
Макет маркировки на медицинское изделие

Набор реагентов для количественного определения эстрадиола 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i 

«Эстрадиол Реагенты (Alinity i Estradiol Reagent Kit)»
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Н абор  р еа ген т о в  д л я  к о л и ч ест в ен н о го  о п р е д е л е н и я  э с т р а д и о л а  
и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен т н ы м  м е т о д о м  в с ы в о р о т к е  и п л а зм е  
крови ч ел о в ек а  на и м м у н о х и м и ч еск и х  а н а л и за т о р а х  A lin ity i 
« Э ст р а д и о л  Р еаген ты  (A linity i E strad io l R e a g e n t Kit)»
2 комплекта по 2 картриджа на 100 тестов  в составе:

1 Картридж 1:
- Микрочастицы (Alinity i Estradiol Microparticles) -  2 x 8.3 мл;
- Дилюента теста (Alinity i Estradiol Assay Diluent)- 2 x 5,1 мл;
- Дилюента образца (Alinity i Estradiol Specimen Diluent)-2 x 10,4 мл;

2. Картридж 2:
- Конъюгат (Alinity i Estradiol Conjugate) -  2 x 6,1 мл;

3. Инструкция по применению.
П роизводитель: Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
Longford, Ireland (Ирландия) / РУ № ___________!_____от__ .__.____/
Инструкцию по применению на русском языке: www.abbottdiaqnostics.com/IFU/ 
Серия, годен до, условия хранения указаны в графических символах. 
Расшифровку графических символов см. в инструкции.
А вторизованны й представитель изготовителя на территории России и 
других стран СНГ: Общество с ограниченной ответственностью «Эбботт 
Лэбораториз», 125171, Россия, г. Москва, Ленинградское шоссе, 16А, 
строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80; Факс: +7 (495) 258 42 81._________________________
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Набор реагентов для количественного определения эстрадиола 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «Эстрадиол 
Реагенты (Alinity i Estradiol Reagent Kit)»
2 комплекта по 2 картриджа на 500 тестов  в составе:

1 Картридж 1:
- Микрочастицы (Alinity i Estradiol Microparticles) -  2 x 33,8 мл;
- Дилюента теста (Alinity i Estradiol Assay Diluent)- 2 x 26,5 мл;
- Дилюента образца (Alinity i Estradiol Specimen Diluent)- 2 x 47,1 мл;

2. Картридж 2:
- Конъюгат (Alinity i Estradiol Conjugate) -  2 x 26,5 мл;

3. Инструкция по применению .
П роизводитель; Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
Longford, Ireland (Ирландия) / РУ № ___________/_____от__ .__.____/
Инструкцию по применению на русском языке: www.abbottdiaqnostics.com/IFU/ 
Серия, годен до, условия хранения указаны в графических символах. 
Расшифровку графических символов см. в инструкции.
А вторизованны й представитель изготовителя на территории России и 
других стран СНГ: Общество с ограниченной ответственностью «Эбботт 
Лэбораториз», 125171, Россия, г. Москва, Ленинградское шоссе, 16А, строение 1, 
Тел: +7 (495) 258 42 80; Факс: +7 (495) 258 42 81.____________________________
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Стандарт Наименование стандарта
ГОСТ Р исо 
18113-1-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования.

ГОСТ Р исо 
18113-2-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro -  
Информация, предоставляемая производителем 
(маркировка) -  Часть 2: Реагенты для диагностики in vitro 
для профессионального применения.

гост Р исо
15223-1-2014

Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования.

Расшифровка символов представлена в инструкции.
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Abbott

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

ГЫ +353 43 3331000 
Fax +Э5Э43 3Э31001

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

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

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical devise)
Набор реагентов для колнчественно1'0 определения эезрадиола 
иммунохемилюмннесцентным методом в сыворотке и плазме кропи человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i «Эстрадиол Реагенты (Alinity i 
Estradiol Reagent Kit)»
По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справед.1 ивыми и равнозначными 
(Instruction for Use includes the followings true and equivalent short names of medical devices 
listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity i 
Estradiol 
Reagent Kit

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

Эстрадиол 
Реагенты (Alinity i 
Estradiol Reagent 
Kit)

Alinity i 
Estradiol 
Calibrators)

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

Эстрадиол 
Калибраторы 
(Alinity i Estradiol 
Calibrators)

(Alinity i 
Estradiol 
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения эстрадиола 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Эстра;1иол Контрольные материалы (Alinity i 
Estradiol Controls)»

Эстрадиол 
Контрольные 
материалы (Alinity 
i Estradiol 
Controls)
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Abbott Ireland Diagnostics 
Division.
Lisnamuck.
Longford 
Co. Longford 
Ireland

Td. 43 3331000
Fax «353 4 3 3331001

Abbott
Alinity i 
Estradiol 
Manual Diluent 
Kit

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

Эстрадиол Ручной 
Дилюент (Alinity i 
Estradiol Manual 
Diluent Kit)

Состав:

U Title Number 
of oaee.s

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

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

Signed: Date:

Olivia Mullen
Regulatory AlTairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Lisnamuck, Longford 
Co Longford 
Ireland
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Alinity i
Estradiol Reagent Kit

Read Highlighted Chengee: Revleed May 2019.

Instructions must be carefully followed. Reliability of assay results 
cartnot be guarartteed If there are any deviations from these 
instructions.

■ n a m e
Alinity i Estradiol Reagent Kit

I INTENDED USE
The Alinity i Estradiol assay is a chemiluminescent microparticle 
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. Most estradiol is secreted by the ovaries (non-pregnant 
women], although the testes (in men] and adrenal cortex (in men 
and women) secrote small amounts. During pregnancy, the placenta 
produces most of the circulating estradiol.
Estradiol and estrone interconvert/п ииэ. In normal non-pregnant 
women, estradiol synthesized by the ovary is the predominant source 
of both estrano and estrlol.
Virtually all circulating estradiol is protein-bound. Reported 
associatlor) constants for estradiol with sex hormone binding globulin 
and serum albumin are, respectively, 6.8 x 10  ̂ and 8 x 10* *.'' One 
consequence of this binding Is that the conditions of any assay 
(or serum estradiol must release this steroid quantitatively from its 
binding partners. The amount and proportion of protein-bound and 
free estradiol vary by gender, and with pregnancy and menstrual 
phase in women.'
Normal estradiol levels are lowest at menses and Into the early 
follicular phase (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 followed immediately by ovulation. As LH peaks, estradiol 
begins to decrease before risir>g again during the luteal phase 
(100400 pg/mL). If conception does not take place, estradiol falls 
further 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 
during second ulmesler, ar>d 10 000-40 000 pg(mL during third 
trimester.*  ̂Al menopause, estradiol levels remain law.̂
Because the ovaries pmduce most estradlof 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 vttro fertilization, because the timing of recovery 
of oocytes depends on follicular development, which in turn depends 
on the estradiol level.

■ BIOLOGICAL PRINCIPLES OF THE PROCEDURE
This assay is a delayed one-step immunoassay for the quantitative 
determination of estradiol in human serum and plasma using 
chemiluminescent microparticle immunoassay (CMIA) technology. 
Sample, anti-estradiol (rabbit monoclonal] coated paramagnetic 
mfcroparticies, specimen diluent, and assay diluent are combined 
and incubated. The estradiol present in the sample binds to the

en
Estradiol

07P50
G71176R06

B7P500

fwF] 07P5020 
07P5030

antl-estradiol coated microparticles. Estradiol acridinlum-labeled 
conjugate is added to create a reaction mixture. The reaction 
mixture is incubated. Following a wash cycle. Pre-Trigger and Trigger 
Solutions are added.
The resulting chemiluminescent reaction is measured as relative light 
units (RLUs). There is an inverse relationship between the amount of 
estradiol In the sample and the RLUs detected by the system optics. 
For addhional Information on system and assay technology, refer to 
the Alinity ci-series Operations Manual, Section 3.

