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Русский
Системная информация

Краткое название ACN (номер теста)
НЕ4 10102

Обратите внимание
Значение НЕ4, измеренное в анализируемом образце, может 
различаться в зависимости от используемого метода тестирования. 
По этой причине в результатах лабораторного исследования 
необходимо всегда указывать метод, используемый для определения 
НЕ4. Показатели НЕ4, определенные в анализируемых образцах с 
использованием разных методов тестирования, не могут быть 
напрямую сопоставлены друг с другом, а их интерпретация может 
оказаться ошибочной. Если в ходе мониторинга терапии метод 
определения уровня НЕ4 был изменен, то значения НЕ4, полученные 
новым методом, должны был» подтверждены параллельным 
измерением с использованием обоих методов.

Назначение
Иммунотест для In vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения НЕ4 в сыворотке и плазме крови 
человека. Тест используется в качестве вспомогательного средства для 
мониторинга рецидива или прогрессирования заболевания у пациенток 
с эпителиальным раком яичников. Серийное исследование уровней 
НЕ4 у пациенток следует дополнять другими клиническими данными, 
используемыми для мониторинга рака яичников.
Данный те а  также используется в комбинации С тестом 
Elecsys С А 125II для оценки риска наличия эпителиального рака 
яичников у  женщин в пременопаузе и постменопаузе с 
новообразованиями ортанов малого таза. Результаты следует 
интерпретировать вместе с данными, полученными другими методами, 
в соответствии со стандартными клиническими рекомендациями. 
Электрохемилюминесцентный иммунотест 'ECUA* предназначен для 
использования на имиунохимическом анализаторе соЬаа е 801.
Теоретическое обоснование
Человеческий эпидидимальный белок 4 (НЕ4, также известный как 
WFDC2) принадлежит к  семейству сыво|юточных кислых белков, 
содержащих коровый домен с 4  ]^пьф и д н ы м и  связями (WFDC), и 
предположительно обладает свойствами ингибитора трипсина.'-^ 
Зрелый гликоэилированкый белок имеет м олекулярн^ массу около 
20-25 кДа и состоит из одной пегттдной цепи, содержащей два домена 
Ш К У
Изначально считалось, что белок НЕ4 экспрессируется исключительно 
в эпителии эпидидимиса.^ Последние данные показывают, что НЕ4 в 
незначительшх количествах экспрессируется в эпителии дыхательных 
п у г ^  и тканях репродуктивных органов, тогда как высокий уровень 
экспрессии наблюдается в тканях раковых опухолей яичников.*
Высокие уровни НЕ4 также могут быть обнар)окены в сыворотке крови 
пациенток с раком яичников.^
Рак яичников занимает седьмое место в мире среди причин смерти, 
связанных с онкологическими заболеваниями у женщин.* Из всех 
опухолей женских половых органов рак я тн и ка  характеризуется 
наиболее высокой летальностью, но является потенциально излечимым 
при условии ранней диагностики* и лечения у  хирурга, имеющего опыт 
ведения пациенток с  раком яичников.*-^* Тем не менее, симптомы рака 
яичников часто имеют неопределенный и неспецифичный характер. 
Поэтому в ботытинстве случаев рак яичников обнаруживаете» на 
поздней стадии, а бчтетняя выживаемость пациенток снижается с 90 % 
при диагностике на стадии I до < 20 % при диагностике на стадии IV .'' 
Онкомаркер НЕ4 при его изолированном использовании для 
обнаружения рака яичников ха^ктеризуется высокой 
чувствительностью, особенно на ранней бессимптомной стадии I 
заболевания. При совместном использовании маркеров СА 125 и НЕ4

наблюдалась максимальная чувствительность, составившая 76.4 % при 
специфичности 95
Использование комбинации СА 125 и НЕ4 помогает определить 
доброкачественную или злокачественную природу новообразований 
органов малого таза у женщин в пре- и постменопаузе. Комбинация 
двух маркеров, СА 125 и НЕ4, является более точным предиктором 
злокачественной природы новообразования, чем каждый из них по 
отдельности.'* Huhtinen и соавт. показали, что чувствительность метода 
составляет 76.6 % при специфичности 95 % при дифференциальной 
диагностике рака яичников и эндометриоидных кист яичников.'* В 
своем исследовании Мооге и соавт., используя комбинацию маркеров 
СА 125 и НЕ4 в рамках алгоритма ROMA (Risk o f Ovarian Malignancy 
Algorithm -  алгоритм оценки риска наличия злокачественной опухоли 
яичника), установили, что точность дифференцировки злокачественных 
и доброкачественных новоо^азований при использовании этого 
алгоритма составляет 94 % .'*
Кроме того, уровни НЕ4 коррелируют с клиническим ответом на 
терапию и наличием рецидивов у женщин с диагностированным раком 
яичников по данным КТ. Таю1м о ^а зо м , НЕ4 может служить важным 
ранним маркером рецидива заболевания.'*
Принцип метода
«Сэндвич»-принцип. Общая продолжительность проведения анализа: 
18 минут.
■ 1-я инкубация: 6 мкл образца, биотинилированное моноклональное 

антитело, специфичное к  НЕ4, и специфичное к  НЕ4 
моноклональное антитело, меченное р)^ниевы м  комплексом^, 
образуют сэндвичнсомплекс.

■ 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 ll 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 
соЬаа link.

•) Трис<2,2'4 ипиридил)рут«ний(11>н(онппвкс (Ru^pylJ')

Реагенты —  рабочие растворы
Кассета соЬаа е промаркирована как НЕ4.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 1 флакон, 5.8 ил: 
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-НЕ4-Ат-биотИй','1 флакон, 10.3 мл:
Биотинилированное моноклональное антитело к  НЕ4 (мышиное) 
0.75 мг/л; фосфатный буфер 100 ммоль/л, pH 6.5; консервант.

