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Abbott Ireland Diagnostics 
Division,
Lisnamuck,
Longford 
Co. Longford 
Ireland

Tel. ♦353 43 3331000 
Fax +353 43 3331001

I, Olivia Mullen, Regulatory AlTairs 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 зсградиола 
иммунохемилюмииесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммуиохимических анализаторах Alinity i «Эстрадиол Реагенты (Alinity i 
Estradiol Reagent Kit)»

llo 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 челввека 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 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 эспрадиола 
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 pages
1. Instruction for Use for the Alinity i Estradiol Reagent Kit with 

ADDENDUM for Russia.
9

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

Signed:

Olivia Mullen
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Lisnamuck, Longford 
Co Longford 
Ireland
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A lin ity  i

Estrad io l R eagen t K it

Read H ighlighted Cbangee: Reî sed May 2019.

Instructions must t>e carefully followed. Reliability o! assay results 
cannot be guaranteed if there are any deviations from these 
instructions.

■ n a m e
Alinity I Estradiol Reagent Kit

1  INTENDED USE
The Alinity 1 Estradiol assay is a chemiluminescent rnicropartide 
Immunoassay (CMIA) used for the quantitative determination of 
estradiol In serum and plasma on the Alinity I analyzer.

I SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST
Estradiol Is the most potent natural estrogen In humans. It regulates 
reproductive function In females, and, with progesterone, maintains 
pregnancy, f^ js t eshadiol 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 placoma 
produces most of the drculdlng estradiol.
Estradiol and estrone interconvert in vivo. In normal non-pregnant 
women, estradiol synthesized by the ovary is the predominant source 
of both estrone and estriol.
Virtually all clivulatlng estradiol is protein-bound. Reported 
association constants tor 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 conditions of any assay 
for serum estradld must release this steield quanlltatlvety from Its 
binding partners. The amount and proportion of protein-bound artd 
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 (25-75 pg/mL) and then rise in the late follicular 
phase to a peak of 200-600 pg/mL just before the LH surge, which 
Is normally foUowed immediately by ovulation. As LH peaks, estradiol 
b e ^ s  to decrease before rising again during the luteal phase 
(100-300 pg/mL}. If conception does not take place, estradiol falls 
turner to Its lowest levels, and menses begins shortly thereafter.^ ®
If conception occurs, estradiol levels continue to rise, reaching levels 
of 1000-5000 pg/mL during the first trimester, 5000-15 000 pg/mL 
durbg second trimester, and 10 000-40 000 pg/mL during third 
trimester.®^ M  menopause, estradiol levels remain low.®
Because the ovanes produce most estradiol h  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 in vitro fertilization, because the timing of recovery 
of oocytes depends on follicular development, which in turn depends 
on the estradiol level.

I BIOLOGICAL PRINCIPLES OF THE PROCEDURE
This assay is a delayed one-step immunoassay for the quantitative 
determination of estradiol in human senjm and plasma u»ng 
chemiluminescent microparticle immunoassay (CMIA) technology. 
Sample, antl-estradiol (rabbit, monoclonal) coated paramagnetic 
microparticles, specimen diluent, and assay diluent are combined 
and incubated. The estradiol present in the sample binds to the

en
Estradiol

07P50
G71176R06

B7P500

[mFI 07P5020 
[^07P5030

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-Tr^ger 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 RUJs detected by the system optics. 
R)r additional Information on system and assay technology, refer to 
the Alinity cl-series Operations Manual, Section 3.

i  REAGENTS
K it C o n ten ts
Alinity ! Estradiol Reagent Kit 07P50
NOTH: Some kit sizes are not available In all countries. Please
contact your local distributor.
NOTE; 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 (mL) listed in the table below indicate the volume per 
cartridge set.

07P5020 07P6030
Tests per cartridge set too 500
Number of cartridge 
sets per kit

2 2

Tests per kit 200 1000
ImcaonMineLCsl 8.3 mL 33.8 mL

|co iu im 0 i| 6.1 mL 26.5 mL

1 *UAV HUIBfr i 6.1 mL 26.5 mL

Г м е м кя  DtUICNTl 10.4 mL 47.1 mL

fiiucwouMmcLi»! Anti-Estradiol (rabbit, monoclonal) coated 
microparticles in TRIS/BIS-TRIS buffer with protein (rabbit) s t^ lize r. 
Minimum concentration: 0.0657% solids. Preservative: ProClin.

|comuq*Te| Estradiol acridinium-labeled conjugate in citrate buffer 
with surfactant stabilizer. Minimum concentration: 63.36 ng/mL. 
Preservative: ProClln.

l—MvonueifTj Surfactant in citrate buffer. Preservatire: ProClin.

I setcwiM PiujHtTI -|-д|5 buffer y, t̂h protein (bovine) stabilizer. 
Preservative: sodium azide.__________________________________

W am irtgs and P reca u tions
. 1^
•  For In Vitro Diagnostic Use
•  I a» oWty I

Safety Precautions

CAUTION; This product requires the handling of human ^ecimerts. 
It is recommended that all human-sourced materials be considered 
potentially infectious and handled in accordance with the OSHA 
Standard on Btoodborne Pathogens. Biosafety Levef 2 or other 
appropriate biosafety practices should be used (or materials that 
contain or are suspected of containing infectious agents.’® '®



The followtna wamk)os and precautions apply to: i » « c n e e * im c t f 8 i  j

|COW JW C»Ti1 f  1 ASSAY filLU E N T |

Ф
WARNING Contains methylisothiazolones.
НЭ17 May cause an allergic skin reaction.
Prevention
Р2П Avoid breathing mist /  vapors /  spray.
P272 Contaminated work clothing should not be 

allowed out of the workpkee.
P280 Wear protective gloves /  protective 

clothnq /  eye protection.
Response
P302-»P352 IF ON SKIN; Wash with plenty ol water.
РЗЗЗ+РЭ13 It skin irritation or rash occurs: Get 

medical advice /  attention.
P382+P364 Take off contaminated clothing and wash 

it before reuse.
Disposel
P501 Dispose of contents /  container in 

accordance with local regulations.

The folkwnng warnings and precautions a i^ ty  to:

4>
WARNING Contains diethylenetrlamine-pentaacetlc 

acid and sodium azide.
НЭ81 Suspected of damaging fertility or the 

unborn child.
H318' 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 /  eve protection.
Response
РЭ08-ГР313 IF exposed or concerned: Get medical 

advice /  attention.
P332+P313* If skin Irritation occurs; Get medical 

advice /  attention.
D isposal
P501 Dispose of contents /  container In 

accordance with local regulations.

* Not a p p lic ^ le  re g u ^o n  EC 1272/2008 (CLP) or OSHA 
Hazard Cwranunicadon 29 С Ж  1810.1200 (HCS) 2012 have been 
im plem efita i.
Safety Data Sheets are available at www.abbottcliBgnostics.com or 
contact your local representative.
FtH- a detailed discussion of safety precautions during system 
operation, refer to the Allnity ci-series Operations Manual. Section 8. 
Reagent Handling

NOTE; Allnity I Estradiol Conjugate and Assay Diluent bottles do not 
contain a septum by design.
• Upon receipt, gently invert the unc^ened reagent kit by rotating 

It over and back for a full 180 degrees, 5 times with green label 
stripe facing up and then 5 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 mixirtg, place reagent cartridges in an u^^ight position for 
8 hours before use to ailow 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-series Operations Manual.
Section 7.

R eageni S torage

storage
Temperature

Maximum Additloral Storage 
Storage Time Instructions

Unopened 2 to 8*C Until Store in upright position.
expiration It cartridge does not
date remain upright, gently 

invert the cartridge 10 
times and place in an 
upright position for 8 hours 
before use.

On board System
Temperature

30 days

Opened 2 to B’C Until Store in upright position.
expiration it cartridge does not
date remain upright durirtg 

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. For reagents stored off the system, it is 
recommended that they be stored in their origmal trays or boxes to 
ensure they remain upright.
For information on unloading reagents, refer to the Allnity ci-series 
Operations Manual, Section 5.

In d ic a tio n s  o f R eagent D e te rio ra tion
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 Allnity ci-series 
Operations Manual, Section 10.

I INSTRUMENT PROCEDURE
The A iin ity I Estradiol assay requires that the Alln ity THgg»' 
Solution be stored orbboard for no longer than 10 days after the 
day the reagent Is Installed. The system automatically tracks the 
on-b<Mird stability o f the Ttigger solution in the replacement bottle 
and the reservoir.
NOTE: If the orv-board stability for the Triggw solution expires 
perform the Empty the bulk solution reservoirs (l-series) 
procedure found In Section 10 o f the Operations Manual.
TTie Allnity I Estradiol assay file must be installed on the Aiinity i 
analyzer prior to performing the assay.
For detailed information on assay file In^allation and viewing and 
editing assay parameters, refer to the Allnity cl-serfes Operations 
Manual, Section 2.



For informatk)n on printing assay parameters, refer to the Alinity ci* 
series Operations Manual, Section 5.
For a detailed description of system procedures, refer to the Alinity 
ci'serles Operations Manual.

A lte rn a te  R esu lt 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 Conversion Factor Alternate ResuH Unit
pg/mL 3.87 pmol/L

0.00387 nmol/L

I SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION 
FOR ANALYSIS

S pecim en Types
The specimen types listed below were verified tor use with this 
assay.
Other specimen types and collection tube types have not been 
verified with this assay.
Specimen Types Collection Tubes
Serum Serum

Serum separator
Plasma Lithium heparin

Plasma separator
Potassium EDTA

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

• The Instrument does not provide the capability to verify specimen 
types, it Is the responsibility of the operator to verity that the 
correct specimen types are used in the assay.

S pecim en C o n d itio n s
• Do not oso:

-  heal-lnactivated specimens
-  specimens with obvious microbial conlaminatlon

• For accurate results, serum and plasma specimens should be 
free of fibrin, red blood cells, and other particulate matter. Serum 
specimens from patients receiving anticoagulanl or thrombotyiic 
therapy may contain fibrin due to incomplete clot formation.

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

P reparation fo r A n a lys is
• Follow the tube manufacturer's processing instructions for 

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 in results, recentrifuge specimens prior to
testing if
•  they contain fibrin, red blood cells, or other particulate matter.
NOTE: If fibrin, red blood cells, or other particulate matter are
observed, mix by low speed vortex or by gently inverting prior to
recentrltugation.
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 tne specimens. If layering or stratificalion is 
observed, mix ипШ specimens are visibly homogeneous.

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

• Recentrlfuge specimens.
Recenfrifugation 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 lipid layer, transfer 
only the clarified specimen and not the lipemic material.

S pecim en S torage
Maximum

Specimen Type Temperature Storage Time Special Instructions
Serum/Plasma 2 to 8'C 7 days if 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'C or colder.’^
Avoid multiple treeze^haw cycles.

S pecim en S h ipp in g
Package and label specimens In compliance with applicable state, 
federal, and international regulations covering the transport of clinical 
specimens and infectious substances.

