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Анализатор cobas e 801

начение
<унотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
»1чественного определения кортизола в сыворотке и плазме крови, а 
же в слюне человека. Определение уровня кортизола применяется 
t пиагностике и лечении функциональных нарушений 
Впочечников.
шрохемилюминесцентный иммунотест "ECLiA" предназначен для 
лользования на иммунохимических анализаторах cobas е.
^еретическое обоснование
рртизол — это преобладающий в количественном отношении 
мкокортикоид, который секретируется корой надпочечников.^ 
|сновными показаниями для определения уровня кортизола являются

Рагностика синдрома Кушинга (СК), вызванного избыточной 
работкой кортизола, и болезни Аддисона, которая характеризуется 

|едостаточной секрецией стероидов надпочечниками, а также 
мониторинг терапии {например, дексаметазоновая проба при синдроме 
Кушинга и заместительная гормональная терапия при болезни 
Ашисона).’ Кортизол играет важную роль в регуляции многих 
ключевых физиологических процессов, включая энергетический 
обмен, поддержание электролитного баланса и артериального 
давления, иммуномодуляцию и реакции на стресс, пролиферацию 
клеток, а также когнитивные функции. Основная часть 
циркулирующего в крови кортизола связана с белками плазмы крови, 
такими как кортикостероид-связывающий глобулин и альбумин.^ 
Биологически активная свободная фракция составляет только 2-5 % от 
общей концентрации гормона.’’
Повышенные уровни кортизола в сыворотке крови определяются при 
стрессовых реакциях, психических заболеваниях, ожирении, сахарном 
диабете, алкоголизме и во время беременности, что может затруднять 
диагностику у пациентов с синдромом Кушинга. Низкие уровни 
кортизола наблюдаются у пациентов с редкими дефектами ферментов 
надпочечников и после длительного стресса. В целях диагностики 
применяются следующие анализы: Уровень общего и свободного 
кортизола в сыворотке крови и ночной слюне.’

^Секреция кортизола в основном контролируется гипоталамо- 
ипофизарно-надпочечниковой осью (ГГН-ось). При низком уровне 

'кортизола в крови группа клеток в участке мозга, который называется 
гипоталамусом, выделяет кортикотропин-рилизинг-гормон (КРГ), под 
влиянием которого в гипофизе секретируется в кровь 
адренокортикотропный гормон (A t^ f) .  Высокие уровни АКТГ 
обнаруживаются в надпочечниках, где он стимулирует синтез и 
секрецию кортизола, что приводит к повышению уровня кортизола в 
крови. По мере повышения уровня кортизола блокируется 
высвобождение КРГ из гипоталамуса и АКТГ из гипофиза.^
В норме наиболее активно кортизол секретируется во второй половине 
ночи, а пик выработки кортизола приходится на раннее утро. После 
этого уровни кортизола снижаются в течение дня и достигают самых 
низких значений в первой половине ночи.® Поэтому суточные 
изменения секреции кортизола и влияние стресса должны учитываться 
при заборе образцов сыворотки крови, плазмы крови и слюны.*
Tea Eleesys Cortisol II основан на принципе конкуренции и 
использовании моноклонального антитела, специфичного к кортизолу, 
Эндогенный кортизол, который под воздействием даназола 
освобождается от связи с белками, конкурирует с используемым в 
теае экзогенным производным кортизола, меченным рутениевым 
комплексом*', за участки связывания биотинилированного антитела.
а) Трис(2,2’-бипиридил)рутений(11)-комплекс (Ru(bpy)^*)

Принцип метода
Принцип конкуренции. Общая продолжительность проведения анализа: 
18 минут,

1- я инкубация: 6 мкл образца инкубируют со специфичным к 
кортизолу биотинилированным антителом и с производным 
кортизола, меченным рутениевым комплексом. В зависимости от 
концентрации аналита в образце и формирования 
соответствующего иммунного комплекса, участок связывания 
меченого антитела частично занимает аналит образца и частично — 
рутенилированный гаптен.
2- я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых 
стрептавидином, образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрептавидина,
Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell II М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Затем приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.
Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного инструмента, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставляются через 
cobas link.

Реагенты — рабочие растворы
Кассета cobas е pack промаркирована как CORT 2,

М

R1

R2

Микрочастицы, покрьггые стрептавидином, 1 флакон, 12.4 мл: 
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.
Анти-кортизол-Ат~биотин, 1 флакон, 21,0 мл: 
Биотинилированное моноклональное антитело к кортизолу 
(овечье), 20 нг/мл; даназол 20 мкг/мл; буфер MES^' 100 ммоль/л, 
pH 6.0; консервант.
Кортизол-пептид-Пи(Ьру)^'’, 1 флакон, 21.0 мл:
Производное кортизола (сингтетическое), меченное рутениевым 
комплексом, 20 нг/мл; даназол 20 мкг/мл; буфер МЕЗ 
100 ммоль/л, pH 6.0; консервант.

Ь) MES = 2-морфопино-этансугьфоновая кислота

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами,
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N91272/2008: 
2-метил-2Н-изотиазол-3-он гидрохлорид

EUH 208 Может вызывать аллергическую реакцию.
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Реагенты в наборе готовы к применению, поставляются в составе 
кассеты и не должны разделяться,
Необходимая для корректной работы информация доступна 
посредством cobas link.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 ®С.
Не замораживать.
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ecsys Cortisol II cobas’
те кассету cobas e pack в вертикальном положении для
ечения полной доступности микрочастиц во время 
этического перемешивания перед использованием.

REF
REF

жльность:
вскрытом виде при 2-8 “С до истечения указанного срока 

годности
анализаторе cobas е 801 16 недель

р и подготовка материала для исследования

УС1
I £г

к

»зультате тестирования были признаны подходящими указанные 
<е виды материалов для исследования. 
воротка и плазма:
ор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
обирок для образцов или с помощью пробирок с разделяющим 
км.
сепарин, Кг-ЭДТА и Кз-ЭДТА плазма.
Ьжно использовать пробирки с плазмой и разделяющим гелем.
ритерий; Угловой коэффициент 0.9-1.1 + козффициент корреляции 
10.95.
казанные типы образцов были протестированы с применением 

'ирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
lewT проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
:можные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 

.разцов различных производителей могут содержать различные 
щества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 

1спытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.
Обратите внимание: В связи с суточными колебаниями уровня 
кортизола в сыворотке и плазме крови необходимо отмечать время 
отбора образцов.
Стабильность: 24 часа при 20-25 “С, 4 дня при 2-8 “С, 12 месяцев при 
•20 “С (± 5 "С). Допускается только однократное замораживание.
Стона:

Образец слюны отбирают с использованием системы Sarstedt Salivette. 
Нельзя использовать флаконы с лимонной кислотой.
Ватный тампон достают из внутренней пробирки и медленно жуют в 
течение 2 минут, чтобы он полностью пропитался слюной. Затем 
тампон кладут обратно во внутреннюю пробирку и закрывают ее. 
Пробирку Salivette с образцом центрифугируют в течение 2 минут с

Е(орением 1000 д, чтобы слюна отделилась во внешнюю пробирку.
_ я теста Elecsys Cortisol II используют прозрачный супернатант, 
.альнейшая обработка образцов слюны производится так же, как и 
'разцов сыворотки или плазмы крови.

Обратите внимание: Если не указано иное, слюну следует собирать 
утром перед чисткой зубов. В течение дня слюну собирают не ранее, 
чем через 30 минут после еды или питья.
Стабильность центрифугированной слюны: 24 часа при 20-25 ®С, 4 дня 
при 2-8 "С, 12 месяцев при -20 ®С (± 5 Х ) ,  Допускается только 
однократное замораживание.
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов и калибраторов соответствует температуре

Ввиду возможного испарения образцы и калибраторы на борту 
анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов.
Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы".
Необходимые материалы (не входят в набор)
• 06687750190, Cortisol II CalSet, 4 х 1.0 мл

11731416190, PreciControl Universal, 4 х 3.0 мл или 
06687768190, PreciControl Cortisol Saliva, 4 х 1,0 мл

• 07299001190, Diluent Universal, 45.2 мл разбавителя для 
образцов

■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е 801
Для определения кортизола в слюне дополнительно требуется;
■ Salivette, пробирка для отбора образцов, Sarstedt, Numbrecht, 

Герм ания,[Щ 51.1534
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 801:
■ 06908799190, ProCell II М, 2 х 2 л, системный раствор
■ 04880293190, CleanCell М, 2 х 2 л, раствор для промывания 

измерительных кювет
• ^  07485409001, Resen^oir Cups, 8 пробирок для подачи 

ProCell IIМ  и CleanCell М
■ [^0 69 08 85 31 90 , PreClean II М, 2 х 2 л, раствор для промывки
■ 05694302001, Планшет Assay Tip/Assay Сир, 6 упаковок

X 6 коробок X 105 тестовых наконечников и 105 тестовых пробирок, 
3 мешка для отходов

■ 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 пробирки адаптера 
для подачи чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys 
SysClean для жидкостной очистки измерительного устройства

■ 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 пробирка 
адаптера для подачи чистящего раствора ISE Cleaning 
Solution/Elecsys SysClean для жидкостной очистки промывочного 
устройства

■ [^1 12 98 50 03 16 , ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 X 100 мл, средство для промывки системы

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно наити в соответствующем Руководстве пользователя.
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически.
Загрузите охлажденную (хранившуюся при 2-8 “С) кассету 
cobas е pack на борт Менеджера реагентов. Избегайте образования 
пены. Система автоматически отрегулирует температуру реагентов и 
открытие/закрытие кассеты cobas е pack.
Калибровка
Прослеживаемость: Этот метод был стандар™зирован относительно 
панели IRMM/IFCC-451 Института эталонных материалов и измерений 
и Международной федерации клинической химии и лабораторной 
медицины (ИР-ГХ/МС, газовая хроматография/масс-спектрометрия с 
изотопным разведением).^
Предварительно полученная референсная калибровочная кривая 
адаптируется для анализатора с помощью соответствующего набора 
калибраторов CalSet.
Частота калибровки: Калибровка должна быть выполнена однократно 
для каждого лота реагента с использованием свежего набора 
реагентов (т. е. кассеты cobas е pack, которая находилась на борту 
анализатора не более 24 часов после регистрации).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях:
■ каждые 12 недель при использовании одного и того же лота 

реагента
■ каждые 28 дней при использовании одной и той же 

кассеты cobas е pack на анализаторе
• по мере необходимости: например, когда результаты контроля 

качества выходят за пределы установленного диапазона
Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
PreciControl Universal или PreciControl Cortisol Saliva.
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lecsys Cortisol II cobas‘
В МОЖНО использовать другие пригодные контрольные материалы, 
роль качества для различных диапазонов концентраций должен 
гнягься как одиночные определения минимум один раз каждые 24 
при проведении теста, один раз для каждой кассеты cobas е pack 

еле каждой калибровки.
грольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
кяаниями конкретной лаборатории, При этом полученные 
ичины должны находиться в пределах допустимых отклонений,
Иая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
пять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
ановленные пределы,
И необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
з̂цов,

|блюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
1ь, касающиеся вопросов контроля качества.
Мет
кализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
^ о м  образце (в нмоль/л, мкг/дл или мкг/л).

Ь#ициенты пересчета; нмоль/л х 0.03625 = мкг/дл
I нмоль/л X 0.3625 = мкг/л

мкг/дл X 27.586 = нмоль/л
мкг/л X 2.7586 = нмоль/л

|Ограничения — интерференция
|Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Были 

нфоверены интерференции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
I было выявлено никакого влияния на результаты.

дидогенные вещества

Вещество Испытанная концентрация
Билирубин S 428 мкмоль/л или s  25 мг/дл
Гемоглобин S 0.311 ммоль/л или S 500 мг/дл
Иктралипид S 1500 мг/дл
Биотин S 287 нмоль/л или s 70 нг/мп
Ревматоидные факторы S 600 МЕ/мл
IgG S 5 г/дл
IgA S 1 г/дл
||дм S 1 г/дл
Критерий; Для концентраций 1.5*50 нмопь/л отклонение составляет 
5 5 нмоль/л. Для концентраций > 50-1750 нмоль/л отклонение 
составляете 10%,
У пациентов, получающих лечение высокими дозами биотина
(> 5 мг/день), следует брать пробы не раньше чем через 8 часов после
последнего введения биотина.
Действующие вещества фармацевтических препаратов 
In vitro были протестированы 16 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого титра антател к аналит-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.
Повышение концентрации кортизола может наблюдаться при 
беременности, использовании контрацептивов и терапии эстрогенами. 
У пациентов, которые получали терапию преднизолоном, 
6-а-метилпреднизолоном или преднизоном, могут определяться 
ошибочно завышенные уровни кортизола.
В ходе пробы с метирапоном определяются повышенные уровни 
11-дезоксикортизола. Ошибочно завышенные значения кортизола 
могут бьяь обусловлены перекрестной реактивностью (см. раздел 
“ Аналитическая специфичность»}.