I REAGENTS
Kit Contents
AlinHy I Estradiol Reagent Kit 07P50
NOTE: 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 bebw indicate the volume per 
cartridge set.
{m f ] 07P5020 07P6030
Tests per cartridge set 100 500
Number of cartridge 
sets per kit 2 2

Tests per kit 200 1W0
iMtcitoMimeLn 1 6.3 mL 33.8 mL

IcoHJuaxTf] 6.1 mL 26.5 mL

|АМДГМиЮГГ| 8.1 mL 26.5 mL

1SKOMMN Dullin’f 10.4 mL 47.1 mL

m cM P A im c iis  IAntl-Estradiot (rabbit, monoclonal] coated
microparticles In TR1S/BIS-TRIS buffer with protein (rabbit) ^alixlizer. 
Minimum concentration: 0.0657% solids. Preservative: ProClm.

jcowjuaOTSj Estradiol acridinium-labeled conjugate in citrate buffer 
with surfactant stabilizer. Minimum concentration: 63.36 r>g/mL. 
Preservative: ProClln,

jassavpiurtiiTj Surfactant in citrate buffer. Presenralive: ProClin.

jw w M E iio y w y  xnis buffer .«itb protein (bovine) stabilizer. 
Preservative: sodium azide.________________________________

1№irnings and Precautions 
• ®
• For In Vitro Diagnostic Use• jH»OIHY|
Safety Precautions

CAUTION: This product requires the handling of human specimens, 
ft is recommended that all human-sourced materials be considered 
potentially infectious and handled in accordance with the OSHA 
Standard on Bloodborne Pathogens. Biosafety Level 2 or other 
appropriate biosafety practices should be used for materials that 
contain or are suspected of>containing infectious agenis."’''^



The lollowlnq waminas and precautions nnplv to: j 
ooM jiiiaarel i |a m a v d i l u e n t ]

❖
WARNING Corr^ns methylisothiazolones.
H317 May cause an allergic skin reaction.
Pravereion
P281 Avoid breathing mist / vapors / spray.
P272 Contaminated work cioihlng should not be 

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

clothir>g / eye protection.
Response
Р302-ГР352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
P333*P313 If skin irritation or rash occurs: Get 

medical advice / attention.
P382*P364 Take off contaminated ciothing and wash 

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

accordance vrith local regulations.

The following warnings and precautions apply to: la«e«itM diluei^

WARNINQ Contains dielhylenetriamine-pentaacetic 
add and sodium azide.

H361 Suspected of dantaging 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 / protecitve 

clothinq / eve protection.
Response
Р308+РЭ13 IF exposed or concerned: Get medical 

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

advice / attention.
Diapoaal
P501 Dispose of contents / container in 

•ccordance with local regulations.

* Not appUcaUe whera regulation EC 1272/2008 (Ш ») or OSHA 
Hazard Communication 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012 have been 
mpiemenied.
Safety Data Sheets are available at www.abbotldiagnosttcs.com or 
contact your 4>cal representative.
For a detailed discussion of safety precautions during system 
operation, refer to the Allnity ci-sorios Operations Manual. Section 8. 
Reagent Harufllng

NOTE: Alinity i Estradiol Conjugate and Assay Oikient bottles do not 
contain a septum by design,
• Upon receipt, gently invert the unopened reagent kit by rotating 

it over and back for a full 180 degrees, S limes with green label 
stripe facing up and then S limes with green iabel stripe facing 
down. This ensures that liquid covers ail sides of the bottles 
within the canhdges. During reagent shipment, microparticles 
can settle on the reagent septum.

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

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

• It 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 Alinity cl-sertes Operations Manual,
Section 7.

Reagent Storage
storage Maximum Additional Storage 
Temperature Storage Time instructions

Unopened 2 to 6'C Until Store In upright position.
expiration If 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 lo 8-C Until Store in upright position.
expiration If cartridge does not
date remain upright during 

storage, discard the 
cartridge.
Do not reuse original 
reagent caps or 
replacement caps due to 
the risk of contamination 
and the potential lo 
compromise reagent 
performance.

Reagents may be stored on or off the system. If removed from the 
system, store reagenu with new replacement caps in an upright 
position at 2 to 8*C. For reagents stored oft the system, it is 
recommended that they be stored in their original trays or boxes to 
ensure they remain upright.
For information on unloading reagents, refer to the Allnity ci-series 
Operations Manual, Section 5.

Indications of Reagent Oeteiioration
Deterioration of the reagents may be indicated when a calibration 
error occurs or a comrel value It out of the specified range. 
Associated test results are invalid, and samples must be retested. 
Assay recalibration may be necessary.
For troubleshooting information, refer to the Alinity d-series 
Operations Manual. Section tO.

I INSTRUMENT PROCEDURE
The Allnity 1 Estndoi assay requires that the Allnity Trigger 
Solution be stored ort-board for no longer than 10 days after the 
day the reagent Is Installed. The system automatically tracks the 
on-board stability of the Tflgger solution In the replacement bottle 
and the reservoir.
NOTE: If the on-board stablUty for the Trigger sotutlon expires 
perform the Empty the bulk solution reservoirs (l-serfes) 
procedure fouiKf ki Section 10 of the Operations Manual.
The Alinity I Estradiol assay file must be installed on the Alinity i 
analyzer prior lo performing the assay.
For detailed information on assay file installation and viewing and 
editing assay parameters, refer to the Alinity ci-sedes Operations 
Manual, Section 2.



For informsrtion on printing assay parameters, refer to the AJinity ct- 
series Operations Manual, Section 5.
For 8 detailed description of system procedures, refer to the Alinity 
ci-serles Operations Manuai.

Alternate Result Units
Edit assay parameter *Re$uIt Units* to select an alternate unit. 
Conversion formula:
(Concentration in Default resuft unit) x (Conversion factor) • 
(Concentration in Alternate result unit)
Default Result Unit Corwerslon Factor Alternate Result Unit
pg/mL 3.87 pmol/L

0.00367 nmol/L

I SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION 
FOR ANALYSIS 

Specimen Types
The specimen types listed below were veritied for use with this 
assay.
Other specimen types and collection tube types have not been 
verified with this assay.
Specimen Types Coltectlon Tubes
Serum Serum

Serum separator
Plasma Lithium heparin

Plasma separator
Potassium EDTA

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

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

Specimen Conditions
• Do not use:

-  heat-inactivated specimens
specimens with obvious microbial contamination

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

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

Preparation Ш  Analysis
• Follow the tube manufacturer's processing instructions for 

collection tubes. Gravity separation is not sufficient tor specimen 
preparation.

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

To ensure consistency in results, recentrlfuge specimens prior to
testify if
• №ey 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
recentrifugatton.
Prepare frozet^apecimens as follows:
• Rozen specimens must be completely thawed before mixing.
• Mix thawed specimens thoroughly by low speed vortex or by 

gently inverting.

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

■  if specimens are not mixed thoroughly, inconsistent results may 
be obtained.

• Recentrlfuge specimens.
Recentrifugation of Specimens
• Transfer specimens to a cerrtrituge 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.

Specimen Storage
M aximum

Specimen Type Tempcfatuft Storaga TItne Special Instructions
Serum/Plasma 2 to B'C 7 days It 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/thaw cycles.

Specimen Shipping
Package and label specimens in compliance with applicable state, 
federal, and international regulations covering the transport of clinical 
specimens and infectious substances.

I  PROCEDURE 
Materials Provided
07PS0 Alinity i Estradiol Reagent Kit 

Materials Required but not Provided
• Alinity i Estradiol assay file
• 07P5001 Alinity I Estradiol Calibrators
• 07Р50Ю Alinity I Estradiol Contmis 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 ci-series Operations Manuai, Section 1.
For information on materials required for maintenance procedures, 
refer to the Alinity ci-series Operafions Manual, Section 9.

Assay Procedure
The Alinity I Estradiol assay requires that the Alinity Itigger 
Solution be stored on-board 1m  no longer than 10 days after the 
day the reagent is installed. The system automatically tracks the 
on-board stability of the D-Igger solution in the replacement bottle 
and the reservoir.
NOTH: If the on-board stability for the Trigger solution expires 
perform the Empty the bulk solution reservoirs (I-series) 
procedure found in Section 10 of №e Operations Manual.
For a detailed description of how to run an assay, refer to the Alinity 
ci-series Operations Manual, Section 5.
• If using p rim ^  or aliquot tubes, refer to the Alinity ci-series 

Operations Manual, Section 4 to ensure sufficient specimen is 
present.

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



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

Sample volume for first 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 lest from same sample 

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

• Replace with a fresh aliquot of sample.
• Refer to the Alinity i Estradiol calibrator package insert and Allnity 

i Estradiol control package insert for preparation and usage.
• For general operating procedures, refer to the Alinity ci-series 

Operations Manual, Section 5.
• For optimal performance, It is important to perform routine 

maintenance as described in the Alinity cl-serfes Operations 
Manual, Section 9. Perform maintenance more frequently when 
required by laboratory procedures.

