
ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ

Реагенты в кассете для количественного определения эстрадиола 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови для 
анализаторов и модулей иммунохимических cobas е (Elecsys Estradiol III), в 
вариантах исполнения 100, 300 тестов

производства Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim,
Germany
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Elecsys Estradiol III
ШШ 06656021 190 

For USA: fcONTENT]

M Streptavidin-coated microparticles 0.72 mg/mL 
R1 Two biotinylated monoclonal anti-estradiol 

antibodies (rabbit) 2.5 ng/mL and 4.5 ng/mL 
Mesterolone 130 ng/mL

R2 Estradiol derivative, labeled with ruthenium 
complex 4.5 ng/mL

^Roch^
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' методом в сыворотке и плазме крови для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е 
(Elecsys Estradiol III Elecsys and cobas e analyzers/ E2 III), 100 Tecroi^—

/(Макет маркировки на русском языке), ^

4 щ ? т ^ т ^
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(Инструкция по применению)

08656021 SOOVe о

E l e c s y s  E s t r a d i o l
[ЦЕ1 □С 1 SYSTEM  1

06656021190 06656021500 100

/Ьтализатор M O D U LA R  A N A L Y T IC S  E l 70  

Анализатор co b a s е 411 

Анализатор co b a s е 601 

Анализатор co b a s е 602

Русский

Системная информация
Для анализатора co b a s е 411: номер теста 1370
Д ля анализаторов M O D U L A R  A N A L Y T IC S  Е170, c o b a s е  601 и
c o b a s а  602: номер теста 223

Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения эстрадиола в сыворотке и плазме крови 
человека.
Электрохемилю минесцентный имм унотест E C L IA  предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах E le c sy s и c o b a s  а

Теоретическое обоснование
Эстрогены  отвечаю т за  развитие вторичных женских половых 
признаков. Вм есте с гестагенам и они контролирую т все важные 
репродуктивные функции ж енского организм а

Наиболее биологически активным эстрогеном  является 17р-эстрадиол. 
О н  представляет собой стероидный гормон с  молекулярной массой 
272  Дальтона
Эстрогены  вы рабаты ваю тся главным образом  в  яичниках (фолликуле, 
желтом тепе), небольш ое количество гормона такж е синтезируется в 
яичках и коре надпочечников. При беременности основная м асса 
эстрогенов образуется в плаценте.' В  плазм е крови человека основная 
часть эстрадиола специф ически связы вается с  S H B G  (= глобулин, 
связываю щ ий половые гормоны) и неспециф ически —  с альбумином 
сыворотки крови человека.^
Секреция эстрогена в ходе менструального цикла является 
двухт^зной  В  клинической практике определение эстрадиола 
используется для диагностики наруш ений репродуктивной функции по 
типоталамо-гипоф изарно-гонадной оси. гинекомастии, 
эстроген-продуцирую щ их опухолей яичников и яичек Также, 
клиническими показаниями являю тся контроль лечения 
репродуктивных наруш ений и определение времени овуляции в рам ках 
процедуры  экстракорпорального оптюдотворения (ЭК О ).’-'*

Тест E le c sy s Estradiol III основан на пригщипе конкурентного 
связывания с  использованием двух м оноклональных антител, 
специф ических к 17р-эстрадиагту. Эндогенный эстрадиол, 
высвобохщ аемый из о^тазца  местеролоном. конкурирует с 
добавленным производным эстрадиола, меченным рртениевым 
комплексом '̂ , за  участки связывания на биотини/мрованном антителе 

а )  Т р и с < 2 .2 '-в м п и р и с и л ) р у т е н и й ( 1 1 )- к с и а п л е к с  (П и (Ь ру1^*)

Принцип метода
Принцип конкурентного связывания. О бщ ая продолж ительность 
проведения анализа; 18 минут.

-  1 -я инкубация: При инкубации образца (25 мкл) с двумя
специф ическими к эстрадиолу биотинилированными антителами 
образую тся иммунокомплексы, количество которых зависит от 
концентрации аналита в образце.

