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И н стр у кц и я  по применению

|REF CM N0402 CM N0405
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Набор реагентов для количественного определения свободного эстриола в 
сыворотке крови человека (нЕЗ CLIA M icroparticles (uE3)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo.
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Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я
Н абор реагентов для количественного оп р едел ени я  св о б о д н о го  эстр и ол а  в сы воротке крови  
человека (uE3 C L IA  M icroparticles (u E 3)) на анализаторах и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х серии  
A utoL um o.

Варианты  исполнения:
I. Ф асовка 5 0 * 2  тестов:
1. О сн овн ой  реагент u E 3:
-  Раствор м икрочастиц (M icroparticles S o lu tion ), 1,2 мл -  2 шт.;
-  Ф ерментны й конъю гат (E nzym e C onjugate), 3 ,0  мл -  2 шт.;
-  Раствор антител (A n tib od y S o lu tion ), 3 ,0  мл -  2 шт.
2 . К алибратор низкого уровня (Calibrator А ) -  1 шт.
3. К алибратор вьесокого  уровня (Calibrator В) -  1 шт.
4 . К онтроль низкого уровня (Q uality C ontrol 1 ) -  1 шт.
5. К онтроль вы сокого уровня (Q uality  C ontrol 2 ) -  1 шт.
6. И нструкция по при м ен ени ю  -  1 шт.
7. Вклады ш  с о  ш трих-кодом  для калибраторов -  1 шт.
8. Вкладыш  с о  ш трих-кодом  для контролей  -  1 шт.

11. Ф асовка 100 тестов:
1. О сн овн ой  реагент uE3:
-  Раствор м икрочастиц (M icroparticles So lu tion ), 2 ,3  мл -  1 шт.;
-  Ф ерм ентны й конъю гат (E n z \m e  C onjugate), 5,5 мл — 1 шт.;
-  Раствор антител (A ntibody S o lu tion ), 5,5 мл — 1 шт.
2. К алибратор низкого уровня (Calibrator А ) -  1 шт.
3. К алибратор вы сокого уровня (Calibrator В ) — 1 шт.
4 . К онтроль низкого уровня (Q uality  C ontrol 1) -  1 шт.
5. К онтроль вы сокого уровня (Q ualit\' C ontrol 2 ) -  1 шт.
6. И нструкция п о прим енению  — 1 шт.
7. Вклады ш  со  ш трих-кодом  для калибраторов — 1 шт.
8. Вклады ш  со  ш трих-кодом  для контролей -  1 шт.

Н а зн а ч ен и е
Н абор реагентов uE3 CL1A M icroparticles предназначен  для кол ич ествен н ого оп р едел ени я  
св о б о д н о го  эстриола (uE 3) в сы воротке крови человека на анализаторах  
и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х серии A utoL um o.

Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а зн а ч е н и е  и о б л а ст ь  п р и м е н е н и я
В спо.могательное ср едств о  для клинической лабораторной диагностики.

И н ф о р м а ц и я  о п о п у л я ц и о н н ы х , д е м о г р а ф и ч е с к и х  а с п ек т а х  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  
и зд ел и я
М еди ц и н ск ое и здел и е предназн ачен о для п роф есси онального использования в усл о в и я х  л еч еб н о ­
проф илактического учреж ден ия для исследования сы воротки крови человека. Д ля доп ол н и тел ь н ой  
инф орм ации см . раздел Д и апазон  Еюрмальных значений  (би ологи ч еск и й  реф ерентны й интервал).

П о к а за н и я  и п р о т и в о п о к а за н и я
М еди ц и н ск ое и здел и е д ол ж н о  применяться в соответствии  с его назначением .
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И нф ормация о потенциальных потребителях медицинского изделия. Конкретизация 

профессионального уровня потенциальных пользователей

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  п р ед н а зн а ч ен о  дл я  и сп ол ьзов ан и я  в р а зл и ч н ы х  к л и н и к о -л а б о р а то р н ы х  

у сл о в и я х , вклю чая бол ьн и ц ы  и л а б о р а т о р и и , дл я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м ен ен и я . П ер со н а л  

д о л ж ен  и м еть  н е о б х о д и м у ю  к вали ф и к аци ю  для в ы пол н ен ия  д и а г н о с т и ч е с к и х  и ссл е д о в а н и й  in  

vitro: и сп о л ь зо в а н и е  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  в о зм о ж н о  вр ач ом  к л и н и ч еск о й  л а б о р а т о р н о й  

д и а г н о ст и к и , м ед и ц и н ск и м  л абор атор н ы м  т ех н и к о м .

Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности, указание на 

качественный, полуколичественный или количественны й вид аналита

Э стр о ген ы  у ч а ст в у ю т  в развитии  и п о д д е р ж а н и и  ж ен ск о го  ф е н о т и п а , со зр ев а н и и  п о л о в ы х  

клеток  и б е р е м ен н о с т и .
В  о р г а н и зм е  ч ел ов ек а  су щ е с т в у е т  3 о сн о в н ы х  б и о л о ги ч еск и  ак ти в н ы х эстр о ген а : эст р о н  (Е 1 ), 

эст р а д и о л  (Е 2 ) и эстр и о л  (Е З ). Как и в се  п р едстав и тел и  с е м е й с т в а  с т е р о и д н ы х  г о р м о н о в , он и  

д и ф ф у н д и р у ю т  в клетки и связы ваю тся с о  сп ец и ф и ч еск и м и  я д ер н ы м и  р ец еп т о р а м и , к отор ы е, в 

