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Реагенты в кассете для количественного определения ф олликулоаимулирующ его гормона (ФСГ)
1МмунохЯиилюминесцентным  методом в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах

1ГЛЯХ иммунохимических cobas е (Elecsys FSH cobas е anatyzers/FSHb 100 тесто!
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еагенты в кассете для количественного определения фолликулостимулирующего гормона
м м унохем илю минесцентным методом  в сыворотке и плазме крови человека на анали!

>дулях имййунохимических cobas е fElecsys FSH cobas е analyzers/FSH), 100 тестов
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Elecsys FSH
\ Ш  08932352190 

^ r U S A :  [т о м т ш п

М Streptavidin-coatedmiCToparticles072m^^^
R1 BKrtinylated monoclonal anti-FSH antibody (mouse) 

n iQ /L

R 2  M o ix x d o r « la n t i - F ^  
плпепш т complex 0.8 mg/L
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<м м унохем илю м инесцентны м  м етод ом  в сы воротке  и плазме к рови человека на анализаторах и 
модулях и м м ун охи м ических  cobas e{E lecsys FSH cobas е analyzers/FSH), 100 тестов
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И нструкция  на русском  язы ке ■ ■

Реагенты в кассете для количественного определения фолликулостимулирующего горм она (ФСГ)
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах и
модулях HMMyHOXMMH4ecKMXcobase(ElecsysFSHcobaseanatyzers/FSH), 100 тестов ,  .

ш V ISVSTEMi

соЬввя411
06932352100 08932352500 100 соЬ«а601

соЬава602

русский
Гмгтлштлш т 1фп|1м«||1м
Аля ана^мзатора cobas в 411 номер теста 2350
Для анализаторов cobas* 601 и с о Ь и *  602; номер теста 99

Наэначвниа
Иииунотест для in vitro ПШТ10СТИКМ. Предназначен для 
м)личестве»юго определения фоляикугюстимушрукхдего гормона в 
сыворотке и плазме крови человека
Электрохемилкминесцентный иммунотеа 'ECUA' предназначен для 
использования на иммунохим1вюских анализаторах соЬва •
TaopenewcicoB обоснование
ФСГ (фолпикулостииутмрую1дий гормон), как и ЛГ (лютеинизцтующий 
гсрион). относится к  гонадотропинам. ФСГ и совместно регулируют
и стимул>|1уют созревание и функции клеток полоеьн желез (яичников 
и яичек) *
КакиЛГ.ТТГ иХГЧ,ФСГ предстшллет собой тиколротеин, 
состоящий из 2 субъединиц (а- и 6-цепи). Его молекулярная масса 
составляет около 320IX} дальтон.
/женщ ин ФСГ совместносЛГ стимул1фуетсе1фецию эстрогенов и 
овуляцию.̂
Секреция ФСГ иЛГ гонадотропными клетками перефтей дш» 
гипофиза носит пульсирунхций характер. Уровни циркушрующих 
гормонов регулируются стф оиф м м  гормонами по мехшиэиу 
отрицательной об^тной связи с гипоталамусом. В нтнмтах ФСГ 
совместно с ГГ стимутфует рост и созревание фолликулов^ и 
регулирует биосинтез эсфогенов в фогамкулах.
Всерефме менструального цикла наблюдается пиковое повышение 
уровня ФСГ, к о т о ^ , однако, менее выражено по сравнению с питом 
ПГ. Высокая концентрация ФСГ наблюдается г^м менолауэе, когда 
изменяются функцш яичников и снижается сетфотия эстрогенов^
У мужчин ФСГ стииутмрует развитие слернатогоний.̂
Определение концентрации ФСГ используется три обакщоватми по 
поводу нарушений фумший типоталано-типофизарно-гонадной 
системы.
Отфеделение юнцентрации ФСГ всочетаниисЛГ показано тфи 
врожденных забопевшиях с хромосомным аберрациям, потмкистоэе 
ятников (ПКЯ), аменорее (для выявления ее зтиопотии) и 
менопаузальном синдроме У мужчин уровни гонадотропинов 
снижаются при аэоссперим *
В тесте Elecsys FSH испол ь^тся  два разных моноклональных 
актитела^спеиифиаш к ФСГ человека. Перетфестная реатшоностъ с 
ЛГ, ТТГ, ХГЧ. СтГ и плацентарным лактогеном незкачитеге)На.
П рм ирп матоов
•Сэидвич>-при1о п  Общая тродолжительностъ проведения анализа: 
18 минут.
■ 1-я инкубацм: 40 ш л образца, биотинилированное 

монокпоналыюе антитело, специфтное к ФСГ, и специфиятое к 
ФСГ моноклонатытое аититело. меченное рутежевьн 
ко№пеяоом^. образуют сэндвич-комплекс.

*  2-я tHcyOattw: После добаапетвю мяфочастщ. покрытых 
стрептавифвюм, обраэовавшийсяномплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрептавифкта

■ Реакционная смесь аслиртфуется в иэм^мтеш тую тейку, где 
иикрочастиЦ|| оседают на поверхность электрода в результате 
иапвттного взаяюдействин. Затем с помощью ProC dm oC ei М 
удаляются несаязавивтеся вещества. Цапее приложенное к 
элеятроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эыссию, 
KOTopiafl измеряется фотоумномгтелем.

