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^абор реагентов in  v itro  д л я  количественного  определения свободного тестостерона (M AGLUM I®  
ee-Testosterone (C LIA )), м етодом  им м унохем илю м инесцентного  ан ал и за  н а  автом ати чески х  

нализаторах  M AGLUM I®, в  вар и ан тах  исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения свободного тестостерона (F-T) в сыворотке и плазме 
крови человека на анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования предназначены для помощи в 
диагностике мужских половых гормонов (андрогенов), женского гирсутизма (избыточное оволосение) и 
вирилизации (маскулинизация), в комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Тестостерон, наиболее распространенный андроген у мужчин, является стероидным гормоном, который 
синтезируется преимущественно клетками Лейдига в семенниках, в то время как у женщин незначительные 
количества синтезируются в яичниках и плаценте Тестостерон циркулирует в крови, связанный с тремя 
белками. У обоих полов большая доля связана с глобулином, связывающим половые гормоны (ГСПГ); около 60% 
у небеременных женщин и 80% у мужчин. Большая часть оставшегося тестостерона связана с альбумином и 
очень небольшим количеством, связанным с глобулином, связывающим кортизол. Только около 1% общего 
циркулирующего тестостерона у женщин и около 2% у мужчин остается несвязанным или "свободным", и 
считается, что это метаболически активная фракция Концентрации не связанного с ГСПГ тестостерона 
[биодоступный тестостерон = свободный + связанный с альбумином тестостерон] и не связанного с ГСПГ с 
альбумином тестостерона [F-T] чрезвычайно хорошо коррелируют и в большинстве случаев взаимозаменяемы 
Измерение F-T имеет важное значение в диагностике многих заболеваний, главное нарушений возрастного 
андрогенного дефицита у мужчин (например, гипогонадизм) и избытком андрогенов у женщин (например, 
синдром поликистозных яичников и гирсутизме), F-T лучше коррелирует с клинической картиной этих 
пациентов и поэтому рекомендуется измерение этого аналита референтным методом (или рассчитанным 
свободным тестостероном/биодоступным тестостероном). Измерение F-T иногда необходимо для подтверждения 
гипогонадизма в неоднозначных случаях, когда общий уровень находится в “серой зоне”. Измерения F-T также 
могут быть нужны в случаях, когда наблюдается снижение (ожирение, резистентность к инсулину, гипотиреоз, 
заболевания печени, нефротический синдром) или повышение уровня ГСПГ (старение, гипертиреоз, заболевания 
печени, прием противосудорожных препаратов). Эти тесты также полезны у стареющих мужчин со значительно 
сниженным уровнем свободного тестостерона по сравнению с общим уровнем тecтocтepoнa^

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Конкурентный иммунохемилюминесцентный анализ.
Образец, метка АБЭЛ с антителами к анти-тестостерон перемешивают и инкубируют, а затем добавляют 
магнитные микрочастицы, покрытые конъюгатом антигена тестостерона и буфер, и инкубируют. F-T, 
присутствующий в образце, конкурирует с антигеном тестостерона, иммобилизированным на магнитных 
микрочастицах, за связывание с антителом к анти-тестостерон, меткой АБЭЛ, и образует иммунокомплексы. 
После осаждения в магнитном поле слейте надосадочную жидкость, а затем выполните еще один цикл промывки. 
Затем добавляется стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется 
фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), что обратно пропорционально концентрации F-T, 
присутствующего в образце.
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ГАВ И З Д Е Л И Я

>р р е а г е н т о в  in  v i t ro  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  с в о б о д н о го  т е с т о с т е р о н а  (M A G L U M I®  
-T e s to s te ro n e  (С Ы А )) , м е то д о м  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о го  а н а л и з а  н а  а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  

lG L U M I® ,b  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

В а р и а н т  и сп о л н ен и я  1

Н а б о р  р е а г е н т о в  in  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  с в о б о д н о г о  т е с т о с т е р о н а  

(M A G L U M I®  F re e -T e s to s te ro n e  (C L IA )) ,  м е т о д о м  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а  н а  
а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  M A G L U M 1® , 3 0  т е с т о в , в  с о с т а в е :

К а р т р и д ж  с  р еа ген там и  1 ш т.

К о н тр о л ь  1 1,0 м л

К о н тр о л ь  2  1,0 м л
Л е н та  д л я  зап еч аты ван и я  к а р тр и д ж а  с  р еа ген там и  3 ш т.

Н ак л ей к и  со  ш тр и х -к о д ам и  д л я  ко н тр о л я  1 4  ш т.
Н ак л ей к и  с о  ш тр и х -к о д ам и  д л я  ко н тр о л я  2 4 ш т.

С ер ти ф и к ат  о тд ел а  ко н тр о л я  п р о и зво д и тел я  I ш т.

И н стр у к ц и я  по  п р и м ен ен и ю  1 ш т.

В ар и ан т  и сп о л н ен и я  2

Н а б о р  р е а г е н т о в  in  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  с в о б о д н о г о  т е с т о с т е р о н а  

(M A G L U M I®  F re e -T e s to s te ro n e  (C L IA )) , м е т о д о м  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а  н а  
а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  M A G L U M I® , 50  т е с т о в , в  с о с т а в е :

К ар тр и д ж  с  р еа ген там и  1 ш т.
К о н т р о л ь !  1,0 м л

К о н тр о л ь  2  1,0 м л

Л е н т а  д л я  зап еч аты в ан и я  к а р тр и д ж а  с  р еа ген там и  3 ш т.
Н ак л ей к и  со  ш тр и х -к о д а м и  д л я  к о н тр о л я  1 4  ш т.

Н ак л ей к и  с о  ш тр и х -к о д а м и  д л я  ко н тр о л я  2 4 ш т.

С ер ти ф и к ат  о тд е л а  ко н тр о л я  п р о и зв о д и тел я  1 ш т.

И н стр у к ц и я  п о  п р и м ен ен и ю  1 ш т.

В ар и ан т  и сп о л н ен и я  3

Н а б о р  р е а г е н т о в  in  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  с в о б о д н о г о  т е с т о с т е р о н а  

(M A G L U M I®  F re e -T e s to s te ro n e  (C L IA )) , м е т о д о м  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а  н а  
а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  M A G L U M I® , 100 т е с т о в , в  с о с т а в е :
К ар тр и д ж  с  р еа ген там и  1 ш т.
К о н т р о л ь !  1,0 мл

К о н тр о л ь  2 1,0 м л

Л е н т а  д л я  зап еч аты в ан и я  к а р тр и д ж а  с  р еа ген там и  3 ш т.
Н ак л ей к и  с о  ш тр и х -к о д ам и  д л я  к о н тр о л я  1 4  ш т.

Н ак л ей к и  с о  ш тр и х -к о д а м и  д л я  к о н тр о л я  2 4  ш т.

