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Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения продуктов распада коллагена I типа в 
сыворотке и плазме крови человека в качестве вспсмогательного 
метода оценки резорбции костной ткани. Тест используется в качестве 
вспомогательного метода для контроля антнреэорбтивной терапии у 
пациентов с остеопорозом.
Электрохемилюминесцентный иммунотест *ECU A' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.
Теоретическое обоснование
Коллаген I типа является важным компонентом костного матрикса, а 
г^д у кты  его распада наиболее часто испольэукяся в качестве 
маркеров резорбции костной ткани.'
При нормальном обмене веществ в костной ткани зрелый коллаген 
I типа [»зрушается, а мелкие фрагменты поступают в кровь и 
выводятся почками.
При физиологически или патолоппески усиленной резорбции костной 
ткани (например, в пожилом возрасте или в результате остеопороза) 
скорость деградации коллагена I типа возрастает, соответственно, 
увеличивается содержание его фрагментов в сыворотке крови. 
Особенно важными фрагментами являются р-изомеризованные 
С (карбокси)-терминальные перекрестно-связанные телопептиды 
(^С Т х), образующиеся в результате гидролиза коллагена I типа в 
остеокластах.’ -̂ ®
Повышенные уровни в сыворотке крови изомеризованных 
С-терминальных телопептидов коллагена I типа наблюдались у 
пациентов с усиленной резорбцией костной ткани. На фоне 
антирезорбтивной терапии их содержание в сыворотке крови 
возвращается к  норме.*-®-®-̂
Для контроля эффективности антирезорбтивной терапии (например, 
бисфосфонатов или заместительной гормональной терапии [З П ]) у 
пациентов с остеопорозом или другими заболеваниями костной ткани 
рекомендуется определять содержание С-терминальных телопептидов 
в сыворотке крови. С помощью таких методов терапевтический э ф < ^  
мо)№0 обнаруокить уже через несколько месяцев.®-®
Уровень СТх в сыворотке крови был выбран рабочей группой IOF-IFCC 
по стандартам маркеров костного ремоделирования в качестве 
маркера резорбции костной ткани, в основном исходя из следующих 
критериев:
• Изучено применение этого показателя как для прогнозирования 

переломов, так и для контроля эффективности т^а п и и  остеопороза;
■ Анализ широко доступен, подходит для образцов сыворотки или 

плазмы крови, требования относительно обработки и стабильности 
образцов задокументированы.

■ Аналит хорошо изучен и позволяет разработать четко 
определенный стандартный образец.’

Тест Becsys p-CrossLaps/seaim специфично выявляет перекрестно­
связанные р-изомеризованные фрагменты коллагена I типа, 
независимо от характера перекрестной связи (например, птфрол, 
пиридинолин и т. д .).'°  Специфичность теста обеспечивается за счет 
использования двух моноклональных антител, каждое из которых 
распознает линейные октапептиды Р-8АА (EKAHD-p-GGR). 
Следовательно, с помощью теста Elecsys p-CrossLaps/serum можно 
количественно определить все фрагменты, образующиеся в результате 
распада коллагена I типа, которые содержат два изомеризованных 
октапептида р-8АА (р-СТх).®-̂

100
co b a se  402 
co b a se  801

Краткое название ACN (номер теста)
CROSSL 10062

П ринтат метода
>Сэндвич>‘ Принцип. Общая продолжительность проведения анализа; 
18 минут.
■ 1-я инкубация: Х м к л  образца и биотинилированное 

моноклональное антитело, специфичное к  p-CrossLaps, инкубируют 
вместе; антиген в образце высвобождается из компонентов 
сыворотки крови.

■ 2-я инкубация: После добавления по1фытых стрегттавидином 
микрочастиц и специфичного к  p-CrossLaps моноклонального 
антитела, меченного рутениевым компле1Фои*), формируется 
сэндвич-комплекс, который связьеается с твердой фаэой в 
результате взаимодействия биотина и стрептавидина

* Реакционная с м е а  аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell IIМ  
удаляются несвязавшиеся вещества. Затем приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

* Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной д т  данного инструмента, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставляются через 
cobas link.

а) Трис(27-б№иридип)рутвний(11)-комплвкс (Ru(bpy^)

Реагенты —  рабочие растворы
Кассета cobas е промаркирована как CROSSL.

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

R1 ^m i-p-C rossLaps-Ат-бисгтин, 1 флакон, 7.6 мл:
Биотинилированное моноклональное антитело к p-CrossLaps 
(мышиное) 2.4 мг/л; фосфатный буфер 100 ммол^л, pH 1 1 \ кон­
сервант.

R2 AHm-6-CrossLaps-AT-Ru(bpy)§*, 1 флакон, 6.8 мл:
Моноклональное анттттело к  p-CrossLaps (мышиное), меченное 
рутениевым комплексом, 2.2 мг/л; фосфатный буфер 100 миоль/л, 
pH 7.2; консервант.

Меры предосторож ности и предупреждения
Для in vitro диагностики для медицинских работников. Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, тр ^ е м ы е  при обращении со 
всеми лабораторными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий:
Предупреждение: обращайтесь с отходами как с потенциальным 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методиками.
Вредное воздействие на окружающую среду:
Применяйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утилизации.
Паспорт безопастгости предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
обршом в соответствии с Регламентом (ЕС) N>1272/2008:

Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.
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Elecsys p-CrossLaps/serum cobas'
Меры предосторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать п ы л ь /д ы м /га з /ту м а н /п а р ы /
аэрозоли.

Р272 Загрязненную рабочую одежду не следует еы нкитъ  за
пределы рабочего места.

Р280 Носите защитные перчатки.
Ответные действия;

РЗЗЗ + Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью.

Р362 ■¥ Р364 Снимите загртзненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторожности при утилизации;

Р501 Утилизъфоватъ содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: +49^21 -7590
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Реагенты готовы к  применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
8о 1 информация, необходимая для правильной работы, доступна через 
cobas link.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 ”С.
Не замораживать.
Храните кассету cobas е в вертикальном положении 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность;
в невскрытом виде при 2-8 *’С до окончания указанного срока 

годности
на борту анализаторов 16 недель

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны 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 Кэ-ЭДТА плазма.
Для сбора плазмы крови можно использовать пробирки с Ькепарином 
и разделительным гелем.
Критерий: угловой коэффициент 1.00 ± 0.10 + интерсепт в пределах 
£ ± 0.02 нг/мл + коэффициент корреляции а 0.95.
Рекомендуется проводить отбор крови натощак, в утренние часы. При 
проведении исследований в динамике образцы следует всегда 
опирать в тех же условиях, что и исходные образцы, поскольку 
концентрация ^С Т х в сыворотке крови в определенной степени 
зависит от циркадных ритмов.
Предпочтительнее использовать плазму крови с  К г- или Кз-ЭДТА, так 
как она стабильна в течение более длительного времени, чем 
сыворотка кр(»и.
Стабильность сыворотки: 6 часов при 20-25 “С, 8 часов при 2-8 "С.
Стабильность У-гепаринизированной плазмы: 4 часа при 20-25 *'С,
6 часов при 2-8 “С.
Стабильность Кг* и Кз-ЭДТА плазмы: 24 часа при 20-25 °С, 8 дней при 
2-8 ®С.

Сыворотка, гепаринизированная и ЭДГА плазма стабильны в течение 
3 месяцев при -20 "С 5 **0). При необходимости более длительного 
хранения храните при -80 *С (± 10 **0). Допускается только 
однократное замораживание.
Гемолиз образцов (гемоглобин > 0.5 г/дл) приводит к  снижению 
концентрации рк^Тх.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок 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, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям гроиэводителя 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 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)
■ [ref] 11972316122,3-CrossLaps C alS et 4  х 1.0 мл
•  05618860190, PreciContTol Varia, для 4 х 3.0 мл
•  Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализаторов cobas е 402 и 
cobaseS O I:
■ [reFI 06908799190. ProCell И М. 2 х 2 л. субстрат-реагент
-  [ref] 04880293190, C leanCell М, 2 х  2 л, промывающий буфер
• 1^07485409001 , Reservoir Сир, 8 контейнеров для ProCell IIМ  и 

C lianC ell М
• [refI 06908853190. PreClean IIМ , 2 х 2 л, промывочный раствор
■ 05694302001, Assay Tip/Assay Cup, комплект аналитических 

пробирсж и одноразовых наконечников из 6 упаковок х 6 штативов 
X 105 наконб'41Иков и 105 пробирок, 3 мешка для отходов

■ 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 контейнера с 
адаптерами для чистящего раствора ISE Cleaning Soiution/Elecsys 
SysClean, используемого для очистки путей циркуляции 
измерительного блока Liquid Row Cleaning Detection Unit

■ 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 контейнер c 
адаптером для чистящего раствора ISE Cleaning Soiution/Elecsys 
SysClean, используемого для очистки путей циркуляции блока 
предварительной промывки Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

■ [^1 1 2 9 8 5 0 0 3 1 6 , ISE Cleaning SolutiorVEIecsys SysClean,
5 x  100 МЛ, чистящий раствор

Анализ
Для получения огтшмальных результате» исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к  используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Р^оводстве пользователя.
П ертеш ивание ми»фочастиц перед использованием происходит 
автоматически.
Загрузите охлажденную (хранившуюся при 2-8 °С) кассету cobas е на 
борт Менеджера реагентов. Избегайте образования пены. Система 
автоматически отрегулирует температуру реагентов и 
открытие/эакрытие кассеты cobas е.

2 /6 2021-05, V 1.0 Русский



090Q5781SOOV1.0

Elecsys p-CrossLaps/serum cobas'
Калибровка
Прослеживаемость: Данный метод был стандартизирован относительно 
стандартных образцов, приготовленных путем добавления точных 
навесок синтетического пептида.
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 после регистрации кассеты 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 реагента
•  каждые 26 дней r p i использовании одной кассеты cobas е на 

анализаторе
■ в соответствии с требованиями: например, когда результаты 

контроля качестеа за пределами уаановленных пределов
Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
РгесЮоп(го1 Varía.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы.
Контрольные материалы для различных диапазонов концентраций 
должны проводиться как одиночные определения минимум один раз 
каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой кассеты 
cobas в 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 п ^ е л ы .
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждом образце (в нг/мл или в пг/мл).
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.

