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Elecsys Everolim us
V [system I

Ш 188190 100

MODULAR ANALYTICS E l 70 

co b a se  411 

cobas e 601 

cobas e 602

И»)МЛиэв7С1ра cobate  411: номер теста 1030 
дям псш зров MODULAR ANALYTICS E170 ,cobese 601 и 

« 602: Номер кода алпликаиии 486

ймнвчеим®
Амунстеа для in vitro диагностики прешазнанен для количественного 
Алрвввпения эббролииуса а цельной крови человека. Тест 
шюпыуется в качестве вспомогательного средства коррекции 
сосшия трансплантата почек, печени и сердца у пациентов, 
яшумоших печение эверопимусом.
^агфохб1мпоминесиентный иммунотест ECUA предназначен для 
клольэоеанип на инмунохииических анализаторах Elecsys и cobas е.

Тиратичаское обоснование
Эвфопиыус гфедставляет собой производное с»ц)ск1имуса зачастую 
Я» пер0|мльного применения, синтезируется введением 
2^шоксиэтм)овой группы в атом углерода в положении сиролимуса 
40.’1марстевнное вещество имеет множество юшнических 
применений, наиболее значимым из которых является применение в 
облестм трансппатнологаи органов, онкологии и кардиологии.^ 
Ьиснипось, что раннее замещение ингибиторов кальциневрина, таких 
ж  циклоспорин, лечением на основе эверолимуса может улучшить 
аолгофочные результаты у лациентое, перенесших трансплантацию

^еролимус проявляет свое иммуносупрессивное и 
антипр(»'тф^}ап18ное действие через связывание с FKBP-12 и 
росле^ющвв ингибирование сигнал>преобраэующего mJOR, чю 
првАСтшмвтсобсД идентичный с сиролимусом механизм. Эверолимус 
проявляет такую же активное in vivo, как и сиролимус.^
После внедрения в клетку, эвфолимус связывается с 
расгростр^нным иммуно^ншином FKBP*12. Комплекс 
РКвР-12еверогммус связывается с m lO R , имеющим две основные 
функшм: 1) активашя р70 Збчсиназы • главного фермента в передаче 
огнала, который ведет к синтезу ДНК, и 2) связывание 
э)«|риотического фактора икицишдии 4Е (elF-4E) с 
фосфорилированныы термо- и кислотостабильным белком I (PHAS-I), 
путь, которк^ наибольшим образом вовлечен в синтез белков. 
Сапываясь с тТОЯ, эверолимус блокирует его функцию и, таким 
образом, ингибирует активацию р70 Зб^иназы, что приводит к 
остановке клеточного цикла в фазах от G1 до S. Интелейкин (IL}-2 
рецаптер-эависимый, а также С028-зависимый сигнальные пути 
инл(б»фуюгся в силу данного действия на mTOR.̂ -̂  *
Максимат^ая кшцентрация (Cmu) эверолимуса достигается в течение 
1*2 часов после перорального применения.^ как и с^^пимус, 
ае^юлимус является субстратом Р-гликопротеина и CYP3A4. Таким 
обрезом, метаболизм в желудочно-кишечнсм тракте и экскреция в 
просвет кишечника могут оказывать значительное влияние на общую 
биоооступность.̂  Исходный лекарственный препарат 
иетаболизирувтся, главным образом, в печени и стенке кишечника 
путем демелирования, гидхжсилирования, хопьцавой деградации и 
формирует 6 главных метаболитов.^ Приблизительно 75 % 
1Жркут(рующего эвер(^имуса связывается с эритроцитами, и около 
75 % оаавше1̂  фракции связывается с белками плазмы.̂  Период 
лолувыведения у пациентов, перенесших трансплактшию почек, 
составляет 18-35 часов, что составляет приблизительно половину 
периода полувыведекия сиролимуса. Период лолувыведения немного 
рхшие у пациентов тюспв трансплантации печени на 35-40 часов.̂
Наиболее расфостраненными побочными эффектами при 
инмуносугтрессивной терапии являются п^и<)^ичесжий отек, запор, 
гмлертензию, тошнота, анемия, инфекции мочевыводящих путей и 
гиперлипидемия. По(^иые эффекты также включают повышенный 
риск инфищфования, развитие тшмфомы, тромбоз сосудов 
транспп»<тата, отсроченное заживление раны, нефротоксичность,

развитие оппортунист>1ческих инфекций и впервые выявленный диабет 
после трзнспл&гтацм4.‘
Концентрации эверолимуса в крови пащюнтов после транстшантации 
паренхиматозных органов коррелируют с терапевтической 
эф^ктивностъю и частотой возникновения побочных эффектов.^ В 
силу того, что терапевтический диапазон данного лекарственного 
вещества узок, значительные фармакокинетические взаимодействия и 
высокая степень вариактивности между пациентами, терапевтический 
лекарственный мониторинг эверолимуса в цельной крови 
рекомендуется д т  всех пациентов после трансплантации 
паренхиматозных органов и вмюятнее всего увеличит эффективность 
лекарственного препарата.*-^ ® *

Принцип метода
Ручная гфеципитация;
Перед тестированием с использованием анализа Elecsys E>^roiimus, 
о б р а ^ , кали^ кзры  и контрогм должны быть предварительно 
обработаны с использованием Elecsys ISO Sample Pretreatment.
Этот реагент осуществляет гызис клеток, экстракцию эверолимуса и 
вызывает выпадение в осадок большинства белков кроы1. Эти 
предварительно обработанные образцы центрифупфуются, и 
аликвота получившейся надосадочной жидкости с содержанием 
эверолимуса затем анализируется с ислольэоваючем Elecsys 
Everolimus.
Принцип конкуренщ1и. Общая продолжительность анализа; 18 минут.

• 1 -я инкубация: При инкубации 35 мкл предварительно 
о6работанн(Ж} образца с эверолимусюлецифичным 
биотинилированным антителом формируются имиунокомллексы. 
количество которых зависит от концен^ ции аналита в образце.

■ 2-я инкубация: После добавленм ми1фочастиц, по1фьгтых 
стрептавидином, и производного эверолимуса, меченого 
р^ениевым комплексом*’, еще свободные участки 
биотинилированных антител вступают в реакцию с формированием 
актитело-гаптенового комплексе. Образовавшийся комплекс 
связывается с твердой фазой посредствен взаимодейсття биотина 
и стрегттавидина.

• Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность злб1прода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCeil/ProCell М 
удагтются несвязавшиеся вещества. Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

• Результаты определяются с помощью 2-точечной калибрюеочной 
кривой, полученной для данного прибора, и референсной 
калибровочной кривой, данные котх^юй предоставлены в штрих­
коде реагента или е-штрих-коде.

а) Трис(гД'-Фипк^маил)рут«нимы»К11)-комппвкс (Ru(bpy^’}

Реагенты • рабочие растворы
На упаковке с основными реагентами наклеена этикетка EVL.

М

R1

Микрочастицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крышка), 
1 флакон. 6.5 мл;

Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
коюервант.

Анти-эверолимус антитела-биотин (серая крышка), 1 флакон,
9 мл:

Биотинилированные м^оклональные внти-эверолииус антитело 
(кролика) 35 мкг/л; фосфатный буфер 100 ммоль/л, pH 7.6: 
консервант.
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Elecsys Everolimus cobas^
f̂ OQNeHoe эверопимуса~Яи(Ьру)з* (черная крышка). 1 флакон, 
9»;

Î QKMOQHoe эверолмкуса, PiieneHoe рутениевым комплексом 
!вшгй1; нитратный буфер 10 ммоль/л, pH 6.0; консервант.

lipw прцосторож]<остм и предупреждения 
^пуйсдиажостики для использования квалифицированным 
«мянским персоналом. Соблюдайте стандартные меры 
фирстороиости. требуемые при обращении со всеми 
|Ащпрными реагентами.
OnoflN из инфекционных отделений или микробиологических
ябаррорт:
-фцтрёкление: обращайтесь с отходами как с потенциально 
^яопмвсм опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержд^ными инструкциями и методами. 
teHHoe мшействие на окружающую среду:
^имнтйтв все соответствующие местные правила безопасной 
умиэвиии.
Паспорт беэопашхти тредоставляется профессиональному 
юыоавтелю по запросу.
Эют набор содержит компоненты, класси^цируемые следующим 
обрааон в соответствмт с Регламентом (ЕС) N i 1272J200&:

Ф
Прв(9лреждение

К317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи, 

предосторожности:

Ш  Старайтесь не вдыхать пыль / дым / газ I туман / пары /
аэрозоли.

Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за 
гфвделы рабочего места.

РаО Носите защитные перчатки.

0титтшед^1ствия;

Ш -»Р313 Гфи появлении раздражения кожи или сыпи; Обратиться 
за медицинской консультацией / помощью.

РЭ62 * РЭ64 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Мв^ предосторожности при утилизации:

PS0I Утилизировать содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов. 

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU

 ̂ Хоитактный телефон для в(»х стран; +49-621 -7590
Слезет избегать образования пены для любых типов реагентов и 

(о^)азиы, калибраторы и контрольные материалы).

^фжотовление рабочм^о раствора реагента 
Рвшвкти готовы к применению, поставляются в соааве кассеты и не

Необходимая щм корректной работы информация считывается 
авгонвтичесхи со штрих-кода реагента.

Хрмние и стабильность
Хранить при 2-6 *С.