У пациентов с дефицитом 21-гидроксилазы уровни 
21 -дезоксикортизола повышены, что также может приводить к 
ошибочно завышенным значениям кортизола.
При интерпретации результатов следует учитывать время отбора 
образцов в связи с суточным ритмом секреции кортизола. Сильный 
стресс также может привести к повышению уровня кортизола.
Образцы слюны, загрязненные кровью, должны бьпъ утилизированы. 
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
1.5-1750 нмоль/л или 0.054-63,4 мкг/дл (определяется по значению 
предела обнаружения и максимальному значению мастер-калибровки). 
Значения ниже предела обнаружения отображаются как < 1.5 нмоль/л 
(< 0,054 мкг/дл). Значения выше диапазона измерений отображаются 
как > 1750 нмоль/л (> 63,4 мкг/дл) (или до 17500 нмоль/л или 634 мкг/дл 
для образцов с 10-кратным разведением).
Нижние пределы измерений
П редел измерения холостой пробы, предел обнаруж ения и  предел к о ­
личественного определения
Предел измерения холостой пробы = 1.0 нмоль/л (0.036 мкг/дл)
Предел обнаружения = 1.5 нмоль/л (0.054 мкг/дл)
Предел количественного определения = 3.0 нмоль/л (0.109 мкг/дл) 
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы • значение 95'’° процентиля при 
п г  60 измерений проб, не содержащих anantfr, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, которую можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %),
Предел количественного определения представляет собой самую 
низкую концентрацию аналита в образце, которую можно точно 
измерить с суммарной допустимой погрешностью s 30 %.
Разведение
Образцы сыворотки и плазмы крови с концентрациями кортизола выше 
диапазона измерений можно развести дилюентом Diluent Universal. 
Рекомендованное соотношение для разведения 1;10 (разведение 
осуществляется либо автоматически анализатором, либо вручную). 
Концентрация разведенного образца должна составлять > 150 нмоль/л 
или > 5 мкг/дл.
После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.
После разведения анализаторами программное обеспечение 
автоматически учитывает коэффициент разведения в процессе 
вычисления концентрации образца.
Ожидаемые значения
В ходе клинических исследований теста Eleesys Cortisol II с 
использованием образцов, отобранных у 300 здоровых (по 
собственным оценкам) участников в возрасте 21 года и старше, были 
получены следующие значения. Критериями исключения были 
беременность, кормление грудью, использование оральных 
контрацептивов и медикаментозное лечение кортизоном/кортизолом. 
Статистически значимые различия между мужчинами и женщинами 
отсутствовали.
Кортизол в  сыворотке и  плазме
5- 95-й процентиль;
6- 10 часов утра: 166-507 нмоль/л (6.02-18.4 мкг/дл), п = 296 
4-8 часов вечера: 73.8-291 нмоль/л (2.68-10.5 мкг/дл), п = 300
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lecsys Cortisol II
•97.5-Й процентиль:
О часов утра: 133-537 нмоль/л (4.82-19,5 мкг/дл), п = 296 
часов вечера: 68.2-327 нмоль/л (2,47-11.9 мкг/дл), п = 300 

ртизол в слюне
юде клинических исследований теста Elecsys Cortisol II с 
Логьзованием образцов слюны, отобранных у тех же 300 здоровых 
Р собственным оценкам) участников (95/97.5-й процентиль), были 
щучены следующие значения.
|10 часов утра: < 20.3 нмоль/л/< 24.1 нмоль/л 
[0,736 мкг/дл/< 0.874 мкг/дл), п = 297 
(7% <1.5 нмоль/л, п = 5 
вчасов вечера: < 6.94 нмопь/л/< 9.65 нмоль/л 
0.252 мкг/дл/< 0,350 мкг/дл), п = 298 
1.2 %< 1,5 нмоль/л, п =75
олночь ± 30 минут: < 7.56 нмоль/л/< 11.3 нмоль/л 
сО.274 мкг/дл/< 0,410 мкг/дл), п = 299 
1,5% < 1.5 нмоль/л, п = 184
Ьшая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
начений к популяции своего региона и при необходимости определить 
обственный диапазон референсных значений.

лмнические характеристики
[Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в разных лабораториях, могут 
различаться.
Воспроизводимость (прецизионность)

I Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов пулированной человеческой сыворотки и контрольных 
материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI): 2 постановки в день в дублях в 
течение 21 дня (п = 84). Были получены следующие результаты:

Анализатор cobas е 801
Повторяемость Внутрилабора- 

торная прецизи­
онность

Образец Среднее
значение
нмоль/л

Станд,
откл.
(SD)

нмоль/л

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)

нмоль/л

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%
Сыворотка крови 
человека 1

2.24 0.123 5.5 0.163 7.3

Сыворотка крови 
человека 2

31.8 0.366 1.2 0.581 1.8

Сыворожа крови 
человека 3

273 2.90 1.1 4.80 1.8

Сыворожа крови 
человека 4

788 12.4 1.6 16.3 2.1

Сыворожа крови 
человека 5

1489 21.3 1.4 31.4 2.1

PC') Universal 1 316 3.77 1.2 5.38 1.7
PC Universal 2 710 9.75 1.4 13.2 1.9

с) PC = контрольный материал PreciControl

cobas'
Анализатор cobas е 801

Повторяемость Внутрилабора- 
торная прецизи­

онность
Образец Среднее

значение
мкг/дл

Станд.
откл.
(SD)

мкг/дл

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Станд,
откл.
(SD)

мкг/дл

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%
Сыворожа крови 
человека 1

0.081 0.004 5.5 0.006 7.3

Сыворожа крови 
человека 2

1.15 0.013 1.2 0.021 1.8

Сыворожа крови 
человека 3

9.90 0.105 1.1 0.174 1.8

Сыворотка крови 
человека 4

28.6 0.450 1.6 0.591 2.1

Сыворотка крови 
человека 5

54.0 0.772 1.4 1.14 2.1

PC Universal 1 11.5 0.137 1.2 0.195 1.7
PC Universal 2 25.7 0.353 1.4 0.479 1.9

Прецизионность была установлена с использованием реагентов 
Elecsys, образцов слюны и контрольных материалов слюны в 
соответствии с протоколом (ЕР05-АЗ) Инстит^а клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI): по 2 постановки в дублях в день, на 
протяжении 21 дня (п = 84), Были получены следующие результаты:

Анализатор cobas е 801
Повторяемость Внутрилабора- 

торная прецизи­
онность

Образец Среднее
значение
нмоль/л

Станд.
ожл.
(SD)

нмоль/л

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Станд,
откл.
(SD)

нмоль/л

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%
Слюна человека 1 1.92 0.094 4.9 0.149 7.8
Слюна человека 2 3.22 0.145 4.5 0.202 6.3
Слюна человека 3 9.74 0.219 2.2 0.350 3.6
Слюна человека 4 29.9 0.408 1.4 0.630 2.1
Слюна человека 5 89.1 1.19 1.3 1.73 1.9
PC Cortisol Saliva 1 10.2 0.227 2.2 0,414 4.0
PC Cortisol Saliva 2 28.4 0,416 1.5 0.795 2.8

Анализатор cobas e 801
Повторяемость Внутрилабора- 

торная прецизи­
онность

Образец Среднее
значение

мкг/дл

Станд.
откл.
(SD)

мкг/дл

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)

мкг/дл

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%
Слюна человека 1 0.070 0.003 4.9 0.005 7.8
Слюна человека 2 0.117 0.005 4.5 0.007 6.3
Слюна человека 3 0.353 0.008 2.2 0.013 3.6
Слюна человека 4 1.08 0.015 1.4 0.023 2.1
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Elecsys Cortisol II cobas‘
Анализатор cobas e 601

Повторяемость Внутрилабора- 
торная прецизи­

онность
Образец Среднее

значение
мкг/дл

Станд.
откл.
(SD)

мкг/дл

Коэф,
вари­
ации
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)

мкг/дл

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%
.Слюна человека 5 3.23 0.043 1.3 0.063 1.9
PC Cortisol Saliva 1 0.370 0.008 2.2 0.015 4.0
PC Cortisol Saliva 2 1.03 0.015 1.5 0.029 2.8

Регрессия Пассинга —  Баблока® 
y=1.00x + 4.96 
т= 0,975

Сравнение методов
Сыворотка крови:

|а) При сравнении теста Elecsys Cortisol II, [^0 6 6 8 7 7 3 3 1 9 0  (у), и 
метода И Р -Г Ш С  (х) с использованием панели IRMM/IFCC-451 были 

^1получены следующие корреляции (нмоль/л):
^К ол ичество  исследованных образцов: 34

Линейная регрессия 
у =  1.02Х + 1,38 

г = 0.998

Концентрации в образцах составляли от 83,0 до 764 нмоль/л или от 
3.01 до 27.7 мкг/дл (ИР-ГХ-МС).
Ь) При сравнении теста Elecsys Cortisol II. [ref] 07027150190 
(а^иза то р  cobas е 801; у), с тестом Elecsys Cortisol II,
Ш  06687733190 (анализатор cobas е 601; х), были получены 
следующие корреляции (нмоль/л):
Количество исследованных образцов сыворотки крови: 145

Регрессия Пассинга — Баблока® Линейная регрессия 
у = 0.930Х + 0.963 у = 0,937х + 0.221
т= 0.959 г = 0.998
Концентрации в образцах составляли от 6.95 до 1640 нмоль/л. 
Аналитическая специфичность
И^я теста Elecsys Cortisol II были получены следующие данные о 
перекрестной реактивности:

'Реагент для перекрест­
ного связывания

Исследованная кон­
центрация 

мкг/мл

Перекрестная
реактивность

%
11 -дезоксикортикостерон 10 0.227
11-дезоксикортизол 10 3.62
17а-гидроксипрогестерон 10 н/о®'
Кортикостерон 10 1.29
Кортизон 10 4.68
Дексаметазон 10 н/о
Флудрокортизон 10 н/о
Преднизон 10 2.33
Прогестерон 10 н/о
21-дезоксикортизол 1 0.515
Преднизолон 1 7.32
6а-метилпреднизолон 0.1 14.7

d) н/о = не обнаруживается
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Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа, Разделители для групп разрядов 
не используются.
Символы
в  дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

ICONTENT I
I SYSTEM:

[ reagent I
fCALIBRATORl

----- >
GTIN

Состав набора

Анализаторы/Приборы, для которых предназначен 
данный набор реагентов
Реагент
Калибратор
Объем после восстановления или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Догопнения, удаления или изменения отображаются на индикаторе изменений в полях. 

Ф2020, Roche Diagnostics

C i

td Roche Diagnostics G trtiH , Сандхофер ШтрассеПб.О-бвЗОб, Мангейм 
www.roche.com <(^Roche^
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Cortisol II cobas'
Кортизол

п р и л о ж е н и е  1 (Р а з д е л  с п е ц и а л ь н о  п р е д н а з н а ч е н  д л 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
А н ал и ти ч еск ая  ч у в с тв и т е л ь н о с ть  д л я  и с сл ед о в ан и я  
сы во р о тк и /п л азм ы  к р о в и  и  слю н ы  со ст ав л я е т  не 
более  1.5 н м о л ь /л  (0 .0 5 4  м кг/дл ).

Л и н е й н о с т ь
Д о п у сти м о е  о т к л о н ен и е  о т  л и н е й н о ст и  д л я  
сы в о р о тк и /п л азм ы  к р о в и  и  с л ю н ы  в д и ап азо н е  
кон ц ен тр ац и й  5 0  - 1750 н м о л ь /л  в п р е д е л ах  9 0 -110% .

В о с п р о и з в о д и м о с т ь
М ак си м ал ьн о  д о п у с т и м ы й  к о эф ф и ц и е н т  в ар и ац и и  не 
более  7 %.

Т о ч н о с т ь
С оо тветств и е  и зм е р е н н о й  к о н ц е н тр ац и и  ан ал и та  в 
проб е, п о л у ч ен н о й  п у тем  см еш и в ан и я  р авн ы х  
о б ъ ем о в  к ал и б р ат о р а  с н и зк и м  у р о в н ем  
к о н ц ен тр ац и и  и к а л и б р а т о р а  с в ы со к и м  у р о в н ем  
к о н ц ен тр ац и и , со став л я ет  95  -  105% .

И н т е р с е п т

И н тер сеп т
Д и ап а зо н  к о н ц е н тр ац и и  

н м о л ь /л
2 0 % 70 -9 0
50% 30 -6 0
80% 2-7

С р о к  г о д н о с ти
С рок  х р ан ен и я  н ев ск р ы то й  к ассеты  -  д о  и стеч ен и я  
у к азан н о го с р о к а  го д н о сти , м ак с и м а л ь н о  15 м ес. с 
д а ты  и зго то вл ен и я . Д а ту  и зго т о вл е н и я  см . н а  
упаковке.

