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Protein C Chrom c<0)bas‘
P ro te in  C  C h r o m o g e n ic

ш ICONTENTI 1 SYSTEM!

06660525190 V 4 2 К о д  си сте м ы  0 7  2 0 0 2  4
c o b a s  1 511 

c o b a s  1711

Р у с с к и й

С и с т е м н а я  и н ф о р м а ц и я

К р а т к о е  н а з в а н и е A C N  (н о м е р  т е с т а )

Protein  С  C h ro m 2 8 3 6 0

Н а з н а ч е н и е
Х р о м о ге н н ы й  т е с т  д ля in v itro  д и а гн о с т и к и . П р е д н а з н а ч е н  для  
ко л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  а к т и в н о с т и  п р о т е и н а  С  в ц и тр а тн о й  
п л а зм е  н а  а н а л и з а т о р а х  c o b a s  t .  Д а н н ы й  т е с т  и с п о л ь зу е тс я  к а к  в с п о ­
м о гател ь ны й  м е то д  в д и а г н о с т и к е  н а с л е д с т в е н н о го  и п р и о б р е т е н н о го  
о еф и ц и та  п р о т е и н а  С .

Т е о р е т и ч е с к о е  о б о с н о в а н и е
П р о те и н  С  —  это  в и та м и н  К -з а в и с и м а я  п р о т е а з а  с  м о л е к у л я р н о й  
м асс о й  6 2  к Д а . '  О н  ц и р к у л и р у е т  в п л а з м е  кр о в и  в в и д е  н е а к т и в н о го  
п р е д ш е с т в е н н и к а  в к о н ц е н т р а ц и и  о к о л о  4  м к г /м л . О н  а к т и в и р у е т с я  
тр о м б и н о м , с в я за н н ы м  с  тр о м б о м о д у л и н о м  н а  к л е т к а х  э н д о те л и я . 
А кти в и р о в ан н ы й  п р о т е и н  С  я в л я ется  о с н о в н ы м  к о м п о н е н т о м  
а н ти к о а гу л я ц и и . В  п р и с у тс тв и и  п р о т е и н а  S  а к т и в и р о в а н н ы й  п р о т е и н  С  
и н а кт и в и р у е т  ф а к то р ы  V a  и V i l la ,  к о т о р ы е  я в л я ю тс я  п р о к о а гу л я н т а м и  
с о в м естн о го  д е й с т в и я  и у ч а с т в у ю т  в с и н т е з е  тром бина.^ 'З**

Д е ф и ц и т  п р о т е и н а  С  —  р е д к а я  г е н е т и ч е с к а я  а н о м а л и я , к о т о р а я  
п р е д р а с п о л а га е т  к  ■ ф о м б о тически м  з а б о л е в а н и я м .^  К о н ц е н т р а ц и я  
пр о те и н а  С  в п л а з м е  к р о в и  п а ц и е н т о в  с  д е ф и ц и т о м  п р о т е и н а  С  т и п а  1 
с н и ж е н а  п р и м е р н о  н а  5 0  % , а  п р и  д е ф и ц и т е  т и п а  II у р о в н и  п р о т е и н а  С  
нор м ал ьны е, н о  с н и ж е н а  е г о  ф у н к ц и о н а л ь н а я  активность.® '^'®

У р о в ен ь  п р о т е и н а  С  к а к  в и т а м и н  К -з а в и с и м о г о  б е л к а  с н и ж а е т с я  п р и  
л еч ен и и  а н т а г о н и с т а м и  в и т а м и н а  К  и п р и  з а б о л е в а н и я х  пе ч ени .®
Р е д ки м  о с л о ж н е н и е м  а н т и к о а г у л я н т н о й  т е р а п и и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  
а н та го н и с т а  в и т а м и н а  К  я в л я ется  а н т и к о а г у л я н т -и н д у 1̂ р о в а н н ы й  
н е к р о з  к о ж и , вы званны й  п р и о б р е т е н н ы м  д е ф и ц и т о м  п р о т е и н а  С.®

П р и н ц и п  м е т о д а

П р о те и н  С  в о б р а з ц е  а к т и в и р у е т с я  с е р и н о в о й  п р о т е а з о й , в ы д е л е н н о й  
из яд а м е д н о го л о в о й  з м е и  Agkistrodon contorlrix.'̂  А к т и в и р о в а н н ы й  
п р о теи н  С  р а с щ е п л я е т  х р о м о ге н н ы й  с у б с т р а т  p G lu -P ro -A rg -p N A  H C I.  
К о л и ч е с тв о  о б р а з о в а н н о г о  п -н и т р о а н и л и н а , и з м е р е н н о е  п р и  4 0 8  к м .  
прям о п р о п о р ц и о н а л ь н о  а к т и в н о с т и  п р о т е и н а  С  в о б р а з ц е .