Стабильность;

в невскрытом виде при 2-6 *С до истечения указанного срока 
годности

после еофьттня гри 2-8 "С 56 суток

на борту анализатора 14 дней на борту анализатора 
или
56 дней гч>и попеременном 
хранении в холодильной камере и 
на борту анализатора (общее 
время нахождений на борту 
анализатора не должно 
превышать 10 х В часов)

Хранить реагекты Eieesys в вертикальном положении для 
тбеслечент нотой доступности микрочастиц во время 
шматического перемешивания перед использованием.

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования ^|1пи признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследоватя.
Цельная кровь с К г  и Кз-ЭДТА.
Образцы, собранные в пробирки с ЭЦТА, до того как они будут 
подвергнуты анализу, могут храниться до 5 дней при температуре 
15-25 "С или 7 дней при тем п^ туре 2-8 ”0 . Если тестирование будет 
отложено более чем на 7 дней, хрш кть в замороженном виде при 
•20 "С (1 5 "С) или ниже в течение срока до 6 месяцев.
Замораживать тогько один раз. Образцы следует тщательно 
перемшать после оттаиваню. чтобы обеспечить стабильность 
результатов.
Перемещайте оттаящцие образцы тщательным образом вручную или с 
использованием валш(Ового перемешивателя или встряхивателя- 
качалки. Проведите визуальный осмотр образцов. Если наблюдается 
образовтие слоев или стратификация, продолжайте смешивать до тех 
пор, пока о(^азиы не приобретут видимый однородный вид.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбе^  проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были лротвст>^ваны 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 о ^ б о тке  образцов в первичных пробирках ((жтемах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя п роби ^ .
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
сх^бош и.
Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Убедитесь, что тестовью, калибровочные и контропычые образцы 
находятся при температуре 20-25 “С  перед проведением 
предварительной обработки.
Во избежание перекрестного загрязнения, обращайтесь с образцами 
биоматериала пациента особенно осторожно. Рекомендуется 
применять оторазовы е дозаторы или насадки для них. 
Предварительно обработанные образцы могут храниться в закры­
тых пр(^ирках в течение срока до 4 часов при 20-25 ”С.
Из-за эффектов испарения, предварительно обработанные образ­
цы должны быть проанализированы/измерены в течение 30 минут 
после открытия флаконов и загрузки образцов в анализатор. Из­
бегайте задержек между загрум ой  и измерением, чтобы об<вспе- 
чить ЗО'Минутную стабильность предварительно обработанных 
образцов.
Повторный прогон требует повторения процедуры ручной предва­
рительной об^ ботки.

Состав набора
См. раздел 'Реагенты > рабочие растворы*.

Необходимые (но не предоставляемые) материалы
■ [я1П 05669073190. ISO Sample Pretreatment, 1 х 30 мл
■ 06633196190. Everolimus CaiSet, б х 1.0 мл
■ [Щ | 07294131190, PreciControi Everolimus, 3 х 3.0 мл
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iecsys Everolimus cobas'
]11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 мл дилюента для 

I или
|03163971122, Diluent Universal, 2 x 36 мл дилюента для

1ИПИ
f0519294319O. Diluent Universal 2 ,2  x 36 мл дилюента для

.* §11776576322, CalSet V ials, 2 X 56 пустш  флаконов с 
; 119ываюшимися крышками

* Обмве лабораторное оборудование
* 1\М|иэионные птетхи (использунте только пипетки с 

яопожитальным смещением для работы с реагентами ISO Sample 
ftBirattment)

* 1̂ обири1 для никроиентрифупфювания (объемом 2.0 ил)

* Требуется обработка на микроиеитрифуге (не менее 10000 г)
* Вертекс-миксер
* бапиковый перемешиватель или встряхиватвлкгкачалка
* Мпизаторы MODULAR ANALYTICS Е170 или cobas е 
Вэшогатепьные материалы для анализатора cobas 6 411:

* §  11662966122, РгоСеН, 6 х 360 мл сиаемный буф^
* §11662970122,CleanCeU,6 x 380 мл,чистящий раствор для 

«амритепьной яче»^и

* §11990346122, EiecsysSysW ash, 1 х500мл, средство tvin 
кш петмя в воду для промывки

* §119331Ш )1 , Адаптер для SysClean

* §11706802001,А5аауС1ф,60х60реакционныхпроб»фок

* §11706799001,А5$ауГ|р,30х1^наконечниковдлядозатора
* §11600507001. ClearHJner
Зеямоггельные материалы д т  анализаторов MODULAR ANALYTICS 

eobss 1 601 и cobas а 602:

* §046Ю 340190. ProCell М, 2 X 2 л, системный буфер
* §04660293190, CleanCell М, 2 х 2 л, раствор для промывания 

имернтепьных кювет

* §03023141001, PC/CC-Cups, 12 флаконов для предварителы^ого 
мереванм ProCell М и C leanCell М перед использованием

* §03005712190. ProbeWash М, 12 х 70 мл, промывающий раствор 
im  выполнения завершающего этапа постановки анализа и 
лроиедуры промывания в проиессе смены реагента
§ОКЮ 4899190, PreClean М. 5 х 600 мл чистящий раствс^ для

* §12102137001. AssavTIp/AssayCi^. 48 \таковок х 64 
реакционных пробирок или наконечников для дозатора, мешки для 
отходов

■ §03023150001, WasteUner, мешки для отходов
* §03027651001, SysCleanAdapterM  
Зошхатвльные материалы для всех анализаторов:

* § 11296500316. ISE Cleaning Sotutiem^lecsys SvsClean,
SxlOO мл, средство для промывки системы

r̂waa предварительная обработка образца
быктяйта шаги, указанные ниже, для предваритег№ной обработки 

'Ж  «тбровочных, контрольных и/ипи тестовых образцов. Технические 
пряампия являются неотьипемой частью руководства 
пкмоваталя и должны быть аиимате/щно прочитаны перед 
мпопмнием каждого шага. Выполняйте шаги 1-7 для 
(рвдварительной о ^ ботхи  калибровочных, контрольных и/ипи 
шсеых образцов.

Этапы Технические примечания

1. Уравновесьте все реагенты, 
калибровочные, контрольные и 
тестовые образцы гфи 
тем п^ туре 20-25 *С.
Осторожно, но тщательно 
перемешайте все калибровочные, 
контрольные и тестовые образцы 
непосредственно перед 
использованием.

Не обрабатывать в вортекс- 
миксере. Жидкости могут быть 
перемешаны вручную или с 
использованием валикового 
перемешиветеля или 
встряхивателя-качалки. 

Калибровочные и контрольные 
образцы являются гемолизатами 
цельной крови и могут несколько 
отличаться по виду от образцое 
цельной крови.

2. Промаркируйте одну пробирку 
микроцентрифуги для каждого 
калибровочного, контрольного 
и/ипи тестового о б ра^ , 
подлежащего г^едеарительной 
обработке.

отсутствует

3. Испог№зуя прещтзионный 
1Юзатор, перенесите 300 мкл 
каждсм‘0 калибратора, ксжтропя 
и/итг образца в соответствующим 
образом по;юисанную пробирку 
для микроцектрифугирования.

Для каждого калибратора, 
контроля и/или образца 
используйте новый дозатор.

4. Иотользун пре1а1зионный 
дозатор, добавьте 300 мкл 
реагента ISO Sample Pretreatment 
8 каждую пробирку для 
микроцеитрифугировакия. 
Немедленно закройте крышкой 
все пробирки и перейдите к шагу
5.

Примечание: ISD Sample 
Pretreatment является крайне 
летучим веществом. Хранить в 
плотно закрытом виде, когда 
реагент не используется, во 
избежание испарения.

5. Каждая пробирка для 
микроцентрифугирования требует 
минимум 10 секунд обработки в 
вортекс-миксере. Отсутствие 
данного этапа может привести к 
надосадочной жидкости красного 
цвета. Смотрите шаг б, 
техническое примечание.

Примечание: Не использование 
вортексного смешиваний каждой 
пробирки HenocpeiKTBehwo после 
добавления реагента ISD Sample 
Pretreatment приведет к 
ошибочным результатам анализа.

Смесь о^ азца и реагента 
должна быть полностью 
однородной сразу после 
вортексного смешивания. 
Требуется визуальный осмотр.

6. иентрифугируйте образцы, по 
крайней мере, 4 минули на 
микроцентрифуге (г 10000 г).

Центрифугированные образцы 
должны иметь хорошо 
обозначенный осадок и 
грозрачную надосадочную 
жидкость. Надосадочная 
жидкость не должна быть мутной 
или красной. Если надосадочная 
жидкость имеет красш й цвет, 
утилизируйте ее и замените вновь 
экстрагированным образцом.
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Elecsys Everolimus
'7.Л|ренбскте надсадочную 
мкостъ I соответствующий 

немедленно закрыв его 
оочюм. Обра%№> готовы к 
.а«иэ)(.

Технические примечаний

Предварительно обработанные 
образцы могут храниться в 
закрытых г^ и р ка х  до 4 часов 
при комнатной температуре.

Просим обратить внимание; 

И»-эа эффектов испарения, 
предварительно обработанные 
образцы должны быть проана* 
лизированы^изиерены в тече­
ние 30 минут после открытия 
флаконов и загрузки о ^ з ц о в  
в анализатор. Избегайте задер­
жек между загрузкой и измере­
нием, чтобы о б л а ч и т ь  30-ми- 
кутную  стабильность предвари­
тельно обработанных образ­
цов.