С е р т и ф и к а т  о тд ел а  ко н тр о л я  п р о и зв о д и т ел я  1 ш т.

И н стр у к ц и я  п о  п р и м ен ен и ю  1 ш т.
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О Н Е Н Т Ы  Н А Б О Р А

/
К о м п о н е н т С о с т а в

100

т е с т о в
50

т е с т о в
30

т е с т о в

i fп
•илмп«
Sн
S
ев

М а г н и т н ы е

м и к р о ч а с т и ц ы

М агн и тн ы е м и к р о ч асти ц ы , п о к р ы ты е  к о н ъ ю гато м  

ан ти ген а  т е с т о с т е р о н а  (-^14,5 м к г/м л ) в б у ф ер е  P B S , 

N a N 3 (< 0 ,l% ).

2 ,5  мл 1,5 мл 1,0 м л

К а л и б р а т о р  
н и з к о г о  у р о в н я

Н и зк ая  ко н ц ен тр ац и я  а н т и ге н а  т е с т о с т е р о н а  в 

б у ф е р е  P B S ,N a N 3  (0 ,1 % ).
1,0 мл 1,0 мл 1,0 м л

К а л и б р а т о р  

в ы с о к о г о  у р о в н я

В ы с о к ая  к о н ц ен тр ац и я  а н т и ге н а  т е с т о с т е р о н а  в 

б у ф е р е  P B S , N aN 3 (< 0 ,1 % ).
1,0 м л 1,0 мл 1,0 м л

Б у ф е р н ы й  р а с т в о р Б у ф е р  T ris-H C l, N aN s (< 0 ,1% ). 4 ,5  м л 3 ,0  мл 2 ,4  м л

М е т к а  А Б Э Л
М е тк а  А Б Э Л  с  ан ти тел о м  к  ан ти -тес то стер о н а  

( - 5 0 ,0  н г /м л ) в б у ф ер е  T ris-H C I, ЫаЫэ (< 0 ,1 % ).
10,5 мл 6 ,0  мл 4 ,2  м л

К о н т р о л ь  1
Н и зк ая  к о н ц ен тр ац и я  а н ти ген а  те с т о с т е р о н а  (4 ,0 0  

п г /м л ) в  б у ф ер е  P B S , К а К з  (0 ,1% ).
1,0 м л 1,0 мл 1,0 м л

К о н т р о л ь  2
В ы со к ая  к о н ц ен тр ац и я  а н т и ге н а  т е с т о с т е р о н а  (20 ,0  

п г /м л ) в б у ф ер е  P B S , ЫаЫз (0 ,1 % )
1,0 м л 1,0 мл 1,0 м л

Л е н та  д л я  зап еч аты в ан и я  к а р тр и д ж а  с  р еа ген там и 3 ш т. 3 ш т. 3 ш т.

Н ак л ей к и  с о  ш тр и х -к о д а м и  д л я  к о н тр о л я  1 4 ш т. 4  ш т. 4  ш т.

Н ак л ей к и  со  ш тр и х -к о д а м и  д л я  ко н тр о л я  2 4 ш т. 4  ш т. 4  ш т.

С ер ти ф и к ат  о тд ел а  ко н тр о л я  п р о и зв о д и тел я 1 ш т. 1 ш т. 1 ш т.

И н стр у к ц и я  п о  п р и м ен ен и ю 1 ш т. 1 ш т. 1 ш т.

В с е  р е а г е н т ы  п о с т а в л я ю т с я  г о т о в ы м и  к  и с п о л ь з о в а н и ю . 

Н еоб ход и м ы е, но  не п р ед о став л яе м ы е  и зд ел и я

М а т е р и а л № Р У

А н ал и зато р  ав то м ати ч еск и й  и м м у н о х ем и л ю м и н е сц ен тн ы й  M A G L U M I*  с  
п р и н ад л еж н о стям и

Р З Н  2 0 2 1 /1 5 7 4 0

Р еак ц и о н н ы е м о д у л и  (R ea c tio n  M o d u le ) д л я  а в то м а ти ч ес к и х  ан а л и за т о р о в  M A G L U M I* Р З Н  2 0 2 1 /1 4 8 6 2
Н аб о р  р еа ген то в  S ta rte r (S ta rte r  1, S ta rte r 2 ) д л я  а в то м а ти ч ес к и х  а н а л и зато р о в  M A G L U M I* Р З Н  20 2 1 /1 4 8 5 8

К о н тр о л ь  и зм ер е н и й  л ю м и н е с ц е н ц и и  (L ig h t C h eck ) д л я  а в то м а ти ч е с к и х  а н а л и зато р о в  
M A G LU M I®

Р З Н  2021 /14861

К о н ц ен тр ат  д л я  о ч и стк и  (W ash  C o n cen tra te ) д л я  а в то м а ти ч ес к и х  а н ал и зато р о в  
M A G LU M I®

Р З Н  20 2 1 /1 4 8 6 3

Р аств о р  д л я  о ч и стк и  си сте м ы  п р о б и р о к  (S y stem  T u b in g  C lean in g  S o lu tio n ) д ля  
а в то м а ти ч ес к и х  ан ал и зато р о в  M A G L U M I*

Р З Н  2021 /14881

З а к азы в ай те  д ан н ы е  м атер и ал ы  у  Ш эн ь ч ж эн ь  Н ью  И н д астр и з Б и о м ед и к ал  И н ж и н и р и н г  К о ., Л т д  (S N IB E  С о ., L td.
и ли  у  н аш и х  у п о л н о м о ч е н н ы х  п р ед став и тел ей  п о  РФ .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
•  Д л я  д и а гн о с ти к и  in  v itro .

•  Т о л ь к о  д л я  п р о ф е сс и о н ал ь н о го  и сп о л ьзо ван и я .
•  Д о л ж н ы  б ы ть  п р и н яты  м ер ы  и н д и в и д у ал ь н о й  защ и ты  д л я  п р ед о тв р а щ ен и я  к о н так та  л ю б о й  части  

ч е л о ве ч е ск о го  т е л а  с  о б р азц ам и , р еа ген там и  и к о н тр о л ьн ы м и  м а тер и ал ам и , о н и  д о л ж н ы  со о тв етс тв о в а ть  

м е стн ы м  тр еб о в ан и я м  к  п р о в е д е н и ю  теста.
•  С о б л ю д ай те  о б ы ч н ы е  м ер ы  п р ед о сто р о ж н о сти , н ео б х о д и м ы е д л я  о б р ащ е н и я  со  всем и  л аб о р ато р н ы м и  

реаген там и .
•  Д л я  п о л у ч ен и я  н ад еж н ы х  р езу л ь тато в  н ео б х о д и м а  к в ал и ф и ц и р о в ан н а я  т е х н и к а  и стр о го е  со б л ю д е н и е  

в к л ад ы ш а-и н стр у к ц и и  в у п ак о в к е .