I PROCEDURE
M a te ria ls  P rovided
07PS0 Alinity i Estradiol Reagent Kit 

M a te ria ls  R equ ired b u t n o t P rovided
• Alinity i Estradiol assay file
• 07P5001 Alinity i Estradiol Calibrators
• 07P6010 Alinity 1 Estradiol Controls or other commercially 

available controls
• 07P5040 Alinity I Estradiol Manual Diluent Kit
•  Alinity Trigger Solution
•  Alinity Pre-Trigger Solution
•  Alinity i-series Concentrated Wash Buffer
For information on materials required for operation of the instrument, 
refer to the Alinity cl-senes Operations Manual, Section 1.
Iror information on materials required for maintenance procedures, 
refer to the Alinity cl-sehes Operations Manual, Section 9.

A ssay P rocedure
The Alinity I Estradiol assay requires that the Alinity THgger 
Solution be stored on-board for no longer than 10 days aftar the 
day the reagent Is Installed. The system automatically tracks the 
on-board stability of the THgger solution In the replacement bottle 
and the reservoir.
NOTE; If the orvboard stability for the THgger solution expires 
perform the Empty the bulk solution reservoirs (I-series) 
procedure found In Section 10 of the Operations Manual.
For a detailed description of how to run an assay, refer to the Allnhy 
cl-serie$ Operations Manual, Section S.
• It using primary or aliquot tubes, refer to the Alinity cl-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 to running the test.



•  Maximum number of replicates sampled from the same sample 
cup: 9
-  Priority:

• Sample vohjme for lirsl lest: 200 pL
• Sample volume for each additional test from same sample 

cup: 150 pL
-  s  3 hours on the reagent and sample manager

• Sample volume for first test: 200 pL

< Sample volume for each additional test from same sample 
cup: 150 pL

-  > 3  hours on the reagent and sample manager; 
о Replace with a fresh aliquot of sample.

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

• For general operating procedures, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section S.

• For c^tlmal performance, it Is Important to perform routine 
maintenance as described In the Allnity cl-series Operations 
Manual, Section 9. Perform maintenance more frequently when 
required by laboratory procedures.

Sam ple D ilu tio n  P rocedures 
Samples with an estradiol value oxcoodlng
1000 pg/mL (3670 pmol/L) are flagged with the code *> 1000 pg/mL* 
(> 3670 pmol/L) and may be diluted with either the Automated 
Dilution Protocol or the Manual Dlhjllon Procedure.
Automated Dilution Protocol
The 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 Dilution Procedure.
Manual Dilution Procedure 
Suggested dilution: 1:10
Add 20 pL of the sample to i80 uL of Alinity I Estradiol Manual 
Diluent.
The operator must enter the dilution factor in the Specimen or 
Control tab of the Create Order screen. The system will use this 
dilution factor to automatically calculate the concentration of the 
sample and report the result. The result should be > 100 pg/mL 
(367 pmol/L) before the dilution factor is applied.
If the operator docs not enter the dikilion factor, the result must 
be manually multiplied by the appropriate dikition (actor before 
reporting the result. If a diluted sample result is less than 100 pg/mL 
(367 pmol/L), do rtol report the result. Rerun using an appropriate 
dilution.
For detailed information on ordering dilutions, reier 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 ci- 
series Operations Manual, Section 5.
Each assay control must be tested to evaluate the assay calibration. 
Once a calibration la accepted and stored, all subsoquent 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 control 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 avaltable. 

then the calibration should not exceed a 30-day limit tor 
recallbration frequency.

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

Q u a lity  C o n tro l P rocedures
The recommended control requirement for the Alinity i Estradiol 
assay is that a single sample of each control level be tested once 
every 24 hours each day of use.
Additional controls may be tested in accordance with local, state, 
and/or federal regulations or accreditation requirements and your 
laboratory's quality control policy.
To establish statistically-besed control limits, each laboratory should 
establish its own concentration target and ranges tor new control lots 
at each clinically relevant control level. This can be accomplished 
by essaying a minimum of 20 replicates over several (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 include:
• Multiple stored calibrations
• Multiple reagent lots
• Multiple 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 
recommondation, for example Clinical and Laboratory Standards 
Institute (CLSI) Document C24-A3 or other published guidelines, tor 
general quality control recommendations.
• If more frequent control monitoring is required, follow the 

established quality control procedures for ^ u r  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 tor your 
laboratory. Recalibration may be necessary. For troubleshootirtg 
Information, refer to the Allnity ci-sertes Operations Manual. 
Section 10.

• Review quality control results and acceptance criteria following a 
change of reagent or calibrator lot.

Commercial controls should be used accordktg 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 Quidartce
Refer to ‘ Basic QC Practices" by James О Westgard, Ph.O. for 
guidance on laboratory quality control practices.^*
Verification of Assay Claims
For protocols to verify package insert claims, refer to Verification of 
Assay Claims In the Alinity cl-series Operations Manual.

I RESULTS
C a lcu la tio n
The Allnity i Estradiol assay utilizes a 4 Parameter Logistic Curve fit 
data reduction method (4PLC, Y-vreighted) to generate a calibration 
and results.
For information on alternate result units, refer to the INSTRUMENT 
PROCEDURE, Alternate Result Units section of this package insert.

F lags
Some results may contain information in the Flags field. For a 
description of (he (lags that may appear in this field, refer to the 
Alinity cl-series Operations Manual, Section 5.

M easuring  In te rva l
Measuring interval Is defined as the range of values in pg/mL 
(pmol/L) which meets the limits of acceptable performance for 
linearity. Imprecision, and bias.
T>ie measuring Interval of the Almity i Estradtoi assay Is 24 to 
1000 pg/mL (88 to 3670 pmol/L).



I LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
• Resuhs 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, 

addibonal testing is suggested to confirm the result.
•  Heierophilic antibodies in human serum can react with reagent 

immunoglobulins, interfering with in vftro immunoassays. Patients 
routinely exposed to animals or to animal serum products can 
bo prone to this interference, and anomalous values may be 
observed. Additional Information may be required for diagnosis.'^

I EXPECTED VALUES
This study was performed on the ARCHfTECT i System. 
Representative performance data are provided in this section.
Results obtained in individuc^ laboratories may vary, 
it Is recommended that each laboratory determine its own reference 
range based upon its particular tocaie and population characterlaics. 
The expected ranges for the АНСНГТЕСГ Estradiol assay were 
obtained by testing specimens drawn from 101 males, 72 
postmenopausal females and normal menstruating females. For the 
normal menstruating female ranges, specimens were obtained from 
36 women drawn throughout (heir cycle, resulting in a lolal 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 15 days to 
2 days prior (-15 to -2) to the period of the mid-cycle gonadotropin 
surge (Days -1 to -^l). The luteal phase was defined as *2  days to 
+15 days.’®
All cycles included in est^lishing reference ranges were ovulatory. 
The results are presented below.

A ipiilitiM n

Estradiol CoiKantraeoR Value 
Merman Centraf 95% Range 
(sg/mL) (pft/ml)

Normal Menstruating Females: 
Follicular Fliase 385 54 21-251
Mid-Cycle Phase 105 196 38 649
Luteal Phase 466 99 21-312
rb^menopausal Females not on HRT 50 <10 <10-28
RMtmenopausal Females on HFfT* 22 26 <10-144

Males 101 23 11 -44

HRT ”  Hormone Replacement Therapy
• For П-22. the central 96% range is the same as the range from 
minimum to maximum.

АНСНГТЕСГ Estradiol Profile During Иче Normal Menstrual Cycle

У 3se

Cycle Dsy
Estradiol Concentration

MeOlan
5%
95%



■ SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTCRISTICS
Representative petiormance data are (Hovlded In this section. Results 
obtained in Individual laboratories may vary.
The Alinity i analyzer and the ARCHITECT I System utilize the same 
reagents and sample/reagent ratios.
Unless otherwise specified, all studies were performed on the AtInIty 
I an^yzer.

Precision
Within-Laboratory 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 1 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.

Witttin-Run
(RepeataUUty)

Wltfiin-Lsbontory
(Той))'

Sanple n (PU/rnU SD %CV SD %CV
Low ConSnl 121) 49 3,5 7,1 3.8 7.7
Medium
Control

120 IBS 4.5 24 4.9 2.6

High Control 120 587 12.8 2.2 15,2 2.6
Includes wtthin-run, between-run, and belween-day variability.

WiUiin-Run WHhlR-Liboratorv
(RepeatHlllly) (Total)* **

Ssmpls П (pmoiai SD %cv SO %CV
UwOontmi 120 180 13,0 7.2 13.9 7,7
Medium
Control

120 688 16.4 2.4 17,9 2.C

HiQh Control 120 2156 47.1 2.2 55.9 2.6
*  Includes wIthIn-run, between-run, and beiween-day variability. 

Lower L im its  o f Measurement
A study was performed based on guidance from CLSI EP17-A2.™ 
Tesling was conducted using 3 lots of the Alinity 1 Estradiol Reagent 
Kit on each of 2  inaruments over a minimum of 3 days. The 
maximum observed Limit of Blank (LoB), Limit of Detection (LoD), 
and Limit of Quantitation (LoQ) values are summarized below.

n m pn«a
LoB* 13 48
LoO* 20 73
LOQ̂ 24 88

*  The LoB represents the 95th percentile from n & 60 replicates of 
zero-anaJyte samples.
** The LoD represents the lowest concentration at which the analyte 
can be detected with 95% probability based on n z 60 replicates of 
low-analyte level samples-
^ The LoQ was determined from n a 60 replicates of low-analyte 
level samples and Is defined as the lowest conceniration at which a 
maximum altovrable precision of 20 %CV was met.

Linearity
A study was performed based on guidance from CLSI ЕРОб-А. '̂' 
This assay Is linear across the measuring interval of 24 to 
1000 pg/mL (88 to 3670 pmol/L).