св о ю  о ч ер ед ь , и зм ен я ю т  тр ан ск р и п ц и ю  ген ов  в за в и си м о ст и  о т  тк ан и . Е 2  является н а и б о л е е  

м ощ ны м  п р и р од н ы м  эст р о ген о м  ч ел ов ек а , за  ним  сл е д у е т  Е 1 , а  Е З  о б л а д а е т  л и ш ь 2 0  % о т  

с р о д с т в а  Е 2  к эс т р о ген о в о м у  р ец еп т о р у . У  н е б ер ем ен н ы х  ж ен щ и н  Е1 и Е 2  о б р а зу ю т с я  и з  

а н д р о г ен н ы х  ст е р о и д о в  а н д р о с т е н д и о н а  и тест о ст ер о н а , с о о т в ет с т в е н н о . ЕЗ о б р а зу е т с я  в 

о с н о в н о м  п у т ем  к он в ер си и  Е 2  и, в м ен ь ш ей  ст еп ен и , и з 1 б а -м е т а б о л и т о в  Е 1 . Е 2 и Е1 так ж е  

м о гу т  п р евр ащ ать ся  д р у г  в д р у га , и о б а  м о гу т  бы ть и нак тивированы  п у т ем  ги д р о к си л и р о в а н и я  

и к о н ъ ю г а ц и и .’
В о  врем я б е р е м ен н о с т и  ЕЗ стан ов и тся  д о м и н и р у ю щ и м  э с т р о г е н о м . Н а д п о ч еч н и к и  п л о д а  

сек р ет и р у ю т  д ег и д р о эп и а н д р о с т е р о н -су л ь ф а т  (D H E A S ), к отор ы й  в п л а ц ен т е  п р ев р ащ ается  в ЕЗ  

и д и ф ф у н д и р у е т  в м атер и нск и й  к р овоток . П ер и о д  п о л у р а с п а д а  с в о б о д н о г о  ЕЗ (u E 3 ) в 

к р о в ен о сн о й  систе.м е м атери  со ст а в л я ет  2 0 -3 0  м ин ут, п о ск о л ь к у  п еч ен ь  м атер и  бы ст р о  

связы в ает Е З , дел ая  е г о  б о л е е  в од ор аст в ор и м ы м  для в ы в ед ен и я  с м очой.^  У р о в н и  ЕЗ  

п ов ы ш аю тся  н а п р отя ж ен и и  в сей  б е р е м е н н о с т и , дости гая  м а к си м у м а  п р и  е с т ест в ен н ы х  р о д а х . 

И зм ер ен и е  уровн я  Е 2  и Е1 в сы в ор отк е крови является н е о т ъ е м л е м о й  ч астью  о ц ен к и  

р е п р о д у к т и в н о й  ф ун к ц и и  у  ж ен щ и н , а так ж е п р и м ен яется  у  ж ен щ и н  для о ц ен к и  р и ск а  развития  

о с т е о п о р о за  и м о н и то р и н га  за м ести т ел ь н о й  гор м он ал ь н ой  т ер а п и и  у  ж ен щ и н . Н ап р оти в , 
о сн ов н ая  ц ен н о ст ь  и зм ер ен и й  ЕЗ зак л ю ч ается  в д и а гн о ст и к е  за б о л е в а н и й  м атери  и п л о д а , за  

и ск л ю ч ен и ем  эп и д ем и о л о г и ч еск и х  и ссл ед о в а н и й  п о о ц ен к е  р и ск а  р азвития рака м о л о ч н о й  

ж ел езы  и д р у г и х  н ауч н ы х и ссл ед о в а н и й . Д ля эт и х  задач  в а ж н у ю  р о л ь  и гр а ет  и зм ер ен и е  ур ов н я  

uE 3 в сы в о р о тк е  крови. Н абор  р еа ген т о в  п р едн азн ач ен  для к о л и ч ест в ен н о го  о п р ед ел ен и я  

к о н ц ен тр ац и и  с в о б о д н о г о  эстр и о л а  (u E 3 ) в сы в ор отк е крови ч ел о в ек а .

И нф ормация о специфической патологии, состоянии или факторе риска, для обнаружения, 

определения или дифференцирования которого предназначено медицинское изделие для 

диагностики  in v itro

Было показано, что сн и ж ен и е уровня иЕЗ во 2-ом  трим естре б ер ем ен н о сти  является маркером  
си н др ом а Д аун а  и тр и сом и и -18. К ром е того , он п ониж ен  в случаях м акропатологии  н ервной  трубки, 
таких как анэнцефалия.^ На основании эти х  наблю дений  uE3 стал частью  м ногом аркерн ого  
пренатального би охим и ческ ого скрининга, наряду с и зм ерени ем  альф а-ф етопротеин а (A F P ), 
хор и он и ч еск ого  гонадотропина человека (hC G ) и ингибина-А  (Q U A D /ч етвер н ой  тест  (2-й  трим естр  
бер ем ен н ости ) материнской сы воротки). Н изкие уровни uE3 такж е ассоц и и р ую тся  с  вы киды ш ем,
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си н др ом ом  С м ита-Л ем ли-О пица (деф ек т би оси н теза  хол естер и н а), Х -связанны м  и хти озом  и 
си н др ом ом  сц еп лен н ы х генов (плацентарны й деф и ц и т сульф атазы ), д еф и ц и том  аром атазы , 
п ервичной  или вторичной н едостаточ н остью  надпочечников плода.'^
В ы сок и е уровни  uE3 или резкое повы ш ение уровней  uE3 у  м атери являю тся признаком  
п ри ближ аю щ и хся р одов . П одъем  п р о и сх о д и т  прим ерно за 4  н едел и  д о  начала р одов . П оскольку  
бы ло показано, что и зм ер ени е уровня uE3 б о л ее  точн о, чем клиническая оц енка, предсказы вает  
н аступ л ени е р одов , растет и нтерес к его использован ию  для оц енк и  риска п р еж дев р ем ен н ы х р одов . 
В ы сокий  уровень uE3 в сы воротке крови матери такж е м ож ет и н о гд а  н аблю даться  при различны х  
ф ор м ах врож денн ой  гиперплазии надпочечников.