Sample Dilution Procedures 
Samples with an estradiol value oxcceding
1000 pg/mL (3670 pmol/L) are flagged vrlth the code *> 1000 pg/mL* 
(> 3670 pmol/L) and may be diluted with either the Automated 
Dilution Protocol or the Manual Dilution F^ocedure.
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 (> IB 350 pmol/L), dilute the sample 1:10 and run 
using the Manuel Dilution Procedure.
Manual Dilution Procedure 
Suggested diluhon: 1:10
Add 20 pL of the sample to 180 pL of Alinity i Estradiol Manual 
f îuent.
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 dilulion factor is applied, 
if the operator does not enter the dilution factor, the result must 
be manually multiplied by the appropriate dilulion factor before 
reporting the result. If a diluted sample result it less than 100 pg/mL 
(367 pmol/L), do not report the result. Rerun using an appropriate 
dilution.
For detailed information on ordering dilutions, refer to the Alinity ci- 
series Operations Manual, Section S.

Calibration
For insructions 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 Is accepted and stored, all subsequent samples 
may be tested without further calibration unless:
• A reagent kit with a new lot number is used.
• Daily quality control results are outside of statistically-based 

quality control Hhiifs used to monitor and control system 
performance, as described in the Quality Control Rroceduras 
section of this package insert.
-  if statistically-based quality control limits are not available, 

then the calibration should not exceed a 30-day limit for 
recalibralion frequency.

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

Quality Control Procedures
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 pohey.
To establish statistically-based control limits, each laboratory should 
establish its own concentration target and ranges for new control lots 
at each clinically relevant cor>trol level. This can be accomplished 
by assaying 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 (It applicable)
• Data points collecled at different times of the day
Refer to published guidelines for information or general control 
rocommondation, lor example Clinical and Laboratory Standards 
Institute (CLSI) Document С24-АЭ or other published guidelines, for 
general quality control recommendallons^^
• If more frequent control monitoring Is required, follow the 

established quality control procedures for your laboratory.
• It quality control results do not meet the accepiance criteria 

defined by your laboratory, sample results may be suspect. 
Follow the established quality control procedures lor your 
laboratory. Recalibration may be rtecessary. For troubleshooting 
information, refer to the Alinity ci-series Operations Manual. 
Section 10.

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

Commercial controls should be used according to the guidelines 
and recommendations of the control manufacturer. Concentration 
ranges provided in the control package msen 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 >n the assay per the 
assay package Insert.
Quality Control Guidance
Refer to "Basic QC Practicos’ 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 Verificabon ot 
Assay Claims In the Alinity ci-series Operations Manual.

I RESULTS
Calculation
The Alinity I Estradiol assay utilizes a 4 Parameter Logistic Curve fit 
data reduction method (4PLC, Y-weighted) 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.

Flags
Some results may contain Information in the Flags field. For a 
description of the flags that may appear in this field, reter to the 
Alinity cl-series Operations Manual, Section 5.

Measuring Interval
Measuring intervsd is defined as the range of values in pg/mL 
(pmol/L) which meets the limits of acceptable performance for 
linearity, Imprecision, and bias.
The measuring Interval of the Alinity i Estradiol assay is 24 to 
1000 pg/mL (B6 to 3670 pmol/L).
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I LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
• Results should be used In conjunction with other data; e.g., 

symptoms, results of other tests, and clinical impressions.
• If the estradiol results are inconsistent with clinical evidence, 

additional testing Is suggested to confirm the result.
• Heterophlllc antibodies in human serum can react with reagent 

immunoglobulins, interfering with in vitro Immunoassays. Patients 
routinely exposed to animals or to animal serum products can 
be prone to this interference, and anomalous values may be 
observed. Additional information may be reguired for diagnosis.'^

I EXPECTED VALUES
This study was performed on the ARCHITECT I System. 
Ropresontattve performance data are provided in №ls section.
Results obtdned in individual laboratories may vary.
It is recommended that each l^oraiory determine its own reference 
range based upon its particular locale and population characteristics. 
The expected ranges for the ARCHITECT Estradiol assay were 
obtained by testing specimens drawn from 101 males, 72 
postmenopausal females and normal menstmating females. For the 
normal menstruating female ranges, specimens were obtained from 
36 women drawn throughout their cycle, resulting in a total of 356 
specimens. Vaiiatlons in cycle length were normalized by aligning 
the cycles based on Day Q as the day of the LH peak (same day as

ARCHfTECT Estradiol Profile During the Normal Menstrual Cycle

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 IS days to 
2 days prior (-15 to -2) to the period of the mid-cycle gonadotropin 
surge (Days -1 to -r-l). The luteal phase was defirtod as * 2  days to 
♦ 15 days.’*
All cycles included in establishing reference ranges were ovulatory. 
The results are presented below.

Estradiol Corwenliation im m

Ме<98п CenM 95% Range
PepuWM П (PO/mL) (И/mL)
Norrrral MensVuatIng Females. 

Follicular Ruse 365 54 21 • 251
Mid-Cycle Phase 105 195 38-649

Luteal Phase 466 99 21 -312

PostmanoMusal Females not on HRT 50 <10 <10-28

Postmerrapausal Females on HRT* 22 28 <10-144

Males 101 23 11 - 44

HRT " Hormone Roplacement Therapy 
* For n*'22, the central 95% range Is the same as the range from
minimum to maidmum.

MedialCycle Day

£sr»(kt)l ConcenSation (piymL) 5%

95%



I  SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Representative performance data are provided in this section. Results 
obtained in individuai laboratories may vary.
The Alintty I апйугег and the AHCHfTECT I System utilize the same 
reagertts and sample/reagent ratios.
Unless otherwise specified, all studies were performed on the Alimty 
I analyzer.

Precision
W ithln-L^ratory Precision
A study was performed based on guidance from CLSI EP05-A2.'^ 
Testing was conducted using 1 tot of the Aiinity i Estradiol Roagont 
Kit, 1 lot of the Allnity i Estradiol Calibrators, and 1 lot of the Aiinity 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.

Wi№ln-Run
(RsptMblHIy)

Wlttiln-Laboralory
(Tote)*

8мпрК) a (Pd/mL) $0 %cv so %cv
Low Conbol 120 40 3.S 7,1 3.8 7.7
Medium
Control

120 188 4.5 24 4.9 2.6

Hlgri Control 120 587 12.6 2.2 15.2 2.6

* Includes <Mthin-run, between-run, and between-day variability.
Wilhin-Run Witliin*LiboiMory

(RopeasSiifiYl (Toui)*
SMipit Л (pffiOlA) s o % c v SO % c v

Low Control 120 180 13.0 7 ,2 13 .9 7.7
Medium
Control

120 68 8 16.4 2 .4 17 .9 2 .6

High Control 120 215 6 4 7 1 2 .2 SS.9 2 .6

* Includes wIthIn-run, between-run, and beiween-day variability. 

Lower Lim its of Measurement
A study was performed based on guidance from CLSI EP17-A2.̂ ^ 
Testing was conducted using Э lots of the Aiinity i Estradiol Reagent 
Kit on each of 2 Instruments over a minimum of 3 days. The 
maximum observed Lenrt of Blank (LoB), Limit of Detection (LoD), 
and Limit of Quantitation (LoO) values are summarized below.

PSM. рами.
LoB> 13 48
LoO* 20 73
LoQ* 24 88

* The LoB represents the OSth percentile from n a 60 replicates of 
zero-analyte samples.
 ̂The LoO represents the lowest concemration at which the analyte 

can be detected with 95% probability based on n 2  60 replicates of 
tow-analyte level samples.
 ̂The LoO was determined from n a 60 replicates of low-anaiyte 

level samples and is defined as the lowest concentration at which a 
maximum altowable precision of 20 %CV  was met.

Linearity
A study was performed based on guidance from CLSI EP06-A.^ 
This assay Is linear across the measurirtg Interval of 24 to 
1000 pg/mL (88 to 3870 pmol/L).

