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

Я. Оливия Муллен, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Диагаостическое 
Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Olivia Mullen, Regulatory Affairs 
Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Longford, Ireland), настоящим 
удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, 
является инструкцией по применению. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical devise)
Набор реагентов для колнчесгвенного определения прогестерона 
иммунохемилюминссцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимическнх анализаторах Alinity i «Прогестерон Реагенты (Alinity i 
Progesterone Reagent Kit)».

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

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
докум ент)

Alinity i 
Progesterone 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного 
определения n p o j e c i e p o H a  

иммунохемилюминссцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Прогестерон Реагенты (Alinity i Progesterone 
Reagent Kit)»

Прогестерон 
Реагенты 
(Alinity i 
Progesterone 
Reagent Kit)

Alinity i
Progesterone
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения прогестерона 
иммунохемилюминссцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Прогестерон Калибраторы (Alinity i 
Progesterone Calibrators)»

Прогестерон 
Калибраторы 
(Alinity i 
Progesterone 
Calibrators)



Abbott Ireland Diagnostics
Division
Lisnamuck,
Longford 
Co, Longford 
Ireland

Abbott

Состав:

Tei. +353 43 3331000 
Fax +353 43 3331001

Alinity i
Progesterone
Controls

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

Прогестерон
Контрольные
материалы
(Alinity i
Progesterone
Controls)

Alinity i 
Progesterone 
Manual Diluent

Дилюентдля ручного разведения образцов при 
количественном определении прогестерона 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Прогестерон Дилюент для ручного разведения 
(Alinity i Progesterone Manual Diluent)»

Прогестерон 
Дилюент для 
ручного 
разведения 
(Alinity i 
Progesterone 
Manual Diluent)

Ns Title (Название документа) Number o f  
pages(кол-во 

страниц)
1. Инструкция по применению Прогестерон Реагенты (Alinity 

i Progesterone Reagent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России. 10

Signed:

Olivia Mullen,
Regulatory Affairs Specialist /1 
Abbott Ireland Diagnostics Divisiqp 
Lisnamuck, Longford 
Co.Longford 
Ireland

Date:

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

0̂ 1 Authorised Official
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Необходамо точно следовать ииотрухциям. При отклонении от 
и исф ^ци й  надежность результатов теста не гарантируется.

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Прогестерон Реагенты (Alinity I Progesterone Reagent Kit) (таюте 
встречается no тексту: Progest).

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест о использое^ием  Прогестерон Реагенты (Alinity i 
Progesterone Reagent Ю1) является хемилюминесцентнь4м 
иммуноанализом на микрочастицах (CMIA] для количественного 
определения прогестерона в сыворотке и плазме крови 
человека на анализаторе Alinity i.

■ КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
У  женщин с нормальным менструальным циклом прогестерон 
продуцируется преимущественно желтым телом яичника и в 
меньшей степени корой надпочечников.' Приблизительно на 
6-ой неделе беременности основным продуцентом прогестерона 
становится плацента,®'* Основной функцией прогестерона 
является подготоека матки к имплантации и поддержание 
беременности,

Во время фолликулярной фазы менструального цикла уровни 
прогестерона остаются низкими (0.2 -1 .5  ng/mL).’ ' *• ’’
После выброса лютеинизирующего гормона (Л Г ) и овуляции 
лютеиновые клетки разрушенного фолликула в ответ на ЛГ 
продуцируют прогестерон. 8о вр»дА этой лютеиновой фазы 
на 5 • 7 день после овуляции уровни прогестерона быстро 
повышаются до  максимального значения, равного 
10 • 20 ng/mL Если оплодотворение яйцеклетки не произошло, 
в последние четыре дня цикла уровень прогестерона 
уменьшается вследствие регрессии желтого Tena.’ '*"”  Если же 
оплодотворение яйцеклетки произошло, желтое тело примерно 
до шестой недели лоддерживает уровень прогестерона, 
соответствующий середине лютеиновой фазы. К этому времени 
основным источником прогестерона становится плацента и его 
уровни повышаются с  приблизительно 10 • 50 ng/mL в первом 
триместре до 50 - 280 ng/mL в третьем триместре.'- 

Содержание прогестерона в сыворотке является надежным 
индикатором естественной или индуцированной овуляции, 
учитывая бьютрое повышение уровня прогестерона после 
овуляции.'^'* Нарушения овуляции, включая ановуляцию, 
зостаточно распространены и являются причиной бесплодия 
приблизительно у 15 - 20% пациентов. У  таких пациентов в 
середине лютеиновой фазы уровни прогестерсма являются 
аномально низкими.

