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I, Zaman A Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH & Co. KG, hereby certify 
that the attached document that keep the number of pages indicated below is the Instruction for use for the 
medical device. This document is in a full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Заман A Хан (Zaman A Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, Ближнего 
Востока, Африки и Пакистана Эбботт ГмбХ и Ко. КГ, (Associate Director Regulatory Affairs EMEA&P 
at Abbott GmbH & Co. KG), настоящим удостоверяю, что прилагаемый до10'мент в нижеприведенном 
объеме страниц, является инструкцией по применению на медицинское изделие. Этот документ 
полностью соответствуют фактической документации производителя.

До1сумент (document) Наименование медицинского изделия 
(Name of the medical device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция no 
применению на 
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор реагенюв для количественного 
определения глобулина, связывающего 
половые гормоны (ГСПГ), 
и.ммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Aiinity i 
"Глобулин связывающий половые гормоны 
Реагенты (Aiinity i SHBG Reagent Kit)"

9

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского изделия, приведенные в 
таблице ниже, которые считаются справедливыми и равнозначными (Instruction for Use includes the 
followings variants of medical device’s names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name in 
English)

Наименование медицинского изделия на 
русском языке (Medical device name in 
Russian)

Сокращенное наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short name)

Aiinity i SHBG Calibrators Калибраторы для обеспечения 
правильности количественного 
определения глобулина, связывающего 
половые гормоны (ГСПГ), 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Aiinity 
i "Глобулин связывающий половые 
гормоны Калибраторы (Aiinity i SHBG 
Calibrators)"

Глобулин связывающий 
половые гормоны 
Калибраторы (Aiinity i 
SHBG Calibrators)

Aiinity i SHBG Reagent Kit Набор реагентов для количественного 
определения глобулина, связывающего 
половые гормоны (ГСПГ), 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Aiinity i 
"Глобулин связывающий половые 
гормоны Реагенты (Aiinity i SHBG Reagent 
Kit)"

Глобулин связывающий 
половые гормоны Реагенты 
(Aiinity i SHBG Reagent Kit)
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Alinity i SHBG Controls Контрольные материалы для 
подтверждения воспроизводимости и 
правильности количественного 
определения глобулина, связывающего 
половые гормоны (ГСПГ), 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
"Глобулин связывающий половые 
гормоны Контрольные материалы (Alinity 
i SHBG Controls)"

Глобулин связывающий
половые гормоны
Контрольные материалы 
(Alinity i SHBG Controls)

t
Signed:

2^man A Khan,
Associate Director Regulatory Affairs EMRA&P 
Abbott GmbH &  Co. KG
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Alinity i
Глобулин связывающий половые гормоны Реагенты 
(Allnity i SHBG Reagent Kit)
Редакция: март 2016 г.

ru
SHBG
09P38

G85360R02
B9P38R

@  09P 3820

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

I НАИМ ЕН^АНИЕ (сокращенное)
Глобулин связывающий половые гормоны Реагенты (Alinity I 
SH8Q Reagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Глобулин связывающий половые 
гормоны Реагенты (Alinity I SMBQ Reagent Kit) является 
хемилюминесцентным иммуноанализом на микрочастицах 
(CMIA) для количественного определения глобулина, 
связывающего половые гормоны (ГСПГ) в сыворотке и плазме 
крови человека на анализаторе Alinity I.
Тест с использованием Глобулин связывающий половые 
гормоны Реагенты (Alinity I SHBG Reagent Kit) применяется в 
качестве вспомогательного средства диагностики заболеваний, 
связанных с андрогенами.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
ГСПГ является гликопротеином с массой 80 - 100 килодальтон.
Он имеет высокую аффинность к 17 бета-гидроксистероидным 
гормонам, таким как тестостерон и эстрадиол. Концентрация 
ГСПГ в плазме крови регулируется, помимо прочего, 
балансом андрогеное/эстрогенов, тиреоидными гормонами, 
инсулином и особенностями питания. ГСПГ является самым 
важным транспортным белком для эстрогенов и андрогенов в 
периферической крови. Концентрация ГСПГ является основным 
фактором, регулирующим их распределение между связанным 
с балками и свободным состояниями. На концентрацию 
ГСПГ в плазма влияют некоторые заболевания. Высокие 
значения обн^уж иоаю тся при гипертиреозе. гипогонадизме, 
нечувствительности к  андрогенам и циррозе печени у муттин. 
Низкие значения концентрации обнаруживаются при микседеме, 
гиперпролактинемии и синдромах повышенной андрогенной 
активности. Измерение уровня ГСПГ целесообразно для 
исследования промежуточных заболеваний метаболизма 
андрогенов, оно также позволяет выявить женщин с 
гирсутизмом, для которых с  большей вероятностью будет 
эффективна терапия эстрогеном.