Analytical Specificity
This study was performed on the ARCHITECT t 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. 
The percent cross reactivity is shown below:

Coocentrslioa Cnn
CmsRtKtMl RoKtsd %  Cron ReKlIvtty
17K4tnd>al 3-suHate SOngrmL 0.1%
Estrone ISOOpgfmL 0.7%

Cross Reactivity of the toltowlng compounds was undetectable at the 
concentrations listed below:
Crass ReKtMt Coaceetratiofl Crass Reactant
Aldosterone lOpgAnL
5a-Androstan-38,17{l-diol tOngrmL
5a-Andio$tandione lOniymL
Androstenedione lOOngrmL
Clomiptiene citrate eOngrmL
Coniooslerone 570 i%ymL
Cortisone SOOngfmL
Deoxycorticosterone acetate S00n(ymL
ll-Oeoxycortisol SOOngrinl
Dexarretfiasone 12 770ft|ymL
OHEA 120 ng№
DHEAS
58-D4iydrocortcosterone 500 n ^ L
OHT (Dlliydrotestosterone) ? ng/mL
Equilin 0.6 n̂ mL
Equilin Sultate 5 ng/mL
Estetiot 2 4 ng/mL
170 EsPadiol O.SntymL
178-EslradH]l-3-̂ ciironida 4.8п(Ут1
i78-E4(radiol 17-valerata 1 ng/mL
17$-Esndlol 17-ргооюла1в 1 ng/mL
178-Estrsdiot 3-sulfi1ai7-̂ curonide 50 ng/mL
Estrol 2500ptymL
Fstnol 16o-[9-0-glucuronide] lOOn̂ mL
Estnol 3-suitatt 300itg/ird.
Estrlol 3-(8-D-glucuronide) fOengrtnL
Estrone 3-sutfate 0.4n^mL
EtriynoOioi docetate 1 lig/mL
Ethynyiestradioi 04n<ymL
Hydrocortisone 500 ng/mL
lea-Hydroxyestrons 1 ng/mL
17o-HydroxypregnarNlone 480n|ymL
170-HydroxypnigasterDrti 1200 ngrmL
Modroxyprooesterone 12.3 ng/mL
Mestranol 0.4 ng/mL
Norethindtone 1бп(Ут1
Norethmorone acetate (Noredvsterona 
acetate)

14njymL

Pregnanolone 59 ng/mL
Progesterone 500 n ^ L
Tamoxifen 183 ng/mL
Testosterone 20п(УпЦ.

This assay should NCTT be used to assess estradiol levels for 
patients undergoing Pulveslntnt or Mifeprietone treatment. Structural 
and functional anaioguas of steroid hormones, Inctodng the estmdioi 
molecule, have the potential to cause Interlerence/cross reactivity 
w№ the AUnity I EstiudJol assay. Samples from patients administered 
medications which Inhibit tumour cell proliferation (e.g. COK 4/6 
inhibitors) may be subject to Interference/cross reacttvfty with the 
AUnity I Estradiol asaayUn addition, drugs which interfere with or 
activate production of steroid horntones (e.g. Aromatase inhibitors) 
may alto in te rs  or cross react with the Alintty I Estradiol assay. In 
such cases, an alternate metiiod such as chromatography should be 
used.
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The ARCHITECT Estradiol assay recovery in the presence of the 
following compounds Is 100 1  40% at the concemratlons listed below; 
A study was performed in which synthetic speclmer>s containlr̂ g 
estradiol (600 pg/mL) were supplemented with potential interferents 
at the concentrations listed and tested for estradiol. The percent 
recovery Is shown below:
Interterent ConcetiliWIon Interterent %  Recovery
Equllbi 1.2 r»g/mL 98.4
Equitn Sulfate lOnĝ nL 92.6
E№ynylestracllol 0.8 nglmL 88.6
Meslrarwi 0,8 no/mL 100.5
Norelhlndrone 32ng/mL 76.9
Norethtndmne acetats 
[Norethlsterone acetate)

28 ng/mL 99.5

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 (600 pg/mL] were supplemented with potential Interferents 
at the concentrations listed end tested for estradiol. The percent 
recovery is shown below;

Ailnity i Estradiol assay. In addition, drugs which Interfere with or 
activate production of steroid hormones (e.g. Aromatase Inhibitors) 
may also interfere or cross react vrith the Alir^l Estradiol assay. In 
Moh cases, an alternate method such as chromatography should be 
used.
Table C
The ARCHITECT Estradiol assay recovery in the presence of the 
following compounds is 100 1 10% at the concentrations listed below: 
A study was performed in which syntheflc 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;

Interterent Concentrtfirm Interterent %  Recovery
Aldosterone 10 p̂ mL 100.1
5Q-Andfostan-38,179-(liol 10 ngfnl 98.6
Sa-Androstandiofw 10 ng/mL 99.8
Androstenedione lOOng/raL 100.1
Comiphete ciffate 60 ng/ml. 98.8
Coflicostewe 570 nglml 99.1
Cortisone 500 ng/mL 96,4
Dewycorteoslerwie acelate 500 ng/mL 96.9
I1-Deo:crcortisol 500 ng/mL 100.4
Dexamethasone 12 770 ng/ml. 100.5
DHEA 120 niymL 99.8
DHEAS Biig/mL 100-2
SS-Olltydrocortlcosterone 500 ng/mL 100.9
OHT (OtfiyflrotEStosterone) 2ng/mL 100.9
Estetrol 2.0 ng/mL 93.0
17q Estradiol 0.3 ng/ml 100.7
179-Estn<llc4-3-gkicuronide 4.6n^mL 98.8
178-Estradiot17-viderate 1 ng/ml 1004
l79-Estra(Iiol 17-prooionaie t n ^ L 100.1
179-Esaadiol 3-sultate 50п(Угг1 105-1
17НаРаЬю13-sullate17- 
gkKurcntde

SOn̂ yrnL 996

Estriot 16o-i8-3-glucun}nide) 106n{ymL 101.3
Estiol 3-suHate 300 ng/ml 979
Estrtol 3-(M>-9lucuronK>e) t06ng№L 100.1
Esffone 3-sulIate 0-4 nghl 100.1
Ethynodiol diacetate 1 pg/ml 97.7
Hythxorbsone SOOngftnl 99.4
16a-Hydr(Kyestron« 1 ng/ml 100.2
17o-Hydn>xyprsgnanolon< 480 ng/ml 100.0
17o-HyeroxyiKQ4e3terone 1200п(Ут1 98.9
Medraxyprogeslerane 12 3гкУт1 99.1
Prtgnanoione 59ntyml 1062
Pragesterone SOOntyml 100.5
Timwdten 183 ng/ml 1009
Testosterone 20 ng/ml ^ .1

Interterent
Concentrglion

Estradiol
CiHicentrsUon

Interterent %  Recovery
Eslrone 750 pg/ml 300 pg/ml 93.9
Estrone 4000 pg/ml 1500 pg/ml 928
Estrlol 4000 pg/ml 1500 pg/ml 98.4
Estriol 150 pg/ml 2500 pg'ml 92.1

Interference
This study was performed on the ARCHITECT I System. 
Potentially Interfering Endogenous Substar>ces 
Potential Interference in the ARCHITECT 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.®

Polestially IntwlBring Sutetinei

Hemoglobin
eillrubin
Ttlglytentles
^Dtdti
Cholesterol

teterlerefft Level 
CenventioMl Units

500mg/i]L 
20mg/dL 

1000 mg/d 
4m]12(ydL 

240mordL

Method Comparison
A study was performed based on guidance from CLSI EP09-A3 using 
the Passing-баЫок regression method.*®

Concentmion
Inteoevl Slope RangeUnits

Comillion
Coetficieiri

Almltyi 
Estradiol vs 
АЙСНГТЕСТ 
EsDadol

Serum PSymL 120 
(pmd/L)

099 2-97
(10.69)

1-07 12-673
(44-3202)

This assay should NOT be used to assess estradioi levels for 
patients WKlergoing Rilvestrant or Mifepristone treatment Structural 
and funttional analogues of steroid h^roones, kicludhig the estradiol 
molecule, have the potential to cause interference/cross reactivity 
sMi the Alinity I Estradiol assay. Samples from patients administered 
medtoations which Inhibit tumour ceil prollfmbon (e.g. COK 4/6 
kiNbftors) may be subject to Interference/cross reactivity with the
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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 pan from the fractional 

part of a number written In decimal form (example: 3.12%).
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ADDENDUM
to tf>e Ifwtojctton fof Use Alinity i Estradiol Reagent ft i {for Russia)