П рин ци п  измерения

В осн о в е  работы  дан ной  тест-систем ы  л еж и т м етод  конк урен тн ого бел к ового  связы вания. П осл е  
отмы вки в результате и м м унологических реакций обр азуется  комплекс: антитела - uE3 и з обр азц а  - 
антитела, м еченны е ф ерм ентом . Затем добавляю т хем ил ю м и н есцен тн ы й  субстр ат , активируемы й  
этим  ком плексом , в результате чего п р ои сходи т хем и л ю м и н есц ен тн ая  реакция. Р езультирую щ ая  
хем ил ю м и н есцен тн ая  реакция изм еряется в относительны х светов ы х еди н и ц ах  (R L U ). В ели чи н а  
R L U  обр атн о  пропорциональна количеству uE3 в образц е.

Предоставляемые материалы

V 100 тестов 50*2 тестов

Раствор микрочастиц 2,3 мл 1,2 мл *2

Ферментный конъюгат 5,5 мл 3,0 мл *2

Раствор антител 5,5 мл 3,0 мл *2

Калибраторы uE3 для 
AutoLumo

- Калибратор низкого 
уровня (Calibrator А)
- Калибратор высокого 
уровня (Calibrator В)

2 флакона с лиофилизированными калибраторами;

- Калибратор низкого уровня (Calibrator А ) с целевым значением 0,4 нг/мл.
- Калибратор высокого уровня (Calibrator В) с целевым значением 4 нг/мл.

1 набор (Калибратор А и Калибратор В: 2 флакона лиофилизированных 
калибраторов). Восстановите содержимое каждого флакона точным объемом  
дистиллированной или деионизированной воды, равным 1,0 мл. Выдержите 
закрытый флакон в течение 15 минут. Аккуратно перемешайте содержимое для 
обеспечения однородности, переворачивая флакон.

Состав; Безгормональная сыворотка крови человека, uE3, консерванты.

Контроли

К онтроль низкого  

уровня (Q uality Control 

1)
Контроль высокого уровня 
(Quality Control 2)

2 флакона с лиофилизированными калибраторами:

Контроль низкого уровня (Quality Control 1) с диапазоном значений 0,5 -  1,5 

нг/мл.
Контроль высокого уровня (Quality Control 2) с диапазоном значений 2 - 6  
нг/мл.

1 набор (Контроль 1 и Контроль 2: 2 флакона лиофилизированных контролей). 
Восстановите содержимое каждого флакона точным объемом  
дистиллированной или деионизированной воды, равным 1,0 мл. Выдержите 
закрытый флакон в течение 15 минут. Аккуратно перемешайте содержимое для 
обеспечения однородности, переворачивая флакон.
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Состав: Безгормональная сыворотка крови человека, uE3, консерванты.

Прочее
Инструкция по применению — 1 лист, вкладыш со штрих-кодом для 
калибраторов -  1 лист, вкладыш со штрих-кодом для контролей -  1 лист.

И нф ормация о наборе реагентов

Раствор м икрочастиц
М икрочастицы , покрыты е м ы ш ины ми м оноклональны м и  
антителами к uE3, в ф осф атн о-сол евом  б у ф ер е , содер ж ащ ем  БС А  и 
консерванты

Ф ерм ентны й конъю гат
А нтитела к uE 3, м еченны е п ер ок си дазой  хрена, в т р и с-буф ер е , 
содерж ащ ем  Б С А  и консерванты

Раствор антител
М ы ш ины е м оноклональны е антитела к uE3 в тр и с-буф ер е;  
консерванты

Анализаторы , в которы х может использоваться данны й набор

Н абор  реагентов uE3 C L IA  M icroparticles (uE 3) предназначен  для использования на анализаторах  
и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х серии A utoL um o.

Необходимые, но не предоставляемые материалы

1. А нализатор им м ун охем и лю м и несц ен тн ы й  серии  A utoL um o;
2. Реакционны е кюветы;
3. Чаш ечки для образцов;
4. Н абор  хем и л ю м и н есц ен тн ы х субстратов  (C h em ilu m in escen t Substrate) для анализаторов  

и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х серии  A utoL um o №  РЗН  2 0 2 4 /2 3 6 7 4 ;
5. Раствор промы ваю щ ий (S ystem  W ash) для анапизаторов и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х серии  

A u toL u m o №  р з н  2 0 2 4 /2 3 6 8 0 ;
6. Раствор промы ваю щ ий (W ash B uffer) для анализаторов и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х серии  

A u toL u m o №  РЗН 2 0 2 4 /2 3 6 8 2 ;
7. Разбавитель образцов (D ilu en t U niversa l) для анализаторов и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х

серии  A utoL um o N2 РЗН  2 0 2 4 /2 3 6 7 0 .