•  Н е  и с п о л ьзу й те  н аб о р  п о сл е  и стеч ен и я  с р о к а  го д н о сти , у к а за н н о го  н а  эти к етке .

•  Н е  м е н я й те  к о м п о н ен ты  р еа ген то в  из р азн ы х  р еа ген то в  и ли  серий .
•  И зб ега й те  о б р азо в ан и я  п ен ы  во в сех  р еа ген тах  и  т и п а х  п р о б  (о б р а зц ы , к а л и б р ато р ы  и к о н тр о л ьн ы е  

м атери алы ).

•  В се  о тх о д ы , св я за н н ы е  с  б и о л о ги ч е ск и м и  о б р азц ам и , б и о л о ги ч е с к и м и  р еа ген там и  и о д н о р а зо в ы м и  

м а тер и ал ам и , и сп о л ьзу е м ы м и  д л я  тес та , с л е д у е т  сч и тать  п о тен ц и ал ь н о  и н ф е к ц и о н н ы м и  и у т и л и зи р о в а т ь  в
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/

№

О тветстви и  с  м естн ы м и  р у к о в о д ящ и м и  п р и н ц и п ам и .

^ о т  п р о д у к т  с о д е р ж и т  а зи д  н атри я . А зи д  н атр и я  м о ж ет  в сту п ать  в р е а к ц и ю  со  с в и н ц о м  и ли  м ед ью  с 
образован ием  в ы со к о в зр ы в о о п асн ы х  ази д о в  м етал л о в . С р азу  п о сл е  у ти л и за ц и и  п р о м о й те  б о л ь ш и м  объем ом  

воды , ч то б ы  п р ед о твр ати ть  н ак о п л ен и е  ази д о в . Д л я  п о лу ч ен и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м ац и и  см . П асп орта  

б езо п асн о сти , п р ед о став л яе м ы е  п о  зап р о с у  сп ец и ал и сто в .
и м еч ан и е : Е сл и  с  и зд е л и е м  п р о и зо ш ел  к а к о й -л и б о  се р ье зн ы й  и н ц и д ен т , со о б щ и те  о б  это м  в  ком п ан и ю  

Ш эн ь ч ж эн ь  Н ь ю  И н д астр и з Б и о м ед и к ал  И н ж и н и р и н г  К о ., Л тд . (8п1Ье) и л и  н аш е м у  у п о л н о м о ч ен н о м у  
п р ед став и тел ю , а  т а к ж е  в к о м п е тен тн ы й  о р ган  го су д ар ства , в к о то р о м  вы  н ах о д и тесь .

О Б Р А Щ Е Н И Е  С Р Е А Г Е Н Т А М И
•  Ч то б ы  и зб еж ать  загр язн ен и я , н ад ев ай те  ч и с ты е  п ер ч атк и  п ри  р а б о те  с  н аб о р о м  р еа ген то в  и о б р азц о м . П ри  

о б р ащ е н и и  с  н аб о р о м  р еаген то в  зам ен и те  перчатки , которы е кон тактировали  с  об разц ам и , т а к  к ак  в вед ен и е 

о б р азц о в  п р и в ед ет  к  н ед о сто в ер н ы м  р езу л ь тата м .
•  Н е и сп о л ьзу й те  н аб ор  в н еи сп р ав н ы х  у сл о в и ях ; н ап р и м ер , н аб о р  п р о тек а ет  ч ер ез  ге р м е ти зи р у щ у ю  л е н т у  или  

гд е-л и б о  ещ е, оч еви д н о , ч то  в р еа ген тах  (за  и ск л ю ч ен и е м  м а гн и тн ы х  м и к р о ч асти ц ) о б н а р у ж ен ы  м у тн о сти  или  
осад к и , и ли  ко н тр о л ьн о е  зн ач ен и е  н ео д н о к р атн о  в ы х о д и т  за  п р ед ел ы  у к а за н н о го  д и а п а зо н а . Е сл и  н аб ор  

н еи сп р ав ен , п ож алуй ста , св яж и тесь  с  8ш Ь е и л и  н аш и м  а в то р и зо в ан н ы м  д и с тр и б ь ю то р о м .

•  Ч то б ы  и зб еж ать  и сп ар ен и я  ж и д к о сти  в о тк р ы ты х  н а б о р ах  р еа ген то в  в  х о л о д и л ь н и к е , р ек о м ен д у ется , ч тобы  

о тк р ы ты е  н аб оры  р еаген то в  б ы л и  зап еч атан ы  л ен то й  к а р тр и д ж а  с  р еа ген там и , с о д ер ж ащ и м и ся  в у п ак о в к е . 

Л е н та  д л я  зап еч аты в ан и я  к а р т р и д ж а  с  р е а ге н т а м и  о д н о р а зо в о го  и сп о л ьзо в ан и я , и  е с л и  тр е б у е т с я  б о л ь ш е  л е н т  

д л я  зап еч аты в ан и я , п о ж ал у й ста , св яж и те сь  со  8п1Ье и л и  н аш и м  ав то р и зо в ан н ы м  д и с тр и б ь ю то р о м .
•  С о  врем ен ем  о ста то ч н ы е  ж и д к о сти  м о гу т  в ы с о х н у ть  н а  п о в е р х н о с ти  п ер его р о д к и . О б ы ч н о  э т о  в ы с у ш ен н ы е  

соли , к о то р ы е  н е  в л и я ю т  н а  э ф ф ек ти в н о сть  теста.
•  И с п о л ьзу й те  всегд а  о д и н  и т о т  ж е  ан ал и зато р  д л я  о тк р ы то го  к а р т р и д ж а  с  р еаген там и .
•  И н стр у к ц и и  по  см еш и в ан и ю  м а гн и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  см . в  р а зд е л е  "П о д го то в к а  реаген та"  д а н н о го  в к л ад ы ш а 

уп аковки .
•  Д л я  п о л у ч ен и я  д о п о л н и те л ь н о й  и н ф о р м ац и и  о  п о д а ч е  р е а ге н т а  в о  в р е м я  р аб о ты  си сте м ы , п о ж ал у й ста , 

об р ати тесь  к  И н стр у к ц и и  п о  эк сп л у атац и и  ан ал и зато р а .

Х Р А Н Е Н И Е  И  С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь
•  Н е  зам о р аж и в ай те  к а р тр и д ж  с  р еаген там и .

•  Х р ан и те  н аб о р  р еа ген то в  вер ти к ал ь н о , ч то б ы  о б есп еч и ть  п о л н у ю  д о с т у п н о с т ь  м а гн и тн ы х  м и к р о ч асти ц .

•  Б еречь  о т  п р ям ы х  со л н е ч н ы х  л у ч ей .