A ne lytica i S pecific ity
This study was performed on tho ARCHfTECT I System.
The specificity of the ARCHITECT 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 synthetic specimens containing 
essentially no residual estradiol were supplemented with potential 
cross reactants at the concentrations listed and tested for estradiol. 
Tho percent cress reactiviry is shown below:

Conceotriiion Crott
Cro» Reactant Reactant % Cross RsaellHty
178-Edradlol3-sultate SOng/mL 0.1%
Estrone ISOOpgfmL 0.7%

Cross Reactivity of the following compounds was undetectable at the 
concentrations listed below:
Cms Reactant CoKeetration Cress Roactaat
Aldosterone lOutymL
sa-Androstan-sp, 17p-diot 10п(Ут1
5a-Androslandione lOntymL
Androstenedlone lOOngfmL
Ctomiptwne otrate 60no/mL
Cortlcoslerone 570 nq/mL
Cortisoite 500 ngTmL
Deoxycorticosterone acetate 500 ng/mL
11-Deoxy cortisol 500ng/mL
Dexamethasone 12 770 ng/mL
СЖЕА 120 nafmL
DHEAS SiigArt
5p-Dihydrocoft)costerDne 500 ng/mL
OHT (DihyiWitBstosiBrone) 2гчЛп1.
Equilin 0.6 ng/mL
Equilin Sulfate 5 ng/mL
Estetiol 2.4 i»g/mL
17q Estradiol 0-3 nymL
17P-Estracllol-3-BlucurDnide 4.B ng/rnl.
l7P-E$tradiol17-valerat» 1 ng/mL
17p-Eswdlol17-pro{wn«B 1 ng/mL
17Hstiadiol 3-$uBatel7-giucir(xiide 50 ng/mL
Estnol 2500pg/mL
Estnol 16a-(B-D-(Ai«irorxde} 106 ng/mL
Estnol 3-sultate 300 ng/mL
Estnol 3-(B-D-̂ ucurora(le) lOengimL
EsSone 3-sulfaie 0.4 ng/mL
Ethynodiol diacetaB 1 pgTmi
Etĥ ryiesbediol 0.4 ftjymL
Hydrocortisone SOOngrrei.
tOo-Hydroxyestrone 1 ng/mL
1 Zo-Hydrox̂egnanotone 480 ng/mL
17o-Hydroxyprogestarone 1200ri(ymL
Medroxyprogesterone 12.3 ng/mL
Mestianol 0.4 ng/mL
HoretNndmne lenoTmL
Norethindione acetate [Norethisterone 
acetate)

14п9Гт1

Preonanolone 59 ng/mL
Progesterone 500 ng/mL
Tamoxifen 183 ng/mL
Testosterone 20njymL

■niit assay should NOT be used to «вваде e i^K to l levete for 
patients undergoing Fvlveeuam cr M lfepr^one № se^nt. Structural 
and function^ analogues of steroW hwntmes. htcluffing the estradiol 
molecule. ha<^ Ute potential to cause M er^w tce/crass reactivity 
with the AiWiy I Esttadlol assay. Samples hwn patiwits admlnfettered 
medications which Inhibit tumour сей р тШ ш й п  (e.g. CDK 4/6 
Inhibitors} may be subject to in te rfen^e /o ro^ reactivity with the 
WInIty I Estradiol asst^. In addition. *ugs virtUch interfere with w  
activate production of steroid homK»tes (e.g. Aromatase Inhibltore) 
may also Interfere or cross react ̂ th  №e Mirdty I Estradiol assay. № 
such cases, an alternate meteod siK^ as ohromatogrephy should be 
used.



Table в
The ARCHITECT 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 containing 
estradiol (600 pg/mt.) were supplemented with potential interferents 
at the concentrations listed and tested for estradiol. The percent 
recovery Is shown below:
Interterent Comentratfofl Mefteisd %Recoverv
ЕошЪ) 1.2rrgfmL 98.4
Equifn &dfate lOnglcnL 92.6
Etiiynylestradiol O.eng/mL 88.6
Mestrano! 0.8 ng/ml 100.5
Norethlndrww 32ngrmL 76.9
Nordhirtbrone acetate 
(NorethlsteTOK acebte)

28 ng/mL 99.5

The ARCHITECT Estradiol assay recovery In the presence of the 
following compounds is 100 i  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, 
recovery Is shown below:

The percent

irileftsreni ConcentrsUon Interteisrit %Reeovsry
Aldosterone to ll^’niL 100.1
Sa-Androst агьЗр. 1 Tp-diol lOn^mL ЭВ.6
5Q-AndrostandlDtiB lOngftnL 99.6
Androstenedione tOOne/mL 100.1
Clomipnene cIMe 60ng/mL 9B.8
Corticosterone 570 ng/mL 99.1
Cortisone 500nfl/mL 98.4
Deo!(ycorticos№Dr:e acetate 500 ng/mL 989
11-Oeoxycortisol SOOnglml 100.4
Dexamethasone 12 770nalmL 100.S
DHEA 120nomiL 99.8
DHEAS epfl/mL 100.2
se-OthydrocoriicosterDne 500пдЛп1 100.9
OKT (Othydrotestosterone) 2 ng/mL 100.9
Estetrol 2.0 ng/ml 93.0
17a Estradiol 0.3 ng/mL 100.7
1 Tp-Estradioi-S-gluouronlde 4.8 ng/cnL 98.8
178-EsWdiol 17-valafaM 1 tsg/mL 1004
17p-Estradiot 17-рп}(Яопа1е 1 n ^ l 100.1
WHstradiol 3-sulfate SOn^rri 105.1
17B-Essadiol3-sutiate17*
glucurorMe

SOtt^m 99.6

Estriol 16tH^D-glucuronide) lOSr^yrnL 1013
E^iol 3-suHatt 31X)t)g/mL 97.9
Estiiot S-IB-D-̂ ucurorwJe) lOengtmL 100.1
Eskone 3-sulfatE 0.4 rigftnl 100.1
Etf̂ inodiol diacetate 1 pglmL 977
Hydocorttsore 500ng/mL 99.4
tSoJIydnstyestrorie 1 ng/mL 100.2
17a-Hydrin(ypregnan(4one 480ftglmL 100.0
17o-Hyd№(yt)roeeslefone 1200п(Ут1 98.9
Medtacyprooesterwe 12.3 ng/mL 99.1
Pregnanotone 59nghiL 100.2
Pngesttrwie SOOin̂ mL 100.5
Tamonlet) 183r»0lmL 100.9
Testosterorre TOnt̂ mL 98.1

This assay should NCTT be used to assess estradiol levels for 
pabonts undergotog Fulve^rant o r Mifepristone treatment Structural 
tnd functional anatogues of steroid hormones, In d u in g  the estradiol 
molecule, have die potential to cause interference/cross reactivity 
•Ah the Aiintiy I Estradiol assay. Samples frcvn patients administered 
mettoaUorts which hihlbtt шггюиг cell proliferation (e.g. COK 4/6 
InhUton) may be sitojed to imerference/cross reactivity wfth the

Allnity I Estradlot assay. In «idltion, drugs which Intmtera with or 
activate production of steroid hormones (e.g. Aromatase Inhibttors) 
may also Interfere or cross react the Mintty I Estradiol assays in 
such cases, an alternate method such as chrom atogra;^ should be 
used.
Table C
The ARCHITECT 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 for 
estradiol. The percent recovery Is shown below;

CorKflnIratiM Concentration
Intsriersfll EstioM Iderltrent % Recovery
Estrone 750 pgAoL SOOpglmL 93.9
Estrone 40oopft'm 1500 pg/mL 92.8
Estriol AOOOpgrmL ibOOpghTiL Ж *
Estriol tSOpgtmL 2500pglmL 921

In te rfe rence
This study was performed on the ARCHITECT I System. 
Potentially Interfering Endogerrous Substances 
Potential Interference in the ARCHfTECT Estradiol assay from 
hemoglobin, bilirubin, triglycerides, protein, and cholesterol at the 
levels Indicated below is s 10%. Interference was evaluated In a 
study based on guidance from CLSI protocol EP7-A.^^

PotanttiPy Interfering Setnlance
Memogiobjn
BHIrubln
Trigtycendes
Protein
Chofesttrol

leterfereni Level 
ConvenUond Unite

SOO miyUL 
ZOmg/dL 

lOOOmtydL 
4 and 1 ? 0/dL 
240 mg/m

M ethod C om parison
A study was performed based on guidance from CLSI EP09-A3 using 
the Passing-Babiok regression method.^

Units
Cotrelelion
Cotffideiit

Concentration
Interoefl Slooc Rnge

Aftnityi 
Estradiol vs 
ARCHITECT 
Estradol

Swvm pg/mL Ш  
QimoyL)

0.99 2.97
(10.69)

1.07 12-873
(44-3202)
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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 

pan of a number written In decimal form (example: 3.12Ч).
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ADDENDUM
ю  Ih *  Inetrucbofi (or Um  AJirnty I E ttra iM  Re»9enl Kit {tor Rusaa)

SHIPPING

Roconrnended th ipc rtg  coneieons (or cjewce Is 2-8 Irt slr>9o-use therrm  cm tainers 

containing coo ian  alemanu, o r in reusaoe tnormo containers w ith auttynsUcaliy 

maintained terrperature o r In eutorefngerators using thenT«i Indcators. Deviceis stable 

until the oxptnifion dale indicated on the paciiage De\(ce Is no longer suitable (or use 

it Bhippr>g temperature limits have been violeted. Ship In an endosed earner vehicle of 

eny kind m accordance with slipp ing  rules, apfMceble to the respective ewrier.

W ARRANTY

ManufacKrer guatanlees t la l  device remains sU ibe unSI the e«p«atlon dale w*ten 

stored and handled as ctrecled The rnaxmum shelf life  o f the rnedicd device is 6 

rronitie from date o f manufacturing Deuce must be dscerded i f  stored with deviations 

In manufacturers requirements.

MAINTENANCE

Not required

REPAIRS
Not requred

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A M EDICAL DEVICE
Destruci arto depose of a medica device in  accordarvee wslh the reqdrements of
SanPtn 21 .72790 -10  dated Decentoer 12. 2010 'Santary-epidemioiogical 
Requirements fo r the Management o f Medicd W aste'

Trw tsrrit end depose of в product and its corrsxmants and packaging in acconjance 
with local regdatlons
LIST OF ^ P L IC A B L E  STANDARDS
Naboriai Russian standards and normative documentation applied to MO.

GOST R 51352-204, COST R EN 13812-2010, GOST R ISO 23840-2015, GOST R 
10113-1-2015. GOST R ISO 18113-2-2015, GOST R I S 0 15223-1-2014, Government 
Regulabon NH418 «On the approval o f the n ie s  o f state regstration o f medcai 
devices',  Order of the Mirvstry o tH e tW io f Russi8dsted08/oer20 i2  No. 4n, Order of 
me Ministry o( Health of Russia dated 01ЛЭ9/3014 No. 2n, Order o f the M insiry of 
Health o f the Russten Federation No. 11n o f January 19. 2017

N»14ie

POTENTIAL USER
The AHnity 1 Eslredol Reagent Mt Is Intended to  be used In a variety o f d irtied  and

laboratory condSons, mdudtog, without lirhiatian, h c^k ia fs  and laboratcnes, whose

personnel have been trained m  toe use o f the AhrSty i «nstyzer

INFORMATION ABOUT PRESENCE OF DRUGS IN
COMPOSITION OF M EDICAL DEVICE
Does not contain any drugs

STERILIZATION
Medical device is not requred to be sterile.

INFORMATION ABO UT PO SSIBILITY OF MULTIPLE
APPLICATION
Uedcai device cannot be re-applied

MATERIALS OF ANIM AL ORIGIN
Maienalsofanimel origin are tested and risks o f uemg M D ero Indca tedm S D S  Safety 

Data Sheets are avalable a t www.abbottdia^iosacs com or contact your local 

reoresentative.

INDICATIONS
The Alinity t Estradiol assay is a chemkjrrinesceni rdcropartldB immunoassay
(041A) used lor toe quantitative delerminabon of estradiol In serum and plasma 
on toe Akhty i analyzer
CONTRA-INDICATIONS FOR USE
N a appscade.

STORAGE AND USE CONDITION

Swage Ы MedcM device at a lemperatore o f 2 ‘ C to  8 *C should be earned out in  odd  

moms or in  refngeretors providing a regulated temperature regime with a deny 

lenpersture recod

LI



A lin ity  i
Э с т р а д и о л  Р е а ге н ты  (A lin ity i E strad io l R eagen t Kit)
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Cm . выделенные измененмя. Редакция: май 2019 г.