R2 Анти-НЕ4-Ат-Ни(Ьру)|*, 1 флакон, 10.3 мл:
Моноклональное антитело к  НЕ4 (мышиное), меченное 
рутениевым комплексом, 1.5 мг/л; фосфатный буфер 100 ммоль/л, 
pH 7.4; консервант.

Меры предосторож ности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами, 
пилиэация всех отходов должка осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные ма% иалы ).
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Elecsys HE4
Приготовление рабочего раствора
Реагенты готовы к  применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Вся информация, необходимая для правильной работы, доступна через 
соЬаа link.
Хранение и стабильность 
Хранить при 2-8 ‘ С.
Не замораживать.
Храните кассету соЬаа е а вертикальном положении для 
обеспечения полной дост^ности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность:
в невскрытом виде при 2-8 ‘ С до истечения указанного срока 

годности
На анализаторе cobas е 801 16 недель

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробирок для образцов или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.
и-гепарин, Кг-ЭДТА и К з^Д Т А  плазма.
Для сбора плазмы 1фОви можно использовать пробирки с Li-гепарином 
и разделительным гелем.
Критерий; Угловой коэффициент 0.9*1.1, коэффициент корреляции 
2 0.95.
Стабильность: 5 часов при 20-25 "С, 2 дня при 2-8 ”С. 12 недель при 
-20 *С {± 5 *С). Образцы можно замораживать не более 2 раз.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
проб^фок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, котс^ые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцг») следуйте инструкциям п^изводителя пробирок. 
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Не использовать обршцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов и калибраторов соответствует температуре 
20-25 *С.
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)
•  [№ ^05950945190. НЕ4 CalSet. для 4 х 1.0 мл
■ [яЁП 05950953190. PreciControl НЕ4, для 4 х  1.0 мл
■ ( Щ  07299010190, Универсальный разбавитель Diluent MuttiAssay, 

^  мл для разведения образцов
■ Общее лабораторное оборудование
•  Анализатор cobas е 801
Оля оценки риска наличия эпителиального рака яичников с 
использованием алгоритма ROMA (Risk o f Ovarian Malignancy 
Algorithm);
-  [^0 7 0 2 6 9 8 6 1 9 0 ,E lecsysC A 125II ,ЗООтестов
-  [1^07030207190,СА12511Са18е111.для4х1.0мл
•  [1311776452122, PreciControl Tumor Marker, для 4 x 3.0 мл

(13,97299001190, Diluent Universal, 45.2 мл 
разбавителя для образцов

Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 801;
•  [ ref] 06906799190. ProCell IIМ . 2 х 2 л. субстрат-реагент
■ И З  04880293190, C leanCeli М, 2 х 2 л, промывающий буфер
■ ^  07485409001, Reservoir Cups, 8 чашек для ProCell IIМ  и 

uleanC ellM
■ d 3  06908653190, PreClean IIМ , 2 х 2 л, промывочный раствор
•  05694302001, Assay Tip/Assay Сир, комплект аналитических 

пробирок и одноразовых наконечников из
6 упаковок X 6 штативов х 105 наконечников и 105 пробирок,
3 мешка для отходов

•  d 3  07485425001, Liquid Flow Cteaning Cim, 2 адагттера для 
чистящего раствора ISE dean inq  Sokroon/Elecsys SysClean, 
исгтолк^емого для очистки путей циркуляции измерительного блока 
Uqutd Flow Cleaning Detection Unit

"  [^0 7 4 8 5 4 3 3 0 0 1 , PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 адаптер для 
чистящего раствора ISE Cleaning S oM ior\/E lecs^ SysClean, 
используемого для очистки путей щ скуляции блока 
предварительной промывки Liquid Flow C lu in g  PreWash Unit

■ 11298500316, ISE Cleaning Solutfon/Elecsys SvsCiean.
^ 1 0 0  МЛ, чистящий раствор

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к  используемому 
анализатору. Подробную и н ^ м а ц и ю  по работе с  анализатором 
можно наити в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически.
Загрузите охлажденную (хранившуюся гюи 2-8 ”С) кассету соЬва е на 
борт Менеджера реагентов. Избегайте о(й)аэования пены. Система 
автоматически отрегулирует температуру реагентов и 
открытие/закрьпие кассеты cobas е.
Калибровка
Прослеживаемость; Данный метод был стандартизирован относительно 
метода иммуноферментного анализа с использованием набора 
реагентов НЕ4 Ё1А производства Fujirebio Diagnostics, Inc. 
Предварительно полученная референсная калибровочная кривая 
адаптируется для анализатора с помощью соответствующего набора 
калибраторов CalSet.
Частота калибровки: Калибровка должна выполняться один раз для 
каждой серии с  использованием нового реагента (т.е. находящегося на 
борту не более 24 часов досле регистрации упаковки cobas е на 
анализаторе).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Рекомендуется обновлять калибровку следующим образом:
■ каждые 12 недель при использовании одной серии реагентов
■ каждые 28 дней при использовании одной и той же кассеты cobas е 