Лютеиновая недостаточность является нарушением 
репродуктивной функции, ведущми к бесплодию и 
семопроизаольным выкидышам, и предположуттельно 
•стречается у 10% бесплодных женщин.'^"'® Предполагается, 
что бесплодие и выкидыши, связанные с данным нарушением, 

аызааны неправильным созреванием и развитием эндометрия.®® 
^Наспособность эндометрия достичь зрелости связана, по- 
yJWfpMowy, с недостаточной выработкой прогестерона желтым 

У женщин с лютеиновой недостаточностью уровни 
терона в лютеиновой фазе ниже нормальных.®'-®® 

мЬмерение прогестерона в первые 10 недель беременности 
|яиш с» эффективным средством диагностики и печения

тоа с угрозой выкидыша®* и внематочной беременностью.

@  08Р3620
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Пониженные уровни прогестерона (5  -  25 ng/mL) при наличии 
обнаруживаемых количеств хорионического гонадотропина 
человека (ХГЧ) являются указаниями на угрозу выкидыша или 
внематочную беременность, вне зависимости от гестационного 
срока. ®̂ -®*

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является одноступенчатым иммуноанализом 
для количественного определения прогестерона в 

сыворотке и плазме крови человека на основе технологии 
хемилюминесцентного иммуноанализа на микрочастицах 
(CM IA).

Образец, парамагнитные частицы, сенсибилизированные 
комплексом анти-фпооресцеин (мышиный, моноклональный) - 
флкхфесцеик-прогестерон и акридин-меченый конъюгат антител 
к прогестерону (овечьих, моноклональных) смешиваются для 
образования реакционной смеси и инкубируются. Прогестерон 
находящийся в образце, конкурирует с микрочастицами, 
покрытыми комплексе^) анти-флюоресцеин (мышиный, 

моноклона/щный) • флюоресцеин-прогестерон за связывание с 
акри/шн-мечекым конъюгатом антител к прогестерону (овечьих, 
моноклональных) для образования комплексов антитело- 
антиген-антитело. После цикла промывки к реакционной смеси 
добавляются р а ств ^ы  пре-триггера и триггера.

Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (Н Ш ). Между 
количеством прогестерона в образце и FULI, детектироаанными 
оптикой системы, существует обратная зависимость.

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

I РЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
Прогестерон Реагенты (Alinity I Progesterone Reagent Kit) 08P36 

ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах, 
т р а т и т е с ь  к вашему местному дистрибьютору.

Объем (m L), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

08Р3620 08РЭ630

)^ли че ство  тестов е
100 500

картридже

Количество
картриджей в наборе

1^личество тестов в 
наборе

200 1000

|МСММШТПС|.М| 6.6 mL 27.0 mL

IcoN-iuoanl 17.0 mL 33.8 mL

lA SU YBlUieNT! 8.3 mL 36,9 mL

Микрочастицы, сенсибилизированные 
комплексом анти-флюоресцеин (мышиный, моноклональный) 
-  флюоресцеин-прогестерон, в TR IS-буферв с протеиновыми 
(мышиными и бычьими) сурфактантными стабилизаторами. 
1^нцвнтрация: 0.1% твердого вещества. Консерванты: ProCiin 
300 и азид натрия.
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15?5555!11 Акридин-мечвный конъюгат антщ-вл к прогестерону 
(овечьих, рмоноклональных) в M ES-буфере с протеиновыми 
(бычьими и овечьими} стабилизаторами. Минимальная 
концеитраиия: 7 ng/mL. Консераакты: РгоСКп ЭОО и азид натрия.