Соотношение тестостерона с ГСПГ также известно как Индекс 
свободного анщюгена (FA1) или Индекс свободного тестостерона 
(FTI). Это соотношение тесно связано как с полученными, 
так и с рассчитанными значениями свободного теспэстерона 
и помогает отличить пациентов с повышенной андрогенной 
активностью от здоровых людей.' ^

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым иммуноаналиэом для 
количественного определения ГСПГ в сыворотке и плазме 
крови человека на основе технологии хемилюминесцентного 
иьмуноанализа на микрочастицах (CMIA).

Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
частицы, сенсибилизированные антителами к  ГСПГ, и дилюент 
теста. ГСПГ, присутствующий в образце, связывается с 
микрочастицами, сенсибилизированными антителами к  ГСПГ. 
Реакционная смесь промывается. После промывки добавляется 
акридин-меченый конъюгат антител к ГСПГ для образования

реакционной смеси, смесь инк^ируется. После цикла 
промывки к  реакционной смеси д с^впяю тся  растворы пре­
триггера и триггера.
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется е относительных светсюых единицах (RLU). Между 
количеством ГСПГ а образце и RLU, детектированными оптикой 
системы, существует прямая зависимость.

Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series, 1^эдел 3.

I РЕАГЕНТЫ 
Содержимое набора
Глобулин связывающий половые гормоны Реагенты (Alinity I 
SHBG Reagent Kit) 09P38
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

09Р3820
Количество тестов в картридже 100
Количество картриджей в наборе 2
Количество тестов в наборе 200

iHicRonunieLBel 6.8 mL

|со и л м « п | 6.1 mL

lA se*vD a im ff| 6.3 mL

HMwwHiiicTwaBl Микрочастицы, сенсибилизированные 
шггителами к  ГСПГ (мышиными, рионоклональными) в TRtS 
буфере. Минимальная концентрация: 0.05% твердого вещества.
Консервант: азид натрия.

Акридин-меченыи конъюгат антител к  ГСПГ 
(мышиных, моноклональных) в фосфатном буфере с 
протеиновыми (мышиными, бычьими) ст^илиэаторами.
Консервант: азид натрия.

[a—eveiuiBiiTj фосфатный буфер с протеиновыми (мышиными.
бы чьтяи) стабилизаторами Консерванг азид натрия.

Предупреждения и меры предосторожности 
•
•  Для диагностики In  Vitro 
а ||ьет.у|
Меры предосторожности
ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 

образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
асе материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемококтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или првдполм(ительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2 , или другие 
соответстаующие правила биологической безопасности.*'^

Э  A bbott
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Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: 1 •KceoPAim ctie | | сошиалтн | ^  | *s **v  м ш е и т  |

Содержит азид натрия.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 
эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Макс.
Температура время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostic$.com или у  местногч) представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Alin ity ci-series, Раздел 8 .

Обращ ение с  реагентам и

•  После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к  себе
и от себя (на 180 градусов) 5 раз, затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к  себе и от себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате 
жидкость будет равномерно распределена по  внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану кры ш ки реагента.

Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 
что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

•  После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на 1 час в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

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

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

Подробную информацию об обращ ении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
Alin ity ci-series. Раздел 7.

Хранение реагентов
Макс.

Температура время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Н евскры ты й  2 - 8*С 
картрид^к

Д о  Храните в
окончания вертикальном
срока положении,
годности Если картридж

хранился не 
вертикально, аккуратно 
переверните картридж 
10 раз и перед 
использованием 
оставьте на 1 час 
в вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 № ей 
в системе

В скр ы ты й  2 - 8*С Д о Храните в
ка р тр и щ к окончания вертикальном

срока положении,

годности Если картридж 
хранился не 
вертикально, 
утилизируйте 
картридж.