Р е а г е н т ы  —  р а б о ч и е  р а с т в о р ы

К а с с е т а  c o b a s  t

R1 П и о ф и л и з и р о в а н н ы й  р е а г е н т ,  с о д е р ж а щ и й  з а б у ф е р е н н ы й  

а к т и в а т о р  п р о т е и н а  С  и  б ы ч и й  с ы в о р о то ч н ы й  а л ь б у м и н .

S R ^ ' П и о ф и л и з и р о в а н н ы й  р е а г е н т ,  с о д е р ж а щ и й  з а б у ф е р е н н ы й  

х р о м о ге н н ы й  с у б с т р а т  и ги р у д и н .

а) Огартоеый реагент (Start reageol)
R 1 н а х о д и т с я  в п о л о ж е н и и  В , а  S R  н а х о д и т с я  в п о л о ж е н и и  С .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  и  п р е д у п р е ж д е н и я  

Т о л ь к о  д ля in v itro  д и а гн о с т и к и .
С о б л ю д а й т е  о б ы ч н ы е м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и , н е о б х о д и м ы е  п р и  
р а б о т е  с о  в с е м и  л а б о р а т о р н ы м и  р е а г е н т а м и .
У т и л и з а ц и я  в с е х  о тх о д о в  д о л ж н а  о с у щ е с тв л я ть с я  в с о о тв е тс тв и и  с  
м е стн ы м и  п р а в и л а м и .
П а с п с ф т б е з о п а с н о с т и  п р е д о с т а в л я е т с я  п р о ф е с с и о н а л ь н о м у  
п о л ь зо в а те л ю  п о  з а л р о с у .

С л е д у е т  и з б е га т ь  о б р а з о в а н и я  п е н ы  д л я  л ю б ы х  т и п о в  р е а г е н т о в  и п р о б  
(о б р а з ц ы , ка л и б р а то р ы  и к о н тр о л ь н ы е  м а т е р и а л ы ).

П р и г о т о в л е н и е  р а б о ч е г о  р а с т в о р а
й а н н ы й  р е а г е н т  п о с та в л я е тс я  в к а с с е т е ,  го т о в о й  к  и с п о л ь з о в а н и ю  
(к а с с е т а  c o b a s t ) .

Н е о б х о д и м а я  д ля к о р р е к т н о й  р а б о т ы  и н ф о р м а ц и я  д о с т у п н а  
п о с р е д с тв о м  c o b a s  link .

Х р а н е н и е  и  с т а б и л ь н о с т ь  

Х р а н и т ь  п р и  2 - 8  “С .

Х р а н и т е  к а с с е т у  c o b a s  t  в  в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и .

Н е в с к р ы т а я  к а с с е т а  c o b a s  t  с т а б и л ь н а  д о  о к о н ч а н и я  у к а з а н н о г о  с р о к а  
го д н о с ти .

С та б и л ь н о с ть  в с кр ы т о й  ка с с е т ы  c o b a s  t:

н а  б о р т у  а н а л и з а т о р а  c o b a s  t  2 8  д н е й  п о с л е  р а с т в о р е н и я

Н е  з а м о р а ж и в а т ь .

С б о р  и  п о д г о т о в к а  м а т е р и а л а  д л я  и с с л е д о в а н и я

Т о л ь к о  п е р е ч и с л е н н ы е  н и ж е  ти п ы  о б р а з ц о в  бы ли п р о т е с т и р о в а н ы  и 
п р и з н а н ы  п р и е м л е м ы м и  д л я  п р о в е д е н и я  и с с л е д о в а н и й ;
3 .2  %  ц и т р а т н а я  п л а з м а  к р о в и .

И с п о л ь зо в а ть  с т а н д а р т н ы е  п р о б и р к и , п р е д н а з н а ч е н н ы е  д ля о т б о р а  
о б р а з ц о в , и з  п л а с тм а с с ы  или  с и л и к о н и з и р о в а н н о го  с т е к л а .  
Н е о б х о д и м о  с т р о го  о т с л е ж и в а т ь  с о о т н о ш е н и е  к о л и ч е с т в а  кр о в и  
(9  ч а с т е й ) к  р а с т в о р у  ц и т р а т а  н а т р и я  0 .1 1  М  (1  ч а с т ь ).

