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I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number o f pages indicated below are 
the operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals of 
manufacturer.

i l. Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ (Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and P ^ istan , Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются эксплуатационной 
документацией. Эти документы полностью соответствуют актуальной документации 
производителя.

Эксплуатационная документация 
documentation for medical device):

для медицинского изделия (Operational

Набор реагентов для количественного определения тестостерона 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "Тестостерон второго поколения Реагенты 
(Alinity i 2nd Generation Testosterone Reagent Kit)"
По тексту эксплуатационных документов встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Operational documentation contains the following true and equivalent short names of medical devices listed 
in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity i 2nd 
Generation 
Testosterone 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
тестостерона иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
"Тестостерон второго поколения Реагенты (Alinity i 
2nd Generation Testosterone Reagent Kit)"

Тестостерон второго 
поколения Реагенты 
(Alinity i 2nd 
Generation
Testosterone Reagent 
Kit)

Alinity i 2nd 
Generation 
Testosterone 
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения тестостерона 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i "Тестостерон второго 
поколения Калибраторы (Alinity i 2nd Generation 
Testosterone Calibrators)"

Тестостерон второго 
поколения
Калибраторы (Alinity i 
2nd Generation 
Testosterone 
Calibrators)

Alinity i 2nd 
Generation

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения тестостерона

Тестостерон второго
поколения
Контрольные
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Testosterone
Controls

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i "Тестостерон второго поколения 
Контрольные материалы (Alinity i 2nd Generation 
Testosterone Controls)"

материалы (Alinity i 
2nd Generation
Testosterone Controls)

Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению «Тестостерон второго поколения Реагенты 
(Alinity i 2nd Generation Testosterone Reagent Kit)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ

11

7.
Signed: ^
Zaman
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
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Alinity
Тестостерон второго поколения Реагенты 
(Alinity 1 2nd Generation Testosterone Reagent Kit)

ru
Testo

07P68
G76447R03

B7P68R
Cm . выделенные изм м ения. Редак1Д1й: февраль 2016 г.

Необходимо точно следовать инспрукциям. Г^и отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Тестостерон второго поколения Реагенты (Alinity i 2nd Generation 
Testoeierone Reagent Kit) (также встречается по тексту: Testo).

■ НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Тестостерон второго поколения Реагенты 
(Alinity i 2nd Generation Testosterone Reagent Kit) является 
хемилюминесцентным иммуноанализом на микрочастицах 
(CMtA) для количественного определения тестостерона в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторе Alinity i.
Тест с  использованием Тестостерон второго поколения 
Реагенты (Alinity i 2nd Generation Te^osterone Reagent Kit) 
предназначен для измерения уровня тестостерона в целях 
диагностики и печения нарушений, связанш х с му)1Фкими 
половыми гормонами (андрогенами), включая первичный и 
вторичный гипогонадиэм, задержку или преждевременное 
половое созревание, половое бессилие у мужчин и гирсутизм 
(повышенную волосатость) и вирилизацию (маскулинизацию) 
у женщин в результате опухолей, поликистозных яичников и 
адреногенитальных синдромов.

■ КРАЖ ОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Тестостерон считается наиболее важным из андрогенных 
стероидных гормоянов. У мужчин он секретируется клетками 
Лей№<га и интерстициальными клетками яичек, стимулируемыми 
лютеикизирующим гормоном (ЛГ)- Контроль за секрецией 
тестостерона осуществляется через отрицательную обратную 
связь с гипоталамусом, где секреция гонадотропин- 
рилиэинг гормона активирует синтез и секрецию ЛГ и 
фолликулостириулирующего гормона (Ф СГ) передней долей 
гипофиза.
У женщин тестостерон секретируют фолликулы тека-клеток 
и интерстициальные клетки яичников, кроме того, он 
является результатом метаболизма на^иючечниковых 
андрогенстимулирующих гормонов. Значение концентраций 
тестостерона в организме женщин обычно в 10 - 20 раз ниже, 
чем у мужчин.
В кровотоке приблизительно 97% тестостерона переносится 
белками, в значительной степени глобулином, связывающим 
поповые гормош (ГСПГ) с аффтностью приблизительно 1САлю1 .̂' 
Тестостерон также слабо связан с альбуминам.
Тест ANnity 12nd Generation Testosterone высвобождает тестостерон 
из связующих протеинов, затем измеряетхж общий тестостерон. 
Концентраций свободного тестостерона морквт быть рассчитана 
из концентраций общего тестостерона, ГСГГ и aльбyминa.̂
Индекс свободных андрогенов (R4) можно рассчитать (FAI 
-  (общий тестостерон) / (ГСЛГ|); он показывает статус свободного 
тестостерона. Это соотношение тесно связано как с полученными, 
так и с рассчитанными значениями свободного тестостерона 
и помогает оттенить пациентов с повышенной андрогенной 
акгиеностъю от здоровых людвй.̂
Концентрация тестостерона у человека колеблется в течение 
24 часов.̂  В результате пульсирующего ритма секреции ЛГ в 
ночное время концентрация тестостерона достигает пиковых 
показателей утром. Время суток, возраст, пол, половозралостъ.

@  07Рв822 
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период пред- и постменопаузы и наличие заболевания - все это 
влияет на концентрацию тестостерона и должно учитываться 
при интерпретации результатов.

■ БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является отложенным одноступенчатым 
иммуноаналиэом для количественного определения 
тестостерона в сыворотке и плазме крови человека на 
основе технологии хемилюминесцентного иммуноанализа на 
микрочастицах (CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к 
тестостерону (овечьими, нюноклональными) и дилюент 
теста. Тестостерон, присутствующий в образце, связывается 
с микрочастицами, сенсибилизированными антителами к 
тестостерону. Для создания реакционной смеси добавляется 
акридин-меченый конъюгат тестостерона. Реакционная смесь 
инкубируется. После цикла промывки к реакционной смеси 
добавляются растворы пре-триггера и триггера.
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (№ iJ). Между 
количеством тестостерона и RLU, детектированными огттикой 
системы, существует обратная зависимость.
Концентрация тестос терона определяется с использованием 
стандартной кривой, созданной по результатам за л и за  
калибраторов с известными значениями концентраций 
тестостерона.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-serles. Раздел 3.

