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Roche CARDIAC РОС Troponin T cobas*
@ 0 7 0 0 7 3 0 2  190 У 10
Русский
Назначение

: = ~ ; = = ~ =
Общая информация
Тропонин Т (ТпТ) йвпяегся компонентом 
поперечно-попосатых мышц ' '—
поперечно-полосатых мьшцах ТпТ
миокарла {сердечный ТпТ.
оттгичается от ТпТ скелвтнк,. mm. L  5^,!^ Р?зхо

= b ¿ = s = =
i = = s x œ = ï - -

коронарной артерии и оиско??E 2 Ï 2 L ?  пс^зжеиия

повь1шению KOHueî aSSTnf eTSí т т щ в в  к
лругих клиничео^ГЖаи^ях наблюдаться s

p K p S n S

S £ = H = S ï S r ~

i p i p i S E = = - ^

. . ^  ♦А#ид} П У С С .

в ситуациях, описанных а шиной работе’*̂ соможянир гТпт „г 

« Д ^ Г Г а Г К Г “ “ “  “ Р ' » Я а Г  ~  и,
лечений. Диагноз

высвобождение сТнТ из ловревд^ных к л е Ж » " п ^
’̂роисходит с отсрочками, которые различаются 

в зависимости от конкретного пациента, а также так как лгя
К а ™ 2 , Г ? ? к  более низкие дискриминационнь^е уровни
ЙнеТ^О н?п т^А> I ®  результатом сТпТ 6 ее ли нг/л требуют г^имеиения далытейших диагнпгчич#!Г1гм«
мероприятий, 8 том числе и повторных ^  ка^ТпТ 
Принцип метода

атоитега'’? п ? ^ ^  ^ бкпючает два моноклональныхантитела, специфичных к сердечному тропонину Т (сТпТ)- ооно 
веченнод зопотом, друг« ¿¡огинилироинноГАнитепа

2017-06, V 2 1 Русйтий ~  ~~~

fe M lc o b a s  h 232

Оптическая система инструмента о6нагт«жипаст п=.гх „

результат и п о ^ ы К г а  на ^ « о а д е н н ы й
Реагенты
Один тест включает:

I r H ^ r r a a “ " “ ” "“  анппела против

5 о Г н 1  Г о ™  « Г “ “  вититвпа против
Буфер и неактивные компоненты, 2.3 мг
Меры предосторожности и предупреждения
Только для диагнхтики in vitro

Паспорт безопасности материала предоставляется га  з щ щ  
Условия проведения теста
Из_мерения следует проводить при 18-32 X  и относительной влажности -  

Хранение и стабильность
До истечения срока, указанного на упаковке, при 2-а “С.
До 1 недели при комнатной температуре (15-25 "С),
Тест можно использовать сразу после его извлечения из холодильника 
Tea следует использовать в течение 15 минут после вскрытия пакета

® "Р" ^бмнатнои температуре. Не
Щ е образец в холодильник и не замораживайте его.

Сбор и подготовка материала для исследования 
Используйте только гепаринизированную венозную цельную кровь

фторид натрия или другие добавкГ ««^ат,

результаты тестов е отдепь!«
Обьем образцов; 150мкл 
Предоставляемые материалы
- [^07007302190, Roche CARDIAC РОС Troponin T
• 1 чип с кодом

Необходимые материалы (не предоставляемые с тест-системой)-
'  ®  ^1622689190, Roche CARDIAC Pipettes,

20 одноразовых шприцов (150 мкл)

'  р10ТСШ643190. Roche CARDIAC РОС Trapoflin T Controi

• E ia  04860668190, Roche CARDIAC ЮС

lllllllllll



Roche CARDIAC РОС Troponin T cobas'
'  S S n f >  ^32, Мрсия ,porpa«„„oro^ 'печени й  г  03.OC.O2, серийный номер г  КСЙ12Ш00

W p a M M H o r r (S c S S p ° * M  00 О? версия
номер й К30210Ш

Общее лабораторное оборудование
Калибровка

Т ™-6р„ва„ О.НОСИ»«

| = S : S 3 5 S ? '"  

= i S 3 S ~ = -
w«ep партии товара на д Ж е ^ 2 и  i t  JS ^Р^вните
нип содержит всю н е о б х Е ^