Не используйте 
повторно кры ш ки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
кры ш ки ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
наруш ения рабочих 
характеристик

_________________________________________ реагента.______________

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
кры ш кам и при температуре 2 - 8*С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотхах и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 

Подробную информацию о выгрузке реагентов и з  системы см. в 
Руководстве по эксплуатации A lin ity ci-series. Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
О ш ибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующ их тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. М ожет потребоваться повторная калибровка теста. 

Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации A lin ity ci-$erie$, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста A lin ity i SHBG перед 
проведением теста на анализаторе A lin ity i.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alin ity cl-series. Раздел 2.

Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации A lin ity ci-series. Раздел 5. 

Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации A lin ity ci-series.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения", 

формула пересчета:

(Концентрация в стандартных единицах измерения результата)
X (ф актор пересчета) -  (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Стандартные Альтернативные
единицы измерения единицы измерения
результата ф актор пересчета результата

nmol/L 0.095 M9/mL

0.095 m g/L

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ
Типы образцов
Перечисленные ниже типы  образцов были верифицированы на 
пригодность к  использованию в данном тесте.

^ 1  A b b o tt
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t типы образцов и п р ^ и р о к  дпя сбора образцов не были 
ицированы на пригодность к использованию в данном

|1тмв6р«31юв Пробирки дпя сбора образцов
| й 1воротка )фови Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
разделительным гелем

(Плаана крови Литий гепарин 
Натрий гепарин 
Гепарин аммония

Рабочие характеристики теста не установлены дпя случаев 
исследования образцов трупной крови или других жидкостей 
организма, кроме сыворотки/плазмы крови человека.
Жидкие антикоагулянты могут давать аффект разведения, что 
иохюг П(мвести к  заниженным значениям концентраций е 
отдельных образцах от пациентов.

Плазма крови, собранная в пробирки с калиевой солью 
БОТА, непригодна для использования в тесте Ailnity i SHBG. 
Дестабилизация димера ГСПГ в EDTA может привести 
к получению низких значений ГСПГ в иммуноаналиэе.* 
Использование пробирок с калиевой солью EDTA может 
привести к снижению концентрации более, чем на 20% при 
сравнении с сывороткой крови, собранной в пробирки для 
сыворотки крови.

• Пробирки для плазмы крови с разделительным гелем и 
с фторидом натрия/оксалатом калия и цитратом натрия 
неприго1р1ы для использования в тесте Alinity i SMBG.

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

Состояние образцов
• Не используйте;

-  образцы, инактивированные нагреванием

-  пулированные образцы
-  сильно гемолизированные образцы

-  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 дпя пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок дпя 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

•  требуется повторное исследование.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

По^отоеьте замороженные образцы следующим образом;

• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 
полностью разморозить.

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

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

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

•  Повторно проведите центрифугирование образцов, если они 
содержат фибрин, эритроциты или другие твердые частицы.

Повторное центрифугирование образцов
•  Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте не менее 100 000 д-минут.
• Примеры приемлемых значений времени и силы 

представлены в таблице ниже.

Время центрифугирования рассчитывается на основе 
значений RCF по формуле:

100 000 д-минут 
RCF

Мин. время центрифугирования (минуты)

Время повторного 
центрифугирования 

(минуты) RCF (X д)* д-«инуты
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

* Для получения согласованных результатов образцы 
следует центрифугировать а центрифужных пробирках при 
относительной центробюкной силе (RCF) не менее 2500 е 
течение не менее 100 000 д-минут.
RCF -  1.12 X Гтм (грп1/1000)2

RCF • Относительная це н тр^е ж на я  сила.
возникающая при центрифугировании, 

грш • Скорость вращения (оборотов в минуту)
ротора, в котором расположены образцы 
(rpm обычно обозначается на цифровом 
индикаторе центрифуги).

Время Отсчет времени происходит с моме^гга
центрифугирования • достижения ротором требуемой RCF или 

rpm до начала снижения скорости.
Гпмш * Радиус ротора в миллиметрах.

П Р И М Е Ч ^И Е ; Если используются 
специальные держятепи пробирок 
(например, держатели, не указанные 
изготовителем центрифуги), то 
следует измерить значение радиуса в 
миллиметрах (fmei) вручную и рассчитать 
RCF

д-минуты - Единица измерения, представляющая
собой произведение RCF (>* д) и времени 
центрифугирования (в  минутах).