* Результаты определяются с помощью 2-точечной калиброеочной 
х р и ^ , пол^тенной для данного прибора, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоаввлены в штрих­
коде реагента или е-штрих-ходе. 

а) Трк(27̂ имркаил)ругемиКВ>«01пик (Ru(bpylj-)
Pearam u— рабочие растворы
Кассета с реагентами промаркирована как FSH.

М Микрочастицы, покрытые стреттгавидином (прозрачная крышка),
1 флакон, 6.5 мл:
Микрочастицы, покрытые стретттавидинои, 0.72 мг/мл; 
мжсервант

R1 Акти41СГ-Ат~биотин (серая крьшжа), 1 флакон. 10 мл: 
Биотинилированное моноклональное антиЧЮ* антитело 
(мышиное) 0.5 мг/л: MES буфер 50 ммоль/л, pH 6 0: консервмтт

П2 Анти-ФСГ-Ат-Пи(Ьру^'(черная1фышк8).1 флакон. 10 МП 
Моноклональное антифСГ атттитело (мышиное), меченное 
рутениевым комплексом. 0.8 мг/л; MES буфер %  июль№. pH 6.0; 
консервант

Мары прадосторояаюсги и прааупражденм
Для in у^одиапкхлики ДТП мешмвкжих работников Собпк«Щ1те 
стандартные меры предосторожности, требуемые гфи обращении со 
всеми лабораторньам реагентами.
Отжщы из инфекционных отделений или мкробиопогтесхих 
ла6ор1аторий
Предулреждегвте: обращайтесь с отходами как с потенциапиии 
биолоттвсски оласшн материалом. Утилизируйте отходы в 
Г1ПТ11ГТГП1111 г  уПТГрТГПП1ТЯ|1МН Н11ГТруШ|НП1т и мптувшпмп 
Вредное воздейсгвте на окружающую среду 
Пр1в1а «тйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утилизации
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Для США Внммшис Федератвм^й закон огро н ыд аст продажу 
данного устройства, топжо врачом или по его у ка за то  
Этот набор со|кржит компоненты. классиАицируеаъ1е следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N i 127^2006

<!>
Предупреждение

Ю 17 Может вызывать аллерпыескую реакцию кожи
Мары прадостороокности:

Р261

Р272

Старайтесь не вдыхать пьшь /  дан /  газ /  туман /  пары / 
аэрозогм.

Загрязненную рабочую одежду не следует ВЫНОСИЛ) за 
Гфеделы рабочего места

Pi&Q Носите защитные перчатки.
Огаатньм д вй сп м г

РЗЗЗ-ГР313 При погвленин раздражения ко ю  или сыпи: Обратиться 
за недацинской консультащтей /  помощыо

202l-02.Vl.OPyccn« 1/5
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|Реагенты в кассете для количественного определения фолликулостимулирующего гормона (ФСГ)
<ммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на модуля)
1ммунохимических cobas е (Elecsys FSH cobas е analyzers/FSH), 300 тестов

4

Elecsys FSH
ШШ 08932387190 

For USA: [с о ш ш !
М Streptavidin-coated micropartffiies 0.72 m^mL 
R1 Biotinylated пюпос1опа1 anti-FSH antibody (mouse) 

0.5 mg/L
R2 Monoclonal anti-FSH antibody (mouse) labeled with 

ruthenium complex 0.8 mg/L

Rxonty 01



м м унохем илю м инесцентны м м етод ом  в сы воротке и плазм е крови  человека на модуля» 
нохим ических cobas е (Elecsys FSH cobas е analyzers/FSH), 300 тестой
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Реагенты в кассете для количественного  определ ения  ф олликулостим улирую щ его горм он а  (ФСГ) 
^  и м м унохем илю м инесц ентны м  м е тод ом  в сы воротке  и плазме кр о ви  человека на модуля?
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Реагенты в кассете для количественного определения ф олликулостм улирую щ его  гормона (ФСГ)
иммунохемилю минесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на модулях
иммунохимических cobas е (Elecsys FSH cobas е analyzers/FSH), 300 тестов

И нструкция  на русском  язы ке
0n323B7S00Vt О

Elecsys FSH
[П 0 □В

06932387190 08932387500

Русский
Системная информация

Краткое название А (^  (номер теста)
FSH 10207

V

I тацектарньм  i
npW M m  м то д а
•>Сэндвт»>лрин«*1. Общая гродолжительностъ проведения анализа
18 м н ут.
*  1-я инкубация: 24 иклобрваиа, биотинилированное

монокпонапыюе а н т и т т , специфичное к  ФСГ. и спе^аф^тное к 
ФСГ моноклональное акппело, и е ч е то е  рутениевым 
комплексом^, вступают в р е а п ш ) с  формированием 
сэидв№ -комппекса.