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

■  Н А И М Е Н О В А Н И Е  (С о к р а щ е н н о е )
Эстрадиол Реагенты (Alinity I Estradiol Reagent Kit)

I  Н А З Н А Ч Е Н И Е
Тест с использованием Эстрадиол Реагенты (Alinity I Estradiol 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуиоанализом 
на микрочастицах (CMIA) для количественного определения 
эстрадиола а сыворотке и плазме крови не анализаторе Alinity i.

I  К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  Т Е С Т А
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 неберемекных женщин), хотя яички (у мужчин) и 
кора надпочечников (у мужчин и женщин) также синтезируют 
небольшое количество гормонов. Во время беременности 
плацента синтезирует наибольшую часть циркулирующего 
эстрадиола.
В организме человека, !п Vivo, эстрадиол и эстрон 
взаимопревращаемы. В норме у небеременных женщин 
эстрадиол, синтезируемый в яичниках, является главным 
источником эстрона и эстриола.
Практически весь циркулирующий эстрадиол находится 
е связанном с белками состоянии. Известные константы 
ассоциации эстрадиола с глобулином, связующим половые 
гормоны, и альбумином в сыворотке крови составляют, 
соответственно, в.0 к Ю* и б 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 • также от беременности и фазы менструального 
цикла.'
8  норме у женщин уровень эстрадиола минимален во время 
менструации и в начале фолликулярной фазы (25 • 75 pg/mL) 
затем в конце фолликулярной фазы он начинает увеличиваться 
и достигает пика 200 • 600 pg/mL перед началом массивного 
выброса ЛГ. за которым обычно немедленно следует овуляция. 
После пика уровня ЛГ концентрация эстрадиола начинает 
снижаться до следующего повышения во время лютеиновой 
фазы (100 • 300 pg/mL). Если зачатия не произошло, уровень 
эстрадиола продолжает снижаться до минимума, и вскоре за 
этим начинается менструация.*'* Если происходит зачатие, 
уровень эстрадиола продолжают увеличиаа'п>ся, достигая 1000 
- 5000 pg/mL во время первого триместра, 5000 - 15 000 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, опрвдепение концентрации 
этого гормона иногда может служить показателем функции 
яичников.® Кроме тогс^ мониторинг уровней эстрадиола играет 
важную роль в обследовании при аменорее, преждевременном

07Р 5020  
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половом развитии, бесплодии у мужчин и женщин, в также для 
оценки начала менопаузы. Мониторинг уровней эстрадиола 
является необходимым при оплодотворении !п Vttm, так как 
извлечение ооцитов проводится в определенной фазе развития 
фолликула, что в свою очередь связано с уровнем эстрадиола.

I  Б И О Л О Г И Ч Е С К И Е  П Р И Н Ц И П Ы  П Р О Ц Е Д У Р Ы
Данный тест является отложенным одноступенчатым 
иммуноанализом для определения эстрадиола в сыворотке 
и плазме крови на основе технологии хемилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к эстраш«олу 
(кроличьими, моноклональными), дилюект образца и дилюант 
теста. Эстрадиол, присутствующий в образце, связывается 
с микрочастицами, сенсибилизированными антителами к 
эстрадиолу. Х1ля создания реакционной смеси добавляется 
акридин-меченый конъюгат эстрадиола. Реакционная смесь 
инкубируется. После цикла промывки к реакционной смеси 
добавляются растворы пре-триггера и триггера 
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RUJ). Между 
количеством эстрадиола в образце и RLU, детектированными 
оптикой систмлы. существует обратная зависимость.
Подробную информацию о системе и технологии ана.пиза см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 3.

I Р Е А Г Е Н Т Ы  

Содержимое набора
Эстрадиол Реагенты (Alinity I Estradiol Reagent Kit) 07PSO 
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. Для выполнения теста необходимы оба 
картриджа.
Объемы (mL), указанные в таблице ниже, обозначают объем в 
о^^ом наборе картриджей.

07PS020 07Р5030
Количество тестов 
е одном наборе 
картриджей 
Количество 
картриджей в наборе 
Количество тестов в 
наборе
IwceoiMimcbBel

|comua<ni|

I и м я  емдемт I 

[врв7Дя111 MtUBirf I

100

200 

8.3 mL 

М  mL 

6.1 mL 

10,4 mL

500

1000 

ЗЭ.В mL

26.5 mL

26.5 mL 

47.1 mL

p :

P a

I
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wcMMimeLC» Микрочастицы, сенсибилизированные
антителами к эстрадиолу (кроличьими, моноклональными), 
в THS/BtS-TRIS-буферв с протеиновыми (кроличьими) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация: 0.0657% 
твердого вещества. Консервант: ProClin.

le o m w T ii Акридин-меченый конъюгат эстрашола в цитратном 
буфере с сурфактантным стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 63.36 ng/mL Консервант: ProClin.

1*“ ” .Р * * * ^ | Сур(И>ктант в цитратном буфере. Южсераант: 
ProClin.

!«i»cc»MtH мше>гт| TRIS-буфер с протеиновым (бычьим) 
стабилизатором. Консервант: азид натрия.___________

Предупреткдения и меры предосторожности

• Для диагностики In Wfro

Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ: 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 Сгшдартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США 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 поепупоежаения и меоы поедостооожкости
птипллтла 1г- 1 M M R O M fm C L E ti / |С О Н З Щ и Т В | j | ASSAY DILUENT |

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 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.

Реагиромние
РЭОгтРЭбг ПРИ ПОПАДАНИИ НА КС»КУ; Промыть 

большим количеством воды.
Р83ЭТР313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к  врачу.
РЭв2чрЗв4 Сн1гтъ загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Угалмзаиия
Р601 Утилизируйте содержимое/контеинер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Слевующие
OTHOOITCI к:

предупрежпения и меры предосторожности
[m c BKN 01ШЕК^

ф

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит
диэтилентриаминпентаухсусную 
кислоту и азид натрия.

Н361 Предположительно может нанести 
ущерб плодовитости или нврсмщенному 
ребенку.

H31S* Вызывает легкое раздражение кожи.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

вьюокотоксичный газ.
Предотвращение
Р201 Перед использованием гюлучить 

специальные инструкции.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагиромние
Р308+Р31Э В СЛУЧАЕ воздействия или 

обеспокоенности: Обратиться к врачу.
РЗЭ2+Р313* При раздражении кожи или появлении 

сыпи. Обратиться к врачу.
Утилиза 1(йя
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

• На применимо на территории действия Регламента ЕС
N9 1272/2008 (CLP) или Станоарта оповещения об опасности 
Управления США по о>фанв труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.12Ю (HCS) 2012.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdlagno8tics.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. е 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl>serie& Раздел 6, 

Обращение с реагентами

ПРИМЕЧАНИЕ: Дизайн флаконов конъюгата Alinity I Estradioi 
Conjugate и дилюента Alinity i Estradiol Assay Dikjent не 
предусматривает наличие крышек.
• После получения набора расположите невскрытую коробку 

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 внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
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 реагектв 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 определеникэ 
уровгы реагента а картридже и пр изест  к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 7.



Х ранение реагентов

Twinepeiypa Максикмльнос
»р«и#н11и »рч«11 кранами»

Невскрытый 2 • 6'С До окончания
картрилА срорш годности

Допапн1Гтельные 
инструкций по 
хранению
Храните в
вертикальном
положении.
Если картридж 
хранился не 
вертика/1ьно. 
аккуратно 
переверните 
картридж 10 
раз и перед 
использованием 
оставьте на 8 часов 
в вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 дней 
в системе

Вскрытый
картридж

2 • 8*С До окончаний 
срока годности

Храните в
вертикальном
положении.
Если картридж 
)фан№1ся не 
вертикал ьнд 
утилизируйте 
картридж.
Не используйте 
повторно 
крышки реагента 
изготовителя 
или заменяемые 
крышки 
ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих 
характеристик 
реагента.

Реагенты 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 - в'С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnliy ci-serles. Раздел 5.

П оказател и  по рчи  реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагектоа. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Aliniry снвепеа. Раздел Ю.

I П Р О Ц Е Д У Р А  Р А Б О Т Ы  Н А  А Н А Л И З А Т О Р Е
Раствор триггера (AHnity ТНддег Solution) моЖет храниться 
на борту не более 10 дней после установки реагенте при 
проведении теста AUnIty i Estredlol. Система автоматически 
отслеживает стабильность раствора триггера на борту в 
заменяемом флаконе и е резервуаре.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если срок стабильности на борту раствора 
триггера истек, выполните процедуру "Угилизация 
содержимого резервуаров рабочих растворов (l-series)", см. 
Раздел 10 Руководства по эксплуатации.

Необходимо установить файл теста Allnity I Estradiol перед 
проведением теста на анализаторе Alinity i.
Подробную информацию об установке файле тоста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl-senes. Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cneeries. Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles. 

Альтернативные единицы измерения результата 
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
'Единицы измерения*, 
формула пересчета:
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (фактор пересчета) ■ (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)
Стандартные Альтернативные
едини1Ш  измерения единицы измерения
результата фактор пересчета результате
pg/mL 3.87 pmol/L

0.00387 nmol/L

I С Б О Р  О Б Р А З Ц А  И  П О Д Г О Т О В К А  К  А Н А Л И З У  

IV in b i 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 е данном 
тесте.

Типы образцов Пробирки ОЛИ сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови Питий гепарин 
Плазма крови с 
разделительным гелем 
Калиевая соль ЕОТА

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

• Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
•  Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  образцы с явной микробной кокгаминацивй

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

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

Подготовка к анализу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно,

• Образцы не должны содержать пузырьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования, 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.



Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное цектрифушрование 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 следующий о^аэом :
• 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 однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

• Рекомендуется проводить повторное центрифугирование 
образцов.

Повторное центрифугирование образцов
• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте.
• Для тестирования поместите очищенный образец а 

чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования а образце присутствует липидный слой, 
перенесите только очищенный образец без липемического 
материала.

Хранение образцов

Тип образце

М аксимальное
время Специальные

Температура хранения инструкции

Сыворотка/ 2 ' 6'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 - 8’С.

Если тестирование откладывается более чем на 7 дней, образцы 
следует заморозить и хранить при температуре -20‘С или 
ниже.’ *
Избегайте многокра'шых циклов заморозки/раэморозки. 

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

I П Р О Ц Е Д У Р А  

Предоставляемые материалы
07Р50 Эстрадиол Реагенты (Alinity i Estradiol Reagent Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
♦ Alinity i Estradiol файл теста
• 07Р5001 Эстрадиол Калибраторы (Alinity I Estradiol 

Calibrators)

• 07Р5010 Эстрадиол Контрольные материалы (Aiinlty I E$trad>ol 
Controls] или другие коммерческие контроли

• 07PS040 Эстрадиол Ручной Дилюент {AHntty I Estradiol Manual 
Diluent Kit)

•  Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)
• Раствор прв-тригтвра (Alinity Pre-Trigger Solution)
•  1^центрированный промывающий буфер (Alinity i-series 

Concentrated Vtbslr Buffer)
Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел г
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. а Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 9.