■ Для тестирования поместите очищенный образец в
чаш ечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.
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}^мнение образцов

Тип образца Температуре

Макс.
время
хренения

Специельные
инструкции

_ Сшоротка 
крови

2 - В ‘С 8 дней Образцы 
можно хранить 
со сгустками, 
эритроцитами, 
разделительным 
гелем или без.

Плазма 
! фови

2 - Г С 8 дней Образцы 
можно хранить 
со сгустками, 
эритроцитами или 
разделительным 
гелем.

2 - Г С 5 дней Образцы межно 
хранить без сгустков, 
эритроцитов или 
разделительного 
геля.

Если тестирование отхладываатся более чем на 8 
дней, отделите сыворотку или плазму крови от сгустков 
или эритроцитов или разделительного геля и храните 
замороженными.
Образцы сыворотки и плазмы крови, хранившиеся 
замороженными а течение 3 месяцев, не продемонстрировали 
отклонений в рабочих характеристиках.

Не проводите более 1 цикла заморозки/рааиорозки.
Концентрация в образцах плазмы крови может увеличиться 
после проведения 1 цикла заморсаки/разморозки.

1^нсп(н>тировка образцов
Улако»явайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государств^ными. федеральными и международными 
требсшниями по транспортировке клинических образце» и 
ннфасционных веществ.

I ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
09Р36 Глобулин связывающий половые гс^моны Реагенты 
(Aiinity i SHBQ Reagent Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Aiinity i SHBG файл теста
• 09Р3801 Глобулин связывающий половые гормоны 

Калибраторы (Aiinity i SHBG CalibrattKs]
• 09P3810 Пюбупин связывающий половые гормоны 

Контрольные материалы (Mintty i SHBG Controls) или другие 
коммерческие к тт р о п и

• OQP1540 Универсальный разбавитель для ручного разведения 
(Aiinity I Multi-Assay Manual Diluent)

• Раствор пре-триггера (Aiinity Pre-Trigger Sokition)
• Раствор триггера (M inity Trigger Solution)

• Концентрированный промывающий б у ф ^  (Alkiity i-seriee 
Concenpated Wash Buffer)

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

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

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Aiinity ci-sehes. Раздел 5.

•  Информацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании пврвичньлс или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Aiinity ci-series. 
Раздел 4.

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

•  Максимальное число повторов из однен;  ̂чашечки для 
о6 раз1 ^ : 10

-  Приоритетные образцы;

* Объем образца iv u  проведения первого теста: 70 pL

‘  Объем образца для проведения каждого
дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
20 м1-

— S 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:

* Объем образца для проведения первого теста; 150 pL

* Объем образца для проведения каждого
дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
20 pL

> 3  часов в системе управления образцсиии и 
реагентами:

* Требуется свежая аликвота образца.
•  Информацию о подготовке и использовании калибраторов 

и контропей см. в инструкции по прмяенению к  Глобулин 
связывающий половые гормежы Калибраторам (Aiinity I 
SHBQ Calibrators) и/или в инструкции по применению к 
Глобулин связывающий половые гормоны Контрольным 
материалам (Aiinity i SHBG Controls).

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

•  Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартньм процедурам технического 
обслуживания в соответствии с  Руководством по 
эксплуатации Aiinity ci-series, Раздел 9. Если правила работы 
8 вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концеггтрации ГСПГ более 250 nmoi/L 
(23.75 pg/rnL. 23.75 mg/L) помечаются кодом "> 250 nmol/L’
(’ > 23.75 pg/mL*, •> 23.75 mg/L") и могут быть разведены с 
использованием протокола автоматического разведения или 
п р о ц е д ^ы  ручного разведения.

Протокол автонмгтического разведения 
Система разводит образец в пропорции 1:5 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.

Процедура ручного  разведения 
Рекомендуемое разведение: 1:5
Добавьте 30 pL образца к  120 pL Универсального оазбавитепя 
для ручного разведения (Aiinity i Multi-Assay Manual Diluent). 
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
'Specimen” (Образец) или "Control” (Контроль) экрана 'Create 
Order”  (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для гтт(ж*агичвского расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Результат до применения фактора разведения должен составлять 
> 4.5 nmol/L (> 0.4Э pg/mL, > 0.43 mg/L).