[ a w v  ТЯ 5 -буф ер с химическими стабилизаторами.
Консервант, азид натрия._______ _________________ _

Предупре4(дения и меры предосторожности 
• ^
• Д ля  диагностики In УНю 

Меры предостороткноспя

ВН ИМ АНИ Е: Да^егый 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 гемоконтактньяии 

патогенами, разработанным Управлением СШ А по охране 
труда и промышленной гигиене (O SH A). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2. или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.

Следующие прадупоежаения и меоы поедостооожности 
относятся к: |^»•caвP*Inlelл•]

Ф
П Р ЕД УП Р ЕЖ Д ЕН И Е Содержит TR IS-гидроксиметил- 

аминометаи*. метилизотиазолоны и 

азид натрия.

Н317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

М316* Вызывает легкое раздражение кожи.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высскотоксичный газ.

Предотвращение

Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

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

Нагмроаание

Р90г*РЭб2 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 
большим количеством воды.

Ч»тР31Э В случае раздражения кожи: 
Обратиться к врачу.

Снять загрязненную одежду и 
выстирать ев перед использованием.

k  »и|||
Утилизируйте содержимое/контейнер а 
соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанП*^ 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

’ Не прмшишо из территории действия Регламента ЕС 
I (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 

> США по охране труда и промышленной гигиене 
I tOSH^ г ю т  1910.1200 (HCS) 2012.

Следующие предупрехщения и меры предосторожности 
относятся к:Ф
П Р Е Д УП Р ЕЖ Д Е Н И Е Содержит метилизотиазолоны и азид 

натрия.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.

Предотвращение

Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

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

Реагирование

РЭ02+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
большим количеством воды.

Р333-»Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация

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

Следующие предупреждения и меоы поедостооожности 
относятся к;|*»*»»«И1Щ1ИТ|

Содержит трометамим-гищ}охпорид’ и азид натрия.

Н316* Вызывает легкое раздражение кожи.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Реагирование

РЗЙ+РЭ13* При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Утилизация

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

• Не пририенимо на территории действия Регламента ЕС 
1272/2008 (C LP ) или Стандарта оповещений об опасности 
Управления СШ А по охране труда и промышленной гигиене 
(O SH A) 29CFR 1910.1200 (H C S ) 2012.

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

Подобную  информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководство по эксплуатации Alinity ci-senea. Раздел 8. 

Обращение с реагентами

• Реагенты поставляются на мокром льду или замороженном 
геле.

• Прогестерон Реагенты (Alinity i Progesterone Reagent Kit) 
следует постоянно хранить при 2 • В'С, если они находятся 
не на борту анализатора Alinity I. Если  парад загрузкой 
реагентов в анализатор реагенты хранились не при г  -  8‘С, 
их рабочие характеристики м огут измениться.

• После извлечения из холодильника (2  • 8 'С ) Гфогастерон 
Реагенты (Alinity I Progesterone Reagent Ю1) следует 
незамедлительно поместить на борт анализатора Alinity I.



• После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
и от себя (на 160 градусов) 5 раз, затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 160 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 оставьте картридж реагента в 
вертикальном положении на 8 часов до исчезновения 
пузырьков, которые могли образоваться.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
а вертикальное мошжение и оставьте на 1 час до 
исчеэмоеения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подавр>1»н ы  формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, что может значительно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при
работе с анализатором см. в Рукоеодстве по эксплуатации
Allnity ci-serlee, Раздел 7,

Х р а н е н и е  р е а ге н то в

Максимальное Дополнительные 
Температуре время инструкции по
хранения хранения хранению

Невскрытый 2 • 8‘С 

картридж

До окончания
срока
годности

Храните е
вертикальном
положении.

Если картридж 
хранился не 
вертикально, 
аккуратно 
переверните 
картридж 10 
раз и перед 
использованием 
оставьте на 6 часов 
е вертикальном 
положении.

Нв борту Температура 30 №4вй 
а системе

Вскрытый 2 ■ 8 'С 
картридж

Д о окончания
срока
годности

Храните в
вертикальном
положении.

Если картридж 
хранился не 

вертикальна 
утилизируйте 
картридж.

Не используиге 
повторно 
крышки реагекта 
изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих 
характеристик 
реагента.