8. В о д а  дистиллированная или деионизированная.

М етрологическая прослеживаемость калибраторов

П р оц едур а  обесп еч ен и я  м етрологической  п рослеж иваем ости  осн ован а  на E N  ISO  17511. А н ал и т в 
калибраторах прослеж ивается д о  вы сокоочищ енного uE3 с п ом ощ ью  ID -Ж Х /М С /М С  (ж идкостная  
хром атограф ия с изотопны м  разбавлением  -  тандем ная м асс-спектром етрия).

Особые указания и меры  предосторожности при примепении

1. Т олько для п роф есси онал ьного прим енения и для диагностики  ш v itro .

2 . В ним ательно сл едуй те инструкции по прим енению . Д остов ер н ость  результатов анализа не
м ож ет быть гарантирована в случае н есобл ю ден и я  настоящ ей инструкции по прим енению .
3. При пом ощ и описанной  процедуры  м ож н о работать с образцам и от  пациентов и
ком понентам и, полученны м и из крови, с минимальны м риском. Т ем  не м ен ее, с  этим и образцам и  
н уж н о обращ аться как с потенциально инф ицированны м и в соотв етстви и  с универсальны м и  
мерами п р едостор ож н ости  и надлеж ащ ей клинической лабораторной  практикой, н езави сим о от  и х  
п р ои схож ден и я , п роведен н ого  лечения или предварительной сертиф икации . Для обеззараж ивания  
испол ьзуй те п одходя щ ее дези н ф и ц и р ую щ ее ср едство. Х раните и ути л и зи р уй те эти материалы и их
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упаковку в соответствии  с м естны м и санитарны ми нормативами, правилами и реком ендациям и.
4. И нформ ация о б  опасны х вещ ествах, которы е м огут присутствовать в этом  наборе, 
представлена в инструкции  п о п рим енению  и на маркировке продукта.
5. При обращ ен ии  с потенциально загрязненны м и м атериалами и отходам и  н ео б х о д и м о  
соблю дать  мерь[ б езо п а сн о ст и , соотв етствую щ и е местны м санитарны м норм ам .
6. В Н И М А Н И Е : все материалы  ч еловеческого п р ои схож ден и я  сл ед у ет  считать потенциально  
инф ицированны м и. В этом  н аборе и спол ьзую тся  материалы  ж и вотн ого  п р ои схож д ен и я , которы е  
считаю тся потенциально инф ицированны м и.
7. В рабочем  п ом ещ ен ии  зап р ещ ен о курить, приним ать пищ у и напитки, пользоваться  

косм етическим и средствам и.
8. При работе с  образцам и и реагентам и и спол ьзуй те защ итную  о д е ж д у  и одн оразовы е  
перчатки. П осле заверш ения работы  вы мойте руки.
9. П ри работе с образцам и, взятыми у пациентов, собл ю дай те  остор ож н ость  во и збеж ан и е  
перекрестного загрязнения. Р ек ом ен дуется  и спользование одн ор азовы х п ипеток  или наконечников  
для дозаторов.
10. В  окруж аю щ ей ср ед е  в п ом ещ ении  для проведения анализа н е долж ны  присутствовать  
вы сокие концентрации агрессивны х со ед и н ен и й , таких как хлорноватистая кислота, щ елочь, 
ацетальдегид и т. д ., и пыль.
11. Н е и спол ьзуй те реагенты  п осл е истечения ук азан ного срока годн ости .
12. Н е см еш ивайте и не используй те ком поненты  из наборов с  различны м и кодам и серий.
13. При хранении  калибраторов уб ед и тесь , что флаконы н адеж н о закрыты.
14. П ер ед  загрузкой  м икрочастиц в анализатор уб ед и тесь , что они р есусп ен ди р ован ы .
15. Н е доп ускай те образования пены во в сех  реагентах и образц ах.
16. Не зам еняйте реагенты  в данном  н абор е реагентами др уги х  п р ои зводи тел ей .
17. Н е и спол ьзуй те данны й набор при лю бом  п овреж ден и и  защ итной упаковки.
18. О бо  всех сер ьезн ы х и нцидентах сл ед у ет  сообщ ать п р ои зводи тел ю  и уп ол н ом оч ен н ом у  
органу страны , в которой находится пользователь и/или пациент.

Условия  хранения

1. При хранении  н абора при тем пературе 2 -8  °С , стабильность ком п он ентов сохраняется до  
истечения срока годн ости , указанного на контейнерах. О сновной  реагент нельзя зам ораж ивать. 
Н ео б х о д и м о  избегать  контакта с  прямыми солнечны м и лучамии.

2. У становите реагенты  в анализатор не м енее чем за  2 часа д о  начата использования.
3. Х раните вскрытый осн овн ой  реагент на бор т у  анализатора (2 -1 0 °С ) или в хол оди л ьн и к е в 

вертикальном полож ен и и  при тем п ературе 2-8  °С  не б о л ее  28  дн ей .
4 . К онтроли и катибраторы  п осл е восстановления м огут использоваться д о  7 д н ей  при хранении  

от 2 д о  8°С  и при м ин ус 20°С  в теч ен и е I м есяца п осле р азв еден и я , н ео б х о д и м о  избегать циклов  

зам ораж ивания-оттаивания б о л ее  3 раз.
5. Срок годн ости  н абора реагентов -  18 м есяцев.

