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1, Nora Fitzgerald, 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. 'fhis document is in a full accordance 
with actual manuals o f manufacturer.
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Я, Нора Фитцджеральд, Специалист регуляторного отдела, Эбботт 
Диагностическое Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Nora Fitzgerald, 
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 примснсиик) на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical devise)
Дилюеит для ручного разведения образцов при количественном определении 
прогестерона иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови человека на нммуиохимических анализаторах Alinity i «Прогестерон 
Днлюент для ручного разведения (Alinity i Progesterone Manual Diluent)».
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 анг лийском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

Alinity i Дилюеит для ручного разведения образцов при Прогестерон
I’rogesterone количественном определении прогестерона Дилюеит для
Manual Diluent иммунохемилюминесцентным методом в ручного

' сыворотке и плазме крови человека на разведения
t иммунохимических анализаторах Alinity i (Alinity i
• «Прогестерон Дилюе[1т для ручного Progesterone

разведения (Alinity i Progesterone Manual Manualя >
• C Diluent)» Diluent)
*  ~ -v Alinity i Набор реагентов для количественного Прогестерон
8 — - Progesterone определения прогестерона Реагензы

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

Progesterone 
Reagent Kit)
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Alinity i
Progesterone
Calibrators

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

Прогестерон 
Калибраторы 
(Alinity i 
Progesterone 
Calibrators)

Alinity i
Progesterone
Controls

Контрольные материалы для подтверзкдения 
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)

Состав:

№ Title (Название документа) Number of 
pages(кол-во 

страниц)
1. Инструкция по применению Прогестерон Дилюеитдля 

ручного разведения (Alinity i Progesterone Manual Diluent) c 
ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

3

Signed:

Nora Fitzgerald,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Lisnamuck, Longford 
Co. Longford 
Ireland

Date:

ll( it



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

ru
Progest 

@  0 8P 3640  
G76462R02 

D8P36R
C m . вы д е л е нн ы е  изм е не ния . Редакция: апрел ь  2018 г.

Н А И М Е Н О В А Н И Е  (С о кр а щ е н н о е )
Прогестерон Д илю ент для ручного разведения (A lin ity I 
Progesterone M anual Diluent) (такж е встречается по тексту: 
Progest M anual Diluent)

Н АЗН А ЧЕНИ Е
Прогестерон Д илю ент для ручного разведения (A lin ity I 
Progesterone M anual Diluent) используется для ручного 
разведений образцов в тесте с использованием Прогестерон 
Реагентов (A lin ity I Progesterone Reagent Kit) на анализаторе 
A linity I.
Дополнительную  информацию см. в инструкции по применению 
к Прогестерон Реагентам (A lin ity I Progesterone Reagent Kit) и 
Руководстве по эксплуатации A linity ci-series.

С О Д Е Р Ж И М О Е
08Р3640

{ manual diluent I 1 X 5 mL

IMAMUAL diluent I содвржит TRIS-буфвр c  хим ическим
стабилизатором. Консервант: азид натрия.

МЕРЫ П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ
• \» °J
• Для диагностики In Vitro

• Не смешивайте дилюент для ручного разведения из разных 
серий.

•  Не смешивайте дилюент для ручного разведения из разных 
флаконов.

Меры предосторожности
• ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 

образцами, полученными от человека. Рекомендуется 
счигать все материалы, полученные от человека, 
потенциально инфекционными и обращаться с ними 
в соответствии со Ста1шартом по обращ ению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене
(OSHA). При работе с материалами, содерж ащ им и или 
Предположительно содержащими инфекционные агегтгы, 
слЕМ^ет соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.

Юлеаувшив првдупоеждвния и меры предосторожности
loTNOCirtai с  [•***»»■ WUIEHT1
wUftHtttUT трометамин-гидрохлорид* и азид натрия.
1Н31Б- Вызывает легкое раздражение кожи.

При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

|Угилизируйто содержимоо/контейиор в 
|соответствии с санитарными нормами 
|рф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010)

• Не прим еним о на территории действия Рягпамента ЕС М» 
1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещ ения об опасности 
Управления С Ш А по охране труда и промы ш ленной гигиене 
(OSHA) 2012.
Паспорта безопасности  доступны на сайте 
www.abbottd iagnoslios.com  или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторож ности при работе с анализатором см, в 
Руководстве по эксплуатации A linity cl-series. Раздел 8.

П О Д ГО ТО В КА  К  ИС ПО ЛЬ ЗО В АН И Ю
•  Д анны й продукт может использоваться непосредственно 

после извлечения из места хранения с температурой 2 - 8 ’С.
• Д анны й продукт поставляется в ж идком  виде, готов к 

использованию.

ХРАНЕНИЕ
•  Не используйте поело истечения срока голмости.

М аксимальное 
Температура время 
хранения хранения

Д ополнительные 
инструкции по 
хранению

Н е вскр ы ты й
ф лакон

2 ■ 8'С Д о окончания 
срока годности

В скр ы ты й 2 • 8‘С До окончания Хранить в
ф лакон Срока годности плотно закрытых

кры ш кам и 
флаконах. 
Поместить п 
холодильник после 
использования.

П О КА ЗА ТЕЛ И  НЕСТА Б И ЛЬ НО СТИ  ИЛИ П О Р Ч И
П оказателями нестабильности или порчи служ ат осадок, 
видимые следы протечки или замутненность.

П Р О Ц Е Д У Р Ы  РАЗВЕДЕНИЯ ОБРАЗЦО В
См. раздел "Процедуры разведения образцов" инструкции по 
прим енению  к П рогестерон Реагентам (A lin ity I Progesterone 
Reagent Kit).

БИ БЛИО ГРАФ ИЯ
1. u s  Department ol Labor. Occupationa) Safely and Health 

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

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

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

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (GLSi). Protection 
o f Laboratory Yorkers From Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline—hourth Edition. CLSl Document M29-A4. Wayne, 
PA: CLSt; 2014.

ф орм ат чисел:
•  В качестве разделителя тысяч используется пробел (прим ер: 

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

точка (пример: 3.12%).

Abbott



И спользуем ы е символы
Символы {SO 15223

См. инструкцию  по 
применению

У
Изготовитель

Температурный диапазон

2
Использовать до /С рок годности

[ira | М едицинское изделие для 
диагностики  /п V/tro

f i ^ l Номер серии

Каталожный номер

Д ругие  символы
CONTAIHBt AZIDE

DISTBIBUTED  IN T HE U SA  BY  |

IHFORMATtOH FO R  U S A  ONLY

M ANUAL DILUENT

i PRODUCT O F  IRELAND

Содержит азид натрия.
При контакте с  кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Д истрибью тор в СШ А 

Информация только для СШ А

Д илю ент для ручного 
разведения
Страна происхождения; 
Ирландия
Для использования только 
м едицинским  работником 
(прим еним о только к  
классиф икации СШ А)________

Alinity является торговой маркой ком пании Abbott Laborato iies в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствую щ их владельцев.

