). Между 
количеством эстрадиола в образце и RLU, детектированными 
оптикой системы, существует обратная зависимость.

Подробную информацию о системе и технологии анализа см в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles. Раздел 3.

■ РЕАГЕНТЫ  

Содержимое набора
Эстрадиол Реагенты (Alinity i Estradiol Reagent Kit) 07PS0 

ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютору.

ПРИМЕЧАНИЕ: Данный продукт состоит из 4 компонентов, 
которые поставляются как набор реагентов с двумя 
картриджами. Д ля  выполнения теста необходимы оба 
картриджа.

Объемы (m L), указанные в таблице ниже, обозначают объем в 
одном наборе картриджей.

i » ] 07Р5020 07PS030
Количество тестов 
в охиом наборе 
картриджей

100 500

Количество
картриджей в наборе

Количество тестов в 
наборе

200 1000

|ИМ«ОМ1ПГки*| 8.3 mL 33.8 mL

fcoiwuacnl 8.1 mL 26.5 mL

|АЯЯ«ГО«Л1вКт| 81 mL 26.5 mL

Гяксгисн IMLUINT | 10.4 mL 47.1 mL
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___________________________ 07Р5020_____________ 07PS030

[^ c iw w T ic i j i t l  Микроиастицы, сенсибилизированные 

антителами к эстрадиолу (кроличьими, моноклональными), 
в TRlS/BIS-TRIS-буфврв с протеиновыми (кроличьими) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация; О.ОббТУо 
твероого вещества. Консервант: ProClin.

le o m w tn l Акридин-меченый конъюгат эстрадиола в цитратном 
буфере с с^фактантным стабилизатором. Минимальная 
концентраиия: 63.36 ng/mL Консерванг ProClin.

im aypiuieM T Сурфактант в цитратном Буфере. Консервант:
ProClin.

Iвреомем wm eifT| TR IS -буфер с протеиновым (^ ч ь и м ) 

стабилизатором. Котсервант: азид натрии._____________

Предупре>кдения и меры предостороЯсности
. й
• Д ля  диагностики In Vitro

Меры предосторо)кности

ВНИМ АНИЕ; Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением СШ А по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.’ ®'’*

Следующие предупоеждения и меры поеоостооожности 
относятся к: iMK>«oe«Twus|/jeotwweaTi|/ | «$ а у м ш п п !

Ф
ПРЕД УПР ЕЖ Д ЕН И Е Содержит метилизотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предотвращение

Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Рсегмромние

РЭ02*РЭ52 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КС»КУ; Промыть 
большим количеством воды.

РЭЗЭтРЗТЭ При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

РЭ82тРЭв4 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация

Р601 Утилизируйте содержимое/контеинер в 
соответстаии с  санитарными нормами 
Р ф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

СМйУЮЩие првдупоеяшения и меоы поеоостооожности 
отосапся к;

Ф

П Р Е Д УП Р ЕЖ Д Е Н И Е Содержит
диэтилентриаминпентауксусную 
кислоту и азид натрия.

Н381 Предположительно может нанести 
ущерб плодовитости или неражпенному 
ребенку.

Н318* Вызывает легкое раздражение кожи.

Е и н о э г При контакте с кислотами образуется 
еысокатоксичный газ.

Предотвращение
Р201 Перед использованием получить 

специальные инструкции.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами зашиты 
глаз.

Реагирование

Р308+Р313 В СЛУЧАЕ воздействия или 
обеспокоенности: Обратиться к врачу.

Р332+Р313* При раздражении кожи или гтоявлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Утилизация

Р501 Утилизируйте содержимое/коктейнер в 
соответствии с санитарными нормами 
Р ф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

• Не применимо ка территории действия Регламента Е С
Ns 1272/2008 ( C l ? )  или Стандарта оповещения об опасности 
Управления СШ А  по охране труда и промышленной гигиене 
(O SH A) 29СРП 1910.1200 (H C S ) 2012.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdlagnostics.com или у местного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. а 
Руководстве по эксплуатации AKnity cl-ser1ea Раздел 8. 

Обращение с  реагентами

ПРИМЕЧАНИЕ: Дизайн флаконов конъюгата Alinity i Estradiol 
Conjugate и дилюента Alinity i Estradiol Assay Diluent не 
предусматривает наличие крышек.

• После получения набора расположите невскрытую к<^обку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
и от себя (на 180 градусов) 5 раз. затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате 

жидкость будет равномерно распределена по енугренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри карфиджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть не 
мембрану крышки реагента.

-  Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 
что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на 8 часов в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

■ Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 

Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. н Руководстве по эксплуата(4ии 
Alinity cl-series. Раздел 7.



хранение реагентов

Температура Максимальное 
кранення арамя хранения

Невскрытый 2 - 6'С Д о  окончания
картрид)к срока годности

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Храните в
вертикальном
положении.

Если картридж
хранился не
вертикально,
аккуратно
переверните
картридж 10
раз и перед
использованием
оставьте на в часов
в вертикальном
положении.

На борту

Вскрытый
картридж

Температура 30 дней 
е системе

2 - 8’С Д о окончания 
срока годности

Храните в
вертикальном
положении.

Если картридж 
храни/1ся не 
вертикально, 
утилизируйте 
картридж.

Не и сп о льз^те  
повторно 
крышки реагекта 
изготовителя 
или заменяемые 
крышки 

ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушений рабочих 
характеристик 
реагента.

Рвагенгы можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с  надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 - 6'С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хршить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 

Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinlly ci-serles, Раздел 5.

П о к а з а те л и  п о р ч и  р е аге нтов

Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений мояшт свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повтсюная калибровка теста. 

Информацию об устранении неисправностей см. в Руховодстве 
по эксплуатации Almity ci-eeries, Раздел Ю.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Раствор триггера (Allnity lyigger Solution) мо>кет храниться 
на борту не более 10 дней после установки реагента при 

проведении теста Allnity I Estradiol. Система автстатически 
отсле А и вает стабильность раствора триггера на борту в 
заменяемом флаконе и в резервуаре.

ПРИ М ЕЧАН ИЕ: Если  срок стабильности на борту раствора 
триггера истек, вы полните процедуру "Утилизация 
содерХсимого резервуаров рабочих растворов (l-serios)", см. 
Раздел 10 Руководства по эксплуатации.

Необходимо установип> файл теста Allnity I Estradiol перед 
проведением теста на анализаторе Allnity I.

П одо бную  информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnity cl-series, Раздел 2.

Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity cl-eeries, Раздел S. 

Подробное описание процедур работы с системой см. в 
РуководстБв по эксплуатации Allnity ci-sertes.

А л ь те р н а ти в н ы е  е д и н и ц ы  и зм е р е н и я  р е з у ль та та  

Д ля  выбора альтернативной единицы измените ларамв'ф теста 
"Единицы измерения".

Формула пересчета:

(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (фактор пересчета) -  (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Стандартные 
единицы измерения 
результата

Альтернатнаиые 
единицы измерения 

фактор пересчета результата

OB/mL 3.67 pmol/L

0.00367 nmol/L

1  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГО ТО ВКА К АНАЛИЗУ 

Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.

Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.

Тилы обреэцое Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови Питий гепарин 

Плазма крови с 
разделительным гелем 

Калиевая соль EDTA

• Рабочие характеристики теста не установлены для случаев 
исследования образцов трупной крови или любых жидкостей 
организма, кроме сыворотки или плазмы крови человека.