У к а з а н н ы е  ти п ы  о б р а з ц о в  бы ли п р о т е с т и р о в а н ы  с  п р и м е н е н и е м  
п р о б и р о к  д л я  о т б о р а  п р о б , к о т о р ы е  б ы л и  к о м м е р ч е с к и  д о с ту п н ы  н а  
м о м е н т  п р о в е д е н и я  т е с т и р о в а н и я , т .е .  бы ли  п р о те с т и р о в а н ы  н е  в се  
в о з м о ж н ы е  ти пы  п р о б и р о к  н е  в с е х  п р о и з в о д и т е л е й . С и с т е м ы  с б о р а  
о б р а з ц о в  р а з л и ч н ы х  п р о и з в о д и т е л е й  м о гу т  с о д е р ж а т ь  р а зл и ч н ы е  
в е щ е с т в а , к о т о р ы е  в н е к о т о р ы х  с л у ч а я х  м о гу т  п о в л и я т ь  н а  р е зу л ь та ты  
и с п ы т а н и й . П р и  о б р а б о т к е  о б р а з ц о в  в п е р в и ч н ы х  п р о б и р к а х  (с и с т е м а х  
с б о р а  о б р а з ц о в ) с л е д у й т е  и н с т р у к ц и я м  п р о и з в о д и т е л я  п р о б и р о к , 

и е н т р и ф у ги р у й т е  1 5  м и н у т  п р и  2 5 0 0  g  и л и  т а к ,  ч то б ы  п о к а з а т е л ь  
тр о м б о ц и т о в  б ы л  <  1 0 0 0 0  тр о м б о ц и т о в /м к л .

С таб и л ь н о сть :

п р и  1 5 -2 5  "С 4  ч а с а

п р и  -2 0  “С  (±  5  ®С) 2 8  д н е й

З а м о р о ж е н н ы е  а л и к в о т ы  п л а зм ы  н е о б х о д и м о  р а з м о р о з и т ь  н а  в о д я н о й  
б а н е  в т е ч е н и е  5  м и н у т  п р и  3 7  “С  и о с т о р о ж н о  п е р е м е ш а т ь  для  
о б е с п е ч е н и я  о д н о р о д н о с т и , и з б е га я  о б р а з о в а н и я  п е н ы . Т е с т и р о в а н и е  
р а з м г ф о ж е н н ы х  о б р а з ц о в  н е о б х о д и м о  в ы по л ни ть  в т е ч е н и е  2  ч а с о в . Н е  
з а м о р а ж и в а й т е  о б р а з ц ы  п о в то р н о .

С о с т а в  н а б о р а
С м . р а з д е л  « Р е а ге н т ы  —  р а б о ч и е  р а с тв о р ы » .

Н е о б х о д и м ы е  м а т е р и а л ы  ( н е  в х о д я т  в н а б о р )

•  Ш  0 7 5 3 9 3 5 5 1 9 0 ,  C o n  N . 2 0  х  1 мл

•  0 7 5 3 9 6 6 5 1 9 0 ,  С о п  Р ,  2 0  х  1 мл

•  0 7 5 7 5 2 9 7 1 9 0 ,  G lo b a l C a l,  5  х  1 мл

•  0 6 6 5 9 6 8 3 1 9 0 ,  Im id  B u ff, 5 0  мл

■ О б щ е е  л а б о р а т о р н о е  о б о р у д о в а н и е

■ Д и с т и л л и р о в а н н а я  и л и  д е и о н и з и р о в а н н а я  в о д а

■ А н а л и з а т о р  г е м о с т а з а  а в т о м а т и ч е с к и й  c o b a s  1  П р и  н е о б х о д и м о с т и  
в д о п о л н и те л ь н ы х  м а т е р и а л а х , с м о т р и т е  Р у к о в о д с т в о  п о л ь зо в а те л я .

А н а л и з
Д л я  п о л у ч е н и я  о п т и м а л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  т е с т о в  с л е д у й т е  у к а з а н и я м ,  
п р е д с т а в л е н н ы м  в д а н н о й  и н с т р у к ц и и . И н с т р у к ц и и  п о  в ы п о л н е н и ю  
т е с т а  н а  к о н к р е т н о м  а н а л и з а т о р е  п р и в е д е н ы  в с о о т в е т с т в у ю щ е м  
Р у к о в о д с т в е  п о л ь зо в а те л я .

Н а  м е т о д и к и , н е  у т в е р ж д е н н ы е  к о м п а н и е й  R o c h e , га р а н т и и  н е  
р а с п р о с т р а н я ю т с я .

К а л и б р о в к а
Д л я  к а л и б р о в к и  и с п о л ь з у й т е  к а л и б р а т о р , у к а з а н н ы й  в р а з д е л е  
« Н е о б х о д и м ы е  м а т е р и а л ы  (н е  в х о д я т  в н а б о р )» , и  с л е д к е  у к а з а н и я м  
с о о т в е т с т в у ю щ е й  и н с т р у к ц и и .