Если оператор не ввел фактор разведения, нес^ходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если результат разведенного образца 
меньше нижнего значения интервала измерения, равного
4,5 nmol/L (0.43 pg/mL, 0.43 mg/L). не сообщайте этот результат. 
Повторите тест, используя правильное разведение 

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alintty ci-serles, Раздел 5.
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Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl-serles, Раздел 5.

Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
ка л и ^о в ки , кроме тех случаев, когда:
■ Используется набор реагентов с новым номер<ж серии.

•  Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
ксхл'роля качества, используш ого для мониторинга и 
контроля рабочих )Цфактеристик системы, как указано в 
разделе "Процедуры контроля качества* данной инструкции 
по применению.

-  Если статистически обоснованный даапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен п р е ^ш а тъ  X  дней.

Может потребоваться повте^ная ( ^ 1Й ров1ш  теста после 
Гфоцедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисньлх 
процедур.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
Alinity i SHBQ заключаются в тестировании по одному 
контролю всех уровней кажо/г^е 24 часа, то есть каждые сутки 
эксплуатации.

Дополнительные контроли сле^^ет тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитацисжными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая паборатс^ия должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контропей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследований 
проводится не менее 20 повторов на протяхюнии нескольких 
(3 • 5) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных рез^ьтатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:
•  Несколько сохраненных калибровок
•  Разные серии реагекгов
•  Разные серии калибраторе»

•  Разные аналитические модули (если применимо)
•  Результаты, получаемые в разное время суток 
Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр.. е документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованных pyкoвoдcтвax.^

• Если процедуры вашей лаборатории требуют более 
частого монито{жнга 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 
лабс^аторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
экегглуатации M inity ci-aeries, Раздел 10.

• После загрузки в с и с тм у  новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала л ^ р а т г ^ и я  
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к  тесту,
Рекомендации по про1» д ур е  контроля кечества 

Рекомендации по прещедурам к)Жтроля качества л^оратории  
см. в “Basic QC Practices” . James О Westgard, Ph.D.’® 

Подтвер;кдение заявл<тных характеристик теста 
Протежолы 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 SHBG использует четырехпараметричвекий 
логистический метод аппроксимации кривой (4PLC.
Y-взвешенная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см, в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов" данной инструкции по применению.

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
инфсфмацией в поле "Флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом попе, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как щ<апазон значений 
в nmol/L (pg/mL, mg/L), который соответствует границам 
приемлемых рабочих характеристик для линейности, 
воспроизводимости и отклонения.
Интервал измерения теста Alinity i SHBG составляет
4.5 • 250.0 rwnol/L (0.4Э - 23.75 pg/mL, 0.43 - 23.75 mg/L).

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Результаты теста следует инт^претироватъ в совокупности 

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

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

•  Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в ;щагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Образцы, содержащие 
НАМА, могут демонстрировать аномальные значения при 
исслед<»ании в тестах (таких как Alinity I SHB6 ). в которых 
используются моноклональные мышиные антитела.''-

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

•  Образцы гутазмы крови с высокими концентрациями белка 
интерф ^ирую т в тесте M lnity I SHBG.

i

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

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе АНСНГТНГГ i 
Syetem.
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

Кахорй лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.

Было проведено исследование референсного диапазона, в 
котором использовались образцы женщин (152) и образцы 
мужчин (167) из США. Значения, полученные для данных 
образцов, предстшлены в таблице ниже.

ГСПГ (nmolA)

КоЛ-10 Мвдяана
2.8* процт- 

тнль
97.5* процен- 

тнль
Мужчины 167 30.4 11.2 78.1
Женщины 152 48.2 11,7 137.2

Было проведено второе исследование референсного диапазона, 
в котором использовались образцы женщин (200) и образцы 
мужчин (224) из Европы. Значения, полученные для данных 
образцов, представлены в таблице ниже.

ГСПГ (ППШ.)