■ Д ля  анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых я тесте.

С о с т о я н и е  о б р а з ц о в

• Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием 

образцы с явной микробной контаминацией

• Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незакончеммого образования сгустков.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

П о д го то Е м а  к а н а л и з у

• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 
образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Образцы не должны содержа1ь  пузырьков воздуха.

Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аг^пликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.



Для получения согласоинньсх результвтое рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если

• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе на 
низкой скорости или аккуратно перевернув перед повторным 
центрифугированием.

Подготовьте замороженные образцы следующим образом:

• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 
полностью разморозить.

• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 
вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки.

»  Визуально проверьте образцы. Если наблюдается
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор, пока образцы не станут визуально одосюодными.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

• Рекомендуется проводить повторное центрифугирование 
образцов.

Повторное центрифугирование образцов

• Поместите образцы а центрифужные пробирки и 
центрифугируйте.

• Д ля  тестирования поместите очищенный образец в 
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный слой, 
перенесите только очищенный образец без липемического 
материала.

Хранение образцов

Тип образце

Максимальное
время Специальные

Температура хранения инструкции

Сыворотка/ 2 - В‘С 
плазма крови

7 дней Если
тестирование 
откладывается 
более чем на 24 
часа, отделите 
сыворотку или 
плазму крови 
от сгустков, 
разделительного 
геля или 
эритроцитов 
и храните при 
температуре 
2 -  В'С.

Если тестирование откладывается более чем на 7 дней, образцы 
следует заморозить и хранить при температуре •20’С  или 
ниже.’*

Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки. 

Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы а соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I  ПРОЦЕДУРА 

Предоставляемые материалы
07Р50 Эстрадиол Реагенты (AHnity I EstraPtol Reagent Kt!)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Alinity i Estradiol файл теста

* 07Р5001 Эстрадиол Калибраторы (Alinity i Estradiol 
Calibrators)

• 07P5010 Эстрадиол Контрольные материалы (Alinity I Estradiol 
Controls) или другие коммерческие контроли

• 07Р5040 Эстрадиол Ручной Дипюент (Alinity I Estradiol Manual 
Diluent Kll)

• Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)

• Раствор пре-триггера (Alinity Pre-Trigger Solution)

• 1^иентрированны й промывающий буфер (Alinity i-series 
Concentrated Wash Butler)

Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity cl-saries. 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководства по эксплуатации 
Alinity ci-serles, Раздел 9.

П р о ц е д у р а  а н а ли за

Раствор триггера (Alinity digger Solution) может храниться 
на борту не бопее 10 днем после установки реагента при 
проведении теста Alinity I Estradiol. Система автоматически 
отслеживает стабильность раствора триггера на борту в 
заменяемом флаконе и в резервуаре.
ПРИМ&1АНИЕ: Если срок стабильности на борту раствора 
триггера истек, выггапнитв процедуру "Утилизация 
содержимого резервуаров рабочих растворов (l-serles]", см. 
Раздел 10 Руководства по эксплуатации.
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles. Раздел 5.

• Информацию об обеспечении достаточного с^ъема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца:9

~ Приоритетные образцы:

• Объем образца для проведения первого теста: 200 pL

• Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
150 pL

-  i  Э часов в системе управления образцами и 
реагентами:

• Объем образца для проведения первого теста: 200 pL

о Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из 0№0й чашечки для образца: 

150 pL

-  > 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:

• Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролей см. в инструкции по применению к Эстрадиол 
Калибраторам (Alinity I Estradiol Calibrators) и в инструкции 
по применению к Эстрадиол Контрольным материалам 
(Minify I Estradiol Controls).

• Информацию об общих олерационных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел S.

• Д ля  достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным прш^едурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 9. Если правила работы 
в вашей ггаборатории требуют болев частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.



П р о ц е д у р ы  ра зв е дени я  о б р а з ц о в

Образцы со значением эстрадиоле более 1000 pg/mL 
{3670 pmo1/L) помечаются кодом "> 1000 pg/mL" (> 3670 pmol/L) 
и могут быть разведены с использованием протокола 
автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения.

Протокол автоматического разведения 

Система разводит образец в пропорции 1:5 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответсгеующий фактор разведения.

Если после применения протокола автоматического разведения 
значение концентрации образца > 5000 pg/mL 
(>  18 350 pmoi/L), разводите образец в пропорции 1:10 и 
тестируйте с использованием процедуры ручного разведения. 

Процедура ручного разведения 

Рекомендуемое разведение: 1:10

Добавьте 20 pL образца к 160 pL Эстрадиол Ручного Дилюента 
(Alinity i Estradiol Manual Diluent Kit).

Оператор должен ввести фактор разведения в экраны 
заказа пациента или контроля. Система будет использовать 
данный фактор разведения для автоматического расчета 
концентрации образца и сообщения результата. Г^зультат до 
применения фактора разведения должен составлять > 100 pg/mL 
(367 pmot/L).

Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообщения результата. Если концентрация разведенного 
образце меньше 100 pg/mL (367 pmol/L), не сообщайте этот 
результат. Повторите тест, используя правильное разведение. 

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

К а л и б р о в к а

Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Almlly ci-series. Раздел 5.

Д ля  оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли,

После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 

последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:

• Используется набор реагентов с новым номером серии.

• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обосновгыного диапазона 
контроля качества, используемого для момитх^инга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе "Процедуры контроля качества* данной инструкции 
по применению к реагенту.

Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

П р о ц е д у р ы  к о н т р о л я  ка ч е ств а

Рекомендуемые требования по контролю качества теста Alinity i 
Estradiol заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 

Дополнительные контроли следует тестировать а соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.

Д ля  получений статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследования

проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 -  5) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории »«а основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:

• Несколько сохраненных калибровок

• Разные серии реагентов

• Разные серии калибраторов

• Разные аналитические модули (если применимо)

• Результаты, получаемые в разное время суток 

Информацию или общие рекориендации по контролю качества 
см. е опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованных руководствах.’*

• Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 
мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лаборат<^ией. 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качестаа. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. е Руководстве по 
эксплуатации Alinity CHseries, Раздел Ю.

• После загрузки а систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с  руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 

рекомендательный характер.

При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.

Рекомендации по процедуре контроля качества 

Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в “Basic Q C  Practices*, James О  Wastgard, Ph.O.’* 

Подтверждение заявленных характеристик теста 

Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел “Подтверждение 
заявленных характеристик теста".

I  РЕЗУЛЬТАТЫ
Р а с ч е т

Тест Alinity i Estradiol использует четырв)шарамвтричвский 
логистический метод аппроксимации кривой (^ L C ,  
Y-взввшенная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.

Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов" данной инструкции по применению, 

ф л а г и

Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 

информацией в поле "флаги”. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.

И н т е р в а л  и зм е р е н и я

Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
pg/mL (pmol/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.



Интервал измерения теста Allnity I Estradiol составляет 24 - 

1000 pB/mL (08 - 3670 pmol/Ц.

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Результаты теста следует интерпретировать в совокупности 

с другими денными, напр., симптомами, результатами других 
тестов и клининескими проявлениями.

• Если  результаты теста на эстрадиол не соответствуют 
клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование для подтверждения 
результатов.

• Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с  иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноаналиэа In VitTo. Пациенты, находящиеся
в привычном контакте с животными либо с продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Д ля  постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная инфсфмация.^

I  О Ж И Д А ЕМ Ы Е ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе A R CHITECT I 
System.