Abbott Ireland 
Diagnostics Division 
Lisnaniuck, Longford 
Co. Longford 
Insland
♦353-43-3331000

C€

I B W I M U n O  IN THE USA  B Y  I
Abbott LabofBtories 
Abbott Paik, IL 60064 USA

Сервисная поддерткка: О бращ айтесь к  св о е м у  м е стн о м у  
Представителю или см отрите к о 1гтактмую  и н ф о р м а ц и ю  для 
вашей страны на сайте w w w .a b b o ttd ia g n os tics .co m

Редакция; епрель 2018 г.
Ф И П 7,2018 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на те р р ито р ии  
России и других стран СНГ:
0 0 0 * ^ б о т т  Лзбораториз", 125171, Россия, г. М осква, 
Пенинградское шоссе, 16А, строение 1,
T ta  ♦? (485) 258 42 ВО; факс: +7 (495) 258 42 81

а  Abbott



ПРИЛО Ж ЕНИЕ
К инструкции по применению Прогестерон Дилюент /утя ручного разведения 
(Alinity I Progesterone Manual Diluent) для Росоли

УСЛО ВИ Я  ТРАНСПОРТИРО ВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2 '3 'С  е 
термоконтейнерах одноразового пользования, содержаи^х хладозлементы. или 
в термоконтвйне;:^ многократного П{:х<<менбмия с  аегоматичесхи 
поддерживаемой температурой или в авторефрижераторах с использованием 
термоиндикаторов Транаюртировка осуществляется всеми видами транспорта 
в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. Изделие остается стабильным до 
окончания срока годности, указанного на упаковке. При транспортировании с 
нарушением температурного режима изделие не подлежит применению. 
Хранение медицинского изделия при температуре от 2*С до 9*С должно 
осуществляться в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистр^ией  
температуры.
С Р О К  Г О Д Н О С Т И
9 месяцев при хран^ии в условиях, рекомендованных ггроизводителем (2-8*С).

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
Производитель гарантирует, что при правильном зфаиеиии и обращении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности, Максимальный срок годности 
меди1|инскога изделия не более 9 месяцев с даты производства. Изделие, 
жранийизеесй с нарушением рагяаментированмого производитегюм р ^ и м а . 
применению не подпежиг.

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

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т
Не требуется
Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  
М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И З Д Е Л И Я
MEflvu.iHMCKoe изделие утилизируют и уничтожают а соответствии с правилами 
обршэния с медицинскими отходами, реглаьюнтирующимися СанПиИ 
21.7 2790-10 от 12.12.2010 «Санитарно-эпидемиолсхические требования к 
сбраи^нию с медицинскими отходами».
|1еоЬ;одимо следовать иа1.^ональным стандартам при передаче и утилизации 
кздэлия, его компонентою и упаковки.

ПЕРЕЧЕН Ь С Т А Н Д А Р Т О В , К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  
М Е Д И Ц И Н С КО Е  И З Д Е Л И Е
EN ISO 9 0 0 1 ,1 3 0 1 3 4 8 5

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь
Меди1^нско8 изделие Прогестерон Дилюент /для ручного разведения (Alinity 
( Progesterone Manual Diluent) предназначено для использования в различных 
«/^нико-лабораторных условиях, включая, без о гр ^ ч е и и я , больни1^  и 
лаборатории, персонал которых прошет! обучение по использованию 
анализатора Alinity I.
И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  
Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А  
Не содержит

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
Поставляется о местерильнеж* виде. Стерилизация перед применением не 
требуется.
И Н Ф О Р М А Ц И Я  о возможности П О В Т О Р Н О Г О  
П Р И М Е Н Е Н И Я
Не подлежит повторному применению.
М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я
Не содержит,
П О КА ЗАН И Я  к П Р И М Е Н Е Н И Ю
не применимо.
П Р О Т И В О П О КА З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
Не применимо.
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Эбботт Ирландия, 
Диагностическое 
подразделение 
Лиснемак, Лонгфорд 
Графство Лонгфорд, 
Ирландия.

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

Подписано: /подписано/ Дата: 16 января 2020 г.

Нора Фитцджеральд (Nora Fitzgerald),
Специалиет по нормативно-правовому регулированию 
Эбботт Ирландия,
Диагноетическое подразделение 
Лиснемак, Лонгфорд 
Графство Лонгфорд,
Ирландия.

/Печать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИПК)
ПОДЛИППОСТЬ ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНА ДОБРОСОВЕСТНО 
Уполномоченное лицо /подписано/ 23.01.2020 г./

/Печать: Диагностическое 
подразделение Эбботт, 
Лонгфорд/

/Печать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК) 
ЗАВЕРЕННЫЙ СЕРТИФИКАТ О ПРОИСХОЖДЕНИИ/

/Подписано, 16 января 2020 г./

Текст в документе «Инструкция по применению» на английском и русском языках 
полностью совпадает.

Перевод с английского Языкова/русский язык выполнен переводчиком Мамедовым 
Рашадом Азеровичом.



Российская Ф едерация. Город М о скв а .
Тридцат ого января две тысячи д в ад ц ат ого  года.
Я, Б ахт ад зе Э льм ира Ю рьевна, н о т ариус  г. М осквы , свидетельствую подлинность 

подписи переводчика М ам едова  Раш ада Азеровича.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/52-н/77-2020 

Взыскано по тарифу 100 руб.
У п л а ч е н о  за о ка за н и е  услуг правового и те хн и ч е ско го  ха р акте р а :

Подпись

Печать

Э.Ю . Б ахт адзе

Всего прошнуровано, пpoнy^^po_^^ 
и скреплено п е ч а т ь ю . . . . ^  
нотариус...........................

Подпись

Печать

Российская Ф едерация. Город М осква  
Т р и д цато го  января две тысячи двадцатого  года.
Я, Бахтадзе Эльмира Ю рьевна, нотариус г. М осквы , свидетельствую  верность копии с 
д о ку м е н та . '^Р^Аставле

Зарегистрировано в реестре: N 97 7 / 5 2 - Н / 7 7 - 2 0 2 0 -  —  3  " ^ 3 ^
Взы скано по тарифу: <7 ^ ^ / 7
У пл а ч е н о  за о ка за н и е  усл уг пр а во во го  и те х н и ч е с ко го  ха р а кте р а : -

Э.Ю. Бахтадзе

Всего прошнуровано, npi 
и скреплено печатью 
Нотариус

'- ty —

' ^ Ь у м е р о в а н о

.лист..

...)
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Abbott к о п и я

I, Nora Fitzgerald, 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 M l accordance 
with actual manuals of manufacturer.

Я, I'lopa Фитцджеральд, Специалист регуляторного отдела, Эбботт 
Диагностическое Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Nora Fitzgerald, 
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 црцмеиепшо на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical devise)
Набор реагентов для количественного определения прогестерона 
иммунохемилюминесцеитным методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических 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 
наилгенование 

(по тексту' 
документа)

Alinity i 
Progesterone 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного 
определения прогестерона 
иммунохемилюминесцеитным 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 
иммуцохемилюминесцентаым методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Прогестерон Калибраторы (Alinity i 
Progesterone Calibrators)»

Прогестерон 
Калибраторы 
(Alinity i 
Progesterone 
Calibrators)

S U G O  CHAM BER O F COM M ERCE (INC) 
CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

\
M d Authorised Official
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Состав:

Alhdly i
Progesterone
Controls

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

Прогестерон
Контрольные
материалы
(Alinity i
Progesterone
Controls)

Alinity i 
Progesterone 
Manual Diluent

Дилюент для, ручного разведения образцов при 
количественном определении прогестерона 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимичееких анализаторах Alinity 1 
«Прогестерон Дилюент для ручного разведения 
(Alinity i Progesterone Manual Diluent)»

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

№ Title (Название документа) Number of 
pages (кол-во 

страниц)
1. Инструкция по применению Прогестерон Реагенты (Alinity 

i Progesterone Reagent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России. 10

\ J O
Nora Fitzgerald,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Lisnamuck, Longford 
Co.Longford 
Ireland

Date: { & - 2 ^ 2 0
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A linity
Прогестерон Реагенты
(Alinity i Progesterone Reagent Kit)

C m .  в ы д е л е нн ы е  и зм е не ни я . Р едакция: а пр е пь  2018 г.