Кол-во Мвдяана
2.S* 1фоцен- 

тнль
97.5* лроцен- 

тяль
Мутины 224 34.8 13.5 71.4
Женщины 200 61.3 19.8 15S.2

Было проведено третье исследование с использошнием 
образцов женщин (113) и образцов мужчин (111), которые 
исследовались в 2 лабораториях. Индекс свободного 
тестостерона (% ГП) или Индекс свободного андрогена (% PAI) 
согласуется со значением свободного тестостерона.^ Таким 
образом, все образцы, исследованные на ГСПГ, тестировались 
с использованием теста АЯСНГТБСТ Testosterone. Индекс 
свободного тестостерона {%  FT1} или Индекс свободоого 
андрогена FM) был подсч1п а н  ью молярно/мопярной основе. 
Результаты тестирования этих образцов, относящихся к разным 
группам, суммированы в таблице ниже.

ГСПГ ■ общее тестопарои
ГСПГ{мпо1Л.) 1кгктщ|<н1 (пеЫ)*

КВА- Мвдн- 
ао ама

8*лро-
ЦМТЯЛЬ

9б*яро-
цантяль

Мвдя­
ана

^про-
цвятшль

95* про- 
цвнгнль

Зооровыв
иужчшы

Ш 39.7 17.1 77.6 486 2.54 8.53

Женщины 1 
тменопеу»

59 N.9 34.3 147.7 0.58 0.16 1.17

Женияшыв
imiMtNonayM

54 57,2 26 4 1180 0.45 0.16 1.00

Имдв1с сюбодного TtcTocrepwa яла Иидме сюбошюго аидрегвм
РП вля FM {%)*

5* npoutH- 95* процви-
Кол-яо Мадваяа тнль тнль

Зооровыа мукчты 111 41.7 20.4 81.2
Женщины в првмвнтауее 59 2.5 0.S 73
Женщины в лоепмиолаузе 54 2.5 0.6 8.0

* Единицей измерения по умолчанию в теств ARCHfTECT 
I Testosterone является r>g/mL.

I • Если выбрана альтернативная единица измерения
результата - nmol/L. система использует фактор пересчета 
3.47.

формула п р о ч е т а :  {концентрация в ng/mL] х 3 .47- nmol/L 

Эиачеике гктоепрона (птюИ.)*т(%)
Значение ГСПГ (плюИ-)

-*100

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных дашных.
На анализаторе Alaiity I и системе АПСНГГЕСТ i System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.

Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Allnity I.

Воспроизводимость
Воспроиэводиряость внутри лаборатории 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.'* Исследование 
проводилось с использованием 1 серии Глобулин связывающий 
полоюяе гормоны Реагентов (Allnity I SHBG Reagent Kit). 1 серии 
Глобулин связывающий половые гормоны Калибраторов 
(Allnity I SHBQ Calibrators) и 1 серии Глобулин связывающий 
половые гормоны Контрольных материалов (Allnity I SHBG 
ControU) на 1 анализаторе. Три контроля и 2 панели сыворотки 
крови человека были протестированы не менее чем в 2 
повторах 2 раза в день в течение 20 дней.

Кол- Среднее
Внутрв еерия 

(повторяемость)
Внутри лабораторви 

(общее)*
Обрааац во (iiinot/L) СКО %кв СКО ККВ
Ни»ий контроль 120 6.8 0.35 36 0.51 5.2
Средний кон^ь 120 26.6 1.03 3.9 147 5.5
Высокий контроль 120 159.9 6.40 4.0 10.22 6.4
Сыворотка крови 
человека, ниекий

120 14.1 0.43 3.1 0.47 3.3

уровень
Сыеороткв кроаи 
человем. высокий

120 150.5 4.86 3.2 518 3.4

уровень

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

Срвдияя Виутрв еврее Внутря лябораторев 
(яитоеемяостъ) (общи)*

Обрпец во («ИФЧ СКО %ХВ СКО %К9
Нижий контроль 120 аэз 0.034 3.6 0.050 5.3
средний контроль 120 253 0.097 3.9 0.139 5.5
Высокий контроль 120 15 20 0.608 4.0 0.971 6.4
Сыворогаа крови 
человека, низкий 
уровень

120 134 0.042 3.1 0 046 3.4

Сыворотка крови 
чеповека. высокий 
уровень

120 14.30 0463 32 0.493 34

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

НиЖние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.’ *  Исследование 
проводилось с использованием Э серий Глобулин связывающий 
половые гормоны Реагентов (Allnity I SHBG Reagent Kit) на 2 
анализаторах в течение не менее 3 доей. Наиболее высокие 
значения предела бланка (ПБ). предела обнаружения (ПО) и 
предела количественного определения (ПКО) приведены ниже.