ПРИМЕЧАНИЕ: Прогестерон Реагенты (Alintty I Progesterone 
Reagent Kit) транспортируются e охлажденном виде. После 
получения храните Прогестерон Реагенты (Allnity I Progesterone 
Reagent Kit) при температуре 2 • 8'С. Дополнительную 
информацию см. в разделе Обращение с реагентами данной 
инструкции по применению.

Реагенты мояшо хранить как на борту системы, так и вне ее. 
После извлечения реагемтое из системы незамедгтительно 
поместите их а место хранения с температурой 2 • 8‘С  (храните 
с надетыми новыми заменяемыми крышками, в вертикальном 
положении). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется 
хранить я их лотках или упаковках для обеспечения 
вертикального положения.

Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity d>series, Раздел 5.

П о к а з а те ли  п о р ч и  р е а ге н то в

Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может сеидвтельствоеагь 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 cl-series, Раздел 10.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Allnity I Progesterone перед 
проведением теста на анализаторе Allnity I.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl-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. е 
Руководстве по эксплуатации Alinity d-series.

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

Д ля  выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
'Единицы измерения*, 

формула пересчета;

(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (фактор пересчета) ■ (Концентрация е альтернативных 
единицах измерения результата]

Ствндвртньм вдешцы 
взияриая резу/ьтт

фктвр лересчятя Аяьтаркят«в1Ш1 |дннкцы 
■змврмгая э*зуякт«т«

ng/mL 3.16 nmol/L

1 СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
Тк1пы образцов
Перечислеты е 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 для сбора образцов

Сыворотка крови Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови Натрий гепарин 

Литий гепарин 

Калиевая соль ЕОТА

В научной литературе допускается, что определяемая 
концентрация прогестерона может снижаться при хранении 
сыворотки крови с  разделителыгым гелем.^ При хранении 
сыворотки крови с  разделительным гелем потеря концентрации 
за 24 часа составила (в  среднал) 13Н.



Д ля 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 с явной микробной контаминацией

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

• В образцах не должно быть пузырьков. Удалите пузырьки 
аппликатором до начала тестирования. Используйте 
новый аппликатор для каждого образца, чтобы избежать 
перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если

• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрик эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скскюсти или перевесжуа 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Подготовьте замороженные образцы следующим образом:

• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 
полностью разморозить.

• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 
вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

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

• Иедостаточное 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 
иатериала.

Хранение образцов
Макс, время Специальные

Tan образца Температура хранения инструкция

Сыворотка/ 2 • 8 С 10 дней Если тестирование
плазма отклаш>1вавтся более
|фоеи чем на 24 часа, 

отделите сыворотку 
или плазь^ крови 
от сгустков, 
эритроцитов или 
раздвлителького 
геля.

Если тестирование откладывается более ч т  на 10 дней, 
образцы следует заморозить и хранить при температуре ИО'С 
или ниже.

Образцы, хранившееся замороженными при температуре 
'Ю 'С  или ниже в течение 6 месяцев, не продемонстрировали 
отклонений в рабочих характеристиках.

Избегайте многократных циклов замороэки/раэморозки. 

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

I  ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы
09Р36 Прогестерон Реагенты (Allnity I Progesterone Reagent Kit] 

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

• 05Р3601 Прогестерон Калибраторы (Alinity i Progesterone 
Calibrators)

• 08Р36Ю Прогестерон Контрольные материалы (Alinity I 
Progesterone Controls) или другие коммерческие коитроли

• ОбРЗвДО Прогестерон Дилю ект для ручного разведения 
(Alinity i Progesterone Manual Diluent)

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

• Раствор триггера (Allnity Trigger Solution)

■ Концентрированный промывающий буфер (Alinity l-series 
Concentrated Wasb Buffer)

Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Allnity ci-serles. 
Раздел 1.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity cl-series. Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-senes, Раздел 5.

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

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

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца: 10
-  Приоритетные образцы:

■ Обьем образца для проведения первого теста: 100 pL

• Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 

50 pL

~ £ 3 часов в системе управления образцами и
реагентами:

• Объем о ^ э ц а  для проведения первого теста: 150 р1

• Объем обрвзца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца; 

50 pL

-  > 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:

• Требуется свежая аликвота образца.