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
ин струкц ий  надежность результатов теста не гарантируется.

I Н А И М Е Н О В А Н И Е  (С о кр ащ ен н о е)
П рогестерон Реагенты (A lin ity I Progesterone Reagent Kit) (такж е 
встречается по тексту: Progest).

I Н А ЗН А Ч Е Н И Е
Тест с  использованием  Прогестерон Реагенты (A lin ity I 
Progesterone Reagent K it) является хемилюминесцентным 
игимуноанализом на м икрочастицах (CMIA) для количественного 
определения прогестерона в сыворотке; и  плазме крови 
человека  на анализаторе A linity i.

I К Р А Т К О Е  О П И С А НИ Е ТЕСТА
У ж е нщ и н  с  нормальным менструальным циклом  прогестерон 
продуцируется преимущ ественно желтым телом яичника  и в 
меньш ей степени  корой надпочечников.'' Приблизительно на 
6-ой неделе беременности основным продуцентом прогестерона 
становится плацента.^"^ Основной функцией прогестерона 
является подготовка матки к  имплантации и поддержание 
беременности.
Во время фолликулярной фазы, менструального ц и кл а  уровни 
прогестерона остаются низким и (0.2 -1 .5  ng /m L).''' ^ t
После выброса лю теинизирую щ его гормона (ЛГ) и овуляции 
лютеиновые клетки разруш енного фолликула в ответ н а Л Г  
продуцируют прогестерон. Во время этой лютеиновой фазы 
на 5 - 7  день после овуляции уровни прогестерона.быстро 
повышаются до м аксимального значения, равного,
10 - 20 ng /m l_  Если оплодотворение яйцеклетки не произош ло, 
в последние четыре дня цикла уровень прогестерона 
уменьшается вследствие регрессии желтого те л а .'' Если же 
оплодотворение яйцеклетки произошло, жоптое тело примерно 
до шестой недели поддерживает уровень прогестерона, 
соответствующий середине лютеиновой фазы. К  этом у времени 
основным источником  прогестерона становится плацента и его  
уровни повышаются о приблизительно Ю: -  50  ng /m L в первом 
триместре до 50 - 280 ng/m L в третьем трим естре .' ■
Содержание прогестерона а сыворотке является надежным 
индикатором естественной или индуцированной овуляции, 
учитывая быстрое повыш ение уровня прогестерона после 
овуляции.’ ''''® Нарушения овуляции, включая ановуляцию. 
достаточно распространены и являются причиной бесплодия 
приблизительно у  15 - 20% пациентов. У. таких пациентов в 
середине лютеиновой фазы уровни прогестерона являются 
аномально низкими.
Лютеиновая недостаточность является нарушением 
репродуктивной функции, ведущ им к  беоплодию и 
самопроизвольным выкидышам, и ггредположительно 
встречается у 10% бесплодных Женщин.’^'’ ® Предполагается,

. что бесгшодие и выкидыши, связанные е данным наруш ением, 
вызваны неправильным созреванием и развитием эндометрия.®® 
Неспособность эндометрия достичь зрелости связана, по- 
видимому, с недостаточной выработкой прогестерона желтым 

г. ■ телом. У женщ ин с  лютеиновой недостаточностЬю:уроани 
•.'ij: прогестерона в лютеиновой фазе ниже нормальных®'' 

g . j  .Измерение прогестерона в первые 10 недель беременности 
.является эффективным средством диагностики и лечения 

, пациентов с угрозой выкидыша®® й внематочной беременностью .

ru
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П ониженные уровни прогестерона (5 - 25 ng/m L) при наличии 
обнаруж иваем ы х количеств хорионического гонадотропина 
человека  (ХГЧ) являются указаниями на угрозу вы киды ш а или 
внематочную  беременность, вне зависим ости от гестационного  
срока.®^®®

■ Б И О Л О ГИ Ч Е С КИ Е  П Р И Н Ц И П Ы  П Р О Ц Е Д У Р Ы
Д анны й тест  является одноступенчатым имм уноанализом  
для количественного  определения прогестерона в: 
сы воротке и плазме крови человека на основе технологии 
хем илю м инесцентного иммуноанализа на  м икрочастиц ах 
(СМ1А).
О бразец, парамагнитные Частицы, сенсибилизированны е 
ко м плексом  анти-ф люоресцеин (мы ш ины й, м оноклоиальны й).- 
ф лю оресцеин-прогестерон и акридин-меченый конъю гат антител 
к  прогестерону (овечьих, моноклональных) см еш иваю тся для 
образования реакционной смеси и инкубируются. Прогестерон, 
находящ ийся в образце, конкурирует с м икрочастицам и , 
покры ты м и ком плексом  антИ-флюореоцеин (м ы ш ины й, 
моноклональны й) - ф люоресцеин-прогестерон, за  связы вание с 
акридин-м ечены м  конъюгатом антител х прогестерону (овечьих, 
моноклональных) для образования ком плексов антитело- 
антиген.антитело. После цикла промывки к  р е акционной  см еси 
добавляются растворы пре-триггера и триггера.
Получаемая в разупьтате хемилюминесцентная р е а кци я  
измеряется в относительных световых единицах (RUJ). М ежду 
количеством  прогестерона в образце, и RULi, детектированны м и 
оптикой  системы , сущ ествует обратная зависим ость.
Подробную  информацию, о системе и технологии анализа  см . в 
Р уководстве  п о  эксплуатации  A linity cl-saries, Раздел 3.

■ РЕАГЕНТЫ
С одергким ое набора
П рогестерон Реагенты (A lin ity t Progesterone Reagent Kit) 08P36 
ПРИМЕЧАНИЕ; Некоторые фасовки, доступны не во всех стр а н а х  
О братитесь к  вашему местному дистрибьютору.
Объем (m L), указанный в.таблице ниже, обозначает объем на, 
картридж ,

08Р3620 08Р3630
Количество тестов в 
картридже 
Количество 
картридж ей В; наборе 
Количество  тестов в 
наборе
[М |С В0РА Я Т |С Ь£3 |

C O N JU G A T E

A S S A Y  D ILUENT

100 500

2 2

200 1000

6 .6 m L 27.0 m L

17.0 mL 33.8 m L

8.3 mL 36.9 m L

[m i c r o p a r t i c l e s I М икрочастицы , сенсибилизированны е 
ко м пл е ксом  анти-ф люоресцеин (мы ш ины й, моноклональны й) 
- ф люоресцеин-прогестерон, а TR lS -буферв с  протеиновы ми 
(м ы ш ины м и и бычьими) сурфактантными стабилизаторам и. 
Концентрация; 0.1% твердого вещ ества. Юзнсврванты: РгоС11П 
300 и а зи д  натрия.