SHIPPING
Recott¥7»ftded shiKJing conditions fw  davtoa Is 2-8 in single-use thermo containers 

containmg coolant elements, or in reusaue №ermo containers with automatically 

maintained temperature or m eutore^gerators using thermal Indcalors. Device is stable 

until the expiration date indcaled on the pacttege Device is no longer sulable for use 

if supping terr«}»rature limits have been vidated. Ship in an enclosed carrier vehicle of 

any Knd in eccordancc with stepping riies, аррКсаЫе to the respective carrier

WARRANTY
Manufacturer goaiantees lliat devlcia remains stable laitil the е)ф(гввоп date when 

stored and handed as drected The т а я т и т  shelf life of the medlcd device is 8 

months from date of rrertufacUiring Oevicemust be dscarded If stored with deviations 

In manufacturer's requirements 

MAINTENANCE 
Not required

REPAIRS
Not required

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A MEDICAL DEVICE
Oestruct and d ^ » s e  of a medical device In accordance with the requirements of 
SanRn 2.1 7,2790-10 dated December 12, 2010 'Samtary-epioemioioglcai 
Requirements (or the Menagorn»it of Medical Wasle*.
Transmit and dispose of a product and its components and paciieging in accordance 
with local regulations
LIST OF APPLICABLE STANDARDS
National RuBsi№i standards and normative documentati(»t applied to MD:

GOST R 61362-204, GOST R EN 13812-2010, GOST R ISO 23640-2015, GOST R 
18113-1-2015, GOST R ISO 18113-2-2015, GOST R IS 0  15223-1-2014, Govemmeni 
Regulation Nsl418 «On die epprova) of the rules of state reestralion of medicrt 
devices', Order of the Ministry of Heath of Russia dated 06/05/2012 No. 4n, Order of 
tireMinlsliy oTHealthof Russia dated 01Ю9/2014, No. 2n, Order of theMirvstry of 
Health of the Russian Federation No 11n of January 19. 2017

№1416

POTENTIAL USER
The WInity I Estrada Reagent Kit Is intended to be used in a variety of cliniCBl and 

laboratory conditions. Includng, wimout liiritetior. hospitals and latxxatones, whose 

oersocwel have been darted in the use of the Alidty I analyzer,

INFORMATION ABOUT PRESENCE OF DRUGS IN
COMPOSITION OF MEDICAL DEVICE
Does ixK contain any drugs

STERILIZATION
Medical OeMce is not required to be sterile.

INFORMATION ABOUT POSSIBILITY OF MULTIPLE
APPLICATION
Medica device cannot be ro-apptisd

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN
Materias of atimal origin are tested ̂ d  r j ^  of using MD are indicated in SDS. Safety 

Data Sheets ere available at www.aU>atdiagnos6cs.com or contact your local 

representative.

INDICATIONS
The Alinity 1 Estradol assay is a chernlixTinescent т1сгераП1с1е immunoassay 
;CMIA) used (or the quantilstivedee^nation d  estradlQl In serum and rtiesma 
on the Allnty i analyzer.
CONTRA-INDICATIONS FOR USE
Not ерр^саЫе.

STORAGE AND USE CONDmON
storage of Medcal device at a lemperature of 2 'C  to 8 ‘C  should be carried out In cold 

nmre or irt refrigerators providing a regulated temperature regime with a daily 

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

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Эстрадиол Реагенты (Alinify i Estradiol Reagent Kit)

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

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Эстрадиол • наиболее активный натуральный эстроген человека. 
У женщин он регулирует репродуктивную функцию и наряду 
с прогестероном обеспечивает нормапьное протекание 
беременности. Основная часть эстрадиола синтезируется в 
яичниках (у небеременных 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, In Vivo, эстрадиол и эстрон 
взаимопровращаемы. В норме у небеременных женщин 
эстрадиол, синтезируемый в яичниках, является главным 
источником эстрона и эстриола.
Практически весь циркулирующий эстрадиол находится 
в связанном с белками состоянии. Известные константы 
ассоциации эстрадиола с глобулином, связующим половые 
гормоны, и альбумином в сыворотке крови составляют, 
соответственно. 6.6 х 10  ̂ и 6 к 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.’
В норме у женщин уровень эстрадиола минимален во время 
менструации и в начале фолликулярной фазы (25 • 75 pg/mL) 
затем в конце фолпикутрной фазы он начинает увеличиваться 
и достигает пика 200 - 600 pg/mL перед началом массивного 
выброса ПГ, за которым обычно немедленно следует овуляция. 
После пика уровня ЛГ концентрация эстрадиола начинает 
снижаться до следующего повышения во время лютеиновой 
фазы (100 - 300 pg/mt). Если зачатия не произошло, уровень 
эстрадиола продолжает снижаться до минимума, и вскоре за 
этим начинается менструация.̂   ̂Если происходит зачатие, 
уровень эстрадиола продолжают увеличиваться, достигая 1000 
• 5000 pg/mL во время первого триместра, 5000 • 15 000 pg/mL 
во время второго триместра и 10 000 - 40 000 pg/mL во время 
третьего тр^естра.® ® В менопаузе уровень эстрадиола 
остается низким.̂
Поскольку яичники вырабатывают наибольшее количество 
эстрадиола у здоровых женщин, определение концентрации 
этого гормона иногда может служить показателем функции 
яичников.® кроме того, мониторинг уровней эстрадиола играет 
важную роль в обследовании при аменорее, преждевременном

@  07Р5020 
[«3 07Р5030

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

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является отложенным одноступенчатым 
иммуноанализом для определения эстрадиола в сыворотке 
и плазме крови на основе технологии хмилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (CMtA).
Смешиваются и инкубируются об[газ8ц, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к эстрадиолу 
(кроличьими, моноклональными), дилюент образца и дилюент 
теста. Эстрадиол, присутствующий в образце, связывается 
с микрочастицами, сенсибилизированными антителами к 
эстрадиолу. Для 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 (RLU). Между 
количеством эстрадиола в образце и RLU, детектированными 
оптикой системы, существует обратная зависимость.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 
Содерзкимое набора
Эстрадиол Реагенты (Alinity I Estradioi Reagent Kit) 07P50 
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 
одном наборе картриджей.

07PS020 07P5030
Количество тестов Pe
в одном наборе 100 500 P9
картриджей
Количество P a

картриджей в наборе
Количество тестов в (
наборе 200 1000

j
|мсяом1п к 1 ва| 8.3 mL 33.8 mL 1 Pm

Гсомлм т] 6.1 mL 26.5 mL \
1АХКДУ O iUlCNT [ 6.1 mL 26.5 mL \

is M a M fN iM U iiK T | 10.4 mL 47.1 mL C m



______________________ 07PS020__________ 07Р50Э0

liiicw ptirTtcui] Микрочастицы, сенсибилизированные 
антителами к эстрадиолу (кроличьими, моноклональными), 
в TRtS/BIS-TRIS-буфврв с протеиновыми (кроличьими) 
стабилизаторами. Минимагьнао концентрация: 0.0657% 
твердого вещества. Консервант: ProClin.

|со«ццо*тв| Акридин-меченый конъюгат эстрадиола е цитратном 
буфере с сурфактантным стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 63.36 ng/mL Консервант: РгоСИп.

I *»е*У м ц » Сурфактант в цитратном буфере. Консервант: 
РгоСИп.
! BPtCtMtM MUlHfT[ ТЙ1Я-Куфар с протвиновым (бычьим) 
стабилизатором, Консервант: азид натрия,___________________

ПредупреЯфсния и меры предосторожности
.  ®
• Для диагностики In Wfra
• Гй»онйП

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 Стандартом по обращению с гвмоконтактными 
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 предупоеждения и меры предосторожности

jMKIKHMRTICLESj  ̂|еО*ЦНКМТВ| 1 ]ASMVDILUEKT|

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиаэолоны.
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 одаждой/средствами защиты 
глаз.

Реегиромнис
РЭ02трЭб2 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

Большим количествсми воды.
РЗЗЗТР313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
РЭв2«РЭ64 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утнлизаимя
Р601 Утилизируйте содержимое/коитеинер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7,2790-10 от 09.12.2010).

Слефсшие 
01НОСЯТСЯ к:

предупреждения и меры предосторожности 
I W K M WH W LU C H fl

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит
диэтилент^аминпентауксуснуго 
кислоту и азид натрия.

Н361 Предположительно может нанести 
ущерб плодовитости или нерожденному 
ребенку.