Этот факт обеспечивается ра­
ботой е образцами эаеролиму- 
са в порционном режиме:

На основании среднего систем­
ного времени обработки образ­
ца, не более 35 образцов эверо- 
лимуса могут быть загружены 
на калиброванную измеритель­
ную  ячейку а анализаторы од­
новременно.

И

Анализ
Sm taifm m  оптимальных результатов исследования строго следуйте 
ушанияы настоящей инструкции применительно к используемому 
ампоатору. Подробную инфс^мацию по работа с аналиэат^юм 
чш) нейти в соответствующем Руководстве пользователя.
Пв(шшиввние микрочастиц перед использованием происходит 
«ммтичесхи. Ь4еобходимые для гроведения теста параметры должны 
^ омтвны  со штрих-кода реагента. Если штрих-код на счипнвается, 
маэпе последовательность из 15 цифр вручн^  (кроме анализатора 
{Obttt602}.
IhiwarMsaTopoB MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 и 
cobn a 602: Необходимо использовать раствор PreClean М. 
ikaeflKTe температуру охлажденных реагентов примерно до 20 "С и 
усшноаите их на диск реагентов (20 *’С), находящийся на борту 
анфмэатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
рвсулмрувт температуру реагентов и открывание/ закрывание

К|лн6р08ка
Прослеживаемость; Данный метод был стандартизован относительно 
лроиэвааенного гравиметрическим способом мастер калибратора, 
еосптцего из точно определенных концентраций чистой субстанции 
зееролииуса, в матриксе истощенной сыворотки крови человека.
Ksxoiafl упаковка реагентов Elecsys содержит этикетки со штрих-кодом 
синформащ1вй, специфичной для калибровки конкретного лота 

Предварительно полученная референсная калибровочная 
фйввяадагтп^втся для анализатора с помощью соотвествующего 
Фр»  калибраторов CalSet.
Еш ^тиз CefSet должен быть предварительно обработан в све­
жи мдз перед калибровкой.
У|ш а шшброаки: Калибровке должна выполняться один раз для 
хаждай с^ии реагентов с использованием нового реагента (т.е. 
)е«Ш 1его(» на борту не более 24 часов после регистрации на 
шмэаторе).
Контровочный интервал может бьт> расширен на основании 
гр<шюмой верификации калибровки лаборатфией.
Рекомендуется обновлять калибровку спедукнцим образом:

cobas'
* через 1 месяц (28 дней) при использовании одной серии реагента
* каждые 7 дней (при использовании на борту анализатора одного и 

того же набора реагентов]
■ по требованию: например, когда контрольные результаты выходят 

за гтределы установленного диапазона
Контроль качества
Для выполнения процедуры контроля качества используйте 
PreciControl Everolimue.
PreciControJ Everolim us должен бы ть предварительно обработан 
непосредственно перед измерением.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы.
Контроль качества с использованием контрольных мате(жалсв 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 и пределы должны быть адагпт^ваны е 
соответствт с требованиями конкретной лаборатории. 1^ученные 
значения должны попадать в установленные пределы. Каждая 
лаборатория должна выработать г^ вила, поэвогжкхщю принять 
корректтфуюшие меры в случае, 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 для 
каждого образцы (либо в нг/мл, нмоль/п, либо в мкг/л).

Коэффициенты пересчета; нг/мл X 1.0 = мкг/л 

нг/мл X 1.044 = нмоль/л

Ограничения -  интцзференция
Был протестирован эффект следующих эндогенных веществ, 
фармацевтических соедонений и клинических состояний на процедуру 
проведения анализа. Были проверены погрешности вплоть до 
оговоренных концентраций, и не было выявлено никаксто влияния на 
результаты.
Крит^ий; Извлечение в пределах ± 0.60 нг/мл (доапазон концентрации 
i  3.0 нг/мл) или в пределах ± 20 % (диапазон концентрации > 3.0 нг/мл) 
от исходного значения.
Эндогенные вещества;

Вещество Тестированные концентрации

Альбумин S 7.0 г/дл

Билирубин £ 1129 мкмоль/л или i  66.0 мг/дл

Биотин £ 287 нмоль/л или i  70.0 нг/мл

Холестерин £ 500 мг/дл

HARA (человеческие анти- 
кропичьи антитела)

£10.0 мкг/мл

Гематокрит 15-60%

IgG £ 7.0 г/дл

igM £ I.O r/ДП

IgA £ 1.6Г/ДО

Интралипид £ 2000 МГ/ДЛ

Ревматоидные факторы до 1200 МЕ/мл

Мочевая кислота £ 30.0 мг/дл

У пациентов, получающих лечение 
(> 5 мг/день), следует брать пробы 
последнего введения биотина.

высокими дозами биотина 
не раньше чем через 8 часов после
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liecsys Everolim us
:кие составы:

(1еу1го6ыли проведены на 16 часто испопьзуемых
ких соединениях. Влияния на результаты анализа 

)>«быпо.
: Изалечение в пределах 1 0.60 нг/мл (диапазон концектраиии 

0«Mt) или в пределах ± 20 Ч  (диапазон концентрации > 3.0 нг/мл) 
! jra a to ro  значения.

но были исследованы 25 специальных препаратов. 
1сав1сна6людвиж|ейся перекрестной реактивностью с 

Г>рвш)гсоы. замена одного лекарственного препарата другим может 
рГ р̂мсги к завышенным показателям текущего п^мекяемого 
^̂ рурсупрессора в крови. Поэтому не использу^пе образцы

фоходящих лечение си^ им усом , или лациентов, которые 
ipanH с печения сиротмусом на лечение эееролимусом. Период 

, р ш и  может быть равен приблизительно переду полувыведения 
го препарата, при котором, например, 12.5 % препарата 

9ЯШ  после 3 кратного периода полувыведения.*

8 редких случаях возможна интерференция иэ>эа чрезвычайно 
мхж оготи^  антител к аналитюпецифичным актителам, 
стрептавид1ыу или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.
Оценка полученных резутьтатов исследования в диагностических 
цепях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.

Пределы и диапазоны измерения 
Диепаэон измерений
05^  нг/мл (определяется по значению предела обнаружения и 
иексимвльнсжу значению референсной калибровочной кривой). 
Значения ниже предела обнаружения опредегаются как < 0.5 нг/мл. 
Значения выше диапазона измерений определяются как > 30 нг/мл. 
Нижние пределы измерения

ркаретввимов вешвство Тестированные концентрации

iw H O M y 3.2 мкг/мл

•||Цотрр<шин в 5.8 мкг/мл

1|1йрофкжсаш1н 7.4 мкг/мл

6 мг/мл

бмг/мл

%Вф0МИЦИН 20МГ/ДЛ

|Я||ВМВЭ0Л 30 мкг/мл

фяушгюзин 40 мкг/мл

Гвнциахяир 1000 мкг/мл

Гмггвтцин 12мг/дл

Итрмоназоп 10 мкг/мл

100 мкг/мл

Квпжоназол 50 мкг/мл

Лиокаин бмг/дл

Глокуронид МРА 
(ммюфемсюоеой кислоты)

1800 мкг/мл

Ымифвноловая кислота 500 мкг/мл

Нпрофурантоин 6 мкг/мл

Фмюбарбитал 15 мг/дп

Спвктомииин 100 мкг/мл

|С)№ф)мвтоксаэол 200 мкг/мл

|Т1хролииус 60 нг/мл

Тобршииин 2 мг/дп

Трйыетоп|Ш 40 мкг/мл

Ванкомнщы бмг/дл

Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел
количественного определения
Предел измерения холостой пробы = 0.4 нг/мл
Г^ деп обнаружений s  0.5 нг/мл
Предел количественного ог^деления = 1.0 нг/мл
Определение предела измерения холостсж пробы, предела 
обнаружения и предела когтчественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А Института клинических 
лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы • значение 95^ процентиля 
п 2 60 измерений проб, не со^ ж аш их анапит, 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 про^  и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации вналита, к о то (^  можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количественного определения • это самая низкая измеряемая 
концентрация аналита в о^ азце с обшей допустимой относительной 
пофшиностъю i  25 %.

Разведение
Образцы с концентрациями эееролимуса выше диапазона измерений 
могут быть разведены в соотношении 1:2 с использованием Diluent 
Universal или Diluent Universal 2 до процедуры предварительной 
обработки вручную. Концентрация в разведенном об^ эце должна 
бьггь >12 нг/мл.
После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.

Ожидаемые значения
Me существует контфетного терапевтического диапазона для 
эееролимуса а цельной крови. Сложность клинического состояния, 
индивидуальные различия в чувствительности к иммуноподавляющим и 
нефротоксическим эффектам эееролимуса, совместный прием других 
имм^оподавляющих препаратов и большое число других факто|юв 
влияют на разлкыные требования к оптшальному ̂ в н ю  эееролимуса 
в крови. Индивидуальные значения эв^ лим уса  не могут быть 
иотользованы как единственный показатель для внесения изменений в 
режим лечения. Каждый пациент должен пройти тщательное 
клиническое обследование до внесения корректировок в лечение, и 
каждый пользователь системы анализа должен установить свой 
диапазон на основании клинического опыта.
Эти диапазоны отличаются а зависимости от используемого теста для 
in vitro диагностики. Диапазоны должны устанавливаться для каждого 
о тщ 1ьного теста на рынке.