на анализаторе
•  по требованию: например, когда контрольные результаты выходят 

за пределы установленных пределов
Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
PreciControl НЕ4.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контрольные материалы для различных диапазонов концентраций 
должны проводиться как:Одиночныб определения минимум один раз 
каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой кассеты 
cobas е и после каждой калибровки.
Контрольные интервалы и пределы должны быть адаплфованы в 
соответствии с  требованиями конкретной лаборатории. Полученные 
значения должны попадать в установленные пределы. Каждая 
лаборатория должна сработать правила, позволяющие принять
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Elecsys HE4 cobas‘
корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральнью и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита для 
каждого обр^ца в пмоль/л.
Ограничения — интерференция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Были 
проверены интерференции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Экоогенные веществе

Вещество Испытанная концентрация
Билирубин £ 1130 мкмоль/л или £ 66 мг/дл
Гемоглобин i  0.621 ммоль/л или S 1000 мг/дл
Интралипид i  2000 мг/дл
Биотин £ 491 нмоль/л или £ 120 нг/мл
Ревматоидные факторы £1500М Е/мл

Критерий: Степень извлечения в пределах 1 3 пмол1̂ л от исходного 
значения для образцов с ко н ц е н тр ^е й  s  ̂  пмоль^л и в пределах 
i  10 % от исходного значения для обр^ц ов  с  концентрацией 
> 30 пмоль/л.
У  пациентов, получающих лечение высокими дозами биотина 
(> 5 мг/день), следует ̂ а тъ  пробы не раньше чем через 6 часов после 
последнего введения биотина.
Не обнаружено эффекта высокой дозы (хук-эффект) при 
концентрациях H t4  до 40000 пмоль/л.
Действующие веществе фа1мацввтичвских препаратов 
1п vitro были протестированы 16 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.
Кроме того, были испытаны перечисленные ниже отдельные 
лекарственные вещества, применяемые в онкологии. Влияния на 
результаты теста не обнар^ено.

Отдельные лекарственные вещества, применяемые в онкологии

Лекарственное вещество Концентрация
(икгА1л)

Карбоплатин 600
Цисплатин 180
ииклофосфамид 500
Дексаметаэон 20
Доксорубицин 120
Лейковорин 750
Мелфалак 15
Метотрексат динатрия 1000
Паклитаксел 265
Фторурацил 900
Бевацизумаб (Авастин) 750
Эрлотиниб (Тарцева) 150
Ритуксимаб (Мабтера) 750
Трастузумаб (Герцегттин) 600

Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться^ учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данны х
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
15-1500 пмоль/л (определяется по значению предела обнаружения и 
максимальному значению мастерн(алибровки). Значения ниже 
предела обнаружения отображаются как < 15 пмоль/л. Значения выше 
диапазона и з м ^ н и й  отображаются как > 1500 пмоль/л (или до 
30000 пмоль/л дг№ образцов с 20-кратным разведением).
Нижние пределы измерений
Предел измерения холостой г^юбы, предел обнаружения и ф вдал
количественного определения
Предел измерения холостой пробы = 5 пмоль/л
Предел обнаружения = 15 пмоль/л
Предел количественного определения = 20 пмоль/л
Определение предела измерения холостой пробы, предела
обнаружения и пределаН$|1ичествекного определения проводилось в
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы -  значение 9 5 " процентипя при 
л 2 60 изм ер^ий 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.
Предел обнаружения определяется на основании гу д е л а  измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентращ1И аналита, к о т о ^  можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
верояпюстъю 95 %).
Предел количественного определения представляет собой 
наименьшую концентрацию аналита, которую можно воспроизводимо 
измерить с коэффициентом вариации (CV) внутрилабораторной 
прецизионности i  20
Было проведено внутреннее исследование согласно ра^б о та нн ом у 
И н с т и г ^  клинических и лабораторных стандартов (CLSI) 
протоколу ЕР17-А2. По результатам этого исследования предел 
измерения холостой пробы и предел обнаружения составили:
Предел измерения холостой пробы = 3.26 пмоль/л
Предел обнаружения = 3.44 пмоль/л
Для оценки предела количественного определения измерения
2 4 образцов сыворотки крови человека проводились в течение 5 дней,
по 5 повторов в день, на 1 анализаторе. При коэффициенте вариации
(CV) внутрилабсфаторной прецизионности s  20 % предел
количественного оп^юделения составил 6.75 пмоль/п.
Разведение
Образцы с концентрациями НЕ4 выше диапазона измерений можно 
развести дилюентом Diluent M ultiAssay. Рекомендованное соотношение 
для разведения 1:20 (разведение осуществляется либо автоматически 
анализаторами, либо вручную). Концентрация разведенного образца 
должна составлять > 75 лмоль/л.
После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.
После разведения анализаторами грограммное обеспечение 
автоматически учитывает к о ^ и ц и е н т  разведения в процессе 
вычисления концентрации образца.
Ожидаемые значения
В исследовании, проведенном в клиническом центре в Германии с 
использованием теста Elecsys НЕ4 и образцов сыворотки крови, 
отобранных у 358 клинически здоровых женщин, были пол)Л4ены 
следующие результаты:

В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого т и ^  антител к  аналит-специфтным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к  минимуму эти эффекты.