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



• Информацию об общих операционных процваурах см. о 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

• Д ля  достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity cl-seriea. Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
образцы со значением концентрации прогестерона более 
40 ng/mL (127.2 nmol/L) помечаются кодом "> 40 ng/mL"
(*>127.2 nmol/L*] и могут быть разведены с использованием 
протокола автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения.

Протокою автоматического разведения 

Система разводит образец в пропорции 1:10 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.

Процедура ручного разведения 

Рекомендуемое разведение: 1:10

Не рекомендуется превышать пропорцию разведения 1:15.

Д ля  разведения в пропорции 1:10 добавьте 50 pL образца к 
450 pL Прогестерон Дилюента для ручного разведения (Alinity i 
Progesterone Manual Dituent).

Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
'Specimen* (Образец) или 'Control* (Контроль) экрана 
'Create Order* (Создать заказ). Система будет использовать 
данный фактор разведения для автоматического расчете 
концентрации образца и сообщения результата. Результат до 
применения фактора разведения должен составлять г  1,0 ng/mL 
(2 3,2 nmol/L).

Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 

до сообщения результата. Если концентрация разведенного 
образца меньше 1,0 ng/mL (3.2 nmol/L), не сообщайте этот 
результат. Повторите тест, используя правильное разведение. 

По/^бную  информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации WInity cl-series. Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
зксплуатации Almtty d-seriee, Раздел 5.

Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
хонтроли.

После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можгю 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 мониторинге и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе 'Процедуры контроля качества* данной инструкции 
по применению к реагенту.

-  Если статистически обоснованный див1тазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

UoMBT потребоваться повторная калибровка теста после 
армцдуры технического обслуживания осноеш ы х  частей 

-емствмы или ее компонентов или после проведения сервисных 
; яроцедур.

, Процедуры к о н тр о ля  ка ч е ств а  

•Ржомндуемыв требования по контролю качества теста 
Ц̂Щ.4 1 Progesterone заключаются в тестировании по одному 

|1нтролю всех уровней каждые 24 часа, то есть кахдцые сутки 
атации.

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

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

• Несколько сохраненмых калибровок

• Разные серии реагентов

• Разные серии калибраторов

• Разные аналитические модули (если применимо)

• Результаты, получа«иые в разное время суток 

Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЭ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованных руководствах.^^

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

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей 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>series. Раздел 10.

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

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

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

Рекомендации по процедуре контроля качества 

Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в "Basic Q C  Practices". James О  Westgard, Pti.D.®® 

Подтверждение заявленных характеристик теста 

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

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тест Alinity i Progesterone использует четырехпараметрический 
логистический метод аппроксимации кривой (4PLC, 
Y-взеешенная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.

Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. а разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
ИА АНАЛИЗАТОРЕ, 'Альтернативные единицы измерения 
результатов* Х1енной инструкции по применению.



флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "Ф лаги'. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Aiinity ci-seiies, Раздел S.

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

Интервал измерения теста Aiinity I Progesterone составляет 0.5 • 
40.0 ng/mL (1.0 • 127.2 nmol/LJ.

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• В диагностических целях результаты следует 

интерпретировать с учетом других данных; например, 
симптомов, результатов других исследований, клинических 
наблюдений и т.д.

• Если результаты теста на прогестерон не соответствуют 
клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное исследование.

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании е тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, таких как Alrnlty I Proge&terone , могут 
демонстрировать ложно завышенные или ложно заниженные 
результаты. Д ля  постановки диагноза может потребоваться 
дополнительная информация.*^' *®

• Гетерофильные антитела сыворотхи крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноанализа In Vttro. Пациенты, находящиеся
в привычном контакте с животными либо с продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 

тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная информация.**

• Информацию об ограничениях анализа образцов см. в 
разделе СБ О Р ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ данной 
инструкции по применению.

■о ж и д а е м ы е  з н а ч ен и я
IbHHoe исследование проводилось на системе АПСНГТЕСТ I 
1/Кет.

(aiHHOM разделе представлены данные по репрезентативным 
ребочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
яборэториях, могут отличаться от приведенных данных.