В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных 

Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон основанный на специфике региона и 
гарактеристиках популяции.

Ожидаемые диапазоны концентраций для теста № С Н П Е С Т  
Estradiol были получены в результате исследования образцов, 
взятых у 101 мужчины и у 72 женщин в постменопаузе и с 
нормальным менструальным циклом. Д ля  получения диапазонов

концентраций для женщин с нормальным менструальным 
циклом образцы брались у 36 женщин на протяжении всего 

цикла, таким образом было взято 956 образцов. Различия в 
продолжительности циклов были выравнены по дню 0, как дню 
максимального пика секреции Л Г  (также дню пика секреции 
Ф С Г  и дню пика секреции эстрадиола или на день позже),
Д ля  определения референсных диапазонов концентраций в 
зависимости от специфики циклов образцы были подразделены 
на фолликулярную фазу, середину менструального цикла и 
лютеиновую фазу. Фолликулярная фаза была определена как 
период от 1S до 2 дней (от >15 до -2) до периода пика секреции 
гонадотропина в середине цикла (дни от >1 до -^1). Лютеиновая 
фаза была определена как период от +2 до «15 дней.'*

Все циклы, использованные для установления референсных 
диапазонов, были овуляторные.

Результаты представлены в таблице ниже.

Значвкм мнцмтрацня 
хтаивола

Попришм Кол-во
Медееиа
(pg/mL)

ЦвигральныВ 95%- 
1 диапазои 

{p*/mL|
Женщины с нормалмым менаруальным 
циклом;

фопли(упярная фаза 385 54 21-251
Фаза середины цикла 105 196 38 - 649

Лютеиновая фаза 466 99 21 - 312
Женщины в постменопаузе не на ЗГТ 50 < 10 <10-28

Женщ1ыы а постменопаузе не ЗГТ' 22 28 <10-144

Мужчины 101 23 11-44

З ГТ -  заместительная гормональная терапия 

‘  Д ля  п - г г  центральный 95%-й диапазон такой же. как диапазон 
от минимума до максимума.

Профиль теста A R C H iitu f  Estradiol во время нормального менструального цикла

> иикгц

/  Знвчтимонцектраши 
зсградиогл {po'mL)

Медиана

5%

9S%



I  С ПЕЦ И Ф И Ч ЕСКИ Е РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном раздела представлены денные по репрезентативным 
рабочим хара1ГТбристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

На анализаторе Allnity I и системе ARCHiTECT i System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.

Если  не указано иное, все исследования проводились на 

анализаторе Allnity i.

В о с п р о и з в о д и м о с ть

Воспроизводимость внутри лаборатории 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР05-А2.^* Исследование 
проводилось с использованием 1 серии Эстрадиол Реагентов 
(Allnity i Estradiol Reagent Kit), 1 серии Эстрадиол Калибраторов 
(Allnity I Estradiol Calibrators) и 1 серии Эстрадиол Контрольных 
материалов (Almlty i Estradiol Controls) на 1 анализаторе. Три 
контроля были протестированы не менее чем в 2 повторах 2 
раза в день в течение 20 дней.

Внутра сареа 
(пмтвряаностъ)

Виугра ntfapiTopaa 
(общи)*

■ Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

Н и А н и е  гр а н и ц ы  и зм ер ени я

Было проведено исследование на основе рекомендаций CLSI 
ЕР17-А2.*® Исследование проводилось с использованием 3 
серий Эстрадиол Реагентов (Allnity I Estradiol Reagent Kit) на 2 
анализаторах в течение не менее 3 дней. Наиболее высокие 
значения предела бланка (ПБ), предела обнаружения (П О ) и 
предела количественного определения (ПКО ) приведены ниже.

Л и н е й н о с т ь

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР06>А.^

Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
24 - 1000 pg/mL (в8 - 3070 pmol/L).

А н а л и ти ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь

Даннов исследование проводилось на системе АРСНГГЕСТ i 
System.

Специфичность теста ARCHH'ECT Estradiol была определена 
исследованием приведенных н и х ф  веществ как при наличии, 
так и при отсутствии эстрадиола в соответствии с протоколом 
ЕР7-А CLSI.®

Таблица
Было проведено исследование, в ходе которого к синтетическим 
образцам, не содержащим определяемой концентрации 
эстрадиола, добааляли вещества с потенциальной кросс* 
реактивностью в указанных нижа концентрациях, а затем 
тестировали эти образцы на эстрадиол. Процент кросс- 
реактивности приведен ниже:

Обеемц to (pg/nL) СКО %КВ СКО %КВ
Ниэкмй
пжтрйль

120 49 3.5 7.1 3.6 и

Средний 120 166 4.S 24 4.9 2.6
контроль
Высокий
контроль

120 587 12.6 22 15.2 2.6

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и
между днями.

Кол- Средим .

Виутрн серии 
(гшторяемость)

внугри лаборлории 
(общее)*

Образец во (РПМ1/1) СКО %КВ т %КВ
Низкий
контроль

120 160 13.0 7,2 13.9 7.7

средний
KOKTpWb

120 666 164 2.4 17.9 2.6

Высокий
контроль

120 2156 47.1 22 559 2.6

Кросс-решаит
Каниаитрацая росе- 

реитанп % росе-раакпамств
176-эсП)адлол Э-с^ьфат 
Эстрон

бОпфтС

1500рфгти.
0.1%
0.7%

Кросс-реактивность не была определена для следующих 
веществ при указанных ниже конценфациях:

Красс-рваитап Коицантрацая иросс-реалаита

рд/п1 pmol/L
ПБ* 13 46
ПО» 20 73

11KU' 24 68

* ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п 2 60 повторах.

^ П О  определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 9Б%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в л  2 60 повторах.

^ ПКО определан как самая низкая концентрация с 
максимальным значением воспроизводимости 20% КВ по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п г  60 повторах.

АльдостерОн ЮмУгтп

5и-анлростан-36.176-дноп lOn^ymL

бо-андростандион 10л(Ут1
Андростендион ЮОпфши

Кпомифена циграт 60п(Ут1
Кортирстарсн 570 пфт1

Кортизон бООпфШ
Деорикортикостерона ацетат 500пфт1

11-аеоксикортизол 500пфп1
Цаксаивгэзон 12770r>jyrnL
ОМЕА 120 ng/iDL
0HEAS Bpg/mL

58-Дигидрокортм(остерон 500 гтфгтП
ОНТ (jpirHflpoieaocrepoH} 2 ng/rrL

Зквклик 0.8 r^ymL
Зквилииа сульфат 5 njymL
Зстетрол 2 4 г\фт1

17а эстрадиол 0.3ng/mt

176-эстрадиол-Зч'люкуронип 4.8п(Ут1
176-эстрадиол 17-валврат 1 пб/ml
176-эстралиоп 1 Тчтропионат 1 no/mL
176-аарадийл Э-сульфат 17-гяюкуронид 50пфгг1
Эстриол 2500 ptymL
Зстриоп 1ба*(6'0чт)кжур№ид} 106гтфт1
Эстриол 3-сут1ьфат ЗООгтфтГ

Эстриол З-(б-Оч'люкуронид) 10бпфт1
Эстрсж 3-сульфл 0 4 ngrmL
Этиноднола диацетат 1
Этинилэстради1Х1 0 4ПО/ГГ1
Гидрокортизон 500ng/ml

1 бочидроксиэстрон 1 no/mL
17а*оцроксипрегнанапон 480tTjyriH.