Е )  Abbott



08Р3620 08Р3630

|со ш ио д ге ] Акридин-м ечены й конъюгат антител к  прогестерону 
{овечьих, моноклональных) в M ES-буфере с  протеиновыми 
(бы чьим и и овечьими) стабилизаторами. М инимальная 
концентрация: 7  ng/m L. Консерванты: ProGlin 300 и азид натрия.
IASSAYDICUEWTI -п:;|с-.йуфрр (. Химическими стабилизаторами. 
Консервант: а зид  натрия.________________________________________

П р ед упр еж д ен и я  и меры  предосторожности
. S
•  Д ля д иа гно стики  In V itw  
,  laxPHcvl

М ер ы  п р е д о сто р о ж н о с ти
В Н И М АН И Е ; Д анны й продукт предполагает работу о 

о б разцам и , полученными от человека. Рекомендуется считать 
вое материалы, полученные о т  человека, потенциально 
инф екционны м и и обращ аться е ним и в соответствии 
со  Стандартом по  обращ ению  с  гемоконтактными 
патогенам и, разработанным Управлением С Ш А  по охране 
труда и пром ы ш ленной гигиене (OSHA). При работе о 
материалам и, содерж ащ им и или предположительно 
со д ерж ащ им и инф екционные агенты, следует соблюдать 
правила б иологической  безопасности, уровень 2, или другие 
соответствую щ ие правила биологической безопасности .® ^'^
Следующ ие, предупрежаения и меры предосторожности 
относятся k:1«>™ o' ’* bticles1

Ф
П РЕД УПРЕЖ ДЕН ИЕ Содержит TRIS-гидроксиметил- 

аминометан*, метилизотиазолоны и 
азид наггрия.

Н317 М ожет вызывать аллергическую  
кожную  реакцию.

Н316- Вызывает'Легкое раздражение кож и.
EUH032 При контакте G кислотами образуется 

высокотоксимный газ.
П редотвращ ение
Р261 Избегать вда.1хания тум ана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 не  выносить загрязненную  одежду с  

рабочего места.
Р280 Пользоваться защ итными перчаткам и/ 

защ итной одеждой/средствами защ иты  
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 

большим количеством воды.
Р332+Р313 В случае раздражения кож и; 

Обратиться к  врачу.
Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утьшизация
Р501 Утилизируйте содержим ое/контейнер в 

соответствии с  санитарными нормами 
Р Ф  (СанПиН 2.1.7:2790-10 от 09.12.2010).

* Не, применимо на территории , действия Регламента ЕС 
1272)2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления СШ А по охране труда и промыш ленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

С ледую щ ие пдедугщ еждения и меры предосторожности 
относятся к: 1 соязиадтЁ|

Ф
П РЕ Д УП Р Е Ж ДЕ Н И Е Содержит метилизотиазолоны и азид 

натрия.
Н317 М ожет вызывать аллергическую  

кож ную  реакцию .
EUH032 При контакте с кислотам и образуется 

высокотоксичный газ.
П редотвращ ение
Р261 Избегать вдыхания тум ана /паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную  одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защ итны м и перчаткам и/ 

защ итной одеж дой/средствам и защ иты  
глаз.

Р е а ги р о ва н и е
P302+P3S2 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кож и или появлении 

сыпи: Обратиться к  врачу.
Р 362+Р364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее. перед использованием^
У ти л иза ц ия
Р501 Утилизируйте содерж им ое/контейнер в 

соответствии с  санитарны ми нормами 
РФ  (СанПйН 2.1.7.2790-10 о т  09.12.2010).

С ледую щ ие предупреждения и меры предостооожнооти 
относятся к; 1 oicuehtI
С одерж ит трометамин-гидрохлорид* и азид  натрия.
Й 316* Вызывает легкое  раздраж ение кож и.
EUH032 Прж контакте с  кислотам и образуется 

высокотоксичный та з .
Р еа ги р о ва ни е
Р332+Р313-_^ При раздражении кож и  или появлении 

сы пи: Обратиться к врачу.
У ти л и за ц и я
Р501 Утилизируйте содерж им ое/контейнер в 

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

• Не прим еним о на территории действия Регламента ЕС 
1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещ ения об о пасности  
Управления С Ш А  по охране труда и промыш ленной гигиене  
(OSHA) 29C FR  1910.1200 (HCS) 2012.
П аспорта безопасности доступны на  сайте 
www ,abbottd iagnostics.cora или  у  м естного представителя. 
Подробную  информацию, о необходимых мерах 
предосторож ности при работе о анализатором см. в 
Р уководстве по  эксплуатаций A lin ity ci-series, Р>аздел 8. 
О б ращ ение  с  р е агентам и
•  Реагенты поставляются на мокром льду или зам ороженном  

геле.
•  П р о ге сте р о н  Р еагенты  (A lin ity  I P rogeste rone  R eagent K it)  

следует по сто янн о  хра ни ть  пр и  2 -  8 'С , е сл и  о н и  на ходятся  
не  на  б о р ту  анализатора A lin ity  I. Если пе р е д  з а гр у зко й  
р е а ге н то в  в  анал изатор  реагенты  оцзанились не  п р и  2  -̂ S'G, 
и х  р а б о ч и е  ха р а кте р и сти ки  м о гу т  и зм е н и ть ся .

•  После извлечения из холодильника (2  - 8 'С ) П рогестерон 
Реагенты (A lin ity I Progesterone Reagent Kit) следует 
не за м ед л ите л ьно  поместить на борт анализатора A lin ity i.

FH  Abbott



•  П осле получения набора.расположите невскрытую  коробку 
зеленой полосой  сверху и аккуратно переверните к  себе:
и о т  себя (н а  180 градусов) 5 раз, затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к  себе и от себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате 
ж и д ко сть  будет равномерно распределена по внутренней 
поверхности флаконов^ находящихся внутри Картриджа. При 
транспортировке  реагентов микрочастицы  могут осесть на 
мем брану кры ш ки  реагента.
-  Поставьте отметку на упаковке  реагента, означающ ую, 

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциям и.

•  После перемеш ивания оставьте картридж  реагента в 
вертикальном положении на 8 часов до исчезновения 
пузырьков,, которые' могли образоваться.

•  Если картрид ж  реагента, опрокинулся, приведите era 
в вертикальное положение-и оставьте на 1 ча с  до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

•  Реагенты  подвержены формированию пены  и пузы рьков. 
П узы рьки в реагенте могут помешать определению 
уровня, реагента  в картридже и привести к  недостаточной 
а спи р ац ии  реагента, что может значительно влиять на 
правильность результатов.

П одробную  инф ормацию об обращ ении с реагентами при
работе с анализатором см. в Р уководстве 'по эксплуатации
Alinity d -se rie s . Раздел 7.

Х р а н ен и е  реагентов
Максимальное Дополнительные 

Температура время инструкции по
________ хранения хранения______Хранению___________

Н е вскр ы ты й  2 - 8 'С  
ка р тр и д ж

Д о  окончания
срока
годности

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

На борту Температура 30 дней 
в системе

Вскры ты й 2 - 8 'С  
картридж

Д о  окончания
срока
годности

1̂ -

Храните в
вертикальном
положении.
Если картридж  
хранился не 
вертикально, 
утилизируйте 
картридж.
Не используйте 
повторно 
кры ш ки  реагента 
изготовителя 
или. заменяемые 
кры ш ки  ввиду риска  
контам инации 
и возм ожности 
наруш ения рабочих 
характеристик 
реагента.

ПРИМЕЧАНИЕ;- Прогестерон Реагенты (АПпНу i Progesterone 
Reagent Kit) транспортируются в охлажденном виде. После 
получения храните Прогестерон Реагенты (A llriity  1 Progesterone 
Reagent K it) при тегипературе 2  -  8*C, Дополнительную  
инф ормацию см . в разделе О бращ ение с реагентам и данной 
ин струкц ии  по  применению.
Реагенть) м ож но хранить ка к  на борту системы , т а к  и вне ее. 
После извлечения реагентов из систем ы  незам ед л ител ьно  
пом естите их в место хранения с  температурой 2 -  8 'С  (храните 
с  надетыми новыми заменяемыми кры ш кам и, в вертикальном 
полож ений). Реагенты, хранящиеся вне систем ы , рекомендуется 
хранить в их лотках или упаковках для обеспечения 
вертикального положения.
П одробную  инф ормацию о выгрузке реагентов из систем ы  см. в 
Р уководстве по  эксплуатации A lin ity ci-series. Раздел 5.