Условия  транспортирования

Н абор остается стабильны м  при транспортировке воздуш ны м  транспортом , при тем п ературе + 2 -8  
X .
Н аборы  в транспортной упаковке устойчивы  к воздей стви ю  м ехани ческ и х ф акторов, возникаю щ их  
при транспортировании. Н аборы , транспортировавш иеся с  наруш ением  тем п ер атур н ого  реж им а, 
п рим енению  не подлеж ат.
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Анализируемы е образцы

1. Для проведения дан н ого  анализа и спользуется  сы воротка крови человека.
2 . С обл ю дай те требования надлеж ащ ей м едиц и нск ой  практики при взятии обр азц ов . П осле забор а  

крови сл едуй те инструкциям  п роизводителя по обр аботк е п р обирок  для сб о р а  сы воротки или 
плазмы.

3. Н е и спользуй те инактивированны е нагреванием  образцы . Н е и спол ьзуй те образцы  с ази дом  

натрия в качестве консерванта.
4. О садок  и взвеш енны е частицы  в обр азц ах  м огут помеш ать результатам анализа, п о эт о м у  их  

сл ед у ет  удалить ц ентриф угированием . П ер ед  ц ентриф угированием  уб ед и тесь , что в о б р а зц а х  
сы воротки крови п ол н остью  сф орм ировался сгусток . В рем я сверты вания крови в некоторы х  
обр азц ах , о со б ен н о  взятых у  пациентов, п ол учаю щ и х антикоагулянтную  или  
тр ом бол и ти ческ ую  терапию , м ож ет быть увели чен о. Если о бр азец  центриф угировать до  
п ол н ого  образования сгустка, наличие ф ибрина м ож ет  привести  к ош ибочны м  результатам . 
П ер ед  п р им енением  уб ед и тесь , что не п роизош ло л и зи са  образц ов .

5. П ер ед  постановкой в анализатор н ео б х о д и м о  удалить образцы  из сгустка, сепар атора  
сы воротки или эритроцитов.

6. Н едостаточная обр аботк а  образц а или его п ов р еж ден и е при транспортировке м огут  привести  к 

и скаж ени ю  результатов.
7. Н е используй те образцы  с вы раженны м гем ол и зом , липем ией  и м утностью .
8. Р азм орож ен н ы е образцы , содер ж ащ и е эритроциты  или взвеш енны е частицы , а такж е  

м утны е/м утноваты е на вид образцы , п ер ед  анализом  н ео б х о д и м о  центриф угировать во 
и збеж ан и е искаж ения результатов.

9. С л ед ует  учиты вать, что в обр азц ах, которы е не содер ж ат видимы х м ехани ческ и х вклю чений, 
MorvT присутствовать волокна ф ибрина.

10. При н евозм ож н ости  контроля за  правильным отбор ом  и п одготовкой  п роб, или при 
п овреж ден и и  обр азц ов  в результате транспортировки или обработки , рек ом ен дуется  провести  
дополнительны й этап  центриф угирования. В п р оц ессе  центриф угирования тверды е частицы  
долж ны  быть удалены .

1 Е Для получения оптим альны х результатов проверьте все образцы  на наличие пузы рьков. П ер ед  
анализом  удали те пузы рьки с п ом ощ ью  наконечника. И сп ол ьзуй те новый наконечник для  
каж дого обр азц а  во и збеж ан и е п ерекрестного загрязнения.

Хранение анализируемых образцов

О бразцы , закрытые крыш ками, сл ед у ет  хранить при комнатной тем пературе от 18 д о  25 °С  н е бол ее  
8 часов, при тем п ературе о т  2 д о  8 °С  не б о л ее  48  часов. Д ля хранения или транспортировки  
обр азц ов  в теч ен и е б о л ее  дл и тел ьн ого  врем ени, н ео б х о д и м о  зам орозить и х  при тем п ер атур е м и н ус  

20  °С н е б о л ее  чем на 2 месяца. Н е доп уск ай те м ногократны х циклов зам ораж ивания-оттаивания. 
Тщ ательно п ерем еш айте разм орож енн ы е образцы  при пом ощ и вортекса или п ереверн ув 10 раз. 
О см отрите образцы  и, если  наблю дается их расслоени е, то п родолж ай те п ерем еш и ван ие д о  т ех  пор, 
пока образцы  не стан ут одн ородн ы м и. П осле оттаивания дов еди те  образцы  д о  комнатной  
тем пературы  и тщ ательно п ерем еш айте, о стор ож н о  встряхивая.

Процедура измерения

1. П роверка р асходн ы х материалов
П ер ед  проведен ием  анализа убед и тесь  в наличии д остаточ н ого  количества р асходн ы х  

материалов.
С м. Р ук оводство п о  эксплуатации анализатора.
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2. Загрузка набора
П ер ед  загрузкой  в анализатор п ерем еш ай те сод ер ж и м о е новы х (невскры ты х) упаковок  с

реагентам и, о сто р о ж н о  перевернув и х несколько раз д о  п ол н ого  перем еш ивания. Н е  
переворачивайте вскрытые (проколоты е) упаковки. При н ео б х о д и м о сти  п осл е первой загрузки  
остор ож н о встряхните упаковку в горизонтальном  полож ен и и  для п ер ем еш ивания. Н е доп уск ай те  
образования пузы рьков во время перем еш ивания.