НЕ4 (пмол1̂ л)

Возраст (лет) N Медиана 95-й процентиль

<40 127 42.0 60.5

4 (И 9 ____ 44.3 76.2

202(M)8,V 2.1 Русский 3 /7



07027478aOOV2.1

Elecsys HE4 cobas^
НЕ4 (пмоль/л)

Возраст (лет) N Медиана 95нй процентиль
5859 60 47.9 74.3
6859 60 55.0^. 82.9
i7 0 46 62.1 104

Процентное распределение (%} значений HE4, определенных в 
2 клинических центрах в Испании и Германии с помощью теста 
Elecsys НЕ4 при анализе 896 образцов, которые были отобраны у 
женщин, представлено в таблице ниже:

З и м н м  т к п  8 к ^  Н Е 4  ( iM u W n )

0 > 7 0 0 7 й 1 -1 4 0 i4 a i - 6 o o 500 .1 *1 5 0 0 > 1 5 0 0

N  { 1 ф о м * а м м р « 1 ф « и м н и в }

K w i i i i w o i  а с р ж и  — щ м

6Л р М И Н 0П « ]1М 90 76 13 1 0 0

{6 4 .4  Н ) (1 4 .4 % ) (1 .1 % ) ( 0 6 % ) ( й о % )

в п о с п м и о п а у м 106 6 3 4 0 3 0 0

f S M % ) (3 7 .7 % ) ( 2 .6 % ) ( 0 6 % ) ( 0 6 % )

Д в 6 р о м | |Ш 1 И 1 м ш  M f i a n w i w

В п р м я н т у м 177 160 16 0 0

( М % ) ( 0 6 % ) ( 0 6 % ) ( 0 6 % )

В п о с п и н о л ц м 1 о г 62 31 9 0 0

( 6 0 3 4 ) (3 0 .4 % ) ( 8 Л % ) ( 0 6 % ) ( 0 6 % )

B ipW W IIO C T V 50 50 0 0 0

(1 0 0 % ) ( 0 Л % ) ( 0 6 % ) ( 0 6 % ) ( 0 6 % )

H t f i n a n c n n e 3 5 16 6 7 0

о м м б о л м а н м (4 5 .7 % ) (17.1 % ) (17 .1  % ) ( 2 0 6 % ) ( 0 6 % )

Х С Н ^* 23 11 3 0 0

(38.1 Ч ) ( 4 7 Л % ) ( 1 3 0 % ) ( 0 6 % ) ( 0 .0 % )

O tK o n o n M C H it  м б а л м о ш я

Р м  яичнихов 38 12 13 5 2

В п р м м н с ш у м ( 3 0 i% ) (1 7 .6 % ) (З З .Э .» ) ( 1 3 6 % ) ( 3 1 % )

Р «  м м н н к о * 97 10 19 34 26 6

В п о с п и н о п ц м ( 1 0 3 % ) (1 9 .6 % ) (3 5 ,1 % ) ( 2 3 9 % ) ( 6 6 % )

P W tM ilD tN T p M 49 16 2 0 9 1 1

( 3 6 .7 4 ) ( 4 0 6 % ) (1 8 .4 % ) ( 2 6 % ) ( 3 0 % )

P u  и о л т н о й ж * - 47 22 19 6 1 0

neaw (4 6 .6 % ) (4 0 .4 % ) (1 0 .6 % ) ( 3 1 % ) (0 .0 % )

P u o p r tH o a M u iy - 46 19 20 6 1 0

о т н о н м и и ч м о го ( 4 1 3 % ) (4 3 .5 % ) ( 1 3 0 % ) ( 3 2 % ) ( 0 6 % )

ipm cn

Р ы ш ю п 23 5 7 10 1 0

(2 1 .7 % ) (3 0 .4 % ) ( 4 3 5 % ) ( 4 6 % ) ( 0 6 % )

Р к и н м о г а п у * 12 3 4 4 1 0

ш р я (2 6 Л % ) ( 3 6 3 % ) ( 3 3 3 % ) ( 8 6 % ) ( 0 6 % )

Ь) ХСН а хроническая сероечная нв1ЮСтаточность
В этом исследовании у 84 % клинически здоровых женщин в 
пременопаузе значение теста Elecsys НЕ4 составляло не более 
70 пмоль/л, а у 97 % клинически здоровых женщин в постменопаузе 
значение теста Elecsys НЕ4 составляло не более 140 пмоль^л.
В этом исследовании значение Эб-го процентиля для клинически 
здоровых женщин (всех возрастов) в пременопаузе и постменопаузе 
составило 92.1 пмоль/ли121 пмоль/л соответственно.
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к  популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.

Мониторинг течения заболевания у пациенток с 
диагностированным раком яичников
Эффективность теста Elecsys НЕ4 в качестве вспомогательного 
средства для мониторинга течения заболевания у  пациенток с раком 
яичника была определена путем оценки изменения уровней НЁ4 в 
серийных образцах сыворотки крови, отобранных у 100 пациенток, и 
сравнения этих данных с  динамикой течения заболевания. Было 
проведено исследование на основе 375 парных наблюдений, при этом 
у каждой пациентки было отобрано не менее 3 образцов крови. 
Положительное изменение НЕ4 определяли как увеличение значения 
как м и ним ^ на 20 %  относительно предыдущего значения теста.
58.0 % (2 9 ^ )  образцов крови пациенток с положительным 
изменением коррелировали с г^югрессированием заболевания, в то 
время как 84.0 % ( 2 7 ^ 5 )  серийных образцов кроеи пациенток без 
значимого изменения у р < ^  НЕ4 коррелировали с отсутствием 
прогрессирования. Общая согласованность составила 80.5 % (302/375). 
В следующей таблице гредставлены данные в формате 2 x 2 .