■ РЕАГЕНТЫ  
Содержимое набора
Тестостерон второго поколения Реагенты (Alinity I 2nd Generation 
Testosterone Reagent Kit) ОТРбв
ПРИМЕЧАНИЕ; Некоторые фасовки доступжя не во всех странах 
О^татитесь к вашему местному дистрибьютеру.
ПРИМВ1АНИЕ; Данный продукт состоит из 4 компонентов, 
которые поставляются как н^ор реагентов с 2 картриджами. 
Для выпотения теста необзддимы оба картриджа.
Объем (m L), указанный в таблице нияф, обозначает объми1 на 
картрих1ж.

07Р6в22 07РваЭ2
Количество тестов 
в одном наборе 
карфиджей

100 400

Количество
картриджей в наборе
Количество тестов в 
наборе

200 600

11ИСИОЯЯ11Т1СШ1 6.6 mL 21.9 mL

|соима«ге| 6.0 mL 25.0 mL

1MMV еявапс о ам кг 1 25.0 mL 33.6 mL

1яя1аие11ешя1гт| 12.6 mL 46.9 mL

т
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Микрочаспииы, сенсибилизированные
антителами к тестостерону (овечьими, моноклональными), 
в BIS-Tris-буфере с протеиновым (бычым) стабилизатором. 
Минимальная концентрация: 0.1% твердого вещества. 
Консервант; ProCUn 300.

IcoMwearel дкридин-меченый конъюгат тестостерона в BIS- 
Trts-буфере с  сурфактантным стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 6.5 nmol/L Консерванты: Prodin 300.

1*“ *****ч*> *-р ***^  фосфат и глицин в цитратном буфере. 
Консереанг ProClin 300.

[яёяс1ШЙёад|дтт1 рвЗ-буфер. Консервант: ProClin 300.___________

ПрвдулрвАдения и меры предосторожности 
• ^
•  Для диагностики 1л Vitro 

Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охрана 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.̂ '̂ ^

Следующие поедупоежаения и меоы предостооожности 
относятся к; |м м *вя»ятк«»|

Ф
ПРЕДУПРЕЖ ДВ1ИЕ Содержит метилизотиазолоны и азид 

натрия.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотврещение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
рэог«РЗб2 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЭЗЭ+РЭ13 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
РЭ62>Р364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.

Утилизация
Р501 Ушлизируйте соаеряатое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
Рф (Са»ЛиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: [̂ И*Л»ЯТ1 | и

Ф
П РЕД УПРЕЖ Д ВМ Е Содержит метилизотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего меств.
Р260 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
РЭ024^РЭ52 ПРИ ПОПАДАНУМ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р31Э При раздражении кожи или появлении 

сыпи; Обратиться к врачу.
Р362+Р3в4 Смггъ загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилиэащяя
PS01 Утилизируйте содержимов/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ  (СанПиН 2.17.2790-10 от 09.12.2010).

Следующие предупрвждония и меры предосторояоюсти 
относятся к; |*амувявс1Я1свя11ш т|

ФФ
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Содержит соляную кислоту и 

метилизотиазолоны.
НЭ17 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
HSie-
Н290 Может вызывать коррозию металлов.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего меств.
Р260 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагиромние
P302+P3S2 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЭ^РЗТЗ При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362>РЭ64 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Р390 Абсорбировать пролившееся вещество, 

чтобы не допустить повреждение 
материалов.

Утилизации
Р601 Утилизируйте содержимов/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
Рф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).



Ш  1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опеоиоош 
||у1ввпенив США по охране труда и промышленной ги тен ё  
(ОбНА) 29CFP 1910.1200 (HCS) 2012.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.ab0ottPiagno8tiC8.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Alintty ct-serles, Раздел 6.

Обращение с р е атгга м и

• После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
и от себя (на 160 градусов) S раз, затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате 
жидкость будет равномерно распределена по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагектов ми1фочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.
.• Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 

что (жа была перевернута в соответствии с 
инструкииями.

• 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 верти|щльное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Аккуратно переверните картрид)ки 20 раз персщ первой 
загрузкой в анализатор.

• Посла прокола прадохранитапьной крышки в анализаторе 
переворачивать картриджи реагентов запрещено.

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

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. а Руководстве по эксплуатации 
Allnity ci-seriea, Раздел 7.

Хранение реагентов
Макси*
мальное

Температура время 
хранения хранения

Дополинтальные ин­
струкций по хранению

Невскрытый 2 • 6*С 
картрид*

До Храните е вертикальном
окончания положении, 
срока Если картридж хранился
годности не вертикально,

аккуратно переверните 
картридж 10 раз и 
перед использованием 
оставьте на 1 час 
в вертикальном 
положении.
Аккуратно переверните 
картриджи 20 раз перед 
первой загрузкой е 
анализатор.

Макси­
мальное

Температура время 
хранения кренения

Дополнительные ин- 
етру|щии по хранению

Вскрытый 2 • 8‘С До Храните в мртикальном
картридж окончания положении.

срока Если картридж хранился
годности не вертикально,

утилизи|^йте картридж. 
После пр^ола 
предохранительной 
крышки в анализаторе 
переворачивать 
картрщрки реагентов 
запрещено.
Не используйте 
повторно крышки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации и 
возможности нарушения 
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 
крышками при температуре 2 • 8*С. Реагенты, хранящиеся 
вне с и с тты , рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения.
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Atlnlty ci-eerlee, Раздел б.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контрот за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
noBTOfMO. Может потребюаться повтдоная калибровка теста. 
Инфдомацию (Л устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Al^lty ci-series. Раздел 10.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необюдимо установить Alinity i 2nd Generation Testosterone файл 
теста перед проведением теста на анализаторе Aiinity i. 
Подробную информацию об ^тановке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnity ci-series. Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Al^lty ci-saiies, Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с си стто й  см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения", 
формула пересчета:
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) х 
(фактор пересчета) -  (Концентрация в альтернативных единицах 
измерения результата)

На борту Температура 30 дней 
в системе

Стандартные еди­
ницы измерения 
результата Фактор пересчета

Альтернативные 
единицы измерения 
результата

nmol/L 28.84 ng/dL
0.2884 ng/mL



I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
TVinbt образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
приго№ость к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в шнном 
тесте.

типы образцов Проби(жи для обора образцю
Сыворотка крови Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови Натрий гепарин 
Литий гепарин 
Дикалиеаая соль ЕОТА

• В тесте Alinity i 2nd Generation Testosterone нельзя 
использовать пробирки с разделительным гелем для сбора 
гтлаэмы крови с  литий гепарином (PST и PST-П).