О тсканир уйте ш трих-код на упаковке реагентов для ав том атич еского  оп р едел ен и я  

н еобходи м ы х параметры  анализа.
При н ев озм ож н ости  считывания ш трих-кода, в исклю чительны х случаях, параметры  м о ж н о  

идентиф ицировать врушную.
С м. Р ук ов одств о  п о эксплуатации анализатора.

3. К ази бр овк а
• О тсканир уйте ш трих-код для автом атического получения н ео б х о д и м ы х  парам етров для
анатиза.

П ер ен еси т е калибраторы  в мерны е стаканчики или пробирки для обр азц ов  и п ом ести те и х в 
ш татив.

Загрузи те ш татив с образцам и в анализатор и введите калибровочны е дан ны е в интерф ей с  
си стем н ого  п р ограм м ного обесп еч ен и я .

Н аж м ите « ► »  (Запуск) для начала теста, п осл е чего п р о и сх о д и т  о п р ед ел ен и е  
к алибровочного графика систем ы , качибровку н ео б х о д и м о  вы полнять каж ды е 28  дн ей .

В ы пол н и те п овторн ую  калибровку в сл ед у ю щ и х  случаях:
И сп ол ьзуется  н абор  реагентов с новым ном ером  серии  
П о истечен и и  срока действия калибровочного графика 
П ри зам ен е или рем онте важ ны х к ом плектую щ их анализатора  

• Д р уги е случаи , тр ебую щ и е повторной  калибровки
• С м. Р ук ов одств о  п о  эксплуатации анализатора.

4. Р азбавлен и е образц а
О бразцы  с уровнем  иЕЗ, превы ш аю щ им 8 нг/мл, м огут бы ть разбавлены  с п ом ощ ью  П О  

анализатора. Д ля разбавления обр азц ов  используется универсальны й разбавитель. П О  учиты вает  

разбавление при вы даче результата.
5. П орядок  вы полнения анализа

П ом ести те стаканчики или пробирки с образцам и в ш татив. М иним ально н еобходи м ы й  

объем  обр азц а  см . в Р ук оводстве по эксплуатации анализатора.
Загр узи те ш татив с образцам и в анализатор и введите инф орм аци ю  об  обр азц ах  в интерф ей с  

си стем н ого п рограм м ного обеспеч ен ия .
В ы бер и те « ► »  (Запуск), чтобы  начать анализ, далее анализатор вы полнит и ссл едов ан и е  

автоматически.
См. Р ук оводство  п о эксплуатации анализатора.

6. К онтроль качества
И сп ользуй те К онтроль 1 и К онтроль 2 не м енее о д н о го  раза в теч ен и е еж ед н ев н ой  рабочей  сесси и , 
когда анализирую тся образцы . Запустите автом атическую  п р оц едур у  контроля качества систем ы .

О тсканир уйте ш трих-код для автом атического получения н ео б х о д и м ы х  параметров для 

анализа.
В ы бер ите п р оц едур у  контроля качества в интерф ей се си ст ем н ого  п р ограм м ного  

обеспеч ен ия  и наж м ите « ► »  (Запуск), чтобы  начать тестирование.
П римечание:
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К онтроли дол ж ны  быть протестированы  с использованием  р еж и м а контроля качества, в 
противном  случае, в озм ож н о п ол учен и е неправильны х результатов.
• При и зм ен ен и и  ном ера серии контролей  и/или реагентов сл ед у ет  п овторн о вы полнить  
контроль качества.

Н е доп уск ается  использовать контроли из разны х серий.
Е сли значения, полученны е при тестировании контролей, не уклады ваю тся в ож идаем ы й  

интервал, то  связанны е с  ними результаты  анализа м огут быть недействительны м и и м ож ет  
потребоваться п овторн ое тестирование. Т акж е в этом  случае м ож ет потребоваться  повторная  
калибровка анализатора.
Р ек ом ен дуется , чтобы  каждая лаборатория разработала св ою  програм м у контроля качества в 
соответствии  с дей ств ую щ и м и  государственны м и нормативны ми актами и м естны м и  
реком ендациям и.

Процедура контроля качества

М атериалы  для контроля качества и м итирую т характеристики обр азц ов  пациентов и н еобходи м ы  
для м ониторинга р абоч и х  характеристик аналитической систем ы . П оскольку образцы  моглл бы ть  
обработаны  в л ю б о е  время в «случайном  порядке», а не «партиям и», м атериазы  для контроля  
качества долж ны  включаться в кажды й 24-часов ой  п ер иод  работы . П о усм отр ен и ю  пользователя, 
для вы полнения тр ебовани й  надлеж ащ ей л абораторной  практики или аккредитации лабораторий  и 
п р и м ен им ого законодательства доп уск ается  б о л ее  частое и спол ьзован ие контролей  или  
использован ие доп олни тельны х контролей . С л едуй те инструкциям  п роизводителя по  
восстан овлен и ю  и хран ени ю . Каждая лаборатория дол ж на установить ср ед н и е значения и 

прием лем ы е ди апазоны  для обесп еч ен и я  надлеж ащ и х рабоч их характеристик. Если результаты  
контроля качества не соотв етствую т д о п у ст и м о м у  диапазон у, результаты  анализа м огут  быть  
недействительны м и. И зучи те все результаты  анализов, полученны е с п о сл ед н ей  п ри ем лем ой  точки  

контроля качества для дан н ого  ан ализир уем ого вещ ества. И нф орм ацию  о  проверке результатов  
контроля качества см . в соотв етств ую щ и х р ук оводствах по си стем е.