Техиичвскм  характвристикм
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.

Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и коктролей согласно протоколу (ЕР05-АЗ) Института 
клиничесгшх и лабораторных стандартов (CLSI): 2 с^ ии в день в 
дубликате каждый в течение 21 дня (п = М). Были получены 
следующие результаты:

Анализатор соЬав е 411

Воспроизводи­
мость

Внутрипабора-
торная

прецизионность

О^азец Среднее Станд. Коэф. Станд. Коэф.
значение откл. вариации откл. вариации

нг/мл нг/мл % нг/мл %

Н3рь)1 1.66 0.134 6.1 0.135 6.1

H SP2 3.19 0.091 2.8 0.135 4.2
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m ys Everolimus cobas'
'• f i

Анализатор cobas e 411

• !.r .

V Воспроизводи­
мость

Внутрилабора-
торная

прецизионность

среднее Станд. Коэф. Станд. Коэф.
значение откл. вариации откл. вариацииIlI нг/мл нг/мл % нг/мл %

1Э.2 0.367 2.8 0.486 3.7

16.6 0.532 3.2 0.679 4.1Ivs 24.1 0.634 2.6 ■0.946 3.9teJi 2.69 0.077 2.9 0.140 5.2

j^ EV l2 9.27 0.187 2.0 0.248 2.7

! с й з 19.6 0.499 2.5 0.746 3.6

8Н1Р*П)(лчепоичвсккх обрйзио* 
^|4^EVL8PractContio< EvvroNffiut

Анализаторы MODULAR ANALYTICS E170, cobas a 601 и 
!? cobas e 602
{.?• Воспроизводи­

мость
Внутрилабора-

торная
прецизионность

Гдбраэеи Среднее
значение

НГ/ГЙЛ

Станд.
откл.
нг/мп

Коэф.
вариашги

%

Станд.
откл.
нг/мл

Коэф.
вариации

%

|Н8Р1 1.80 0.100 5.5 0.120 6.7

;i«P2 3.58 0.115 3.2 0.192 5.4

^ 3 13.6 0.354 2.6 0.622 4.6

1на>4 18.4 0.619 3.4 0.769 4.2

W P5 26.8 0.618 3.1 1.09 4.1

WEVL1 2.79 0.116 4.2 0.176 6.3

PCEVL2 9.91 0.379 3.8 0.508 5.1

!?CEVL3 20.6 0.528 2.6 0.797 3.9

Сравнение методов
^ при сопоставлении теста Elecsys Everoiimus (у) и автоматического 
иговз М  с использованием клинических обраэиов были получены 
слевукчцие корреляции:
Комчелво исследованных о^)аэцс«: 151

Регрессия по Пассингу/Баблоку^‘> Взвешенная регрессия по Оемингу

у=0.939х + 1.69 у = 1.05х + 1.03

т.0.753 г = 0.910

Уровень концектраиии в образцах сгт 1.0 до 19.6 нг/мл.
Ь) Сравнение анализа Elecsys Everolimus (у) с  методом LC -M S^ S (х) с 
иоользованием клинических образцов дало следующие корреляции:
Количество исследованных образиов; 184

Регрессия по Пассингу/Баблоку'° Взвешенная регрегхия по Демингу

ys1.13x + 0.905 у= 1.20х + 0.580

т=0.840 г = 0.947

Урове*«» концентрации в образцах от 1.5 до 20.2 нг/мл.

Аналитическая специфичность

:Иггаболит Максимальная Максимальная
1 добавленная перекрестная
1 концентрация еактивность*’’

нг/мл •Л

i 24ч>|цхжси^веролимус 25 21.3

Метаболит Максимальная
добавленная
концентрация

нг/мл

Максимальная
перекрестная
аактивность^’'

%

25-гидрокси-эв^)олимус 25 15.4

4^46-гидхжси-эееролимус 25 6.0

PKF 226-320 {RAD SA) 25 9.8
PKF 299-255 {RADPSA) 25 10.1

RAD-PC 25 109.3

d} Рвпрвэентв'твные данные; результаты, полуумлне а отдагъных пвборвтории. wvyr 
оттмчаться от этих данных

Список литературы
1 Sedrani R, Cottens S, Kallen J, et al. Chem ical oKXlification of 

rapamydn; the discovery of SDZ RAD. Transplant Proc 
1998;30:2192-2194.

2 Gabardi S, Baroletti SA. Everolimus; a proliferation signal inhibitor with 
dinicai applications in organ transplantation, oncology, and cardiology. 
Pharmacotherapy 2010;30(10):10^1056.

3 Budde K, Becker T, Am s W, et al. ZEU S Study Investigators. 
Everolimus-based, cataneurin-inhibitor-free reigimen in redpients of de- 
novo kidney transplants: an open-label, randomised, controlled trial. 
Lancet 2011 ;377 9768):837-847. Erratum In: Lancet. 
2012;380(9858);1994.

4 Augustine JJ, Bodziak KA, Hricik DE. Use of sirolimus in solid orgam 
transplantation. Drugs 2007;67(3):3€9'391.

5 Sehgal SN. Sirolimus: its discovery, biological properties, and 
mecnanism of action. Transplant Proc 2003:35(Si^pl 3A):7S-14S. 
Review.

6 Novartis. Zorlress Package Insert. Available at: 
http://w^.accessdata.f(&.
gov/drugsatfda_doc&/label/201Q/02l560300(Xbl.pdf (Last accessed 
18%Jun-20l4).

7 Kahan BD, Keown P, Levy GA, et al. Therapeutic drug monitoring of 
immunosuppressant drugs in dintcal practice. C lin  Ther 
2002:24(3}:330-350.

8 Holt DW. Therapeutic drug monitoring of immunosuppressive drugs in 
kidney transplantation. Curr Opin Nephrol Hypertens
2002:11(6):&7-663.

9 Lotber M l, Ponticelli C , Whelch^ J, e l al. Therapeutic dn^ monitoring 
for everol^ius in kidney transplantation using 12-mCTith exposure, 
efficacy, and safety data. CHn Transplant 2005;19;145'152.

10 Bablok W, Passing H, Bender R. et al. A  general regressiCTi procedure 
for method transformation, /^ ic a tio n  of linear regression procedures 
for method comparison studies in d in ica i chem isby, Part III.
J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov:26(11):783-790.

Для более подробной инфс^мации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствукхшш анализаторг» и инструкциям по 
применению ко всем необхощтмым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкщти всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
д^ н ы м и  частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
О любом серьезном проишиествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетонтный орган го суд ^ тва  —  члена 
ЕС, в котором находитстг пользователь и/или пациент.
Сводный отчет о безопасности и технических характеристиках
представлен по ссылке;
https://ec.europa.eu/tools/eudamdd

Символы
В дополнение к перечисленным е стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics лригиеняет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

(OWTENTl Состав набора
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lecsys Everolimus
Анализаторы/Прибсфы, для которых предназначен 
шнный набор реагентов

Реагент

Калибратор

Объем после восстановления или смешивания 

Номер в системе международной торг(^и

cobas'

№МОИдг0«|1с*Оп*Ч8«пМвг8пмв11в.С>4ВЭО5Мвпг1Г1«т
' Я Mv.rediaxoni

V. «воо^бвое
<^Roche^
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Eiecsys Everolimus
Г^ илож ение I . Раздел предназначен  сп ец и альн о  для и н стр у кц и и  п о  п р и м ен е н и ю  на ^ с с к о м  я зы ке

pH
R1 7Л -7.9
R2 5.9-6,1
М 7.4 ± 0.05

Ч увствительность
Аналитическая чувствительность составляет не более 0,5 
шУмл

Линейность
Линейность была оценена в соответствии с процедурой 
CLSI Е Р 0 6 А .
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций о т 3 до 30 нг/мл не более 12%.

Воспроизводимость

Максимально допустимы й коэффициент вариации не 
более 8 %.

Тест на о ткры ти е
Извлечение в смеш анном образце в пределах 90 • 110% . 

Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию 
аналкга для каждог-о образца (либо в нг/мл, нмоль/л, либо 
в мкг/л).
Коэффшзиенты пересчета: нг/мл х  1.0 = мкг/л

нг/мл X  1 ,044 *  нмоль/л

Стабильность
Хранить при 2 -8  (максимальный срок годности -  24 
месяца. Дату производства см . на упаковке)
Не замораживать.
.Хранулъ набор с рсагеш 'ами E iecsys необходимо в 
вертикальном
положении, чтобы  гараш 'ировать полную  доступность 
микрочастиц в процессе автоматическою  перемешивания 
перед началом выполнения анализа.