PO/mL
тф1

ПБ» 01 0.01
ПО* 0.2 0.02
ПК0<: 4.5 0.43

•  ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита е 
п 2 60 повторах.
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^ n o  определен как самая низкая концентрация, при которо(^ 
аналит может бьпъ 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 23% по результатам исследования 
образцов с  низкими уровнями концентрации аналита в п а 60 
л(»торах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии е 
рекомендациями документа ЕР06-А CLSI.'*
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения
4.5 • 250.0 nmol/L (0.43 • 23.75 pg/mL. 0.43 - 23.75 mg/L).

Специфичность
Данное исследование проводилось на системе A f lC H ii tu i  i 
System.
Было проведено исследование специфичности теста 
АЯСНГгеСТ SHBG а соответствии с протоколом ЕР7-А Института 
клинических и лабораторных стандартов NCCLS.^^ В аликвоты 
калибратора А, практически не содержащего остаточных 
ГСПГ, добавляли потенциальные кросс-реактакты в указанных 
концентрациях и тестировали на ГС1Т. Данные исследования 
приведены в таблице ниже.

1МЦ1СТВ0
Коицентрацая ■фосс-ре' 

апанта % qioce- раакпцвеста*
КПП 40Qnglml 0.00
Кортизоп 100000п(Уп1 0.00
и-окжсикортазолт 4000 nyml 0.00
Эстршиол за»рдкл1 0.00
Тестостерон 20 000n^L 0.00
-̂дигияютестостеронТ TOOOOrxytnL 000

TTt ЗООпд'п! 000
ТСГТ 000
Трзисферрин 4019̂111 0.00

* к  КР0С(Н№2КТИВН{>СТИ -

С1МДКМ шнивнтрацик o6oriuiMHoro образца - Срвдш 
«живитрачня н«о6огащанно1о образца (птоЦ) 

Коииен^ция Ч)осс-рмк1анта (nnoVL)
х100

^ Не испытано е России

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT i 
System.
Потенциально интерферирующие зндогенные вещества 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа NCCLS ЕР7-А.^

Потетмалыю яктерферя-
pynuuia аащаетва Концентрация Срадня! аыюо (%)*
[<М01ЛОбИН BOOfntydL 99
Бкпнрубин 20гп(У(11 99
Тритицврши 4000mg'dL 103
Низийбепок 4{У«. 104
Высокий бвпох̂ Па/гч 95»

' % выхода <
наблюдимоа анэчн1и< (птаИ) 
Ожидаемое знач«<ие (nmô L)

-ХЮО

* средний выход (%) "  Средоее значение выхода (Н ) для всех 
исследованньгх образцов сыворотки и плазм к крови.
^ Данные, представленные для образцов с высоким 
белком приведены на основе образцов сыворотки крови. 
Образцы плазмы крови с высокими концентрациями белка 
интерферируют в тесте Altnity i SHBG.

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЗ CLSI с  использованием 
метода регрессии Passlng-Babiok.^'

Едиян-
ЦЫ

Кап­
ав

Коаффици- 
акт хорр*- 

ляцня
Пмасе-
чанве

На­
клон

Диапазон
концонтра-

ции
MMtyl Сыворотм nmol/L 127 0.99 0.42 0.99 7.4 - 245.0
SHBQe 
сраан. е 
ARCHITECT 
SH88

кроаи 1КУт1
ntg/L

127 0.99 0.04 099 0.70-23.28
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формат чисел:

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

•  В качестто разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: Э.12%).

A bbott



I  Используемые символы

Ф

Символы ISO 15223

СЕ Cm . инструкцию no 
применению

У
Изготовитель

V Достаточно для

/
2

Температурный диапазсж

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы
I ASSAY DlUAin't Дилюеит теста

ICOtUUOATCl Конъюгат

IcoNTAiHfc лаве! Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный
газ.