Частота калибровки: к а л и б р о в к а  д о л ж н а  бы ть в ы п о л н е н а  о д н о к р а т н о  
д л я  к а ж д о г о  л о та  р е а г е н т а .  О б н о в л е н и е  к а л и б р о в к и  р е к о м е н д о в а н о  в 
с л е д у ю щ и х  с л у ч а я х :
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Protein C Chrom
P ro te in  C  C h r o m o g e n ic

Go>bas*
■ no м е р е  н е о б х о д и м о с т и ; н а п р и м е р , к о г д а  р е зу л ь та ты  ко н тр о л я  

к а ч е а в а  в ы хо д ят з а  п р е д е л ы  у с т а н о в л е н н о го  д и а п а з о н а .  
ПрослвживавМ(Хть: д а н н ы й  м е т о д  бы л с т а н д а р т и з и р о в а н  о тн о с и те л ь н о  
м е ж д у н а р о д н о го  с т а н д а р т н о го  о б р а з ц а  п р о т е и н а  С  B 0 3 /N IB S C .

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а

Л ля п р о в е р к и  то ч н о с ти  и п о в т о р я е м о с т и  р е з у л ь т а т о в  т р е б у е т с я  
и сп о л ь зо в а н и е  ко н тр о л ь н ы х  м а т е р и а л о в .

Для ко н тр о л я  к а ч е а в а  и с п о л ь з у й те  н а б о р ы  ко н тр о л ь н ы х  м а т е р и а л о в ,  
п е р е ч и с л е н н ы е  в р а з д е л е  « Н е о б х о д и м ы е  м а т е р и а л ы  (н е  в х о д я т в 
на б о р )» .

Ко н тр о л ьн ы е и н те р в а л ы  и п р е д е л ы  д о л ж н ы  бы ть а д а п т и р о в а н ы  в 
с о о т в е т а в и и  с  и н д и в и д уал ь н ы м и  т р е б о в а н и я м и  к а ж д о й  л а б о р а т о р и и .  
Р е к о м е н д у е т с я  вы полнять  ко н т р о л ь  к а ч е с т в а  в с е г д а  п о с л е  к а л и б р о в к и  
лота р е а г е н т а , а  з а т е м  по  к р а й н е й  м е р е  к а ж д ы е  2 8  д н е й  (в  
соо тветств ии  с о  с т а б и л ь н о с т ь ю  р е а г е н т а  п о с л е  р а с т в о р е н и я ).  
П о л уч ен ны е з н а ч е н и я  д о л ж н ы  н а х о д и т ь с я  в у с т а н о в л е н н ы х  п р е д е л а х .  
К а ж д а я  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  в ы р а б о та ть  п р а в и л а , п о з в о л я ю щ и е  
принять  к о р р е к т и р у ю щ и е  м ер ы  в с л у ч а е , е с л и  з н а ч е н и я  в ы хо д ят з а  
устано в л енн ы е п р е д е л ы .

С о б л ю д а й те  в с е  д е й с т в у ю щ и е  ф е д е р а л ь н ы е  и м е с т н ы е  н о р м а ти в н ы е  
акты , к а с а ю щ и е с я  в о п р о с о в  ко н тр о л я  к а ч е с т в а .

Р а с ч е т
А нали зато р ы  c o b a s  t  а в т о м а т и ч е с к и  р а с с ч и т ы в а ю т  а к т и в н о с т ь  а н а л и т а  
в ка ж д о м  о б р а з ц е .

О гр а н и ч е н и я  —  и н т е р ф е р е н ц и я
Было п р о в е р е н о  в л и я н и е  с л е д у ю щ и х  э н д о ге н н ы х  в е щ е с т в  и 
ф ар м а ц е в ти ч е с к и х  п р е п а р а т о в  н а  п р о в е д е н и е  а н а л и з а . В л и я н и е  н а  
результаты  н е  н а б л ю д а л о с ь , впл о ть  д о  п е р е ч и с л е н н ы х  к о н ц е н т р а ц и й .

Эндогенные вещества
В е щ е с т в о К о н ц е н т р а ц и я

К о н ъ ю ги р о в а н н ы й  б и л и р у б и н 5 м г /д л

Н е к о н ъ ю ги р о в а н н ы й  б и л и р у б и н 5 0  м г/д л

Г е м о гл о б и н 2 6 0  м г/д л

И н тр а л и п и д 6 0 0  м г/д л

К р и те р и й ; С т е п е н ь  и з в л е ч е н и я  в п р е д е л а х  ±  1 0  %  о т  и с х о д н о го  
з н а ч е н и я .

В л и я н и е  л и п е м и и , ге м о гл о б и н а  и б и л и р у б и н а  п р о в е р я л о с ь  в 
со о тв е тств и и  с  G lic k .'^

Л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а ; П р и м е н е н и е  о б ы ч н ы х л е к гф с т в е н н ы х  с р е д с тв  
в т е р а п е в т и ч е с к и х  д о з а х  н е  о к а з ы в а е т  з н а ч и м о г о  в л и я н и я  н а  
р е зу л ь та ты .” -'®

Н а  р е зу л ь та ты  т е с т а  в л и я е т  п р и с у т с т в и е  в о б р а з ц е  д а б и г а т р а н а  или  
стр егтто ки назы .