С т а б и л ь н о с т ь  р еа ген т о в

Н е о тк р ы ты й  п р и  т ем п е р ату р е  2-8®С Д о  у к а за н н о й  д аты  о к о н ч ан и я  с р о к а  го д н о сти

О т к р ы т  п р и  т ем п е р ату р е  2-8®С 6 н ед ел ь

Н а  б орту 4  н ед ел и

С т а б и л ь н о с т ь  к о н т р о л ь н ы х  м а т ер и а л о в

Н е о тк р ы ты й  п ри  тем п е р ату р е  2 -8°С Д о  у к а за н н о й  д аты  о к о н ч ан и я  с р о к а  го д н о сти

О т к р ы т  п ри  тем п е р а т у р е  10-30°С 6 ч асо в

О т к р ы т  п ри  т ем п е р ату р е  2-8®С 6 н ед ель

З а м о р а ж и в а н и е  п ри  т ем п е р ату р е  -20®С 3 м е с я ц а

Ц и к л ы  зам о р аж и в ан и я  и о ттаи в ан и я н е  б о л е е  3 р аз

С Б О Р  И  П О Д Г О Т О В К А  О Б Р А З Ц О В  

Т и п ы  о б р а зц о в
Т о л ь к о  п ер еч и сл ен н ы е  н и ж е о б р азц ы  б ы л и  п р о тести р о в ан ы  и п р и зн ан ы  п р и ем л ем ы м и .

Т и п ы  о б р а зц о в П р о б и р к и  д л я  о т б о р а

С ы в о р о т к а
П р о б и р к и  б е з  д о б а в о к /п р и н а д л е ж н о с т е й  и л и  п р о б и р к и , с о д ер ж ащ и е  
ак ти в ато р  с в ё р ты в а н и я  и ли  а к ти в а то р  с в ёр ты в ан и я  с  гелем .

П л а зм а К 2 -Э Д Т А

•  П е р еч и сл е н н ы е  ти п ы  о б р азц о в  б ы л и  п р о тести р о в ан ы  с  и сп о л ьзо в ан и ем  п р о б и р о к  д л я  о т б о р а  п р о б , ко то р ы е  

б ы л и  к о м м ер ч еск и  д о сту п н ы  н а  м о м е н т  и сп ы тан и я , т .е . н е  все  и м ею щ и е ся  п р о б и р к и  в сех  п р о и зв о д и т ел ей  

б ы л и  п р о тести р о в ан ы . С и с тем ы  о тб о р а  проб  р а зл и ч н ы х  п р о и зв о д и т ел ей  м о гу т  с о д ер ж ать  р азл и ч н ы е  
м атер и ал ы , к о то р ы е  в н ек о то р ы х  сл у ч аях  м о гу т  п о вл и ять  н а  р езу л ь таты  и сп ы тан и й . П р и  и сп о л ьзо в ан и и

258 F-T-IFU-ru-RU, V1.0, 2022-06 4/11



^ и р о к  д л я  с б о р а  в н и м а тел ьн о  сл ед у й те  и н с тр у к ц и я м  п р о и зв о д и т ел ей  п р о б и р о к .

е л о в и я  д л я  о б р а з ц о в
» Н е и сп о л ьзу й те  с и л ь н о  гем о л и зи р о в а н н ы е /ги п е р л и п и д ем и ч ес к и е  п р о б ы  и  п р о б ы  с  яв н ы м  м и кр о б н ы м  

загр язн ен и ем .

У б е д и тес ь , ч то  п ер ед  ц ен тр и ф у ги р о в ан и ем  в о б р азц ах  сы в о р о тк и  п р о и зо ш л о  п о л н о е  о б р а зо в а н и е  сгустка . В 
н ек о то р ы х  о б р азц ах  сы в о р о тк и , о со б ен н о  у  п ац и ен то в , п о л у ч а ю щ и х  а н т и к о а гу л я н тн у ю  и л и  тр о м б о л и ти ч еск у ю  

т е р а п и ю , м о ж ет  н аб л ю д ать ся  у в е л и ч е н и е  в р ем е н и  с в ер ты в ан и я  крови . Е сл и  о б р а зе ц  сы в о р о тк и  

ц ен тр и ф у ги р у етс я  д о  п о л н о го  св ер ты в ан и я , н ал и ч и е  ф и б р и н а  м о ж ет  п р и в ести  к  о ш и б о ч н ы м  резу л ьтатам . 
О б р азц ы  н е  д о л ж н ы  со д ер ж ать  ф и б р и н  и д р у ги е  т в е р д ы е  ч асти ц ы .
Д л я  п р ед о твр ащ ен и я  п ер ек р естн о го  загр я зн ен и я  р ек о м ен д у ется  и с п о л ьзо в ать  о д н о р а зо в ы е  п и п етк и  и ли  

н ак о н еч н и к и  п ип еток .

П о д г о т о в к а  к  а н а л и з у
•  П р о вер ьте  все о б разц ы  н а  н ал и ч и е  п ен ы . П ер ед  а н ал и зо м  у д а л и т е  п е н у  с  п о м о щ ь ю  п ал о ч к и -ап п л и к ато р а . 

И с п о л ь зу й те  н овую  п ал о ч к у -ап п л и к а то р  д л я  к а ж д о го  о б р азц а , ч то б ы  п р ед о тв р а ти т ь  п е р ек р естн о е  загр я зн ен и е .

•  З ам о р о ж ен н ы е о б р азц ы  д о л ж н ы  б ы т ь  п о л н о с тью  р азм о р о ж ен ы  п е р е д  см еш и в ан и е м . Т щ а т е л ь н о  п ер ем ещ а й те  

р азм о р о ж ен н ы е  о б р азц ы , в стр ях и в ая  н а  н и зк о й  ск о р о сти  и л и  о сто р о ж н о  п ер ев о р ач и вая . В и зу а л ь н о  о см о тр и те  
о б р азц ы . Е сл и  н аб л ю д ае тся  н а сл о ен и е  и ли  р а с сл о ен и е , п ер ем еш и в ай те  д о  т е х  п о р , п о к а  о б р азц ы  н е  с т а н у т  

зам етн о  о д н о р о д н ы м и . Е сл и  о б р азц ы  н е  б у д у т  тщ а тел ь н о  п ер ем еш а н ы , м о гу т  б ы ть  п о л у ч ен ы  п р о ти в о р еч и вы е  

резу л ьтаты .
•  О б р азц ы  н е  д о л ж н ы  с о д ер ж ать  ф и б р и н ы , э р и тр о ц и ты  и л и  д р у ги е  т в е р д ы е  ч асти ц ы . Т а к и е  о б р азц ы  м о гу т  

д а в а т ь  н ад еж н ы е  р езу л ьтаты  и д о л ж н ы  б ы т ь  ц е н тр и ф у ги р о в ан ы  п е р е д  и сп ы та н и ем . П е р ен еси те  о св етл е н н ы й  

о б р а зе ц  в  ч аш к у  д л я  о б р азц о в  и ли  в то р и ч н у ю  п р о б и р к у  д л я  тес ти р о в ан и я . Д л я  ц е н т р и ф у ги р о в ан н ы х  о б р азц о в  

с  л и п и д н ы м  сл о ем  п ер ен о си те  т о л ь к о  о св етл е н н ы й  о б р азец , а  н е  л и п е м и ч е с к и й  м атери ал .