• Информацию об ограничениях в типах пробирок см. в 
разделе ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ данной инструкции по 
применению.

• Рабочие характеристики не были установлены для 
случаев использования образцов трупной крови и других 
биологических жидкостей, за исключением сыворотки/ 
плазмы крови человека.

• Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности типов образцов, 
используемых в тесте.

Состояние образцов
• Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  пулированные образцы
-  сильно гемолиаированные образцы
-  образцы с явной микробной контаминацией

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

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

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

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное иектрифу1Ч11рованив образцов перед 
тестированием, если
• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ; Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.
Подготовьте зщиороженные образцы следующим образом:

• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 
полностью разморозить.

• Тщательно п^вмешайте размороженные образцы на 
вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

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

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

• Рекомендуется проводить повторное центрифугирование 
образцов.

Повторное центрифугирование образцов
• Перенесите образцы в центрифужную пробирку и 

центрифугируйте при а  1000 RCF (относительная 
центробежная сила) в течение Ю минут перед 
тестированием.

• Для тестирования поместите очищенный образец в 
чашечку дгм образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугировшгия в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.

Хранение образцов
Макси*
мальное
время Специальные

Тип образце Температура хранения инструкции_______________

Сыворотка/ Комнатная 8 часов Отдаляйте сыворотку
плазма температура крови от сгустков
крови (15 .  эо’С) или разделительного

геля непосредственно 
после формирования 
сгустка, а также 
отделяйте плазму 
крови от эритроцитов 
непосредственно 
после получения 
образцов.

2 - 8'С 7 дней Отделяйте сыворотку
крови от сгустков 
или разделительного 
геля непосредственно 
после формирования 
сгустка, а  также 
отделяйте плазму 
крови от эритроцитов 
непосредственно 
после получения 
образцов.

Если проведение исследования откладывается более чем на 8 
часов после взятя крови, допусжавтся помещение образцов на 
хранение при температуре 2 • 8‘С или замороженными (-гО’С или 
ниже) в течение 7 суток до исследования.
Избегайте проведения более 1 цикла заморозки/разморозки. 

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

Abbot



iV P A

1вляемые материалы
(Тестостерон второго поколения Реагентъ! (AtinKy 12nd 

Testosterone Reagent Kit)

рдймые, но не предоставляемые материалы
ARnity i 2nd Generation Testosterone файл теста 
0^6801 Тестостерст второго поколения Калибраторы 
(Alinity i 2nd Generation Testosterone Calibrators)
ОТРбвЮ Тестостерон второго поколения Контрольные 
материалы (Alinity I 2nd Generation Testosterone Controls) или 
другие коммерческие контроли

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

Concentrated W a^  Buffer)
Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity cl-sarles, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обсгтуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-senes, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. а 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации >Mintty ci-senes, 
Раздел 4.

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

Максимальное количество повторов из одной чашечки для 
образцов: 10
Выберите соответствующий протокол теста для исследования 
контроля и образца.
Протокол раэведемив теста по умопчамню 
Протокол разведения 1:3 является установлежым по умолчанию 
протоколом для асах образцов от пациентов, а также средних 
и высоких кошролей. По этому протоколу образцы разводятся 
при помощи дилюента образца в пропорции 1:3. Если результат 
образца превышает 35 nmol/L, анализатор автоматически 
заказывает повторное исследование с использованием 
протокола разведения 1:4. Если результат образца не 
превышает 0.45 nittol/U анализатор автоматически заказывает 
повторное исследование с использованием протокола *в чистом 
виде* (без разведения). Лаборат^ия может также выбрать 
отмену установленного по умолчанию протокола разведения для 
образца с  результатом ниже 1.0 nmol/L
• Приоритетные образцы

Объем образца для проведения первого теста: 100 pL
- Объем образца для проведения Kaiiaioro 

дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
60 ML

• S 3 часов в системе управления образцами и реагентами;
-  Объем об|яэца для проведения первого теста: 150 pL
-  Объем образца для проведения каждого 

дополнительного теста из одной чашечки для образцов; 
50 pL

• > 3  часов в системе управления образцами и реагентами;
-  Требуется свежая аликвота образца.

Протокол разведения теста 1:4
Протокол разведения теста 1:4 является альтернативным 
протоколом разведения, доступным на анализаттч^е. По этому 
протоколу образцы разводятся при помощи дилюента образца 
8 пропорции 1:4. Если результат образца, полученный при

использовании устаноаленного по умолчанию протокола (1:3), 
превышает 35 nmol/L. анализатг^ автоматически заказывает 
повторное исследование с использованием данного протокола. 
Лаборатория может также вы^затъ отмену установленного по 
умолчанию протокола разведения для образца с результатом 
выше 35 nmol/L
• Приоритетные образцы

-  Объем образца для проведения первого теста: 88 pL
-  Объем образца для проведения каждого 

дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
38 pL

• £ 3 часов в системе управления образцами и реагентами:
-  Объем образца для проведения первого теста: 150 pL
-  Объем образца для прсведения каждого 

дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
50 pL

• > 3  часов в системе управления образцами и реагентами;
-  Требуется свежая аликвота образца.

Протокол теста *в чистом виде" (неразбавленный)
По протоколу "а чистом виде* образцы исследуются 
неразбавленными. Данный протогюл применяется к образцам 
от пациентов с результатами а щхалаэоне 0.00 • 1.0 nmol/L и 
к низким контролям. Образцы могут исследоваться по этому 
протоколу изначально или если полученный результат ниже 
0.45 nmol/L.
• Приоритетные образцы

-  Объем образца для проведения первого теста: 200 pL
-  Объем образца для проведения каждого 

дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
150 pL

• £ 3 часов в системе управления образцами и реагентами:
-  Обьем образца хи» проведения первого теста: 200 pL
-  Объем образца для проведения каждого 

дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
150 (А

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

Инструкции по подготовке и использованию см. в инструкции 
по применению к Тестостерон второго поколения Калибраторам 
(Alinity I 2nd Generation Testosterone Calibrators) и/или в 
инструкции по применению к Тестостерон второго поколения 
Кгжтрольным материалам (Alinity i 2nd Generation Testosterone 
Controls).
Общие операционные процедуры см. в Руководстве по 
эксплуатации AUnlty ci-series. Раздел 5.
Для достижения оптимальных рабочих характеристик важно 
регулярно выполнять техническое обслухогвание в соответствии 
с Руководством по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 9. Если 
правила работы в вашей лаборатории требуют более частого 
технического обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значениями тестостерона, превышающими 
35 nmol/L (1009.4 ng/dL), помечаются кодом *> 35 ntrwi/L ' 
(>1009.4 ng/dL) и могут быть разведены с использованием 
протокола автоматического разведения.
Протокол автоматического разведения 
Система разводит образец в пропорции 1:4 и автоматически 
рассчитывает значение концектрации, умножая результат на 
соответствующий фактгф разведения.
Подробную информацию о заказа разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

Калибровка
14нструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl-serles, Раздал 5.