К о м п л е к т  п о с т а в к и
Р еаген ты  в к ассете  д л я  к о л и ч еств ен н о го  о п р ед ел ен и я  
ко р ти зо л а  и м м у н о х е м и л ю м и н ес ц е н тн ы м  м ето д о м  в 
сы воротке, п л а зм е  к р о ви  и сл ю н е  ч е л о в ек а  на 
ан ал и зато р ах  и м о д у л я х  и м м у н о х и м и ч е ск и х  cobas е 
(E lecsy s C o rtiso l II co b as  е  an a ly ze rs /C O R T  2 ), 
в ари ан т  и сп о л н ен и я  н а  3 0 0  тес то в

У п а к о в к а
Р еаген ты  в н аб о р е  го то вы  к п ри м ен ен и ю , 
по ставл яю тся  в к ассете  и н е  д о л ж н ы  разделяться . 
О д н а  к ассета  р а ссч и тан а  н а  3 0 0  тесто в .
К ассета  р азд ел ен а  н а  т р и  о т д ел е н и я  (ф лакон а): 
ф л ако н  с  п р о зр ач н о й  к р ы ш к о й  -  М , объ ем  р еаген та  
во ф лакон е  12,4 м л, ф л ако н  с ч ер н о й  к р ы ш к о й  -  R1, 
объ ем  р еаген та  во  ф л а ко н е  2 1 ,0  м л , ф л ако н  с черн ой  
кры ш кой  - R 2 , объ ем  р е аген та  во  ф л ако н е  2 1 ,0  мл. 
П ар ам етр ы  кассеты  с р еаген там и  
М атериал : П о л и п р о п и л ен
Р азм еры  (д л и н а х  ш и р и н а х  вы сота): не более  78 мм х 
2 2  мм X  81,65 мм
О бъем  п у сто го  ф л ако н а  (м ак с и м а л ьн а я  в м ести м ость): 
н е  более 21 мл
Т олщ и н а  стен ки  ф л ако н а: н е  м ен ее  0 ,5  м м
Т ип р азм еш ен и я  н а  п р и б о р е : к р еп и тся  в сп ец и альн ы х
пазах н а  а н ал и зато р е
М ето д  заб о р а  р еаген та  из к ассеты : асп и р ац и я  
Г аб ар и тн ы е р азм ер ы  к р ы ш ек  ф л ако н о в  в первом , 
вто р о м  и тр етьем  о тд ел е н и я х  кассеты :

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е .)  

Д л и н а  (в сей  к р ы ш к и ): н е  б о л ее  25 .8  мм 
Ш и р и н а  (в сей  к р ы ш к и ): н е  б о л ее  2 1 ,8  м м  
В ы со т а  (в сей  к р ы ш к и ): н е  б о л е е  2 8 ,8  м м  
В се р а зм ер н ы е  д о п у с к и  д л я  кр ы ш ек  вы п о л н ен ы  
со гл асн о  IS O  2 7 6 8 -m k , IS O  8015  и  D IN  16901-150 .
В се  р а зм ер н ы е  д о п у с к и  д л я  к р ы ш ек  вы п о л н ен ы  
со гл асн о  IS O  2 7 6 8 -m k . IS O  8015  и  D IN  16901 -150.

В то р и ч н ая  у п ак о в ка : к ар т о н н ая  к о р о б к а  (р азм ер ы  
(д л и н а  X ш и р и н а  х  в ы со т а ) н е  бо л ее: 9 6  х  35 х  115 
мм.
В ес: не б о л ее  133 г
У п а к о в к а  и зд ел и я  о б е сп еч и в ае т  д о с та т о ч н у ю  защ и ту  
о т  м ех а н и ч е ск и х , к л и м а ти ч ес к и х  во зд ей ств и й  при  
у с л о в и и  со б л ю д е н и я  п р а в и л  тр ан сп о р ти р о в к и . 
И зд ел и е  у п а к о в ан о  гер м ети ч н о

М а р к и р о в к а
В  с о о тв е тс тв и и  с Д И Р Е К Т И В А М И  Е С  R oche  
D ia g n o stic s  и сп о л ьзу ет  с л е д у ю щ и е  си м в о лы  и  зн аки :

□D

КапмжныА wwfp

а

U

Bamuime, см. окструкшно [
1фиМСМ|Ш10

ГЛ|>вк,1шы<1 мшер ирсзмт 
гсрпшла

Тшвсриурамв лпшкж

Вмрт

т
ftorl

Ошщшмшт

Тми» ill ог

Срок годноспс

Д т  BiroiQUMia

Соа̂ШЯМОГО JOCWOVtO ill 
провмевиж O'Ko.iiPiKtKi Tictoo

М а р к и р о в к а  к а с с е т ы  с р е а г е н т а м и
1. Н аи м ен о в ан и е
2. К ата л о ж н ы й  ном ер
3. С остав
4. С о д е р ж и м о го  д о с та т о ч н о  д л я  п р о в ед ен и я  300  

тес то в
5. Н ом ер  л о та
6. С р о к  го д н о сти
7. Т ем п е р а ту р н ы й  д и ап а зо н
8. П р е д у п р е ж д е н и е  т о л ь к о  д л я  д и агн о с ти к и  in v itro
9. Q R -к о д
10. Л о го т и п  и зго то ви тел я  

М а р к и р о в к а  к а р т о н н о й  у п а к о в к и
1.

2.

3.
4.
5.

6 .

7.
8.

9,
10.

11.

12.

13.

Н аи м ен о в ан и е  
К ата л о ж н ы й  ном ер  
С о д ер ж и м о е
О б ъ ем  р е аген та  во  ф л ако н е
С о д е р ж и м о го  д о с т а т о ч н о  д л я  п р о в ед ен и я  300
тесто в
Н а зв а н и е  и ад р ес  п р о и зв о д и т ел я  
С т р а н а  п р о и зв о д с тв а
П р е д у п р е ж д е н и е  то л ь к о  д л я  д и агн о с ти к и  in v itro  
Зн ак  С Е
Т ем п е р а ту р н ы й  д и а п а зо н  
П р ед у п р еж д ен и е : см . и н стр у к ц и ю  по 
п р и м ен ен и ю , с сы л к а  н а  э л е к тр о н н у ю  
и н стр у к ц и ю  н а  р у с ск о м  я зы ке  
Н о м ер  л о та  
С р о к  го д н о сти
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корти$ол
П р и л о ж е н и е  1 (Р а з д е л  с п е ц и а л ь н о  п р е д н а з н а ч е н  д л я

14. Д а та  п р о и зв о д ств а
15. У сл о вн о е  о б о зн ач ен и е  с п о с о б а  х р ан ен и я ; какая 

из сто р о н  д о л ж н а  б ы ть  свер х у
16. Q R - к о д
17. У сл о вн о е  о б о зн ач ен и е : Г л о б ал ь н ы й  ном ер  

п р ед м ета  т о р го в л и  (G T IN )
18. Л о го ти п  и зго то ви тел я

М а к е т  м а р к и р о в к и  н а  р у с с к о м  я з ы к е ____________

Реагенты в кассете для количественного определения 
кортитола иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке, плазме крови и слюне человека для 
анализаторов и модулей иммунохимическнх cobas е (Elecsys 
Cortisol II cobas е analyzers/CORT 2 ), вариант исполнения 
на 300 тестов

Регистрацноккое удостоверение № 
Срок годности см. на упаковке
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош
Диагностике ГмбХ”), Sandhofer Strasse 116, D- 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной ответственностью 
«Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 
107031, Москва, Трубная площадь, д.2 Тел: +7 495 229-69-99. 
факс: +7 495 229-62-64. E-mail:
moscow.reception_dia@roche.com

Кат номер 07027150190

Т р е б о в а н и я  к  м а р к и р о в к е  г р у п п о в о й  у п а к о в к и  
( т р а н с п о р т н о й  т а р ы ) ,  у с т а н о в л е н н ы е
и з г о т о в и т е л е м
Т о вар  с  т р ан с п о р тн о й  (гр у п п о в о й ) м ар к и р о вк о й  
у п а к о в к и  и сп о л ьзу ется  то л ь к о  д л я  п ер ем ещ ен и я  
и здели я с п р о и зв о д с тв ен н о й  п л о щ ад ки  до  
с о б ствен н о го  ск л а д а  п р о и зв о д и тел я  н а  тер р и то р и и  
страны  и зго то ви тел я . Т .о . т о в а р  с т р ан с п о р тн о й  
м ар ки р о вко й  н е  п о с та в л я ется  н а  т е р р и т о р и ю  РФ . Н а 
т р ан с п о р тн о й  м ар к и р о вк е  у к азан ы  сведен и я , 
им ею щ и еся  н а  р е гу л я р н о й  м ар к и р о вк е , в том  чи сле 
д а та  п р о и зв о д с тв а  п р о д у к та  ф и к си р о в ан а .

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и

П ер ед  о тп р авк о й  с  з а в о д а  п р о д у к т  п р о х о д и т  
ко н тр о л ьн ы е  п р о вер ки . М е ж д у н а р о д н ы е  си м волы  
н а  у п ак о в ке  и сп ец и а л ь н ы е  и н стр у к ц и и  по 
о б р ащ ен и ю  у к азы в а ю т  тр ан с п о р т и р о в щ и к у , как 
след у ет  о б р ащ аться  с эти м  п р о д у кто м . П ри  
п олуч ен и и  п р о д у к та  в н и м а те л ьн о  о см о тр и те  
уп аковку . П р и  н а л и ч и и  л ю б ы х  след о в  
н еп р ави л ьн о го  о б р а щ е н и я  и ли  п о вр еж д ен и я  
н ем ед л ен н о  о б р а ти те сь  в о тд ел  о б сл у ж и ван и я  
кл и ен то в  к о м п ан и и  « R o c h e  D ia g n o stic s  G m bH » 
("Р ош  Д и агн о сти к е  Г м б Х ") и ли  к р е ги о н ал ьн о м у  
поставщ и ку.
Т р ан сп о р ти р о в к а  о с у щ е ств л я е тся  всем и  видам и  
тр ан с п о р т а  в к ры ты х  т р ан с п о р т н ы х  с р ед с т ва х  в 
со о тветстви и  с п р ав и л ам и  п ер ев о зки  грузов , 
д ей ств у ю щ и м и  н а  каж дом  в и д е  тр ан сп о р та . 
Т ем п ер ату р а  при  тр ан с п о р т и р о в к е  2 -8°С .

С т е р и л и з а ц и я
И здели е  п о став л яется  н е стер и л ьн ы м . Н е  п о д леж и т  
п овторн ом у  и с п о л ьзо ва н и ю  и /и л и  стер и л и зац и и  
п ользователем .

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е .)  

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы
М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  п р и  и сп о л ьзо ван и и , 
тр ан с п о р т и р о в к е  и  х р а н ен и и  н е  о к азы вает  
н ега т и в н о го  в о зд е й с тв и я  н а  ч е л о в ек а  и  о к р у ж аю щ у ю  
ср ед у  п ри  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  п р и м ен ен и я  и  м ер  
п р е д о с то р о ж н о с ти , у к азан н ы х  в и н стр у кц и и .