•  О б ъ ем  п робы , н ео б х о д и м ы й  д л я  о д н о к р атн о го  о п р ед ел ен и я  это го  т е с т а , с о с т а в л я е т  4 0  м кл.

Х р а н е н и е  о б р а з ц о в
О б р азц ы , и звл е к ае м ы е  из р а зд ел и тел ь н о го  сл о я , э р и тр о ц и ты  и ли  с гу с т к и  к р о в и  м о гу т  х р ан и тьс я  д о  8 ч а с о э  при

10-30®С, и л и  7 д н е й  п р и  2 -8 °С , и ли  3 м е сяц а  в за м о р о ж ен н о м  в и д е  п ри  -20®С. З а м о р о ж е н н ы е  о б р азц ы

п о д в ер га л и сь  2 ц ик лам  зам о р аж и в ан и я /о т таи ва н и я .

Т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в
•  О б р азц ы  у п ак о в ы в а ю тся  и м ар к и р у ю тся  в со о тв етс тв и и  с  п р и м е н и м ы м и  м е стн ы м и  п р ав и л ам и , к а саю щ и м и ся  

т р ан сп о р ти р о в к и  к л и н и ч еск и х  о б р азц о в  и и н ф е к ц и о н н ы х  вещ еств .

•  Н е  д о п у с к ае тся  п р ев ы ш ен и е  у к а за н н ы х  в ы ш е  о гр ан и ч е н и й  по  х р ан ен и ю .

Р а з б а в л е н и е  о б р а з ц о в
•  О б р азц ы , к о н ц ен тр ац и я  к о то р ы х  п р ев ы ш ает  ан ал и т и ч е с к и й  д и а п а зо н  и зм ер е н и й , м о гу т  б ы т ь  р а зб ав л ен ы  с 

п о м о щ ь ю  п р о ц е д у р ы  р у ч н о го  р азб ав л ен и я . Р ек о м ен д у е м о е  с о о тн о ш е н и е  р азб ав л ен и я  с о с т а в л я е т  1:5. 

К о н ц ен тр ац и я  р азб ав л ен н о го  о б р азц а  д о л ж н а  б ы ть  > 3 0 ,0  п г/м л .
•  П ри  р у ч н о м  р азв ед ен и и  у м н о ж ь те  п о л у ч ен н ы й  р е зу л ь т а т  н а  к о э ф ф и ц и е н т  р азв ед ен и я .

•  П о ж а л у й с та , в ы б ер и те  п о д х о д ящ и е  р азб ав и тел и  и л и  о б р а т и т е с ь  к  8п1Ье з а  к о н су л ь тац и ей  п ер ед  ру ч н ы м  

р азв ед ен и ем .

П Р О Ц Е Д У Р А  А Н А Л И З А
П о д г о т о в к а  р е а г е н т а
•  Д о стан ь те  н аб ор  р еаген то в  из ю эробки и в и зуальн о  о см о тр и те  п роби рки  р е м о н т о в  в  кар тр и д ж е н а  п ред м ет 

п р о теч ек  н а  герм ети зи рую щ ей  л ен те  и ли  в д р у ги х  м естах . Е сл и  у теч ки  нет, п о ж ал у й ста , ак куратн о  оторвите 

гер м ети зи р у ю щ у ю  ленту.
•  О тк р о й те  д вер ц у  зон ы  реаген тов; удерж и вай те руч ку  р еаген та , ч тобы  п р и б л и зи ть  К Р Ю -м етк у  к  счи ты вателю  

К Р Ю  (п р и м ер н о  н а  2  секун ды ); разд астся  звуковой  си гн ал ; од ин  звуковой  си гн ал  у к азы в ает  н а  у сп еш н о е  

считы вание.

•  У держ ивая р еаген т  п рям о , вставьте его  в н и ж н ю ю  ч асть  вдоль  п устой  д о р о ж к и  д л я  реагентов.
•  П роверьте, у сп еш н о  л и  о то б р аж ается  и нф орм ац ия о  р еаген те  в  п р о грам м н ом  и н тер ф ей се , в п р о ти вн о м  случ ае 

повтори те оп и сан н ы е вы ш е д в а  ш ага.
•  Р есусп ен д и рован и е м агн и тн ы х  м и к р о ч асти ц  п роисходи т автом ати ч ески  п ри  у сп еш н о й  загрузк е  н абора, 

гарантируя, что  м агн и тн ы е м и кроч асти ц ы  п о лн о стью  ресу сп ен д и р о ван ы  од н о р о д н о  п ер ед  и сп ользован и ем .
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^ б р о в к а  т ест а
<5ы берите т е с т  д ля  кали б ровки  и вы п о л н и те  оп ер ац и ю  к али б р о в к и  в и н тер ф ей се  об ласти  реагентов. Д ля  
п о л у ч ен и я  д о п о л н и те л ь н о й  и н ф о р м ац и и  о  зак азе  к а л и б р о в о к  о б р ати тесь  к  р азд ел у  о  к а л и б р о в к е  И н стр у к ц и и  

по  эк сп л у атац и и  ан ал и зато р а .
В ы п о л н и те  п овторн ую  кали б р о вку  в соответстви и  с  и нтервалом  кали б ровки , указан н ы м  в д ан н ом  вклады ш е 

упаковки .

К о н т р о л ь  к ач еств а
•  П р и  и сп о л ьзо в ан и и  н о во й  сер и и  п р о в е р ьте  и л и  о тр ед ак ти р у й те  и н ф о р м ац и ю  о  к о н тр о л е  качества .
•  О тс к ан и р у й те  к о н тр о л ьн ы й  ш тр и х -к о д , в ы б ер и те  с о о тв етс тв у ю щ у ю  и н ф о р м ац и ю  о  к о н тр о л е  к а ч еств а  и 

в ы п о л н и те  тес ти р о в ан и е . Д ля  п о л у ч ен и я  д о п о л н и те л ь н о й  и н ф о р м ац и и  о  зак азе  к о н тр о л я  к а ч е ств а  о б р ати тесь  к 

р азд ел у  о  ко н тр о л е  к а ч еств а  И н стр у к ц и и  по  эк сп л у атац и и  ан ал и зато р а .

Т е ст и р о в а н и е  обр азц ов
•  П о сл е  у сп еш н о й  загр у зк и  о б р а зц а  в ы б ер и те  о б р а зе ц  в и н те р ф ей се  и  о тр е д а к т и р у й т е  т е с т  д л я  о б разц а, 

п о д л еж ащ его  тести р о в ан и ю , и  в ы п о л н и те  тес ти р о в ан и е . Д л я  п о л у ч ен и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м ац и и  о  зак азе  

о б р азц о в  д л я  п ац и ен то в  о б р ати тесь  к  р азд ел у  о  зак азе  о б р азц о в  И н стр у к ц и и  по  эк сп л у атац и и  ан ал и зато р а .