17а-падроксипрог встерон 1200 ngimL
Медрсжсилрогестврон 1?3tT0/mL
Местраноп 0.4fi(ymL
Норатиндрок 16nfl/mL
Норэттдрона ацетат (норэтистрона 
ацетат)

14пфт1

Претанолон 59 ng/mL



Kfocc-fMcnm К|мцмт9м(1 я сросе-рмггнп
Прогестерон

Тамоксифен

Тестостерон

SOOngttnL 

183 ng^L 
г0 п (^1

Данный 'm rr  Н Е слецувт использовать для  определения 
уровня астрадиола у  паииектов, проходящих лечение о 
использюанием OyraecrjM una или Мифепристона. Струтстурные 
и функциональные аналоги стершедных гормонов, в том числе 
молекула эстрадиола, могут демонсгтрировать иктвр4»рвнцию/ 
кросс-реактивность с  теспм! Minity i Estradi<^. Образцы, 
полученные о т  пациентов, принимавших лек^с78еннь)в 
препараты, которые инп^ирую т увеличение количества 
опухолевых клеток (например, ингибиторы циклин-зависимых 
киназ (CO IQ  4ft) могут быть пода^пф ны  интерференции/ 
кросо-реактивности с  тестом Alinity i Esbadfo). Кроме того, 

лекарстеежые препараты, ксто^ше интерферируют со 
стероидаьши гормонами или активируют их вы р^отху 
(напримэд ингиби1хх>ы ароматазы) могут также интерф^ироаать 
или перекрестно реагировать с тестом Aiintty i Estradloi. В  таких 
случаях необходимо использовать альтернативные мвтощя 
измерения, напримед хроматографию.

Таблица В1

Выход теста ARCHfTECT Estradiol в присутствии следующих 
веществ при указанных ниже концентрациях составил 
100 * 40%:

Было проведено исследование, в ходе которого к синтетическим 
образцаги, содержащим эстрадиол (600 pg/mL) добавляли 
потенциальна интерферирующие вещества в указанных ниже 
концентрациях, а затем исследовали эти образцы на эстрадиол. 

Процент выхода указан ниже:

Имтерфервит Кокцеитрация
В1ГГ>рф1е»вта

% выхода

31ШКЛИИ 1,2 FTQ/ml 984

Згшиляиа [сульфат 10 f>Q/mL 92.6

Этинилэстрадиш1 O.fln^mL 68.6

Местракйп 0.8rraW. 100.5
Норэтилдрон 32л9/т1. 76.9
Норатиндрока ацетат 
[норэтистерола ацетат)

гбпфгШ 99.5

Выход теста АПСНП^СТ Estradiol в присутствии следующих 
веществ при усазанных ниже концентрациях составил
100 ±  10%:

Было проведено исследование, е ходе которого к синтетическим 

образцам, содержащим эстрадиол (600 pg/mL) добавляли 
потенциально интерферирующие вещества в указанных ниже 
концентрациях, а  затем исследовали эти о6|»зцы  на эстрадиол.
Процент выхода указан ниже:

Иитврфврект Концштрацяя
яктврфяреита

% вьаода

Лльдосгерон lOt^mL 100.1

5о-ийростак-3р,17&-дж» Ю патп 98.6
5а-шдро<панди(н Юг г̂тЦ. 996
Аяпростендион lOOnglmL 100.1
Кпомифвна цитрат бОпфГгтЦ. 986
Кортикостерон 570 пфт1 99.1
Кортизон SOOng/mL 98.4
Деоксикортихостарона
ацетат

500nglmL 98.9

П-деможортизол SOOn^mL 100 4
Дксшетазок 12 770f»g/mL 100.5
DHEA 120 ng/rnL 996
DHSAS Bpo^L 1002
58-Дигидрокортикостерон SOOngTmL 100.9
0Н1 (дигидротестостерон) 2ng/mL 1009
Зствтроя 2.0 trgfTnL 93.0
17а эс'радисл О.Згтд/mL 100 7

Иит«()ферв1!т

17Исградиоп-3-
глнжуронид

17 э̂страд)*оп 17-ean»pai

17р-9Сфадяи1
17-Лр0ЛИ0КП

178-эстрадкол З-пролионат 

178-эстрадиол З-супьфат 
17-Л1ЮКУР0ИИС 

Эприоп 16О-9-0- 
глюкуроиид}

Зстриол 3-сут1ьфат 
Эстриол Э-(8-0- 
глюкуронид)

Эстрон 3-сульфат

Этийодиола диаиатат
Гидрокортизон

Шчидооксиэстрон

17ачидроксипрегианолои

17ачида(жсипрогестврон

Медкжсмпрогестерон

Првпганолон

Прогестерон

Тамо«сиф№
Тестостерон

Концентрвцвя
яктврфврвяга

% вышца

4.8n(yniL 96.8

1 rrglmL 100.4
1 ngAnL 100.1

SOngM. 105,1
SOng/mL 99.6

lOOngATiL 101.3

Э00п{Угл1 97.9
106ngTmL 100.1

0.4 ngrmL 100.1
1 pgftiiL 97.7

SOOng/mL 994
1 ngmi. 100.2

480ng/rnL 1M.0
1200 n ^ L 98.9
12Д n ^ L 99.1
59П(Угп1 100.2
SOOngTmL 100.5
183 ng/rnL 100.9
20п(Ут1 981

Данный тест Н Е  следует использовать д т  определения 
уровня эстрад иола у  пациентов, проюэдящих лечение о 
испош мванием (1>улввстреитв или Мифепристона. Структурные 
и функционалыше аналоги стероидных гормонов, в том числе 
молекула эстрадиола, могут демонстрировать интерференцию/ 
кросс-реактивностъ с  тестом AUnlty i Estradiol. Образцы, 
полученные от пациентов, принимавших лекарстаенше 

препараты, которые ингибируют увеличение количества 
опухолевых клетшс (например, ингибиторы циклин-зависимых 
киназ (С О К ) 4/6} могут быть подверквны интерференции/ 
кросо-реактивности с  тестом Aimity I Estradiol. Кроме того, 
лекарственные препараты, которые интерферируют со 
ст^оидны м и гормонами или активируют их выработку 
(например, инп4биторы щэоматаэы) могут также и н т ^ ф ^ р о в а т ъ  
или перекрестно реагировать с тестом AJInIty I Estradiol. В таких 
случаях необэюдимо использовать альтернативные иетощи 
имерения, н а п р и м ^  хроматографию.

Таблица

Выход теста АНСНГШ СТ Estradiol в присутствии следующих 
веществ при указанных ниже концентрациях составил 
100 ±  10% :

Было проведено исследование, в ходе кот<нэого к синтетическим 
образцам, содержащим эстрадиол (значения концентраций 
указаны ниже), добавляли потенциально интерферирующие 
вещества в указанных ниже концентрациях, а затем 
тестировали эти образцы на эстрадиол. Процент выхода указан 
ниже:

Иитвффервнт
Коицвктрацвя
зстрадиола

Коицантрация
игтврфвраип % вышда

Эстрон 750 pgTmL ЗООр(Ут1 93.9
Эстрон 4000рдГп1 1500 p<ymL 92 8

Эстриоя 4000рв/т1. 1500pg/ml 98.4
Эстриол 150pg7iT)L 2500pg/mL 92.1



И н те р ф е р е н ц и я

Ленное исследоввние проводилось на системе A R CHITECT j 
System.

Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 

Тест A RCHITECT Estradiol разработан так, чтобы иметь 
потенциальную интерференцию гемоглобина, билирубина, 
триглицеридов, белка и холестерина & 10% при уровнях, 
указанных ниже. Интерференция была оценена в соответствии с 
протоколом ЕР7-А Cl-SI.“

Потмцеальяо янтврфврвруищив 
ш щ е т _______________

Гемоглобин
Билирубин

Триглицери№
Белок

Хоп1С1ерин'

Концвктрацвя иггерфереит! 
Условные ед||мщь1

SOOmfl/OL 

20mji/dL 

lOOOma/OL 

4и1?{У<11 

240 melOL

С р а в н е н и е  м е то д о в

Было проведено исследование е соответстеии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР09-АЗ с использованием 
метода регрессии Passing-Bablok.**

Кол- Коэф. Пере- Дналвзои
Ед-цы 80 юрреляции сечение Наклон иж-цив

099 2Л7 i.o T"  12-873 '
(10.69) (44 - 3202)

AHnityi Сыворотке ptymL 120
Estradiol в крови (pmol/L)
ерши, с
ARCHITECT
Estradiol

'  Не испытано в России
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Формат чисел;

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 
10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12%).



I Используемые символы
Символы ISO 15223

т
C m , инструкцию no 
применению

ш Л
Изготовитель

W
Достаточно для

X
Температурный диапазон

2
Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики /л №го

Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы

asuY oiuif нг 1 Дилюент теста

COMJUOXnl Комьюгат

eoNTaiNBi дхпм 1 Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 

образуется аысокотоксичный 
газ.

eisTweuTiD IN тне w u  by Дистрибьютор в СИГА

1INFOMWATION ГОЯ USA ОМУ Информация только для СШ А

INVCRVCONS VmPOMED I Картридж был перевернут

ItMCNonumcusI Микрочастицы

1 якооиег OPienAND 1 Страна происхождения: 
Ирландия

'ГтГошуТ Д л я  использования только 
медицинским работником 

(применимо только к 
классификации СШ А)

1 аяесвмм oiuieirr 1 Хи^люент образца
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по примам»  1И0 Набор реагантоо для количестаанного опрадвлания 
кгградиола имиунохамилюминасцонтным методом а сыворотка и плаэие крови 
человека на иммуноа<мичесхих амалиааторах Alinty I «Эстрадиол Реагенты 
(Alirity I Enraaol Reagent кл]> для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транспортировать при темларатуре 2-в*С в 
термоконтайнерах одноражвого пользования, содержащих хпадоаламанты, или 
в термоконтейнерах многократного гфименения с эвтоматичасхи поддерживаемой 
температурой или а ааторефрекврвторах с ислользоеанием тармоиндикаторм. 
Изделие остается стабильным до окончамя срока годности, уизанного на 
упахоже При трансгортировении с марушениви температурного режима изделие 
не подлежит применению. Транспортировка осущаствляеття всеми видами 
трвнспортв в крытых траноюртных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующие на каждом виде транспорте.

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
производитель гарантирует, что при правильном 1фанании и обращении изделие 
осгаетея стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок годности 
мадицинского изделия не более 6 месяцев с деты производства. Изделие, 
фаниешееся с нарушением регламентированного лроиэводителеи режима, 
применению не лодлех(ит 

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  
Не требуется

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т
Не требуется

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  

М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
Медицинское изделие утилиз^фуют и уничтожают в соответствии с правилами 
обреа(вния о медицинскими отходаем, регламентирующимися СанПин 
2 17.2790-10 от 1212кК>10 кСвю1тч>«>-эпидвмиопогичвсхив требования к 
обращению с медицинскими отходаииь.
Необходимо следовать национальным стандартам ори передаче и утилизации 
изделия, его компонентов и упакоахи

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д > « »Т О В , К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  

М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
Национальные стандарты и нормвтианаи докумактеъатя примекнамые к МИ

ГО СТ Р 51352-2013. ГОСТ Р ЕН 13612-2010. ГОСТ Р ИСО 23640-2015. ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2016, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, 
Постаноелвниа Правительства РФ от 27 декабря 2012г. N11416 «О б утаерждеиии 
правил государственной р атстр ац т медицинских изделий». Приказ Минздрава 
России от 08 06.2012т. Ne 4н. Пршвз Минздрава России от 00.01.2014г. Nc 2н. 
Приказом Минпстерства Здравоохранения РФ N< 11н от Ю января 2017 г.

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь
Медицинское изделие Эстрадиол Реагенты (Ajirtty I Estradiol Roasant Kit) 
предмаэначвно для испоп>зования а различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и лаборатории, персонал которьо 
прошел обучение по использованию анализатора Alimty I 

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  

Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А
Не содержит

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
Постаеляется в иастерильком виде. С тилизация перед применением не 
требуется.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  В О З М О Ж Н О С Т И  П О В Т О Р Н О Г О  
П Р И М Е Н Е Н И Я
Не подлежит повторному npvateHBHwo.

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я
Материалы животного происхождения проверены и риоси применения МИ 
указаны в Паспорте безопасност Паспорта безопасности можно найти на сайге 
www.aWottdiagnoabca com или обратитесь к местному прадстааитвгю

П О К А З А Н И Я
Твсгсиспользсевнивм Эстрадиол Реагенты (Allnrty i EstrarSol Reagent KiQ 
является хврзилюминвсцантным имм^оанализом на микрочастицах (CMIA) для 
количестаанного определения эстрадиола в сьеоротхе и плазме крови человека 
на анализатора Abnity i 

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я

На применимо.

У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  И П Р И М Е Н Е Н И Я
Хранение медицинагого изделия при темларатуре от 2*С до 8’С должно 
осущасталяться в холодильных камерах или а холодильниках обеспечивающих 
регламектированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
темперетуры
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Шестнадцатого июля две тысячи двадцатого года 
Я, Корсик Мария Александровна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 

подписи переводчика Черноситова Сергея Игорьевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: № 77/2139-н/77-2020- 
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.

Всего прошнуровано,



Росиийскля Ф едерация ;
Го ро д Москва

21ИЮЛ 2020
Я, Боронина Еагения Владимировна, временно исполняющая обязанности 

нотариуса города Москвы Бахтадзе Зльмиры Юрьевны, свидетельствую 
верность копни с предстаапенного мне документа. ^
З зрегистриро оано в р е е с т о ^ №  7 7 /5 2 -H /7 7 - 2 0 2 0 - < * ? . i i i i t i^ i i§ jr  
В зы скано по тариф у: с<. г̂ D  cvfi.
Уплачено за оказание услуг правового и технического хадактера; —  руб. I
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Longford  
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Ire land

Т й , +353 43 3331000 
Fax +353 43 3331001

I, Olivia Mullen, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division , 
Longford, Ireland, hereby certify that the attached documents that keep the number of 
pages indicated below are the Instruction for Use. These documents are in a full 
accordance with actual manuals o f manufacturer.