Дпя оценки калибровки теста необходимо протестировать ю е 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предаарительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда;
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного щчапаэона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе *Проиедуры контроля качества' данной инструкции 
по применению к реагенту.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

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

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста Alinity I 
2nd Generation Testosterone заключаются в тестировании по 
одному контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые 
сутки эксплуатации.
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне кгжцентрации. В ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 - 5) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные дпя дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:
• Несколько сохраненных калибровок
• Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
• Разные аналитические модули (если применимо)
• Результаты, получаемые е разное время суток 
Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24>АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (C LSI) или в 
других опубликованных руководствах.
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более 

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей л^ораторивй, 
результаты тестирования образцов могут быть 
сомнительными. Следуйте принятым вашей лабораторией 
процедурам контроля качества. Может потребоваться 
повторная калибрсюка анализа. Информацию об устранении 
неисправностей см. в Руководстве по эксплуатации Minity 
ci-serias. Раздел 10.

• После установки новой серии реагента или калибратора 
проверьте результаты контроля качества и критерии 
приемлемости.

Использование коммерческих коитролей должно проводиться в 
соответствии с  руководствами и рекомендациями производителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден ОЛЯ использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в “Basic QC Practices*, Jam es О Westgard, Ph.a^^ 
Подтверждение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста сы. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-sehes, Раздел Тк)дтвержоение 
запаленных характеристик теста'.

I  РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Alinity 12nd Generation Testosterone использует 
четырехпараметрический логистический метод аппроксимации 
кривой (4PLC, Y-взввшвнная кривая) дпя 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 
информацией в поле 'ф лаги '. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
nmol/L (ng/dL), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения всех доступных разведений в файле теста.
Интервал измерения теста Alinity 12nd Generation Testosterone 
составляет 0.15 ■ 64.57 ппгю1/Е (4.33 • 1862.20 ng/dL).

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• в тесте Alinity 12nd Generation Testosterone нельзя 

использовать пробирки с раздалктвльным гелем для сбора 
плазмы крови с литий гепарином (PST и PST>H).

• Если результаты теста на тестостерон не соответствуют 
клинической картине, рекмендуется проводить 
дополнительное тестирование дгм подтверждения 
результатов.

• В диагностических целях результаты следует 
интерпрггироаать с учетом {фугих дагыых; например. 
Симптомами, результатами других исследований, 
клиническими н^людвниями и тщ.

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитала против 
мышиных антител (НАМА). Образцы пациентов, содержащие 
КАМА, могут демонстрировать аномальные значения при 
исследовании в тестах, подобных Alinity i 2nd Generation 
Testosterone.’*' !.'>£•



мрофильные антитела е сыворотке крови человека 
м уг вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 

/«(терферируя в иммуноанализе In Vitro. Образцы,
^полученные от пациентов, находящихся в привычном 
контакте с животными либо с продуктами, полученными из 
мворотки крови животных, в большей степени подвержены 
подобной интерференции, и при исследовании таких 
образцов могут быть получены аномальные значения. Для 
постановки диагноза может потребоваться дополнительная 
инфopмaция.̂ ^

• Было выявлено сильное взаимодействие с
19-нортвстостероном (нандролон). Не исследуйте о^аэцы 
пациентов, получающих нандролон.

Информацию об ограничениях анализа образцов см. в разделе 
СБОР 06R<0UA И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ данной инструкции 
по применению.

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
В данном разделе представлены данные по репрезектатиеным 
р^очим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных 
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основаншй на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Диапазоны (^кидаемых значений теста ARCHITECT 2nd 
Generation Testosterone были определены на материале не 
менее 120 образцов от клинически здоровых людей следующих 
категорий; здоровые мужчины в возрасте 21 • 49 лет с интактной 
репродуктивной системой и здоровые женщины в возрасте 
21 • 49 лет. Были исследованы дополнительные образцы от 
клинически здоровых мужчин и женщин (в возрасте г  50 лет). 
Данные представлены в таблице ниже.

Жянвмшы. nnwt/l (BB/dLl

Клэгория
Каимичвсп
здоровы*

Хал-
во

Вов-
рвстшнК

;рвпвзон
(годы)

Твстостврон, мпоИ. (nftldl)

Иедвии Мах Мви.
6*П|И>-
ЦВНТВЛк

95*про-
двипль

Мужчины 129 21 -49 17.13 163 34.00 8.33 Ш.19
(21-49 лет) (494.03) (47.01) (980.56) (240.24) (870.68)
Мужчины 71 50-77 15.34 4.41 35.38 7,86 24.82
^50 пет) (44241) (127.18) (1020.36) (220.91) (715.81)
Женщины 129 21 • 49 0.86 0.25 2.75 0.48 1.85
(21 -49 лет) (24.60) (7.21) (79.31) (13.84) (53.33)
Женщины 52 50-82 0.82 0.30 1.28 0.43 1.24
(>50лет) (23.50) (8 85) (36.92) (12.40) (35.76)

Диапазоны ожидаемых значений теста ARCHITECT 2nd 
Generation Testosterone для педиатрических образцов были 
определены на материале не менее 200 образцов от мужчин 
в возрасте 7 -18 лет {п-120} и хенщин в возрасте 7 • 15 
лет (п~11б). Лица, принимшшие участив в исследовании, 
не имели клинических или эндокринологических признаков 
прехщеврвменного полового созревания или его задержки и 
вирилизации. Данные представлены в таблицах ниже.

MyiNiiM, ninot/L (ne/dL)

Стадея
Кол-
во Иедная1 Мях Мак.