= = s = s s s = : r
Контроль качества

а ! к Е ! ~ - = гиоспе CARDIAC РОС Troponin Т 2-Uvel Control

установленные п р е^ ы  ^  ̂ '̂’У^^е, если значения выходят за 

Расчет

* p S f "  Р“< «™ в ав г «шцвн,р8ц«ю како го

Тгврошп Т,
составляет 12 минут^оме результатов,
обнаружения образд.^ ' ^ минуты требуется для

Ограничения -  интерференция

f c w S S S r t  ? 1 Г и Ж  м 3  Т " *
® я ж з И ' " - " ~ “ г к ; : . „

( '5  w S  Z r j? T  " 3 *  “ “ “ И биотина
ia lo ^ S n S e S r

С Г Г Г " ’" ~
сводят к'ииним/4 т и я *  “ >0Рые

т о е С « ™ " “ " препаратов в тара„е,п,неаия

разупатагов ш :Г Г о & :Г и Т р ^ а н Г " ^ ^
Диапазон измерений
40-2000 нг/л
Знанани, „аныде 40 будут отображаться «ак Ттор т  < 40 „г/д 
Знанания больше 2000 будут отображаться кая ТТор Т > 2оо2 „г/л 
Ожидаемые значения

показали ® 'Заключение“.

Отображаемый Комментарий
результатКонцентра­

ция
тропонинаТ
< 50 нг/л . На пример:

Trop Т < 4 0  нг/л 
или
ТгорТ 42 нг/л

г  50 нг/л На пример:
Trop Т 100 нг/гт 
или
Trop Г >2000 нг/л

. .V. V »045̂4̂МЛН ииутика.
™ Й Г *  РР“"™ ™ » Г О  фактора при концентраиаа „о

-1 Г р Г „ Г С ^ Г р Г „ " „ Г и =
получению более низких ’̂ривести к

с с с т а £ ^ Г о .^ %  ^ скелетных мышц челоеека
реагентов до 1ЕШЮ0 н!?п ^  «онцентраиии перекрестных

а н а л Й Л а ^ ^  концентрации

« „ о с ь в о в а Г Л р ; ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^
Образцы могут содержать гетерофильные

I .

Как типичные, так и атипичные 
симптомы в связи с результатом 
тропонинаТ(сТпТ) менее 
50 чг/л требуют применения 
дальнейших диагностических 
мероприятий, в том числе и 

: повторных тестов на тропонин Т, 
: на пример, после 3-6 часов длп ' 
определения роаа уровней 
тропонина Т.

Содержание сТпТ 2 50 нг/л 
позволяло с высокой точностью 
прогнозировать долгосрочную 
смертноспг независимо от 
наличия ОИМ, У 68 % пациентов 

; с сТлТ 2 50 нг/л найден ОИМ, 
i ; Необходимо оказать
J j надлежащее лечение в

I лаборатории катетеризации, 
i : отделении неотложной

кардиологии или ином отделе 
Скорой помощи

Н = = = = ’= = = »
Специфические рабочие характеристики 

Воспроизводимость
Й 2 Ж Ж / л г  ^ партиях теста

Troponin Т в 4 больницах. Совокупный 
коэффициент вариации пои песятикпатнлм гаг,:^йиг,..1 анализе с

Troponin Т в 4 больницах. Coboi- 
ко^и ц иент вариации при десятикратном серийном i 
геларинизированными образцами крови пациентов составил Q л »,«и 
ШЖН0М диапазоне значимых концентраций (40-200 иг/л1 118 % в 
среднем диапазоне концентраций (200-600 нг/л) и 12 9 % а веохням

eepXHWT доверительный предел 95 % совокупного коэффициента 
 ̂̂ д и а п а з о н е  и зм ер еЯ ^

iimiiiiii



Roche CARDIAC РОС Troponin T cobas'
Сравнение методов

E'ecsys Troponin T в
от 0,98 до попуяяиии пациентов показало уклон
Список литературы

. S f â S S »
cafdtac troponin^? for m e S c h o n ^ ^ *  ¡mmunoassay of
patienls. f f i l  Cell Cardbi

S ' ÿ ’c î S a ^  ЗПС1 fuie-in of
Aroh \ m m  Med. 2012 Звд l o ^ e j S i  6 ^

S T pS im  pSnte pÎeseniing

M yo ca« Ware,ion, Е п ,о р а а Т 4 Й Е Ж 1 Й ^ ^ ^ ^  

Hean Failure. Cirouiaton 200?̂  116-12̂ 49'̂

;; s = = “ = ~ s ; s r " '
.».II, 4 i 'i s a ;  ic ê a s s 'iT “  •*
т Ж Й с 1 1 § ^ а п ? 5 -№  S s T Î Ï Ï é