Стабильность:
в невскрытом виде 
пои 2-8®С

до истечения указанного срока 
годности

после вскрытия при 56 суток

на борту 
ана;1Изатора

14 дней на борту анализатора 
или 56 дней при попеременном 
хранении в холодильной камере 
и на борту анализатора (общее 
время нахождения на борту 
анализатора не должно 
превыш ать 10x 8 часов)

Ком плект поставки  
В  комплект 1ю ставки входят;
Реагенты в кассете для количественного определения 
зверолимуса иммунохемилю минесиентным методом в 
цельной iqю ви человека для анализаторов и модулей 
иммунохимических cobas е (E iecsys Evero lim us E iecsys 
and cobas e analyzers / E V L )
У паковка  
Параметры кассеты:
Материал; 1ю липропилек
Объем пустого флакона (максимальная вместимость): 20 
м л± 10%

Размеры (длина^ширина/высота): 84 мм^;]0%/ 37 мм
±IO% /105MM±10®/i
Толщ ина стенки 0.5 мм+10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных 
пазах на анализаторе
М етод забора реагента из кассеты ; аспгфация 
Габаритные размеры кры ш ек флаконов в первом, втором 
и третьем отделениях кассеты :
Кры ш ка Прозрачная

крыш ка
Серая
крыш ка

Черная
крыш ка

Размеры  (мм )
Длина (всей 
крыш ки) 28 ± 0.2 28± О Д 28 ± 0.2

Ш ирина (всей 
коыш ки) 28 ± 0.2 28 ± 0.2 28 ± 0.2

Вы сота (всей 
крыш ки)

Не более 
19,9

Не более 
19.9

Не более 
19,9

Вы сота
(фиксированной 
части крыш ки)

17,8±0,2 17,8±0,2 17,8±0,2

Вт^тренний
диаметр
открывающ ейся
части

Не менее 
12,0 - 0.1 / 
не более 
12,0

Не менее 
12,0 - 0,1 / 
не более 
12,0

Не менее 
12,0 • 0.1 / 
не более 
12,0

Длина
(открываю щ ейся 
части крыш ки)

28 ± 0.2 28 ± 0,2 2 8 ± 0Л

Ш ирина
(открываю щ ейся 
части крыш ки)

Не менее 
23 .8 / не 

более 23,8 + 
0.3

Не менее 
23 ,8 /н е  

более 23,8 
+ 0.3

Не менее 
23 ,8 / не 

более 23,8 
+ 0.3

Вы сота
(открываю щ ейся 
части крыш ки)

Не более 
5.9

Н е более 
5,9

Не более 
5,9

Комментарий Кры ш ка
закрывается
зашелкиван
нем

Кры ш ка
закрываете
я
зашел кива 
нием

Кры ш ка
закрываете
я
эашелкива
нием

Все размерные допуски  для кры ш ек выполнены  согласно

ISO  27 68 -тк , ISO  8015 и D IN  1690 М 5 0 .
Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина 
X ш ирина X высота): 98мм ±10% х45мм± 10%  х  115мм 
± 10% .
В упаковку вложена инструкция.
Вес: 132г± 10%
Упаковка изделия обеспечивает достаточную  защ иту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
repMeTHHHO

М ар ки р о вка
Этикетки и процесс маркировки соответствую т серийным 
стандартам E N  ISO  18113 -1, ISO  18113-2, E N  ISO  15223-1. 
В  соответствии с Д И Р Е К Т И В А М И  Е С  Roche D iagnostics 
использует следую щ ие символы  и знаки:
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Elecsys Everolimus
Приложение I. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

$>

I

Символ

□В

С€

IGTINI

н

Определение
Внимание, см . 
инструкцию  по 
применению

Номер по каталогу

Производитель

Знак С Е  с 
указанием номера 
уполномоче1Ш ого 
органа

Температурные
ограннчекия

Глобальный номер 
предмета торговли 
(G T IN )

Дата производства

Символ Определение

IVD
[lo t!

S

Только для 
диагностики in 
vitro

Код  партии

С рок годности

W

Содержимое
набора

Содерж ит 
достаточно для 
П 'испытаний

Q R -код

Знак «Верх»

Маркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Каталожный noM qj (R E F )
3. Название и адрес производителя
4. Страна происхождения
5. Содержимое
6. Обозначение: только для диагностики in v itro
7. СЕ-маркировка
8. Температурные ограничения
9. Предупреждение: см. инструкцию  по применению , 
ссылка на электронную  инструкцию  по применению .
10. Содерж ит достаточно для п*нспытаний (100)
П . Q R -код
12. Глобальный номер предмета торговли (GTTN)
13. Номер лота
14. Срок годности
15. /^ та изготовления
16. Л оготип производителя
17. Обозначение, какая из сторон должна быть сверху 

Маркировка кассеты с реагентами

1. Наименование
2. Артнкульны й номер
3. Состав
4. Н о м ф  лота
5. Срок годности
6. Температурные ограничения
7. Предупреждение только для использования in-vitro
8. Q R -код
9. Логотип изготовителя

М акет маркировки на р у с с к о м  языке

Реагенты  в кассете  д л я  колн чествси и ого  
опрсде.1ения эвсролнм уса
им м ун охем и лю м и н еси ен тн ы м  методом  в цельной 
крови  человека для  ан ализаторов и модулей 
н м м ун охнм н ческих  cobas е (E leesya E ve ro lim u s 
E lecsys and cobas e an a lyze rs / E V L )

Регн страц нокнос удостоверение М  Р З Н  2020/10833 
о т _________

С рок годности см . на упаковке 
Д ату изготовления см . на упаковке 
Температура хранения см . на упаковке 
Н омер лота см . на упаковке
П роизводитель: «R oche D iag n o stics G m bH »  ("Р о ш  
Д иагностике  Г м б Х " ) , S an dh o fe r S tra sse  116, 68305 
M aoD he im , G e rm an y, Герм ан и я
Изделие предназначено то л ько  д л я  д и а гн о сти ки  in  
v itro
У пол н ом очен н ы й  представи тель п ронэводитезя  на 
территории  Р Ф : О бщ ество с ограниченной 
ответственностью  «Рош  Д иагностика Р ус»  (О О О  
«Рош  Д иагностика Рус»), 107031, М осква, Трубная 
площадь, Д.2 Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229- 
62-64. E -m a il: m oscow .reception_dia@ roche.com

Кат. номер 06633188190

Требования к  м ар ки р о вке  груп п овой  уп а ко в ки  
(транспортной  тар ы ), установленны е  и зготовителем
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
проиэводственгюй площ адки до собственного склада 
прою водителя на те^фигории страны  изготовителя. Т.о. 
товар с транспортной маркировкой не поставляется на 
территорию  РФ . Н а транспортной маркировке указаны  
сведения, имеющиеся на регулярной маркировке, в том 
числе дата производства продукта фиксирована

У сл о ви я  тр ан сп орти ровки
Перед отгфавкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. М е ж д ун ^ д н ы е  символы  на упаковке и 
специальные инструкции по обращ ению  указываю т 
транспортировщ ику, как следует обращ аться с этим 
продуктом. П ри получении продукта внимательно 
осмотрите упаковку. П ри наличии лю бы х следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании 
«Roche D iagnostics G m bH » ("Рош  ДЦш гностикс Гм б Х ") 
или к  региональному поставщ ику.
Транаю ртировка осуш естеляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, 
действую щ ими на каждом виде транегюрта. Температура 
при транспортировке 2-8*’С .

С терялн зац ня
Изделие поставляется нестерильным. Н е подлежиг 
повтормому использованию  н/или стерилизации 
пользователем.

Требования к  охране окруж аю щ ей  среды  
М едицинское изделие при использовании, 
транспортировке и хранении не оказывает негативного
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Elecsys Everolimus
Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на {^сском языке

воздействия на человека и о>фужающую сред>' при 
соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инсф укции.

Утилизация
Во избежание возмож ного загрязнения окружающей 
среды Рев1енты  в кассете для количественного 
определения эверолимуса иммунохемилю минесценткым 
методом в цельной крови человека для анализаторов и 
модулей имм унохим ичсских cobas е (E lecsys Everolim us), 
вориат-ы исполнения с истекш им сроком годности, а 
также отходы , использованных реагентов, должны 
>тз1.1Нзироваться в соответстаин с местными 
государственными и / ззли больничными нормативными 
требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет 
поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окружающей 
среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка г^ ду 'кц ии  «Roche D iagnostics Gm bH» ("Рош  
Диагностике Г м б Х ”) раф аботана с целью сведения к 
минимуму загрязнения окружающ ей среды гфи 
сохранении целостности гродукта во время 
транспортировки и хразк>шя. Упаковочные отходы 
должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, 
раегюложенные в муниципалитетах.
Утилизшшя изделия с истекш им сроком годности и 
отходов, иою льзованны х реагентов.
При утилизации и уничтож ении изделий с истекшим 
сроком годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать офшщальным 
инструкциям по утилизации и уничтожению  
потенциально инфекционного н химического мазериала, 
принятым на территории Российской Федерации и в 
данном Л П У .
Ю иочевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного 
загрязнения окружающ ей среды.
Более подробную  информащоо 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 использую тся данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийны е  о6язате;!ьс1ВЯ
Производитель (компания «Roche D iagnostics Gm bH» 
(”Рош  Диагностике Г м б Х ”)) 1арантирует, что изделие 
соответствует спецификациям, заявленным на зтикетю . 
Производитель несет ответственность за работу изделий 
только в случае их лрш ильного использования в 
соответствии с инс'трукиией, а также соблюдения правил 
хранения и транспортировки.
Изделия должны использоваться толью  до истечения 
срока годности, который 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 ЗН 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 /1 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 ГО 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 БО Й  И Н О Й  Ц Е Л И . К О М П А Н И Я  R tX T H E  
D IA G N O S T IC S  G m bH  Н Е  Н Е С Е Т  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  
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 .
По вопросам, связанным с качеством  ю делий. а такж е с 
их работой, нуж но обращ аться к У|юлномочснном> ' 
представителю  производителя на терригории РФ : 
Общ ество с  ограниченной ответственностью  «Рош  
Диагностика Рус» (О О О  «Рош  Д иагностика Рус»), 107031, 
М осква, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: 
(495) 229-62-64