S* проден- 
тиль

95* про- 
цвшль

Стадия Татера 1 22 0.28 0.08 1,05 0.09 1.02
(7.93) {2.31} (30.26) (2.52) (29.29)

Стадия Таннера II 23 0.87 0.13 9,78 0.13 9.68
(25.09) (3.75) (282.Ю) (3.86) (278.59)

Стадия Таннера 25 0.86 0.30 23.64 0.31 22.73
III (24.80) (8.65) (681.78) (8.91) (655.39)
Палия Таннера 25 7.62 062 27.24 0.89 26.15
IV (219.78) (17.68) (785.60) (19.06) (754.45)
Стадия TaHHBpaV 25 18.44 0.48 31.42 0.58 31.28

(531.81) (13^7) (906.15) П8.64) (902.09)

Стадия
Кол-
во Мвдвава Мих Мвкс,

S* процвн- 
твль

95* про- 
данпам

Стадия Тмнера 1 25 0.28 о.и 1.15 0.04 1.12
(В.08) (0.56) (33.17) (1.18) (32.30)

Стадия Таннера П 24 0.42 0.15 0.80 0.18 0.77
(12.11) (4.33) (23.07) (5.05) (22.21)

Стадия Таннера 24 0.69 0.24 1.49 0.28 1.4Э
III (25.67) (6.92) (42.07) (7.43) (41.24)
Стадия Таннера 19 0.94 0.53 1.86 0.53 1.В0
IV (27.11) (15.29) (53.64) (15.29) (53.64)
Стадия Таннера V 24 1.31 0.52 3.55 0.59 3.43

(37.78) (15.00) (102.38) (17.02) (М.78)

В третьем исследовании было протестир^но не менее 
120 образцов, полученных от следующих категорий 
пациентов: здоровые мухмины 21 • 49 лет, здоровые 
мух(чины 2 50 лет, здоровые хсенщины в пременопаузе 
21 • 49 лет и 3i№pOBbie х<вкщины в постменопаузе г  50 лот 
не на гормонозаместительной терапии. Индекс свободного 
тестостерона (% ГП ) или индекс свободного андрогена (% М ) 
согласуется со значением свободного тестостерона. Кроме того, 
в допогшение к тесту АЯСНГТЕСТ 2nd Generation Testosterone 
(кат. Ns 2Р13) все образцы были исследованы в тесте 
ARCHITECT Sex Hormone Binding QtoPolin (ARCHITECT SHBQ, кат. 
Ne 8K25). % FT1 или % FAI рассчитывался на молярно/молярной 
основе. Результаты исследования этих образцов, относящихся к 
разным группам, приведены в таблице нихсв.

ГСЛГ в вбирЯ твстоаврои

ГС1Г,В1МИ.
1Встоетв(мм, ятоИ. 

(ЧШ )
23* 97.8* 2.В* 97.5*

Кая- Меди- ■Ювцви- Мвдв- предав- иредвв-
Кжтаторвя ев ша ТВА тиль 1М тмъ тиль
Мужчины 163 31.1 16.2 68.5 15.33 8.76 27.65
(21-49) (442.07) (252.73) (803.24)
Мужчины 144 35.3 13.7 69.9 14.42 8.58 23.37
feSOnr) (415.65) (247.50) (674.13)
Женщины 174 48.6 14,7 122.5 1,05 Q.S2 1.72
(првменогнуза. 
21-49 лет)

(30.43) (14.92) (49.56)

Женщины 175 49.9 16.7 124.4 0.78 0.48 1.18
(постменопауза, 
>50 лет)

(21.83) (13J4) (33.90)

Йидвк «ебйдтго тмтмтврона ю т Индпс с1о6одяоп) ««perwm
тю ш  W(%)«

Китагчия Кол-ао Мвдиаи
Г6*про-
цапвль

97 Л* вро- 
цаитиль

Мужчины 
(21-49 пег)

163 46.6 24.S 113.3

Мужчины 
£50 лет)

144 40.7 19.3 118.4

Женщины
(пременопауаа. 21 -49 лат)

174 2.0 0.7 8.7

Женщины
(постменопауза, >50 лет)

175 1.5 0,5 4.7

Знамени* ARCHITECT 2nd GarwiUon Testosterone

______________________________________________xioo
ARCHITECT SH86(nmoirL)

*РТ1илнР/М(%)

I СПЕ14ИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данноги разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Alinity I и системе ARCHTTECT I System 
используются одни и те х(е реагенты и соотношения образца/ 
реагента.



(

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

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование на основе рекомендаций 
документа EP0S-A2 CLSI. Исследование проводилось с 
использованием 1 серии Тестостерон второго поколения 
Реагентов (Alinity I 2nd Generation Testosterone Reagent Kit), 1 
серии Тестостерон втс^ го поколения Калибраторов (Alinity I 
2nd Generation Testosterone Callbratora) и 1 серии Тестостерон 
второго поколения Контрольных материалов (Alinity i 2nd 
Generation Testosterone Controls) на 1 анализаторе. Три контроля 
и 1 панель сыворотки крови человека были протестированы не 
менее чем в 2 повторах 2 раза в день в течение 20 днeй.̂ ^

Кол- Срадим
Виут]» сарнк (повто­

ряемость)
Внутри лабораторяя 

(обвия}'
ОВразац во (ВП01Л1 CKO %КВ СКО %КВ
Нимий
контроль

120 0.32 0.011 3.5 0.025 8.1

Срерый
кттроль

120 2.S3 0.062 2.5 0.096 3.8

Высокий 120 в.43 0.190 2,3 0.223 2.6
контроль
Панель 120 2.30 0.065 2.8 0.072 3.1

Кол- Средма
биутря серия (поято- 

ряяиосгь)
Внутри пя6орято|ян 

(общая)*
Образец 10 (BO/dL) СКО %КВ СП) %кв
Ниимй 120 9.09 0.321 3.5 0.732 8.1
контроль
Срад<ий
контрмь

120 73.00 1.796 2.5 2.760 3.8

Высотй 120 24300 5.466 2.3 6.433 2.6
контроль
Паналь 120 66.35 1.886 2.6 2.073 3.1

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

Ниткние границы  изм ерения
Было проведено исследование на основе рекокаеидаций 
документа ЕР17-А2 CLSI. Исследование проводилось с 
использованием 3 серий Тестостерон второго поколения
Реагентов (Alinity 1 2nd Generation Testosterone Reagent Kit) на
2 анализаторах в течение не менее 3 дней. Наиболее высокие 
значения предела бланка (ПБ), предела обнаружения (ПО) и 
предела количественного определения (ПКО) приведены нии«.^

ямяМ̂ нт .
ПБ* 0.02 0.58
ПО» 0.05 1.44
ПКО* 0.06» 1.73

* П6 определен как 95-й процектиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в п 
t  во повторах.
 ̂ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 

аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п 2 60 повторах 
°  ПКО определен как самая низкая концентрация с обшей 
допустимой ошибкой 0.125 nmot/L по результатам исследования 
образцов с низкими уровнями концентрации аналита в п 2 60 
повторах
 ̂Один обособленный повтор со значением тестостерона 

4.03 nmot/L был исключен. ПКО, включая обособленный повтор, 
составлял 0.13 nmoi/L

Л инейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06-А C LSI.'*

Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
0.15 ■ 64.57 nmol/L (4.33 • 1662.20 ng/dL).