П оказатели  порчи реагентов
О ш и бка  калибровки  или выход значения контроля за пределы 
диапазона  допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствую щ их тестов следует 
считать  неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. М ожет потребоваться повторная калибровка  теста . 
Инф ормацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по э кспл уатац ии  A linity ci-series. Раздел 10;

I П Р О Ц Е Д УР А  РАБОТЫ  Н А  АНАЛИЗАТО РЕ
Необходимо установить файл теста A lin ity  | Progesterone перед 
проведением теста на анализаторе A linity I.
Подробную  информацию об установке файла теста, просм отре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
э кспл уатац ии  AliriHy ci-series, Раздел 2.
И нф орм ацию 'о выводе на печать параметров анал иза  см. в 
Руководстве по эксплуатации  A lin ity  ci-series. Раздел S. 
Подробное описание процедур работы р систем ой см . в 
Р уководстве по  эксплуатации A lin ity  ci-series.

А льтернативны е единицы  изгиерения результата  
‘ Для выбора альтернативной единицы  изм ените параметр теста 

"Единицы  изглёрения". 
ф ормула пересчета;
(Концентрация, в стандартных единицах измерения.результата) 
X (Ф а кто р  пересчета) -  (Концентрация а альтернативных 
единицах изм ерения результата)
Стандартные единицы 
измерения результата

фактор ооресчета Альтернативные едятщ ы  
измерения результата

ng /m U 3.18 n m o l/L

I  С Б О Р О Б РАЗЦА И П О Д ГО ТО В КА  К  А Н А Л И ЗУ  
Типы  образцов
Перечисленные, ниж е типы образцов были вериф ицированы на 
пригодность к, использованию в данном тесте.
Д ругие  типы  образцов и пробирок для сбора образцов не были 
вериф ицированы  на пригодность к  использованию  в данном 
теста .
Типы образцов Пробиркъг ДЛЯ сбора образцов
Сыворотка крови С ы воротка крови 

С ыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови Натрий гепарин 
Л и тий  гепарин 
Калиевая соль НОТА

В научной литературе допускается, что определяемая 
конц ентраци я  прогестерона мож ет сниж аться при хранении 
сы воротки  крови с  разделительным тел е м Я  При хранении 
сы воротки  крови с  разделительным гелем потеря концентрации 
за  24  часа  составила (в  среднем) 13%.
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Д ля анализатора не предусмотрена опция вериф икации типов, 
используем ы х образцов, В обязанности оператора системы 
входит проверка  правильности указания типов образцов, 
используемы х в тесте.

С остоян ие образцов
•  Не используйте:

-  образцы  с  явной микробной контаминацией
•  Чтобы получить правильные результаты, образцы 

сы воротки  и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эри тр о ц ито в  и других твердых частиц. Образцы сы воротки 
крови пациентов , получающ их антикоагуляциончую или 
тромболитическу.ю  терапию,: могут содержать фибрин в 
результате незаконченного Образования сгустков.

•  Рекомендуется использование одноразовых пиреток 
и наконечников  для пипеток для предотвращ ения 
пер е кр е стно й  контаминации.

П о д го то в ка  к  анализу
•  С ледуйте инструкциям  изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к  тестированию  
гравитационного  разделения недостаточно.

•  В о б ра зц ах не p o p w o  быть пузырьков. Удалите пузырьки 
аппликатором  до начала тестирования. И спользуйте 
новы й аппликатор  для каждого образца, чтобы избежать 
перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центриф угирование,образцов перед 
тестированием, если
•  они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроцить! 
или другие твердые частицы, перемеш айте их на  вортекое 
на низкой скорости или перевернув 10, раз перед повторным 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующ им образом:
•  Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
•  Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортекое на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

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

•  Недостаточное перемешивание образцов может привести  к 
получению неточных результатов.

•  Рекомендуется проводить повторное центрифугирование 
образцов.

Повторное центрифугирование образцов
•  Поместите образцы 8: центрифужные пробирки и 

центрифугируйте.
: •  Для тестирования поместите очищенный образец в

чашечку дпя образцовйли вторичную пробирку. Если после 
цешрифугирования в образце присутствует липидный слой, 
перенесите только очищенный образец без липем ического  

7 материала.

Хранение образцов

ш

^Зипебразца
М акс, время 

Температура хранения
Специальные
инструкции

7 [Сьщоротка/ 2 -  8‘С 10 дней Если тестирование
^';Г)1взма откладывается более
К 'кр р в и . чем на 24  часа.

отделите сы воротку

'*■ ■ ■ или. плазму крови
от сгустков,
эритроцитов или
разделительного
геля.

Если тестирование откладывается более чем на 10 дней, 
образцы  следует заморозить и хранить при температуре -10'С 
или ниже.
OбpaзцыJ хранивш ееся замороженными при температуре 
-10’С  или ниже в течение 6 месяцев, не  продемонстрировали 
отклонений в рабочих характеристиках.
И збегайте многократных циклов зам орозки /разм орозки . 

Трансп орти ров ка образцов  
Упаковывайте и маркируйте образцы в со о тве тстви и ,с 
государственны м и, федеральными и мехудународными 
требованиями: по транспортировке кл ин иче ских  образцов и 
инф екционны х вещ еств.

■ П Р О Ц Е Д УР А
П редоставляем ы е материалы
08Р36 Прогестерон Реагенты (A lin ity i. Progesterone Reagent Kit) 

Н еобходим ы е, но не предоставляем ы е м атери алы
•  Alinity:,) Progesterone файл теста
•  08Р3601 Прогестерон Калибраторы (A lin ity i P rogesterone 

Galibrators)
•  O8P3,61,0 Прогестерон Контрольные материалы (A lin ity  i 

Progesteron.e Controls) или’ другие ком м ерческие  контроли
• 08Р3640 Прогестерон Д илю ент для ручного разведения 

(A lin ity i Progesterone Manual Diluent)
•  Раствор пре-триггера. (A lin ity Pre-Trigger Solution)
•  Раствор триггера (A lin ity Trigger Solution)
•  Концентрированный промывающ ий буфер (A lin ity 1-series 

C oncentrated W ash Buffer)
Информацию 0 материалах, необходимьос для работы 
анализатора, см. в Руководстве по э кспл уа та ц ий  A linity cl-serles,. 
Раздел 1.
И нф ормацию о  материалах, необходимых дпя процедур 
технического  обслуживания, см. в Руководстве по э кспл уатац ии  
A lin ity cl-series. Раздел 9.

П роц едура анализа
Подробное о писание  процедуры проведения теста  см . в 
Р уководстве п о  эксплуатации A linity ci-serles. Раздел 5.
•  Инф ормацию об обеспечении достаточного объема образца 

па ц ие нта  при использовании первичны х или а л и ке о тн ь к  
проб ирок см. в Руководстве по 'экспл уа та ц ии  A lin ity  ci-series. 
Раздел 4.

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

•  М аксим альное число повторов из одной ч а ш е чки  для 
образца: 10
-  Приоритетные образцы:

'  Объем образца для проведения пер во го  теста: 100 pL
•  Обьем образца для проведения каж д ого  

дополнительного теста  из одной чаш е чки  для образца: 
50 pL

-  S 3  часов в системе управления образцам и и 
реагентами;
• Объем образца для проведения первого теста : 150 pL 
" Обьем образца для проведения каж дого

дополнительного теста из одной ч а ш е чки  для образца: 
50 pL

-  > 3  часов  в системе управления образцам и и 
реагентами:
• Требуется свежая аликвота образца.