П ретензии по качеству  (ре кл ам ац и я )
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется граж данским правом. Рекламация мож ет 
предъявляться только по таким  вопросам , которы е не 
являлись предметом приемки товара, произведенной в 
соответствии с условиями договора.
П о всем вопросам, связанны м с обслуж иванием  изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному 
представителю  производителя.
В  случае рекламации обращ аться к  производителю  и / или 
уполномоченному представителю  производителя.Тел.: +7 
495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64

^ Примечание:
cobas е 411: Анализатор и м м утхи м и ч е ски й
элею рохемилю минесцентны й C obas е 411 (rack/d isk) с 
принаалежиостями, производства ”Рош  Д иагностике 
Гм б Х ", Германия, регистрационное удостоверение № 
Ф С З  2007/(Ю478 (далее по тексту Cobas с 411 (rack/d isk), 
C obase 411).

cobas е 601: Платф орма модульная для биохимического и 
иммунохнмического анализа "К обас 6000" (cobas 6000) в 
различных конф игурациях, с  принадлежностями, 
производства "Рош  Д иагностике Г м б Х ", Германия, 
регистрационное удостоверение № РЭН  2015/3050 
(состоит из модулей cobas с 501 и cobas е 601) (далее по 
тексту Платформа модульная cobas 6000, cobas 6000, 
cobase 601).

cobas с 602: Платф орма модульная для биохим ическою  и 
имм унохим ическою  анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурашеях, С принадлеж ностями, вариатгг 
исполнения: "кобас 8000" (cobas 8000), производства 
"Рош  Д иагностике Г м б Х ", Германия, регистрационное 
удостоверение № Ф С З  2012/12764 (состоит из модулей 
cobas с502/701/702 н cobas е602/е801) (далее по тексту 
платформа моду;1ьная cobas 8000, cobas 8000, е602).

Используется совместно с:

Набор калибраторов для количественного определения 
эверолимуса нммунохемилю минесцентны м методом  в 
цельной крови человека для анализаторов и мо/(улеЙ 
иммунохимических cobas е (Eve ro lim us C a lSet E lecsys 
and cobas e analyzers), производства "Рош  Диагностике 
Гм бХ ", Германия

2021-06. V 3.0 Русский



•i.aaKBt«i«)v3 о

Elecsys Everolimus (O)
Приложтив 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

Набор контрольных материалов для контроля качества 
количественного определения эверолимуса 
иимунохемилю минесиентным методом в цельной крови 
человека для анализаторов и модулей 
иммунохимических cobas е (P reciC on tro l Evero lim us 
E le c ts  and cobas e analyzers), производства "Рош  
/Ьш гностикс Г м б Х ", Германия
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MiaijfNOTiCTprMinvftro диагностики. Предназначен для 
< саместммюго определения зверолимуса в цельной крови человека. 
Ш н й  1ВСТ используется в качестве всгюм^ательного метода у 
flUieHTOi, получающих терапию эверопикусом после трансплактации 
ПМ6К. печени и сердца.
Змктрйхемипюминесиентный иммунотест 'E C U A ' предназначен для 
«ЯАЭОвания на иммунохимических анализаторах соЬаа е.

TiopimecNoe обоснование
Экролимус является производным сиролимуса и обычно применяется 
|фзрие для перорального приема. Его синтезируют путем 

, <рсоединения2ч>1дроксиэтити>ной группы к атому углерода в 
 ̂ лййоямнии 40 и о л ек^  сиролимуса.^ Препарат применяется во многих 
кгмнических областях, ншбсюее значимыми из которых являются 
трвеппакгвция органов, онкологт и кардиология.^ Показано, что 
рвннйй замена им'ибиторов кальциневрина, таких как циклоспорин, на 
реям на оскве зверолимуса может способствовать улучшению 
эовлмыых результатов у отдельных пациектов после т^нсплантаиии 
почки.’
Змролимус оказывает иммуносутюесоюное и антипролиферативное 
а в к те  путем (яязьвания с FKBP-12 и посгюдующего инг^рования 

- пТОй-опосредованного (жнального пути, что идентично механизму 
: двйсттп сиролимуса. Актишюсть зверолимуса in vivo сопоставима с 
втмностыо сиролимуса.’
(фм гшадании а клетку эверолимус связывается с иммуноФипином 
ЙфР'12. присутствующим в клетке в большом количестве, комплекс 
sopomwyc-fKBP-l 2 связывается с mTOR, который выполняет 
следующие две основные функции; 1) активация р70 S6 киназы —  
inxNttoro фермента в передаче сигнала, которая приводит к синте^ 
М ;  ̂ связывание эукариотического фактс^  инициации 4Е (elF^E) с 
фосфорипированным т в с ^  и кислотоустойчивым белком I (PHAS-I) —  
путь, ш го М  в большей степени у ч а с ти т  в синтезе белка.
Связываясь с m lOR, эверолимус блокирует его функцию и таким 
обрезом ингибирует активацию р70 S6 киназы, что гфиводит к 
осш ош  клеточного цикла в фазе Q 1-S. При таком воздействии на 
nTOR шибируютсй сигнальные пути, связанные с рецептором 
шврлейкина (ИЛ}-2 и CD28.’ -*-®
Макошальная концентрация (Сти) зверолимуса достигает^) в течение 
1*2 часов после плюрального приема препарата.^ Как и сиролимус, 
жротмус является субстратом Р-гликопротеина и CYP3A4. Поэтому 
итвболизм в желудочно-кишечном тракте и перенос обратно в 
просаат кишечника могут существенно влиять на общую 
баодосгупность зверолимуса.’  Исходное лекарственное вещество 
шаб^в^руется главным образом в печени и кишечнике путем 
двивтюырования, гидроксилирования и расщепления кольца с 
о^вэ»внием 6 основных метаболитов.’  Около 75 % циркулирующего 
||фоеи зверолимуса связывается с эритроцитами, а около 75 % 
осшашейся фракции связывается с белками плазмы крови.’  Период 
погувьмвдения у пациентов после трансплантации почки составляет 
18̂ 5 часов, что примерно вдвое меньше периода попувыведекия 
офолимуса. Период полувыведения у пациентов после трансплантации 
пачеы несколько дольше и составляет 3 5 ^  часов.’
НмФопее распространенными побочными эф<|юктами зверолимуса при 
«го применении в составе иммуносупрессивной т^юлии являются 
пряфартвсхие отеки, запор, артериальная гипертензия, тошнота, 
ммий, инфекция мочевьшоднщих путей и гиперлипидемия. К 
побочным эффектам также относятся повышенный риск инфекции, 
{ювиш лимфом, тромбоз трансплантата, зш едл^ ное заживление 
рак нб1̂ токсичностъ, опп(^)тунистические ин^кции и 
поспраиашантациоиный сахарный диабет.̂

100
Анализатор соЬав е 402 

соЬав е  601

Концентрация эв^ лим уса  в крови у пациентов после трансплантации 
солидных органов корретфует с терапеаттеской эффективностью и 
частотой побочшх эффектов.’  Иэ-за узкого терапевтического 
диапаэога, значительного фармакокинетического лекарственного 
взаимодайствия и высокой вариабельности между пациентами 
рекомендуется проводить терапевтический лекарственный мониторинг 
(ТЛМ) эе^ лим уса в цельной крови у всех пациентов после 
трансплантации солидных органов, что может привести к повышению 
эффективности препарата.’  '  *-®

Принцип метода
Осаждение вручную:
Перед анализом с использованием теста E lecsys Everolimus образцы, 
калибраторы и контрольные материаш  необходимо предварительно 
обработать с помощью реагента E lecsys ISO ^пф1е Pretrealment.
Реагент разрушает клетки, эксфагирует эверолимус и сюаждает 
большую часть белксв крови. Предварительно обработанные 
о б р а ^  центрифугтфуют, а затем погтученньм супернатант, 
содержащий эверолимус, исследуют с использованием теста 
Elecsys EveroSmus.
Принцип конкуренции. Общая гфодолжительность проведения анализа; 
18 минут.

" 1-й инкубация: При инкубации 21 мкп предварительно 
обработанного образца со специфичным к эверолимусу 
биот№4ил»фоввнным шгтителом образуются иммунокомплексы, 
количество которых зависит от кониектрации аналита в образце.

• 2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых 
стрептавиджом, и прои^ дного эверолимуса, меченного 
рутениевьм комплексом*), гфоисходит связывание свободных 
у^стков биотинип^^ванных антител с образованием комплекса 
гаптен-антитвло. Образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой а результате взаимодействия биотина и стрептавидина.

* Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощыо ProCell II М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Затем приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
KOTOf^ измеряется фотоумножителем.

■ Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для денного инструмента, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставляются через 
соЬав link.

а) Трис(2.2'-б«*мриаил)рут«ний(11)-1(Омплекс (Ru{bpy){'}

Реагенты —  рабочие растворы
Кассета соЬав в pack промаркирована как E V L

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 1 флакон, 6.1 мл: 
Микрочастицы, покрьггые стрептааи^шном, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-эверолимус-Ат-биотин, 1 флакон, 9.9 мл;
Биотинилированное моноклональное антитело к эверолимусу 
(кролжье) 35 мкг/л; фосфатный буфер 100 ммоль^л, pH 7.8; 
консервант.