Эндогенные вещества

Отдельные лекарственные вещества

Соединение Испы танная концентрация
Билирубин £ 1112 мкмоль/л или £ 65 мг/дл
Гемоглобин i  0.3 ммоль/л или £ 500 мг/дл
Интралипид £1500 мг/дл
Биотин £ 4912 нмоль/л или £ 1200 нг/мл
Ревматоидный фактор £1000М Е /мл

Критерий: Для концентраций s  0.50 нг/мл отклонение составляет 
£ 0.05 нг/мл. Для концентраций > 0.50 нг/мл отклонение составляет 
£ ± Ю  %.
Не обнаружено эффекта высокой дозы (хук-эффект) при 
концентрациях ^С Т х до 150 нг/мл (150000 пг/мл).
Действующие вещества фармацевтических препаратов 
1п vitro были протестированы 17 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.
Кроме того, были испытаны отдельные лекарственные вещества, 
перечисленные ниже. Влияния на результаты теста не обнаружено.

Лекарственное вещество Испытанная концентрация 
иг/л

Ибандронат 6
Актонель (Ризедронат) 150
Витамин D3 0.075
Карбонат кальция 2500
Витамин О (2S-OH) 1
17-р-эстрадиол 2.5

6-эстрадиола-17-валерат 2.5
^эстрад иола-З-сульфат 2.5

В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого т и ^  антител к  аналит-специф тным анштелам, 
стрептавиди1̂  или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к  минимуму эти эффекты.
На результаты теста могут повлиять клинические состояния, которые 
оказывают влияние на резорбцию костной ткани, например 
гиперпаратиреоз или гипертиреоэ.
Результаты измерения уровней ^-С Тх в сыворотке крови у пациентов 
со сниженной функцией почек следует интерпретировать с 
осторожностью, посколы» нарушение функции почек может привести к 
снижению экскрещ1И 6*СТх и соответствующему увелтению  уровней 
6-СТх в сыворотке крови ."
Имеются данные о том, что уровень В-СТх позволяет прогнозировать 
снижение плотности костной тка н и .'м  ем не менее корреляция с 
повышенным риском переломов пока не доказана. До сих пор 
отсутствуют надежные данные о свойствах ^ Т х  у пациентов с 
гиперпарап^еоэом или гипертиреоэом.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Не следует полагаться исключительно на результаты теста при 
назначении или и ^ н е н и и  существующеге режима терапии.
Пределы и диапазоны  измерений 
Диапазон измерений
0.01-6.00 нг/мл или 10-6000 пг/мл (определяется по значению предела 
обнаружения и максимальному значению мастер-калибровки). 
Значения ниже предела обнаружения отображаются как < 0.01 нг/мл 
(< 10 пг/мл). Значения выше диапазона измерений отображаются как 
> 6.00 нг/мл (> 6000 пг/мл).
Нижние пределы измерений
Предел измерения холостой пробы, ф едел обнаружения и  предел ко ­
личественного определения 
Предел измерения холостой пробы = 0.006 нг/мл 
Предел обнаружения = 0.01 нг/мл 
Предел количественного определения = 0.05 нг/мл 
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с  требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (0181).
Предел измерения холоотой 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.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и отандаршого 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 
наименьшую концентрацию аналита, кото(^ю  можно воспроизводимо 
измерить с коэффициентом вариации (СУ) внутрилаборатфной 
прецизионности й 20 %.
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Elecsys ß-CrossLaps/serum cobas‘
Разведение
Не требуется благодаря широкому диапазону измерений.
Ожидаемые значения
1. Здоровые участники
Следующие 95 % референсные интервалы (РИ) для ^ Т х  в сыворотке 
крови у 1039 здоровых мужчин и 1 0 ^  здоровых женщин в 
пременопауэе и постменопаузе (возрастной диапазон 24-76 лет) были 
получены в и(х:ледовании, проведенном в Дании, с использованием 
те а а  Е1ес$уз р-Сгов$1ар$/еешт. Участников, включенных в 
исследование, классифицировали по наличмо остеопороза в анамнезе 
и о б р ^  жизни, а женщин —  по менопаузальному статусу и отказу от 
приема антиостеопорогических препаратов. Основываясь на моделях 
95 % РИ, стратифицированных по полу, возрасту и менопаузальному 
статусу, участников исследования каждого пола разделили на группы 
по возрааным интервалам, а женщин дополнительно разделили на 
группы пременопауэы и пocтмeнonayзы.'̂  Другие исследования 
показали, что диапазоны могут oтmflaтъcя в зависимости от этнической 
принадлежности и географического местоположения.'̂ -'̂  Таким 
образом, результаты измерений должны сопоставляться с 
референсными интервалами, которые установлены с использованием 
матертала из того же географического региона и отражают тот же пол, 
возраст и менопаузальный с т ^ с .
В таблице приведены геометрические средние (ГС) и 95 % 
референсные интервалы для здоровых мужчин и женщин после 
стратификации по возрасту, а также для женщин после стратификации 
по менопаузальному статусу, которые были установлены в ходе 
исследования, проведенного в Дании.'̂

Возрастной
диапазон
(лет)

Мужчины Ж енщ ины

N ГС*»
(пг/мл)

9 5 % Р И
(пг/мл)

N ГС
(пг/мл)

9 5 % Р И
(пг/мл)

<29.9 39 492 238-1019 58 378 148-967

30-39.9 80 459 225-936 111 308 150635
4СМ9.9 234 382 182-801 257 296 131-670
50-59.9 246 345 161-737 281 440 183-1060
60^9.9 303 316 132-752 234 408 171-970
>70 135 302 118-Л 6 88 362 152658
В премено- 
паузе

• • • 449 306 136-689

В
постмено­
паузе

578 424 177-1015

Ь) Гвометричкхов среднее
Внутрииндивидуапьная вариабельность и наименьшее значимое изме­
нение (18С)
Внутрииндивидуальную вариабельность рСТх определяли в подгруппе 
из 18 здоровых женщин в постменопаузе (среднее исходное значение 
рСТх 0 .5161 0.217 нг/мл) в 5 временных точках в течение 3 месяцев. 
Медиана внутрииндивидуальной вариабельности, выраженная как 
среднее значение С\Л (коэффициент внутрииндивидуальной вариации), 
для значений рСТх в сыворотке крови составила 9.4 %
(диапазон 4.1-27 %). На основании данного С\Л установлено, что 
наименьшее значимое изменение (18С) составляет 27 %; это означает, 
что у пациента, получающего антиреэорбтивную терапию, должно 
наблюдаться снижение концентрации ^ Т х  в сыворотке крови на 
^  27 %, чтобы вероятность того, что это снижение является результатом 
случайного изменения концентрации маркера, составляла < 5 % 
(р<0.05).'«
2. Мониторинг эффективности аитирезорбтивной терапии 
Выявление изменений концентрации ^ Т х  в сыворотке крови имеет 
важное значение при мониторинге эффективности аитирезорбтивной 
терапии с использованием бисфосфонатов и оценке соблюдения 
режима лечения пациентом.'̂  Бисфосфонаты, включая алендронат, 
ризедюнат, ибандронат и эоледроновую кислоту, обычно 
используются для лечения остеопороза. Они снижают резорбцию

костной ткани путем ингибирования остеокластов и тем самым 
увеличивают минеральную плотность костной ткани (МПКТ). Значения 
МПКГ широко используются для мониторинга ответа на лечение; 
однако увеличение МП)СТ, обусловленное лечением, незначительное 
(обьмно 2 % в год). С учетом ошибки повторяемости, составляющей 
1-2 %, достоверные изменения МПКТ наблюдаются только через 
несколько пет после начала лечения. Изменения маркеров 
метаболизма костной ткани, обусловленные лечением, проиоодят 
гораздо быстрее и наблюдаются через 3-6 месяцев'̂  или раньше, 
а. Терапия с применением ибандроната 
В исследование DIVA (режимы дозирования при внутривенном 
введении) было включено 1395 женщин в возрасте 55-60 пет, 
находившихся в периоде постменопаузы > 5 лет, с остеопорозом, 
диагностированным по Т-показателю минеральной плотности костной 
ткани поясничного отдела позвоночника [L2*L4], который составлял 
менее -2.5 балла. Участн1щы исследовант получали кальций в 
суточной дозе 500 мг и 400 МЕ витамина D. Режим дозирования 
ибандроната по 2.5 мг в сутки перорально с  доказанной 
эффективностью в отношении профилактики переломов сравнивали с 
режимом дозирования по 3 м г внутривенно каждые 3 месяца и 
оценивали их сопоставимость
В таблице представлены медианы (%) изменения от исходного 
значения уровней ßCTx в сыворотке крови через 2 ,3 , 4 ,6  и 
12 месяцев,* а также через 24 месяца.'*
В ходе исследований с использованием теста
Elecsys ^rossLaps/se rum  у здоровых участников наблюдались
следующие значения:

Ибандронат 2.5 мг/сут 
перорально

ИбандронатЗ иг 
внутривенно каждые 

3 месяца

Месяц N Медиана (%) 
изменения
(95% ДИ )'1

N Медиана (%) 
изменения 
(95% ДИ)

2 181 -45.0 (-48.7, -40.5) - -
3 192 -54.1 (-57.8, -48.7) 356 ■43.2 (-45.9, -40.8)
4 180 -57 .6 (6 6 .7 , 60 .0 ) • •
6 372 6 2 .5 (6 5 .3 , 60 .0 ) 353 ■58.4 (61 .5 ,-55 .2 )

12 368 6 2 .6 (6 6 .0 ,6 8 .9 ) 352 -58.6 (61 .5 ,-55 .4 )
24 310 6 9 .9  (ДИ не 

известен)
296 -53.4 (ДИ не 

известен)

с) Доверительный интервал
Ь. Другие антиостеопоротические препараты 
Исследования с использованием различных антиостеопораттеских 
препаратов (апендроната, ризедроната, золедроновой кислоты и 
других препаратов) в зарегистрированных дозах показали, что 
снижение уровня ^ Т х  от исходного значения варьировалось в 
зависимости от используемого греларата, однако его уровень в 
сыворотке крош1 был клинически значимым для мониторинга 
антиреэорбтивной терапии. В плацебо-контролируемом клинтеском  
исследовании с участием здоровых женщин в постменопаузе, которое 
было направлено на сопоставление изменений различных маркеров 
метаб(Х1изма костной ткани, снижение уровня рСТх в сыворотке крою1 
было наибольшим и через 12 месяцев составило 63.7 %  в группе с 
применением апендроната (М = 75) и 21.6 %  в группе с грименением 
плацебо (N = 73). Самая высокая корреляция была отмечена между 
уровнем рСТх в сыворотке крови ( г « 0.60, р < 0.0001) и изменениями 
минеральной плотности костной ткани поясничного отдела 
позвоночника через 12 месяцев.** В клинтеском  исследовании, 
проведенном в 54 исследовательских центрах по всему миру, 
эффективность внутривенного введения 5 мг золедроновой кислоты 
для повышения минеральной плотности костной ткани поясничного 
отдела позвоночника сравнивали с пероральным приемом 5 мг 
ризедроната и контролировали с помощью маркеров метаболизма 
костной ткани, нагример рСТх в сыворотке крови.*' Выраженное 
снижение уровня рСТх, наблюдавшееся через 9-11 дней после начала 
применения обоих препаратов, сохранялось в течение 12 месяцев 
исследования. Снижение уровня ^ Т х  через 6 и 12 месяцев отражало
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Elecsys ß-CrossLaps/serum cobas'
эффективность обоих препаратов, то есть изменение минеральной 
плотности костной ткани поясничного отдела позвоночника.
Сравнение наименьшего значимого изменения (18С) и наблюдаемого 
изменения уровня ^ Т х  в сыворотке крови является общепринятым 
подходом для определения физиологической значимости 
наблюдаемого изменения. Таким образом, снижение уровня рСТх в 
сыворотке крови, составляющее менее 27 % (18С), ч ^ з  3 месяца 
после начала терапии можно использовать в качестве показателя 
недобросовестного соблюдения режима терапии пациентом или 
слабого ответа на антиостеопоротическую терапию .'̂
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 определяли с применением реагентов Е1ес8ув, 
образцов и контрольных материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) 
Института клинических и лабораторных стандартов (С181):
2 постш овки в день в дублях в течение 21 дня (п = 84). Были получены 
следующие результаты;