;  E i r s = ~ S æ a “ = =

" S S S s i i r S r  “  
" S S S ~ » - ~ s

!п paiients

" — в“«"« Ь' 'ьр
wittout persisfenf ST s e S f e S S n  The f f i ï ®  P̂ ®f 

|^ |v {^ « o lo g y (E S C ), l i o p l a n t e 'r S 'à S î Î “''^ “

смотрите, пожалуйста

д е с я т ч н Г р ^ й % “ь ? К Г г ‘^ ^ " ”  ДЛЯ разделения 
дробными частям де’сятичнп?^и!1^ целыми и
не используются. ^ Рззделитепи для групп раэрядоа
Символы

Анализаторы/приборы. на которых могут бьль 
^клользовакы реагенты

Международный торговый номер продукта

С€

^íoche^
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Roche CARDIAC РОС Troponin Т c o b a s
Приложение I (P a ,дел сцецнж.ыи, иредназна-ши , ш  т с щ т ш н  по применению на русском я,ыке,)

Чуасгннтельносгь
Лна.1И1нческм чувстпительност!. по полег: 40  нг/л.

Воспроишолимость (прецйш ониость)
М акси\пи1.иый к-оофиииеит иирийнии не более 20 Ч-.

Данны е по линейности
Доичегимое отклонение от линсимости в лиагштние 
мншсшрлиин 01 40 m A u  ш  2(КЮ т /м ,т  мс полсе 2(Г^.

"lecT на откры тие

ко.щснтрадии 1ш а л т в  в пробе 
полу 1С.НИОЙ путем смешивания равных объемов кошро^щ с 
о ж то л ь н ы м  уровнем шниентрадии и к о ^ ггр о л Г Г н Г н м  
уровнем KOHMCiijpaiiHH. соегавляег не более 8 %.

Допустимый разброс ретультатов при iiapa.i кльных
опрсяо^генинх одной пробы р.|.|лельных
Д о т п и м ы й  разброс резулы ашв при пара-пельнык

-РИН

/1опустнмый разброс резулыатов при папшиельных
'серий

С р о к годности

IlmLn'’'''“'''""’“ ‘:Р«а>К4,,,НИ010 „а упаковке, при 2-8 'С  (м акоим ш .,,,, |8  „сс 
/ i a i \  произволства ем. на упаковке )

Ком плект поставки
Набор реагентов для количественною опреде.геиия 
H m f v ü r * тр«»0 иина г  в крови для лкспрссе-аиолизтора

232) (RocheI л к и ь ч с  НСХ  ̂ [ш р о т п З )
Состав;

2. Чип с ко.аом,
3. Инструкция но применению.

Унзкоы ка
1ес1-по:шски гошвы к ирн-меиешпо. Одни набор содержит Ш  
гест-полосок и расситая па 10 тестов. 1 1 с о ^ о .т .Г л  я 
корректной работы инфор.мвпкя нвхолигса па кодовом^гиие 
ихгияшем в состав набора.
Напор с 1есг-по;юсками прслстаи.тяет собой картонную  
корооку, содержащую: к щ т ж н у ю
■ К) ,е а  полосок. каж,1ая из которых упакована 
HK.WBH.iya.ibHa в фо.шгу Совместно с тесг-полоской в фолмл
■ акже у пакован пакеш к с влагопоглотителем

КОЛОНУЙ чип
- нмструкцию по применению

Параметры тесчдш.юсок- 
М а 1ернл.т полистирол

i  ^ ширина X высота): пе более 4 ,6 *0 ,! х 
‘»H+0,1/-0,2\204í ).1 мм.
Первичния упаковка: пакет и:) фольги, размеры (ллипа ч 
ширина X высота); ие бо.гее 177 х ,̂ Н х т  мм 
llapiLMeipu Ko.'iOBOTo чипа'
Р а1Ч!сры (длина х ширина х высша)- не более 23 х 13 х 3 мм. 
Упаковка- пакег (размеры (длина х ширина): пе более 77 х 6У

! S E S n ¡бХш”''"’'’™“"'''
Вторичная упаковка: картонная коробка, размеры (длина \  
ширина X высота): пе более 180 х 80 х 80 мм 
Вес: не более 2 !0  г.

Упаковка юлелия обеспечиааел доспиочную ш ш т у  от 
мехаиических. климатических воздействий при условии 

"Р‘''«‘'^'«Р™ровки. Излелт! у и т т
I СрмС1ИЧИО.