KtXBOH лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 

; цактеристиках популяции.

(Ьидаемый диапазон концентраций прогестерона был получен 
] ци исследовании образцов, полученных от 63 мужчин,

Я квнщин е постменопаузе. 20 женщин с нормальным 
i ииструальным циклом и 100 женщин в первом, втором и 
[фетьем триместре беременности. Д ля  этого исследования 
[ёрюиы крови женщин с  нормальным менструальным циклом 
[iuiu оопраздвяемы на фолликулярную и лютеиновую фазу, 

яркую фазу определяли как период Ю  • 5 дней до 
льного пика секреции Л Г  и ФСГ. Лютеиновую фазу 
яли как период 4 - ю дней после максимального пика 

НИИ ПГ и фСГ.

ыаты представлены в таблице ниже.

Значеямя орогеетером (яд/т1)
П0ПУПЯЦ1Я Кол>ао Иедиаиа Двапазои
Женщины с нормальным
менструальным циклом:

Фолликулярная фаза 91 0.1 <0.1 - 0.3

Лютеиновая фаза 60 8.5 1.2-15 .9*

Женщины в постматопаузе' 36 0.1 <0.1 -0 .2

Беременные женщины'

Первый триместр 35 20.9 2.8 147.3

Второй триместр 2? 45.4 22.5 -95 .3

Третий триместр за 87.4 27.9 - 242.5

Мунпины. 63 <0.1 <0.1 - 0.2

* Лютеиновая фаза представляет центральный 95Уо-й интервал 
всех значений. Каждой лаборатории рекомендуется установить 
свой собственный диапазон ожидаемых значений.

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 те р и с т и к и

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

На анализаторе Aiinity 1 и системе ARCHITECT 1 System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.

Если не указано иное, все исследования проводились на 
анализаторе Aiinity I.

Воспроизводимость
В0С1ЩОИЗВОДИМОСТЬ внутри лаборатории 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.*^ Исследование 
проводилось с использованием 1 серии Прогестерон Реагентов 
(Aiinity I Progesterone Reagent КН). 1 серии Прогестерон 
Калибраторов (Aiinity I Progesterone Calibrators) и 1 серии 
Прогестерон Контрольных материалов (/Uinity i Progesterone 
Controls) на 1 анализаторе. Три панели сыворотки крови были 
протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней.

Вкутрв с1(мв (тсате- Вмутря ляборатьрвя
рмностъ) (оещм)'

пампа во (пуиЛ) CKO %кв сю %КВ

1 120 1.0 005 5.6 О.Об 6.1

2 120 50 0.13 2.7 0.16 3.1

3 120 21.6 0.65 3.0 0.81 3.8

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

Кал-

№утра сараи (мвто- 
ряаиесть)

Внутри лаборатории 
(обица)*

оанала •О (nmal/L) CKD %кв СЮ %КВ

1 120 3.1 0.16 5.3 0 16 5.6

2 120 16 0 0.42 2.6 0.49 3.0

3 120 66.7 2,07 3.0 2.58 3.8

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

Ни)кние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕРТ7-А2 CLSI.** Исследование 
проводилось с использованием 2 серий Прогестерон Реагентов 
(Aiinity I Progesterone Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение 
не менее Э дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ), предела обнаружения (П О ) и предела количественного 
определения (ПКО ) приведены ниже.

nt^mL nmotfl

ПБ> 0.1 0.3

ПО* 0.2 0.6

пка̂ 0.5 1.6



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

ь П О  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 п а 60 повторах 

 ̂ПКО определен как самая низкая концентрация с общей 
допустимой ошибкой S 25% по результатам исследования 
образцов с низкими уровнями концентрации аналита в п а: 60 
повторах

Л и н е й н о с т ь

Было проеедено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06-А CLSI.”

Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
0.5 - 40.0 ng/mL (1.6 • 127.2 nmol/L).

С п е ц и ф и ч н о с ть

Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.

Специфичность теста на прогестерон была определена в ходе 
исследования перекрестной реактивности с перечисленными 
ниже веществами. Образцы сыворотки крови человека, 
не содержащие определяемого количества прогестерона, 
тестировали на содержание прогестерона после добавления к 
ним кросс-реактантое в указанных нияя концентрациях. Данные 
по кросс-реактивностм представлены ниже.