П роцедура анализа
Раствор триггера (Alinity THgger Solution) моАет храниться 
на борту не более 10 днем после установки реагента при 
проведении теста Alinity 1 Estradiol. Система автоматически 
отслв1кивает стабильность раствора триггера на борту в 
заменяемом флаконе и е резервуаре. 
nPMMD4AHHE: Если срок стабильности на борту раствора 
триггера истек, выполните процедуру "Утилизация 
содержимого резервуаров рабочих растворов (1-вег1ва)'', см. 
Раздел 10 Руководства гю эксплуатации.
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстае по эксплуатации Alinity cl-serles. Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity cl-serles. 
Раздел 4.

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

• Максимальное ч и с т  ловт(^>ов 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 ц1

S 3  часов в системе управления образцами и
резгектами:

• Объем образца для проведения первого теста: 200 pL
• Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца; 
150 pL

-  > 3 часов в системе управления образцами и
р е а ге н т а м и :

• Тбвбуется свежая аликвота образца.
• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 

и контролвй см. в инструкции по применению к  Эстрадиол 
Калибраторам (Alinity I Estradiol Calibrators) и в инструкции 
по применению к Эстрадиол Контрольным материалам 
(Alinity i Estradiol Controls).

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Рвздел 5.

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity ci-senes. Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют болев частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.



Процедуры разведения образцов
Образцы со значением эстрадиола более 1000 pg/mL
(3670 pmo(/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 
соответствующий фактор разведения.
Если после применения протокола автоматического разведения 
значение концентрации образца > 5000 pg/mL 
(> 18 350 pmol/L), разводите образец в пропорции 1:10 и 
тестируйте с использованием процедуры ручного разведения. 
Процедура ручного разведения 
Рекомендуемое разведение: 1:10
Добавьте 20 образца к 180 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. Результат до 
применения фактора разведения долхен составлять > 100 pg/mL 
(367 pmol/L).
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообщения результата. Если концентрюция разведенного 
образца меньше 100 pg/mL (367 pmol/L), не сообщайте этот 
результат. Повторите тест, используя правильное разведение. 
По£цюбную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации ^Uiniiy ci-eerieB, Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве но 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать асе 
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 обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга 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.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста Alinity 1 
Estradiol заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными 'фебованинми и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентфации. В ходе исследования

проаош^тся не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 -  5) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на 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 рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованных руководствах.'*
•  Если процедуры вашей лаборатории требуют болсо частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.
• Если результаты контроля качества не соответствуют 

принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-seriee, Раздел 10.

• После загрузки в 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 соотаетствии с 
инструкцией по применению к тесту,
Рекомвндвции по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см, в "Basic ОС Pradices", Jamas О Wastgard, Ph.D.’ * 
Подтверждение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. а Руководстае 
по эксплуатации Winity ci-series. Раздел “Подтверждение 
заявленных характеристик теста".

I Р Е З У Л Ь Т А ТЫ  

Расчет
Тест Alinity I Estradiol использует четырехпараметрический 
логистический метод аппроксимации кривой (4PLC, 
Y-взвешвнная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
htA АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов" данной инструкции по применению.

Флаги
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.

Интервал измерения
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 Alinity i Estradiol составляет 24 - 
1000 pg/rnL (88 • 3670 pmol/L).

I О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  П Р О Ц Е Д У Р Ы
•  Результаты теста следует инт^лретировать в совокупности 

с другими данными, напр., симптомами, результатами других 
тестов и клиническими проявлениями.

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

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

I О Ж И Д А Е М Ы Е  З Н А Ч Е Н И Я
Данное исследование проводилось на системе АПСНПЕСТ i 
System.
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устамаапиватъ собственный 
референсиый диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Ожидаемые диапазоны концентраций для теста АВСНП’ЕСТ 
Estradiol были получены а результате исследования образцов, 
взятых у 101 мужчины и у 72 женщин в постменопаузе и с 
нормальным менструальным циклом. Для получения диапазонов

концентраций для хенщин с нормальным менструальным 
циклом образцы Дались у 36 женщин на протяжении всего 
цикла, таким образом было взято 956 образцов. Различия в 
продолжительности циклов были выравнены по дню О, как дню 
максимального пика секреции ЛГ (также дню пика секреции 
ФСГ и дню пика секреции эстрадиола или на день позже).
Для 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 15 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 +1S дней.’®
Все циклы, использованные для установления референсных 
диапазонов. Были овуляторные.
Результаты представлены в таблице ниже.

Значекя* яонцентраими
КТ|иД10ЛЯ

Популяция Кал-10
Медиана
(Pfl/mL)

Центральны! 9 5 % - 

й  д и а п а з о н  

(P O /m L)

Женщины с нормальным менструальньт 
циклом;

фоплихулярная фаза 365 54 21 - 251
фаза середины цикла 105 196 38 - 849
Лютеиновая фаза 466 9 9 21-312
Женщины в постменопаузе не ив ЗГТ 50 <10 <10-28
Женщты а постменопаузе из ЗГТ* 22 28 <10-144
Мужчины 101 23 11-44

ЗГТ -  заместительная гормональная терапия 
* Для п"22 центральный 95%-й дуипазон такой же. как диапазон 
от минимума до максимума.

Профиль теста АНСНГТЕСТ Estradiol во время нормального менструального цикла
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I  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  Р А Б О Ч И Е  
Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

в  данном разделе представлены данные по репрезентативным 
работе* характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных 
На анализаторе Allnity I и системе ARCHITECT I Sy^em 
используются одни и те же реагентъ. и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано иное, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity L 

В оспр ои зво д и м о сть  
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 Консольных 
материалов (Almlty ) Estradiol Controls} на 1 анализаторе. Три 
контроля были протестированы не менее в 2 повторах 2 
раза в день в течение 20 дней.

ХОА-
Виутря серии 

(лааторяамость)
Внутри лаВоратораи 

(обшаа)*
Mpaatu ав {p4/mU СКО %КВ СМЭ %кв
Низкий
контроль

120 40 3.5 М 3.8 и

Средний
контроль

t?0 1ва 4.5 24 4.S 2.6

Высокий
кинтрскПь

120 587 12.8 2.2 15.2 26

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

Виутря серии Виутря лаборлорвм

Срадма . 
(ртоИ.)

(лааторяамость) (оВчаа)$

ОВраэац во CKD чкв СКО %кв
Никний
контроль

120 160 130 72 13.9 7.7

Средний
контроль

120 688 16.4 2.4 17.9 26

Высокий
контроль

120 215В 47.1 2.2 55 9 28

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

Н иЖ ние гр ан иц ы  изм ерения
Было проведено исследование на основе рекомендаций CLSI 
ЕР17-А2.^ Исследование проводилось с использованием 3 
серий Эстрадиол Реагентов (Alinity i Estradiol Reagent Kit) на 2 
анализаторах в течение не менее 3 дней. Наиболее высокие 
значения предела бланка (ПБ), предела обнаружения (ПО) и 
предела количественного определения (ПКО) приведены ниже.

PB7mL РЯ101Л

ЗБ* 13 48

30“ 20 73
пки^ 24 88

* ПБ определен как 95*й проиентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п г  60 повторах.

ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в л г  60 повторах.
‘  ПКО определен как самая низкая концентрация с 
максимальным значением воспроизводимости 20% КВ по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита а л а 60 повторах.

Л и н ей но сть
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР06-А.^
Линейность данного теста сокраняется в интервале измерения 
24 - 1000 pg/mL (88 - 3670 pmol/L).

А нал итическа я специф ичность
Данное исследование проводилось на системе ARCHn^CT I 
System.
Специфичность теста АНСНПТСГ Estradiol была определена 
исслехюванием приведенных нихф веществ как при наличии, 
так и при отсутствии эстрадиола в соответствии с протоколом 
ЕР7-А CLS».**
Таблица А̂
Было проведено исследование, в ходе которого к  синтетическим 
образцам, не содержащим определяемой концентрации 
эстрадиола, добавляли вещества с потенциальной кросс- 
реагстиеностью в указанных ниже концентрациях, а затем 
тестировали эти образцы на эстрадиол. Процент кросс- 
реактивности приведен ниже:

К|)осс-реага«
Коицм1трм1я р о и - 

рашагта % крвса-рвапввваета
17^»страдяйл 3-супьфат 

Эстрон

50п(ут1

1500pg/mL
0.1%

0.7%

Кросс-реактивность не была определена хугя следующих 
веществ при указанных ниже концентрациях:

Красс-раакгат Кшцаитрацая ром-раш анп
Альдосторон Ющугг!

5(ьа)Шростан-Э617В-аиол Югцугт!
5о-андростандйон ЮпсУп!
Анфостендйон lOOnoTnu
Кломифане цитрат 60п(Ут1
Картикостарон S70ng/m{.
Кортизон SOOng/mL
Дмксжортикостерона ацетат SOOr^mL
11-двоксинс1ртиэол SOOng/mL
Даксзметазон 12 770 (TtfmL
0Н6А 120ng/mL
PH6AS 8

56-днгидр<жортикоаарон 500ng/mL
ОНТ (дипивютестостерон) 2ttg/ml
Эквилт 06n^mL
Эквилина сувьфат SrxymL
Эстетрол 2 4rt{ymL
17о эстрадаол 0.3n^tnL
176-эстрадиоп-З-глюкуронид 4 8л(Ут1
178-эстрадиол 17-ваперат 1 гч /m l
178-астрадиал 17-лропионат 1 ng/mL
176-астрадиоп 3-супьфат 17-глижуронид SOntymL
Зстриол TSOOpgimL
Эстрнол 16а.(8-0-гтокуронид| 106 ng/tnl
Зстриол 3-супьфат 300ng/niL
ЭстрисУ! 3-(8-Очлюкуронид) 106 ng/mL
Эстрон 3-cym4iaT 0 4 ng/mL
Зтинодиола диацетат 1 pgrmL
Этннилэстрадиол 04ngffnL
Гидрокортизон SOOnymt
1 бо-гидроксиэстрон 1 rigftni
17а-гидрокскпрегнанолон 480 ng/mL
17о-гидроксипр{1гестерон 1200i>g/mL
Медрпгсиггрогестерон 12.3 ng/mL
Мастранол 0 4 ng/mL
Норатиндрон 16ng/mL
Норзтиндрона ацетат (норэтистарона 
ацетат)