Анализаторы cobas е 402 и cobas е 801
Повторяемость Внутрилаборатор- 

ная прецизион­
ность

Образец Сред­
нее

значе­
ние

нг/мл

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд. 
откл. (SD) 

нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
Сыворотка крови 
человека 1

0.042 0.003 6.0 0.003 7.4

Сыворотка крови 
человека 2

0.462 0.011 2.5 0.014 3.0

Сыворотка крови 
человека 3

3.43 0.077 2.2 0.083 2.4

Сыворотка крови 
человека 4

5.12 0.084 1.6 0.098 1.9

Сыворотка крови 
человека 5

5.71 0.113 2.0 0.144 2.5

РС4 Variai 0.310 0.008 2.6 0.009 2.9
PC Varia2 0.748 0.015 2.0 0.018 2.4

d) РС = PredContfol 

Сравнение методов
a) При сравнении теста Elecsys ^TOSsLaps/sem m , ^  09005781190 
(анализатор cobas е 601; у), с тестом Elecsys Э-C rosÍL^s/serum , 
1^09005773190 (анализатор cobase  601: х), были получены 
следующие корреляции (w /мл):
Количество исследованных образцов: 101

Регрессия Пассинга —  Баблока^^ Линейная регрессия 
у *  1 .10Х -0.0264 у = 1.11 х -0.0420
T s 0.936 г »0.999
Концентрации в обр^цах составляли от 0.0286 до 5.47 нг/мл.
b) При сравнении теста Elecsys ^CrossLaps/senjm , 09005781190

Шлизатор cobas е 402; %  с  тестом Elecsys ^C ro ss I^s /se ru m , 
09005781190 (анализатор cobas е 801; х), были получены 
следующие корреляции (нг/мл);

Количество исследованных образцов; 108

Регрессия Пассинга —  Баблока^^ Линейная регрессия
у = 1,03х + 0.00324 у = 0.976Х + 0.0179
т =  0.940 г = 0.992
Концентрации в образцах составляли от 0.0217 до 5.95 нг/мл.
А налктическая специф тностъ
Моноклональные антитела, ислользуемые в тесте
Elecsys ß-CrossLaps/serum, распознают все фрагменты коллагена I
типа, которые содержат даа октапептида ß-8AA. Не обнаружено
перекрестной реактивности с остеокальцином, паратиреоидным
гс^моном (ПТГ) или костной щелочной фосфатазой (ЩФ).
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Для более подробной информации обращайтесь к  Руководству 
оператора соответавующих аггалиэаторое 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.
О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный орган государства —  члена 
ЕС, в котором находится пользователь и^ипи пациент.
Символы
в  дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dlalog.roche.com для определения используемых символов):

I CONTENT I 

iSYSTEMj

IREAGENT I 
[CAUBRATQRI

----- >
[g tíñ ]

Состав набора
Анализаторы/приборы, на кото|№1Х можно 
использовать реагенты
Реагент

Калибратор
Объем для растворения

Номер в сиаем е международной торговли

Д опотам м , у|нпани1 илм ii» ia iw n « i огабражамтся на itw M ta p a  lo m iia n ii i  полах. 
02 0 2 1 . Rocha Diagnosaca

Q  ^  0123

Rocha OiagnoMKa GmbH, S a n tio te r S trae a  1 te . [>68305 Mannheim 
wwwjocha.coni

I ,  «80055066806
Roche
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Прилож«нне 1 (Раздел специально предаазнанен для инструкции по применению на русском языке.)

П о ка за н и я
Им мунотвст для in v itro  диагностики. Предназначен для 
количественного определения продуктов распада коллагена I 
типа в сыворотке и плазме крови человека в качестве 
вспомогательного метода оц енки  резорбции костной ткани. 
Те ст используется в качестве вспомогательного метода для 
контроля антирезорбтивной терапии у  пациентов с 
остеопорозом.
Элекгрохемилю минесцентны й им м унотест "E C L IA "  
предназначен для использования на им м унохим ических  
анализаторах cobas е.

П р о ти в о п о ка за н и я
Н е  применимо, медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

П о б о чн ы е действия
Н е  применимо, медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

А н а л и ти ч е с к а я  чувств ител ь ность  
Аналитическая чувствительность не более 0,01 нг/мл.

Л и н е й н о с ть
Д опустимое отклонение от линейности в диапазоне  
концентраций о т 0 ,5 0  н г /м л -б ,0 0  нг/м л в пределах 9 4  •  106% .

Воспроизводимость
М аксимально допустимы й коэфф ициент вариации в диапазоне 
концентраций 0 .5 0 -6 .0 0  нг/м л не более 5 % .

Т е с т  н а  о ткр ы ти е
Восстановление одинаково смеш анны х образцов 1 (P C  V I )  и 2 
(P C  V 2 )  находится в пределах 90 -1 1 0 % .

Интерсепт
Д иапазон концентраций

х 1 м 1  v p v v i i i нг/м л
2 0 % 0 .4 -1 .8
5 0 % 2 .0 -3 .5
8 0 % 4 .0 -5 ,5

p H
R1
R2
М

7.1 -  7 .3  (при 25 *С )
7.1 -  7 ,3  (при  25 '< 0  
7 .4  ± 0 .05

П л о тн о сть
R1 0 .918 -1 ,1 22  г/смЗ
R 2 0 ,9 1 8 -1 ,1 2 2  г/смЗ
М  1.01 г/смЗ ± 5 %  (при  2 0  ®С)

С р о к  годности
с р о к  хранения невскрытой кассеты -  до истечения указанного  
срока годности, максимально 18 мес. с даты изготовления. Д ату  
изготовления см. на упаковке.

К о м п л е к т  п о с та в ки  
В  комплект поставки входят:
Р еаго п ы  в кассете для количественного определения 
продуктов распада коллагена I  типа в сыворотке и  плазме крови  
человека иммунохемилю минесцентны м методом на модулях 
иммунохим ических cobas е (Elecsys B-CrossLaps/serum  cobas е 
analyzers).

У п а к о в к а
Реагенты  в кассете готовы к  прим енению , поставляются в 
кассете и не должны  разделяться. О д на кассета рассчитана на 
100 тестов. Кассета с  основны ми реагентами разделена на три  
отделения (флакона): флакон с прозрачной кры ш кой -  М ,  объем 
реагента во ф лаконе 5 ,8  мл. флакон с ч ^ н о й  кры ш кой -  R 1 , 
объем реагента во ф лаконе 7 ,6  мл. ф лакон с черной кры ш кой - 
R 2 , объем реагента во ф лаконе 6 ,8  мл.

Параметры  кассеты  (состоит из трех флаконов):
М атериал: полипропилен
Объем пустого ф лакона (максимальная вместимость): 2 6  мл 
± 10%
Размеры (длина/ш ирина/вы сота): 7 8  мм ± 1 0 %  х  22 мм ± 1 0 %  х 
81 ,65 м м  ± 1 0%
Толщ и на стенки: 0 ,7 5  м м ±  10%
Т и п  размещ ения на приборе: крепится в спеш альны х пазах на 
анализаторе
М е то д  заб<^а реагента и з кассеты; аспирация  
Габц)итны е размеры кры ш ек флаконов (Ф л акон  с реагентом М  
(прозрачная кры ш ка), Ф лакон с реагентом R1 (черная кры ш ка). 
Ф лакон с реагентом R 2 (черная (ф ы ш ка)):
Д лина (всей кры ш ки ) 2 5 ,8  мм ± 1 0%
Ш и р и н а  ( в с ^  1ф ы ш ки ) 2 1 ,8  мм ± 1 0 %
Высота (всей к р ы ш ки ) 2 8 ,8  мм ± 1 0%
Т и п  размещ ения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
М е то д  забора реагента и з кассеты; аспирация  
Изделие упаковано герметично.
В се размерные д опуски  для кры ш ек выполнены согласно IS O  
2768 -m k. IS O  8015 и  D IN  16901-150.

В торичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х  
ш ирина X высота); 95  мм ± 1 0 % х  3 4 м м ± 1 0 % х  114 мм ± 10%  
Вес; 100 г  ± 10%
У п аковка  изделия обеспечивает достаточную  защ иту от  
м еханических, клим атических воздействий при  условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделне упаковано  
герметично.