Кяеее-рватят
Комцектрацяя 

KpoccHWMCTtHTi {ng/mL| % Еросс-рвшианосга
KofTHKoaspOH

QaHtson
11-ивоксикоргикостврон 
20 а-гидроксипрагеаерок 

20 r̂MOpoKcwiporeciepoH 
<7чяррокс11лрогдстврон 

Медмксипрогветярон 

19«ор-Я-андаост»н-3,
1/-QMH 
Нарэтинлрон 
19-но(1Т«стост«рон 

&а-пр(гнан-3,29-дион 
б (Н1р«тан-3 a-on-20-oH 
S а-лрагнан-3 Ни-20-он 

5 прагнан-З-сл-гО-он 
Прапшолои 

Прагианолон 

Тктоаарон

1000

1000
1000
1000

1000
1000
1000
1000

1000
1000
1000
1000
1000
1000
1000

1000
1000

4.6 

0.1

1.6 
0.2 
0.3

2.9 

0.1 
0.1

0.1
0.1
33

0.9
0.3

3.9 

1.3 
0.1 
0.2

Цпя следующих веществ кросс-реактивность не была 
обнаружена.

Iptct-paacrafT*

Аньоостарои 

Мограгазноиол 

Мроспндиол 

Мростаножж 
1нм1фащ цюрат 

iianim
Щюсжортизол 

.lavaopar 

[МА 

гВ Ш
[■ ||црак10старои 

i39t»w(17n

Kpocc-ptanaiiri Кенцпгпяцея кресе-рвшаята (ав/шЦ
Эгнноджлз диаиетэг 1000
17-пи|х»сипрсгнемапон 1000
Мадроксипрогестерона ацетат 1000
Метилпреднизалон 1000
Норэтинфон ацетат 1000
Норгеарап 1000
Нормгандрон 1000
5 8-прегчан 1000

5 б-прегиан-З а  20 о-диол 1000
Претенопон 3 сульфат 1000
Слироиолахтои 1000

1 Не испытано в России, кроме 17-гидроксипрогестерона, 
тестостерона, альдостерона, андростендиона,
дигидротестостерона.

И н те р ф е р е н щ тя

Данное исследование проводилось на системе А Я ^ Г Г Е С Т  i
System.

Исследовали потенциальную интерференцию гемоглобина.
билирубина, триглицеридов и белка в тесте на прогестерон.
В присутствии перечисленных ниже веществ в указанных 
концентрациях интерференция в тесте на прогестерон
составила < 10%.

Потатшалько яктерферирующяа 
авщвлва Коицмтраши итврфер«1гв
Гемоглобин <M0m(ydL
Билирубин ^ го п ч у л
1риглицериды SlOOOiDflTdL
Балок <12g«JL

С р а в н е н и е  м е то д о в

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЭ CLSI с использованием 
метода регрессии Passing-Bablok.*^

Кол- Кйэф. Пересе- Не- Диелазм
Ед-цы 10 коррвля1и1к чеинв июн «миентрацее

Altntyl Сыворотка гкУгП 129 
ProgesOrooe крови

0.99 0.03 0.96 0.5-37 9

всравн. е сыворотка nn»l/L 129 
ARCHITECT

0.99 0.07 0 95 1.5-120 4

Proessterone
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форк«ат чисел:

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

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример; Э.12Ч ).

■ Используемые символы
Символы ISO 1S223
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См. инструкцию по