Н и з к о м о л е к у л я р н ы й  ге п а р и н  (Н М Г ) ;  п р и  и с с л е д о в а н и и  п у л а  
н о р м ал ь н о й  п л азм ы  к р о в и  с  в н е с е н н ы м  Н М Г  в к о н ц е ь л р а ц и и  д о
2 .0  М Е /м л  зн а ч и м о й  и н т е р ф е р е н ц и и  н е  н а б л ю д а л о с ь .

Н е ф р а х ц и о н и р о в а н н ы й  ге п а р и н  (Н ф Г );  п р и  и с с л е д о в а н и и  п у л а  
н о р м а л ь н о й  п л азм ы  с  в н е с е н н ы м  Н Ф Г  в к о н ц е н т р а ц и и  д о  1 .0  М Е /м п  
зн а ч и м о й  и н т е р ф е р е н ц и и  н е  н а б л ю д а л о с ь .

И н а 1Ш 1В и р о ван ны й , н е  в л и я ю щ и й  н а  с в е р т ы в а е м о с т ь  к р о в и  н е -г а м м а -  
ка р б о к с и л и р о в а н н ы й  п р о т е и н  С ,  п р и с у тс тв у н м ц и й  в к р о в и  п а ц и е н т о в ,  
п о л у ч а ю щ и х  т е р а п и ю  а н т а г о н и с т а м и  в и т а м и н а  К ,  м о ж е т  бы ть и з м е р е н  
к о л ф и м е т р и ч е с к и м  м е т о д о м .”

О ц е н к а  п о л у ч е н н ы х  р е з у л ь т а т о в  и с с л е д о в а н и я  в д и а гн о с т и ч е с к и х  
ц е л я х  д о л ж н а  п р о в о д и т ь с я  с  у ч е т о м  и с т о р и и  б о л е з н и  п а ц и е н т а ,  
р е зу л ь та то в  к л и н и ч е с к о го  о б с л е д о в а н и я  и  д р у г и х  д а н н ы х .

П р е д е л ы  и д и а п а з о н ы  и з м е р е н и й  

Д и а п а з о н  и з м е р е н и й  

4 .0 0 - 1 5 0 %

Н и ж н и е  п р е д е л ы  и з м е р е н и й

П р е д е л  и з м е р е н и я  х о л о с то й  п р о б ы  =  2 .0 0  %

П р е д е л  о б н а р у ж е н и я  =  3 .0 0  %

П р е д е л  к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  =  4 . 0 0  %

О п р е д е л е н и е  п р е д е л а  и з м е р е н и я  х о л о с т о й  п р о б ы , п р е д е л а  
о б н а р у ж е н и я  и п р е д е л а  к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  п р о в о д и л о с ь  в 
с о о тв е тс тв и и  с  т р е б о в а н и я м и  д и р е к т и в ы  Е Р 1 7 -А 2  И н с т и т у т а  
к л и н и ч е с к и х  л а б о р а т о р н ы х  с т а н д а р т о в  (C L S l) . ’ ^

П р е д е л  и з м е р е н и я  х о л о с то й  п р о б ы  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  з н а ч е н и е  9 5 -г о  
п р о ц е н ти л я  пр и  п  =  6 0  и з м е р е н и й  о б р а з ц о в , н е  с о д е р ж а щ и х  а н а л и т , в 
н е с к о л ь к и х  н е з а в и с и м ы х  с е р и я х . П р е д е л  и з м е р е н и я  х о л о с то й  пр о б ы  
с о о т в е т с т в у е т  к о н ц е н т р а ц и и , н и ж е  к о т о р о й  с  в е р о я т н о с т ь ю  9 5  %  б у д у т  
о б н а р у ж е н ы  о б р а з ц ы , н е  с о д е р ж а щ и е  а н а л и т .

П р е д е л  о б н а р у ж е н и я  о п р е д е л я е т с я  н а  о с н о в е  п р е д е л а  и з м е р е н и я  
х о л о с то й  п р о б ы  и с т а н д а р т н о го  о т к л о н е н и я  р е з у л ь та то в  и з м е р е н и я  
о б р а з ц о в  с  н и з к о й  к о н ц е н т р а ц и е й .

П р е д е л  о б н а р у ж е н и я  с о о т в е т с т в у е т  с а м о й  н и з к о й  к о н ц е н т р а ц и и  
а н а л и т а , к о т о р а я  м о ж е т  бы ть о б н а р у ж е н а  (з н а ч е н и е  в ы ш е  п р е д е л а  
и з м е р е н и я  х о л о с т о й  п р о б ы  с  в е р о я т н о с т ь ю  9 5  % ).