•  Информацию о подготовке и использовании калибраторов и 
контролей см. в инструкции по  применению  к  Прогестерон 
Калибраторам (A lin ity i.ProgesterCne Calibrators) и в 
инструкции  по  применению к  Прогестерон Контрольным 
м атериалам  (A lin ity I Progesterone Coripols),.
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•  Инф ормацию об общ их операционных процедурах ом. в 
Руководстве по; эксплуатации A lin ily  ci-serles, Раздел 5.

•  Д л я достиж ения оптимальных рабочих характеристик 
важ но следовать стандартным процедурам технического  
обслуж ивания в соответствии.с Руководством по" 
э кспл уа та ц ии  A lin ity ci-series, Раздел 9. Если правила работы, 
в ваш ей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

П роцедуры  разведения образцов
Образцы  со  значением  конЦенгграции прогестерона более 
40 ng /m L  (127,2 nm oI/L) помечаются, кодом "> 40 ng/mL,“
(">127.2 nm ol/L") и могут быть разведены с  использованием 
протокола автом атического разв1здения или процедуры ручного 
разведения.
П р о то ко л  а в то м а ти ч е с ко го  разведения 
С истем а разводит образец в пропорции 1:10 и автом атически 
рассчиты вает значение концентрации, умножая результат на 
соответствую щ ий  фактор разведения.
П роцедура р у ч н о го  разведения 
Рекомендуемое разведение: 1:10
Не рекомендуется превышать пропорцию разввдения 1:15.
Для разведения в пропорции 1:10 добавьте 50 pL образца к 
450 pL П рогестерон Дилюента для ручного разввдения (A lin ity i 
Progesterone M anual Diluent).
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
"Specimen” (О бразец); или "Control”  (Контроль) экрана 
"Create Order" (Создать заказ). Система будет использовать 
данный фактор разведения для автоматического расчета 
концентрации образца.и  сообщ ения результата. Результат до 
применения фактора.разведения должен составлять а  1,0 ng /m L 
(а 3.2 nmol/L). .  ■
Если оператор не ввел фактор разввдения, необходимо 
умножить результат на соответствую щ ий фактор разведения ' 
до сообщения результата. Если концентрация разведенного 
образца .меньше 1.0 ng/m L (3.2 nm ol/L), не сообщ айте этот 
результат. Повторите тест, используя правильное разведение. 
Подробную информацию о заказе  разведений, см. в Р уководстве 
по эксплуатации A linity cF-series, Раздел 5.
К а л и б р о в к а
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по  
Эксплуатации A linity ci-serles. Раздел 5,
Для оценки калибровки теста Необходимо протестировать вое 
котроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста  все 

f ;  I  последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибревки, кроме тех случаев, когда:
•  Используется набор реагентов с  новым номером серии.
•  . Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находатся вне статистически обоснованного диапазона 
коитроля качества, используемого для мониторинга и

i - контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
.разделе "Процедуры контроля качества" данной инструкции 

„ по приМ13Нвиикз к  реагенту.
' -1̂. Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недоступен, то период между калибровкам и не 
должен превышать 30 дней.

)/1фки’;.потре6оваться повторная калибровка теета после 
"^ ц е д у р ы  технического обслуживания основных частей

ИГ1И ее компонентов или после проведения сервисны х

(контроля качества
з1в трвбования по контролю качества.теста

тестировании по одномуi|^ |ij(^g e s te w n e  заключаются в
) всех уровней каждые 24 часа, та  есть каждые сутки  

длузгации.

M i

Дополнительны е контроли следует тестировать в соответствии 
с местны ми, государственными и /ил и  федеральными законам и 
или аккредитационны м и требованиями и политикой контроля 
качества ваш ей лаборатории.
Для получения статистически  обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственны е целевые; значения концентраций и  диапазон 
концентраций  для новых серий контролей на каж дом  кл ин иче ски  
значимом уровне концентрации. В ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3  - 5) дней с  дальнейш им определением ожидаем ого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних зна чен ий  
(диапазона) в лаборатории на основе полученнь1Х результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данныВ для дальнейш ей 
работы сиотем ь1. а-данное исследование необходимо вклю чить 
возможны е причины вариабельности;
•  Н есколько сохраненных калибровок
•  Разные серйи реаге1чтов
•  Разные серии калибраторов
•  Разные аналитические модули (если применимо)
•  Результаты, получаемые в разное время суток 
Инф ормацию или общ ие рекомендации по контролю; качества  
см . ,8 опубликованных руководствах, иапр., в докум енте С24-АЗ 
И нститута  кл инических и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованных руководствах.®^
•  Если процедуры вашей лаборатории требую т более частого 

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

принятым критериям, установленным вашей, лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
м огут быть сомнительными. Следуйте принятым ваш ей 
лабораторией процедурам контроля качества . М ож ет 
потребоваться повторная калибровка. И нф ормацию
об устранении неисправностей см . в Руководстве по  
экспл уатации  A linity cl-sBries. Раздел Ю.
После загрузки  в оистегиу новой серии реагента  или 
калибратора проаерьте результаты Контроля качества  и . 
критерии приемлемости.

И спользование ком м ерческих контролей должно проводиться в 
соответствии  с  руководствами и реком ендациям и изготовителя 
контроля. Д иапазоны  значений концентраций, указанны е в 
ин струкц ии  по  применению  к контролю, носят исклю чительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного м атериала лаборатория 
должна убедиться,-что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии р  
инструкц ией  по применению к тесту.
Р екоглендации п о  процедуре ко нтр о л я  ка че ства  
Р еком ендации по процедурам контроля качества  лаборатории 
см , в “ B as ic  Q C  Practices", Jam es О Westgard,,Ph.D.®® 
ПодтверХсдение заявл енны х ха р а кте р и сти к  теста  
Протоколы для подтверждения заявленных а ин струкц ии  
по прим енению  характеристик теста ом. в Р уководстве 
по э кспл уа та ц ии  A lin ity ci-series, Раздел “П одтверждение 
заявленных характеристик теста” .

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест A lin ity I Progesterone использует четы рехпарам етрический  
логистический , м етод аппроксим ации  кривой  (4PLG, 
Y-взвеш енная кривая) для получения калибровочной кривой  и 
результатов.
И нф ормацию об альтернативных единицах; измерения 
результатов теста  см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов” данной , инструкции по, применению.
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флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
инф орм ацией в поле "ф лаги". О писание флагов, которые могут 
появляться в этом  поле, ом, в Руководстве по  эксплуатации 
A lln ity  c i-series, Раздел 5,

И нтервал  изм ерени я
И нтервал измерения определяется ка к  диапазон значений в 
ng/mU (nrpol/LJ, которы й соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводим ости и 
отклонения.
И нтервал измерения теста A lin ity i Progesterone составляет O.S - 
40 .0  ng/rnL (1.6 - 127:2 nmol/L).

■ О ГРА Н И Ч ЕНИ Я  ПРО Ц ЕД УРЫ
•  в .д и а гн о сти ч е ски х  целях результаты следует 

интерпретировать с учетом других данных; например, 
сим птом ов, результатов других исследований,, кл инических 
наблю дений и т.д.

•  Если результаты теста на прогестерон не соответствую т 
кл и н иче ско й  картине, рекомендуется проводить 
дополнительное исследование.