И нтерференция
Даннов исследование проводилось на системе АНСНГГЕСТ i 
System.
Потенциально интерферирующие андогенмые вещества 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР7-А2 CLSI.̂ ^
Потенциальная интерференция в теста АЯСНПЕСТ 2nd 
Generation со стороны гемоглобина, билирубина, триглицеридов, 
белка и биотина составила i  10%. Данные представлены в 
таблице ниже.

Мятмяльная
Потеицвалыи янтарфариру- 1тцоиграцая 
юимиа аидогвйнымащвотаа яятярфяранта

%  ннтерфяряицня
Кояцаятрацяя тоспктаром
7 nmgl/L 24.3 nmol/L

Билирубин
(неконьюгированный)

15mfl/dl 3.3 4.2

Билирубин (шькхирозанкый) 1Smg/dL 1.5 4.1
Гемоглобин lOOrng/dL -1.4 -0.5
Общий б«1сж n^<L -4.6 -7.0
Триглицериды 1000mg/dl •6.4 -4.4
BHOTHHt 30no№iL •2.1 •0.8

Потенциально интерферирующие препараты и другие 
соединения Т
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР7>А2 CLSI.̂ * Оценивались 
потенциальные интерферирующие препараты и другие 
соединения с целью определить, влияют ли они на значения 
концентраций тестостерона в тесте ARCHITECT 2nd Generation 
Testosterone. Данные представлены в таблице ниже. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Концентрации соединений приведены в nmol/L, 
если не указаны другие единицы измерения.

КйН(М1Т]мц1и тястеетароия

Конц. яс- 2.4 мвоИ. 18м1ЮИ.

Иссладуаиоа СОЯДЯ пе­
няя (оряпрат)

спадуямою
соедниаяяя,*

шпоИ.
Рмн.
авнц.*

%арвсс-
реактм-
икта*

Разя.
юнц.»

% qraec- 
раакпаио- 

етк*
Бусаралин 300ng/rnL •0.03 0.0 0.04 0.0
Кяомифьа цитрат 10 000 •0.08 0.0 0.01 0.0
Ципротарона ацетат 2000 -0.07 0.0 •0.16 0.0
Данамл 1000 2.48 0.2 0.04 0.0
11-АМЖС1Ы7-
гидроксикортшостарон

1000 -0.01 0.0 0.12 0.0

Дамжсжорттмостарона
ацетат

5000 0.06 ао 0.04 0.0

Дексаиетаэон 5000 -0.01 0.0 0.04 0.0
Диэ1илстщ)6к 1рйл (0ES) ZpolmL 0.01 0.0 •0.06 0.0
17В-»страдяс1Л-17-
пропионат

10000 0.03 0.0 -0 24 0.0

1 Тб-эстрафмп-Т 7-валерат 10000 Ш 0.0 0.00 0.0
Зтистерон 20 0.01 0.0 •Q37 •1.8
флуиимлид 1000 •0Л1 0.0 D.01 0.0
флуоксиыестерон 500 0.00 0.0 •0.34 •0.1
Флутамид 250п(Ут1 0.03 0.0 •0.01 0.0
Гоэерелина ацетат 10 -0.05 -0.6 -0.05 -0.6
Гйщюксифлугамид 5 р (^ 0.01 00 0.02 0.0
Кетохониол 20po/mL 0Д2 0.0 0.06 0.0
Лейлролида ацетг iSOfTtfml 0.03 0.0 0.04 0.0
Ливиал (Тибопон) 1000 0.06 0.0 -0.21 0.0
Линестренол 1000 0.25 0.0 -0.58 ■0.1
Мадроксипрогестерон 5000 -0.06 0.0 -0.28 0.0
Мастранол
(17а-этннипэлрядиал 3 
метил эфир]

1000 п(Ут1 0.02 0.0 0.24 0.0

Ннпугамид 25|н^т1 0.03 0.0 -027 0.0
Норетннарон 10 0.07 0.7 0.11 1.1 1

АЫ



Хоацантрацва тастеетерона

KOMLBC- . Н а п о и . 10ам1/1
емдувмоп)

Ишидуамм сеедвае- еевдаиеаая.*
нав (npenspn) впмИЛ.

Рам.
кевц.*

% кресс- 
рсктве-
иосп*

Рам.
шац.»

%вресс-
реактаеие-

ста*
Норэтикдрона ацетат 500 O.OS 0.0 -0.22 0.0
Норгестрт ZOnî mL 0.19 0.3 •0S1 -1.0
19Ч10рТвСТ0СТвр0Н
(HaiusxinoH}

30 106.11 353-7 98.65 328.8

Оксиметалон 100 0.04 0.0 0.16 02
Преднизон 2000 0.03 0.0 -0.02 0.0
Станозолоп 400 0.17 0.0 •0.35 •0.1
Тамоксифен 1000 0.01 0.0 -0.07 0.0
Тестостерона ацетат 250 4.В0 1.9 2.33 0.6
Тестостерона энантат 250 0.43 0.2 0.88 0.4
Трнамцинопон 100 0.00 0.0 0Д)5 0.0
Слкрономктон 500 niymL -0.02 0.0 •0.10 0.0

Комингтрацвя тктосгероиа

Хмц. ас- 2.4 nnol/L lOamol/L

Исследуамое агаданепе 
(другае соедвиетя)

следуемого
соеданемя,'