Я, Оливия Муллен, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Olivia Mullen, Regulatory Affaire 
Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Longford, I reland), настоящим 
удостоверяю, что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, 
являются инструкциями по применению. З ги  документы полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical devise)
Дилюент для ручного разведения образцов при исследовании эстрадиола с 
использованием набора «Эстрадиол Реагенты (Alinity i Estradiol Reagent Kit)» 
на иммунохимических анализаторах Alinity i «Эстрадиол Ручной Дилюент 
(Alinity i Estradiol Manual Diluent Kit)»

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for Use includes the followings true and equivalent short names of medical devices 
listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity i 
Estradiol 
Reagent Kit ^

Набор реагентов для количественного 
.определения эстрадиола иммуно- 
хемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Эстрадиол Реагенты 
(Alinity i Estradiol Reagent Kit)»

Эстрадиол 
Реагенты (Alinity i 
Estradiol Reagent 
Kit)

Alinity i 
Estradiol 
Calibrators)

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения эстрадиола 
иммунохемилюмипесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Эстрадиол Калибраторы (Alinity i Estradiol 
Calibrators)»

Эстрадиол 
Калибраторы 
(Alinity i Estradiol 
Calibrators)

(Alinity i 
Estradiol 
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения эстрадиола 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека па 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Эстрадиол Контрольные материалы (Alinity i 
Estradiol Controls)»

Эстрадиол 
Контрольные 
материалы (Alinity 
i Estradiol 
Controls)



а Abbott Ireland Diagnostics 
Division,
Lisnamuck.
Longford 
C o . Lor^ford 
irelarvj

ты  «353 43 3331000 
Fax «Э53 43ЭЭЭ1001

Abbott
AUnity i 
Estradiol 
Manual Diluent 
Kit

Дилюент для ручного разведения образцов при 
исследовании эстрадиола с использованием 
набора «Эстрадиол Реагенты (Alinity i Estradiol 
Reagent Kit)» на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Эстрадиол Ручной 
Дилюент (Alinity i Estradiol Manual Diluent Kit)»

Эстрадиол Ручной 
Дилюент (Alinity i 
Estradiol Manual 
Diluent Kit)

Состав:
U Title Number 

of pages
1. Instruction for Use for the Alinity i Estradiol Manual Diluent Kit with 3

ADDENDUM for Russia.
2. Инструкция no применению Эстрадиол Ручной Дилюент (Alinity i 3

Estradiol Manual Diluent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России

Signed:

Olivia Mullen
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Lisnamuck, Longford 
Co Longford 
Ireland

Date:

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

OfjoiljbO/UJ Authorised Official
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Alinity i
Estradiol Manual Diluent Kit

Read HIgtillgItted Changes: Revised March 2016.
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NAME
Alinity I Estradiol Manual Diluent Kit (also referred to as Estradiol 
Manual Diiuoni)

INTENDED USE
The Alinity I Estradiol Manual Diluent Kit is used for manually diluting 
specimens for testing using the Alinity I Estradiol Reagent Kit on the 
Alinity I analyzer.

For additional Information, refer to the Alinity i Estradiol reagent 
package insert and the Alinity ci-serles Operations Manual.

CO N TEN TS
[m ? 1 07PS040

M U flM L  M L U B N T

iMANUAi оаламт

1 X  5 mL

contains TR IS buffer with protein (bovine) 
stabilizers. Preservative; sodium azide.

PRECAUTIONS

• For In Vltm Diagnostic Use

Safety Precautions
• CAUTION: This product requires the handling of human 

specimens. It is recommended that all human-sourced materials 
bo considered potentially Infectious and handled In accordance 
with the OSHA Standard on Bloodborne Pathogens. Biosafety 
Level 2 or other appropriate biosafety practices should be 
used tor materials that contain or are suspected of containing 

Infectious agents.’-^

• Do not combine the contents of multiple m ^ u a i dlkienl lots.

The following warnings and precautions apply to:

Ф
WARNING Contains dlethylenetriamine-pentaacBtic 

acid and sodium azide.

Suspected of damaging fertility or the 
unborn child.

И91Г G a u n t  ndid ^  frrlttilon.

EUH032 Contact with acids liberates very toxic gas.

Prevention

P201 Obtain special instructions before use.

P280 Wear protective gloves / protectlvs 
clothing / e v« protection.

Response

P30e-«'P313 IF exposed or concerned; Get medical 
advice / attention.

If ^  trrift^il occurs: Get medical 
adtrice 1 att№tion.

DIspotel

P601 Dispose of contents / container in 
accordance vrtth local regulations.

• Not a p p l ie d  where regutallon EU (Ca.^ or
Hazard Communirailon 29CFR 1910.1200 
imi^emented.
Safety Data Sheets are available at www.abbottdiagnostlcs.com or 
contact your local representative.

For a detailed discussion of safety precautions during system 
operation, refer to the Ailnity ci-serles Operations Manual, Section 8.

PREPARATION FOR USE
• This product is liquid ready-to-use.

• This product may be used Immediately after removal from 2 to 
8 'C  storage.

• Prior to each use, mix by gentle inversion.

STORAGE
• Do not use past expiration date.

Storage 
Tempera turt

Maximum 
Storage Time

Additional Storage 
Instructions

Unopened/
Opened

2 to e x Until expiration 
date

Store tightly capped, 

Store in an upright 
position.

Return to refrigerated 
storage after use.

INDICATIONS O F INSTABILITY OR DETERIORATION
instability or deterioration should be suspected If there are
precipitates, visible signs of leakage or turbidity.

SAM PLE DILUTION PROCEDURES
Refer to the Sample Dilution Procedures section of the Alinity i
Estradiol reagent package Insert.

BIBLIOGRAPHY
1. US Department ol Labor, Occupational Safety and Health 

Administration. 29 CFH Part 1910.1030, Bloodbome pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety h  

Microbiological and Bhmedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva; World Health Organizatton; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Prelection 
of Laborefory УЛ)гкег5 From Occupationally Acquired hfections; 
Approved Quidelme—Fourtt) Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
PA; CLSI; 2014.

Note for number formatting;

• A  space Is used as thousands separator (example: 10 000 
specimens).

• A  period is used to separate the Integer part from the fractional 
part of a number written In decimal form (example: 3.12%).

Г



Key to  Sym bols
B o is a a s s y m b o it

□ s
Consult instructions for use

у
Manufacturer

/

2

Temperature limitation

Use by/Expiration date

In Vitro Diagnostic Medical
Device

Lot Number

List Number

other StdiAeto

1 C O K T A iN S i  UIDCI Contains Sodium Azide. Contact
with acids liberates very toxic
gas.

1D I S T R I S U T E O  IM  T H E  U S A  B Y  1 D e b u te d  in the U SA  by

1I N P O H M A T IO N  F O R  U S A  O N L Y  1 infOfmiatlon needed for United
S ^te s  of America only

! U A N U A L  D I L U E M T I Manual Diluent

Гвноойст O F  meiAND 1 Product of Ireland

{ R i  O N L Y  1 For use by or on the order of a
physician only (applicable to USA
ciassificatlon only).

Alinity is a  trademark of Abbott Laboratories in various jurisdictions. 
All other trademarks are property of their respective owners.

Abbott irelanij 
Diagnostics Division 
Lisnamuck, Longford 
Co. Longford 
Ireland
+Э53-43-ЗЗЭ1000

c c

I матя»итсе i n  t m e  u m  s y  I

M ^ t t  l^rk, IL 60064 USA

Customer Service; Contact your local representative 
or find country-specific contact Information on 
www.abbottdiagrvistics.com

Revised March 2018.