•  О бразцы , полученные от пациентов, которые принимали 
препараты , изготовленные на основе моноклональных 
мы ш ины х антител, в диагностических или терапевтических 
целях, м огут содержать человеческие антитела против 
мы ш ины х антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использую щ их моноклональны е 
мышиные антитела, таких ка к  A linity I P rogeste rone ,  могут 
демонстрировать ложно завышенные или ложно заниж енны е 
результаты. Для постановки диагноза может потребоваться
дополнительная информация.^*' 3S

•  Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию  с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуиоанализа /л Vitro. Пациенты, находящ иеся 
в привычном контакте с  животными либо с  продуктами, 
полученными из сы воротки крови животных, в больш ей 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать, 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться допопнительная информация.®®

♦ Информацию об ограничениях анализа образцов см. в 
разделе СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ данной 
инструкции по применению.

I О Ж И Д А Е М Ы Е  ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT i 
System.
В-данном разделе представлены данные, по репрезентативны м  
рабочим характеристикам. Результаты, полученные а отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственны й 

Е  рефервноный диапазон, основанный на специф ике региона и 
1 хара:авриотихах популяции.

Ц..Ожидаемый диапазон концентраций прогестерона был получен 
j r j j w i  исследовании образцов, полученных от 63 мужчин, 

женщин в постменопаузе, 20 ж енщ ин о нормальным 
^шенетруальным циклом и 100 ж енщ ин в первом, втором и 

|д зр в 1ьвм триместре беременности. Для этого иооледования 
|е6разцы крови женщин с  нормальным менструальным циклом  
Сбьши подразделены на фолликулярную'и лютеиновую фазу.

пикуяярную фазу определяли ка к  период 10 - 5 дней до 
р^!^»<**ельного пика секреции ЛГ и ФСГ. Лютеиновую  фазу 

^ щ е д в т я и  как период 4 -1 0  дней после, м аксимального пи ка  
, .цииЛ Г и ФСГ.
® ’" ^ ' “й1аты представлены в, таблице ниже.

Популяция
Зианения лрогестерона (ng/ml) 

Кол-во Медиана Диапазон
Женщины c норм^ьным 
менструальным циклом;

Фошмкулярная фззз 91 0.1 <0.1 -0;3
ЛЮ1е)шовая:фаза 60 8.5 1.2-15.9*

Жзнщяяы впостмзнопзузе': 36 0.1 < 0.1 - 0.2
Беремекныеженщины:

tlepBMir триместр 35 20:9 2.8-147.3
Второй триместр 27 45.4 22.5 - 95.3
Третий триместр 38 87:4 27.9 - 242.5

Мужчины: 63 < 0.1 < 0.1 - 0.2

* Лю теиновая фаза представляет центральны й 95% -й интервал 
всех значений. Каж дой лабораторий реком ендуется установить 
свой собственны й диапазон ожидаемы х значений:

I  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РАБОЧИЕ  
ХА Р А КТЕ Р И С ТИ КИ

в  данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученны е в отдельных 
лабораториях, м огут отличаться от приведенны х данных.
На анализаторе Alinity I  и си стем е 'ARCHITECT i System  
использую тся одни и те ж е  реагенты и  соотнош ения образца/ 
реагента.
Если »fe указано иное, все исследования проводились на 
анализаторе A lin ity i.

В о с п р о и з в о д и м о с т ь  
В оспроизводим ость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
реком ендациям и документа ЕР05-А2 CLSI.®’ ’ И сследование 
проводилось о использованием 1 серии П рогестерон Реагентов 
(A lin ity  I Progesterone Reagent Kit), 1 серии П рогестерон 
Калибраторов (A lln ity 1 Progesterone Calibrators) и 1 серии 
П рогестерон Контрольных материалов (A lin ity  i  P rogesterone 
Controls) на 1 анализаторе. Три панели сы воротки крови были 
протестированы не менее чем в 2. повторах 2 р а за  в день в _ 
течение 20 дней.

Образец
панели

Кол-
во

Сре;^ее
(ng/raL)

Внутри серии (повто­
ряемость)

Внутрилаборатораи 
(общее)*

с ко %КВ с ко %КВ
1 120 1.0 0.05 5,6 0,06 6.1

'2 120 .5.0 0.13 2.7 0 ,16 3.1
3 120 21.6 0.65 3.0 0 6 1 3.8

*  В клю чает вариабельность внутри серии, м еж ду сериями и
мв>кау днями.

Внутри серии (повто- Внутри лаборатории
Образец Кол- Среднее ряемость) (общее)’
панели во (nmol/L) СКО %КВ СКО % к в

1 120 3.1 0.16 5.3 0.13 5.8
2 120 18:0 0.42 2.6 0.49 3.0
3 120 68.7 2.07 3 .0 2 .58 3.8

*  8 ю1ю чает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

Н и з к н и е  г р а н и ц ы  и з м е р е н и я  
Было проведено исследование в соответствии с 
реком ендациям и документа ЕР17-А2 CLSI.®® И сследование 
проводилось с  Использованием 2 серий П рогестерон Реагентов 
(A lin ity Т Progesterone Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение 
не м енее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ), предела Обнаружения (ПО) и предела количественного  
определения (:ПКО) приведены ниже.

ng/niL nmoi/l
ПБ’ 0.1, 0:3
ПО® о.г 0.6
ПКО'= 0,5 1.6
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*  ПБ определен ка к  95-й  процентиль по результатам 
исследования образцов о нулевой концентрацией аналита а 
п г  60 повторах.

ПО определен ка к  самая низкая концентрация, при  которой 
анапит м ож ет быть вьшвлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с  низким и уровнями 
концентрации аналита в п а  60 повторах.

ПКО определен ка к  самая низкая концентрация е общ ей 
допустимой о ш иб ко й  S 25% по результатам исследования 
образцов о ни зким и  уровнями концентрации аналита в п а  60 
повторах.

Л инейность
Было проведено исследование в соответствии с 
реком ендациям и документа ЕР06-А CLSI.^^
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения
0.5  - 40 ,0  ng /m L  (1.6 -  127.2 nmol/L>.

С пециф ичность
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT i 
System.
Специфичность теста на прогестерон была определена в ходе 
исследования перекрестной реактивности с  перечисленны м и 
ниже вещ ествам и. Образцы сыворотки крови человека, 
не содержащ ие определяемого количества прогестерона, 
тестировали на содержание прогестерона после добавления к 
ним кросс-реактантов в указанных ниже концентрациях. Д анны е 
по кросс-реактивности представлены ниже.

Концентрация
Кросс-реакгамт кросс-роактакта (ng/mL) % кросс'резетианости
Корлчсостврон 1000 4.6
Дгкззсл 1000 0.1
ll-mokCttxopfwracispoH 1000 1-8
И  а-гадагксипрогестерон 1000 0.2
20 (l-rjiippMuiipBrenepaH 1000 :о.з
17чкв)мрипрог8стврс1и 1000 2.9
Мсярокшрог act срок 1000 0,1
13.-«ар4-аядр(ютан-3, 1000 0.1
17-а1Ш
Норэтияйюи 1000 0.1
19ло11тояойврок 1OQ0 0.1
5мрнкан-3,20-дим 1000 3.3
S1Н1Р11ГЙЗК4 а-ш-20-он 1000 0.9
Б.а-Крбтаи-ЗР-ол-гОчЖ 1000 0.3

к;к,.5«9*пий-зчя.го-ой 1000 3.9
diOtniimoH 1000 1.3

1000 0.1
IWTftnOCTBOH 1000 02

&|т|1л?.,рлвдающих веществ кроос-реактивнооть не была, 
^^р ^н ц гуж вн а .