• 2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых 
стретттавидином, и производного эстрадиола, меченного 
рутениевым комплексом, оставш иеся незанятыми участки 
биотинилированных антител вступаю т в реакцию  с формированием 
комплексов антител с  гаптенами. О бразовавш ийся комплекс 
связы вается с  твердой ф азой посредством взаимодействия биотина 
и стрептавидина

■  Реакционная смесь аспирируется в измерительную  ячейку, где 
микрочастицы оседаю т на поверхность электрода в реэтльтате 
магнитного взаимодействия Затем  с пом ощ ью  ProCell/ProCell М  
удаляю тся несвязавш иеся вещ ества. Д алее приложенное к 
электроду напряж ение вы зы вает хемилю минесцентную  эмиссию, 
котор ш  измеряется фотоумножителем

-  Результаты  определяю тся с помощ ью  2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного прибора, и реф еренсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставлены  в  ш трих
коде ^ а ге н т а  или е-штрих-коде.

Реагенты —  рабочие растворы
Д анный набор с  основными реагентами маркирован как Е 2  III.

М  Микрочастицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крыш ка),
1 флакон. 6.5 мл:

М икрочастицы, покрьпы е стрептавидином 0.72 мг/мл; консервант 

R1 Анти-эстрадиол-АТ 'биотин (серая крышка). 1 флакон, 9  мл:

Д ва биотиниш рованны х моноклональных анти-эстрадиол 
антитела (кролика) 2.5 нг/мл и 4.5 нг/мл; местеролон 130 нт/мл; 
M E S '4  б у т^ р  50  ммоль/л, pH  6.0, консервант

R 2  Эстрадиол-пегттид~Ни(Ьру)§* (черная крышка). 1 флакон. 9  мл:

Производное эстрадиола, меченное рутениевым комплексом 
4.5 нг/мл, M E S  буф ер 50 ммоль/л. pH  6.0; консервант.

Ь )  M E S  =  2 -1 М о р ф и н о -9 т в н  с у л ь ф о н о в а я  к и с л о т а

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблю дайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со  всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов долж на осущ ествляться в соответствии с 
местными правилами
П аспорт беэогтасности предоставляется проф ессиональному 
пользователю  по запросу

Этот набор содерж ит компоненты, кпасси ^ци руе м ы е  следую щ им 
образом  в соответствии с Регламентом  (ЕС ) Кь 1272/2008: 

2-м етил-2Н-иэотиазоп-3-она гидрохлорид

EU H  208  М ож ет вызывать аллергическую  реакцию.

М аркировка о  безопасности продукта соответствует руководству EU  
G H S
Для СШ А: Внимание: Ф едеральный закон ограничивает продаж у 
данного устройства, только врачом  или по его указанию  
Следует избегать образования пены  для лю бы х типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы  и контрольные материалы)

Приготовление рабочего раствора
Реагенты  готовы  к применению, гю ставляются в составе кассеты  и не 
должны разделяться

Необходимая для корректной работы  инф ормация считы вается 
автоматически со ш трих-кода реагента

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 °С.
Не зам ораж ивать
Хранить реагенты  E le c sy s в вертикальном положении для
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автом атического перемеш ивания перед использованием.

Стабильность;

в невскрытом виде при 2-8 °С ДО OKOfm HHR указанного срока 
гохяости

в открытом виде при 2 -8  °С 12 недель

на борту анализаторов 8  недель
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j  Roche Diagnostics GmbH 
MilSandholerStr.116 

D-68305 Mannheim 
В  Distribution in USA by:

Roche Diagnostics,
Indianapolis, IN
Made in Germany 001

[CONTENIJ \У зоо

R1 19.7 ml

R2 18.8 ml
M 12.4 mL

[Щ] C € ^
P P  hHpy/e-labdoc.ioctie.c

^Roch^ co>bas'
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методом в сыворотке и плазме крови для анализаторов и модулей иммунохимических cobas 

|(Elecsys Estradiol HI cobas e analyzers/ E2 3), 300 recrod
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(Инструкция на русском языке)
_____  ФОУбО _____

E l e c s y s  E s t r a d i o l  III
O70e7249SOOV6O

ШЕ]
------ 7

□ЕВ 'S ' 1 SYSTEM 1

07027249190 07027249500 300
cobas е 402 

cobas е 801

Русский

Системная информация

Краткое название A C N  (номер теста)

Е 2 3 10100

Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения эстрадиола в сыворотке и плазме крови 
человека.

Электрохем ипю минесцентнь1й иммунотест "E C L IA " предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах c o b a s  е.