М а р к и р о в к а
Э ти кетки  и  процесс маркировки соответствую т серийны м  
стандартам E N  ISO 1 8 1 1 3 .E N IS 0  15223-1 .
В  соответствии с Регламентом Е С  R oche Diagnostics использует 
следую щие символы и  знаки:

О р о о д О п а в ш п м а *

□ D О б р а л с п с »  С ш к т г ш ш  ОС 
dpilMMMDUO И Тольжо д м  д в а га е с т а а а  Ш Wfro

f w l К ап ао ш н ы а M iH p Í L O n H a a ip a g ta

П р о ж м ш р т я к 8 С роа г а о е с т а

C t-ьщ лш рст м  с  y u y tm m t  ю ш
O e n u n  R0 С9РЛ|Ав ИВШ

p m i n С а м /ш ш м

llwwl ГяпДш w h I  т ош р  a p w m

d
Д т а п т о а а «

~ т ~
Т ш т р а т у р ш й  п а ш м w o p o M W n a  B - t t J u n e e m  TccToft

U В м р 1 к Q K - П Д

О сторож ао |u « l
У в акал м ы Я  i im a n i^ ii i i i i i i i  
товара
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приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

4 í

М а р к и р о в к а  к а р то н н о й  у п а к о в к и
1. Наименование
2. Каталожны й номер
3. Содержимое
4 . Объем реагента во флаконе
5 . Предупреждение; С ^ о р о ж н о
6 . Содержимого достаточно для проведения п-количества  

тесто в (10 0 )
7. Название и  адрес производителя
8 . Страна происхождения
9. Только для диагностики in vitro
10. С Е-м аркировка с указанием кода органа по сертификации
11. Температурны й диапазон
12. Предупреждение: см. и нструкцию  по  примененш о, ссылка 

на электронную и нструкцию  на русском языке
13. Н ом ер лота
14. С рок годности
15. Д ата производства
16. Условное обозначение способа хранения; какая из сторон  

должна быть сверху
17. Q R - к о д
18. U D I  -  Уникальны й идентиф икатор товара
19. Условное обозначение: Глобальный номер предмета 

торговли (G T IN )
2 0 . Л о готи п  изготовителя
2 1 . Кодовые обозначения опасностей; Н 3 1 7
2 2 . Кодовое обозначение мер предосторожности; Р 261 , Р272, 

Р280
2 3 . Кодовые обозначения ответны х мер; РЗЗЗ+Р313, 

Р 362+Р364, Р501

М а р к и р о в к а  кассеты  с р е аге н та м и
1. Наименование
2 . A C N  (номер теста)
3. Каталожны й номер
4 . Состав
5. Содержимого достаточно для проведения п-количества  

тестов (10 0 )
6 . Ном ер лота
7. С рок годности
8 . Температурны й диапазон
9 . Предупреждение: О сторожно
10. Кодовое обозначение опасности: Н 3 1 7
11. Только для диагностики in vitro
12. Q R -код
13. Ш три х-код
14. Л оготип изготовителя

М а к е т  м а р ки р о в ки  н а  р у сско м  я зы ке
Ргагсгш  1  касспс для колячсственяого опредслсвяя продуктов рвспада 
кодлагепв I  т л и  я сыжфотке ■ олвзне крояя человека 
BMMyaouMUieMaBccaevniUM методом па модулях кммуяохвмнческвх 
cobas с (Eiccsys B-CroatLaps/ieram cobas с analyzers)
PcracrpaaioHRoe удостоверспне М ______________ от________________
Срок годности см. на упаховхе 
Температура хранена! см. на упаковке 
Номер дота сы. ва упаковке
Пронэводвтсль: «Roche DlagBostks GmbH» (’’Pom Днагноствкс ГмбХ"), 
Sasdhofer Strasse 116, 68305 Maanbeim, С егтаву, Германия 
Изделве предвашачсно только для дяагноствки 1в vitro 
УполвомочсиныВ представитель арокзводнтелв на террнторив РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО 
«Рош Дкагвостнха Рус»), 107031, Москва. Трубнаа площадь, д.2 Тед: +7 495 
229-Ó9-99. факс; +7 495 229-62-64.
E-OUÍ1; mo3cow.recq>tioo2_(lia@rocbe.com

Кат. вомср 09005781190

Т р е б о в а н и я  к  м а р к и р о в к е  гр у п п о в о й  у п а к о в к и
(тр а н с п о р тв о й  т а р ы ), ус та и о в л ен н ы е и зго то в и тел ем
Т о в ^  с транспортной (группов ой) маркировкой упаковки  
используется только для перемещения изделия с
производственной площ адки до собственного склада 
производителя на территории страны  изготовителя. Т .о . товар с 
транспортной м аркировкой н е  поставляется на территорию  РФ . 
Н а  транспортной м аркировке указаны  сведения, имею щ иеся на  
регулярной м ц ж и р о в ке , в то м  числе дата производства 
продукта ф иксирована.

У с л о в и я  тр а н с п о р ти р о в ки
П еред отправкой с завода про д укт проходит контрольные 
проверки. М еждународны е символы на упаковке и 
специальные и нструкции  п о  обращ ению  указывают
транспортзф овш ику, к а к  следует обращаться с этим продуктом. 
П ри  получении продукта внимательно осмотрите упаковку. 
П ри  наличии любы х следов неправильного обращ ения или 
повреждения н ш е д л е н н о  обратитесь в отдел обслуживания  
клиентов ком пании «Roche D iagnostics G nd>H» ( Т о ш  
Д иагности ке Г м б Х " ) или к  региональному поставщ ику. 
Транспортировка осущ ествляется всеми видами транспорта в 
крьпы х транспортны х средствах в соответствии с правилами  
перевозки грузов, действую щ им и на каж дом  виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2 -8 *^ .

С те р и л и за ц и я
Изделие поставляется нестерильным. Н е  подлежит повторному  
использованию и/или стерилизации пользователем.

Т р е б о в а н и я  к  о х р ан е о к р у ж а ю щ е й  среды  
М едицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного  воздействия на человека и 
окруж аю о1ую  среду п ри  соблю дении условий применения и 
мер предосторожности, указанны х в и нструкции.

У т и л и з а ц и я
В о избежание возможного загрязнения о 1ф уж аю щ ей среды 
Реагенты в кассете для количественного определения 
продуктов распада коллагена I  ти п а  в сы воротке и  плазме крови  
человека им м унохемилю минесцентны м методом на модулях  
им м уиохим ических cobas е (Eleesys B -CrossLaps/serum  cobas е 
analyzers) с и стекш им  сроком  годности, а та кж е  отходы, 
использованных реагентов, должны  утилизироваться в 
соответствии с местны ми государственны ми и /  или 
больничными нормативны ми требованиями.
Правильное ун ичтож ени е и  утилизация будет поддерживать  
сохранение природны х ресурсов и содействовать защ ите  
здоровья человека и  окр уж аю щ ей  среды.

У т и л и з а ц и я  отходов у п а к о в к и .
У п ако в ка  продукции «Roche D iagnostics G m b H » ("Р ош  
Д иагности ке Г м б Х " ) разработана с целью сведения к  м иним ум у  
загрязнения окр уж аю щ ей  среды при  сохранении целостности  
про,2̂ к т а  во время транспортировки и  хранения. Упаковочны е  
отходы  должны  утилизироваться в местны х пунктах сбора 
упаковки, в специализированны е контейнеры , расположенны е в 
муниципалитетах.

У т и л и з а ц и я  изделия с и с т е к ш и м  ср о ко м  го д но сти  и  
отходои, нсоол ь зов ав ны х р е аге н то в .
П ри  утилизации и  ун и ч то ж е н и и  изделий с и стекш им  сроком  
годности, а та кж е  отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническим и  
нормативами и  следовать официальным инструкциям  по 
утилизации и  ун ич тож ени ю  потенциально инф екционного и
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информацию м ожно  
уполномоченного

получить у  
представителя

химического материала, приняты м на территории Российской  
Федерации и  в данном Л П У .
Ключевы ми вопросами в стратегии управления отходами  
является оптихшзадия та кти к  и подходов к  конечны м  
продуктам, а такж е миним изация возможного загрязнения 
окружаю щ ей среды.
Более подробную  
производителя /  
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а та кж е  в соответствии с 
протоколами медицинского учреж дения, где используются 
данные медицинские изделия.
Н е  утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Г а р а н ти й н ы е  обязательства

Производитель (ком пания «Roche Diagnostics G m b H »  ("Рош  
Д иагностике Г м б Х ”))  гарантирует, что Реагенты  в кассете для 
количественного определения продуктов распада коллагена I  
ти п а  в сыворотке и  плазме крови человека
иммунохемнлю мннесцеитны м методом на модулях
иммунохим ических cobas е (Eleesys B-Cn>ssLaps/senim cobas е 
analyzers) соответствуют специф икациям, заявленным на 
этикетке. Производитель несет ответственность за работу 
изделий только в случае их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а та кж е  соблюдения правил 
хранения и  транспортировки. Производитель гарантирует 
безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого  
риска причинения вреда ж и зни , здоровью человека и 
окружаю щ ей среде при использовании набора реагентов по 
назначению в условиях, предусмотренны х производителем. 
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий  
транспортирования, хранения и применения, указанны х в 
инструкции. Изделия должны  использоваться только до 
истечения срока годности, которы й указан на упаковке. 
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 Г 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 Ю 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 b H  Н Е  
Н Е С Е Т  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  З А  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 вопросам, связанным с качеством изделий, а та кж е  с их  
работой, нуж но обращаться к  Уполном оченном у  
представителю производителя на террит^зин РФ ;
Общ ество с ограниченной ответственностью «Рош  Д иагностика  
Рус» (О О О  «Рош  Д иагности ка Р ус»), 107031, М о скв а , Трубная  
площадь, д.2, тел.: (4 9 5 ) 2 2 9 -6 9 -9 9 . факс: (4 9 5 ) 2 2 9 -6 2 -6 4

М о д ул и  им м унохим ические «cobas е»:

cobas е 801: Платф орма модульная для биохимического и 
нм м унохим ического  анализа "кобас” (cobas) в различных 
конф игурациях, с принадлеж ностями, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 80 0 0 ), производства "Рош  Д иагности ке  
Г м б Х ". Г ^ м а н и я , регистрационное удостоверение №  Ф С З  
2 0 12 /12 764  (состоит из модулей cobas с 5 0 2 /7 0 1 /7 0 2  и cobas е 
602/е  801).

Платформа модульная для биохим ического и 
нм м унохим ического анализа "кобас” (cobas) в различных 
конф игурациях, с принадлеж ностям и, вариант исполнения; 
" к о ^ с  про" (cobas p ro), производства "Рош  Д иагности ке  Г м б Х " , 
Германия, (состоит и з модулей cobas с 503  и cobas е 801).

cobas е  402: Платф орма модульная «кобас пью р» для 
проведения им м унологических и ф отометрических анализов, с 
принадлежностями (cobas®  риге integrated Solutions), 
производства "Рош  Д иагности ке  Г м б Х " , Германия (состоит из 
модулей cobas с 3 0 3 , cobas е 402).

Используются совместно с:
Н абор калибраторов для количественного определения  
продуктов распада коллагена I  ти п а  в сы воротке и плазме крови  
человека им м унохемилю минесцентны м методом на 
анализаторах и модулях и м м унохим ических cobas е (В -  
CrossLaps C alSet Eleesys and cobas e analyzers), производства 
Roche Diagnostics G m b H , Sandhofer Strasse I I 6 ,  68305  
M annheim , G ennany.