Концентрацил крос&>реашита (ng/mL)
1000

1000

1000
1000
1000
1000
1000
1000

1000
100000
1000

1000

1000
1000
1000
1000

Кросс-рвактавт Концентрация кроссгреакгакта (пз,Ш1
Этинодиоладиациат 1000
17-гчдроксипрегиенопон юор
Медроксипрогестерона ацетат 1000
Метилпреднизолон 1000
Норзтндрснадстат 1000
Нрргестрел 1000
Яорметанцрон 1000
5Р-прегкая 1000
.5 р-прогнан-3 а, 20 п-диол 1000
Прогнеиолон 3 сульфат 1000
Спиронолактрн 1000

И н т е р ф е р е н ц и я
Д анное исследование проводилось на систем е  ARCHITECT i
System .
И сследовали потенциальную  интерф еренцию гемоглобина, 
билирубина, триглицеридов и белка в тесте на прогестерон. 
В присутствии перечисленных ниже вещ еств в указанных 
концентрациях интерференция в тесте на прогестерон
составила < 10%.
Потенциально интерферирующие 
вещества Концентрация интерферентз
Гемогпобил <500 mg/dL
Билирубин <20mg/dL
Триглицериды <1000 mg/dL
Белок <12'9/cIL

С р а в н е н и е  м е т о д о в
Было проведено исследование в соответствии с 
реком ендациям и документа ЕР09-АЗ CLSI с  использованием 
метода регрессии  Passing-Bablok,'’°

Кол- Коэф. Переев' На- Диапазон
Ед-цы во корреляции чение клон концентрации

Alinityl CbiiBopoTKa ng/mL 129 
Progesterone крови'

0.99 9,03 0,95 0.5-37,9

всраай. с Сыворотка nmo(/L 129 
АПСЖТЕСТ |фози 
Progesterane

0.99 о;о7 0.95 i.^ iao .-i
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Ф орм ат чисел;
•  В качестве  разцепигеля тысяч используется пробел (прим ер: 

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

точка  (пригиер: 3.12%),

■ И спользуем ы е символы
Символы I S 0 15223

D U
См. инструкцию  по 
применению
И зготовитель

V
Д остаточно для

к Температурный диапазон

л

2
Использовать д о /С ро к годности

М едицинское  изделие для 
д иагностики  In Vitro

E E i Номер серии

Каталожный номер

[i"1 С ерийный номер

Другие символы
1 A S S A Y  D ILUSNT| Д илю ент теста

j c o n j u g a t e ! Конъюгат

1 CONTAINS] AZIDE | С одержит азид  натрия.
При контакте с  кислотам и 
образуется вы сокотоксичны й 
газ.

1 DISTR IBUTED  IN THE U S A  BY  1 Диотр145ь1дтор в С Ш А

1 INFORM ATION  F O R  U SA  ONLY | Информация только для С Щ А

j IN VER S IO N S  PER FO R M ED  | Переворачивать (кол-в:о) раз

!мlCROPARЛCL£S| М икрочастицы

j P R O D U C T  O F  IRELAND  | Страна происхождения: 
Ирландия

1 Rx O NLY  1 Для использования только 
м едицинским  работником  
(прим еним о только к  
классиф икации С Ш А )

Г~1 Abbott
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П Р И Л О Ж Е Н И Е
к инструкции no применению Прогестерон Реагонты (Alinfty I Proaestcronc 
Reagent Kit) для России

У С Л О В И Я  ТРАНСПО РТИРО ВАНИЯ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекоменд/ется транспортировать на. мокром льду или замороженном 
геле, при температуре 2-8*С в термоконтейнерах однбраэоеткО пользования, 
содержащих хладоэпемекгы, или а термоконтейнерах многократного 
применения О автоматически поддерХмваемой' температурой или в 
авторефрижераторах с использованием термоиндихаторов. Трайспортировка 
осуществляется всеми видами транспорта в «фьтых транспортных средствах в 
соответствии с  правилами перевозки грубое, действуюи^ми на каждом: виде 
транспорта. Изделие остается стабильным до окончания qx>Ka годности, 
указанного на упаковке. При транотортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению,
Хранение медицинского изделия при температуре От 2*С до а*С  должно 
осуществл;т>ся в холодильных камерах или в хэлодушьниках. обеслечиааю и^  
регламентированный температурный режим О ежедновмой регистрацией 
температуры.

С Р О К  ГО ДНО СТИ
9 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных производителем. (2-б*С).

ГА Р А Н ТИ Й Н Ы Е  О БЯ ЗА ТЕЛЬ С ТВА
производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие 
остается ста&4льным до истечения срока годности. Максимальнь1Й срок годности 
медицинского изделия не более-9' месяцев с даты производства. Изделие; 
хранившееся с  нарушением регламентированного производителем режима, 
применению но подлежит.

ТЕ Х Н И Ч Е С КО Е  О БСЛУЖ ИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕ КУ Щ И Й  РЕМ О Н Т
Не требуется.
Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  УТИЛ ИЗА ЦИИ И УН И ЧТО Ж ЕН И Я  
М Е Д И ЦИ Н С КО ГО  ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с  правилами 
обращения с медицинскими ^зтходамй* регламентирующимися СанПиН 
2.1.7.2790-10 от 12-12.2010 «CaHHraf^o-oniiyieMHonorHHecKHe требования к, 
обращению с медацинскими отходамиж.
Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации 
изделия, его комлоионтов и упаковки.

П Е РЕЧ ЕН Ь  СТАНДАРТОВ, КОТОРЫ М С О О ТВ ЕТС ТВ УЕ Т  
М ЕД И ЦИ Н С КО Е ИЗДЕЛИЕ
HN ISO 9001., ISO 13485
П О ТЕНЦ И А ЛЬН Ы Й ПОТРЕБИТЕЛЬ
Мадицинсков изделие Прогестерон Реагенты (Allnity 1 Progesterori^ Reagent 
Kit) предназначено для использования в различных 1ФИ1:1Ико-ла|ораторньр< 
условиях, включая, без ограничения, бояьиим#*» й лабораторий/дврсонал которых 
прошел обучен1« по использованию анализатора Allnity i,
ИН Ф О РМ А ЦИЯ  О  НАЛИЧИИ В М ЕДИЦИНСКОМ  ИЗД ЕЛ И И  
ЛЕКАРСТВЕННОГО  СРЕДСТВА s ' "Г

.ж
Н« содержит y J

СТЕРИЛЬНО СТЬ /
Поставляется а, нестерильном виде. Стерилизация перед . Ьримвнййивм не 
требуется. \g\i
ИНФ ОРМАЦИЯ О В О ЗМ О Ж Н О С ТИ n d B T O jP H O ro  
ПРИМ ЕНЕНИЯ V  i  ; '
Не подложит повторному применению.
МАТЕРИАЛЫ  Ж И ВО ТН О ГО  ПРО ИСХО Ж ДЕНИЯ  
Материалы животного происхождения проверены, и риски „применения МИ 
указаны в Паспорте безопао^ости. Паспорта:Свзопасности можно найтм'на сайте 
yAfcw.abboKdiagnostics.com или обратжесь к местному представителю^''^ 
ПОКАЗАНИЯ К  ПРИМ ЕНЕНИЮ
Нетфимснимо.

* ПРО ТИВОПОКАЗАНИЯ к  ПРИМ ЕНЕНИЮ
Ке Применимо.

ш
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