R2 Производное эверолимуса'-Ни(1фу^*, 1 флакон, 6.6 мл:
Производное эверолимуса, меченное рутениевым комплексом,
18 икг/л; цитратный б у (^  10 ммопь/л, pH 6.0; конседвант.

1Двры предосторожности и предупреждения
Для in vitro диагностики для использования квалифицированным 
мещцинским персоналом. Соблюдайте стандартные иеды 
предосторожности, фебуемые гфи обращении со всеми 
лаб^торными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий;
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lecsys Everolimus cobas^
обращайтесь с отходами как с потенциально 

1опао4ыи материалом. Утилизируйте отходы в 
с утвержденными инструкииями и методами.

) воздействие на окружающую среду;
I к е  соответствующие местные правила безопасной

рг безопасности предоставпяетсв профессиональному 
аг8л«о по запросу.

’Я-Ш»"- содержит компоненты, класси^цируемые следующим 
^  4фв90м в соответствии с Регламентом (ЕС) N i 1272/2006:

'Ш17 Может вызывать аллергическую реакцию кожи. 

Мзры прюосторожности:

т Старайтесь не вдыхать пыль I дым / газ / туман / пары / 
аэрозоли.

Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за 
пределы р^очего места.

Носите защитные перчатки.

т

■ «80 
Ответные действия:

«SSfPSIS При появлении раздражения кожи или сыпи; Обратиться 
за медицинской консультшией / помощью.

P8S * Р364 Снимите загрязненную одежду и постирште ее перед 
следующим использованием.

Пары предосторожности при утилизации:

F601 Утилизировать содержимое/контейнер на
»>ответствующем заводе по утилизации отходов.

Ш^шроека о безопасности продукта соответствует руководству EU

Контактный телефон для всех стран: -f49-621*7590
С п ^ т  избегать образования пены для любых типов реагентов и проб
(обрз^, калибраторы и контрольные материалы).

[фжотомтие рабочего раствора
Рв&енты готовы к применению, поставляются в составе кассеты и не 
осшш разделяться.
Всятатфгрмация, необходимая для правильной работы, доступна через 
M bum k.

](рм«1ие и ст^ипьность 
)(р№«ггь при ”С.
Не замораживать.
Храните 1ш :ету соЬаа е в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
шоматического перемешивания перед использованием.

Стйит.гш ь:

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.
Цельная 1фовь с Кз*ЭДТА и Кз-ЭДТА.

отобранные в пробирки с ЭДТА, могут храниться в течение 
бднт при 15-25 "С или в течение 7 дней при 2*6 X  перед

проведением тестирования. Если тестирование будет отложено более 
чем на 7 дней, храните образцы в замс^женном виде при температуре 
-20 "С (± 5 X )  или ниже не tenee 6 месяцев.
Допускается только однократное замс^аживание. После 
рамораживания образцы необходимо тщательно перемешать для 
обеспечения единос^азия при проведении теста.
Тщательно перемешайте размороженные образцы ручную , на 
барабанном смесителе или встряхивателенсачалке. Осмотрите 
о ^ эц ы . Если наблюдается расслоение, продолжайте пе^мешивать 
до тех пор, пока образцы не станут визуально однородными.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора п |^ . которые были ксж1мерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех гроизводителей. бистемы 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 производителя про6»фОк.
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 X .
С об л ю д ав  оаорожность при работе с образцами пациентов во 
избежание перекрестной контаминации. Рекомендуется использовать 
одноразовые пипетки или нсмонечники.
Предварительно обработанные образцы могут храниться в закры­
тых пр<^рках в течение 4 часов при 20-25 X .
Из-за эффектов испарения предварительно обработанные образ­
цы следует тестировать/измерять а тачениа 30 минут после вскры­
тия флаконов и загрузки образцов в анализатор. Избегайте задер­
жек между загрузкой и выполнением измерения, поскольку пред­
варительно о^ ботанны е образцы остаются стабильными на 
борту анализатора а течение 30 минут.
Для проведения повторного анализа требуется повторить проце­
дуру предварительной обработки образцов вручную.

Состав набора
См. раздел ‘ Реагенты -  рабочие растворы*.

Необходииью материалы (не входят в набор)
05669073190, ISD Sample Pretreatment, 1 х 30 мл 

[^ 06633196190. Everolimus CalSet, для 6  х 1.0 мл 
[яЁП 07294131190, PredControl Everolimus, для 3 х 3.0 un
|яер] 11776576322. CalSet V ials, 2 х 56 пустых флаконов с 
закрывающимися крышками
[яр] 07299001190, Diluent Universal, 45.2 ил разбавителя Ш1Я 
^ а зц о в
Общее лабораторное оборудование 
Анализатор соЬаз е
Высокоточные пипетки (для работы с реагентом ISD Sample 
Pretreatment используйте только пипетки с позитианым 
вытеснением)
Микроцентрифужные пробирки (объемом 2.0 мл)
Микроцентрифуга (не менее 10000 д)

Вортекс
Барабанный смеситель или встряхиаатель-качалка 

Вспомогательные материалы для анализаторов соЬав е 402 и 
cobaaeSOl:

[я€г] 06908799190, ProCell IIМ , 2 х  2 л, субстрат-реагент 
[нЁг] 04680293190, C leanCell М, 2 х 2 л, промь[вающий буфер
Щ  07485409001, Reservoir Cup, 8 контейнеров для ProCell I) М и
Ш пСейМ
[вёл  06906653190, PreClean IIМ , 2 х 2 л, промывочный раствор
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licsys Everolimus cobas’
|056 Ш )^ 1 , Assay Tip/Assay Cup. комплект аналитических 

: и од»^аэовых наконечников из 6 упаковок х 6 штативов 
хЮбншонечнихов и 105 пробирок, 3 мешка для отходов

Й§0748&425001. Liquid Flow Cleaning Сир, 2 контейнера с 
ж герами ш я чистящего раствсфа ISE Cleaning Sdution/Elecsys 
‘^«Clean, используемого для очистки путей циркуляции 
^|||Ц)ительного блока Liquid Flow Cleaning Detection Unit
J074te433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 контейнер c 
авлтаром дга чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys 
. SysQean, используемого для очистки путей 1̂ куляции блока 

1 '̂ (уиварительной промывки Liquid Row Cleaning PreWash Unit
h  Ш11296500316, ISE Cleaning SolutioiVEIecsys SysClean,

^100 Ш1, чистящий раствор
[-ЦИШрлтальная обработка образцов вручную
iivipeaeapHTenbHOH обработки калибраторов, контрольных 

I к/или образцов выполните следующие действия, 
мныа ниию технические примечания являются 

мой частью инструкций и должны быть внимательно 
«умны перед выполнением каждого этапа. Выполните этапы с 1 
м /дм  предварительной обработки калибраторов, контрольных 
itnpianoB и/или образцов.

Iv flitM  постоять всем 
|ре1гвктам, катм^торам,

I материалам и 
|сИр8Эцам при 2 0 ^  'С , чтобы они 
InrpMittcb указанной 
w n p a r^ . ̂ куратно и 
чшльно перемешайте все 
•мбрвторы, контрольные 
нагариалы и образцы перед 
вйользованием.

1Г^оиаркируйте по одной 
1В1фои1нтрифужиой пробирке 
9* каждого калибратора, 
«нтролмюго материала и/или 
{ббраи, пошюжащего 
прмиритальной обработке.

3-"

3. Используя высокоточную 
гимтку, перенесите 300 мкл 
шоого калибратора, 
шлропного материала и/или 

|0брвзив в микроцентрифужную 
‘Воб1фку с соответствующей

{СИспользуя высокоточную 
|ммтеу, добавьте 300 мкл 
’ригента ISO Sample Pretreatment 
. I каждую микроцентрифужную 
'гробмрку. Срезу же закройте 
'ащ ую  пробирку крыижой и 
ммммадлительно переходите к 
|мвлу5.

Технические примечания

Не перемешивать на вортексе. 
Жидкости можно перемешивать 
вручную, на барабанном 
смесителе или встряхивателе- 
качапке.

Калибраторы и контрольные 
материалы представляют собой 
гемолизат из цельной крови и 
могут немного отличаться по 
внешнему виду от образцов 
цельной крови.

Отсутствуют

Используйте новый наконечник 
;у1я каждого калибратора, 
контрольного материала и/или 
образца.

Примечание: реагент 
ISO Sample Pretreatment обладает 
высокой петучестъю. Держите 
пробирки плотно закрытыми, 
когда они не используются, ш) 
избежание испарения.

Этапы

5. Перемешайте каждую 
ми1фоцентрифужную пробирку на 
вортексе в течение не менее чем 
10 секунд. Если этого не сделать, 
супернатант может приобрести 
красный цвет. См. этап 6, 
техническое примечание.

6. Цектрифугируйте образцы не 
менее 4 минут в микроцентрифуге 
(г 10000 д).

7. Перенесите каждый 
супернатант непосредственно в 
соответствующий флаксж и 
немедленно закройте каждый 
флакон. Образцы готовы для 
тестирования.

Технические примечания

Примечание. Если не перемешать 
каждую пробирку на вортексе 
сразу после д(^вления реагента 
ISD Sample Pretreatment, 
результаты теста могут оказаться 
ошибочными.