Теоретическое обоснование
Эстрогены  отвечаю т за  развитие женских вторичных поповых 
признаков. Вм есте с  гестагенам и они контролирую т все важ ные 
процессы  в ж енской репродуктивной системе 

Наибольш ей биологической активностью  среди эстрогенов обладает 
17р-эстрадиол. О н  представляет собой стероидный гормон с 
молекулярной массой 272  дальтона 

Эстрогены  вы рабаты вакяся главным образом  в яичниках (в 
фолликулах, жетттом теле), но в небольшом количестве также 
образую тся в яичках и в коре надпочечников. В о  время беременности 
эстрогены  в основном  синтезирую тся в плаценте.'' В  плазм е крови 
человека основная часть эстрадиола специф ическим образом  связана 
с S H B G  (глобулином, связываю щ им  половые гормоны), а 
неспециф ическим —  с альбумином сыворотки крови человека ® 

Секреция эстрогенов в течение менструального цикла носит 
двухф азны й характер О пределение уровня эстрадиола используется в 
клинической практике для оценки ф ункционирования гипоталамо- 
гилоф изарно-гонадной оси при наруш ениях фертильности, а  такж е для 
диагностики гинекомастии и эстроген-продуцирую щ их опухолей 
яичников и яичек. Клинические показания такж е вклю чаю т мониторинг 
терапии наруш ений фертильности и определение времени овуляции в 
рам ках процедуры  зк с ^ к о р п о р а л ь н о го  оплодотворения (ЭК О )

Тест E le c sy s Estradiol III основан на принципе конкуренции с 
использованием  двух моноклональных антител, специф ичных к 
17р-эстрадиопу. Присутствую щ ий в образце эндогенный эстрадиол, 
который высвобож дается под действием местеролона, конкурирует с 
добавленным  проиж одны м  эстрадиола, меченным рутениевым 
комплексом»), за  участки связьтвания биотинилированного антш ела 

а) Трис(2,2'-би1мрияил)ругений(11>'|(омллекс (Ru(b()y^')

Принцип метода
Принцип конкуренции О бщ ая продолж ительность проведения анализа: 
18 минут

-  1-я инкубация: При инкубации образца (15 мкл) с 2  эстрадиол- 
специф ичными биотинилированными антителами образую тся 
иммунокомплексы, количество которых зависит от концентрации 
аналита в образце.

• 2-я инкубация: После добавления покрыпих стретттавидином 
микрочастиц и производного эстрадиола, меченного рутениевым 
комплексом, происходит связы вание свободных участков 
биотинилированных антител с образованием  комплекса 
гатттен-аититело. О бразовавш ийся комплекс связы вается с твердой 
ф азой в результате взаимодействия биотина и стрептавидина

■  Реакционная смесь аспирируется в измерительную  ячейку, где 
микрочастицы  оседаю т на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия Затем  с пом ощ ью  ProCell II М  
удаляю тся несвязавш иеся вещества. Затем  приложенное к 
электроду напряж ение вы зы вает хем илю минесцетпную  эмиссию, 
которая измеряется фотоумнохогтелем.

-  Результаты  определяю тся с  пом ощ ью  2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного инструмента, и реф еренсной 
калибровочной кривой, данны е которой предоставляю тся через 
cobas link.

Реагенты —  рабочие растворы  
Кассета cobas е пром аркирована как Е 2  3.

М  Микрочастицы, покрытые стрегпавидином, 1 флакон. 12.4 мл: 
Микрочастицы, покрьпы е стрептавидином, 0  72 мг/мл: 
консервант.

R1 Анти-эстрадиол-АТ 'биотин. 1 флакон, 19 7  мл:
Д ва биотинилированных моноклональных антитела к эстрадиолу 
(кроличьих). 2.5 нг/мл и 4.5 нг/мл; местеролон 130 нг/мл; M E S ") 
буф ер 50  ммоль/л. pH  6  0; консервант.

Н 2 Эстрадиоп-пептид--Ни(Ьру)|*, 1 флакон, 18 8  мл:
Производное эстрадиола, меченное рутениевым комплексом.
4.5 нг/мл: M E S  буф ер 50 ммоль/п, pH  6.0; консервант 

Ь) M ES = 2-морфолино-эгансульфоно8вя кислота 

Меры предосторожности и предупреждения 
Только для in vitro диагностики
Соблю дайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со  всеми лабораторными реагентами 
Утилизация всех отходов долж на осущ ествляться в  соответствии с 
местными правилами
П аспорт безопасности предоставляется проф ессиональному 
пользователю  по запросу

Э тот набор содерж ит компоненты, классиф ицируемые следующ им 
образом  в соответствии с Регламентом  (Е С ) Ne 1272/20ОТ; 

2-м етил-2Н-иэотиаэол-3-она гидрохлорид

EU H  200  М ож ет вызывать аллергическую  реакцию.