П р етен зи и  по  ка ч е с тв у  (р е к л а м а ц и я )
П орядок предъявления рекламаций и ответов на них  
регулируется гражданским  правом. Рекламация м ожет  
предъявляться только по  таким  вопросам, которы е не являлись 
предметом прием ки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
П о  всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к  Уполном оченном у представителю  
производителя.
В  случае рекламации обращаться к  производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

П р и м еч а н и е:
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Elecsys p-CrossLaps/serum cobas^
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О

Русский
Системная информация
Для анализатора cobase  411; номер теста 670
Для анализаторов cobas е 601 и cobas е 602: номер теста 127
Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения продуктов распада коллагена I типа в 
сыворотке и плазме крови человека в качестве вспомогательного 
метода оценки резорбции костной ткани. T e a  используется в качестве 
вспомогательного метода для контроля антирезорбтивной терапии у 
пациентов с остеопорозом.
Электрохемилюминесцентный иммунотеа *ECU A' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.
Теоретическое обоснование
Коллаген I типа является важным компонентом костного матрикса, а 
продукты его распада наиболее ча а о  используются в качестве 
маркеров резорбции костной ткани.'
При нормальном обмене веществ в костной ткани зрелый коллаген 
I типа [»зрушается, а мелкие фрагменты поступают в кровь и 
выводятся почками.
При физиологически или патологически усиленной резорбции костной 
ткани (например, в пожилом возрасте или в результате оаеопороэа) 
скорость деградации коллагена I типа возрастает, соответственно, 
увеличивается содержание его фрагментов в сыворотке крови. 
Особенно важными фрагментами являются р-иэомериэованные 
С (карбокси)*терминапьныв перекрестно-связанные телопегттиды 
(р-СТх), образующиеся в результате гидролиза коллагена I типа в 
остеокластах.*^-^
Повышенные уровни в сыворотке крови изомериэованных 
С-терминальных телопегттидов коллагена I типа наблюдались у 
пациентов с усиленной реэс^щ ю й костной ткани. На фоне 
антирезорбтивной терапии их содержание в сыворотке крови 
возвращается к  норм е.*-^^
Для контроля эффективности антирезорбтивной терапии (например, 
бисфосфонатов или заместительной гормональной терапии [ЗГТ]) у 
пациентов с остеопорозом или другими заболеваниями костной ткани 
рекомендуется определять содержание С-терминальных телопептидов 
в сыворотке крови. С помощью таких методов терапевтический эффект 
можно обнар)лкитъ уже через несколько месяцев.^*
Уровень СТх в сыворотке крови был выбран рабочей группой IOF-IFCC 
по стандартам маркеров коаного  ремоделирования в качеаве 
маркера резорбции костной ткани, в основном исходя из следующих 
критериев:
*  Изучено применение этого показателя как для прогнозирования 

переломов, так и для контроля эффективности терапии оотеопороза;
■ Анализ широко доступен, подходит для образцов сыворотки или 

плазмы крови, т ^ о в а н и я  относительно обработки и аабильности 
образцов задокументированы.

■ Аналит хорошо изучен и позволяет разработать четко 
определенный стандартный образец.'

T e a  Elecsys |3-CrossLaps/serum специфично выявляет перекрестно- 
связанные ^иэомерихванны е фрагменты коллагена типа I, 
независимо от характера п е р е к^а н о й  связи (например, пиррол, 
пиридинолин и т. д .).'° Специфичность теста обеспечивается за счет 
использования двух моноклональных антител, каждое из которых 
распознает линейные октапегттиды Р-8АА (EKAHD-p-GQR). 
Следовательно, с помощью теста Elecsys p-CrossLaps/serum можно 
колтеавенно определить все фрагменты, образующиеся в результате 
распада коллагена I типа, которые содержат два изомериэованных 
октапептида Р-8АА (р-СТх).*-^

П ринцип метода
■Сэндвич-принцип. Общая продолжительноаь проведения анализа: 
16 минут.
■ 1-я инкубация: 50 мкл образца и биотинилированное 

моноклональное антитело, специфичное к  p-CrossLap$, инкубируют 
вместе; антиген в образце высвобождается из компонентов 
сыворотки крови.

"  2-я инкубация: После добавления покрытых стрегттавидином 
микрочастиц и специф тного к  p-CrossLaps моноклонального 
антитела, меченного рутениевым комплексом*^, формируется 
сэндвич-комплекс, ксгторый связывается с твердой фазой в 
результате 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.

■) Трис(2.2’-бипиридип)ругвиий<11)-«1мппвкс (Ви(Ьру^’ )

Реагенты —  рабочие растворы
Кассета с реагентами промаркирована как CROSSL.

М М икрочааицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крышка),
1 флакон, 6.5 мл:
М икрочааицы, покрытые стрептавидином, 0.72 иг/мл; 
консервант.

R1 AHTH-p-CrossLaps-AT-6HOTHH (серая крышка), 1 флакон, 10 мл:
Биотинилированное моноклональное а к т -p-CrossLaps анжтело 
(мышиное) 2.4 мг/л; фосфатный буфер 100 ммоль/л, pH 7.2; кон­
сервант.

R2 AHTH-p-CrD$sLaps-AT>Ru(bpy)§* (черная крышка), 1 флакон, 6 мл:
Моноклональное антитело к  P4)rossLaps (мышиное), меченное 
рутениевым комплексом, 2.2 мг/л; ф ос^тны й буфер 100 нтпь1п, 
pH 7.2; консервант.

Меры предосторож ности и предупреждения
Для In vitro диагноаики для медицинских работников. Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, требуемые при обращении со 
всеми лабораторными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий:
Предупреждение; обращайтесь с отходами как с потенциальньм 
биологически опасным материалом, /гилиэируйте отхо№  в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методиками.
Вредное воздействие на окружающ ую среду:
Применяйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утилизации.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N i 1272/2008:

Ф
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Elecsys p-CrossLaps/serum cobas"’
П редуг^ждвние

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.
Меры предосторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать пыль /  дым /  газ /  туман /  пары /
аэрозоли.

Р272 Загрязненную рабочую одежду не следует в ы нкить за
пределы рабочего места.

Р280 Носите защитные перчатки.
Ответнью действия;

РЗЗЗ + Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью.

Р362 + Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим ислользованием.

Меры предосторожности при утилизации:

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности гродукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: ■•■49-621 -7590
Следует избегать образована пены для любых типов реагентов и
образцов (образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Реагенты готовы к  применению, поставляются в составе кассеты и не 
Д0ЛХ04Ы разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со штрих-кода реагента.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 
Не замораживать.
Хранить реагенты Becsys в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность:
в невскрытом виде г^и  2-8 X до окончания указанного срока 

годности
после вскрытия при 2-8 45 12 недель
на борту анализаторов 8 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 пробирок с разделительным гелем. 
Кг-ЭДТА, Кэ-ЭДТА и У-гепаринизированная плазма.
Можно использовать пробирки для исследования плазмы крови с У- 
гепарином, содержащие разделительный гель.
Критерий: угловой коэффициент 1.00 ± 0.10 + интерсепт в пределах 
£ ± 0.02 нг/мл + коэффициент корреляции 2 0.95.
Рекомендуется проводить отбор крови натощак, в утренние часы. При 
проведении исследований в динамике образцы следует всегда 
отбирать в тех же условиях, что и исходные образцы, поскольку 
концентрация р-Стх в сыворотке крови в определенной степени 
зависит от циркадных риш ов.
Предпочтительнее использовать плазму крови с К^- или К3-ЭДТА, так 
как она стабильна в течение более длительного времени, чем 
сыворотка крови.
Стабильность сыворотки: 6 часов гри  20-25 "С, 8 часов при 2-8 *С.

Стабильность Li-гепаринизированной плазмы: 4 часа при 20-25 
8 часов при 2-8 *С.
Стабильность Кг* и Кз-ЭДТА плазмы: 24 часа при 20-25 *’С, 8 дней при 
2-8 *С.
Сыворотка, гепаринизированная и ЭДТА плазма стабильны в течение 
3 месяцев при -20 "С (± 5 "С). При необходимости более длительного 
хранения храните при -80 *С ( i  10 ”С). Допускается только 
однократное замораживание.
Гемолиз образцов (гемоглобин > 0.5 г/дл) приводит к  снижению 
концентрации ^<ТТх.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора п | ^ ,  которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных произвофгтелей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сб(Н)а 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 
об ^зц о в , ка/шбраторов и контрольных материалов соответствует 
20-25 45.
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)
■ [Щ ] 119^316122 .6-CrossLaps C alS et для 4 х 1.0 мл
■ 1^05618860190 . PreciControl Ует1а, для 4 х 3.0 мл
■ Общее лабораторное оборудование
■ Ана/мзатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 411:
■ {яЁ^ 11662988122. ProCell. 6 х 360 мл. субстрат-реагент
■ 11662970122, CkeanCell, 6 х 380 мл, промывающий буфер
•  11930346122, Elecsys SysWash, 1 х 500 мл, моющий раствор 

для добавления а дистиллированную воду
•  11933159001, Adapter fo r SysClean, адаптер (контейнер) для 

промывки
■ 11706802001, AssayCup, 60 х 60 шт., реакционные пробирки
■ 11706799001, AssayUp, 30 х 120 шт., наконечники для дозатора
■ [гёП 11800507001. Clean-Liner, резервуар для отходов 
Дополнительные материалы для анализаторов cobas е 601 и 
cobas е 602;
•  [^0 4 8 8 0 3 4 0 1 9 0 . ProCell М. 2 х 2 л. системный буфер
•  [геП 04880293190. C leanCell М, 2 х 2 л, раствор для промывания 

измерительных кювет
•  [ref! 03023141001. PC/CC-Cups, 12 пробирок для предварительного 

нагревания ProCell М и CleanCell М перед использованием
■ ÍrI fI 03005712190. ProbeWash М. 1 2 x 7 0  мл, промывочный раствор 

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

•  [№ ^12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 упаковок х 84 
реакционных пробирок или наконечников для дозатора, мешки для 
отходов

•  [r íf] 03023150001, W aste liner. мешки для отходов 
-  [№7103027651001. SvsClean Adapter М 
Дополнительный материал для всех анализаторов:
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Elecsys B-CrossLaps/serum cobas’
■ 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

Г х 1 0 0  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 
автоматичеош. Необходимые для проведения теста параметры должны 
быть считаны со штрих-кода реагента. Если штрих-код не считывается, 
введите последовагтельносп» из 15 цифр вручную.
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 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание 
флаконов.
Калибровка
Прослеживаемость: Данный метод был стандартизирован относительно 
стандартных образцов, приготовленных путем добавления точных 
навесок синтетического пептида.
Каждая ^ к о в к а  реагентов Elecsys содержит этикетки со штрих-кодом 
с информацией, специфичной для калибровки конкретного лота 
реагента Предварительно полученная референсная калибровочная 
кривая адаптируется для анализатора с помощью соотвествующего 
набора калибреторов CalSet.
Частота калибровки: Калибровка должна выполняться один раз для 
каждого лота реагентов с использованием нового реагента (т.е. 
находящегося на борту не более 24 часов после регистрации на 
анализаторе).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Рекомендуется обновлять калибровку следующим образом:
*  каждые 8 недель при использовании одной серии реагента
•  каждые 7 дней (при использовании на борту анализатора одного и 

того же набора реагентов)
■ в соответствии с требованиями: например, когда результаты 

контроля качества за пределами установленных пределов
Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
PrecíControl Varía.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы.
Контроль качества с использованием контрольных материалов для 
различных диапазонов концентраций должен выполняться минимум 
один раз каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой 
кассеты с реагентами 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 в ы р ^ та ть  правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случав, если значения выходят за 
установленные пределы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждом образце (в нг/мл или в пг/ил).
Ограничения —  интерференция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
ффиацевтических препаратов на проведение анализа Были 
проверены интерференции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогеншм вещества

Соединение Испытанная концентрация
Билирубин £ 1112 мкиоль/л или £ 65 мг/дл
Гемоглобин £ 0.3 ммоль/л или £ 500 мг/дл
Иктралипид £ 1500 мг/дп
Биотен £ 4912 нмоль/л или £ 1200 нг/мл
Ревматоидный фактор £1000М Е /мл

Критерий: Для концентраций i  0.50 нг/мл отклонение составляет 
S 0.05 нг/мл. Для концентраций > 0.50 нг/мл отклонение составляет 
£ 1 1 0 % .
Не обнаружено эффекта высокой дозы (хук-эффею^ при 
концентрациях р-СТх до 150 нг/мл (150()00 пг/мл).
Действующие вещества фармацевтических препараюв 
In vitro были протестированы 17 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.
Кроме того, были испытаны отдельные лекарственные вещества, 
перечисленные ниже. Влияния на результаты теста не обнаружено.