Маркировка
в соотастстаип с Д И Р Е К Т И Н Л М И  ЕС Roche Diagnoslla  
иепользусг сле.лутощие символы и знаки:

Симно;т Определение С'имвол Определение

ш
Внт),мание. см. 
инструкцию по 
применению

0 1
Í одько д;тя 

диагностики in 
vitro

1пШ Номер по каталоту | lot Номер лота

éééI Производитель 2 Срок ГОЛНОС1 и

с с Знак СК V
Содержит 
яосталочтюл;1я п- 
испыганий

1
1емпературиые

01раниченкя ^wT Дата производства

Маркировка картонкой упаковки
I. Наименование ихклия 

11анменоааиие аиа-штической системы 
Логотип производителя 
Срок годности 
Дата г1рои'зно..1С1 ка 
Номер лота 
Номер по ката-юту
('одержит лостаточио для Ю-иснытапий 
Внимание, см, иисгрукцию по применению

10. З'о.зько .ътя диагностики in vitro
II. Температурные ограиичсиия
12. СЕ-маркировка
13. Ш |р и х-К 11Д
14.11рои.1эодитель 
15. (трала происхождения

Маркировка упаковки тесг*по.шски 
’ Наименование изде.тия 

Логотип производи!едя 
Только для .лиагиостики in vitro 
Срок годности 
Но.мср лога
Гемиерагурпые отрапичения

Маркировка тесг-полоски
1. Наименование ттзделкя
2. Ш трих-код

1Я



Roche CARDIAC РОС Troponin T cobas®
Г Г ,н .л „ ж е „ „ . I  (Разлсл с е ц и и л ы ш  п р сд н и н ал сн  

М акет м аркировки иа русском ятврке;

аля иисррукиии по прнмеиеникз на русском ятыке.)

' К-К1.С < VKDIAC TOC Tr« Д  n  ' ® »'
f o t i K B

i,!",::""""" *-’■ .......... . ........... T m
T Чяп f
T  H i . r i  p ,  R .U ,,«  , | „  п р н » 1Г Н Г HHKI.

е«И С 1 |1« |1КО И ||О Г ) J 0 t ) O e r p r i l I l r  ,N»
l  l'!:>k ГО,11(Г>СГ1С £ 4  l l i lv im i in m tI еч'!гр»1>?л £« ,и углттг

I «ex-î. sa ĵhQfrr
«MtiHi 11|Ч4Н«В* |»Н« голккв.г.« ,imi ив«т1,к« in-vHr«

r n = m s m s s s s

Требования к маркировке групповой ншковки
г Л ш Г  «KI OlOßHliLieM
и ™  ь п ™ Г ’' " Т ' " ” ™р«ирошой яикоак»
используется ю.тько Х1я перемещения иттатин г
nponiBtucTfjcHHoM шюищдки до собственного склааа
пронтаодтелн на территории страны зпготовитстя То товап
с транспортщш маркировкой не поптшляспся нГ е р р . ™ ^  

На гранспор-гной маркировке укчг.аны свстснГ  
имскиписся на регулярной м.ркнровкеЛ Г  
нроиииг (егна про.тукга фиксирована.

Условия ipancnupiHpoBKH

¡г и м т к л Г 'Т “ *' “ >'«"P».ib,n,,e

С1.с1ш,иьныс инструкции но обрашению укатыаоют-
обршдгша;я с 'лим

f m o l T  пи внимательно ос-мотритс
паковку При нщщчии любых следов неправильного

обслжи1а обратитесь в отдел
г РомЛ компании «RtKhe Diagno.stics GmbH»
U  ОШ Лиа1нос1нкс I мбХ"> или к региональному посгавшнкс 
1ра1сгюргиронка ос>шесгвляс,ся всеми вн.ш.и фаггснорга'в
со Г.КИ “ соотвспствин с ггравитми

Перевозки грузов, действующими ita каждом ты с 
Ф1шс|юр|'а. Гемпература при транспортировке 2-8''С.

Сгерилилаинг»
Ит.(елие носгавлястся исстсрильиьгм. Це поттежнт 

............... ....

I реиоваггия к охране (жружагшцей среды
«^пользовании, транспоргироггке и 

хранинш не окатывает негативног о воздействия на человека 
и окружающую среду при соблюдекии услогшй применения и 
»cp предосторожности, указанных в инструкции.