М аркировка о  безопасности продукта соатветствует руководству EU  
G H S.

Следует избегать образования пены  для лю бы х тттпов реагентов и проб 
(образцы. калибрато|ры и контрольные материалы)

Приготовление рабочего раствора
Реагенты  готовы  к применению, поставляю тся в  составе кассеты  и не 
допхсны разделяться

Вся информация, необходимая для правильной работы, доступна через 
cobas link.

Хранение и стабильность
Хранить при 2 -8  °С.

Не зам ораж ивать

Храните кассету cobas е в вертикальном положении дтя
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автом атического перемеш ивания перед использованием

Стабильность:

в невскрытом виде при 2-8  °С ДО окончания указанного срока 
годности

на борту анализаторов 16 недель

Сбор  и подготовка материала для исследования
В  результате тестирования были признаны  подходящ ими указанны е 
ниже виды материалов для исследования.

С бор  сыворотки долж ен производиться с  использованием  стандартных 
пробирок для образцов или с пом ощ ью  пробирок с  разделительным 
гелем.

Ll-гепарин, Кг-ЭД ТА и Кз-ЭД Т А плазма.

Для сбора плазм ы  крови мож но использовать пробирки с  L i-гепарином  
и разделительным гелем.

Критерий: угловой коэф ф ициент 0.9-1.1 -г интерсепт в  пределах 
£ ±  10 пг/мл -г коэф ф ициент корреляции 2 0.95.
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(Инструкция на русском языке)
_____  iOOVe.O

E l e c s y s  E s t r a d i o l  III
07027249500V6.0

□С
^------ 7

ШЕ] [s y s t e m !

07027249190 07027249500 300
c o b a s  е 402 

c o b a s  е 801

Русский

Системная информация

Краткое название A C N  (номер теста)

Е 2 3 10100

Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения эстрадиола в сыворотке и плазме крови 
человека.

Электрохем илю м инесценты й  иммунотест "E C L IA ’ предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах c o b a s  е

Теоретическое обоснование
Эстрогены  отвечаю т за  развитие женских вторичных половых 
признаков Вм есте с  гестагенами они контролирую т все важ ные 
процессы  в ж енской репродуктивной системе 

Наибольш ей биологической активностью  среди эстрогенов обладает 
1 /р-эстрадиол. О н  представляет собой стероидный гормон с 
молекулярной массой 272 дальтона 

Эстрогены  вы рабаты ваю тся главным образом  в яичниках (в 
фолликулах, жетттом теле), но в небольшом количестве также 
образую тся в яичках и в коре надпочечников В о  время беременности 
эстрогены  в основном  синтезирую тся в плаценте.’ В  плазм е крови 
человека основная часть эстрадиола специф ическим образом  связана 
с S H B G  (глобулином, связываю щ им  половые гормоны), а 
неспециф ическим —  с  альбумином сыворотки крови человека.® 

Секреция эстрогенов в  течение менструального цикла носит 
двухф азный характер О пределение уровня эстрадиола используется в 
клинической практике для оценки ф ункционирования гипоталамо- 
гипоф изарно-гонадной оси при наруш енинх (С ти л ь н о сти , а  такж е для 
диагностики гинекомастии и эстроген-продутдирующ их опухолей 
яичников и яичек. Клинические показания такж е вклю чаю т мониторинг 
терапии наруш ений (]>ертильности и определение времени овуляции в 
рам ках прсндедуры экст^корпорал ьн ого  оптюдотвс1рения (Э К О ) ’ ®

Тесгт E le c sy s Estradiol III основан на принципе конкуренции с 
использованием  двух моноклональных антител, специ<|}ичных к 
17р-зстрадиопу. Присутствую щ ий в образце эндогенный эстрадиол, 
который высвабож дается под действием местеролона. конкурирует с 
добавленным производным эстрадиола, меченным рутениевьмт 
комплексомН), за  участки свяэьтвания биотинилированного анпгтела. 