применению

Изготовитель

□остаточно для

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro 
Номер серии 

Каталожный номер 

Серийный номер

n s ir m  символы

1MBAV DfUMNT 1 Дилюемт теста -

^60MJU0»b | Конъюгат

1 CMTAIMi UIDE 1 Содержет азид натрия.
При KOK'aicre с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.

1 о о л и м т в  M TMB UB* BV1 Дистрибьютор в СШ А

1ЧРОММПОИ ЯОЯ u u  ONUr 1 Информация только для СШ А

! мувшеме мярояиер 1 Картридж был перевернут

MiCHOWHmciw| Микрочастицы

м ю е исгоям ш й о] Страна происхождения-
Ирландия

RxOlWrl Д ля  использования только -

медицинским работником V.
(применимо только к 'т
классификации СШ А)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Прогестерон Реегеиты (Alhrity i 
Progeeterone Reagent Kit) для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Hueraie рекомендуется транспортпроеагь не мокром льду или замороженном 
геле, при температуря а термоконтейнерах еднорвмвого пользования, 
содерхаиаа хладоэлемеиты, нгм а тврмококтеА4ервх многакрвт>юго 
применаиия с аетоивтичеош подде(живаемой температурой или а 
аеторефрмкереторах с мспо;»зоаемем тармоиндикаторве. Транслортироеха 
осу|цастелйатся асами аидми трамслорта а «рьлых траноюрттм средствах 
а uxjiaeitiiMM с прааилами лерееозки грузов, дейстауюиаши накахиомвиде 
транспорта Изделие о а еатсз» стабиль»ьм до окотеем  срока годности, 
указанного на упеюем При транспортироеаиии с нарушением 
температурного рехоше изделие не лодлехоп гюименению 
Хранение иедичиносого изделия при температуре от 2*С до в*С догакно 
осущестелиться а холсм(ильных камерах или е холодильниках. 
оСеспечиааюиаи ретаментировшный температурный режим с «кедневной 
регистрацией температуры.

СРОК го д н о с ти
9 месйцва при хранении а условиях. рекомандоеа»чых лроизаодитвлем (2- 

В'С)

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
производитель гарантирует что Гфм правильном ipeiiw ei и обраи|ении 
изделие остается стабильньак до истачатем срока годности Максимальнъй 
срок годности медицинского изделия на более 9 месяцев с даты лроиэводств& 
изделие, хранившееся е нарушением регламентированного производителем 
рехшма. применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется 

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соотаагстаии с правилами 
обращения с медицинскими ош 2двми, ретаментируюизииися СанПиН 
21 7.2790>10 от 12.12.2010 «Сакитарно-зпидаииогогическив требования к 
обращонию с медицинскими опходами». Класс отходов -  Б.
Необходимо следовать нвиионалыяим ст»<дартам при передаче и утилизации 
изделия, его компомантоа и упаковки

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ
гост Р  61352-2013, ГОСТ Р ИСО 23в40<Ю19, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2016, 
ГО С ТР И С О  19113-2-2016, ГОСТ Р И С 0  16223-1-2014. ГОСТ Р ЕН 13812-2010. 
ГО СТ Р ЬЗСа2.2-2009, ГОСТ Р 53022.3-2009, Постановление Прюительстве 
РФ от 27 декабря 2012г. N»1416 «Об утве ^ен ии  правил государетвежой 
регистрации медицинских изделий* (а редакции Постановления 
Прааетелвсгве РФ от 17.07.201^. N* 970), Приказ Минздрава России от 
08.06.2012г. № 4н (с изменелмыи согласно Приказу МЭ РФ от 26 сентября 
2014г. N 657н), Г|риаз Минздрава России от 09.01,2014г. W  2н, Прм>вз 
Министарства Эдравоохранвния РФ № 11иот 19янааря 2017 г

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Меди1#»«Схов изделие Прогестерон Реагенты (АИпНу I Progeaterooe Reagent 
КН) предназначено для использования в различных клинико-лабораторных 
услошчях. включая, без ограгмчения, больницы и лвборатории, персонал 
которых прошел обучение по ислользоевнию анализатора Allm'ly i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном айда. Стерилизация парад применением не 
требуется

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлехогг повторному гунменечюо.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождания проверены и рисаи приыемжив 14И 
указаны в Паспорте безопасности. Паспорта беоопаености можно найти на 
сайте www.abPottOegnoetica com или обрапттесь к иеспюыу прадстааителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
7ест с использоеанием Прогестерон Реагенты (Ahnrty i Progeatarone Reagent 
Kit) является хемипмьачиесцентныы иммунохализом на микрочастмцвх 
(СМ1А) для количастеежого определежя гюогасгарона а сыворотка и плазма 
крови человека на анализаторе Alintty i.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
На применимо.
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