Д ля  о б есп еч ен и я  н ад леж ащ его  в ы п о л н ен и я  т е с т а  с тр о го  сл ед у й те  И н стр у к ц и ям  по  э к с п л у а т а ц и и  ан ал и зато р а .

К а л и б р о в к а
П р о слеж и ваем о сть : Э т о т  м е то д  б ы л  с та н д ар ти зи р о в ан  в со о тв етс тв и и  с  р еф е р ен тн ы м  с та н д а р то м  и З Р  (н о м е р  по  

каталогу: 1646009).

Т естирован и е кали б раторов , сп ец и ф и ч н ы х  д л я  тес та , п о зво л яет  п о  об н ар у ж ен н ы м  зн ач ен и ям  отн о си тел ьн о й  
световой  ед и н и ц ы  ( К Ь и )  корректировать  к али б ровочн ую  м астер-кри вую .

П о вто р н у ю  к а л и б р о в к у  р ек о м ен д у ется  в ы п о л н я ть  сл ед у ю щ и м  о б разом :

•  В сяк и й  раз, к о гд а  и сп о л ьзу ется  н о вая  сер и я  р е а ге н та  и ли  ст а р т е р а  1+2.

•  К аж д ы е 28 дн ей .

•  А н ал и зато р  п р о ш ел  тех о б сл у ж и в ан и е .

•  К о н тр о л ь н ы е  зн ач ен и я  н ах о д ятся  з а  п р ед ел ам и  у к а за н н о го  д и а п а зо н а .

К о н т р о л ь  к ач еств а
К о н тр о л ь н ы е  м атер и ал ы  р е к о м ен д у ю т ся  д л я  о п р ед ел ен и я  тр е б о в а н и й  к  к о н т р о л ю  к а ч е ств а  д л я  это го  те с т а  и 

д о л ж н ы  в ы п о л н ять ся  в о д н о к р атн о м  р еж и м е  д л я  м о н и т о р и н га  эф ф е к т и в н о с т и  тес та . О б р ати тес ь  к 
о п у б л и к о в ан н ы м  р у к о в о д ящ и м  п р и н ц и п ам  д л я  п о л у ч ен и я  о б щ и х  р е к о м е н д а ц и й  п о  к о н т р о л ю  к ач е ств а , н ап р и м ер , 

к  Р у к о в о д ству  С 2 4  И н сти ту та  к л и н и ч еск и х  и л аб о р ато р н ы х  с т а н д ар то в  (С Ь 8 1 ) и ли  д р у ги м  о п у б л и к о в ан н ы м  

р у к о в о д ящ и м  п р и н ц и п ам
К о н тр о л ь  к а ч е ств а  р ек о м ен д у ется  п р о во д и ть  о д и н  р аз  в д ен ь  и с п о л ь зо в а н и я , и л и  в с о о тв етс тв и и  с  м е стн ы м и  

п р ав и л ам и  и ли  т р еб о в ан и я м и  к  ак к р ед и тац и и  и п р о ц е д у р а м и  ко н тр о л я  к а ч е с т в а  в аш е й  л а б о р а т о р и и , ко н тр о л ь  

к ач ества  м о ж е т  б ы ть  в ы п о л н ен  п у тем  п р о вед ен и я  те с т а  н а  с в о б о д н ы й  тес то стер о н :

•  В сяк и й  раз, к о гд а  н аб о р  к али б р у ется .
•  В сяк и й  раз, к о гд а  и сп о л ьзу ется  н о вая  се р и я  ста р т е р а  1+2 и ли  м о ю щ е го  к о н ц ен тр ата .

К о н тр о л ь н ы е  м атер и ал ы  п р и м ен и м ы  то л ь к о  к  си сте м ам  М А О Ш М ! и и сп о л ь зу ю тс я  т о л ь к о  в с в я зк е  с  р еаген там и , 
к о то р ы е  и м е ю т  о д и н ак о в ы е  с  д а н н ы м  к о н тр о л ем  сем ь  п е р в ы х  ц и ф р  сери й . Д л я  к а ж д о го  ц ел ев о го  зн ач ен и я  и 

д и а п а зо н а  о б р ати тесь  к  этикетке .

Э ф ф ек ти в н о с ть  д р у ги х  к о н т р о л ь н ы х  м а тер и ал о в  д о л ж н а  б ы т ь  о ц е н е н а  н а  п р е д м е т  с о в м е с ти м о с ти  с  эти м  тес то м  
д о  и х  и сп о л ьзо в ан и я . Д ля  в сех  и сп о л ь зу е м ы х  м атер и ал о в  ко н тр о л я  к а ч е с т в а  д о л ж н ы  б ы т ь  у ста н о в л ен ы  

со о тв етс тв у ю щ и е  д и а п а зо н ы  зн ач ен и й .
К о н тр о л ь н ы е  зн ач ен и я  д о л ж н ы  н ах о д и ть ся  в п р е д е л а х  у к а за н н о го  д и а п а зо н а , в с я к и й  р аз, когд а  о д и н  из 

к о н тр о л ь н ы х  м атер и ал о в  в ы х о д и т  з а  п р ед ел ы  у к а за н н о го  д и а п а зо н а , с л е д у е т  п о в т о р и т ь  к а л и б р о в к у  и п о вто р н о  

п р о тести р о в ать  к о н тр о л ьн ы е  м атер и ал ы . Е сл и  к о н тр о л ьн ы е  зн ач ен и я  м н о го к р ат н о  в ы х о д я т  з а  п р ед ел ы  за д а н н ы х  
д и а п а зо н о в  п о сл е  у с п е ш н о й  к а л и б р о в к и , р езу л ьтаты  п а ц и е н т а  н е  д о л ж н ы  с о о б щ а т ь с я  и н ео б х о д и м о  в ы п о л н и ть  
с л ед у ю щ и е  д ей стви я :

•  У б е д и тес ь , ч то  с р о к  го д н о с ти  м а тер и ал о в  не и стек .

•  У б е д и тес ь , что  б ы л о  в ы п о л н ен о  н ео б х о д и м о е  т е х н и ч е с к о е  о б сл у ж и ван и е .

•  У б е д и тес ь , ч то  т е с т  бы л  п р о вед ен  в со о тв етс тв и и  со  в к л ад ы ш -и н с тр у к ц и е й  в у п ак о в к е .
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/й  н ео б х о д и м о с ти  о б р ати тесь  за  п о м о щ ь ю  к  8п1Ье и ли  н аш и м  ав то р и зо в ан н ы м  д и с тр и б ь ю то р ам .