У т и л и з а ц и я
В о  и зб еж а н и е  в о зм о ж н о го  за гр я зн ен и я  о кр у ж аю щ ей  
ср ед ы  Р е а ге н т ы  в к ас с ет е  д л я  к о л и ч еств ен н о го  
о п р ед ел ен и я  к о р ти зо л а
и м м у н о х е м и л ю м и н ес ц е н тн ы м  м ето д о м  в сы воротке, 
п л азм е  к р о в и  и с л ю н е  ч е л о в ек а  н а  ан ал и зато р ах  и 
м о д у л я х  и м м у н о х и м и ч е ск и х  co b as  е (E le csy s  C ortiso l 
II), в вар и ан тах  и сп о л н е н и я  н а  100, 300  тес то в  с 
и стек ш и м  ср о к о м  го д н о с ти , а  так ж е  о тх о д ы  
и с п о л ьзо ва н н ы х  р е аген то в , д о л ж н ы  у ти л и зи р о в ать ся  
в с о о тв е тс тв и и  с м ес т н ы м и  г о су д а р с тв е н н ы м и  и /  или  
б о л ь н и ч н ы м и  н о р м а ти в н ы м и  т р еб о в ан и ям и . 
П р ав и л ьн о е  у н и ч т о ж е н и е  и у т и л и за ц и я  б у д ет  
п о д д ер ж и в а ть  с о х р ан е н и е  п р и р о д н ы х  р есу р со в  и 
с о д ей ств о в ать  за щ и те  зд о р о в ь я  ч е л о в ек а  и 
о к р у ж аю щ ей  среды .
У т и л и з а ц и я  о т х о д о в  у п а к о в к и .
У п а к о в к а  п р о д у к ц и и  « R o ch e  D ia g n o stic s  G m bH » 
("Р о ш  Д и агн о с ти к е  Г м б Х ") р а зр аб о та н а  с ц елью  
свед ен и я  к  м и н и м у м у  за гр я зн ен и я  о к р у ж аю щ ей  
ср ед ы  п р и  с о х р ан ен и и  ц ел о ст н о с ти  п р о д у кта  во 
вр ем я  т р ан с п о р т и р о в к и  и х р а н ен и я . У п ак о во ч н ы е  
о тх о д ы  д о л ж н ы  у т и л и зи р о в а ть ся  в м естн ы х  п у н ктах  
с б о р а  у п ак о в ки , в сп ец и а л и зи р о в а н н ы е  к о н тей н ер ы , 
р а сп о л о ж ен н ы е  в м у н и ц и п ал и тетах .
У т и л и з а ц и я  и з д е л и я  с и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с ти  
и  о т х о д о в , и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а г е н т о в .
П р и  у т и л и за ц и и  и  у н и ч т о ж е н и и  и зд ел и й  с истекш и м  
ср о ко м  го д н о сти , а  т а к ж е  о тх о д о в , и сп о л ьзо ван н ы х  
реаген то в , н е о б х о д и м о  д е й с т в о в а т ь  в с о о тв е тс тв и и  с 
г и ги ен и ч е ск и м и  н о р м ати вам и  и след о в ать  
о ф и ц и ал ь н ы м  и н ст р у к ц и я м  п о  у ти л и зац и и  и 
у н и ч т о ж е н и ю  п о т ен ц и а л ьн о  и н ф ек ц и о н н о го  и 
х и м и ч ес к о го  м атер и ал а , п р и н я ты м  н а  т ер р и т о р и и  
Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  и в д а н н о м  Л П У .
К л ю ч е в ы м и  в о п р о с ам и  в стр а те ги и  у п р ав л ен и я  
о тх о д ам и  яв л я ет ся  о п т и м и зац и я  т а к т и к  и  п о д х о д о в  к 
ко н еч н ы м  п р о д у ктам , а  т а к ж е  м и н и м и зац и я  
в о зм о ж н о го  за гр я зн ен и я  о к р у ж аю щ ей  среды .
Б о л ее  п о д р о б н у ю  и н ф о р м ац и ю  м о ж н о  п о л у ч и ть  у 
п р о и зв о д и тел я  / у п о л н о м о ч ен н о го  п р ед стави тел я  
п р о и зво д и тел я .
У ти л и зац и я  д о л ж н а  п р о в о д и ть ся  в со о тв етств и и  с 
м естн ы м и  н о р м а м и  за к о н о д а те л ьс тв а , а  т а к ж е  в 
с о о тв е тс тв и и  с п р о т о к о л ам и  м ед и ц и н ск о го  
у ч р е ж д е н и я , гд е  и сп о л ьзу ю тся  д а н н ы е  м ед и ц и н ск и е  
издели я,
Н е  у т и л и зи р о в а ть  с о в м е ст н о  с б ы т о вы м и  отходам и .

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
П р о и зв о д и т ел ь  (к о м п а н и я  « R o ch e  D ia g n o stic s  G m bH » 
("Р ош  Д и агн о с ти к е  Г м б Х ")) гар ан ти р у ет  что 
Р еаген ты  в к ассете  д л я  к о л и ч е с тв е н н о го  оп р ед ел ен и я  
ко р ти зо л а  и м м у н о х е м и л ю м и н ес ц е н тн ы м  м ето д о м  в 
сы в о р о тк е , п л азм е  к р о ви  и  сл ю н е  ч ел о в ек а  н а  
а н ал и зат о р а х  и  м о д у л я х  и м м у н о х и м и ч е ск и х  co b as  е 
(E le csy s  C o rtiso l II), в в ар и ан та х  и сп о л н ен и я  на 100, 
3 0 0  т е с т о в  с о о тв е тс тв у ю т  сп ец и ф и кац и ям , 
за я в л ен н ы м  н а  эти к етк е . П р о и зв о д и т ел ь  несет
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П р и л о ж е н и е  1 ( Р а з д е л  с п е ц и а л ь н о  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

о тветствен н о сть  з а  р а б о ту  и зд ел и й  то л ь к о  в слу ч ае  
и х  п р ави л ьн о го  и сп о л ьзо в а н и я  в со о тв е тс тв и и  с 
и н стр у к ц и ей , а  т а к ж е  со б л ю д е н и я  п р а в и л  х р а н ен и я  и 
тр ан сп о р ти р о в к и . П р о и зв о д и т ел ь  гаратггирует 
б езо п асн о сть  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я , отсу тств и е  
н ед о п у сти м о го  р и с к а  п р и ч и н ен и я  в р ед а  ж изни , 
зд о р о вью  ч е л о в ек а  и о к р у ж аю щ ей  с р ед е  при  
и с п о л ьзо ван и и  н а б о р а  р е аг ен то в  п о  н а зн а ч е н и ю  в 
у сло ви ях , п р е д у с м о тр е н н ы х  п р о и зв о д и тел е м . 
П р о и зв о д и тел ь  гар а н т и р у ет  с та б и л ь н о ст ь  р еаген то в  
д о  о к о н ч ан и я  ср о к а  г о д н о с ти  п р и  с о б л ю д ен и и  
усло ви й  т р ан с п о р т и р о в ан и я , х р а н ен и я  и п ри м ен ен и я , 
у казан н ы х  в и н ст р у к ц и и . И зд ел и я  д о л ж н ы  
и сп о л ьзо ваться  то л ь к о  д о  и с те ч е н и я  ср о к а  годн ости , 
к о то р ы й  у к азан  н а  у п аковке .
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  
З А М Е Н Я Е Т  С О Б О Й  И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И , 
О Д Н О З Н А Ч Н О  В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  И Л И  
П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е , В К Л Ю Ч А Я  Л Ю Б У Ю  
П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Н Т И Ю
П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О Г О  
И С П О Л Ь З О В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  И Н О Й  
Ц Е Л И . К О М П А Н И Я  R O C H E  D IA G N O S T IC S  G m bH  
Н Е  Н Е С Е Т  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  ЗА  
С Л У Ч А Й Н Ы Е , Н Е П Р Я М Ы Е , С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  
К О С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы Т К И .
П о  во п р о сам , связан н ы м  с к ач ество м  и зд ел и й , а 
т а к ж е  с их р аб о то й , н у ж н о  о б р а щ а тьс я  к 
У п о л н о м о ч ен н о м у  п р е д с та в и т ел ю  п р о и зв о д и т ел я  на 
т ер р и т о р и и  РФ ;
О б щ еств о  с  о гр ан и ч е н н о й  о т в е т ст в е н н о ст ью  «Р ош  
Д и агн о с ти к а  Рус»  (О О О  « Р о ш  Д и а г н о с ти к а  Рус»), 
107031, М о сква, Т р у б н ая  п л о щ ад ь , д ,2 , тел .: (495) 
2 2 9 -6 9 -9 9 , ф акс: (4 9 5 ) 2 2 9 -6 2 -6 4

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е .)  

Н аб о р  к ал и б р ат о р о в  д л я  к о л и ч еств ен н о го  
о п р е д е л ен и я  ко р ти зо л а
и м м у н о х е м и л ю м и н ес и е н тн ы м  м ето д о м  в сы во р о тк е, 
п л азм е  к р о ви  и сл ю н е  ч е л о в е к а  н а  ан ал и зато р ах  и 
м о д у л ях  и м м у н о х и м и ч е ск и х  co b as  е (C o rtiso l II 
C a lS e t E lecsy s an d  c o b a s  e  an a ly ze rs), п р о и зв о д ств а  
R o c h e  D ia g n o stic s  G m b H , S a n d h o fe r  S tra sse  116, D- 
68 3 0 5  M an n h e im , G erm an y .

Претензии no качеству (рекламация)
П оряд ок  п р ед ъ я в л ен и я  р е кл а м ац и й  и о т ве т о в  н а  них 
р егу л и р у ется  гр аж д ан ск и м  п равом . Р ек л ам ац и я  
м о ж ет  п р ед ъ я в л я ться  то л ь к о  п о  так и м  вопросам , 
к оторы е не я в л я л и с ь  п р е д м е то м  п ри ем ки  то вар а , 
п ро и звед ен н о й  в с о о тв е тс тв и и  с у с л о в и я м и  д о го во р а . 
П о  всем  в о п р о сам , с вя зан н ы м  с  о б сл у ж и ван и ем  
издели я, н ео б х о д и м о  о б р а ти ть ся  к У п о л н о м о ч ен н о м у  
п р ед стави тел ю  п р о и зв о д и тел я .
В случае  р екл ам ац и и  о б р а щ а тьс я  к п р о и зв о д и тел ю  и 
/  или у п о л н о м о ч ен н о м у  п р ед став и тел ю  
п рои зводи теля .
Уполномоченный представитель производителя 
на территории РФ:
О б щ ество  с  о гр ан и ч е н н о й  о т в е т ст в е н н о ст ью  «Рош  
Д и агн о сти к а  Р ус»  (О О О  « Р о ш  Д и а г н о с ти к а  Рус»), 
107031, М о сква. Т р у б н а я  п л о щ ад ь , д .2 , тел .: (495) 
2 29-69-99 , ф акс; (4 9 5 ) 2 2 9 -6 2 -6 4  * **

*Примечание:
* А н ал и зато р ы  и м одули  и м м у н о х и м и ч е ск и е  co b as  е: 
co b as  е801 : П л а т ф о р м а  м о д у л ь н ая  д л я
б и о х и м и ч еск о го  и и м м у н о х и м и ч е ск о го  ан ал и за
"кобас  8000" (c o b as  8 0 0 0 ) в р азли чн ы х
кон ф и гу р ац и ях , с  п р и н ад л еж н о с тя м и , п р о и зв о д с тв а
"Рош  Д и агн о с ти к е  Г м б Х " , Г ер м ан и я , 
р еги стр ац и о н н о е  у д о с то в е р ен и е  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 2 7 6 4  
(со сто и т  из м о д у л ей  co b as  5 0 2 /с7 0 1 /7 0 2  и co b as  е602, 
cobas е801)
** И сп о л ьзу ю тся  с о вм е стн о  с:
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csys Cortisol II cobas’
т V I^STEM I

Анализатор cobas е 411
П90 06687733500 100 Анализатор cobas е 601 

Анализатор cobas е 602

<ая информация
лизатора cobas e 411: номер теста 1280 
лизаторов cobas е 601 и cobas е 602: номер теста 089
ение
зтест для in vitro диагностики. Предназначен для
ственного определения кортизола в сыворотке и плазме крови, а
в слюне человека. Определение уровня кортизола применяется
1агностике и лечении функциональных нарушений
чечников.
рохемилюминесцектный иммунотест ECLIA предназначен для 
1ьзования на иммунохимических анализаторах Elecsys и cobas е.
стическое обоснование
изол — это преобладающий в количественном отношении 
(окортикоид, который секретируется корой надпочечников.’ 
оеными показаниями для определения уровня кортизола являются 
гностика заболеваний человека, вызванных избыточной 
йботкой кортизола {синдром Кушинга (СК)) и недостаточной 
рецией стероидов надпочечниками (болезнь Аддисона}, а также 
нкторинг терапии (например, дексаметазоновая проба при синдроме 
шинга и заместительная гормональная терапия при болезни 
рисона),’ Кортизол играет важную роль в регуляции многих 
ючевых физиологических процессов, включая энергетический 
iMBH, поддержание электролитного баланса и артериального 
йления, иммуномодуляцию и реакции на стресс, пролиферацию 
легок, а также когнитивные функции. Основная часть 
^(ркулирующего в крови кортизола связана с белками плазмы крови, 
■кими как кортикостероид-связывающий глобулин и альбумин.^ 
биологически активная свободная фракция составляет только 2-5 % от 
9бщей концентрации гормона.’ '̂
Повышенные уровни кортизола в сыворотке крови определяются при 
стрессовых реакциях, психических заболеваниях, ожирении, сахарном 
диабете, алкоголизме и во время беременности, что может затруднять 
диагностику у пациентов с синдромом Кушинга. Низкие уровни 
кортизола наблюдаются у пациентов с редкими дефектами ферментов 
надпочечников и после длительного стресса. В целях диагностики 
применяются следующие анализы: Уровень общего и свободного 
кортизола в сыворотке крови и ночной слюне.’

Лрекреция кортизола в основном контролируется гипоталамо-
Щшофизарно-надпочечниковой осью (ГГН-ось). При низком уровне 

кортизола в крови группа клеток в участке мозга, который называется 
гипоталамусом, выделяет кортикотропин-рилизинг-гормон (КРГ), под 
влиянием которого в гипофизе секретируется в кровь 
адренокортикотропный гормон (АКТГ). Высокие уровни АКТГ 
обнаруживаются в надпочечниках, где он стимулирует секрецию 
кортизола, что приводит к повышению уровня кортизола в крови. По 
мере повышения уровня кортизола блокируется высвобождение КРГ из 
гипоталамуса и АКТГ из гипофиза.^
В норме наиболее активно кортизол секретируется во второй половине 
ночи, а пик выработки кортизола приходится на раннее утро. После 
этого уровни кортизола снижаются в течение дня и достигают самых 
низких значений в первой половине ночи.з Поэтому суточные 
изменения секреции кортизола и влияние стресса должны учитываться 
при заборе образцов сыворотки крови, плазмы крови и слюны,^
Тест Elecsys Cortisol II основан на принципе конкуренции и 
использовании моноклонального антитела, специфичного к кортизолу. 
Эндогенный кортизол, который под воздействием даназола 
освобождается от связи с белками, конкурирует с используемым в 
тесте экзогенным производным кортизола, меченным рутениевым 
комплексом®', за участки связывания биотинилированного антитела,
а) Трис(2,2'-бипирилил)рутений{11)-комплвкс (Ru(bpy)^)

Принцип метода
Принцип конкуренции. Общая продолжительность проведения анализа: 
18 минут.