П р е д е л  к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
н а и м е н ь ш у ю  к о н ц е н т р а ц и ю  а н а л и т а ,  к о т о р у ю  м о ж н о  в о с п р о и з в о д и м о  
и зм е р и т ь  с  к о э ф ф и ц и е н т о м  в а р и а ц и и  (C V )  в н у т р и л а б о р а т о р н о й  
п р е ц и з и о н н о с т и  й 2 0  % .

О ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я

8 0 ,5 - 1 5 0 %

Э ти  з н а ч е н и я  с о о т в е т с т в у ю т  и н т е р в а л у  м е ж д у  2 .5 -м  и  9 7 .5 -м  
п р о ц е н т и л я м и  д л я  р е з у л ь т а т о в , п о л у ч е н н ы х  п р и  а н а л и з е  в о б щ е й  
с л о ж н о с т и  2 0 0  о б р а з ц о в  н о р м а л ь н о й  п л а зм ы  к р о в и  ч е л о в е к а .

К а ж д а я  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  и с с л е д о в а т ь  п р и м е н и м о с т ь  о ж и д а е м ь гх  
з н а ч е н и й  к  п о п у л я ц и и  с в о е г о  р е г и о н а  и п р и  н е о б х о д и м о с т и  о п р е д е л и т ь  
со б с тв е н н ы й  д и а п а з о н  р е ф е р е н с н ы х  з н а ч е н и й .

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  т е с т а  н а  а н а л и з а т о р а х  п р е д с та в л е н ы  
н и ж е . Р е зу л ь та ты , п о л у ч е н н ы е  в о тд е л ь н ы х  л а б о р а т о р и я х , м о гу т  
о тл и ч а ть ся .

В о с п р о и з в о д и м о с т ь ( п р е ц и з и о н н о с т ь )

П о в т о р я е м о с т ь  и  в н у т р и л а б о р а т о р н а я  п р е ц и з и о н н о с т ь  и з м е р е н и й  бы л и  
у с т а н о в л е н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  о б р а з ц о в  б и о м а т е р и а л о в  ч е л о в е к а  и  
к ш т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  в с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  р у к о в о д с т в а  
Е Р 0 5  И н с т и т у т а  к л и н и ч е с к и х  и л аборатс^^ны х с т а н д а р т о в  (C L S 1)
(2  а л и кв о т ы  н а  п о с т а н о в к у , 2  п о с т а н о в к и  в д е н ь , 21  д е н ь )” . Бы ли  
п о л у ч е н ы  с л е д у ю щ и е  р езу л ь та ты ;

П о в т о р я е м о с т ь В н у т р и л а б о р а т о р -
н з я

п р е ц и з и о н н о с т ь

О б р а з е ц С р е д н е е
з н а ч е ­

н и е

(% )

С т а н д .
о т к л .

(S D )
(% )

К о з ф .  
в а р и а ­

ц и и  (C V )
(% )

С т а н д .
о т к л .

(S D )
(% )

К о з ф .  
в а р и а ­

ц и и  (C V )  

(% )

C o n N 8 6 .9 0 .5 6 8 0 .7 0 .7 3 9 0 .9

C o n  Р 2 0 .4 0 .3 3 7 1 .7 0 .3 7 2 1 .8

П л а з м а  1 1 2 0 0 .6 6 4 0 .6 0 .9 7 6 0 .8

П л а з м а  2 9 2 .1 0 .6 3 1 0 .7 0 .8 9 0 1 .0

П л а з м а  3 5 4 .6 0 .3 5 3 0 .6 0 .4 5 2 0 .8

П л а з м а  4 2 7 .6 0 .2 1 1 0 .8 0 .2 9 0 1.1

П л а з м а  5 8 .2 1 0 .1 1 4 1 .4 0 .2 1 9 2 .7

С р а в н е н и е  м е т о д о в

П р и  с р а в н е н и и  т е с т а  P ro te in  С  C h ro m , в ы п о л н е н н о го  н а  
а н а л и з а т о р е  c o b a s  1 7 1 1  (у ) ,  с  а в т о м а т и з и р о в а н н ы м  х р о м о ге н н ы м  
т е с т о м  (х )  н а б л ю д а л а с ь  с л е д у ю щ а я  к о р р е л я ц и я ;
К о л и ч е с т в о  и с с л е д о в а н н ы х  о б р а з ц о в ; 1 1 9

Р е г р е с с и я  Д е м и н г а ”  