Н316* Вызывает легкое раздражение кожи.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

еысокотоксичный газ.
Предотвращение
Р201 Перед использованием получить 

специальные инструкции.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р308+Р313 В СЛУЧАЕ воздействия или 

обеспокоениости; Обратиться к врачу.
Р332+Р313* П ^  раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Утилизащтя
Р601 Утилизируйте содвржимое/контейнер в 

соответствии с санита|жыми нормами 
Рф (СанПиН 2.1.7.2790-10 ОТ 09.12.2010).

• Не применимо на т^ритарии действия Регламента ЕС
№ 1272/2008 (CLP) ИЛИ Стандарта оповещения об опасности 
1^равлений США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSH/^ 29CFR 1910.1200 (НС») 2012.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagno8fics.com или у местного представителя. 
Пощ)о6ную информацию о нес^ходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел 8. 
Обращение с реагентами

ПРИМЕЧАНИЕ: Дизайн флаконов конъюгата Alinity i Estradiol 
Conjugate и дилюента Minity 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 160 градусов) S 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 В часов в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

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

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов.

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



Хранение реагентов

Температура Максимальное 
|ранепия время хранения

Долопнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 • 6'С 
картридЛ

До окончания 
срока годности

Храните в
вертикальном
положении.
Если картридж 
хранился не 
вертикально, 
аккуратно 
переверните 
картридж 10 
раз и перед 
использованием 
оставьте на 8 часов 
а вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 дней 
в системе

Вскрытый 2 ■ 6‘С 
картрйдА

До окончания 
срока годности

Храните в
вертикальном
положении.
Если картридж 
хранился не 
вертикально, 
утилизируйте 
картридж.
Не используйте 
повторно 
крышки реагента 
изготовителя 
или заменяемые 
крышки 
ввиду риска 
контам№1ации 
и возможности 
нарушения рабочих 
характеристик 
реа'вкга.

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их е 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 • 8'С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить а фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информаиию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации АИпКу cnserles. Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. 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 Alinity ci-series, Раздал 10.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Раствор три1герв (AHnity THgger Solution) мо)кет храниться 
нв борту Hplionee 10 дней после установки реагента при 
проведении теста Alinity I Estradiol. Система автоматически 
отслеАивает стабильность раствора триггера на борту в 
заменяемом флаконе и в резервуаре.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если срок стабильности на борту раствора 
триггера истек, выполните процедуру "Утилизация 
содерАииого резервуаров рабочих растворов (l-serlea)", см. 
Раздел 10 Руководства по эксплуатации.

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

Альтернативные единицы  измеренил результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
'Единицы измерения”, 
формула пересчета:
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (OaicTop пересчвта) > (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)
Стандартные 
единицы измерения 
результата

Альтернативные 
ерргницы измерения 

Фактор пересчета результата
pg/mL 3.87 pmol/L

0.00367 nmol/L

■ СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
TVinbi образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.
Тилы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыагюотка крови 

Сыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови Литий гепарин 
Плазма крови с 
разделительным гелем 
Калиевая соль EDTA

• Рабочие характеристики теста не установлены для случаев 
исследования образцов трупной крови или любых жихыостей 
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 контаминацией

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

• Рекомендуется испатьзование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной котаминации.

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 согпасованньлс результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе на 
низкой скорости или аккуратно перевернув перед повторным 
центрифугированием.
Подгот(»ьте замороженные образцы следующим образом:
• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторя^е перемешивание 
до тех пор. псжа 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 в 

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

Хранение образцов

Тип образца

М аксим альное
орем я С п е ц и а ль н ы е

Тем пература хранения инстр укции

Сыворотка/ 
плазма крови

2 • 8'С 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 многократных циклов заморозхи/разморозки. 

Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
госушрственными, федеральными и междунарох^ыми 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных ееществ.

I ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы
07PS0 Эстрадиол Реагенты (Allnity i Estradiol Reagent Kit) 

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

Calibrators)

• 07Р5010 Эстрадиол Контрольные материалы (Alinity I Estradiol 
Controls) или другие коммерческие контроли

• 07Р5040 Эстрадиол Ручной Дилюект (Alinity I Estradiol Martual 
Diluent Kit)

• Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)
• Раствор пре-триггера (Alinity Pre-Trigger Solution)
• Концентрированный промывающий буфер (Alinity l-series 

Concentrated Wash Butter)
Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 1.
Информацию о материалах необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 9.

Процедура анализа
Раствор триггера (Alinity THgger Solution) м о*ет храниться 
на борту не более 10 днем после установки реагента при 
проведении теста Alinity i Eatndioi. Система автоматически 
отслейсиваат стабильность раствора триггера на борту в 
заменяемом флаконе и в резервуаре.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если срок стабильности на борту раствора 
триггера истек, выполните процедуру "Утилизация 
содерАинюго резервуаров рабочих растворов (1-ваг1ев)", см. 
Раздел 10 Руководства по эксплуатации.
Подробное описание процедуры проведения теста см. е 
Руководстве 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 АГюЦу cl-series. 
Раздал 4.

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

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца: 9

Приоритетные образцы;
• Объем образца для проведения первого теста: 200 pL
• Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
150 pL

-  :s 3 часов е системе управления образцами и
реагентами:
• Объем образца для проведения первого теста: 200 pL
• С^ъем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
150 pL

-  > 3  часов в системе управления образцами и
реагентами:
о Требуется саежая аликвота образца,

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

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinlly ci-series. Раздел 5.

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



Процедуры разведения образцов
Образцы со энзчен)*ем эстрадиола более 1000 pg/mL
{3670 pmol/L) помечаются кодом "> 1000 pg/mL" (> 3670 pmol/L)
и могут быть разведены с использованием протокола
автоматического разведения или процедуры ручного
разведения.
Протокол автоиетического разведения
Система разводит образец е пропорции 1;5 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответстаующий фактор разведения.
Если после применения протокола автоматического разведения 
эна<4внив концентрации образца > S000 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 pL образца к 180 pL Эстрадиол Ручного Дилюекта 
(Alinity I Estradiol Manual Diluent Kit).
Оператор должен ввести фактор разведения в экраны 
заказа пациента или кокфоля. Система будет использовать 
данный фактор разведения для автоматического расчета 
концентрации образца и сообшения результата. Результат до 
применения фактора разведения должен составлять > 100 pg/mL 
(367 pmol/L).
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообшения результата. Если концентрация разведенного 
образца меньше 100 pg/mL (367 pmol/L), не сообшайте этот 
результат. Повторите тест, используя правильное разведение. 
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Almity ci-series. Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве но 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

нахохкггся вне статистически обостюванного 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 i 
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 требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая л^оратория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследования

проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 -  S) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности срех^их 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 е 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 более частого 

мониторинга конфоля 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. е Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел Ю.

• 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 рекомндациями изготовителя 
конфоля. Диапазоны значений концентраций, указанные е 
инструкции по применению к конфолю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого конфопьного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден ОЛЯ использования в тесте в соответствии с 
инсфукцией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в "Basic ОС Practices’ , James О Westgard, Ph.D.’* 
ПодтеерАдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных а инструкции 
по применению характеристик теста см. а Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста".

■ РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Alinity i Estradiol использует четырехлараметрическии 
логистический метод аппроксимации кривой (4PLC, 
Y-еэввшеннвя кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов" данной инсфукции по применению.

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией а 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/mL (88 - 3670 pmol/L).

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Результаты теста следует интерпретировать в совокупности 

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

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

• Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноакалиэа In Vitrv. Пациенты, находяшиеся
в привычном контакте с животными либо с продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Цля постановки диагноза моявт 
потребоваться дополнительная информация.'̂

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT i 
System.
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
р ^ ч и м  характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Ожидаемые диапазоны концентраций для теста ^ЧСНГТЕСТ 
Estradiol были получены в результате исследования образцов, 
взятых у 101 мужчины и у 72 женщин в постменопаузе и с 
нормальным менструальным циклом. Для получения диапазонов

концентраций для женщин с нормальным менструальным 
циклом образцы брались у 36 женщин на протяжении всего 
цикла, таким образом было взято 956 образцов. Различия в 
продолжительности циклов были выравнены по дню 0. как дню 
максимального пика секреции ЛГ (также дню пика секреции 
Ф СГ 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 е середине цикла (дни от -1 до t I). Лютеиновая 
фаза была определена как период от *2 до 15 дней.'̂
Все циклы, использованные для установления референсных 
диапазонов, были овуляторные.
Результаты представлены е таблице ниже.