©2017, 2018 Abbott Laboratories
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ADDENDUM
Ю the Instruction tor Use Ailnity I Estraciid Manual Ш иет Kit (for Russia)

SHIPPING
Recommended shipping condrtions for device is 2-8 in single-use tftermo containers 

containing codam elements, or in reusable nm no containers with autometicaily 

maintained temperature or In eutorefrigeraurs using thermal irucators. Device Is 

slsble unU the expiration date IrKlicated on the padtage. Device is no longer «.iltable 

tor use If shipping terrperaiure limits have been vidaied Ship m an endoeed earner 

vehicle of wiy kind in accordance vnth sNpping rules, applicable to the respective 

carrier

WARRANTY
Manufacturer guaraniees that device remains slaae unM the в)ф1гв110п date *Леп 

stored and handed as directed The maximum shelf nfe of the rr»dlcel device is 12 

months from date of manolacturing Device гтч1в( be discenled if stored wim de<^at)an8 

in manufecturer’e requiremeras 

MAINTENANCE 
Not required

REPAIRS
Not required

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A MEDICAL DEVICE
Oestruct and dspose of a medical device in accordance widi the requiremenls of 

SanPtn 2.1.7 2790-10 dated December 12, 2010 ■Scrtfeary-epidemidogical 

Requirements for the Management of Medical Waste'.

Transmit end dspose of a product and its components end packaging in accordance 

with local regulations

LIST OF APPLICABLE STANDARDS
National Russian standards №id normative documantabon applied to MD;

GOST R 51362-204, GOST R EN 13612-2010, GOST R ISO 23640-2015, GOST R 

18113-1-2015, GOST R IS 0 18113-2-2015, GOST R ISO 15223-1-2014, Government 

Regulation Nst416 «On the approval of the nules of slate reglsimtlon of medical 

t re e s ’ , O rd » of the MinisSY of Heath of Russia dated 06/06/2012. No. 4n, Order of 

the Ministry of Heaim erf Russre dated 01/09/2014 No 2n, Order of the Ministry of 

Hejilh ot the Russian Federtrton No 1ln of January 19, 2017 

POTENTIAL USER
The /Minity 1 Estradiol Mviui^ Dilu№t Kit is intended to be used in a variety of cllnictM 

and laboratory corx^tons. In t^ n g . without lirntayon, hospt^s and iaboratonea, 

wTiose persormei have been trained in Oie use of the Ahrrfty i en^yzer. 

INFORMATION ABOUT PRESENCE OF DRUGS IN
COMPOSITION OF MEDICAL DEVICE
Does not contan any drugs

STERIUZATION
Medtoi device is not required to be stenie.

INFORMATION ABOUT POSSIBILITY OF MULTIPLE
APPLICATION
Medical device cannot be re-apj^ied

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN
Materitis of animal origin are tested and risks of using MD are indicated in SDS. Safety 

Data Sheets are available at www.abbottdiagnosbcs.com or contact youf local 

representabve 

INDICATIONS
The Aimity I Estratkoi Manu«d Dluent Is used №r manually dllubng specimens for 
teuing using №e AlinHy i EstracSol Reagent Kit on the Aiinity i analyzer.

CONTRA-INDICATIONS FOR USE
NMi^icabte.

STORAGE AND USE CONDITION
Storage of MetScal device at a temperature of 2 ‘ C to 8 *C siKxJd be carried out in cold 

rooms Of in reWgwatofs providing a regUated terrperature regime with a daily 

nmpensure recerd.



Alinity
Эстрадиол Ручной Дилюент 
(Alinity i Estradiol Manual Diluent Kit)
С и . выделенные иж енение. Редакция: м арт 2018 г.
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@  07Р5040 

G76387R02 
D7P50R

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Эсградиол Ручной Дилю ект (Alinity i Estradi<rf Manual Diluent Kit) 
(также встречается по тексту: Estradiol Manual Diluent)

НАЗНАЧЕНИЕ
Эстрадиол Ручной Дилюент (Alinity i Estradiol Manual Diluent 
Kit) предназначен для pyviHoro разведения образцов для 
исследования на анализаторе Alinity I с использованием 
Эстрадиол Реагентов (Alinity I Estradiol Reagent Kit). 

Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к соответствующему реагенту и Руководстве по зксплуатации 
Alinity ci-series.

СОДЕРЖ И М ОЕ
fa?] 07P604Q

I M A N U A L D4LUBNT

M A N U A L е Я Д И И Т

1 X 5 mL

содержит TR iS-буфер с  протеиновыми 
(бычьими) стабилизаторами. Консервант: 
азид натрия.

МЕРЫ П РЕДОСТО РО Ж НО СТИ  
, [m J

• Д ля  диагностики In Vitro

М е р ы  п р е д о с то р о ж н о с ти

• ВН ИМ АНИ Е: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется 
считать все материалы, полученные от человека, 
потенциально инфекционными и обращаться с ними 
в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными гтатогенами, разработанным Упраялением 
СШ А  по охране rpyxia и промышленной гигиене
(O SH A). При работе с материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.^'^

• Не смешивайте ручной дилюент из разных серий.

Следующие поедупоежаения и меоы поедостооожности 
относятся к; i m a n u a l  ввдимт ]

Ф
П Р Е Д УП Р ЕЖ Д Е Н И Е Содержит

диэтилентриаминпентауксусную 
кислоту и азид натрия.

Н361 Предположительно может нанести 
ущерб плодовитости или нерожцвнному 

ребенку.

Н318* ВЫ9Ы8МТ легкое р > а д ш « и и е  кожи.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.

Предотвращение

Р201 Перед использованием получить 
специальные инструкции.

Р260 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средстаами защиты 
глаз.

Реагирование

Р308+Р313 В СЛУЧАЕ воздействия или 
обеспокоетости; Обратиться к врачу

Р832+Р313* ГЬи раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обрапттьея к в р«чу

Утилизация

Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 
соответствии с  санитарными нормами 
Р ф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

• На лриманиио на территории действия Регламента Е С  
1272/2008 (C LP ) или Стандарта оповещения об опасности 
)^раалвния СШ А  по охране труда и промышленной гигиене 
(O S H A ) 29CFR 1910.1200 (H C S ) 2012.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdlagno8tics.com или у местного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 6.

П ОДГО ТО ВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.

• Данный продукт может использоваться непосредственно 
после извлечения из места хранения с температурой 2 • 6*С.

• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон.
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ХРАНЕНИЕ
• He используйте после истечения срока годности.

Используемые символы

Температуре Макс, время 
хранения хранения

Дополнительные 
ииструкцнм по 
хранению

Невскрытый/ 2 • 8‘С
вскрытый
флакон

Д о окончания Хранить в 
срока годности плотно закрытых 

крышками 
флаконах.

Хранить 9 
вертикальном 
положении. 

Поместить е 
холодильник после 
использования.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок.
видимые следы протечки или замутненность.

ПРОЦЕДУРЫ  РАЗВЕДЕНИЯ ОБРАЗЦОВ
См. раздел 'Проивцуры разведения обраэиов' инструкиии по
применению к соответствующему реагенту.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Oepartment of Labor. Occupationel Safety and Heaitti 

Administration. 29 CFR Pan 1910.1090, Bloodborne pathogens.
2 US Department of Health and Human Services. в/оавЛаГу in

МкгЫ}ю1од1са1 and Btomedical Laborafonias. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva; World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory V\A>rkers From Occupationally AcoufreO Infections: 
Approved Guidellne-~Founh Edfbon. CLSi Document M28-A4. Wayne, 
PA: CLSI; 2014.