у  =  0 .9 1 4 х  +  4 . 9 1 %  

г =  0 .9 9 3

А к ти в н о с т ь  п р о т е и н а  С ,  о п р е д е л е н н а я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  
р е а г е н т а  P ro te in  С  C h r o m , с о с т а в л я л а  о т  5 .0 4  д о  1 3 7 % .
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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-
Для получения более подробной информации обратитесь к Руководству 
пользователя соответствующего анализатора и Инструкциям ко всем 
необходимым компонентам.
С и м в о л ы

В дополнение к перечисленным в стандарте IS0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см.
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Анализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов
Реагент
Калибратор
Объем после восстановления или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Дополнений, удаления или изменения отображаюгея на инаикаюре иэиенений в nonet.
С 2019. Roche Diagnostics
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

JO)

Показания
Хромогенный тест для in vitro диагностики. Предназначен 
для количесгвенного определения активности протеина С в 
цитратной плазме на анализаторах cobas t. Данный тест 
используется как вспомогательный метод в диагностике 
наследственного и приобретенного дефицита протеина С.

Противопоказания
Не применимо, тест предназначен для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, тест предназначен для лабораторной 
диагностики.

Информация о потенциальных потребителях 
медицинского изделия;
Врач клинико-диагностической лаборатории, лаборант

Требования к профессиональному уровню 
потенциальных пользователей
Врач клинико-диагностической лаборатории, лаборант, 
прошедшие обучение работе на соответствующих системах

pH
R1
SR

6.0 -  8,0 (в виде водного раствора)
4.0 -  5,0 (в виде водного раствора)

Плотность
R1 1,0 г/смЗ ± 10%
S R l,0 r/cM 3± 10%

Чувствительность
Аналитическая чувствительность не более 3,0 %. 

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций в диапазоне концентраций 8.0 - 150 % не 
более 10%.

Воспроизводимость
Максимально допустимый коэффициент вариации 
результатов определения аналита в одном и том же образце 
в диапазоне концентраций 4% - 70% не более 8%, в 
диапазоне концентраций свыше 70% не более 3%. 
Допустимый разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы разными наборами в диапазоне 
концентраций 4% - 70% не более 10%, в диапазоне 
концентраций свыше 70% не более 5%.

Расчет
Анализаторы cobas t автоматически 
активность аналита в % в каждом образце.

рассчитывают

Калибровка
Тип калибровки: линейный по 3 точкам
Для построения всех точек используется Global Cal.

Тест на открытие
При проведении теста на «открытие» восстановление 
находиться в пределах 90-110 %.

Стабильность

Хранить кассету cobas t в вертикальном положении. 
Невскрытая кассета cobas t стабильна до окончания 
указанного срока годности (максимально 24 мес. с даты 
изготовления. Дату изготовления см. на упаковке).

Комплект поставки
В комплект поставки входят:
Реагенты в кассете для количественного определения 
активности протеина С в цитратной плазме хромогенным 
методом на анализаторах гемостаза автоматических cobas t 
(Protein С Chrom/ Protein С Chromogenic cobas t systems)

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 
предоставляется пользователю вместе с отгрузочными 
документами и иными. Дополнительно, пользователь всегда 
имеет возможность скачать инструкцию на нужном языке с 
сайта, 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;

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 получения электронной версии инструкции необходимо 
перейти на сайт, указанный на маркировке изделия, выбрать 
интересующий каталожный номер изделия и использовать 
ту версию инструкции, которая предназначена для 
использования на территории РФ (в наименовании такой 
версии указано «RU»).

Упаковка
11ервичная упаковка: кассета 
Параметры кассеты:
Материал: кассета - полистирол, крышки -  полиэтилен. 
Размеры кассеты (длина/ширина/высота): 82 мм ± 10%/
35 мм ± 10%/ 60 мм ± 10%
Толщина стенки: 1,8 мм + 10%
Вес: 80 г ± 10%/
Объем пустого флакона в кассете (максимальная 
вместимость): 13,2 мл ± 10%
Тип размещения на приборе; крепится в специальных 
пазах на анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация

Габаритные размеры крышек флаконов в первом и 
втором отделениях кассеты:
Размер крыщки флакон В (длина х ширина х высота): 21,6 
мм ± 10% X 21,6 мм ± 10% X 13 ± 10%
Размер крышки флакон С (длина х ширина х высота): 21,6 
мм ± 10% X 21,6 мм ± 10% X 13 ± 10%
Все погрешности по размерам соответствуют ISO 2768-mk,
ISO 8015 и DIN 16901-150
Кассета упакована в прозрачный полиэтилен.
Реагенты упакованы герметично.
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Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки и хранения.