Отдельные лекарственные вещества

Лекарственное вещество Испы танная концентрация 
иг/л

Ибандронат 6
Актонель (Ризедронат) 150
Витамин D3 0.075
Карбонат кальция 2500
Витамин D (25-ОН) 1
17-^эстрадиол 2.5
0-эстрад иола-17-валерат 2.5
0-эстрадиола-Э-сульфат 2.5

В редких случаях ю зм ож ка интерференция из-за чрезвычайно 
высокого т и ^  антител к  аналит-специфичным антителам, 
стрегттавиди1̂  или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к  минимуму эти эффекты.
На результаты теста мотуг повлиять клинические состояния, которые 
оказывают влияние на резорбцию костной ткани, например 
гиперпаратиреоэ или гиперш реоз.
Результаты измерения уровней рч:!Тх в сыворотке крови у пациентов 
со сниженной функцией почек следует интерпретировать с 
осторожностью, поскольку нарушение функции почек может привести к 
снижению экскреции 0-СТх и соответствующему увелкмению уровней 
СТх в сыворотке крови."
Имеются данные о том, что ̂ в е н ь ]^ С Т х  позволяет прогнозировать 
снижение плотности костной ткани.'̂  Тем не менее корреляция с 
повышенным риском переломов пока не доказана. До сих пор 
отсутствуют надежные данные о свойствах ^С Т х  у пациентов с 
гиперпаратиреоэом или гипертиреозом.
СХтенка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с  учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Не следует полагаться исключительно на результаты теста при 
назначении или изменении существующего режима терапии.
Пределы и диапазоны  измерений 
Диапазон измерений
0.01*6.00 нг/мл или 10-6000 пг/ил (определяется по значению предела 
обнаружения и максимальному значению мастер-калибровки). 
Значения ниже предела обнаружения отображаются как < 0.01 нг/мл 
(< 10 пг/мл). Значения выше диапазона измерений отображанэтся как 
> 6.00 нг/мл (> 6000 пг/мл).
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Нижние пределы иемерений
Предел изиервния холостой пробы, предел обнаружения и  предел хо-
пичесгавнного определения
Предел измерения холостой гробы = 0.006 нг/мл
Предел обнаружения = 0.01 нг/ил
Предел количественного определения = 0.05 нг/мл
Определение предела измерения холостой пробы, предела
обнаружения и предела количественного определения проводилось в
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Инсппута
клинических и лабораторных стандартов (С181).
Предел измерения холостой пробы • значение 9 5 " лроц^тиля 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.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой п р с ^  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 
наименьшую концентрацюо аналита, которую можно восгроизводимо 
измерить с коэффициентом вариации (СУ) внутрилабораторной 
прецизионности £ 20 %.
Разведение
Не требуется благодаря широкому диапазону измерений.
Ожидаемые значения
1. Здоровые участники
Следующие 95 % референсные интервалы (РИ) для рСТх в сыворотке 
крови у 1039 здоровых мужчин и 1029 здоровых женщин в 
пременопаузе и постменопаузе (возрастной диапазон 24-76 ле'̂  были 
получены в исследовании, проведенном в Дании, с использованием 
теста Е1есзув р-Сго$$1арв/зегит. Участников, включенных в 
исследование, классифицировали по наличию остеопороза в анамнезе 
и образу жизни, а жен1цин —  по менопаузальному статусу и отказу от 
приема антиостеопоротических препаратов. Основываясь на моделях 
95% РИ, стратифицированных по полу, возрасту и менопаузальному 
статусу, участников исследования каждого пола разделили на группы 
по в о ^стн ы м  интервалам, а женщин допст1нительно разделили на 
группы пременопаузы и постменопаузы.'̂  Другие исследования 
показали, что диапазоны могут отличаться в зависимости от этнической 
принадлежности и географического местоположения.'̂ ’'^  Таким 
образом, результаты измерений должны сопоставляться с 
референсными интервалами, которые установлены с использованием 
материала из того же географического региона и отражают тот же пол, 
возраст и менопаузальный статус.
В таблице приведены геометрические средние (ГС) и 95 % 
референсные интервалы для здоровых мужчин и женщин после 
стратификации по возрасту, а также для женщин п кл е  стратификации 
по менопаузальному статусу, которые были установлены в ходе 
исследования, проведенного в Дании.'̂

Возрастной 
диапазон (лет)

Мужчины Ж енщины

N ГС*1
(пг/мл)

95% Р И
(пг/мл)

N ГС
(пг/мл)

95% Р И
(пг/мл)

<29.9 39 492 238-1019 58 378 148-967
30-39.9 80 459 225-936 111 308 150-635
4СМ9.9 234 362 162-801 257 296 131-670
50-59.9 246 345 161-737 281 440 183-1060
60-69.9 303 316 132-752 234 408 171-970
>70 135 302 118-776 88 362 152-858

В пременопаузе - • - 449 306 136-689
В постменопаузе - - - 578 424 177-1015

Внут риии^видуальнм вариабельность и  наименьшее значимое изме­
нение (LSC)
Внутрииндивидуапьную вариабельность рСТх определяли в подгруппе 
из 18 здоровых женщин в постменопаузе (среднее исходное значение 
рСТх 0.516 ± 0.217 нг/ил) в 5 временш х точках в течение 3 месяцев. 
Медиана внутрииндивидуальной вариабельности, выраженная как 
среднее значение CVi (коэффициент внутрииндивид)^ьной вариации), 
для значений ^ Т х  в сыворотке крови составила 9.4 %
(диапазон 4.1-27 %). На основании данного CVi установлено, что 
наименьшее значимое изменение ( L ^ )  составляет 27 %; это означает, 
что у пациента, получающего антирезорбтивную терапию, должно 
наблюдаться снижение концентрации ^ Т х  в с ы в о (^ е  крови на 
2 27 %, чтобы вероятность того, что это снижение является результатом 
случайного изменения концентрации маркера, составляла < 5 % 
(р<0 .05 ).'«
2. Мониторинг эффективности аигирвэорбтивной терапии 
Выявление изменений концентрации рСТх в сыворотке крови имеет 
важное значение при мониторинге эффективности анофеэорбтивной 
терапии с использованием бисфосфонатов и оценке соблюдения 
режима лечения пациентом.'̂  Бисфосфонаты, включая алендронат, 
ризедронат, ибандронаг и эоледроновуло кислоту, обычно 
используются для лечения остеопороза. Они снижают резорбцию 
костной ткани путем ингибирования остеокластов и тем самым 
увелтиваю т минеральную плотность костной ткани (МПКТ). Значения 
МПКГ широко используются для мониторинга ответа на лечение; 
однако увеличение МПКТ, обусловленное лечением, незначительное 
(обычно 2 % в год). С учетом ошибки повторяемости, составляющей 
1-2 %, достоверные изменения МПКТ наблюдаются только через 
несколько лет после начала лечения. Изменения маркеров 
мет^олизма костной ткани, обусловленные лечением, проиаодят 
гораздо быстрее и наблюдаютст) через 3-6 месяцев'* или раньше, 
а. Терапия с применением ибандроната 
В исследование DIVA (режимы дозирования при внутривенном 
введении) было включено 1 ^  женщин в возрасте 55-60 лет, 
находившихся в периоде постменопаузы > 5 лет, с остеопорозом, 
диагностированным по Т-показателю минералыюй плотности костной 
ткани поясничного отдела позвоночника [L2-L4], который составлял 
менее -2.5 балла. Участницы исследования получали кальций в 
суточной дозе 500 мг и 400 МЕ витамина D. Режим дозирования 
ибанфоната по 2.5 мг в сутки перорально с доказаж ой 
эффективностью в отношении профилактики переломов сравнивали с 
режимом дозирования по 3 мг внуг^венн о  каждые 3 месяца и 
оценивали их сопоставимость.
В таблице представлены медианы (% ) изменения от исходного 
значения уровней рСТх в сыворотке крови через 2 ,3 ,4 ,6  и 
12 месяцев,* а также через 24 месяца.'*
В ходе исследований с использованием теста
Elecsys ^CrossLaps/serum  у здоровых участников наблюдались
следующие значения:

Ибандронат 2.5 мг/сут 
перорально

Ибандронат 3 мг 
внутривенно каждые 

3 месяца
Месяц N Медиана (%) 

изменения 
(95% ДИ)«)

N М едиана(%) 
изменения 
(95% Д И )

2 181 -45.0 (-48.7, -40.5) - -
3 192 -54.1 (-57.8, -48.7) 356 -43.2 (-45.9, -40.8)
4 160 -57.6 (-66.7, -50.0) - -
6 372 -62.5 (-65.3, -60.0) 353 -58.4 (-61.5,-55.2)

12 368 -62.6 (-66.0, -58.9) 352 -58.6 (-61.5,-55.4)

24 310 •59.9 (ДИ не 
известен)

298 •53.4 (ПИ не 
известен)