Формат чисел:

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 
10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12%).

Символы в о  Ш Я

□ а
С и . инструкцию по 
применению

У
Изготовитель

1

2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок го/^ости

Медицинское изделие для 
диагностики ki Vitro
Номер серии

1 ^ Каталожный номер

Друте оямволы
1 oOHTABtSi мюе 1 Содержит азид натрия.

При контакте с  кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.

1 MsrraewTED ш т ш  USA BV1 Диетрибьютор в СШ А

ImFdWMfneH FO* VSA е*1У 1 Информация только для  СШ А

1ИДМШ. вамшт 1 Manual Diluent

1 яяооист OF UltUMIB 1 Продукт Ирландии

1 Rl ONLY 1 Д ля  использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации СШ А)

Alinity является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

С€. . , Д  /изЬоп Irelind 
шШ Ш  Diagrtostics Division 

Lisnamuck, Longford 
Со. Longford 
Ireland
*353-43.3331000

[piimwwTta m тив над вг I
Abbott LaboratOTies 
Abbott Park, IL 60064 USA

Сервисная поддер^кка: Обращайтесь к своему местному 
представителю  и ли  смотрите контактную информацию для  
вашей страны на сайте www.abbondlagnostics.com

Редакция: март 2018 г.

©2017, 2016 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран С Н Г:

Общество с ограниченной ответственностью “^ б о п  
Лэбораториэ', 125171, Россия, г, Москва,

Ленимрадское шоссе, 16А, строение 1,

Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: *7 (495) 258 42 81



ПРИЛОЖЕНИЕ
(инсфукциипопримвнвшп Эстрадиол Ручной Дил>овкт{А11П11у1Еа1га(||0( Manual
CMuant Kit) для России

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А
Изделие рекомендуется транспортировать при температура 2-в*С в 
repuOKOHTethepax аднорезоаого пользования, ссд^хеиап хладоэлементы. или 
В термоконтейнерах многократного применения с автоматичесхи 
гтсшержиеавмой температурой или а ааторе^ижереторах е использованием 
термоиндикаторов. Изделие остэатся етвбильньм до оиончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транслортироеании с нарушениом темперегурного 
режима изделие не подлежит примвнегьео Транспортировка осугцествляется 
всеми видами транслортв е крытъи транспортных средствах в соответствии с 
прааилвми перевозки грузов. AePcre^n^uiv на каждом виде транспорта. 

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

производитель гарантирует, что при правильном храпении и обращении изделие 
остаетсястабипьнымдоистечвниясрокагодности Максимальныйдзокгодности 
мем(иц»е1Схого изделия не более 12 месяцев с даты производства. Изделие, 
х р »1ившевся с нарушением регланекпфоеаиного лроизеодителем режима, 
примененио не подлежит 

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  
Не требуется.

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т
Не требуется

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я

М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
Медись<нское изделие утилизируют и уничтожвют в соответствии с правилами 
0l^8U{et«4S с медицинскими отходами, регламектирующинися СшПин 
2.1 7.2790-10 от 12 12.2010 «Санитарно-епидмшологичесхиа требования к 
о^|ащенпо с медицинскими отходами*.
Необходимо слвдоветь на^акональным стандартам при передаче и утилизации 
изделия, его коыпонекгов и упекоеки

Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  С Т А Н Д А Р Т Ы  И Н О Р М А Т И В Н А Я

Д О К У М Е Н Т А Ц И Я , П Р И М Е Н Я Е М Ы Е  К М И :
ГОСТ Р 61352-2013, ГОСТ Р ЕН 13612-2010. ГОСТ Р ИСО 23640-2016. ГО СТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 16223-1-2014, 
ПоетаноелегтеПраеитепьСТва РФсгг27двквбря2012г. N11416 сОб утверждении 
правил госудврспенной регистрации медицинских издвтйз. Приказ Минздрава 
России от Об 06.2012г. N* 4н. Приказ Минздрвва России от 06.01.2014г. Na 2н. 
Приказом Министерства Здравоохрапения РФ Nt 11нот16 января 2017 г. 

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь
Медицинсхое изделие Эстрадиол Ручнсвй Дилюент {Abrity i EitraoiM Manual 
Diluent KR) предназначено для использования в различных клинихо- 
лаб^аторных условиях, включая, без ограничения, больницы и лаб^атории, 
гтврсонал которых прошел обучение по иоюльзоеанию внализатора АДгйу I.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  
Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А
Но содержит

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
Поставляется в нестерильном виде. Стврилизеция гтеред примвиением не 
требуется.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  В О З М О Ж Н О С Т И  П О В Т О Р Н О Г О  

П Р И М Е Н Е Н И Я
Не подлежит повторному применегем.

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я
Материалы животного происхождения г^меереиы и риски гтримонеиия МИ 
указаны 8 Паспорте безопесности. Паспорте безопасности можно найти на сайте 
www.aDOondiegnoetica com или обратитесь к местному представителю.

П О К А З А Н И Я

тле  Alinity I Estradiol Мелив Oituent Kit is used for manually diluilne specimens for 
testing using Ihe Akntty i Estradiol Reagent Ml on the Mmity I analyzer.

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я
He применимо.

У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  И П Р И М Е Н Е Н И Я
Хранение медицинского издв1втя гфи температуре от 2’С  ДО 8*С д010кно 
осуществляться в холодильных камерах или в шлодигъниках. обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры
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Эбботт Ирландия, 
Диагностическое 
подразделение 
Лиснемак, Лонгфорд 
Графство Лонгфорд, 
Ирландия.

Т; +353 43 3331000 
Факс: +353 43 3331001

Подписано: /подписано/ Дата: 6 июля 2020 г.

Оливия Маллен (Olivia Mullen),
Специалист по нормативно-правовому регулированию 
Эбботт Ирландия,
Диагностическое подразделение 

>^гфорд 
Т Щ е т В Г Я о н г ф о р д ,

Ирландия.

/П ечат ь: ТОРГОВЛЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК) 
п о д л и н н о с т ь  ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНА ДОБРОСОВЕСТНО  
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Перевод даиыс^э текста сделан мной, переводчиком Черноси! овым Сергеем Йгорьевичем.

Российская Федерация 
Город Москва

Шееггнадцатого июля две тысячи двадцатого годя
Я, Корсик Мария Александровна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 

подписи переводчика Черноситова Сергея Игорьевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: № 77/2139-Н/77-2020- 9  '
Взыскано 1'осударственной поишиньЕ (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб.

' ^ vS-’’

М.А. Корсик

Всего прошнуровано, 
пронумеровано и скреплено



Российская Федерация 
Го ро д Москва

21  НЮЛ 2020
Я, Б0 [кжина Евгения Владимировна, временно исполняющая обязанности 
нотармура гофода Москвы Бахтадзе Эльмиры Юрьевны, свидетельствую 
верность копни с прадстаменного мне документа. V / * : ? ?
Зарегистрировано в р е а с т м ^ ^  7 7 /5 2 - н /7 7 - 2 0 2 О - х  
В зы скано по та р и ф у :. _ ^ 7  руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: руб.

Е.В. Боронина

Всего прошмуроааио, 
пронуадсровано и скреплено 
печатью -/ О  лист 
ВРИО игтгтитса