Изменение в течении заболевания по последовательным парам
Увеличение концентрации 
НЕ4

Прогресси­
рование

Отсутствие
прогресси­

рования

Всего

> 20% 29 52 81
7 2 0 %  ^ 21 273 294
Всего 50 325 375

Оценка риска у  пациенток с  новообразованиями органов малого 
таза
Эффективность теста Elecsys НЕ4 в сочетании с тестом Elecsys 
С А 125II для оценки риска наличия эпителиального рака яичников у 
пациенток с новообразованиями органов малого таза была определена 
в международном многоцентровом клиническом исследовании с 
использованием архивных образцов. Для оценки риска наличия 
эпителиального рака яичников был разработан алгоритм ROMA (R isk of 
Ovarian Malignancy A lgorithm ). Алго|Жтм учитывает значения HE4 и 
СА 125, а также менопаузальный статус пациентки. Алгоритм 
позволяет рассчитать прогностическую вероятность обнаружения 
эпителиального рака яичников в ходе операции.
Расчет прогностического индекса (Р1)'̂
Прогностический индекс рассчитывается отдельно для пациенток в 
пременопауэе и постменопаузе с помощью приведенных ниже 
^>авнений (1) и (2). Чтобы рассчитать Р1, значения, полученные с 
помощью теста Elecsys НЕ4 и теста E le c ts  СА 125II, подставляют в 
приведенные ниже у^внен ия  (в зависимости от менопаузального 
статуса женщины).
(1) В пременопаузе:
Р1S -12.0 + 2.38^LN[HE4) + 0.0626*LN(CA125]
(2) В постменопаузе:
Р1 = -8.09 + 1.04*LN(HE4] + 0.732*LN[CA125],
где LN S натуральный логарифм. Не используйте десятичный
логарифм, Logio.
Расчет значения ROMA^^
Чтобы рассчитать значение ROMA (т. е. прогностическую вероятность), 
подставьте рассчитанное значение Р1 в уравнение (3):
(3) Значение ROMA (%) = ехр(Р1) /  [1 + ехр{Р1)] * 100, где ехр(Р1) = е^' 
ПРИМЕЧАНИЕ: Эти уравнения были использованы для расчета 
значений ROMA с  испол1̂ в а н и е м  результатов теста Elecsys НЕ4 в 
диапазоне 28.8-3847 пмоль/л и с использованием результатов теста 
Elecsys СА 1 25 II в диапазоне 6.42-5000 Е/мл.
Приведенные ниже примеры следует использовать для подтверждения 
правильности расчетов Р1 и ROMA перед тем, как решстрироватъ 
р ^л ь та ты  пациентки:

4 /7 202CW)8,V2.1 Русский
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Elecsys HE4
М е н в т у м л ы м а  с п и у с Э н е м ш и б а с а у » P w w P I P t Я О М А

К« 4

^ м д я ь Ь )

C A 1 2 S M

(Е Я м )

в  л р м и н в п ц т 3 7 Л 7 4 J •1 2 .0 * < 2 Л В * а б 2 4 )

* ( ш г г 4 Л 1 б )

-3 .1 0 3 6 8 4 Л 9

ЭВ7 2 Т Л - 1 г О * ( 2 Л Г 5 Л 5 7 )

* { 0 X 6 2 8 * 3 0 1 2 )

2 Л 7 1 5 1 7 » 1 Л

В п о п м н о л е у м а в .7 1 1 Л 4 . 0 в * ( 1 . 0 4 * 4 Л 0 0 ]

* ( 0 . 7 3 2 * 2 ^ 2 9

л л * а з 1 2 Л

383 2 2 .7 4 . 0 а  *  (1 .0 4 '5 Л 4 В )  

* ( a 7 3 2 * a i 2 2 )

0 Л 8 1 7 9 в 5 в .4

Стратификация no группам низкого и высокого риска
В исследовании были использованы в общей сложности 384 архивных 
образца крови и была определена прогностическая вероятность 
наличия рака яичника, а также возможность мзделения на группы 
низкого и высокого риска на основе значении ROMA.
Алгоритм оценки риска наличия злокачественных новообразований 
яичников был использован для стратификации женщин на группы риска 
обнаружения эпителиального рака яичников. Для обеспечения уровня 
специфичности 75 % для комбинации тестов Elecsys НЕ4 и E le c ts  
С А 125II были использованы следующие пороговые значения: 
Ж в *т ш  в првшнопаузв
Значение ROMA 2 11.4 % » высокий риск обнаружения эпителиального 
рака яичников
Значение ROMA < 11.4 % s  низкий риск обнаружения эпителиального 
рака яичников 
Жемщины 8 посшвнопауэв
Значение ROMA г  29.9 % =  высокий риск обнаружегыя эпителиального 
рака яичников
Значение ROMA < 29.9 % = низкий риск обнаружения эпителиального 
рака яичников ^
6 следующей таблице приведена стратификация по группам риска всех 
364 пациенток (194 в пременопауэе и 190 в постменопаузе) с 
новообразованиями органов малого таза с использованием значений 
ROMA для комбинации тестов Elecsys НЕ4 и Elecsys СА 125II:

Группы 
пациенток с 
новообразова­
ниями органов 
малого таза

Пациентки в 
пременопауэе

Пациентки в 
постменопаузе

N ROMA
<11.4%

ROMA
211 .4%

N ROMA
< 29 .9%

ROMA 
2 29.9%

Стадия N1 
ЭРЯ‘ 1

16 6
(37.5% )

10
(62.5% )

16 6
(37.5% )

10
(62.5% )

Стадия NIIC 
ЭРЯ”1

21 7
(33.3% )

14
(66.7% )

34 9
(26.5% )

25
(73.5% )

Стадия MV 
ЭРЯ

25 7
(28.0% )

18
(72.0% )

53 10
(18.9% )

43
(81.1 %)

Стагшя IIMV 
ЭРЯ

9 1
(11.1% )

а
(88.9% )

37 4
(10.8% )

33
(69.2% )

ЭРЯ с
неопределен­
ной аадией

12 2
(16.7% )

10
(83.3% )

44 2
(4.5% )

42
(95.5 %)

Доброкаче­
ственное
образование

157 116
(75.2% )

39
(24.8% )

93 71
(76.3% )

22
(23.7% )

при заданной специфичности 75 %; таким образом, 75.6 %  женщин с 
доброкачественными новообразованиями органов малого таза были 
отнесены к  группе низкого риска. Положительная и отрицательная 
прогностическая значимость составила 64.9 % и 90 % соответственно.
AUC (95% Д И );
Женщины в пременопаузе = 0.858 (0.779Ю .937)
Женщины в постменопаузе = 0.923 {0.88&Ю.962)
Необходимо принять во внимание:
■ Уровень НЕ4 не следует интерпретировать как абсолютный 

индикатор наличия или отсутствия злокачественного заболевания, а 
т е а  E le c ts  НЕ4 не следует использовать в качестве скринингового 
теста на рак.