ято1Л

Рази.
' вмц,*

% кросс- 
рсапас-
носта*

Рази.
пнц.*

%кроес-
рсактасно-

ста*
Апьдостерон 500 -0,07 0.0 0.17 0.0
5о-андростан-За,17^ди0Л 20 -0.01 -0.1 -0.10 -0.5
ба-анфостан-ЗЗ, 17^дмл 10 0.03 0.3 0.05 0.5
Аноростендйон 1000 0.07 0.0 •0.30 0.0
Андростенднол 40 1.34 3.3 •Мб -5.4
Андаосгендиой 20 0.20 10 0.02 0,1
Анщюстерон 1000 -0.10 0.0 0.02 0.0
Андростерон глхжуронид 1000 -0.01 0.0 -0.01 0.0
Андростерон сульфат 1000 0.00 0.0 -0.14 0.0
Кортикостерон 5000 0.10 0.0 0.22 0.0
Кортизоп 10000 0.12 0.0 0.18 0.0
Кортизон 1000 -0.02 0.0 0.07 0.0
Дезоксикортикостерон 1000 0.37 0.0 0.55 0,1
DHEA 50 -0.01 0.0 -0.03 -0.1
DHEAS 50 000 1.34 0.0 0.05 0.0
Дигидротктостврон 40 0.13 0S ■0S7 -1.4
Элнандростфон 250 •0.02 0.0 -0.25 -0.1
Эпитктостерон 100 0.05 0.0 0.01 0.0
1 Та-эстралпл 1000 -0 .» 0J) -0.04 0.0
17ф-эстр|диол 200 0.06 0.0 -0.31 •0.2
178-эстраана1-3-
глюкоронид

500 0.22 0.0 -0.68 •0.1

17^кградиол-3-супьфаг 2000 0Д2 0.0 -0.12 0.0
Эстрисп 800 0.03 0.0 -0.34 0.0
Эстриол 3-(р-0-п1Ю1(уронид 
натрия хлорид]

500 0.02 0.0 -0.24 00

Эс^он 500 -0.03 0.0 •0.03 0.0
Этииодиола днацетат 50п(ут1 0.00 0.0 0.04 0.0
170-этинил зстрадиол lOOOngAnL 0.0 0.0 0.0 0.0
Этиохолан-3.17-|аюн 600 0.00 0.0 -0.04 0.0
Зтиохолан-За 17Д-диап 500 0.(Ю 0.0 -0S4 -0.1
ТЭ-Гидроксиандростендион 100 0.07 0.1 -0.86 -0.9
1бО-ПЦ|ЮКСЯЭСГрОН 400 0.01 0.0 -0.11 0.0
17о-п1дрохснпрегнаийпон 5000 0.03 0.0 -0.01 0.0
17a-nu|)OKCieiporeatpoH 5000 0.05 0.0 -0.10 0.0
бМ'идрокситестостерон 5 0.42 8.4 -0.48 -9.6
11 ̂ -оивокситесюаерон 5 1S3 30.6 0.60 12.0
11-кпотестостерон 5 0.07 1.4 -0 .» -6.9
17а-мвтнлтестоаерон 10 0.62 6.2 -0.40 •4.0
Прегканопон 2000 •0.01 0.0 0.01 0.0
Прогестерон 2000 -0.03 0.0 0.04 0.0

" Разн. конц. -  Разница концентраций
Рашица контнтраций 

Концентрацт 1кслеао(ания соевинанмГ
 ̂X |фосс~рвакп1вносп| -х100

• Соединения исследовались при указанньи значениях 
концентраций или при значениях концентраций выше 
указанных.

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЭ CLSI С использованием 
метода регрессии Passlng-Bablok.̂ '’

Кмффнщ-
Едянв- Кол- еиткорро- Пересе- Не- Дяеяеэон кон­

це во ляцва чемв (ММ циярвцаа
Mimtyi2nd Сыво- nmol/L 316 1.00 0.02 1.10 0.20-54.03
Gerwation 
Testosterone 
в сравн. с 
ARCHITECT 
2nd Generatlori 
TestostarDne

ротка
кроаи

(ng/OL) (0.78) (5.63-1558.23)

t  Не испы тано в России  

I  БИБЛИОГРАФИЯ
1. Dunn JF, NIsuta ВС. Rod bard D. Transport of iteiofd hormones: Mndme 

of 21 endopenous steroids to both testostorone-bindhg globuHn and 
cordcosteroid-birKling globulin In human plesma. J  Ctin Endocrintd Metab 
1981 ;5Э:58-9в-
Vermeulen A, Verdonck L  Kaufman JM. A critical evaluation of simple 
methods for the estimatfon of free testosterone in serum. JCUn 
Endocrinol Metab 1999;В4:Звв6-Эв72.
Selby C. Sex hwmone bindlr>g gkfoutin: origin, function and clinical 
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формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример: 3.12%).

■ Используемые символы

□а
W

X

ам «г вм сш с ваышт

ооигдте» аяря I

I iMWHwei» веяг еш ав]

та
н ка е м и те м а ]

имоиеее РОЙ ABBOTT BV

РЙОВиОТОРОВ

т а

а м с м и  в«д1вмт

См. инструкцию по
применению
Изготовитель

Достаточно для

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Дилюент теста 

Конъюгат

Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Переворачивать (коЛ'ВО) раз

Медицинское изделие для 
дачагностики In Vitro 
Номер серии 

Микрочастицы 

Произведено для Abbott 

Продукт Великобритании 

Каталожный номер 

Серийный номер 

Дилюент образца

Atinfty и АЯСНГГЕСГ яаляются торговыми марками компании 
Abbott Laboratories в различных юрисдикциях. Все другие 
торговые марки являются собстаенностью соответствующих 
владельцев.