14 ng/mL

Прегнанолон 59 njymL



Kpoec-fMmvT Кйициггртм Kpoee-ptMTim Инт̂ рфереят

Прогестерон

Темоксифен

Тестостерон

500ng/mL

183niymL
20ntfml

Кемцеигращя
1нт«рфер«(гта

%  еыхода

Данный тост НЕ слооувт использовать для определения 
уровня эстрадиола у  пациентов, проходящих лечение с 
использованием Фугшестрантв или Мифепристона. Структурные 
и функциональные аналоги стероидных гормонов, в том числе 
молекула эстращеола, могут демонстрировать интерференцию/ 
кросс'рвактивностъ е тестом Allntty I Estradiol. Образцы, 
полученные от пациентга, принимавших лекаротвенные 
препараты, которые ингибируют увеличение количества 
опухолевых клеток (например ингабиторы циклин-эависимых 
киназ (СОК) 4/в) могут быть подверхфны интерференции/ 
кросо-реактианости с тестом M in i^  i Estradiol. Кроме того, 
лекарственные препараты, которые интерферируют со 
стероидаьми гтюмонами или активируют их выработку 
(н а л р т я ^  ингибиторы ароматам) могут также интерферировать 
или перекрестно реагировать с тестом Allnfty I Estradiol. В таких 
случаях необходимо использовать альтернативные методы 
измерения, например, хромапмрафию.
Таблица S'*
Выход теста ARCHITECT Estradiol в присутствии следующих 
веществ при указанных ниже концектрациях составил 
100 ± 40%;
Было проведено исследование, в ходе которого к  сиктетинсским 
образцам, содержащим эстрадиол (600 pg/mL) добавляли 
потенциально интерферирующие вещества в указанных ниже 
концентрациях, а затем исследовали эти образцы на эстрадиол. 
Процент выхода указан ниже:
йитерферент Хоицентрац1 я

яитярфяряяп
% выхода

Эквилим 1.2 ng/mL 88.4

Эквигина сульфат 10 ло/mL 92.Б

Зтииилзстрадиол 0 8 пф т1 88.8

Мктраиог О.В nfl/mL 100.5

Норэтиндрон 32 пфгпГ 76.9

Норэтиндрокя ацатат 
(норэтиргерома ацетат)

28 ng/mL 99.5

Выход теста ARCHITECT Estradiol в присутствии следующих 
веществ при указанных ниже концентрациях составил
100 ± 10%:
Было проведено исследование, в ходе котюрого к синтетическим 
образцам, содержащим эстрадиол (600 pg/mL] добавляли 
потенциально интерферирующие вещества в указанных ниже 
концентрациях, а затем исследовали эти образцы на эстрадиол.
Процент выхода указан ниже:
Интврферент К0нцмтрация

ямтярфарала
% выхода

Апьдостерон lOpg^mL 100,1

5п-андростан-ЗВ,179-диол 1 0пф т1 98.6

5а-андростакдиои 10ng/mt 99.6

Аноростендиок lO O fi^m L 100.1

Кломифена цитрат eOnu^mL 98.8

КСрТИКОСТАрОН 570 пфп11 99,1

Кортиэш 500тчут1 98.4

йюксикорттостерска
ацетат

SOOn̂ mL 98.9

11-деоксикортизал SOOnjymL 1004

Дексамртаэон 12 770 n fl/fn l 1005

ОНЕА 120ng№iL 99.8

0HEAS 8|ig7mL 100.2
5^Ю1ГИДР(ЖОрТИКОСТ»р{Ж 500пф т1 100.9
ОНТ (дягидротестостерок) 2 nfl/mL 100.9

Эстетрол 2.0 nymL 93.0

17а эстрадно,') 0 3ng/mL 100 7

17^эстрш<ол-3-
глюкуржид

17р-эстрадиол 17-валерат

17р-9страдиол
17-лропионат

17р-эстрадиол З-лропионат 

17р-эстраанап 3-супьфат 
17-г№Окуронид 

Эстриол 1бо-^0- 
глюклхжид}
Эстриол 3-сульфат 

Зстрии! 3-(р-0- 
глмжуроиид)

Эстрон 3-сульфат

Эпжодиола гыаиеш

Гидрокортизон

Шчифоксизстрон

1 /о-гидрокстрегнаиолон

17о-гид}оксипрогест|рон

Медроксипрогестерон

Прегмамолон

Прогестгрш

Тамоксифен

Тестостерон

4.8np'rnL 98.8

1 Ttfl/ml 100,4

1 nfl/mL 100,1

SOniyrriL 105.1

50 nfl/mL 99.6

106 ng/mL lO U

Ж  nfl/mL 37.9

106n^mL 100.1

0.4n(ymL 100.1

1 pfl/mL 97.7

500 ng/mL 99.4

1 ng/tnL 100.2

4e0n<ymL 100.0

1200 ng/mL 98.9

12Л nglnL 99.1

59iVm L 1002

500 ng/mL 1005

133mymL 100.9
гОгкупЦ. 96.1

Данный тест НЕ следует использовать для определения 
уровня эстрадиола у пациентов, проходящих лечение е 
использованием Фулвестранта или Мифепристона. Структурные 
и функцитальные аналоги стероидаых гораяонов, в том числе 
молекула эстрадиола, м'луг демонстрироввть интерференцию/ 
кросс-реективнооть о теотом AHnIty I Estradiol Образцы, 
полученные от пациентов, принимавших лекарственше 
препараты, которые инп^ируют увеличение количества 
опухолевых клал» (нагфимер, ижкбиторы циклин-зависимых 
киназ (СОК) 4/6) иж>гут &>1тъ псдаеркены интерференции/ 
кросо-реактивн(хгги с  тестом I Estradiol. 10>оме того, 
пекарстве№п>1в препараты, котсряе интерферируют со 
стероидными гсхнлонами или а к т и р у ю т  их выработку 
(наприм«ю, ингибиторы ароматазы) м(хуг также интерферировать 
или перекрестно реагировать е т е г т ж  Alinity I Estradiol. В таких 
случаях необжщимо использовать альте|жативные методы 
измерения, например, ю^оматогра^тю.
Таблица
Выход теста ARCHITECT Eslradid в присутствии следующих 
веществ при указанных ниже кониентрациях составил 
100 ±  10% ;

Было проведено исследование, в ходе которого к синтетическим 
образцам, содержащим эстрадиол (знамения кстцентраций 
указаны ниже), добавляли потенциально интерферирующие 
вещества в ^ з а н н ы х  ниже концентрациях, а затем 
тестировали эти образцы на эстрадиол. Процент выхода указан 
ниже:

Иктврфаракг
Концектрацяя
эстрадиола

Концеитрацяя
янтерфероита %вьш да

Эстрон 750 Pfl/mL 300 Pfl/mL 93.9

Эстрон 4000 Pfl/mL 1500 pflTnl 92.8
Эстриоп 4000 Pfl/mL 1500 рфт1 98.4
Эстриол 150 Pfl/mL 2500 p^mL 921



Интерференция
Данное исследование проводилось на с и с т т е  АЯСНГТЕСТ i 
System.
Потенциально интерферирующие энаогенныв вещества 
Тест ARCHITECT Estradiol разработан так, чтобы иметь 
потенциальную интерференцию гемоглобина, билирубина, 
триглицеридов, белка и холестерина i  10% при уровнях, 
указанных ниже. Интерференция была оценена в соответствии с 
протоколом ЕР7-А CLSI.®

Потицвалым •нтврферарувиии
ИЯ)вСТв1_________________

Гемоглобин
Билирубин
Триглицериды
Бшкж
Хойестерин'

Кояиентрацвя витерфереип
Усяевные едвнеам

БООгтчУШ.
20гп(УР1 

lOOOmiycIL 
4 и 12 ordL 

_______ 240 mydl

Сравнение методов
Было проведено исследование е соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР09-АЗ с использованием 
метода регрессии Paseing-Bablok.“

Кол- Коэф. Перв-

Almllyl Сыворотке pfl/mL 120
EstnOiol в крови (ршоИ.)
сревн.с
АЯСНПТСТ
EstTddiol

Ед-цы 10 кфрвляцвв свчмав Нвклон
2*97

Дввлвзов
«он-цвв

0.99 1.07
(10.69)

12-873 
(44 • 3202)

1 Не испытано в России
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чрормат чисеп:
• В канестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 

10 000 образцов).
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример; 3.12%).
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Используемые символы
Символы ISO 15223

□ 5
Cm . инструкцию no 
применению

■ i
Изготовитель

V
Достаточно для

1

2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

( « 5 Каталожный номер

И Серийный номер

Другие символы
ASSAY О Й Л Х И Т 1 Дилюент теста

сешиадп! Конъюгат ,

eOMTAINSi a z ib e I Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.

DiSTfUBUTED iN  THE USA BY Дистрибьютор в США

1 mPORMATIOM РОЯ USA WH.V Информация только для США

iB t y iM H o m  p e r p o h m e d I Картридж был перевернут

||МСЯОЯАВЛС1Е$1 Микрочастицы

: PROOUCT or H IE U tN D ! Страна происхождения: 
Ирландия

Ri ONLy I Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

ItP tC M E H O ILU E M T l Дилюент образца
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П Р И Л О Ж Е Н И Е

к  инсгрую4»«1 по npHM»HeHv«o Набор р ю гвкго в  для количвстаонного определения 
эстрадиола иммунахтаилюминвсцантным методом а сыа<^)отке и плазме >фоеп 
человека на иммунохимичесшх анатаэторах Alirbty I «Эстрадиол Реагенты 
(Allnity I E a tradd  Reagent Krtja для России

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А
Изделие рекомендуется транопорту|роеать при температуре 2-в*С е 
т^эмохонтейнерах одноразового пользования, содержащих хпадоалм*»ггы, или 
в терм оконтейн^вх многокрвтного применения с  автоматически поддерживаемой 
температурой или в авторефрижераторах с ислользованием териоиндикаторов. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности. указа»»«сга на 
упаковке. При транслорт>фоагыии с нарушением температурного режима изделие 
не подлежит применению. Транспор'Пфовка осуществляется всеми видами 
трансгюрта в крытых транотс^ямих средствах в  соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что гфи правильном х р ^е н и и  и обращв1чии изделие 
остается стабильным до иствиения срока годности. Максимальный срок гщрности 
мм ицинсксто изделия не более в  мес<щев с  деты производства. Изделие, 
хранившееся с  на руш ен ие  регпамент|фмвнного производителем рехсима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАН Н Ы Е ДЛЯ  УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие у ти л и эи р^т  и уничтожают в соответствии с правилами 
обращения с  медисвтнскими отходаям. регламентирующимися СвнП№ 
2 1 .7  2700-10 от 12.12,2010 «Санитарно-зпидвмиоло(1ывС1Шв требования к 
обращенмо с медицинскими отходами».

Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации 
изделия, его компонентов и упаковки.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ С О О ТВЕТС 'ВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Ныдиональные а а н д ц л ы  и нормативная документация, применяемые к МИ:

ГОСТ Р 51052-2013. ГОСТ Р б н  13612-2010, ГОСТ Р ИСО 23640-2015. ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, 
Постановпе»я1е Правительства РФ от 27 декабря 2012г. N*1418 «Об утверждении 
л р а м л  государственной регистрации мвд|«.|ииских издегмй», Приказ Минздрава 
России от 0в,0б,2012т. NB 4н. Приказ Минздрава России от 0Э.01.2014г. № 2и, 
Приказом Министерства Здрввоохрвнения РФ М  11н от 18 ягваря 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Й ПОТРЕБИТЕЛЬ
Мед»вр№<жое изделие Эстрадиол Реагенты (M irtty ! Eftractoi Reagent Kil) 
предназначено для использования в различных хпжико-лабораториых 
условиях, включал, без огроничения, бот<ницы и лаборато{»н«, персонал которых 
прошел обучение по использованию анализаторе Alinity I.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Ие содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в  н е с те р и л ь н о м  ви д е  Стерилизация п е р е д  прмменением не 
требуется.