Результаты  измерения

Результаты  анализа обр азц а  определяю тся автоматически систем ны м  программ ны м  об есп еч ен и ем . 
К оличество пЕЗ в обр азц ах  оп редел яю т на основании и зм еренн ой  интенси вн ости  свечения с 
пом ощ ью  сохр ан ен н ы х калибровочны х данны х. Для просм отра сохр ан ен н ы х дан ны х н ео б х о д и м о  
обратиться к Р ук ов одств у  по эксплуатации анализатора.

Диапазон норм альны х значений (биологический референтный интервал)*

На осн овании  тестирования обр азц ов  сы воротки крови человека, взяты х у  531 зд о р о в о й ’ 
бер ем ен н ой  ж енщ ины , были установлены  диапазоны  нормальны х значений . Л аборатория дол ж н а  
верифицировать реф ерентны й ди апазон , подтвердив, что биологическая реф ерентная популяция  
соотв етствует п опул я ц ии , обсл уж и ваем ой  лабораторией .

Н еделя берем ен н ости О бразцы М еди ана (нг/м л)

14 56 0,65

15 76 0 ,82

Указаииьш  реф ереит ньп! инт ерваз бы л п о д т в ер ж д ен  в х о д е  клинико-лаборат орны х испыт ании н а  т еррит ории  
Р осси й ской  Ф едерагш и, проводим ы х в 1{елях peeucm paifuu  м едиц инского изделия.
 ̂ В ериф ицированный д и агн оз  «Здоров»  по данны.м ст андарт ны х клинических, л абор ат ор н ы х  и инст румент альных  

исследований
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О граничения методики

1. ДанньЕЙ анализ предназначен  в качестве всп ом огательного ср едств а  при постановке  
клинического диагноза.
2. Результаты  этого  анализа н уж н о интерпретировать в сочетани и  с клиническим  
о бсл едов ан и ем , анам н езом  пациента и данны ми др уги х  исследов ани й .
3. Если полученны е результаты  не согласую тся с клиническими данны м и, предлагается  
провести  доп ол н и тел ь н ое тестиров ани е для подтверж дения эт и х  результатов.
4 . В  п ом ещ ен иях, где проводится анализ, запрещ ено разм ещ ать зел ен ы е растения, 
п р одуц и р ую щ и е пы льцу, запах и сем ен а, а такж е плаваю щ ие растения
5. Д анная тест -си стем а  п озволяет измерять концентрации в д и ап азон е  от  0 ,02  д о  8 нг/м л. Если  
п редполагаем ы е уровни  иЕЗ превы ш аю т границу ди апазон а изм ерения, р ек ом ен дуется  разбавить  
образцы  универсальны м  разбавителем  в реком ендованном  для этой  систем ы  соотн ош ен и и  1:9. В 
таких усл ови ях  результат изм ерения обр азц ов  м ож ет достигать п р и м ер н о 80 нг/мл.

Сведения об аналитических характеристиках медицинского изделия

1. П рец изион н ость
И ссл едов ан и е бы ло вы полнено в соответствии с руководством  C LSI Е Р 5-А 2  с использован ием  
клинических обр азц ов  и контрольны х матричны х образцов, со д ер ж а щ и х  антиген  в различны х  
концентрациях (вы сокой, ср едн ей  и низкой), соответствен н о. Были п одготовлены  и протестированы  
3 клинических обр азц а  сы воротки крови человека ( I ,  2 и 3) и 3 контрольны х м атричны х обр азц а  (4, 
5 и 6). К аж ды й о б р а зец  тестировали дваж ды  в день с 2 -х  часовы м интервалом  в дв у х  п овтор н остях  
в теч ен и е 20  дн ей  с  использованием  о д н о го  и того  ж е обор удован и я и 3 серий н абор а реагентов. 
Результаты  этого  исследования представлены  в таблице ниж е.*

Тип образца
Номер
образца

Концентрация 
образца (нг/мл)

Номер
серии
реагентов

п
Сходимость, 
CV, %

Внутрилабораторная 
воспроизводимость, 
CV, %

Клинический
образец

] 1,07 1 80 2,30% 3,44%
2 3,77 1 80 2,11% 3,98%
3 6,39 1 80 2,22% 3,73%

Контрольный
образец

4 1,07 1 80 2,83% 3,22%
5 3,77 1 80 2,70% 3,02%
6 6,39 1 80 2,54% 2,72%

Клинический
образец

1 1,07 2 80 3,16% 2,81%
2 3,77 2 80 2,84% 3,01%

6,39 2 80 2,59% 2,64%

Контрольный
образец

4 1,10 2 80 3,05% 3,13%
5 4,22 2 80 2,79% 2,87%
6 6,6 2 80 2,64% 2,67%

Клинический 1 1,10 3 80 2,70% 2.83%
образец 2 4,22 3 80 2,75% 2,82%

uE3 CLIA Microparticles
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3 6.6 3 80 3,13% 2,81%

Контрольный
образец

4 1,10 3 80 2,77% 3,22%
5 4,22 3 80 2,67% 2,91%
6 6,6 3 80 2,68% 2,89%

* Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях могут отличаться от этих данных

2. А налитическая чувствительность  
П редел  х о л остой  пробы  (L oB ): 0 ,02  нг/мл.
П редел обн аруж ен и я (L oD ): 0 ,05  нг/мл.
П редел  кол ич ествен н ого  оп р едел ени я  (LoQ ): 0 ,0 9  нг/мл.