>€ЗУЛ ЬТА ТЫ
в ы ч и с л е н и е

н а л и зато р  ав то м ати ч еск и  в ы ч и с л я е т  к о н ц ен тр ац и ю  Р -Т  в к а ж д о м  о б р а зц е  с  п о м о щ ь ю  кали б р о в о ч н о й  

сте р -к р и в о й , которая  ген ер и р у етс я  с  п о м о щ ь ю  2 -то ч еч н о й  п р о ц е д у р ы  к а л и б р о в к и  м а стер -к р и в о й . Р езультаты  

в ы р а ж ен ы  в п г/м л . Д л я  п о л у ч ен и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м ац и и , п о ж ал у й ста , о б р а т и т е с ь  к  И н стр у к ц и и  по  
эк сп л у атац и и  ан ал и зато р а .

И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в
О ж и д аем ы й  д и а п а зо н  д л я  т е с т а  н а  св о б о д н ы й  тес то стер о н  б ы л  п о лу ч ен  п у тем  т ес ти р о в ан и я  673 внеш н е 

зд о р о в ы х  л ю д е й  в К и тае , ч то  д а л о  с л е д у ю щ е е  о ж и д а е м о е  зн ач ен и е :

И с п ы т у е м ы е
В о з р а с т

(го д ы )
N

С р е д н е е
зн а ч е н и е

(п г /м л )

95-" п р о ц е н т и л ь  
(п г /м л )

2 ,5 -97 ,5 -й  п р о ц е н т и л и  
(п г /м л )

М уж ч и н ы
18-39 136 3 1 ,8 5 7 / 1 2 ,3 -46 ,6
4 0 -59 137 2 4 ,2 2 9 / 9 .5 7 -4 0 ,6
> 60 134 18,294 / 7 ,7 2 -3 1 ,4

Ж е н щ и н ы
18-39 134 2 ,3 7 7 5,45 /

> 40 132 2 ,2 5 6 4,43 /
Результаты  м о гу т  о тл и ч ать ся  в р азн ы х  л а б о р а т о р и я х  и з -за  р а зл и ч и й  в п о п у л я ц и и  и м е т о д е  тес ти р о в ан и я . 

Р еко м ен д у ется , ч то б ы  к а ж д ая  л аб о р ато р и я  у с т а н о в и л а  св о й  со б ств ен н ы й  р е ф е р е н т н ы й  и н тер вал .

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я
•  Р езу л ьтаты  с л ед у ет  и сп о л ьзо в ать  в с о ч е та н и и  с  и сто р и ей  б о л е зн и  п ац и ен та , к л и н и ч еск и м  и ссл ед о в ан и ем  и 

д р у ги м и  д ан н ы м и .
•  Е сл и  р езу л ь таты  F -T  н е  со о т в е т с т в у ю т  к л и н и ч еск и м  д ан н ы м , д л я  п о д тв ер ж д е н и я  р е зу л ь тата  н ео б х о д и м о  

д о п о л н и тел ьн о е  тести р о ван и е .
•  Г ете р о ф и л ь н ы е  ан ти тел а  в  с ы в о р о тк е  к р о в и  ч ел о ве к а  м о гу т  в с ту п ать  в р е а к ц и ю  с  и м м у н о гл о б у л и н а м и  

реаген то в , м еш ая п р о в е д е н и ю  и м м у н о ан ал и зо в  in vitro. П ац и ен ты , р е гу л яр н о  к о н та к ти р у ю щ и е  с  ж и в о тн ы м и  

и л и  п р о д у к там и  с ы в о р о тк и  ж и в о тн ы х , м о гу т  б ы т ь  подверЯ<ены т ак о й  и н те р ф ер ен ц и и , и м о гу т  н аб л ю д ать ся  

ан о м а л ь н ы е  значения^.
•  Б ак тер и ал ьн о е  загр я зн е н и е  о б р азц о в  м о ж е т  п о в л и я ть  н а  р езу л ьтаты  и сп ы тан и й .
•  Б ы л о  о б н а р у ж ен о  с и л ь н о е  в за и м о д е й с тв и е  с  19 -н о р т е с т о с т е р о н о м  (Н а н д р о л о н ). Н е  и с п о л ьзу й те  о б р а зц ы  о т  

п ац и ен то в , п о л у ч а ю щ и х  л е ч е н и е  Н а н д р о л о н о м .

О Т Д Е Л Ь Н Ы Е  Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
В  этом  р азд ел е  п р ед став л ен ы  р еп р езе н та ти в н ь [е  д а н н ы е  о  п р о и зв о д и т е л ь н о с ти . Р езультаты , п о л у ч е н н ы е  в

о тд ел ь н ы х  л аб о р ато р и ях , м о гу т  о тли чаться .

П р е ц и з и о н н о с т ь
П рец и зи о н н о сть  оп ред елялась  с  п о м о щ ь ю  теста , о б разц ов  и к о н тр о л ьн ы х  м атер и ал о в  в со о тветстви и  с  п ротоколом  

(Е Р 0 5 -А З ) С Ь81 (И н сти ту т  к л и н и ч еск и х  и л аб о р ато р н ы х  станд артов): д у б л и к аты  при  д в у х  н езави си м ы х  
ан ал и ти ч еск и х  сер и ях  в д ен ь  в теч ен и е  5 д н е й  н а  т р е х  р азн ы х  у ч астк ах  с  и сп о л ьзо ван и ем  т р е х  сер и й  н аборов 

реаген тов  (п = 1 8 0 ).

Б ы ли  получен ы  сл ед у ю щ и е результаты :

О б р а з е ц

С р е д н е е

з н а ч е н и е
(п г /м л )

(ц - 1 8 0 )

В  п р е д е л а х  

а н а л и т и ч е с к о й  с е р и и

М е а д у
а н а л и т и ч е с к и м и

с е р и я м и

В о с п р о и з в о д и м о с т ь

S D  (п г /м л ) % C V S D  (п г /м л ) % C V S D  (п г /м л ) % C V

С ы в о р о то ч н ы й  п ул  1 4 ,0 4 8 0 ,1 5 4 3 ,8 0 0 ,122 3,01 0 ,2 4 4 6 ,03

С ы в о р о то ч н ы й  п ул  2 5 0 ,9 0 0 1,826 3 ,5 9 0 ,615 1,21 2 ,6 7 2 5,25

С ы в о р о то ч н ы й  п ул  3 9 8 ,8 0 6 3 ,375 3 ,4 2 0 ,6 4 8 0 ,6 6 5 ,400 5 ,47

П л азм ен н ы й  п ул  1 3 ,9 9 8 0,151 3 ,78 0 ,1 0 0 2 ,5 0 0 ,2 8 2 7,05

П л азм ен н ы й  п ул  2 5 0 ,4 0 6 1,606 3 ,19 0 ,8 5 6 1,70 2 ,6 9 8 5,35
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)& азм енны й  п ул  3 9 9 ,2 3 8 3 ,355 3 ,3 8 1,257 1,27 5 ,3 7 6 5,42

^  К о н тр о л ь  1 3 ,928 0 ,1 4 4 3 ,6 7 0 ,073 1,86 0 ,205 5,22

К о н тр о л ь  2 19,901 0,671 3 ,3 7 0 ,4 4 6 2 ,2 4 0 ,9 6 0 4 ,82

Д и а п а з о н  л и н е й н о с т и
2 5 0 -1 5 0  п г /м л  (о п р е д е л я е т с я  п р ед ел о м  - к о л и ч еств ен н о го  о п р е д е л е н и я  и м а к си м у м о м  к а л и б р о в о ч н о й  

*астер-кривой).