■ 2-я инк^Ьация: После добавления микрочастиц, покры тш
стрегттавитном, образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрептавидина.

"  Реакционная смесь астырируется в иэмерителымо ячейку, где 
иифочастмцы оседают на поверхность зпектрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с  помощью РгоСв! l i  М 
удаляются несаязаеимеся вещества. Затем прнлож етое к 
электроду напряжение вызывает хемипкмвмесцентмую эмиссию, 
которая измеряется фотоумнсйплеяем.

300

ISYSTEMI

со Ь аав4 (£
соЬвае801

Нааначанив
Имиунотест для in  v itro  диагностики. Прещаэначен для 
колтмественного определения фолликулосп«|улирующего гормона в 
сыворотке и плазме крови человека.
Электрохемилюминесцентный имиунотест 'ECU A* преош энвчен для 
использовагш  на иммунохимических анализаторах соЬеа в
Теоретическое обосноеание
ФСГ (фолликулостимугифующий гормон), как и ЛГ {лютеиниэ1фующий 
гормон), относится к  гонадотропинам. Ф (Т  и Гй“  соеиестно регулируют 
и стимутируюг созревание и функции клеток половых желез (яичников 
и ничек).̂
Как и ЛГ, ТТГ и ХГЧ, ФСГ представляет собой гликопротеин, 
состоящий из двух с^ъединиц (а - и рчтепи). &т> молекулярная масса 
составляет около 32000 дальтон
У ж е нщ ж Ф С Г совместно с ЛГ стимулирует секрецию эстрогенов и 
овуляцию.̂
Секреция ФСГ и ЛГ гонадотропньам клетками передней доли 
гипофиза носит п^гьсир^оиагй х^тактер. Уровни циркулирующих 
гормонов регулигоклся стероид ьвм4 1Ч)рмона1а< по механизму 
отрщательной обратной связи с ncxnaraaiycoM . В я тн и ка х  <1ЮГ 
совм естносЛГ стимулирует рост и созревание фолгмкупоа^ и 
р е гу л и р ^  биосюттеэ э с т ^ е н о в  в фолликулах 
В серещгне менструального имела наблюдается пиковое гюбышение

Г м я ФСГ, которое, однако, менее выражено по сравнению с  пиком 
Высокая концентрацмт ФО~ наблюдается при менопаузе, когда 

изменяются ф унпаы яичников и снижается секреция асф огенов ̂
У  мужчин ФСГ стимулирует развитие спермвтогоний.^
Определение концентрацт ФСГ используется при обследовании по 
поводу нарушений функций гтктотапаиочипофизарно-гоншвкгй 
системы.
Огределение концентрации ФСГ всочеганиис ЛГ показано при 
врожденных заболеваниях с Тфомосомными аберрациями, поликистоое 
пикавюв (ГКЯ ), аменорее (для выявления ее этиологии) и 
менопаузальном смщроме У ы уттин уровни го»щпотролинов 
снижаются при азооспермии *

■ Результаты отределяются с noMOUBM 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного инструмента, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой тредостшляются через 
cobas in k

а) T[»c(27-fltofMwr)pyre*M(«Hni«m*«c
Реагенты —  ра бо вм  растворы
Кассета cobas в  реек громаркироаана как FSH.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидинои. 1 флакон. 12.4 мл. 
Микрочастицы, покрытые стрегттаеидином. 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-ФСГ-Ат'биотин. 1 флакон, 21 мл:
Биотумилироаанное моноклональное акти-Ф СГ антитело 
(мышиное), 0.S мгЛт; MES^ буфер 50 ммоль/л, pH 6.0; консервант. 

R2 Анти-Ф С Г-Ат-П ц(Ьру^'. 1 флакон, 13.9 мл:
Моноклональное анти-ФСГ антитело (мышиное), меченное 
рутениевым комплексом, 0 8  иг/л; i4ES буфер 50 имольбт. pH 8.0; 
консервштт

Ц MES= сутьфоюем вклога 
Меры првавс торож ности и  прадупрежда1вв1
Для in  v itro  диагностики для медиданских работников Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, требуемые при обращении со 
всеми лабораторными реагентами.
Опюды из инфекционных отделений WM ыикробнопогичесхих 
лаборвторий
Предупрецренме: обращайтесь с  отходами как с потенциальным 
биопогтыески опасньш материалом Упвмэируйте отходы в 
соотвегствш  с  утвержденными инструкциями и методиками 
Вредное воздействие на окружающую среду:
Принюнпйте все соответствующие местные гфввипа в отношении 
безопасной утилизадаи.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, кпассйфищфуемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) № 1272/2008

❖
Гфедупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.
Мары предосторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать п ы л ь /д а м /га з /ту м а н /п а р ы /
аэрозоли.

Р272 Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за
тфеделы рабочего места.

Р280 Носите защитные перчатки
О тветные действия:

РЗЗЗ-4-Р313 При появлении раздражения кожи или сыти: Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью.

РЭ62-Г-РЭ64 Снимите загдазненную одежду и постирайте ее перед 
спедутаижи использованием.

Меры прадосторожности при ути л м вщ м :
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