3. А налитическая специф ичность
П е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь : перекрестная реакция с указанны ми ниж е вещ ествам и в указанны х  
концентрациях не наблю далась:

В ещ ество И сследуем ая концентрация (нг/м л)
П рогестерон 1 ООО
Э строн 1 ООО
Э страдиол 11 ООО
К ортизол 12 000
17а-эстр ади ол 10 000
Д Г Э А 10 000
Г и др ок си п рогестерон 10 000

И н т е р ф е р е н ц и я : не бы ло обн ар уж ен о  влияния сл ед у ю щ и х  эн д оген н ы х вещ еств на результаты  
анализа в указанны х концентрациях:

Э н доген н ы е вещ ества И сследуем ая концентрация

Билирубин 50  мг/дл
Г ем оглобин 5 0 0  мг/дл
Т риглицериды 1000 мг/дл

П о р я д о к  и у с л о в и я  у т и л и за ц и и  и л и  у н и ч т о ж е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я
Н еиспользованны е реагенты , реагенты  с истекш им сроком  годн ости , а такж е неисп ользов анн ы е  
реагенты , би ол оги ч еск и й  м атериаз, включая материачы, инструм енты  и предм еты , загрязненны е  
биологи ческ и м  м атериалом , сл ед у ет  удазя ть  в соответствии  с тр ебованиям и С анП иН  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  
«С ан итар н о-эп и дем и ол огич еск ие требования к содер ж ан и ю  территорий гор одск и х  и сельских  
п осел ен и й , к водны м  объектам , питьевой воде и питьевом у в одосн абж ен и ю , атм осф ер н ом у в о зд у х у , 
почвам, ж илы м п ом ещ ениям , эксплуатации п роизводственны х, общ ествен н ы х п ом ещ ен и й , 
организации и п р ов еден и ю  санитарн о-п ротив оэп и дем и ческ и х (проф илактических) м ероприятий». 
К ласс о т х о д о в  оп ределяется  согл асно СанП иН  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .
Н еиспользованны е наборы  реагентов, наборы  реагентов с истекш им  срок ом  годн ости , 
использованны е реагенты , упаковку н ео б х о д и м о  утилизировать как отходы  класса «Б». 
Н ео б х о д и м о  следовать национальны м стандартам при п ередаче и утилизации изделия, его  
ком понентов и упаковки.
О тходы  утилизировазъ  через организации, им ею щ ие ли цен зи ю  на этот вид деятельн ости .

Т р е б о в а н и я  к т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и р ем он ту  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я
Не прим еним о
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Гаран тийны е  обязательства

П роизводитель гарантирует стабильность м едиц и нск ого изделия д о  окончания срок а год н ости  при  
со б л ю д ен и и  услови й  транспортирования, хранения и п рим енения, указанны х в настоящ ей  

инструкции п о при м ен ени ю .
П роизводитель гарантирует безоп асн ость  м едиц и нск ого изделия, отс> тстви е н ед о п у ст и м о го  риска  
причинения вреда ж изни , здоров ью  человека и окруж аю щ ей ср ед е  при использован ии  н абора  

реагентов п о н азначению  в условиях, п р едусм отр енн ы х прои зводи телем .

Перечень национальны х и международных нормативны х доку ментов/стандартов, к о торы м  

соответствует М И

С тандарт Описание

EN  ISO  1 3 4 8 5 :2 0 1 6 /A 1 1:2021 И зделия м едицинские. С истем ы  м ен едж м ен та  качества. 
Т ребования для целей регулирования

EN  ISO  17511:2021 И зделия м едицинские для ди агностик и  in vitro. И зм ер ен ие  
величин в би ол оги ч еск и х п р обах . М етрологическая  
прослеж и ваем ость  значений, п р и писанны х калибратором  и 
контрольны м материалам

ISO 1 4 9 7 1 :2 0 1 9 /A 1 1:2021 И зделия м едицинские. П р и м ен ен и е м ен едж м ен та  риска к 
м едицинским  изделиям

E N IS O  18113-1:2011 М еди ци н ски е изделия для диагностики  in vitro. 
И нф орм ация, предоставляемая и зготови телем  (маркировка). 
Часть 1. Т ерм ины , определени я и о б щ и е  требования

EN ISO  18113-2:2011 И зделия м едицинские для диагностики  in vitro. 
И нф орм ация, которую  п редоставляет п рои зводи тель  
(маркировка). Часть 2. Реактивы для диагностики  in vitro для  

п р оф есси онал ь ного пользования
E N IS O  15223-1:2021 И зделия м едицинские

С имволы , прим еняем ы е при м аркировании м еди ц и н ск и х  
и здел и й , на этикетках и в соп р ов оди тел ьн ой  докум ентации

EN 13612:2002 О ценка ф ункциональны х характеристик м еди ц и н ск и х  
издели й  для диагностики in vitro

EN  13641:2002 У стр ан ен и е или сн и ж ен и е риска зараж ения, связанного с 
лабораторны м и диагностическим и реагентам и

EN  1 8 0  2 3 6 4 0 :2 0 1 5 И зделия м едицинские для диагностики  in vitro. О ценка  
стабильности  реагентов для диагностик и  in vitro
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П о вопросам  качества продукции обращ аться:
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