Ь) Геометрическое среднее

с) Доверительный иитереал
Ь. Д р р те  актиостеопоротические препараты 
Исследования с использованием различных антиостеопоротических 
препаратов (аленд хж ата, ризедроната, золедроновой кислоты и 
других препаратов) в зарегистрированных дозах показали, что
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снижение уровня рСТх от исходного значения варьировалось в 
зависимости от используемого препарата, однако его уровень в 
сыворотке крови был клинически значимым для мониторинга 
антиреэорбтюной терапии. В плацебо-контролируеиом клиническом 
исследовании с участием здоровых женщин в постменопаузе, которое 
было направлено на сопоставление изменений различных маркеров 
метаболизма костной ткани, снижение уровня рСТх в сыворотке крови 
было наибольшим и через 12 месяцев составило 63.7 %  в группе с 
применением алендроната (М = 75) и 21.6 % в группе с применением 
плацебо (Н = 73). С ш ая высокая корреляция бгила отмечена между 
уровнем рСТх в сыворотке крови (г =  0.60, р < 0.0001) и изменениями 
минеральной плотности костной псани поясничного отдела 
позвоночника через 12 месяцев.^ В кпинтеском  исследовании, 
проведенном в 54 исследовательских центрах по всему миру, 
эффективность внутривенного введения 5 мг золедроновой кислоты 
для повышения минеральной плотности костной ткани поясничного 
отдела позвоночника сравнивали с пероральным приемом 5 м* 
ризедроната и контролировали с помощью маркеров метаболизма 
костной ткани, например рСТх в сыворотке крови.^' Выраженное 
снижение уровня рсТх, наблюдавшееся через 9-11 дней после начала 
применения обоих препаратов, сохранялось в течение 12 месяцев 
исследования. Снижение уровня |Ю Тх через 6 и 12 месяцев отражало 
эффективность обоих препаратов, то есть изменение минералкой 
плотности костной ткани поясничного отдела позвоночника.
Сравнение наименьшего значимого изменения (18С) и наблюдаемого 
изменения уровня рСТх в сыворотке крови является общепринятым 
подходом для определения физиологической значимости 
на^ю даемого изменения. Таким образом, снижение уровня рСТх в 
сыворотке крови, соаавляющее м№ее 27 %  (18С), через 3 месяца 
после начала терапии можно использовать в качестве показателя 
недобросовестного соблюдения режима терапии пациентом или 
слабого ответа на антиоаеопоротическую терапию.'̂
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных качений.
Технические характеристики
Технические характеристиют теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Е1ес$уз, 
образцов пулированной человеческой сыворотки и контрольных 
материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) Института клинических и 
лабораторных стандартов (С181); 2 постановки в день в дублях в 
течение 21 дня (п = 64). Были получены следующие результаты:

Анализатор cobas в 411
Повторяемость В нутрилаборатор- 

ная прецизион­
ность

Образец Сред­
нее

значе­
ние

нг/мл

Станд.
откл.
(8D)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд. 
откл. (SD) 

нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
Сыворотка крови 
человека 1

0.041 0.003 6.5 0.004 10.7

Сыворотка крови 
человека 2

0.403 0.008 2.1 0.011 2.8

Сыворотка крови 
человека 3

3.14 0.040 1.3 0.064 2.0

Сыворотка крови 
человека 4

4.90 0.068 1.4 0.100 2.0

Сыворотка крови 
человека 5

5.69 0.097 1.7 0.120 2.1

PreciControl Varia 1 0.295 0.005 1.8 0.009 2.9

Анализатор соЬаз е 411
Повторяемость Внутрилаборатор- 

ная прецизион­
ность

Образец Сред­
нее

значе­
ние

нг/мл

Станд.
откл.
(80)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд. 
откл. (8D) 

нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

PreciControl Varia 2 0.708 0.012 1.7 0.017 2.5

Анализаторы cobas в  601 и cobas е 602
Повторяемость Внутрилаборатор- 

ная прецизион­
ность

Образец Сред­
нее

значе­
ние

нг/мл

Станд.
откл.
(80 )
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд. 
откл. (8D) 

нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Сыворотка крови 
человека 1

0.052 0.002 3.8 0.002 4.1

Сыворотка крови 
человека 2

0.438 0.008 1.8 0.009 2.0

Сыворотка крови 
человека 3

3.05 0.045 1.5 0.050 1.7

Сыворотка крови 
человека 4

4.80 0.061 1.3 0.065 1.4

Сыворотка крови 
человека 5

5.54 0.067 0.082 1.5

PreciControl Varía 1 0.315 0.006 1.9 0.007 2.2
PrecЮontгoj Varía 2 0.723 0.010 1.3 0.012 1.6

Сравнение методов
При сравнении теста Elecsys P-CrossLaps/serum. ÍS fI 09005773190

Шлиэатор cobas е 601; у), с тестом Elecsys p-Cro$sLaps/serum,
11972308122 (анализатор cobas е 601; х), быгм получены 

следующие корреляции (нг/мл):
Количество исследованных образцов; 142

Регрессия Пассинга —  Баблока^^ 
у = 0.947Х - 0.006 
т =  0.980

Линейная регрессия 
у 1= 0.938Х f  0.003 
г=1 .000

Концентрации в образцах составляли от 0.035 до 5.99 нг/мл. 
Аналитическая специф ичность 
Моноклональные антитела, используемые в тесте 
Elecsys p-CrossLaps/serum, распознают все фрагменты коллагена 
типа I, которые содержат два октапептида р-8АА. Не обнаружено 
перекрестной реактивности с остеокальцином, ПТГ или костной ЩФ.
С писок литературы
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the prediction of fracture risk and rnonitoring of osteoporosis treatment: 
a need for International reference standards. Osteoporos Int 
2011:22:391-420.

2 Bonde M, Ovist P, Fledelius C, et al. Immunoassay fo r Quantifying 
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Для более подробной информации обращ айтеа к  Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
приммению  ко всем необходимым компонектам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чпэбы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить п(х>иэводкгелю и в компетентный орган государства —  члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.
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);

ICONTENTI

ISYSTEMI

Í ^ É Ñ f ]
ICAUBRATORI

----- >
[ gtíñ ]

Состав набора
Анализаторы/приборы, на которых можно 
использовать реагенты
Реагент
Калибратор
Объем для растворения

Номер в системе международной торговли

Дспвдж—. уаммии Mtw WMimiii owCpMawroi m i w a ret» iwmiwh»  inaiiix.
eaSI.RoMOIagnoMic*

C€0123

^  Roci»Da9iQMicsGirtH,Saitiol>rSmMl16,I>68306
«MWJodw.a)in 
V , +a00 5505 6606

<^Roche^
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применеш«ю на русском язш е.)

é *

П о ка за н и я
И м м унотест для in  v itro  диагностики. Предназначен для 
количественного определения продуктов pacnazia коллагена 1 
типа в сыворотке и  плазме крови человека в качестве 
вспомогательного метода оценки  резорбции костной ткани . 
Те ст используется в качестве вспомогательного метода для 
контроля антирезорбтивной терапии у  пациентов с 
остеопорозом.
Электрохемилю минесцентны й им м унотест "E C L IA "  
предназначен для использования на им м унохим ических  
анализаторах cobas е.

П р о ти в о п о ка за н и я
Н е применимо, медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

П обочны е д ейств и я
Н е  применимо, медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

А н а л и ти ч е с к а я  чув ств и тел ь но сть
Аналитическая чувствительность не более 0 ,01 нг/мл.

Л и н е й н о с ть
Д опустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций о т 0 ,50  н г /м л -6 ,0 0  нг/м л  в пределах 9 4  -  106% .

Воспроизводимость
М аксимально допустимы й коэфф ициент вариации в диапазоне 
концентраций 0 .5 0 -6 .0 0  н г /м л  н е  более 5 % .

Т е с т  н а  о тк р ы ти е
Восстановление одинаково смеш анны х образцов 1 (P C  V I )  и 2 
(P C  V 2 )  находится в пределах 90 -1 1 0 % .

И н тер сеп т
Д иапазон концентраций

нг/м л
2 0 % 0,4~1.8
5 0 % 2 .0 -3 .5
8 0 % 4 .0 -5 .5

p H
R1
R 2
М

7.1 - 7 ,3  (при  25 °С )
7.1 - 7 ,3  (при 25 °С ) 
7 ,4  ±  0.05

П л отн ость
R1 0 ,918 -1 ,1 22  г/смЗ
R 2 0 ,918 -1 ,1 22  г/смЗ
М  1,01 г/смЗ ±  5 %  (при  2 0  °С )

С р о к  годност и
С рок хранения невскрытой кассеты -  до истечения указанного  
срока годности, максимально 18 мес. с даты  изготовления. Д а ту  
изготовления см. на упаковке.

К о м п л е к т  п о с та в ки  
В  комплект поставки входят:
Реагенты в кассете для количественного определения 
продуктов распада коллагена 1 ти п а  в сы воротке и плазме 1фови 
человека иммунохемилю минесцентны м методом на  
анализаторах и модулях им м унохим ических cobas е (Elecsys В -  
CrossLaps/semm cobas е analyzers).

У п а к о в к а
Реагенты  готовы к  прим енению , поставляются в кассете и не 
должны  разделяться. О д на кассета рассчитана на 100 тестов. 
Кассета разделена на три  отделения (флакона): флакон с 
п р о ^ а ч н о й  кры ш кой -  М .  объем 6,5  мл, флакон с серой 
1ф ы ш кой -  R 1 , объем 10 мл, ф лакон с черной кры ш кой -  R2, 
объем 8 мл.

Параметры  кассеты:
М атериал: полипропилен
Объем пустого флакона (максимальная вместимость): 20  
мл± 10%
Размеры (длина/ш ирина/вы сота): 84  м м ± 1 0% / 3 7  мм ± 1 0 % /1 0 5  
м м  ± 10%
Толщ ина стенки: 0 ,5  м м + 1 0 %
Т и п  размещ ения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
М е то д  забора реагента из кассеты: аспирация

Габаритны е размеры кры ш ек флаконов в nqjBOM, втором и 
третьем отделениях кассеты  (Ф л ако н  с реагентом М  
(п р о ^ а ч н а я  кры ш ка). Ф лакон с реагентом  R1 (черная кры ш ка). 
Ф лакон с реагентом R 2  (черная кры ш ка)):
Д лина (всей кры ш ки) 28 мм ± 0 ,2  мм  
Ш и р и н а  (всей 1фьпшси) 28 м м  ± 0 ,2  м м  
Вы сота (всей кр ы ш ки ) 19,9 мм
Т и п  размещ ения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
М е то д  за б ега  реагента из кассеты: аспирация  
Изделие упаковано герметично.
Все размерные допуски  для 1ф ьш1ек выполнены согласно IS O  
27 68 -m k , IS O  8015  и  D IN  16901-150 .

В торичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х  
ш ирина X высота): 9 8  мм ± 1 0 %  М 7  мм ± 1 0 %  х 1 15 мм ±10%
Вес: 138 г  ± 1 0%
У п ако в ка  изделия обеспечивает достаточную  защ иту от  
м еханических, клим атических воздействий при условии  
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано  
герметично.