■ 1 -я инкубация: 10 мкл образца инкубируют со специфичным к 
кортизолу биотинилированным антителом и с производным 
кортизола, меченным рутениевым комплексом. В зависимости от 
концентрации аналита в образце и формирования 
соответствующего иммунного комплекса, участок связывания 
меченного антитела частично занимает аналит образца и частично 
рутенилированный гаптен.

■ 2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых 
стрептавидином, образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрептавидина.

■ Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell/ProCell М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем,

■ Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного прибора, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставлены в штрих­
коде реагента или е-штрих-коде.

Реагенты — рабочие растворы
Кассета с реагентами промаркирована как СОРТ II.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крышка),
1 флакон, 6.5 мл;
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-кортизол-Ат-биотин (серая крышка), 1 флакон, 10 мл:
Биотинилированное моноклональное антитело к кортизолу 
(овечье), 20 нг/мл; даназол 20 мкг/мл; MES^’' буфер 100 ммоль/л, 
pH 6.0; консервант,

R2 Кортизол-пелтид~Пи(Ьру)з* (черная крышка), 1 флакон, 10 мл:
Производное кортизола (синтетическое), меченное рутениевым 
комплексом, 20 нг/мл; даназол 20 мкг/мл; МЕЗ буфер 
100 ммоль/л, pH 6.0; консервант.

Ь) MES = 2-ыорфолино-этансупьфоновая кислота

Меры предосторожности и предупреждения
Только для In vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N> 1272/2008: 
2-метил-2Н-изотиазол-3-он гидрохлорид

EUH 208 Может вызывать аллергическую реакцию.
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Реагенты в наборе готовы к применению, поставляются в составе 
кассеты и не должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со штрих-кода реагента.
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le И стабильность
при 2-8 “С.

|раживать.
> набор с реагентами Elecsys необходимо в вертикальном 
1НИИ, чтобы гарантировать полную доступность микрочастиц в 
се автоматического перемешивания перед началом выполнения 
la.

1Льность:
юхрьпом виде при 2-8 ®С до окончания указанного срока

годности
Срытом виде при 2-8 °С 12 недель
Юрту анализаторов 8 недель

р и подготовка материала для исследования
(зультате тестирования были признаны подходящими указанные 
ie виды материалов для исследования.
Юротка и плазма;
^сыворожи должен производиться с использованием стандартных 
^ р о к  для образцов или с помощью пробирок с разделяющим

^использоваться пробирки для Li-гепаринизированной, Кг-ЭДТА и 
ИДТА плазмы, а также пробирки для отделения плазмы крови с 
Целительным гелем.

терий: Угловой коэффициент 0.9-1.1 + коэффициент корреляции 
[0,95.

оаше внимание: В связи с суточными колебаниями уровня 
тизола в сыворотке и плазме крови необходимо отмечать время 
ора образцов.

Стабильность: 24 часа при 20-25 '"С, 4 дня при 2-8 “С, 12 месяцев при 
^20 'С ( i  5 ®С). Допускается только однократное замораживание.
Спюна:
Образец слюны отбирают с использованием системы Sarstedt Salivette. 
Нельзя использовать флаконы с лимонной кислотой.
Ватный тампон достают из внутренней пробирки и медленно жуют в 
течение 2 минут, чтобы он полностью пропитался слюной. Затем 
тампон кпадут обратно во внутреннюю пробирку и закрывают ее. 
Пробирку Salivette с образцом центрифугируют в течение 2 минут с 
ускорением 1000 д, чтобы слюна отделилась во внещнюю пробирку.
Для теста Elecsys Cortisol II используют прозрачный супернатант. 
Дальнейшая обрабожа образцов слюны производится так же, как и 

.образцов сыворотки или плазмы крови.
ЩЗбраше внимание: Если не указано иное, слюну следует собирать 

утром перед чисткой зубов. В течение дня слюну собирают не ранее, 
чем через 30 минут после еды или питья.
Стабильность центрифугированной слюны: 24 часа при 20-25 “С, 4 дня 
при 2-8 “С, 12 месяцев при -20 “С (± 5 "С). Допускается только 
однократное замораживание.
Перечисленные типы образцов (сыворожа и плазма) тестировались с 
применением пробирок для сбора образцов, которые были 
коммерчески доступны на момент проведения испытания, т. е. были 
испьп’аны пробирки не всех производителей. Системы для сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
материалы, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
теста. При обрабоже образцов в первичных пробирках {системах для 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь, что температура 
образцов, калибраторов и контрольных материалов соответствует 
20-25 ®С.

Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контрольные 
материалы на борту анализатора должны быть исследованы в течение 
2 часов.
Состав набора
См. раздел "Реагенты -  рабочие растворы".
Необходимые материалы (не входят в набор)
■ 06687750190, Cortisol II CalSet, 4 х 1.0 мл
■ [ Щ 11731416190, PreciControl Universal, 4 х 3,0 мл 

Щ  06687768190, PreciControl Cortisol Saliva, 4 х 1.0 мл
■ Щ }  05192943190, Diluent Universal 2 .2  х 36 мл, дилюент для 

разведения образца
■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор соЬа$ е
Для определения кортизола в слюне дополнительно требуется:
■ Salivette, пробирка для отбора образцов, Sarstedt, Numbrecht, 

Германия, [яЁР]51.1534
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 411:
■ [^1 16 62 98 81 22 , ProCell, б х 380 мл системный буфер
■ [^1 16 62 97 01 22 , CleanCell, 6 X 380 мл, чистящий раствор для 

измерительной ячейки
■ [ Щ 11930346122. Elecsys SysWash, 1 х 500 мл, средство для 

добавления в воду для промывки
■ [ ^  11933159001, Адаптер для SysClean
■ [МЁ] '•''706802001, AssayCup, 60 х 60 реакционных пробирок
■ [ref] 11706799001. AssayTip, 30 х 120 наконечников для дозатора
■ 1Ж1 '• "• 800507001, Clean-Liner, пластиковые контейнеры для 

твердых отходов
Дополнительные материалы для анализаторов cobas е 601 и 
cobas е 602:
•  [ ^  04880340190, ProCell М, 2 х 2 л, системный буфер
•  Щ ]  04880293190, CleanCell М, 2 х 2 л, раствор для промывания 

измерительных кювет
•  [ ^  03023141001, PC/CC-Cups, 12 пробирок для предварительного 

нагревания ProCell М и CleanCell М перед использованием
■ [^0 30 05 71 21 90 , ProbeWash М, 12 х 70 мл, промывочный раствор 

для выполнения завершающего этапа постановки анализа и 
процедуры промывания в процессе смены реагента

■ [ ^  03004899190, PreClean М, 5 х 600 мл чистящий раствор для 
определения

■ [ref ] 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 упаковок х 84 
реакционных пробирок или наконечников для дозатора, мешки для 
отходов

■ [ref ] 03023150001, WasteLiner, мешки для отходов
■ [^0 30 27 65 10 01 , SysClean Adapter М 
Дополнительный материал для всех анализаторов:
• 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 X 100 мл, средство для промывки системы
Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически. Необходимые для проведения теста параметры должны 
быть считаны со штрих-кода реагента. Если штрих-код не считывается, 
введите последовательность из 15 цифр вручную.
Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602: Необходимо использовать 
раствор PreClean М.
Доведите температуру охлажденных реагентов примерно до 20 "С и 
установите их на диск реагентов (20 °С), находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически
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температуру реагентов и открывание/закрывание

1ка
1ваемость: Этот метод был стандартизирован относительно 
1MM/1FCC-451 Института эталонных материалов и измерений 
«родной федерации клинической химии и лабораторной 
ы (ИР-ГХ/МС, газовая хроматография/масс-спектрометрия с 
|1м разведением).^
упаковка реагентов Elecsys содержит этикетки со штрих-кодом 

рацией, специфичной для калибровки конкретного лота 
га. Предварительно полученная референсная калибровочная 
.адаптируется для анализатора с помощью соотвествующего 
I калибраторов CalSet.
га калибровки: Калибровка должна быть выполнена однократно 
седого лота реагента с использованием свежего набора 
Нтов (т. е. набора реагентов, который находился на борту 
Юатора не более 24 часов после регистрации).
бровочный интервал может быть расширен на основании 
клемой верификации калибровки лабораторией, 
овление калибровки рекомендовано в следующих случаях:
еждые 8 недель при использовании одного и того же лота реагента
«аждые 7 дней при использовании одного набора реагентов на 
борту анализаторе
по мере необходимости: например, когда результаты контроля 
качества выходят за пределы установленного диапазона

ктроль качества

^контроля качества используется контрольный материал 
iControl Universal или PreciControl Cortisol Saliva.

/акже можно использовать другие пригодные контрольные материалы.
Ь)нтроль качества для различных диапазонов концентраций должен 
ьтолняться как одиночные определения минимум один раз каждые 
W часа при проведении теста, один раз для каждого набора реагентов 
и после каждой калибровки,
Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 

| 1кты, касающиеся вопросов контроля качества,
TreciControl Cortisol Saliva:
Примечание: Контроли не имеют этикеток со штрих-кодом и, 
соответственно, должны обрабатываться как внешние контроли. Все 
значения и диапазоны необходимо вводить вручную. См. раздел 
«Контроль качества» в руководстве оператора или обратитесь в 
онлайн-помощь программного обеспечения анализатора.
Лист без контрольных штрих-кодов: В анализатор можно ввести только 
одно заданное значение и диапазон для каждого уровня контроля. 
Серия реагентов -  специфичные заданные значения должны вводиться 
повторно каждый раз, когда используется серия специфичных 
реагентов с различными заданными контрольными значениями и 
диапазонами. Две серии реагентов с различными заданными 
контрольными значениями и диапазонами не могут использоваться 
одновременно в течение анализа.
Точные значения и диапазоны указаны в информационных листах, 
вложенных в упаковку набора реагентов или набора PreciControl. 
Убедитесь, что используются правильные значения.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждом образце (в нмоль/л, мкг/дл или мкг/л).

cobas*
Коэффициенты пересчета: нмоль/л X 0,03625 = мкг/дл 

нмоль/л X 0.3625 = мкг/л 
мкг/дл X 27.586 = нмоль/л 
мкг/л X 2.7586 = нмоль/л

Ограничения — интерференция
На результат теста с использованием образцов сыворотки и плазмы не 
влияют: иктеричность (билирубин й 428 мкмоль/л или s 25 мг/дл), 
гемолиз (гемоглобин 5 0.311 ммоль/л или й 0.5 г/дл), липемия 
(Иктралипид S 1500 мг/дл), биотин (s 123 нмоль/л или s 30 нг/мл), IgG 
й 50 г/л, IgA S 10 г/л и !дМ й 10 г/л.
Критерий: Восстановление в пределах ± 10 % от исходного значения 
для образцов > 50 нмоль/л и s ± 5 нмоль/л для образцов s 50 нмоль/л.
У пациентов, получающих лечение высокими дозами биотина
(> 5 мг/день), следует брать пробы не раньше чем через 8 часов после
последнего введения биотина.
Не наблюдалось какой-либо интерференции, связанной с 
ревматоидными факторами в концентрации до 600 МЕ/мл.
In vitro были протестированы 16 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого титра антител к аналит-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.
Повышение концентрации кортизола может наблюдаться при 
беременности, использовании контрацептивов и терапии эстрогенами.
У пациентов, которые получали терапию преднизолоном, 
б-а-метилпреднизолоном или преднизоном, могут определяться 
ошибочно завышенные уровни кортизола.
В ходе пробы с метиралоном определяются повышенные уровни 
11-дезоксикортизола. Ошибочно завышенные значения кортизола 
могут бьяь обусловлены перекрестной реактивностью (см. раздел 
«Аналитическая специфичность»),
У пациентов с дефицитом 21-гидроксилазы уровни 
21 -дезоксикортизола повышены, что также может приводить к 
ошибочно завышенным значениям кортизола.
При интерпретации результатов следует учитывать время отбора 
образцов в связи с суточным ритмом секреции кортизола. Сильный 
стресс также может привести к повышению уровня кортизола.
Образцы слюны, загрязненные кровью, должны бьяь утилизированы. 
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
1.5-1750 нмоль/л или 0,054-63.4 мкг/дл (определяется по значению 
предела обнаружения и максимальному значению мастер-калибровки). 
Значения ниже предела обнаружения отображаются как < 1,5 нмоль/л 
(< 0.054 мкг/дл). Значения выше диапазона измерений отображаются 
как > 1750 нмоль/л (> 63,4 мкг/дл) (или до 17500 нмоль/л или 634 мкг/дл 
для образцов с 10-кратным разведением).
Нижние пределы измерений
Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел ко­
личественного определения
Предел измерения холостой пробы = 1.0 нмоль/л (0.036 мкг/дл)
Предел обнаружения = 1.5 нмоль/л (0.054 мкг/дл)
Предел количественного определения = 3.0 нмоль/л (0.109 мкг/дл)
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А Института клинических 
лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы ■ значение 95™ процентиля при 
п 2 60 измерений проб, не содержащих аналит, в_нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
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n обнаружения определяется на основании предела измерения 
ой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
нов с низким уровнем концентрации, Предел обнаружения 
Гствует минимальной концентрации аналита, которую можно 

(значение выше предела измерения холостой пробы с 
^тостью 95 %).