Abbott GmbH & Со. КО 
Max-Planck-Ring 2 
6S205 Wiesbaden 
Germany 
■»49в122-580

С€

июоисвв РОВ ABBOTT ВТ
Axis-Sbield Diagnostics Limited 
Luna Place, The Technology Park,
Dundee D02 1XA 
United Kingdom

Сервисная поддерАкв: Обращайтесь к  своему местному 
предстввиталю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.ebbottdlagnostics.com

Редакция: февраль 2018 г.
©2017, 2018 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО ‘Эббои Лэбораториэ", 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 18А. строение 1,
Тел: +7 (495) 25В 42 80; факс: +7 (485) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструо^ по применению НеСор реагеитое для количесгеенного 
определена тестостерона имиунохемилюминео^итным иетодом е 
сыеоротке и плеэме фоеи челоевка на иммунохимтчесеих 
анализаторах Акгйу i 'Тестостерон ап^ого поколотя Реаген1Ы (Ahrvty 
12nd Generation Testoelerone Reagent Kit)* для России 

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транслортироватъ при температура 2-в*С е 
термоконтой 1ерах одноразового потъзоеания, есдеркащих 
хладозлементм. или а термоконтейнерах неюгофвтиого применвтетя с 
еетоматтпесш поддержнееемой температурой и/м е 
авторефрижераторах с ислолозоаанем тармоиндикатороа. Изделие 
остеатся стабильным до окотм а) срока годности, уазаиного »« 
упаковка. Гфи транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению. Транслортировка 
осутцестеляется всеми еидами транспорте е крытых транспортных 
срадстеах в соетветстеии е правилами перевозки грузов. 
двмС1вуюцеВ|1и на мифом еиде транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Произесшитеп гарантирует, что при правильном xpeiiaieei и 
o6peuie»e*t изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности мадиимнского издалт не 
бопеа 9 иасяцаа с даты производстаа. Изделие, хрениешееся с 
нарушением раглеманпфоеанюго произаодителам резсииа. 
применению на лсмлажит

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
На требуется

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Нсфебуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Меди1а<нс1юе изделие утилизируют и уничтожают а сося ее lu  вин с 
правилами обращения с медицинскты отходами, 
реглвиентирующииися СанПин 2.1,7.2Т90>10 от 12.12.2010 
<Санигарно-»тидемиопоп1чвские требования к обращанмо с 
медицинскими отходамиз.

Необходимо следовать национальным стандартам при передача и 
утилизации изделия, его компонентоа и упаковю*.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ 
СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
Кационалыма стандарты и норматмни докуиенгм.ев1. применяемые 
к МИ ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р ИСО 23640- 
2015. ГОСТ Р ИСО 1W13-1-2015. ГОСТ Р ИСО 1в113-2-2016, ГОСТ Р 
ИСО 15223-1-2014. Постановление Праительсгаа РФ от 27 декабря 
2012г. ЫП41в кОб утаерждати правил государстван юй рагиорацм

медацинских изделий*. Приказ Мимэдреаа России от 0в.0в.2012г N3 
4н. Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. Ni 2н. Приказом 
Министерства Здравоохранения РФ М> 11н от 19 января 2017 г. 

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ 
Меджфмское изделие Тестостерон второго псколент Реагенты 
{Alinlty I 2nd Oer>eraUon Testoelerone Reagent Kit) предназначено для 
ислользоаатя в различных клинико-лабораторных условиях, 
включая, без ограничения, больимак и лаборатории, персонал 
которых прощал обучение по использованмо анализатора АйпНу I. 

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Насйдерхит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестармльноы виде. Стерилизеса** перед 
применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применетю.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риом применения 
МИ указаны а Паспорте безопасности. Паспорта базопаености можно 
найти на сайте www.abboRdlagnostice.com или обратитесь к местному 
представителю.
ПОКАЗАНИЯ
Тест с испогъзоеанивм Тестостерон второго поколетмя Реагенты 
(Aknity i 2nd Generabon Taslosterone Reagent Kit) является 
хамилюминесцаитным иммуноанализом на ьвжрочестицах 
(СМ1А) для количественного опредапамм тастостерона а 
сыворотке и плазме фоеи человека на анализатора АКглу I.
Тает с испопьзоаатам Тастостарон второго поколения 
Реагенты {АНпМу 12nd Gananibon Tasloatarena Reagent Кй) 
прщртаэнмюн для измерения уровня тестостерона а целят 
диагностики и лечения нарушений, связаных с мужскими 
половыми гормонами (аидроганами). акгаочая параичиьек и 
вторичный паюгонадиам, эадаркку или праждавраманноа 
гюлоаоа созревание, половое бессилие у мужчин и шрсутнзм 
(повышенную волосатость) и вирилизацм (масиутвызафио) 
у женщин в результата опухолей, потвямстозных яичников и 
адраногеншальных синдромов

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Неприменимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ 
Хранение медицинского изделия при температуре от 2*С до в Х  
должно осущастепяться а холодильшх шюрах или а холодильниках, 
обеспечивающих рвгпаыаитировантм температурный ражим е 
ажаднеаной регистретаюй температуры.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык
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Стефан Болл (Stefan Boll)
Г per Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)

O i l l i i i y i i y i i i n u c  {iiCBMj e i e j i b C T B O B tm iie

HacTiifliiuiM официально удостоверяется, что г-н Замай Хан 
Эбботг Гм б Х  &  Ко, К Г  М акс-Плапк-Ринг 2 . 65205 Висбаден, 
собственноручно поставил вышестоящую подпись в присугсгвнн 
нодпнсаншегося предссдагеля местного суда.
Висбаден. «2 ,/2,2020 с’ .
№ в реестре 7 8 h 7 0
Ilo im im ia в соответствш! с Положением о сборах в раш ерс 6 евро
оплачена
'п о д п и с а н о /

Председатель местног'о суда

■'Печать: Местный evd а Висбаден XI * 2/

/Подписано: Заман Кхан (Zaman Khan)/

Текст в документе «Эксплуатационная документация» на английском и русском  язы ках  
полностью совпадает.



Перевод данного текста выполнен переводчиком П анковым  Андреем Викторовичем.

ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город Москва.
Восемнадцатого декабря две тысячи двадцатого года.
Я, П рокош енкова Е лена Евгеньевна, нотариус города М осквы , свидетельству! 

подлинность подписи переводчика П анкова А ндрея Викторовича.
П одпись сделана в моем  присутствии.
Л ичность подписавш его докум ент установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  21/86-н/77-2020- 
Взыскано государственной пош лины  (по тарифу): 100 руб.

________Уплачено за оказание услуг правового и технического характера:

ПОДПИСЬ Е.Е. П рокош енк

Гербовая печать 
нотариуса г.
Москвы
Прокошенковой Е.Е.

Прош нуровано, пронум еровано и скреплено п е ч а т ь ю __8___ лист(-а,-ов).

подпись Е.Е. П рокош енкова

Российская Федерация 
Город Москва

Восемнадцато! о^д£К*6р»'Я8^ТЬсячи двадцатого 10да 
Я, Прокошенкова ЬлсТш города Москвы ,
cвилeтeльcтвy0^plj^>p^ъ корИ^.о11ретст^ленногт>)Мне документа.

руб. 
характера:800

Е.Е. Прокошенкова

Е.Е.Прокошенкова