О т ч е т н ы й  и н т е р в а л
0 ,1 0 0 -7 5 0  п г /м л  (о п р е д е л я е тс я  п р ед ел о м  о б н а р у ж ен и я  и м а к си м у м о м  кали б р о в о ч н о й  

м а стер -к р и в о й х Р ек о м е н д у ем о е  со о т н о ш е н и е  р азв ед ен и я).

А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
П редел  холостой  пробы  (Ь о В ) = 0 ,010  пг/м л.

П редел  о б н аруж ен и я (Ь о П ) = 0 ,1 0 0  пг/м л.
П редел  коли чествен н ого  оп ред елен и я  (L o Q ) = 0 ,250  пг/м л.

А Н А Л И Т И Ч Е С К А Я  С П Е Ц И Ф И Ч Н О С Т Ь  
И н т е р ф е р е н ц и я
И н тер ф е р ен ц и я  о п р ед ел ял ас ь  с  п о м о щ ь ю  т е с т а , т р и  о б р а зц а  с ы в о р о т к и , с о д ер ж ащ и е  р азл и ч н ы е  к о н ц ен тр ац и и  
а н ал и зи р у ем о го  в е щ е ств а  б ы л и  д о п о л н е н ы  п о т е н ц и а л ь н ы м и  эн д о ге н н ы м и  и эк зо ге н н ы м и  и н т е р ф е р е н т а м и  в 

со о тв етс тв и и  с  п ротоколом  (Е Р 7 -А 2 ) С Ь 81. О т к л о н е н и е  и зм ер е н и я  в е щ е с т в а  и н т е р ф е р е н ц и и  н ах о д и тс я  в 

п р ед ел ах  ± 1 0 % .

И н т е р ф е р е н ц и я Б е з  и н т е р ф е р е н ц и и  д о И н т е р ф е р е н ц и я Б е з  и н т е р ф е р е н ц и и  д о

Б и л и р у б и н 10 м г/д л Р ев м ато и д н ы й  ф ак то р 1500 М Е /м л

Г ем оглоби н 1000 м г/д л A N A 3 9 8  У Е /м л

И н тр ал и п и д 1800 м г/д л Б и о ти н 0,5  м г/д л

Г лю курон и д

т е с т о с т е р о н а
100 н г/м л 11 -Д езо к си ко р ти зо л 100 н г /м л

Т есто стер о н -су л ьф ат 100 н г/м л 17 -а -ги д р о к с и п р о ге с т е р о н 100 н г /м л

5 а -д и ги д р о -т е с т о с т е р о н 100 н г /м л 19 -ги д р о к с и т е с т о с т е р о н 100 н г /м л

5 а -а н д р о с та н -3  Р,

17р-диол
100 н г/м л 2 -ги д р о к си эс тр ад и о л 100 н г /м л

А н д р о стен д и о л 100 н г /м л Э т и н и л эс т р а д и о л 1000 н г /м л

А н д р о стен д и о н 100 н г/м л М ес тр ан о л 1000  н г /м л

Д е ги д р о э п и а н д р о с т е р о н 1000 н г/м л Н о р эти н д р о н 1000 н г /м л

Д е ги д р о э п и а н д р о с т е р о н а

су л ьф ат
1000 н г/м л Н о р ге  стр е л 1000  н г/м л

К ето сте р о и д 100 н г/м л Д ан азо л 100 н г/м л

К о р ти к о стер о н 1000 н г /м л А д ан о н 100 н г/м л

К ортизол 1000 н г /м л Д е к с а м е т а зо н 1000 н г /м л

Э с тр ад и о л 100 н г /м л Э ти ст ер о н 100 н г/м л

С у л ьф а т  эстр ад и о л а 100 н г /м л П р о ге с те р о н 100 н г /м л

Э с тр и о л 100 н г/м л
Э с т р о н -гл ю к у р о н о в ая

к и сл о та
100 н г /м л

Э с тр о н 100 н г/м л С у л ьф а т  эс т р о н а 100 н г /м л
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^ р е с т н а я  реакти вн ость
^к р естн у ю  реактивность определяли с помощью теста, три образца, содержащие различные концентрации 

ллизируем ого вещества, были обработаны потенциальными перекрестными реагентами в соответствии с 
лротоколом (ЕР7-А2) СЬ81. Отклонение измерения вещества интерференции находится в пределах ±10%.
Были получены следующие результаты:
№ ер екр естн о * р еакти вн ы й Б ез и нтерф еренции  до П ер екр естн о -р еакти вн ы й Без интерф ерен ц и и  до

ацетат 19-норэтиндрона 100 нг/мл 11-Кетотестостерон 100 нг/мл
11 р-гидрокситестостерон 100 нг/мл М етилтестостерон 100 нг/мл

С равнени е методов
Сравнение теста на свободный тестостерон с коммерчески доступным иммуноанализом дало следующие 
корреляции (пг/мл):
Количество измеренных образцов: 117 
Прохождение-Баблок: у=1,0019х+0,0581, т=0,983.
Концентрации в клинических образцах составляли от 0,907 до 148,815 пг/мл.

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  О Х РА Н Е О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С РЕ Д Ы
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного воздействия на 
человека и окружающую среду, при соблюдении условий применения и мер предосторожности, указанных в 
инструкции.

Т РА Н С П О РТ И РО В К А
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. Транспортировать при температуре 2-8°С.

УПАКОВКА
Специальная транспортная упаковка.

У ТИ Л И ЗА Ц И Я
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды изделие с истекщим сроком годности, а также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в соответствии с местными государственными и/или 
больничными нормативными требованиями. Изделие должно быть утилизировано согласно требованиям СанПиН 
2.1.3684-21. Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

У ТИ Л И ЗА Ц И Я  О ТХ О ДО В  У П А К О В К И
Упаковка продукции разработана с целью сведения к минимуму загрязнения окружающей среды при сохранении 
целостности продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в муниципалитетах.

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И  Р Е М О Н Т  
Не применимо к данному медицинскому изделию.

Г А РА Н Т И Й Н Ы Е  О БЯ ЗА Т Е Л Ь С Т В А
Компания SNIBE Со., Ltd. гарантирует, что настоящий продукт соответствует заявленным спецификациям, при 
условии использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии^ указаниями данной инструкции 
и применения материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.
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