Еколичественного определения представляет собой самую 
концентрацию аналита в образце, которую можно точно 
ь с суммарной допустимой погрешностью s 30 %.

едение
13ЦЫ сыворотки и плазмы крови с концентрациями кортизола выше 
азона измерений можно развести дилюентом Diluent Universal 2. 
мендованное соотношение для разведения 1:10 (разведение 

дествляется либо автоматически анализаторами, либо вручную), 
ентрация разведенного образца должна составлять > 150 нмоль/л 

|>5мкг/дл.
ле ручного разведения необходимо умножить полученный 
ультат на коэффициент разведения, 
ле разведения анализаторами программное обеспечение 
оматически учитывает коэффициент разведения в процессе 
числения концентрации образца.

вмыв значения
|ходе клинических исследований теста Elecsys Cortisol II с 
лользованием образцов, отобранных у 300 здоровых (по 
бственным оценкам) участников в возрасте 21 года и старше, были 
лучены следующие значения. Критериями исключения были 

временность, кормление грудью, использование оральных 
-онтрацептивов и медикаментозное лечение кортизоном/кортизолом, 
Гсгатистически значимые различия между мужчинами и женщинами 
1отсутствовали.
I Кортизол в сь;ворогке и плазме 
15-95-й процентиль:
f  б-Ючасов утра: 166-507 нмоль/л (6.02-18.4 мкг/дл), п = 296 
4-8 часов вечера: 73.8-291 нмоль/л (2.68-10.5 мкг/дл), п = 300 
2.5-97,5-й процентиль:
б-Ючасов утра: 133-537 нмоль/л (4.82-19.5 мкг/дл), п = 296 
4-8 часов вечера: 68.2-327 нмоль/л (2,47-11.9 мкг/дл), п = 300 
Кортизол в слюне
6 ходе клинических исследований теста Elecsys Cortisol II с 
использованием образцов слюны, отобранныхтех же 300 здоровых 
(по собственным оценкам) участников (95/97.5-й процентиль), были 
получены следующие значения. 
i-10 часов утра: < 20.3 нмоль/л/< 24.1 нмоль/л 

0,736 мкг/дл/< 0.874 мкг/дл), п = 297 
1,7% < 1,50 нмоль/л, п =5  
4-8 часов вечера: < 6.94 нмоль/л/< 9.65 нмоль/л 
(< 0,252 мкг/дл/< 0.350 мкг/дл), п = 298 
25.2 % < 1.50 нмоль/л, п = 75 
Полночь ± 30 минут: < 7.56 нмоль/л/< 11.3 нмоль/л 
(< 0,274 мкг/дл/< 0,410 мкг/дл), п = 299 
61,5 % < 1.50 нмоль/л, п = 184
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Воспроизводимость(прецизионность)
Прецизионность была установлена с использованием реагентов 
Elecsys, образцов сыворотки крови человека и контрольных 
материалов в соответствии с протоколом (ЕР5-А2) Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI): по 2 постановки в 
дублях в день, на протяжении 21 дня (п = 84), Были получены 
следующие результаты:

cobas‘
Анализатор cobas е 411

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизионность

Образец Среднее
значение
нмоль/л
(мкг/дл)

Станд. 
откл. (SD) 

нмоль/л 
(мкг/дл)

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Станд. 
откл. (SD) 

нмоль/л 
(мкг/дл)

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Сыворотка 
крови 
человека 1

3.09
(0.112)

0.219
(0.008) 7.1

0.392
(0.014) 12.7

Сыворотка 
крови 
человека 2

35.8
(1.30)

0.718
(0,026) 2.0

1,36
(0.049) 3.8

Сыворотка 
крови 
человека 3

283
(10.3)

7.29
(0,264) 2.6

9.39
(0.340) 3.3

Сыворотка 
крови 
человека 4

548
(19.9)

10.4
(0.377) 1.9

17.4
(0.631) 3,2

Сыворотка 
крови 
человека 5

1592
(57.7)

29.3
(1.06) 1.8

42.7
(1.55) 2.7

PreciControl 
Universal 1

308
(11.2)

4.33
(0,157) 1.4 8.35

(0.303) 2.7

PreciControl 
Universal 2

719
(26,1)

10.4
(0.377) 1.4 18.0

(0,653) 2.5

Анализаторы cobas e 601 и cobas e 602
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значение
нмоль/л
(мкг/дл)

Станд. 
откл. (SD) 

нмоль/л 
(мкг/дл)

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Станд, 
откл. (SD) 

нмоль/л 
(мкг/дл)

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Сыворотка 
крови 
человека 1

3,62
(0.131)

0.195
(0.007) 5.4

0.366
(0.013) 10.1

Сыворотка 
крови 
человека 2

37.6
(1.36)

0.908
(0.033) 2.4

1.06
(0.038) 2.8

Сыворотка 
крови 
человека 3

319
(11.6)

4.81
(0,174) 1.5

7.00
(0.254) 2.2

Сыворотка 
крови 
человека 4

551
(20.0)

9.37
(0.340) 1.7

12.8
(0.464) 2.3

Сыворотка 
крови 
человека 5

1660
(60,2)

26.8
(0.972) 1.6

32.4
(1.17) 1.9

PreciControl 
Universal 1

310
(11.2)

4.91
(0.178) 1.6 5.96

(0.216) 1.9

PreciControl 
Universal 2

734
(26.6)

12.2
(0.442) 1.7 15.5

(0.562) 2.1
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Прецизионность была установлена с использованием реагентов 
Elecsys, образцов слюны и контрольных материалов слюны в 
соответствии с протоколом (ЕР5*А2) Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLS1): по 2 постановки в дублях в день, на 
гротяжении 21 дня (п = 84). Были получены следующие результаты:

Анализатор cobas е 411
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значение
нмоль/л
(мкг/дл)

Станд. 
откл, (SD) 
нмоль/л 
(мкг/дл)

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Станд. 
откл. (SD) 

нмоль/л 
(мкг/дл)

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Слюна 
человека 1

3.77
(0,137)

0.230
(0.008) 6.1 0.446

(0.016) 11.8

Слюна 
человека 2

9.29
(0.337)

0.346
(0.013) 3.7 0.657

(0.024) 7.1

'Слюна 
человека 3

30.7
(1.11)

1.02
(0,037) 3.3 1.35

(0.049)
4.4

Слюна 
человека 4

84.1
(3.05)

2.08
(0.075) 2.5 2.99

(0.108) 3.6

PreciControl 
Cortisol Saliva 1

9.08
(0.329)

0.437
(0,016) 4.8 0.551

(0.020) 6.1

PreciControl 
Cortisol Saliva 2

28.8
(1.04)

0.907
(0.033) 3.1 1.46

(0.053) 5.1

Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602

Сравнение методов
Сыворотка крови:
А) При сравнении теста Elecsys Cortisol I! (у) и метода ИР-ГХ/МС (х) с 
использованием панели IRMM/IFCC-451 были получены следующие 
корреляции (нмоль/л);
Количество исследованных образцов: 34

Регрессия Пассинга — Баблока® Линейная регрессия 
у=1.00х + 4.96 у = 1.02х + 1.38
т = 0,975 г = 0.998

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизионность

Образец Среднее
значение
нмоль/л
(мкг/дл)

Станд. 
откл. (SD) 
нмоль/л 
(мкг/дл)

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Станд. 
откл. (SD) 
нмоль/л 
(мкг/дл)

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Слюна 
кчеловека 1

2,57
(0.093)

0.239
(0.009) 9.3 0.366

(0.013) 14.2

Слюна 
человека 2

9.09
(0.330)

0.281
(0,010) 3.1 0.409

(0.015) 4.5

Слюна 
человека 3

27.9
(10.1)

0.701
(0.025) 2.5

0.907
(0.033) 3.2

Слюна 
человека 4

77.7
(2,82)

1.29
(0,047) 1.7 1.98

(0.072) 2.5

PreciControl 
Cortisol Saliva 1

9.79
(0.355)

0.379
(0.014) 3.9 0.478

(0.017) 4.9

PreciControl 
Cortisol Saliva 2

28.5
(1,03)

0.634
(0.023) 2.2 0.956

(0.035) 3.4

Концентрации в образцах составляли от 83.0 до 764 нмоль/л или от 
3,01 до 27.7 мкг/дл (ИР-ГХ-МС),
В) При сравнении теста Elecsys Cortisol II (у) с тестом Elecsys 
Cortisol (х) были получены следующие корреляции (нмоль/л): 
Количество исследованных образцов: 536

Регрессия Пассинга — Баблока® 
у = 0.758х+10.1 
т = 0.872

Линейная регрессия 
у = 0.786х-1.85 
г = 0.968

Концентрации в образцах составляли от 9.21 до 1680 нмоль/л или от 
0.33 до 60,9 мкг/дл.
Аналитическая специфичность
Для теста Elecsys Cortisol II были получены следующие данные о 
перекрестной реактивности (в %):

a) Вещество добавлено в кониентраиии Юмкг/мл:
11-дезоксикортикостерон 
11-дезоксикортизол 
17-а-гидроксипрогестерон 
Кортикостерон 
Кортизон 
Дексаметазон 
флудрокортизон 
Преднизон 
Прогестерон

b) Вещество добавлено в концентрации 1 мкгАлп:
21-дезоксикортизол

c) Вещество добавлено в концентрации 0.1 м кгШ :

Преднизолон 
6-а-метилпреднизолон
с) н/о = не обнаружиаается
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Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и

0.640
4.90

0.080
2.48
6.58
н/о='

0.200

2.23
0.035

2.40

7.98
12.0
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зюбными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
е используются.
Символы
Здополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
lialog.roche.com для определения используемых символов):

Состав набора
Анализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов
Реагент
Калибратор
Объем после восстановления или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Дэтогнения, уаал№Ий или изменения отображаются на инрикаторе изменений в полях. 
02020, Roche Diagnostica

CONTENT I 

ISYSTEMI

iREAGENTl
ICALIBRATORI

— >

^  Roche Oiagnoslics GmbH, СанпхоферШ траае 116,0-6B305, Мангейм
www.roche.com

< ^ R o c h e ^
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Кортизол
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для
Аналитическая чувствительность
А н ал и ти ч еск ая  ч у в с тв и т е л ь н о с ть  д л я  и ссл ед о ван и я  
сы в о р о тк и /п л азм ы  к р о в и  и слю н ы  со став л я ет  не 
более  1.5 н м о л ь /л  (0 .0 5 4  м к г/д л ).

Линейность
Д о п у сти м о е  о т к л о н ен и е  о т  л и н е й н о сти  д л я  
сы в о р о тк и /п л азм ы  к р о в и  и  с л ю н ы  в д и ап азо н е  
к о н ц ен тр ац и й  50  • 1750 н м о л ь /л  в  п р е д е л ах  9 0 -110% .

Воспроизводимость
М ак си м ал ьн о  д о п у ст и м ы й  к о эф ф и ц и е н т  в ар и ац и и  не 
более  7  % .

Точность
С оо тветств и е  и зм е р е н н о й  к о н ц е н тр ац и и  а н ал и та  в 
проб е, п о л у ч ен н о й  п у тем  см еш и в ан и я  равн ы х  
об ъ ем о в  к ал и б р ат о р а  с  н и зки м  у р о в н ем  
кон ц ен тр ац и и  и  к а л и б р ат о р а  с  в ы со к и м  уровн ем  
к о н ц еетр ац и и . с о ст ав л я е т  95  -  105% .

Интерсепт

И н тер сеп т Д и ап а зо н  к о н ц е н тр ац и и  
нм оль/л

20% 70-90
50% 30 -6 0
80% 2-7

Срок годности
С р о к  х р ан ен и я  н ев ск р ы то й  к ассеты  -  д о  и стеч ен и я  
у к азан н о го с р о к а  го д н о с ти , м ак с и м а л ьн о  15 м ес . с 
даты  и зго то вл ен и я . Д а ту  и з го т о вл е н и я  см . на 
у п аковке .