'Утилизация
Во^тзбсжанис возможного -шря,тнсния окружающей среды 

аоор реагентов для количесгненного опрелс.тспия 
сер.течпою тропонипа I в крови для экспресс-атиизатора

*' *’ ” 2) (Rocht-
AKüi.AC l ( . K  Ггорошн I)  с истекшим сроком юлиосги. а 

1<|кже отходы ис1Рользова1тиьгч реагешоа. контрольных 
магеригигор должны утилизироваться в соогастствии с

местными юсударсгвенггыми и /  „лн Гмыытичными 
нормагирными грсбонаниями

I ™ - , ™ '  Г"™“ “"' ” еудс-г гюллержшш,,.
Р^УРСОВ и шлвйствоаагь :,аш.,сс 

хторопья человека и окружающей среды.
У тилизация отходов упаков ки .
Упаковка ггролукнин «Roche Diagnostics Gm bH» Г Рои, 
Дншностикс ГчбХ 'Т  р а ..р аб о и п ш \- ислью сгтстеиия

и е ю т ш с т и ' Т ш о « Р »  '̂О-^Раиении 
I  п Г к о Г ж и т р а н с п о р - ш р о а к и  и хранения. 
Упаковочные огхощл должггьг утилизироваться в мссгны.х

о ш ю т 1 ^  контейнеры,расположенные п му кицшгйлнтетах.
Утонзаиия щ дм и» с м се кш .,., ср„ком гоаносг» „  
отходов, исиользовапны.ч реагентов

ш т н о 'Г ' ' ' '™ ' '  "" истекшим сроком
олносги. Ц также отходов, испо.гьзогганиыч реагентов

счгогретс'вии с ги .ис.тческим к
HHcmvirit' ”  сдсдоаагь официа-гьны.м
и сгрукпиям по утилиза1.ши и уинчтоженик. потснциа.1Ы1о
1 т т Г ^ * ' р ' “  « химического материгсш, принятым на 

гсрргпории i оссийской Федерации и в данном Л11У 
Югючевыми вопросами в стратегии управления отходами 

-гакгик и тгодходоа к коншшым 
“ - « - о ™  - Ф « » с „ „ ,

Ьолсе подробную информацию можно но гучить v- ■ 

прои“ :   ̂ предсгавтгтс;. ■

Утилизация должна мроволиться в соогветсгвии с местными 
нормами законолательегва. а также в соогтгставшг с 
прогоколами медицинскою учреждения, где используются 
х1анные .медициггские изделия.
Не утилизировать совмесшо с бытовыми отходами.

I арнмтнйные обязательства
Произгшдтсль (компания «Roche Diagnostics GmbH>. ("Р от  
Диагностике Гм оХ '')) гарапгнрусг, что Набор реагентов тгя 
колнчесгвенпогч) оп|>слслеиия сердечног-о гропонина V в

иммунохимического «Кобас 
h - 3 .«  (Coba.s h 232) (Roche C A R D iA C  РОС Troponin T ) 
соотастсгггуст спеиификагтиям. заявленным на тгикегке, 
Производитель несет ответсгаенность за работу изделий 
только а случае их нравилыгого использования в 
соогвстсгвии с инструкгтйей. а также соблюдения правил 
хранения и транегюргировки.
И.ие.щя ло.гжны исггользогзаться только до истечепия срока 
голиооти, который указан на упаковке

ГА Р А Н Т И Я  ЗЛМ КНЯГП  
С ОЬОИ Mf ibll'. I .А РЛП ТИ И , О Д Н О ЗН А Ч Н О

'ЗОДРЛЗУМ1-:ВЛЕМЫ 1;. В КЛ Ю Ч А Я
flPUTT ГА Р А Н Т И Ю
Ш  И1 О ДНО С ГИ для КО М М Е Р Ч Е С К О ГО
И С П О Л Ь З О Н А Н И Л  или для Л Ю Б О Й  иной Ц ЕЛ И  
К О М П А Н И Я  R O CH E  D IA G N O S T IC S  Gm bH Н К  Н ЕС ЕТ  
(И В Ы е З В К Н Н О Г Т И  ЗА С Л У Ч А Й Н Ы Е , НЕПРЯМ Ы Е.
С Н ЕЦ И Л Л Ь Н Ы Е  И Л И  КО С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы ТКИ .
По воггросам, снякшным с качсс1вом изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполиомочеппому 
ирелставнгслю проитводгггсля на герригории РФ;
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (О О О  «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, л.2. тел.: +7 (495) 229-69-99 гЬакс'
+7 (495) 229-62-64. ’
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