■ Результаты теста Elecsys НЕ4 следует использовать в сочетании с 
другими клиническими данными, такими как симгттомы, 
анамнестические данные и т. д.

■ Если результаты теста Elecsys НЕ4 не соответствуют клиническим 
данным, для подтверждения результата предлагается провести 
дополнительное тестирование.

•  Результаты теста Elecsys НЕ4 и других методов определения НЕ4 с 
использованием реактивов других производителей не являются 
взаимозаменяемыми.

"  Результаты теста Elecsys СА 125II и других методов определения ' 
СА 125 с использованием реактивов других производителей не 
являются взаимозаменяемыми при расчете значения ROMA.

•  У  пагдюнток с подтвержденным раком яичников значения теста 
E le cs ^  НЕ4 могут находиться в том же диапазоне, что и у здоровых 
ж е н щ т. Некоторые гистологические типы рака яичников 
(например, муцинозные или герминогенные опухоли) редко 
эксгтюссируют НЕ4, поэтому не рекомендуется использование те а  
Е 1 е с ^  НЕ4 для мониторинга заболевания у пациенток с 
диагжклированным муцинозным или герминогенным раком 
яичников.”  В то же время, повышенные уровни НЕ4чцпигена могут 
присутствовать у  пациентов с заболеваниями почек, печени и 
доброкачественными новообразованиями.

"  Алгоритм ROMA не бмя валидирован для следующих групп 
пациенток: пациентки, ранее полу^вш ие лечение по поводу 
злокачественных новообразований; пациенпси, которые в 
нааоящ ее время проходят курс химиотерапии; пациентки в 
возрасте до 16 лет. Невыполнение указанных рекомендаций при 
проведении те а а  Elecsys НЕ4 и/или те а а  Elecsys СА 1 25 II или 
ош ибю в расчете результатов могут г^ивести к  неточной оценке 
риска и неправильному ведению пациентки. В частности, ошибочно 
низкий результат теаа(ю в) может привести к  тому, что пациентка 
будет отнесена в группу с низким риском наличия эпителиального 
рака яичника и будет получать лечение на менее 
специализированном уровне.

Технические характеристики
Технические характеристики те а а  на анализаторах предаавлены 
ниже. Результаты, полученные в разных лабораториях, могут 
различаться.
Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность о п р е д ^ о и  с применением реагентов Elecsys, 
образцов пулированкой человеческой сыворотки и контрольных 
материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) Института клинических и 
лабораторных аандартов (C L9 ): 2 поаановки в день в дублях в 
течение 21 дня (п = 84). Были получены следующие результаты:

c] ЭРЯ = зпигелиамкй рак яичников
d) Ставия ЫОВ и сгавия Н1Ю (нетастааы в бсшиой сальник отсутстеуют, выявлены 
матастам в лимфатические у т ]  ЭРЯ
Чувствительность для стратификации пациенток с эпителиальным 
раком яичников N V аадии в группу высокого риска составила 84.3 %
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Elecsys HE4 cobas^
Анализатор cobas а 801

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизионность

Образец Среднее
значение
пмоль/л

Станд.
OTKn.{SO)
пиоль/л

Коэ-
ф.

вари­
ации
(CV)

%

Станд.
OTKn.(SD)
пмоль/л

Коэ-
ф.

вари­
ации
(CV)
%

Сыворотка крови 
человека 1

15.9 0.160 1.0 0.210 1.3

Сыворотка крови 
человека 2

22.6 0.332 1.5 0.374 1.6

Сыворотка крови 
человекаЗ

135 2.88 2.1 3.27 2.4

Сыворотка крови 
человека4

688 5.99 0.9 8.33 1.2

Сыворотка крови 
человекаб

1368 32.2 2.4 32.7 2.4

PredControl Н Е 41 50.4 0.484 1.0 0.558 1.1
PredControl НЕ4 2 343 2.32 0.7 3.65 1.1

Сравн«ни« 1ИТ0Д0В
При сравнении теста Elecsys НЕ4, [^ 0 7 0 2 7 4 7 8 1 9 0  
(анализатор cobas 1 801; у), с тесто!ГЕ1ес8у8 НЕ4, 05950929190
(анализатор c o b a i в 601; х), были получены следующие корреляции 
(пыоль/л):
Количество исследованных образцов: 140

Регрессия Пассинга —  Баблока^^ Линейная регрессия
у = 0.996х+1.43 у = 0.997х+1.19
т = 0.988 т= 1 .00
Концентрации в образцах составляли приблизительно от 16.4 до 
1478пмопь/л.
Аналитическая специф ичность
Была обнаружена перекрестная реактивность с веществами, 
перечисленными ниже, при концентрациях НЕ4 65 и 155 пмоль/л;

в) Эпвфин Е апасгаз»«пвиифичвсхий ингибитор

f) SKALP = кожная антнпвйкопратаинаэа

д) SLPI = секреторный жгибитор леикоцитаршх протеаз
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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, газделители для групп разрядов 
не используются.