а) Трис(2.2'-б«пй|жлил)рутен1<й(11)-комппекс (Пи<Ьру)̂ ‘)

Принцип метода
Принцип конкуренции О бщ ая продолж ительность проведения анаттиза: 
18 минут

• 1-я инкубация: При инкубации образца (15 мкл) с  2 эстрадиол- 
специ()Ж1Чньми бтютинилированными антителами образую тся 
иммунокомплексы, количество которых зависит от концентрации 
аналита в образце.

■  2-я инкубация: После добавления покрыты х стретттавидином 
микрочастиц и производного эстрадиола, м еченного рутениевым 
комплексом, прстисходит связы вание свободных участков 
биотинилированных антител с образованием  комплекса 
гапген-атп'итело. О бразовавш ийся комплекс связы вается с твердой 
()>азой в результате взаимодействия биотина и стрептавидина

■  Реакционная смесь аспирируется в измерительную  ячейку, где 
микрочастицы  оседаю т на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия Затем  с  пом ощ ью  ProCell II М  
удаляю тся несвязавш иеся вещ ества. Затем  прилож енное к 
электроду напряжение вы зы вает хемилю минесцентную  эмиссию, 
которщ ) измеряется ({ютоумножителем.

■  Результаты  опредетмются с пом ощ ью  2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного инструмента, и р е ^ р е н с н о й  
калибровочной кривой, данны е которой предоставляю тся через 
cobas link.

Реагенты —  рабочие растворы  
Кассета cobas е пром аркирована как Е 2  3.

М  Микрочастицы, покрыты е стретттавидином. 1 (|>пакон. 12.4 мл: 
М икрочастицы, покрыты е стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-эстрадиол-Ат~биотин, 1 ((тлакон, 19 7  мл:
Д ва биотинилированных м оноклональных антитела к эстрадиолу 
(кроличьих). 2.5 нг/мл и 4.5 нг/мл; местеропон 130 нг/мл: M ES*'* 
бу())ер 50  ммоль/л, pH  6  0; консервант.

R 2  Эстрадиоп-пептид~Ни(Ьру)|*, 1 (|)лакон, 18 8  мл:
Производное эстрадиола, меченное рутениевым комплексом,
4.5 нг/мл: M E S  6y<J)ep 50 ммоль/л. pH  6.0; консерваттт.

Ь) MES = 2-морфопиньатансульфоноавя кислота 

Меры предосторожности и предупреждения 
Только для in vitro диагностики.
Соблю дайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторным и реагентами 
Утилизация всех отходов долж на осущ ествляться в соответствии с 
местными правилами
П аспорт безопасности предоставляется про()]ессиональному 
пользователю  по запрсх^.

Э тот набор содерж ит компоненты, классиф ицируемые следующ им 
образом  в (ххттветствии с Регламентом  (Е С ) N» 1272^008: 

2-м етил-2Н-изотиазол-3-она гидрохлорид

E U H  208  М ож ет вы зы вать аллергическую  реакцию.

М аркировка о  безопасности продукта соответствует руководству EU  
G H S

Следует избегать образования пены  для лю бы х типов реагентов и проб 
(образцы, калибратс^ы  и контрольные материалы)

Приготовление рабочего рагпвора
Реагенты  готовы  к применению, пославляются в составе кассеты  и не 
долж ны разделяться

Вся информация, необходимая для правильной работы, дсхлупна через 
cobas link.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 °С.

Н е зам ораж ивать

Храните кассету cobas е в вертикальном положении для
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автом атического перемеш ивания перед использованием.

Стабильность:

в невскрытом виде при 2-8 °С ДО окончания указанного срока 
годности

на борту анализаторов 16 недель

Сбор и подготовка материала для исследования
В  результате тестирования были признаны  подходящ ими указанны е 
ниже виды материалов для исследования.

С бор  сыворотки долж ен производиться с использованием  стандартных 
пробирок для образцов или с пом ощ ью  пробирок с разделительным 
гелем.

L i-гепарин, Кг-ЭД ТА  и Кз-ЭД Т А плазма.

Для сбора плазмы крови мож но использовать пробирки с  L i-гепарином 
и разделительным гелем.

Критерий: угловой коэ()х))ициеит 0.9-1.1 +  иш ерсепт в пределах 
S  ±  10 пг/мп +  козф<)>ициент корреляции г  0.95.
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