Комплект поставки
В  к о м п л ект  п о став к и  входят:
Р еагенты  в к ассете  д л я  к о л и ч е с тв е н н о го  оп р ед ел ен и я  
ко р ти зо л а  и м м у н о х е м и л ю м и н ес ц е н тн ы м  м ето д о м  в 
сы во р о тк е, п л азм е  к р о в и  и сл ю н е  ч ел о в ек а  для 
а н ал и зато р о в  и м о д у л ей  и м м у н о х и м и ч е ск и х  co b as  е 
(E lecsy s C ortiso l II E lecsy s a n d  c o b a s  e  a n a ly ze rs /C O R T  
II), в ари ан т  и сп о л н ен и я  н а  10 0  тес то в

Упаковка
Р еаген ты  в н а б о р е  го то в ы  к п р и м ен ен и ю , 
по ставл яю тся  в со ст ав е  к ас с ете  и н е  д о л ж н ы  
разд ел яться . О д н а  к ассета  р а сс ч и т а н а  н а  100 тестов . 
К ассета  р азд ел ен а  н а  т р и  о т д ел е н и я  (ф лакон а): 
ф лакон  с п р о зр ач н о й  к р ы ш к о й  -  М , о б ъ ем  6 .5  мл, 
ф лакон  с сер о й  к р ы ш к о й  -  R 1, объ ем  10 мл, ф л ако н  с 
черн ой  к р ы ш к о й  - R 2 , о б ъ ем  10 мл.
П ар ам етр ы  кассеты :
М атериал : п о л и п р о п и л ен  (к ас с ет а  и к р ы ш ки )
О б ъем  п у сто го  ф л а к о н а  (м ак с и м а л ьн а я  вм ести м о сть): 
не более  20  мл
Разм еры  кассеты  (в ы со т а /д л и н а /ш и р и н а ): н е  более  
105 мм /  84  м м  / 37  м м  
Т олш и н а  стен ки  не м ен ее  0 .5  мм.
Тип р азм ещ ен и я  н а  п р и б о р е : к р еп и тся  в сп ец и альн ы х  
пазах  н а  а н ал и зато р е
М ето д  заб о р а  р е аген та  из кассеты : асп и р ац и я

Г аб ари тн ы е р азм ер ы  к р ы ш ек  ф л а к о н о в  в первом , 
вто р о м  и  третьем  о тд ел е н и я х  к ассеты :

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е .)  

Д л и н а  (всей  к р ы ш ки ): 28  ±  0 ,2  м м  
Ш и р и н а  (всей  к р ы ш к и ): 28  ±  0 ,2  м м  
В ы со та  (всей  к р ы ш к и ): 19,9 м м  
В се р а зм ер н ы е  д о п у с к и  д л я  к р ы ш ек  вы п о л н ен ы  
со гл асн о  IS O  2 7 6 8 -m k , IS O  8015  и  D IN  16901-150. 
В то р и ч н ая  у п ак о в ка : к ар т о н н ая  к о р о б к а  (р азм ер ы  
(д л и н а  X ш и р и н а  х  в ы со т а ) не бо л ее: П О  х  95 х  58 
мм.
В ес: н е  б о л ее  130 г
У п а к о в к а  и зд ел и я  о б е сп еч и в ае т  д о с та т о ч н у ю  защ и ту  
о т  м ех а н и ч е ск и х , к л и м а ти ч ес к и х  во зд ей ств и й  п ри  
у сл о в и и  со б л ю д е н и я  п р а в и л  т р ан с п о р т и р о в к и . 
И зд ел и е  у п а к о в ан о  гер м ети ч н о .

Маркировка
В  с о о тв е тс тв и и  с Д И Р Е К Т И В А М И  Е С  R o ch e  
D ia g n o stic s  и сп о л ьзу ет  сл е д у ю щ и е  си м во лы  и зн аки :

С н ш м О а м м ш о м С и ш ш О п к х л е ш к

□В В ш о а в ш .  n t  t ip c rp y K a iiiD  по  
о р ш м м ш о И Т о ш ш  juu in ic>C T«D i m  v O ro

[явд К г а л м а ш б  к м с р [сот] Н о н в р и о »

тХ П р о п ш ш с п л к и С:р|яс r a .m e c ii i

С€ М ш С Е С Ш 1 ф К П > М

[Ш 1 Гяпв1кЛ||||ы4 н о м е р  npe <tu « ia  
ю р г м л ц Л « п  i n r o r a t M i u i

X Т « ш 1Ц ) п у р 1ш П  л и ю м о н W С о а е р х я и о г о  ц о с т о ч м о  ̂  аро9еа0ши a - K 0 « i4 « c i w  тостов

ц Вмрх ш QtL-tOi

Маркировка кассеты с реагентами
1. Н аи м ен о в ан и е
2 . К атал о ж н ы й  ном ер
3. С остав
4. О б ъ ем  р е аген та  в о  ф л ако н е
5. Н о м ер  л о та
6. С р о к  год н ости
7. Т ем п е р а ту р н ы й  д и ап а зо н
8. П р е д у п р е ж д е н и е  то л ь к о  д л я  д и агн о с ти к и  in v itro
9. Q R -код
10. Ш т р и х -к о д
11. Л о го т и п  и зго то ви тел я

Маркировка картонной упаковки
1. Н аи м ен о в ан и е

К ата л о ж н ы й  н о м ер  
С о д ер ж и м о е
О б ъем  р е аген та  во  ф л а ко н е  
С о д е р ж и м о го  д о с т а т о ч н о  д л я  п р о в ед ен и я  100 
тес то в
Н азв ан и е  и ад р ес  п р о и зв о д и тел я  
С т р ан а  п р о и зв о д ств а
П р ед у п р е ж д е н и е  т о л ь к о  д л я  д и агн о с ти к и  in  v itro  
З н а к  С Е
Т ем п е р а ту р н ы й  д и а п а зо н  
П р е д у п р е ж д е н и е : см . и н стр у к ц и ю  по 
п р и м ен ен и ю , с сы л к а  н а  эл е к тр о н н у ю  
и н стр у к ц и ю  н а  р у с ск о м  я зы ке  
Н о м ер  л о та  
С р о к  го д н о сти  
Д а та  п р о и зв о д с тв а
У с л о вн о е  о б о зн ач ен и е  с п о со б а  х р ан ен и я : какая  
и з  сто р о н  д о л ж н а  б ы ть  сверху
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Cortisol II cobas'
Кортизол

приложение 1 (Раздел специально предназначен для
16. Q R - к о д
17. У сл о вн о е  о б о зн ач ен и е : Г л о б ал ь н ы й  ном ер  

п р ед м ета  т о р го в л и  (G T1N )
18. Л о го ти п  и зго то ви тел я

Макет маркировки на русском языке__________
Реагенты в кассете для количественного определения 
кортизола иммунохемилгаминесцентиым методом в 
сыворотке, плазме крови и слюне человека для 
анализаторов н модулей иммунохимическнх cobas е (Elecsys 
Cortisol II Elecsys and cobas e analyzers/CORT II), вариант 
исполнения на 100 тестов

Регнстрацнонное удостоверение 
Срок годности см. на упаковке
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» (”Рош
Диагностике ГмбХ”), Sandhofer Strasse 116, D* 6830S 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной ответственностью 
«Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 
107031, Москва, Трубная площадь, д.2 Тел: +7 495 229-69-99, 
факс; +7 495 229-62-64, E-mail;
moscow.reception_dia@roclie.com

Кат. номер 06687733190

Т р е б о в а н и я  к  м а р к и р о в к е  г р у п п о в о й  у п а к о в к и  
(т р а н с п о р т н о й  т а р ы ) ,  у с т а н о в л е н н ы е
и з г о т о в и т е л е м
Т о вар  с тр ан с п о р т н о й  (гр у п п о в о й ) м ар к и р о вк о й  
у п ак о в ки  и сп о л ьзу ется  то л ь к о  д л я  п ер ем ещ ен и я  
и здели я с п р о и зв о д с тв ен н о й  п л о щ ад ки  д о  
с о б ствен н о го  ск л а д а  п р о и зв о д и т ел я  н а  тер р и то р и и  
стр ан ы  изго то ви тел я . Т .о . т о в а р  с т р ан с п о р тн о й  
м ар к и р о вк о й  н е  п о с та в л я ется  н а  т е р р и т о р и ю  РФ . Н а 
т р ан с п о р тн о й  м ар к и р о вк е  у к азан ы  свед ен и я , 
им ею щ и еся  н а  р е гу л я р н о й  м ар к и р о вк е , в том  чи сле 
д а та  п р о и зв о д с тв а  п р о д у к та  ф и кси р о ван а.

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и

П ер ед  о тп равкой  с з а в о д а  п р о д у к т  п р о х о д и т  
к о н тр о л ьн ы е  п р о вер ки . М е ж д у н а р о д н ы е  си м во лы  
н а  у п ако вке  и сп ец и а л ь н ы е  и н стр у к ц и и  по 
о б р ащ ен и ю  у к азы в а ю т  т р ан с п о р т и р о в щ и к у , как 
след у ет  о б р ащ аться  с эти м  п р о д у кто м . П ри  
п о л у ч ен и и  п р о д у к та  в н и м а те л ьн о  о см о тр и те  
уп аковку . П р и  н а л и ч и и  л ю б ы х  следов  
н еп р ави л ьн о го  о б р а щ е н и я  и ли  п о в р еж д ен и я  
н ем ед л ен н о  о б р ати тесь  в отд ел  о б сл у ж и ван и я  
клиентов  к о м п ан и и  « R o c h e  D ia g n o s tic s  G m bH » 
("Р ощ  Д и агн о с ти к е  Г м б Х ") или  к р еги о н ал ьн о м у  
п оставщ и ку,
Т р ан сп о р ти р о в к а  о с у щ е ст в л я е т ся  всем и  видам и  
тр ан сп о р та  в к р ы ты х  т р ан с п о р т н ы х  ср ед ствах  в 
со о тветстви и  с п р а в и л ам и  п е р ев о зк и  грузов, 
д ей ств у ю щ и м и  н а  каж д о м  виде тр ан сп о р та . 
Т ем п ер ату р а  п ри  т р ан с п о р т и р о в к е  2 -8°С .

С т е р и л и з а ц и я
И здели е  п о став л яется  н е сте р и л ьн ы м . Н е п о д леж и т  
п о вто р н о м у  и с п о л ьзо в а н и ю  и /и л и  стер и л и зац и и  
пользователем .

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы
М ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  п р и  и с п о л ьзо ван и и , 
т р ан с п о р ти р о в к е  и х р а н е н и и  н е  о к азы вает

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е .)  

н е гати в н о го  во зд ей ств и я  н а  ч е л о в ек а  и  о к р у ж аю щ у ю  
ср ед у  п ри  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  п р и м ен ен и я  и  м ер  
п р ед о сто р о ж н о сти , у к азан н ы х  в и н стр у кц и и .