; BWTMBVr» Ш THE t№A BY i Дистрибьютор в США

IШГОЯМАТЮИ KM USA <M(U] Информация только дпя США

lumwaiONS М1тма»»| Картридж был перевернут

iwaKWARTtcLasI Микрочастицы

I mOOUCSO FOB ABBOTT BY I Пргжзведено для Abbott

IphoouctofsfamI Страда происхождения: 
Испадия

|Rx<HUY| Для использования только 
медицинским рг^ютником 
(применимо только к 
классификации США)

Alinity и ARCHF7ECT являются тс^зговыми марками компании 
МзЬоп Laboratories в различных юрисдикциях. Все другие 
торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.

Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
♦49-6122-580

C€
[BisTiwijfreDWTWB ua*»Y|

Abbott La^ratortes 
Abbott Park. IL 60064 USA

1 WtOOtfC» TOW ABBOTT r r l
Blofet. S.A.
M  Can Montcau 7 
08186 LIlcA d'Amunt 
Barcelona, Spain

Сервисная поддерж ка: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите к тт а гс ш у ю  инф ормацию  для 
вашей страны на сайте w w w .abbotld iagnosllcs.com

Редакция: март 2018 г.
@2017, 2018 ^ b o t t  Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территедии 
(Ъ сш и и других стран СНГ;

ООО ''Эбботт Лэбораториз". 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе. 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс; +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Тлобулин связывающий половые гормоны Реагенты (AHnity i SHBG Reagent Wt)" для России.

Набор реагентов для количественного определения глобулина, связывающего половые гормоны (ГСПГ). 
иммунохемилюминесцентым методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Aiinity i 
Тлобулин связывающий половые гормоны Реагенты (Aiinity i SHBG Reagent Kit)".

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и 
ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуете»! транспортировать при температуре 
2-8’ С в термоконтейнерах одноразового пользования, 
содержащих хладозлементы, или в термоконтейнерах 
многократного применения с автоматически поддерживаемой 
температурой или в авторе(|^ижераторах с использованием 
термоиндикатороа. Транспортировка осуществляется всеми 
видами транспорта а )фытых 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 
иеделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при температуре 
от 2*С до в*С в холодильных камерах или в холодильниках, 
о^спечивающих регламентированный температурный 
режим.

СРОК годности
12 месяцев при >фэнении в рекомендованных условиях (2- 
8’ С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения 
(фока годности. Максимальный срок годности медицинского 
изделия не более 12 месяцев одеты производства. Изделие, 
хранившееся с нарушением регламентированного 
производителем режима, применению не подле)югт.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется,

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

УТИЛИЗАЦИИ И 
МЕДИЦИНСКОГО

ДАННЫЕ ДЛЯ 
УНИЧТОЖЕНИЯ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитарно*зпидемиологическими требованиями локального, 
регионального и национального законодательства 
Необходимо также следовать локальным требованиям при 
утилизации упаковки медицинского изделия.

СТАНДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, 
МЕДИЦИНСКОМУ

ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
МЕДИЦИНСКОГО

НАЦИОНАЛЬНЫЕ 
НОРМАТИВНАЯ 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ К 
ИЗДЕЛИЮ
гост Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИСО 
18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 
15223-1-2014, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008, 
ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление Правительства РФ от 
27 декабря 2012г. NS1416 «Об утверждении правил 
государственной регистрации медицинских изделий» (в 
редакщ^и Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. 
Ns 870), Приказ Минздрава России от 06.06.2012г. Ns 4н (с 
изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. 
N 557н), При1яз Минздрава России от 09.01.2014г. Ns 2н, 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ Ns 11н от 19 
января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Глобулин связывающий половые 
гормоны Реагенты (Aiinity i SHBG Reagent Kit) 
предназначено для использования в различных клинико­
лабораторных условиях, включая, без ограничения, 
больницы и лаборатории, персонал которых прошел 
обучение по использованию анализатора Aiinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В 
МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. 
Паспорта безопасности можно найти на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или обратитесь к местному 
представителю

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием Глобулин связывающий половые 
гормоны Ревгенты (Aiinity i SHBG Reagent Kit) является 
хемилюминесцентным иимуноанализом на микрочастицах 
(CMIA) для количественного определения глобулина, 
связывающего половые гс^моны (ГСПГ) в сыворотке и 
плазме крови человека на анализатс^ Aiinity i.
Тест с использованием Глобулин связывающий половые 
гормоны Реагенты (Aiinity i SHBG Reagent Kit) применяется 
в качестве вспомогательного средства диагностики 
заболеваний, связанных с андрогенами.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык
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