М аркировка
Этикетки и процесс маркировки соответствуют серийным 
стандартам EN ISO 18ПЗ-1, ISO 18113-2, EN ISO 15223-1.
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Символ Определение Символ Определение
Содержит 
достаточно для п- 
испытаний Mil Производитель

[ьоП Номер лота Ц
Условное обозначение 
способа хранения: какая 
из сторон должна быть 
сверху

Срок годности □ D
Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

I r e f i Номер по каталогу 9 Телефон горячей линии

л : Температурные
01раничения |GTIN|

Глобальный номер 
предмета торговли 
(GT1N)

ш
Только для 
диагностики in 
vitro ш QR-код

а Знак СЕ Дата производства

М аркировка кассеты с реагентами
1. Наименование
2. Обозначение: Содержит 

испытаний (42)
3. Номер лота
4. Срок годности
5. Каталожный номер (REF)
6. Обозначение: Предупреждение
использования in vitro
7.
8.

достаточно для п-

только для

СЕ-маркировка
Идентификационный номер набора для ПО 
аналитической системы (System-ID)

9. Название и адрес производителя
10. Страна происхождения
11. Температурные ограничения
12. Логотип производителя
13. В - Обозначение на корпусе кассеты положения 
реагента R1
14. С - Обозначение на корпусе кассеты реагента SR
15. Обозначение способа хранения упаковки, указание 
какая из сторон должна быть сверху
16. Предупреждение: см. инструкцию по применению, 

ссылка на ресурс с эксплуатационной документацией
17. Телефон горячей линии в ЕС
18. Глобальный номер предмета торговли (GT1N)
19. QR-код
20. Дата производства
21. Штрих-код

Макет маркировки на русском языке

Реагенты в кассете для количественного 
определения активности протеина С в нитратной 
плазме хромогенным методом на анализаторах 
гемостаза автоматических cobas t  (Protein С 
Chrom/ Protein С Chromogenic cobas t  systems)

Регистрационное удостоверение №
Срок годности CM. 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 диагностики in 
vitro
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной 
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО 
«Рощ Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, Д.2 Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229- 
62-64. E-mail: moscow.rcccption2_dia@roche.com

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

Кат. номер:06660525190

Требования к  маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. 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 кошрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают 
транспортировщику, как следует обращаться с этим 
продуктом. При получении продукта внимательно 
осмотрите упаковку. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании 
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ") или 
к региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта 
в крьп-ых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом 
виде транспорта. Температура при транспортировке 2-8®С.

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

2020-12, V 1.1 Рус(жий
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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.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
«Реагенты в кассете для количественного определения 
активности протеина С в нитратной плазме хромогенным 
методом на анализаторах гемостаза автоматических cobas t 
(Protein С Chrom/ Protein С Chromogenic cobas t systems)» c 
истекшим сроком годности, a 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 
Диа1нос1икс ГмбХ") разработана с целью сведения к 
минимуму загрязнения окружающей среды при сохранении 
целостности продукта во время транспортировки и 
хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки, в специализированные 
контейнеры, расположенные в муниципалитетах. 
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
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 также в 
соответствии с протоколами медицинского учреждения, где 
используются данные медицинские изделия.
Не утилизирювать совместно с бытовыми отходами. 
Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что изделие 
соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий 
только в случае их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а также соблюдения правил 
хранения и транспортировки.
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ 
ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО

ВЫРАЖЕННЫЕ 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.
Но вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя 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 (рекламация)
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 произволителя.

Производитель:
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ") 
Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany 
Тел.:+49 62) 759 0; Факс: +49 621 759 2890

Уполномоченный представитель производителя:
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

^Примечание:
Анализатор гемостаза автоматический cobas t для 
диагностики in vitro с принадлежностями, варианты 
исполнения; cobas t 511 coagulation analyzer, cobas t 711 
coagulation analyzer, производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение Ns РЗН 
2021/14548
Используются совместно с:
- Набор контрольных плазм (нормальный уровень значений) 
для контроля качества определения одного или множества 
показателей гемостаза в нитратной плазме на анализаторах 
гемостаза автоматических cobas t (Con N/ Control N cobas t 
systems), производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
регистрационное удостоверение Ns РЗН 2021/13499
- Набор контрольных плазм (патологический уровень 
значений) для контроля качества определения одного или 
множества показателей гемостаза в нитратной плазме на 
анализаторах гемостаза автоматических cobas t (Con Р/ 
Control Р cobas t systems), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение Ns РЗН 
2021/13495,
- Набор калибраторов для обеспечения правильности 
количественного определения одного или множества 
показателей гемостаза в нитратной плазме на анализаторах 
гемостаза автоматических cobas t  (Global Cal/ Global 
Calibrator cobas t systems), производства "Рош Диагностике

2020-12, V 1.1 Русский
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ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение № РЗН 
2021/13590,
- Буфер имидазоловый в кассете для тестов ш vitro к 
анализаторам гемостаза автоматическим cobas t (Imid BulT/
Imidazole BulYer cobas t systems), производства "Рош «
Диагностике ГмбХ", Ге1:>мания.
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