Э м ч е н м  1онце1г ^ ц я и  
астр1даола

Популлцвя Кол-во

Медиенэ

(R /m L I

ЦентралышФ 95%- 
8 диапазон 

(pi^mL)

Женщины с нормальиым мтструальмьм 
циклом:

Фолликуяяоиая фаза 385 54 21-251

Фаза середины цию1а 105 196 38 - 649

Лютеиновая фаза 466 99 21 -312

Женщины S постменопаузе не на ЗГТ 50 <  10 < 1 0 -2 8

Ж енщ жы  в постменопаузе на ЗГТ* 22 28 < 1 0 -1 4 4

Мужчины 101 23 11 -4 4

ЗГТ ” заместительная гормональная терапия 
* Для п -2 2  цектральмый 95%-й диапазон такой же, как диапазон 
от минимума до максимума.

Профиль теста ARCHITECT Estradiol во время нормального менструального цикла

X QtHb цикла - ы - Медиана

/ Значение концентрации - *  - 5%
эстрадиола [pg ^L )

95%



I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Allntty I и системе ARCHITECT i System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано иное, осе исследования проводились на 
анализаторе Atinity i.

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

Вмутра сараи 
(ПМТОрЯСМОЛк)

Ваутра natepiropaa 
(общп}'

Образец 10 (Рв/"М CKO %кв СЮ %кв
Нимия 120 49 3.5 7.1 3.8 1.7
контрепь
Средний
контроль

t?0 tee 4.5 24 4 6 2.6

Высокий
интролк

120 587 12.8 2.2 15.2 2.6

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

Виутрк гарми 
(лоеторяемость)

Внутри лаборзтораи 
(об мае)'

Образец ео (pmol/L) СКО %КВ СКО %кв
Низкий 120 160 13.0 п 13.9 7 7
контроль
Средний
контрсль

120 686 164 24 179 26

Высокий
контроль

120 2156 47.1 2.2 55 9 2.8

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

НиЖние границы измерения
Было проведено исследование на основе рекомендаций CLSI 
ЕР17-А2.̂ '̂  Исследование проводилось с использованием 3 
серий Эстрадиол Реагентов (Alinity i Estradiol Reagent Kll) на 2 
анализаторах в течение не менее 3 дней. Наиболее высокие 
значения предела бланка (П5). предела обнаружения (ПО) и 
предела количественного определения (ПКО) приведены ниже.

pg/mi pmiri/l
П6* 13 48
ПО* 20 73
ГЖО' 24 88

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

 ̂ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит м̂ Ькет бьпъ выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п г  60 повторах.
°  ПКО определен как самая низкая концентрация с 
максимальным значением воспроизводимости 20% КВ по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита е п а 60 повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕРОб-А.̂
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
24 - 1000 pg/mL (88 - 3670 pmol/L).

Аналитическая специфичность
Санное исследование проводилось на системе /^CH ITECT I
System.
Специфичность теста АНСНГГЕСТ Estradiol была определена 
исследованием приведенных ниже веществ как при наличии, 
так и при отсутствии эстрадиола в соответствии с протоколом 
ЕР7-А CLSI.®*
Таблица
было проведено исследование, в ходе которого к синтетическим 
образцам, не содержащим определяемой концентрации 
эстрадиола, добавляли вещества с потенциальной кросс- 
реактивностью в указанных ниже концентрациях, а затем 
тестировали эти образцы на эстрадиол. Процент кросс- 
реактивности приведен ниже:

Кросс-реапаит
Концантрацкя росе- 

раатяга %  роес-реавгаапста
176-эстрад*ол Знтульфат 
Эстрон

50 n(^L 
1500 pg/mL

0.1% 
0 7%

Кросс-реактивность не была определена для следующих 
веществ при указанных ниже концентрациях:
Краее-раатнт Концактрацая расс-реапаига
Альдостор»! 10
5о-андростан-ЗВ.17В-дмп 10 ngrmL
5а-анаростанр«он lOTTgriTL
Андростаирюн 100 пфп:.
Кломифенз югтрат бОгкУпЧ.
Кортиколерон 570 ng/mL
Кортизон 500пфл11
Лооксмортикостерона ацгтет 500 ng/mL
11-деонсикортизсл SOOngimi
Лексаметемн 12 770f>grml
ОМВА 120 og/mL
0НЕА8 8 pg/mL
5В-дигидрокортикостврон 500 ng'mL
ОНТ (днгидротестистерон) 2 ng/mL
Эквилин 0 6 ng/mL
Эквилина сульфат 5 ng/mL
Эстетрол 2 4 ngTmL
17о эстрадиол 0.3 ng/mL
17В-зстрадиал-3-гл«куронил 4Bng'mL
176-эстрадиол 17-вапарат 1 ntfmL
176-зстралиол 17-лролионат 1 ng/mL
176-эстрадиол 3-суяьфат 17-тюкур<жид 50 ng/mL
Эстриол 2500 pg/mL
Зстриол 16а-(6-0-глкжурон«д) 106 ng/mL
Эстриол З'СуЛЬфЭТ 300ng/ml
Эсгриоя З-(б-О-глюкуронид) 106 ng/mL
Эстрон Э-сульфат 0 4 ng/mL
Этинодиола даоцетат 1 й /mL
Этинилэстрадиол 0.4 ngftnL
Гидрокортизон 500 ng/mL
1 бо-тидроксизстрон 1 ng/mL
17а-гидроксипрегнанолон 480 nymL
|7а-гидроксипрогвстерон 1200ngmiL
Мадроксипрогестерон 1? 3ng/mi
Мастранон 0 4 n<ymL
Норэтинфон *■ 16 ng/mL
Норзтичдрона ацетат (норэтистероиа 
ацетат)

14 ng/mL

Првгнанопм 59 ng/mL



K po ce-^um ifT Ко ни м тра цм  c p o e e -p tw i im

I

nporecTcpw

Тамоксифея

Тестостерон

500n(^L
183ntfm L

20no/mL

Данный тает HE сладуат использовать для определения 
уровня оотрадиола у пациектов, проходящих лечение с 
использованием фупвестранта или Мифепристока. Структурные 
и функциональные аналоги стероифш гормонов, в том числе 
молекула эстрадиола, могут демонстрировать интерференцию/ 
кросс-реактивность с тестом Altnity I Estradiol. Образцы, 
полуденные от пациентов, принимавших лекарственные 
препараты, которые ингибируют увеличение количества 
опуталевых клвттж (например, ингибиторы циклин-зависимых 
киназ (СОК) 4/в) могут быть подвержены интерференции/ 
кросо-реакгивности с тестом Allnity I Estradiol. Кроме того, 
лекарственные препараты, которые интерферируют со 
стероидными гормонами или активируют их выработку 
(наггример, ингибиторы ароматам) могут также интерферировать 
или перекрестно реагировать с тестом Alintty I Estmdiol. В таких 
случаях необходимо использовать альтернативные методы 
измерения, например хроматографию.
Таблица
Выход теста АЯСНГТЕСТ Estradiol в присутствии следующих 
веществ при указанных ниже концентрациях составил 
100 ± 40%:
было проведено исследование, в ходе кот^юго 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:
Интерферект Конимтрация

■япрфараи»
%  выхода

Эквилин 1.2 it̂ mL 984
Эквилмиа сульфат 1Dno/mL 92.6
Этинилэстрадиол O.fl nft'mL 88.6
Мнггрвкоп О.втчУтЬ 100.5
Норэтяндрон 32 ng/tTiL 78,9
Норатиндрона ацетат 
(иорагястер&на аиегат)

28 n ^m L 99.5

Выход теста АВСНГГЕСТ Eslradtol о присутствии следующих 
веществ при указанных ниже концентрациях составил
100 ± 10%:
было проведено исследование, в ходе которого 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:
Иктерфарект Концантраиня

■трфараита
% вьоюда

Альдостерон lO p ^m L 100.1
За-аназостзн-33.17Й1исл lOntymL 98.6
За-анфопанрион lOng/ml 99.6
Анороствндмя lOOngrmL 100.1
Кломифяна цитрг 60 гцУгтЦ. 98.8
Коргикостврон 570 rxymL 99.1
Корпии 500 ngmiL 98.4
Даоксихортикостфона
ацетат