М а р к и р о в к а
Э ти кетки  и процесс маркировки соответствую т серийным  
стандартам E N  ISO 18113, E N  ISO 15223-1 .
В  соответствии с Реглам ентом  Е С  R oche EHagnostics использует 
следую пщ е символы и  знаки::
-Q b b l
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U
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Elecsys ß-CrossLaps/serum cobas'
П р и л о ж е н и е  1 (Р азд ел  с п е ц и а л ь н о  п р е д н а зн а ч е н  д л я  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 зы ке .)

М а р к и р о в к а  ка р то н н о й  у п а к о в к и
1. Наименование
2. Каталожны й номер
3. Содержимое
4 . Объем реагента во флаконе
5. Предупреждение: О сторожно
6 . Содержимого достаточно для проведения п-количества  

тестов (10 0 )
7. Название и адрес производителя
8 . Страна происхождения
9. Только для диагностики in  vitro
10. С Е-маркировка с указанием  кода органа по сертификации
11. Температурны й диапазон
12. Предупреждение; см. и нструкцию  по применению , ссылка 

на электронную  и нструкцию  на русском языке
13. Н ом ер лота
14. С рок годности
15. Д ата производства
16. Условное обозначение способа хранения: какая из сторон  

должна быть сверху
17. Q R - к о д
18. U D I  • Уникальны й идентиф икатор товара
19. Условное обозначение; Глобальный номер предмета 

торговли (G T IN )
20 . Л оготип изготовителя
21 . Кодовые обозначения опасностей: Н 3 1 7
22 . Кодовое обозначение мер предосторожности: Р 261 , Р272, 

Р280
2 3 . Кодовые обозначения ответны х мер; РЗЗЗ+РЗ13, 

Р 362+Р364, Р501

М а р к и р о в к а  кассеты  с р е а ге н та м и
1. Наименование
2 . A C N  (номер теста)
3. Каталожны й номер
4. Состав
5. Объем реагента во ф лаконе
6 . Ном ер лота
7. С рок годности
8 . Температурны й диапазон
9 . Предупреждение: О сторож но
10. Кодовое обозначение опасности: Н 3 1 7
11. Только для диагностики in vitro
12. Q R -код
13. Ш три х-код
14. Л оготип изготовителя

М а к е т  м а р ки р о в кн  н а  русско м  я зы ке
Реагсеты в кассете дла калвчестаенвого оаределевая продуктов распада 
KojLiarau 1 таоа в сыа4Ч>стсс а  плазме кропя человека 
вмиуаохемы|мпнссаежгны и истодом на аналязаторах я нпоулях 
яммунохямяческах cobas с (Elecsys B-CrossLapt/serum cobas с аяа1ухт)
Регястрадяоявое уаостоаереяяе № ______________ от
Срок годности см. на упаковке 
Темперотура храненна си. на упаковке 
Нм1ср лота СИ. на упаковке
Проязвоянтмь: «Roche Diagnostics GmbH» ("Pom Днапюстпкс ГмбХ"), 
Saadhofer Strasse 116,68305 Maanheim, Germaay, Германна 
Издедяе предназначено только аян двапю стякя íb vitro 
УподвомоченныВ нредставнтель провзаоднтеля на терряторвн РФ:
Обшестао с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО 
нРош Днагвостнка Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 Тея; +7 49S 
229-69.99, факс: +7 495 229-62.64.
E-mail: moscow.iecep(ion2_dia@rocbe.com

Кат. номер 0900S773I90

Т р е б о в а н и я  к  м а р к и р о в к е  гр у п п о в о й  у п а к о в к и
(тр а н с п о р тн о й  т а р ы ), у с та н о в л ен н ы е изготови тел ем  
Товар с транспортной (группов ой) маркировкой упаковки  
используется только для перемещ ения изделия с
производственной 1ш о щ адки  до собственного склада 
производителя на территории страны  изготовителя. Т .о . товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию  1 ^ .  
Н а  транспортной маркировке указаны  сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в то м  числе дата производства 
продукта фиксирована.

У с л о в и я  тр а в с п о р т н р о в кн
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. М еж дународны е символы на упаковке и  
специальные инструкции  по  обращ ению  указывают
транспортировщ ику, к а к  следует обращ аться с этим продуктом. 
П р и  получении продукта внимательно осмотрите упаковку. 
П ри  наличии любы х следов неправильного обращ ения или 
повреждения нем едлеш ю  обратитесь в отдел обслуживания  
клиентов ком пании «Roche Diagnostics G m b H » ("Рош  
Д иагности ке Г м б Х ") или к  региональному поставщ ику. 
Транспортировка осущ ествляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортны х средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действую щ им и на каж д о м  виде транспорта. 
Т е м п ^ а т у р а  при транспортировке 2 *8 ‘’С .

С те р и л и за ц и я
Изделие поставляется нестерильным. Н е  подлежит повторному 
использованию и /или  стерилизации 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  среды  
М едицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного  воздействия на человека и 
о круж аю щ ую  среду при  соблю дении условий применения и 
мер предосторожности, указанны х в инструкции.

У т и л и з а ц и я
В о избежание возм ожного загрязнения о круж аю щ ей среды 
Реагенты  в кассете для количественного определения 
продуктов распада коллагена I  ти п а  в сы воротке и плазме крови 
человека им м унохем илю м инесцентны м  методом на 
анализаторах и  мо.г^лях и м м унохим ических cobas е (Elecsys В -  
C ro ss L ^ s /s en im  cobas е analyzers) с и стекш им  сроком годности, 
а та кж е  отходы , использованных реагентов, должны  
утилизироваться в соответствии с местны ми государственными 
и /  или больничными нормативны ми требованиями.
Правильное ун ичтож ени е и утилизация будет поддерживать  
сохранение природны х ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и  окр уж аю щ ей  среды.

У т н л в з а ц н я  отходов у п а к о в к и .
У п ако в ка  продукции  «Roche Diagnostics G m b H » ("Рош  
Д иагности ке  Г м б Х " ) разработана с целью сведения к  миним уму  
загрязнения о круж аю щ ей среды при  сохранении целостности  
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочны е  
отходы должны  утилизироваться в местны х пунктах сбора 
упаковки, в специализированны е контейнеры , расположенны е в 
муниципалитетах.

У т и л и з а ц и я  изделия с и с т е к ш и м  ср о ко м  год ности  и 
отходов, и спол ьзо ванны х р еаген то в .
П ри  утилизации и  ун ич тож ени и  изделий с истекш им  сроком  
годности, а та кж е  отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с  гигиеническим и  
нормативами и следовать официа.1ьным инструкциям по
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Elecsys B-CrossLaps/serum cobas’
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на руссю)м языке.)

t

утилизации и уничтож ению  потенциально инф екционного и 
химического материала, приняты м на территории Российской  
Федерации и  в данном Л П У .
Ключевы ми вопросами в стратегии управления отходами  
является оптим и заш и  та кти к  и подходов к  конечны м  
продуктам, а такж е миним изация возможного загрязнения 
окруж аю щ ей среды.
Более подробную инф ормацию  м ож но получить у  
производителя /  уполном оченного представителя 
производителя.
Утилизация долж на проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а та кж е  в соответствии с 
протоколами медицинского учреж дения, где используются  
данные м едицинские изделия.
Н е утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Г ар а н ти й н ы е  обязательства

Производитель (ком пания «Roche Diagnostics G n ^ H »  ("Рош  
Д иагностике Г м б Х " )) гарантирует, что Реагенты в кассете для 
количественного определения продуктов распада коллагена I 
ти па в сы воротке и плазме крови человека 
иммунохемилю минесцентны м методом на анализаторах и 
модулях им м унохим ических cobas е (Eieesys B-CroseLaps/serum  
cobas е analyzers) соответствуют специф икациям, заявленным  
на этикетке. Производитель несет ответственность за работу  
изделий только в случае и х  правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а та кж е  соблюдения правил 
хранения и зранспортировки. Производитель гарантирует 
безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого  
риска причинения вреда ж изни , здоровью человека и 
окруж аю щ ей среде при использовании набора реагентов по 
назначению в условиях, предусмотренны х производителем. 
Производитель гарантирует стабильность реагентов до  
окончания срока годности при соблюдении условий  
транспортирования, хранения и применения, указанны х в 
инструкции. Изделия должны  использоваться только до 
истечения срока годности, которы й указан на упаковке. 
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 b H  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 .  
Н о вопросам, связанным с качеством изделий, а та кж е  с их  
работой. нуж но обращаться к  Уполном оченном у  
представителю производителя н а территории РФ :
Общ ество с oi-paHHHeHHoñ ответственностью «Р о ш  Д иагностика  
Рус» (О О О  «Рош  Д иагности ка Р ус»), 107031, М о сква , Трубная  
площадь, Д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс; (495) 229-62-64

П ретензии  по  ка ч е с тв у  (р е к л а м а ц и я )
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них  
регулируется гражданским  правом. Рекламация м ожет  
предъявляться только п о  таким  вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
П о  всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к  Уполном оченном у представителю  
производителя.
В  случае рекламации обращаться к  производителю и /  ш ш  
уполномоченному представителю производителя.

П р и м е ч а н и е :
Анализаторы  и модули нм м унохим ические «cobas е»;

cobas е  411; А нализатор иммунохимический  
электрохемилю минесцентны й Cobas е 411 (rack/disk) с 
принадлежностями, производства "Рош  Д иагности ке Гм бХ", 
Германия, регистрахш онное удостоверение №  Ф С З 2007 /00478 .

cobas е 602; Платф орма модульная для биохимического и 
им м унохим ического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конф игурациях, с  принадлеж ностям и, вариант исполнения; 
"кобас 80 00 "  (cobas 8 0 0 0 ), производства "Рош  Диагностике  
Г м б Х ", Г ф м ан и я , регистрационное удостоверение №  Ф С З  
2 0 1 2 /1 2 7 6 4  (состоит из модулей cobas с 5 0 2 /7 01 /70 2  и cobas е 
60 2 /е  801).

cobas е 601; Платформа модульная для биохимического и 
им м унохим ического анализа "Кобас 60 0 0 "  (cobas 60 00 ) в 
различны х конф игурациях, с принадлежностями, производства 
"Рош  Д иагности ке  Г м б Х " , Герм ания, регистрационное 
удостоверение №  Р З Н  2 0 1 5 /3 0 5 0  (состоит из модулей cobas с 
501 и cobas е 601).

Использую тся совместно с:
Набор калибраторов для количественного определения 
продуктов распада коллагена 1 ти п а  в сы воротке и плазме крови 
человека иммунохемилю минесцентны м методом на 
анализаторах и модулях им м унохим ических cobas е (В -  
C ro s s L ^ s  C alSet Elecsys and cobas e analyzers), производства 
Roche Diagnostics G m b H , Sandhofer Strasse 116. 68305  
M annheim , G erm any.
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