F U J iR E B ia  ROMA является зарегистрированной 
D iagnostics, In c . торговой маркой Fujirebk) Diagnostics, Inc.

Антигены НЕ4 и антитела, используемые 
в реагентах НЕ4 компании Roche, 
лицензированы компанией Fujirebio 
Diagnostics, Inc.

Символы
В дополнение к  перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
htfos://usdiagnostics.roche.com  для определения используемых 
символов):

IcoNTEtfTi Состав набора

V
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Elecsys HE4 cobaŝ ^
I system ! Анализаторы/Приборы, для которых предназначен

данный набор реагентов 
IREAQENTI Реагент
ICAUBRATORI Калибратор

^  Объем после восстановления или смешивания

IGTINI Номер в системе международной торговли

Д ололммм. у01Пвнм|1 или И1м и » 1»я1 о га б р т ю т о 1 н< иноии1тор« иш внвиий i  полил.
С201В, R ocht OUgnoctlci

С€
^  Roche DUgnoetlci Qm bK Сеншофер Штрассе 118. [>68305, Мангейн

www.rochaxom ^ R o c h e ^
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Elecsys HE4 cobas'
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Показавы
Иммувотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения НЕ4 в сыворотке н плазме крови 
человека. Тест используется в качестве вспомогательного 
средства для мониторинга рецидива или прогрессирования 
заболевания у пациенток с эпителиальным раком яичников. 
Серийное исследование уровней НЕ4 у пацнекгок следует 
дополнять другими клиническими данными, используемыми 
для мониторинга рака яичников.
Данный тест также используется в комбинатши с тестом Elecsys 
СА 125 П для оценки риска наличия эпителиального рака 
яичников у женщин в пременопаузе и постменопаузе с 
новообразованиями органов малого таза. Результаты следует 
интертфетировать вместе с данными, по;^ченными другими 
методами, в соответствии со стандартными клиническими 
рекомендациями.
Электрохемилюминесцентный иммунотест "ЕС1ЛА" 
предназначен для использования на иммунохимическом 
анализаторе cobas е 801.

Реагенты в кассете для количественного определения белка 4 
эпидидимиса человека (НЕ4) в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюминесцентным методом на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys НЕ4 cobas е analyzers).

Продукция Рош, обязательно снабжена инструкцией по 
применению. Инструкция по применению предоставляется 
пользователю отдельно. Печатная версия инструкции по 
применению не вложена физически в состав каждой упаковки 
изделия, при этом она печатается отдельно и тфсдоставляется 
пользователю вместе с отгрузочными дог^ментами и иными. 
Дополнительно, пользователь всегда имеет возможность 
скачать инструкцию на нужном языке с caiha, ссылка на 
который указана на упаковке медицинского изделия.

Для получения дополнительного экземпляра печатной версии 
инструкции по применению необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя на 
территории РФ:

Противопоказяйня
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

Воспроизводимость
Максимально допустимый коэффициент вариации не более 7%

Общество с ограниченной ответственностью <(Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д.2, тел.: (495) 229*69-99, факс: (495) 229-62-64.

Для по;^чвния электронной версии инструкции необходимо 
перейти на сайт, удазанный на маркировке изделия, выбрать 
интересующий каталожный номер изделия и использовать 
версию инструкции, которая предназначена для использования 
на территории РФ (в наименовании такой версии указано 
«RU»).

Лнисйность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций от 45 пмоль/л -1500 пмоль^л в щ>еделах 90-110%.

Тест на открытие
Восстановление смешанного образца 1 (CAL 1 НЕ4) и 2 (CAL 2 
НЕ4) в пределах 90 -  110%.

Интерсепт Даапазоа ковцентряцвй, 
пмоль/л

20% 170-480
50% 620 • 920
80% 1050- 1400

Аналитическая чувствительность 
Аналитическая чувствительность не более 15 пмоль/л.

pH
R1 (при 25 “С) 
R2 (при 25 *С) 
М

Плотность
R1
R2

6,4-6 ,6  
7,3-7,5 
7,4+0,05

0,930-1,136 г/см^ 
0,930- 1,136 г/см^.

SA Coat-Beads (М) 1,01г/см^±5%

Срок годности
Реагенты в кассете следует хранить при 2-8‘ЧЗ до истечения 
указанного срока годности (максимально 21 мес. с даты 
изготовления. Дату изготовления см. на упаковке.).

Комплект ноставкв
В комплект поставки входят:

Упаковка
Реагенты готовы к применению, гюставляются в составе 
кассеты и не должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 
100 тестов.
Вся информация, необходимая для правильной работы, 
доступна через cobas link.
Кассета cobas е промтфкирована как НЕ4. Кассета разделена на 
три отделения (флакона): флакон с прозрачной 1фышкой -  М, 
объем реагента во флаконе 5,8 мл, флакон с черной крышкой • 
R1, объем реагента во флаконе 10,3 мл, флакон с черной 
крышкой -  R2, о6ъе,м реагента во флаконе 10,3 мл.

Параметры кассеты с реагентами 
Материал: Полипропилен
Размеры (длина х ширина х высота): 78^10% мм х 22 ±10% мм 
X  81,65 ±10% мм
Объем пустого флакона (максимальная вместимость); 21 мл 
±10%
Толщина стенки флакона; 0,75 мм ±10%.
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация
Габаритные размеры крышек флаконов в первом, втором и
третьем отделениях кассеты:
Длина (всей крышки), мм, не более 25,8 мм ±10%
Ширина (всей крышки), мм, не более 21,8 мм ±10%
Высота (всей крышки), мм, не более 28,8 мм ±10%
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-шк, ISO 8015 и DIN 16901-150.

Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (размеры 
(длина X  Ш1фина х высота)): 95 мм ±10% х 34 мм ±10% х 114 
мм.±10%
Вес: 105г±10%
Упаковка юделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии
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Elecsys HE4 C(0>baŝ
П риложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению нерусском языке.) 

соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично

Маркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics

Символ Определение Символ Определение

Ш

Внимание, см. 
инструкцию по 
применению ш

Только для 
диагностики in 
vitro

[m f I Номер но 
каталогу Номер лота

Производитель Срок годности

с с
СЕ-м{фкировка 1 CONTENTi Содержимое

|gtin |
Глобальный 
номер предмета 
торговли

Дата изготовления

Г
Температурные
ограничения

Содержит 
достаточно для п- 
испытаний

ш QR-код п Хранить
вертикально

Маркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Содержимое
4. Содержит достаточно для 100 испытаний
5. Название и адрес проюводнтеля
6. Страна гфоисхождення
7. Преду1фежденне только для диагностики in vitro
8. С Е 'М а р к ^ в к а
9. Температурные ограничения
10. Преду1феждение; см. инструкцию по применению, ссылка 

на ресурс с эксго^атационной документацией
11. Номер лота
12. Срок годности U
13. ^йта изготовления
14. Условное обозначение способа хранения: какая из сторон 

должна быть сверху
15. QR-код
16. Условное обозначение: Глобальный номер предмета 

торговли (GTIN)
17. Логотип изготовителя

Маркировка кассеты с реагентами
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Содержимое
4. Номер лота
5. Срок годности
6. Температурные ограничения
7. Предупреждение только для диагностики in vitro
8. Q R 'K oa
9. Логотип шготовителя
10. Содержит достаточно для 100 испытаний
11. ACN (номер теста)

Макет маркировки на русском языке
Реагенты в кассете длв количественного определения 
белка 4 эпидидимиса человека (НЕ4) в сыворотке и 
плазме крови нммунохемнлюмннссцевтным методом на 
модулях иммунохнмических cobat е (Elecsys НЕ4 cobas е 
analyzers)
Рсгвстрапноннос удостоверение № _______ от________
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, 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностнкв 1а 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.reccDtion2 dia@roche.com

Инструкция по применению на русском языке на бумажном 
носителе предоставляется отдельно (для запроса 
необходимо сйбратиться к уполномоченному представителю 
на территории РФ, контакты см.выше)

Кат. номер 07027478190

Требования к  ” маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем
Т ов^  с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной площадки до собственного склада 
прошводителя на территории страны юготовнтеля. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают
транспортирювщику, как следует обращаться с этим Гфодуктом. 
При получении продукта вним^льно осмотрите упаковку. 
При наличии любых следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обс;^живания 
клиентов компании «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных q>eдcтвax в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспорпфовке 2-8®С.

Стсрилнзацня
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию и/или стерилизации пользователем.

Требования к  охране окружающей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.
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Elecsys HE4 cobas*
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Утилизация
Во избежание аозможного загрязнения окружающей среды 
Реагенты в кассете для количественного определения белка 4 
эпидидимиса человека (НЕ4) в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюмннесцентным методом на модулях 
иммунохимнческих cobas е (Elecsys НЕ4 cobas е anafyzers) с 
истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
реагентов, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и / или больничными нормативными 
требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагыостикс ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды щ>и сохранении целостности 
продукта во время транспорттцювки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утнлнзацня нзделня с истекшим сроком годности н 
отходов, использованных реагентр|1.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а .’(̂ рсже в соответствии с 
протоюлами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизтфоввть совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательстнв
Проюводигель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
фагноспосс ГмбХ")) гарантирует, что Реагенты в кассете для 
количественного определения белка 4 эпидидимиса человека 
(НБ4) в сьаоротке и плазме крови 
нммуиохемнлюмиивсценгным методом на модулях 
иимунохимических cobas е (Elecsys НЕ4 cobas е analyzers) 
соответст^ют спецификациям, заявленным на этикетке. 
Прошводитель несет ответственность за работу изделий только 
в случае их тфавильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель .г^антирует безопасность 
медицинского юделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей 
среде при использовании набора реагентов по назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.
Производитель г^ангирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности 1фи соблюдении условий 
транспортирования, хранения и тфименения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЬШ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ

ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производшеля на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рскламациа)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя.

Примечание: . <и
Модули имиунохимические cobas е:

Платформа модульная для биохимического и
нммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с тфинадлежностям, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), прозоводства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостов^зение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
е602/е801)

Платформа модульная для биохимического и
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностям, вариант исполнения: 
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, (сосюш' из модулей cobas с503 и cobas е801)

Используются совместно с: Набор калибраторов для 
количественного определения белка 4 эпиднаимиса человека 
(НЕ4) в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимнческих cobas е (НЕ4 CalSet Elecsys and 
cobas e analyzers), производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, Roche Diagnostics GmbH, Sandbofer Strasse 116, 
68305 Mannheim, Gennany

Набор контрольных сывороток для контроля качества 
определения белка 4 эпиандимнеа человека (НЕ4) в сыворотке 
и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах и модулях иммушхимических cobas е 
(PreciControl НЕ4 Elecsys and cobas e analyzers), производства 
"Рош Диагност^^ ГмбХ", Германия, Roche Diagnostics GmbH, 
Sandbofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany
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