ИНФОРМ>ЩИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит псвторному применению.

М АТЕРИАЛЫ  ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения npoaepef&i и риски применения МИ 
указаны в П вохф те безопасности. Паспорта безопасности можно найти па сайсе 
www.a6bc4tcliagnostics.com или о^атугтесь к местному представитвгэо 

ПОКАЗАНИЯ
Тесте использованием Эстрадиол Реагенты (A llm tyi Estreffioi Reag«n Kit) 
является хвмипюминеа^ентнмм »»»«уноанализом на м и кр о ч8ст(а х  (СМ1А) для 
количестеежого определения эстрадиола а сыворотке и плазме фоаи человека 
на анализаторе Aiinity ■

ПРО-ШВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хранение медицинского изделия при температура от 2 'С  до 8’ С должно 
осуществляться а холодильных камерах или в холодильниках обеспечивающих 
рвгпамв*тированиый температурный режим с  ежедневной регистрацией 
температуры.

« - - п »
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Шестнадцатого июля две тысячи двадцатого года 
Я, Корсик Мария Александровна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 

подписи переводчика Черносиюва Сергея Игорьевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: № 77/2139-н/77-2020- 9 '
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.

Всего прошнуровано,
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Abbott Ireland Diagnostics 
Division,
LisnamucK.
Longford 
Co. Longford 
Ireland

Tel. «353 43 3331000 
Fax «363 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 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 соответствую'!' 
фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical devise)
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и 
правилыюстн количественного определения эстрадиола
иммунохемилюминесцен гным методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i «Эстрадиол Контрольные 
материалы (Alinity i Estradiol Controls)»
По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являю'гся 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 па иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Эстрадиол Реагенты 
(Alinity i Estradiol Reaeent 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 крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Эстрадиол Калибраторы (Alinity i Estradiol 
Calibrators)»

Эстрадиол 
Калибраторы 
(Alinity i Estradiol 
Calibrators)

(Alinity i 
Estradiol 
Controls

Контрольные материал!^ для подтверждения 
воспроизводимости . и правильности 
количесгвенно1’о определения эстрадиола 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinitv i

Эстрадиол 
Контрольные 
материалы (Alinity 
i Estradiol 
Controls)



Abbott

Abbott Ireland Diagnostics 
Division,
Lisnamuck,
Longford 
Co. Longford 
Ireland

Tel. +353 43 3331000 
Fax +353 43 3331001

«Эстрадиол Контрольные материалы (Alinity i 
Estradiol Controls)»

Alinity 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:

# Title Number 
of oaties

1. Instruction for Use for the Alinity i Estradiol Controls with ADDENDUM 3
for Russia.

2. Инструкция no применению Эстрадиол Контрольные материалы 3
(Alinity 1 Estradiol Controls) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России

Signed:

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

4 V f
т а '

Date:

SUQO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

IRTiFtID CORRECT \N ALL GOOD FAITH

^ / W A uthonted Official

I
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NAME
Alinity i Estradiol Controls (also referred to as Estradiol Ctrls)

INTENDED USE
The Alinity i Estradiol Controls are for the estimation of test precision 
and the detection of systemic analyttoal deviations of the Alinity I 
analyzer when used (or the quantitattve measurement of estradiol in 
human serum and plasma.
For additional information, refer to the Alinity I Estradiol reagent 
pacicage insert and the Alinity cl-series Operations Manual.

CONTENTS
The and contain estradiol in
TRiS buffer with protein (bovine) stabilizer. Preserrattve: Sodium 
azide.
The following target concentration ranges may be used for Individual 
replicate control ^eciflcations on the Alinity i analyzer:

E stnd io l[^£ ]

S afe ty  P recautions

NOTE: Tlw insert ranges lor the controls are not lot specific 
and represent the total range of values which may be generated 
throughout Iho lito of tho product. R is recommended that each 
laboratory establish Its own means and acceptable ranges which 
should fan within the package insert ranges. Sources of variation that 
can be expected include:

« Calibration • Control lot • Reagent lot
• Calibrator lot • instrument

PRECAUTIONS
•  S
• For In Vitro Diagnostic Use
• [ъойиг!

Control ОиапШу (реп1Л) (nmol/t)
IcomttiolIl I 1 X 8.0 mL 45 t6S 0.165

1соктмн.|м| 1 xe.OmL 190 897 0.S97

[cOIITTOL@ 1 X 8.0 mL 600 2202 2.202

[ядиое!

Control QuanlRv iPfi/od.) (ршоИ.) (nmol/L)
|cowmob|».| 1 x8 .0  mL 25-85 92 239 0092-0239

IoontholIm I tx80mL 133-247 486 - 908 0.488 • 0.906

ГсойтйосТн! 1 xS.OmL 420 780 1541-2863 1.541 -2 883

The foUowirto waminos and oracaulions apply to -
IoowthoiIm I |oontiiol|h |

4 >
WARNING Contains diethylenelrlamlne-pentaaceiic 

acid and sodium azide.
H361 Suspected of damaging fertility or the 

unborn child.
НЭ16* Causes liiHM tidn irrttatfon.
EUH032 Contact wRh acids liberates very toxic gas.
Prevention
P201 Obtain special Instructions before use.
P280 Wear protective glcTves /  protective 

clothing /  eye protection.
Resportse
P308+P313 IF exposed or concerned: Qet medical 

advice /  attention.
P332+P313* If skin IrrtAeon occurs: Get medfcat 

advice /  attention.
DIspoM i
P501 Dispose of contents / container In 

accordance with local regulations.

Hazard Communication 28CFR 1B10.1200 (HCS) Ш12 have been 
implemented.
Safety Data Sheets are av^lable at www.abbottdlegnostics.com or 
contact your local representathe.
For a detailed d iscu s^n  of safety precaulions during system 
operation, refer to the Alinity ci-series 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
•  Protect from light.
•  Do not use past expiration date.

Stonge
Tempenture

Maximum Additional Stonge 
Stonge Time Instructions

Unopened 2 to B'C Until
expiration
date

Opened 2 to 8'C Until Return to origin^ carton
expiration to protect from light. Store
date tightly capped. Return to

refrigerated storage after 
use.



INSTRUMENT PROCEDURE
• To obtain the recommended volume requirements for the 

controls, hold the bottle vertically, and dispense 10 drops of the 
low control. 10 drops of the medium control, and 10 drops of the 
high control into each sample cup In the assigned position.

• For Instructions on ordering and loading controls on the 
Instrument, refer to the Aiinlly cl-sehes Operations Manual, 
Section 6.

INDICATIONS OF INSTABILITY OR DETERIORATION
Instability or deterioration should be suspected if there are
precipitates, visible signs of leakage, turbidity, or if controls do
not meet the appropriate package insert and/or Alinity cl-serles
Operations Manual criteria.
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%).

Key to  Symbols
ISO 15223 Symbols

□ a Consult Instructions for use

■ i
Manufacturer

1
Temperature limitation

2
Use by/Expiratlon date

[wd| tn Vitro Diagnostic Medical 
Device

[S t] Lot Number

[ w ] List Number

OttMrSymiMts
Control Number

{CO NC| Concentration

1 CORTAM Si A Z ie i  1 Contains Sodium Azide. Contact 
with acids liberates very toxic 
gas.

j CONTKOl. 1L i Control Low, Medium, High 
(L.M.H)

1 e w T R is im s  in  t h i  u s *  s v  1 Distributed in the USA by

iMPomunee PONWS*OHur| Information needed for United 
States of America only

1M IO DUCT OP IMLAMO | Product of Ireland

1 p R o n c T  РЙОЫ u o t r r  1 Protect from light

]а*иеа| Range

f lU  OMLT1 For use by or on the order of a 
physician only (applicable to USA 
classification only).

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

Abbott Ireland 
Diagnostics Division 
Usr>smuck. Longlord 
Co. Longford 
Ireland
4-35Э-43-3331000

C€

lottrw w reow Tw tusAeY l

Abbott Laboratories 
Abbott Park. IL 60004 USA

Customer Service: Contact your local representative 
or find country-speclflc contact Infonnation on 
www.abbotldiagnostlcs.com

Revised March 2018.
@2016, 2018 Abbott Laboratories



ADDENDUM
to (he 1п8(гис(1ол tor Use AlirWty I Estradiol Controls (for Russia)

SHIPPING

Recommertoed shipping com^tions fo r device is 2-6  in ^ngie-use thermo contaners 

contareng coolant elemimis. o r In reuKible thermo containers with automatically 

maintained tempereture o r irt a u lo r^g e ra to rs  using thermal Inctcators. Device is 

statue ufttll the expiration data intScatod on the package. Device Is no longer suitable 

(or use if shipping temperature lin№  have been violated. SNp in an enclosed earner 

vehicle o f any kind in  accordance with shipping rules, applicable to  the respective 

earner.

W ARRANTY

Manufacturer guarantees that device remains stable until the expiration date when 

s lv e d  and harxfled as direcled. The maximum shetf life of the medical device is 10 

months from date o f manufacturing. Device must be d isc»ded if stored with deviasons 

if\ manufacturer's requirements 

MAINTENANCE 

Not required.

REPAIRS

Not reqtJred.

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A  MEDICAL DEVICE
Oestruef and dispose of a medical device in accoraanee with «те requirements of 

SanPin 2,17.2790-10 dated December 12, 2010 'Sanilary-epidemlotogicat 

Requirements fo r toe Management o f Medical Waste’ .

f ransrrit a n d  d s p o s e  of a  product a n d  its com ponen ts a n d  paiptaging in  ac co rd a n ce  

With local ra g u a e o n s ,

LIST OF APPLICABLE STANDARDS
Nabonat Russian standards and normative documentation applied to MD: 
GOST R 51352-2M. GOST R 17511-2011, GOSTR EN 13612-2010, GOST 
RISO 23640-2015, GOST R 18113-1-2015, GOSTR ISO 18113-2-2015, 
GOST R ISO 15223-1-2014, Government Regulation NS1416 «On the 
approval of the rtiles of state registration of medical deviws". Order ̂  the 
Ministry of Health of Russia dated 06/06/2012. No. 4n, Order of the 
Ministry of Health of Russia dated 01/09/2014. No. 2n, Order of the 
Ministry of Health of the Russian Federation No 11n of January 19,2017.
POTENTIAL USER
The ASnity I Estrarkol Corwols is intended to be used in a variety o f clinical and 

laboratory conditiems, including, w itticut limitatiar^ hospitals and laboratories, whose 

personnel have been trrened in the use of the A lin ty I analyzer 

INFORMATtON ABOUT PRESENCE OF DRUGS IN
COMPOSITION OF MEDICAL DEVICE
Does not contain any drugs

STERILIZATION
Medical device is not required to pe sterile.