У т и л и з а ц и я
В о и зб еж а н и е  в о зм о ж н о го  за гр я зн ен и я  о к р у ж аю щ ей  
ср ед ы  Р е а ге н т ы  в к ас с е т е  д л я  к о л и ч еств ен н о го  
о п р ед ел ен и я  ко р ти зо л а
и м м у н о х е м и л ю м и н ес ц е н тн ы м  м ето д о м  в сы во р о тк е, 
п л азм е  к р о ви  и  сл ю н е  ч е л о в е к а  н а  ан ал и зато р ах  и 
м о д у л ях  и м м у н о х и м и ч е ск н х  c o b a s  е (E le csy s  C ortiso l 
II), в вар и ан тах  и сп о л н ен и я  н а  100, 3 0 0  тес то в  с 
и стек ш и м  с р о к о м  го д н о сти , а  т а к ж е  отх о д ы  
и с п о л ьзо ва н н ы х  р е аген то в , д о л ж н ы  у т и л и зи р о в а ть ся  
в с о о тв е тс тв и и  с м ес т н ы м и  г о су д а р с тв е н н ы м и  и  /  и ли  
б о л ь н и ч н ы м и  н о р м а ти в н ы м и  т р еб о в ан и ям и . 
П р а в и л ьн о е  у н и ч т о ж е н и е  и у т и л и за ц и я  б у д ет  
п о д д ер ж и в а ть  с о х р ан е н и е  п р и р о д н ы х  р есу р со в  и 
с о д ей ств о в ать  за щ и те  зд о р о вь я  ч е л о в ек а  и 
о к р у ж аю щ ей  среды .
У т и л и з а ц и я  о т х о д о в  у п а к о в к и .
У п а к о в к а  п р о д у к ц и и  « R o ch e  D ia g n o stic s  G m bH » 
("Р о ш  Д и агн о с ти к е  Г м б Х ") р а зр аб о та н а  с целью  
свед ен и я  к м и н и м у м у  за гр я зн ен и я  о к р у ж аю щ ей  
ср ед ы  п р и  с о х р ан ен и и  ц ел о ст н о с ти  п р о д у к та  во 
вр ем я  т р ан с п о р т и р о в к и  и  хр ан ен и я . У п ак о в о ч н ы е  
о тх о д ы  д о л ж н ы  у ти л и зи р о в а ть ся  в м ес т н ы х  п у н ктах  
сб о р а  у п ак о в ки , в сп ец и а л и зи р о в а н н ы е  к о н тей н ер ы , 
р асп о л о ж ен н ы е  в  м у н и ц и п ал и тетах ,
У т и л и з а ц и я  и з д е л и я  с и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и  
и  о т х о д о в , и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а г е н т о в .
П р и  у ти л и зац и и  и у н и ч т о ж е н и и  и зд ел и й  с истекш и м  
сроком  го д н о сти , а  т а к ж е  о тх о д о в , и сп о л ьзо ван н ы х  
р еаген то в , н е о б х о д и м о  д е й с т в о в а т ь  в с о о тв е тс тв и и  с 
ги ги ен и ч еск и м и  н о р м ати вам и  и след о в ать  
о ф и ц и альн ы м  и н стр у к ц и я м  п о  у т и л и за ц и и  и 
у н и ч т о ж е н и ю  п о т ен ц и а л ьн о  и н ф ек ц и о н н о го  и 
х и м и ч ес к о го  м атер и ал а , п р и н я ты м  н а  т ер р и т о р и и  
Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  и в д а н н о м  Л П У .
К л ю ч ев ы м и  в о п р о сам и  в с тр а те ги и  у п р ав л ен и я  
о тх о д ам и  явл яется  о п ти м и зац и я  т ак ти к  и п о д х о д о в  к 
ко н еч н ы м  п р о д у ктам , а т ак ж е  м и н и м и зац и я  
в о зм о ж н о го  загр я зн ен и я  о к р у ж аю щ ей  среды .
Б о л ее  п о д р о б н у ю  и н ф о р м ац и ю  м о ж н о  п о л у ч и ть  у 
п р о и зв о д и тел я  /  у п о л н о м о ч ен н о го  п р ед став и тел я  
п р о и зво д и тел я .
У ти л и зац и я  д о л ж н а  п р о в о д и ть ся  в с о о тв е тс тв и и  с 
м естн ы м и  н о р м ам и  за к о н о д а те л ьс тв а , а т а к ж е  в 
с о о тв е тс тв и и  с п р о то к о л ам и  м ед и ц и н ск о го  
у ч р е ж д е н и я , где  и с п о л ьзу ю тс я  д а н н ы е  м ед и ц и н ск и е  
издели я.
Н е у т и л и зи р о в а ть  с о в м е ст н о  с б ы т о вы м и  отходам и . 

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
П р о и зв о д и тел ь  (к о м п а н и я  « R o c h e  D ia g n o stic s  G m bH » 
("Р о ш  Д и агн о с ти к е  Г м б Х "))  гар ан ти р у ет  что 
Р еаген ты  в кассете  д л я  к о л и ч е с тв е н н о го  о п р ед ел ен и я  
к о р ти зо л а  и м м у н о х е м и л ю м и н ес ц е н тн ы м  м ето д о м  в 
сы во р о тк е, п л азм е  крови  и слю н е ч е л о в ек а  на 
ан ал и зато р ах  и м о д у л я х  и м м у н о х и м и ч е ск н х  co b as  е 
(E lecsy s C o rtiso l II), в в ар и ан та х  и сп о л н ен и я  н а  100, 
300  тес то в  с о о тв е тс тв у ю т  сп ец и ф и кац и ям , 
за я в л ен н ы м  н а  эти к етк е . П р о и зв о д и т ел ь  несет  
о тве тстве н н о сть  за  р аб о ту  и зд ел и й  т о л ь к о  в слу ч ае  
и х  п р ав и л ьн о го  и с п о л ьзо в а н и я  в с о о тв е тс тв и и  с 
и н стр у к ц и е й , а  т ак ж е  со б л ю д е н и я  п р ави л  х р а н ен и я  и
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Cortisol II cobas'
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для 
т р ан сп о р ти р о в к и . П р о и зв о д и т ел ь  гар ан ти р у ет  
б езо п асн о сть  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я , отсу тстви е  
н ед о п у сти м о го  р и с к а  п р и ч и н ен и я  в р ед а  ж изни , 
зд о р о вь ю  ч е л о в ек а  и о к р у ж аю щ ей  ср ед е  при  
и сп о л ьзо ван и и  н а б о р а  р е аг ен то в  п о  н а зн а ч е н и ю  в 
у слови ях , п р е д у с м о тр е н н ы х  п р о и зв о д и тел е м . 
П р о и зв о д и т ел ь  г а р а н т и р у ет  ста б и л ь н о ст ь  р еаген то в  
д о  о к о н ч ан и я  ср о к а  г о д н о с ти  п ри  со б л ю д ен и и  
усло ви й  т р ан с п о р т и р о в ан и я , х р а н ен и я  и п р и м ен ен и я , 
у казан н ы х  в и н стр у к ц и и . И зд ел и я  д о л ж н ы  
и сп о л ьзо ваться  т о л ь к о  д о  и с те ч е н и я  с р о к а  годн ости , 
к о то р ы й  у к азан  н а  уп ак о в ке .
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  
З А М Е Н Я Е Т  С О Б О Й  И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И . 
О Д Н О З Н А Ч Н О  В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  И Л И  
П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е , В К Л Ю Ч А Я  Л Ю Б У Ю  
П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Р П 'И Ю
П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О Г О  
И С П О Л Ь З О В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  И Н О Й  
Ц Е Л И . К О М П А Н И Я  R O C H E  D IA G N O S T IC S  G m bH  
Н Е  Н Е С Е Т  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  ЗА  
С Л У Ч А Й Н Ы Е , Н Е П Р Я М Ы Е , С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  
К О С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы Т К И .
П о BoiipocaNi, с вя зан н ы м  с  к ач ес т во м  и зд ел и й , а 
такж е с их р а б о то й , н у ж н о  о б р а щ а тьс я  к 
У п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с та в и т ел ю  п р о и зв о д и т ел я  на 
т ер р и т о р и и  РФ ;
О б щ ество  с о гр ан и ч е н н о й  о т в е т ст в е н н о ст ью  «Р ош  
Д и агн о с ти к а  Р у с»  (О О О  « Р о ш  Д и а г н о с ти к а  Рус»), 
107031, М о сква, Т р у б н ая  п л о щ ад ь , д .2 , тел .: (495) 
2 2 9 -6 9 -9 9 . ф акс; (4 9 5 ) 2 2 9 -6 2 -6 4

инструкции по применению на русском языке.) 
(с о сто и т  и з  м о д у л ей  c o b as  5 0 2 /с7 0 1 /7 0 2  и co b as  е602 , 
co b as  е801)

c o b a s  е601: П л а тф о р м а  м о д у л ь н ая  д л я
б и о х и м и ч ес к о го  и  и м м у н о х и м и ч е ск о го  а н ал и за  
''К о б ас  6000" (C o b as  6 0 0 0 ) в р азл и ч н ы х
к о н ф и 1'у р ац и ях , с  п р и н ад л еж н о с тя м и ,
р е ги с т р ац и о н н о е  у д о с то в е р ен и е  №  Р З Н  2 0 1 5 /3 0 5 0 , 
п р о и зв о д с тв а  R o ch e  D ia g n o stic s  G m bH , Г ер м ан и я  
(с о сто и т  из м о д у л ей  c o b as  с501 и co b as  е601)

* * И с п о л ьзу ю тс я  с о вм е стн о  с:
Н а б о р  к ал и б р ат о р о в  д л я  к о л и ч еств ен н о го
о п р ед ел ен и я  к о р ти зо л а
и м м у н о х е м и л ю м и н ес ц е н тн ы м  м ет о д о м  в  сы в о р о тк е , 
п л азм е  к р о в и  и сл ю н е  ч е л о в е к а  н а  а н ал и зат о р а х  и 
м о д у л я х  и м м у н о х и м и ч е ск и х  co b as  е (C o rtiso l И 
C a iS e t E lecsy s and  c o b as  e  an a ly ze rs), п р о и зв о д с тв а  
R o ch e  D ia g n o stic s  G m b H , S a n d h o fe r  S tra sse  116, D- 
68 3 0 5  M an n h e im , G erm an y .

Претензии no качеству (рекламация)
П о р яд о к  п р ед ъ я в л ен и я  р е кл а м ац и й  и о т ве т о в  н а  них 
р егу л и р у ется  гр аж д ан ск и м  п равом . Р ек л ам ац и я  
м о ж ет  п р ед ъ я в л я ться  то л ь к о  п о  так и м  во п р о сам , 
к о то р ы е  не я в л я л и сь  п р е д м е то м  п ри ем ки  товара , 
п р о и звед ен н о й  в со о тв е тс тв и и  с у сл о в и я м и  д о го в о р а . 
П о  всем в оп росам , связан н ы м  с  о б сл у ж и ван и ем  
и здели я , н ео б х о д и м о  о б р а ти ть ся  к У п о л н о м о ч е н н о м у  
п р ед став и тел ю  п р о и зв о д и тел я .
В слу ч ае  р екл ам ац и и  о б р а щ а тьс я  к п р о и зв о д и тел ю  и 
/ или  у п о л н о м о ч ен н о м у  п р е д с та в и т ел ю  
пр о и зво д и тел я .
Уполномоченный представитель производителя 
на территории РФ:
О б щ ество  с о гр ан и ч е н н о й  о т в е т ст в е н н о ст ью  «Р ош  
Д и агн о с ти к а  Р у с»  (О О О  «Р ош  Д и а г н о с ти к а  Р ус»), 
107031, М о сква. Т р у б н а я  п л о щ ад ь , д .2 , тел .; (495) 
229 -6 9 -9 9 , ф акс: (4 9 5 ) 2 2 9 -6 2 -6 4  * *

^Примечание:
* А н ал и зато р ы  и м о д у л и  и м м у н о х и м и ч е ск и е  co b as  е: 
co b as  е411: А н ал и зато р  и м м у н о х и м и ч еск и й  
эл е к тр о х е м и л ю м и н е с ц ен тн ы й  C o b a s  е 411 (rack /d isk ) 
с п р и н ад л еж н о с тя м и , п р о и зв о д с тв а  "Рош  
Д и агн о сти к е  Г м б Х " , Г ер м ан и я , р еги стр ац и о н н о е  
у д о с то в е р ен и е  №  Ф С З  2 0 0 ^ 0 0 4 7 8

cobas е602; П л а тф о р м а  м о д у л ь н ая  для
б и о х и м и ч еск о го  и и м м у н о х и м и ч е ск о го  ан али за
"кобас  8000" (co b as 8 0 0 0 ) в р азл и ч н ы х
кон ф и гу р ац и ях , с п р и н ад л еж н о с тя м и , п р о и зв о д с тв а  
"Р ош  Д и агн о с ти к е  Г м б Х ". Г ер м ан и я , 
р еги стр ац и о н н о е  у д о с то в е р ен и е  №  Ф С З 2 0 1 2 /1 2 7 6 4
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t
Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала
документа.

г. Маннхайм,
[Штамп: 06 августа 2020 г.]

[Подпись]
Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 

Нотариус в г. Маннхайм
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Elecsys Cortisol II
[Логотип: «Рош»]

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Реагенты в кассете 
для количественного определения кортизола иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке, плазме крови и слюне человека на анализаторах и модулях иммунохимических 
cobas е (Elecsys Cortisol II cobas е analyzers/CORT II), вариант исполнения на 100 тестов

производства «Рош Диагностике ГмбХ» {Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, D- 
68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)

РАЗРАБОТЧИК
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Германия.

Сандхофер Штрассе 116, D-68305 Маннхайм, Германия 
(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)

Утверждено
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
Дата: 27 июля 2020 года 
[подпись]
Андреа Вебер (Andrea Weber)
Менеджер отдела глобального нормативно-правового регулирования

Штамп [Штамп; «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH) 
Сандхофер Штрассе 116 
68305 Маннхайм
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim)]

Л
2020

«Рош Диагностике ГмбХ»; Сандхофер Штрассе 116; D-68305 Маннхайм, Германия (Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116- D- 
68305 Mannheim, Germany); тел.: +49 621 759 0; факс: +49 621 759 2890
Место нахождения органа управления: г. Маннхайм -  Регистрационный суд: суд первой инстанции г.Маннхайма, №  в торговом 
реестре: 3962 -  Правление: Клаус Хаберда (Claus Haberda); Андреас Ш митц (Andreas Schmitz)
Председатель наблюдательного совета: д-р Томас Ш инекер (Dr. Thomas Schinecker)
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Ремыга Семен Юрьевич



Российская Федерация 
Город Москва

Девятнадцатого ноября две тысячи двадцатого года

Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Прокошенковой Елены Евгеньевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Ремыги Семена Юрьевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-И/77-2020- d