SOOngTtflL 98.9

11-Мо«жорпзол ^ ^П (У Г Л 1 100.4
Лаксаметазон 12 770 пфгт. 1005
ОНЕА 120nymL 99.8
0HEAS Bpo/mL 1002
&Р-Штидао)(<1ртикост»рон 500 nymL 100.9
ОН! (лигидротвсгостерон) 2 nfl/mL 1009
Эивтроп Z-Ong/nil ез.о

17а эстрацисл 0 3n()/TTiL 100.7

Интарфарант Концантрацяя
■ ш а р ф а р и п

% 1ьсшда

178-эстрадисл-З-
глюкуронид

4 6г)|^ш1 96.8

178-эстрадиол 17-валерат 1 nu«TiL 100.4

178-эстрадиол
17-пропиоиг

1 nortiL 100.1

178-эстрадиол З-лролиоиат 50n»'mL 105.1

178-эстрадиол 3-сульфат 
17-гл«курсиид

5 0 n ^ L 99.6

Эстриол 16o-(8-D- 
глюкуроиид)

106п(У1л1 101.3

Эсфиол Э-сульфат SOOnjymL 97.9

Эстриол 3-(8-0- 
гпкжуранид)

ЮбРцУг"!- 1001

Эстрои 3-сульфат 0.4 ngrmL 100.1

Этинодиола оиаиетат 1 pa/mL 97.7

Гидрокортизон SOOnfl/mL 99.4

16а-гидрокси9строн 1 ng/mL 100.2

17а-гиароксилрегнанопон 480 пфТШ. 100 0

17а-гидроксипрогвсгарон 1200ng'(iiL 98.9

Меахжсипрогастерон 12.3 i ^ L 99.1

Првгнаяолои 59n ^m L 100.2

Прогестерон $№ngrmL 100.5

Тамоксифан IBSoQ^mL 100.9

Тктостеоон 20rxymL 98.1

Данный тест НЕ следует использовать для определения 
уровня эстрадиола у пациентов, проходящих лечение с 
использованием Фупвестранта или Мифепристона. Структурные 
и функциональные аналоги стероидных гормонов, в том числе 
молекула эстрадиола, могут дамонстрироватъ интерференцию/ 
кросе-реактивностъ о тестом Allnity I Estradiol Образцы, 
полученные от пациентов, принимавших лекарстаенныв 
првгтараты, которые ингибируют увеличение количества 
опухолевых клеток (нагфимер имибиторы циклин-зависимых 
киназ (СОК) 4/6} могут быть подаерквш инт^зфервнции/ 
кросс-реактивности с тестем Allnity I ЕйгайЛЫ. Крмле 
лекарственные препараты, которые инт^гф^хфуют со 
стероидными гормонами или активируют их шра&тку 
(напримй)| ингибиторы аромггаэы) могут также интерферировать 
или перекрестно реагировать о тестом Allnity I Estradiol. В таких 
случаях необходимо попользовать альтернативные методы 
измерения, например, хроматографию.
Таблица
Выход теста АПСНГГЕСТ Estradiol в присутствии следующих 
веществ при указанных ниже концентрациях составил 
100 ±  10% :

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

Кмцентрвцмн Концентрацяя
Интарфарант астрадвола янтерфераита % выхода

Эстрои 750 PsTmL 300 р(Ут1. 93.9

Эстрон 4000pg7mL 1500 р(Угг1 92 8

Эстриол 4000р(Ут1 ISOOpgrmL 98.4

Эстриол 150 pg/mL 2SOOpg'ml 921



Интерференция
Данное исследование проводилось на системе АЙС№ТЕСТ I 
System.
Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 
Тест AROtn^CT Estradiol разработан так. чтобы иметь 
потенциальную интерференцию гемоглобина, билирубина, 
триглицеридов, белка и холестерина £ 10S  при уровнях, 
указанных ниже. Интерференция была оценена в соответствии с 
протоколом ЕР7-А CLS1.*®
Пот1 нцн1Лкко интерферирующие Концентреция интерфврвит|
eeutecni Условные единнцы
Гемоглобин bOOmg/et.
Билирубин го mg/dL
Триглицериды lOOOmgTdL
Белок 4Hl2fl/dL
Хапестерин! 240 mg'dL

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР09-АЗ с использованием
метода регрессии Passing-Bablok."

Кол- Коэф. Пере- iUenasoH
Ео-цы 10 ирреляцни сечение Ншлон пж-цнв

Alimtyl Сыворотка pg/mL 120
Estradiol s крова Uxnol/L)
сравн.с
АЙСНПТСТ
Estradiol

Q.99 2.97
(10.69)

1.07 12-873 
(44 - 3202)

’ Не испытано в России
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формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример: 3.12%).



Символы ISO 15223

т См, инструкцию по 
применению

У Изготовитель

V Достаточно для

1 Температурный диапазон

2 Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitю
Номер серии

Каталожный ном^

И Серийный номер

Другие символы
XSSAV DILUENT j Дилюент теста

c M U u a « n | Коныогат ,

COKTAINSi AZIDE 1 Содержит азид натрия, 
г^и контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.

М аЛ Н виТВ Р IN THE USA BY [ Дистрибьютор в США

; INFOHMAnOH r o n  USA OKLV1 Информация только дпя США

1 INVERSIONS PERFORMED 1 Картридж был перевернут

IMCROPAimCLESl Микрочастицы

iPRODUCr DF IRELAHDl Страна происхождения: 
Ирландия

RxONLyl ДлА использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификшдии США)

ISPEOMEN d il u e n t ! Дилюент образца
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к инструкции гю применению Набор реагентов дла количественного определения 
естрадиола иммунакемилюминесцвнтмым методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «Эстрадиол Реагенты 
(AlHty I Estradid Reagent Kit}> для России.

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транопортиргввть при температуре 2>6‘ С в 
т^мококтейнерах одноразового пользованм. содвржа1Дих хладоэлмл^гты. или 
в термоконтейнерах многократного применения с автоматически поддерживаемой 
температурой или в автореф(»мераторах с использованием термоиндикаторов. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, указанного на 
упакояке При транслоргировании с наруиюнием температурного режима изделие 
не подлежит применению. Транспортуфовка осуществляется всеми видами 
транспорта в )щытых трашпс«лных фвдствах в »Х1тввтсгвии с гфавилами 
перевозки грузов, действующими на каждом айда транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производутгель гарантирует, что при пржипьном хранении и обршцении изделие 
остается стабильным до истечения срока гтадности. Максимальный срок годности 
медицинские изделия не более в месяцев с даты производства. Изделие, 
хранившееся с нарушением регламентированного производителем реха4ма, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилаьм 
обращения с медицинскими отходами, регламентирующимися СатПин 
2 1.7.2790-10 от 12.12.2010 «Свумтарно-элидемиологические требования к 
обращению с медицинсхимт отходами».

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

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНД^«»ТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
На14№»чальтше стандарты и нормативная документация, применяемые к МИ

ГОСТ Р 61362-2013. ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р ИСО 23640-2016, ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015. ГОСТ Р ИСО 16223-1-2014, 
Постановление Првшктвгъстеа РФ от 27 декабря 2 0 Ш . N(1416 «Об утверждении 
прам4Л государственной регистрации медицинских издегый». Приказ Минздрава 
России от 06 06.2012г. № 4н, Приказ Минздрав России от 09.01.2014г. NS 2н. 
Приказом Министерства Здравоохр»1вния РФ Nt 11н от 19 января 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медищкнское изделие Эстрадиол Реагенты (AHrlty i Esiradol Reagent К!) 
предназначено для ислоп>зоввния в различньл клютико-лабораториых 
условиях, включая, без огратчвчия, больницы и лаборатории, персонал которых 
прощал обучение по использованию акапизаторв Alinity I.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
На содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется е нестерильном  виде. Ст^илизация перед примен»1ием не 
тр^уется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения гроверены и риски применения МИ 
указаны в Паспорте безопасности. Паслортв безопасности можно найти на с а й т  
www.tebottfliagnostca com или обратитесь к мастному првдставитагво, 
ПОКАЗАНИЯ
Тест с использованием Эстрадиол Реагенты (Alinity i EstfBdoi Reag«it Ю1) 
является хемилюминесцмтшм иммуновтализом на микрочастыцак (CMIA) для 
количественного олределегим эстрадиола в сыворотке и плазме кр:»и чеповека 
на анализаторе Ahnty i

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
хранение медицинского изделия при температуре от 2 'С  до 8 'С  должю  
осуществляться е холодильных камерах или в холодильниках, обеслечиаающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
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