INFORMATION ABOUT POSSIBILITY OF MULTIPLE
APPLICATION
Medical device cu ino t be re-applied

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN
M M nM sof animal ongb are tested and nsk t o f using MD are indicated In SOS Safety 

Da» ^^eets are available at www.abbottdiagnosbcs com or contact your local

INDICATIONS
The ADnty i Estradiol Controls are to r the estimation o f tost preci^on and the detection 
ef s]№tatTic апЫуЬса deviations of ihe Aiinlty I a na iy» rw h en  used for the quenbtBVve 

rfim urem enlofesffarto l in human serum and plasma.

CONTRA-INDICATIONS FOR USE
Notappiicaeie
STORAGE AND USE CONDITION

Sienge c f Medical device s i a temperatore o f 2 'C  to В 'C  should be c ^ e d  out in  cold 

toom  or in re tog a ram  p ro t^ n g  в regulated temperature regime with a da iy  

ivrperatiT» record.
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НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Эстрадиол Контрольные материалы (Alinity I Estradiol Controls) 
(также встречается по тексту: Estradiol Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
Эстрадиол Контрольные материалы (Alinity 1 Estradiol Controls) 
предназначены для оценки воспроизводимости теста и 
выявлений систематических аналитических погрешностей в 
рабочих ха^ктеристиках анализатора Alinity i при 
количественном определении эстрадиола в сыворотке и 
плазме крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-serles.

СОДЕРЖИМОЕ
1̂ I, (co w m o tl^  ^ (с<ипвоС1н] содержат эстрадиол в THIS- 

буфере с протеиновым (бычьим) стабилизатором. Консервант- 
азид натрия.
Следующие диапазоны целевых концентраций могут 
исстользоваться в индивидуальных спецификациях контроля на 
анализаторе Alinity i:

Коитрвяь Кйлачяспо (pg№) (ршоИ.) (МпоИ.)
IcewTwotlbl 1 xfiOmL 45 165 0.155

IcontrolIm I IxS.OmL 180 697 0.697

|С О »ГП № 1.[н [ 1 X 8.0 ml 800 2202 2.202

КвИТрОЛк Хопмчвстю (peftnl) (iMWli/l) (ШП01Л)
ГсОФПТМК.Т11 1 X 8 0 ml 25-65 62 - 239 0 092 - 0.239

!сокт1Юк|м| lx  8.0 ml 133 - 247 488'906 0.488 • 0.906

lO O M T R O L lH j IxS.OmL 420-780 1541 - 2863 1.541-2.063

ПРИМЕЧАНИЕ: Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие диапазоны значений, генерируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
диапазоны лри^лемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:

Калибровка
Серия
калибратора

Серия контроля 
Анализатор

Серия реагента

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  1 !^
• Для диагностики In Vitm
•  1 в» она  I

Меры  предосторожности

Слеяуюшие поедупоеждения и меры поеоостооожности 
относятся к: IceHTRotkl, 1соитмн.|и| и |соит*о|.(н|

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит
диэтиле нтриаминпентауксусную 
кислоту и азид натрия.

Н361 Предположительно может нанести 
ущерб плодовитости или нерожденному 
ребенку.

Н81Г Вьшяааат легкое p * *n r« *^ ‘ ‘'** коиси.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотврвщение
Р201 Перед использованием получить 

специальные инструкции.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз-

Реагирование
РЭ06тр313 в  СЛУЧАЕ еоздействия или 

обеспокоенности: Обратиться к врачу.
P3S2+PS1S* При раздражении кожи или появлении 

сыгти: Обратиться к  врачу
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контеинер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

• Не применимо на территории действия Регламвкта ЕС 
1272/гоов (CLP) или Стандарта оповещмия об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdlagno8iice.com или уместного представителя. 
Подобную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles. Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.
• Данный продукт может использоваться непосредственно 

после извлечения из места хранения с температурой 2 - 8‘С.
• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флакон.
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ХРАНЕНИЕ
•  Хранить в защищенном от света месте.
• Не используйте после истечения срока годности.

Температура Мекс, времп 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 ■ в'С 
флакон

До окончания 
срока годности

Вскрытый
флакон

2 . 8'С До окончания 
срока годности

Хранить в упаковке 
производителя 
для зашиты от 
света. Хранить 
во флаконах, 
плотно закрытых 
крышками, После 
использования 
хранить в
охлалщенном виде.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  Для получения рекомендуемого обьема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 10 капель низкого контроля, 
10 капель среднего контроля и 10 капель высокого контроля 
в каждуо чашечку для образца в соответстауюшей позиции.

• Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. а 
Руководстве по эксплуатации Allnity ci-seriee, Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служит ocaдo^ 
видимые следы протечки, замутненность иАи несоответствие 
контролей критериям, указанным а инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Allnity ci-eerles. 
формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч Используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
• В качестве рааделителя д е с я ^н ы х  знаков используется 

точка (пример: 3.12%).

Используемые символы
C M M m fU O IM M

□а См. инструкцию по 
применению

м
Изготовитель

1
Температурный х1иапазон

2
Использовать до/Срок годности

1ЦР, Медицинское изделие для 
диагностики 1л Vitro

пшт] Номер серии

^ям1 Каталожный номер

Друпю символы
Контрольный номер

Гсоис 1 Концентрация

iooNTAMSi aaioil Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется аысокотоксичный 
газ.

looirmeLlLl Контроль Низкий, Средний, 
Высокий (L.M.H)

1 MSTwavTso m тив ив* bv Оистрибьютор в США

1 шроршипои яея иаа oNiy Информация только для США

1 ntoDWCT OK msuMb 1 Продукт Ирландии

1ИИ1Т1ДТ ряон иамт 1 Защищать от света

Imuteel Диапазон

1 Rx ONLY 1 Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

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

Abbott Ireland 
DlagnostlcB Divltlon 
UsrtamLX:k, Longford 
Co. Longford 
Ireland
♦ 353-43-3331000

C€

|и1И1Шцта»1итщце*»у|
Abbott Laboretofiee 
Abbott Park. Ф 50054 USA

Сервисная поддержка: О^мщайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны нв сайте www.abbott<llagr>ostlC8.com

Редакция: март 2018 г,
©2016, 2016 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ;
Общество с ограниченной ответственностью “Эбботт 
Лэбораториз", 125171, Россия, г. Москва.
Ленинградское шоссе, 1вА, строение 1.
Тел: Г7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81

ГС.



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по прм<внвиию Эстрадиог Коелролыше материалы (M n fy  i
E strM io l Controls) для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транотортировать при температуре 2 -в ‘С  ■ 
термоконтейнерах ранорамаого потыованин. содержшчйх хладоэлеманты. или 
а термоконтейнерах иногократжко применения с  еатоиатичесхи 
лоддермиваемой температурой или а аатарефрижареторах с  ислольмаанием 
термоиндихаторов. Изделие остается стабилыв^м до окончания срока годности, 
указанного на угшкоаке. При транспортировании с  нарушением температурного 
режима иадалие не подлежит применанпо. Трансгортировка осугцесттляатся 
всеми видами транспорта в крытых траншортных средставх в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом вида транспорта. 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Произаодиталь гарантирует, что при правильном хранении и овращании изделие 
осттмтсястаби/ъньад до истечения с р о а  годности Максимальный срок годности 
мадицинсхого издагыя на более 10 мвс>а.|вв С даты производства. Изделие, 
хр ани а и м ся  е нарушением регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется

ТЕКУЩ ИЙ РЕМОНТ
на  требуется

ДАН Н Ы Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожшгг в соответствии с  правилами 
обращения с  ueAHiaeiciuiMu отходами, регламентирующимися СанПин 
2.1 7 2790-10 от 12.12.2010 кСанитарно-эпидемиапогические требм ания к 
обращению с м ед ж ^ео м м и  отходам*».

Необходимо следм ать нв1а40иальным стандартам при передача и утилизации 
изделия, его компонокгаа и упаюво*.

НАЦИОНАЛЬНЫ Е СТАНДАРТЫ  И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ:
г о с т  Р 51362-2013, ГОСТ ИСО 17611-2011, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 
ИСО 23640-2015. ГОСТ Р И С 0 16113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2016. ГОСТ 
Р ИСО 15223-1-2014. Постановление П равитальстм РФ от 27 декабря 2012г. 
NB1416 сОб утввржде*е1и правил государи и«и1Юй регистрации медицинсю4Х 
изделий». Прихаз М*е«здрава России от 06.06.2012г. М>4и. Пригвз Мючздрам 
России от 09 01 2014г. Не 2н. Приказом Министарстм Здравоохранения РФ N* 
11н от 19 гвваря 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Эстрадиол Контрольные мнтярияпм (AlirSty i Estradiol 
Controls) предназначено для использования в  различных клинико-лабораторных 
услмиях. включая безограничения.Оольницыияаборатории, персонал которых 
прошел обучение по использованию анагеоатора AJinity I.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
Но содархокт

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Старилизащкя перед применением не 
требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

М АТЕРИАЛЫ  ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ 
указаны в  Паспорте безопасности. Ляслортв беэопаснооти можно найти насейте 
wwvK.abbondiagnosbcs.com или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ
Эстрадиол Контрольные материалы (AJinity I Estradiot Controts] гредназначапы 
для оценки аоепромаодимости теста и выявления систематичесии 
аналитических погрешностей в  рабочих хюасгеристиках аивлизатора Almity I при 
количественном определении эстрадиола в сыворотка и плазме крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
На применимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
хранение ыедиц|«*ского изделия при температуре от 2*С до 8*С должно 
осуществпяться е холодильш х камерах или е холодигтьнкыах. обеспечива>оиа*х 
регламентированный температурный резким с  ежедневной регистрацией 
терлпературы.
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Эбботт Ирландия, 
Диагностическое 
подразделение 
Лиснемак, Лонгфорд 
Графство Лонгфорд, 
Ирландия,

Т.-+353 43 3331000 
Факс: »353 43 3331001
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Шестнадцатого июля две тысячи двадцатого года 
Я, Корсик Мария Александровна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 

подписи переводчика Черпоси гона Сергея Игорьевнча.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегист]>ировано в реестре: № 77/2139-и/77-2020- 9  •
Взыскано государственной пошлины (по тарифу); 100 руб.



Ри1.1.ИЙСКПЯ ОЗДс.н1«.Ц#*Я
Город Москва

21 ИЮЛ 2020
Я , Боронина Евгения Впадиимровна. временно испопнвющи оСяаанноеш 

иэтариуи города Москвы Бахидэе Эльмиры Юрьйвны, самдвтельствую 
оерность КОЛИН с прадстаШенного мне документа.
Зррвгиетрировано в p e e c jw : N» 77/52-Н /77- 2020-  ^  
Взыскано п о  т а р и ф у :.  a Q Q . —  РУв- .
Упл|чви9 31 окащ ад иН ЕйШ ? ® ® ™  *  технинеского х а р а к т е р а : р у О -

Е .В . Боронина

Всзго прошнуровано, 
пронумеровано и скреплено 
печатью ' I О  лист/ Ж  
ВРИО нотгэиуса