Смесь из образца и реагента 
должна быть полностью 
гомогенной сразу после 
перемешивания. Требуется 
визуальная оценка.

В  центрифугированных образцах 
долхшы хорошо различаться 
осадок и прозрачный 
супернатант. Супернатант не 
должен быть мутным или иметь 
|фасный оттенок. Ecmi 
супернатант красный, 
уштиэируйте его и замените 
заново экстрагированным 
образцом.

Г^^юарительно обработанные 
о^ азцы  могут хранился в 
закрытых гр^ ирхах в течение 
4 часов при комнатной 
температуре.

Обратите внимание:

Из-за эффектов испарения 
предварительно обработанные 
образцы следует тестиро- 
ват^изиерять а течение 30 ми­
нут после вскрытия флаконов и 
загрузки образцов в анализа­
тор. Избегайте задержек между 
загрузкой и выполнением изме­
рения, поскольку предвари­
тельно обработанные образцы 
остаются стабильными на бор­
ту аналиэвтора в течение 30 ми­
нут.
Отсутствие задержек обеспечи­
вается путем анализа образцов 
для определения зверолимуса 
в серийном режиме:

Исходя из среднего времени 
обработки образцов системой, 
одновременно можно загру­
жать на б о т е  35 образцов для 
определения зверолимуса на 
каждую откалиброванную иэ- 
меритальную ячейку анализа­
тора.

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям нааояшей инструкции применительно к ислопйуемому 
анализатт^у. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно нзити в (хютветствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически.
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licsys Everolim us cobas^
) охлажденную (хранившуюся при 2-8 ”0  кассету cobas е на 

гНвнеджера реагентов. Избегайте образования пены. Система 
ки отрегулирует температ^у реагентов и 

акрьггие кассеты соЬав е.

la
йваемость: Этот метод был станд^шзирован относительно 

иных фавиме'фическим методом мастер-калибраторов с 
определенными кониектрациями чистого вещества эверолимус в 

anpwe цетьной крови человека.
рительно полученная референсная калибровочная кривая 

- МПфуется для анализатора с помснцью соответствующего набора 
^«мбраторов CalSeL
1Мм калибраторов Everolim us CaiSet необходимо предваритель- 
» обработать непосредственно перед калибровкой.
Щ та капибровки: калибровка должна бьт> выполнена однократно 

'IKKtM xxo лота реагента с использованием свежего реагента (т. е.
№ ассеты cobas а pack, которая находилась на б^рту анализатора не 

бопм 24 часов после регистрации).
Химброеочный интервал может быть расширен на основании 
реилемой верификации калибровки лабораторией.
(Хювление калибровки рекомендовано в следующих случаях:

* ш ш е  28 дней при использовании одного и того же пота реагента
* шщые 26 дней при использовании одной и той же 

кассеты соЬвв е pack на анализаторе;
* по необходимости; например, когда результаты контроля 

качества вы хо^  за пределы установленного диапазона.
Контроль качества

I качества используется контрольный материал 
. PiMiControl EverolimLis.

Кю1трот>ные матюиалы PreciContro l Everolim us необходимо 
!ф1Вирительно обработать непосредственно перед ивиерением. 
Также можно 1юпопьэовать другие пригодные контрольные материалы.
№нтр(шыб материалы для различных диапазоюв концентраций 
лотны гфоеодитыэт как одиночные определения минимум один раз 
каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой кассеты 
оФвв е и после каждой калибровки.
Контропьные интервалы и пределы должны быть адаптюованы в 
ссотвбл:ши с тре^ваншми конкретной лаборатории, полученные 
мчения дошкны попадать в установленные пределы. Каждая 
паборатория долхша ̂ работать правила, лсяволяющие принять 
коррекпфуюшие меры в случае, если значения выходят за 
установлвннь  ̂пределы.
При необходимости прсюедите повторный анализ соответствующих

Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касакщтеся вопросов контроля качества.

Расчг
«Малюатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
KSKflOM образце (в нг/мл, нмоль/л или мкг/л).

Коэффициенты пересчета: нг/мпх 1.0 = мкг/л 

нг/мл X 1.044 = нмопь/л

(Граничения интерференция
было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацмтических препаратов на проведение анализа. Были 
проаарены инт^>фб^нции вплоть до о говс^ ны х концентраций, и не 
было аьмвлено никакого влияния на результаты.

^Фоенные вещества
(Вавметво Испытанная концентрация

‘ Аяьбуитн S 7.0 г/дп

I билирубин i  1129 мкмоль^л или й 66.0 мг/дл

-биотин £ 287 нмоль/л или i  70.0 нг/мл

IXonecT^HH S 500 мг/дл

Вещество Испытанная концентрация
HARA (человеческие анти- 
кроличьи антитела)

S 10.0 мкг/мл

Гематокрит 15-60%

IgG S 7.0 г/дл
igM S 1.0 г/дп

IgA й 1.6 г/дл
Интралипид i  2000 МГ/Щ1

Ревматоидные факторы Д0 1200 МЕ/мл

Мочевая кислота S 30.0 мг/дл

Критерий: для концентраций 0.50-3.0 нг/мл отклонение составляет 
i  0.60 нг/мл. Ш я концентраций > 3.0 нг/мл отклонение составляет 
S * 20 %.
У лациектое. лсттучаюших лечение высокими дозами биотина 
{> 5 мг/день), следует брать пробы не раньше чем через 8 часов после 
последнего введения биотина.
Двйству}сщив вещества фардкаиввгических препаратов 
In vitro были протестированы 16 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на реэугьтаты теста 
не обнаружено.
Кроме того, были испытаны отдельные лекарственные веществе, 
перечисленные ниже. Из-за перекрестной рмктивности с сиролимусом 
при переходе с одного лекарстмнного препарата на другой 
результаты сюределент уровня текущего иммунодепрессанта в крови 
могут ок^ ться  завышенными. Поэтому не используйте о^азцы, 
которые были отобраны у пациентов, получающих сирсрикус или 
переходощих с сиролимуса на эверолимус. Переходный период может 
быть приблизительно р»хчитан на основе периода лолувыведения 
отмененного лекарственного вещества. Например, по прошествии 
3 периодов лолувыведения в крови остается 12.5 % лекарственного 
вещества.*

Отдепьныв лекарственные вещества

Лекарственное вещество Испытанная концентрация

Ацикловир 3.2 мкг/мл

Амфотерищы В 5.6 мкг/мп

Ципро(|шоксаиин 7.4 мкг/мл

КгЭДТА 6 мг/мл

Кз-ЭДТА 6 мг/мл

Эритромищ1н 20 мг/дл

фл^оназол 30 мкг/мл

флуцитозин 40 мкг/мл

Ганцикловир 1000мкг/РйЛ

Гентамицин 12 мг/дл

Итраконазол 10 мкг/мл

Канамицин 100 мкг/мл

Кетоконаэол 50 мкг/мл

Лидокаин 6мг/щт

Глкжуронид МФК 1600 мкг/мл
(микофеноловой кислоты)

Микофенолоеая кислота 500 мкг/мл

Нитрофурактоин 6 мкг/мл

Фенобарбитал 15 мг/дл

Спектиномицин 100 мкг/мл

Сульфсж1етоксазол 200 мкг/мл

Такропимус 60 нг/мл

Тобрамицин 2 мг/дл
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iicsys  Everolim us cobas*
^^Ьмрстминм м щ е стм Испытанная коицентрация

^^толрим 40 мкг/мл 1
ЛШ1ЖЦИН 6 мг/дл 1

 ̂ Л’:

î sufx случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
; моюго THipa антител к анапит-специфичным антителам, 
яретавидину или рутению. Подходящий |ш айн теаа  позволяет 
явсти к минимуму эти эффекты.

полученных результатов исследования в диагностических 
ялм должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
рацтьтвтов клинического об^ дования и других данных.

0р1В1лы и диапазоны измерений 
Дмпазон измерений
 ̂й$^.0 нг/мл (определяется по значению предела обнаружения и 
аксинальному значению маствр-капибрс»ки). Значения ниже 
ФЮШ обнаружения отображаются как < 0.5 нг/мл. Значения выше 
ампазона измерений отображаются как > 30.0 нг/мл.
Авкнм пределы измерений
фаоал измерения хопостой пробы, предел обнаружения и предел 
шшстввнного опредепвния 
Г̂ еавл измерения хсюостой пробы = 0.4 нг/мл 

обнаружения х  0.5 нг/мл 
1 ^ л  количественного определения = 1.0 нг/мл 
Определение г^ е л а  измерения хс^юстой пробы, предела 
обирания и предела количественного определения проводилось в 
ссошствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
тмческих и лабс^аторных стандартов (CLSI). 
ripeisn измерения холостой пробы • значение OS'” проиентиля при 
п2>Ююмерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
нашисимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
юмиентраиии, ниже которой с вероятностью 95 % С^дут обнаружены 
про&|, не сод^хащие аналит.
(^аал обнаружения определяется на основании предела измерения 
елостой прс^  и стакдартиого отклонения результатов измерения 

с низким уровнем концекфации. предел обнаружения 
д ш етсгвует минимальной концентрации аналита, кото^^ можно 

(значение выше предела измерения холостой гробы с

Г^дел количественного определения - это самая низкая концентрация 
малита в образце, которую можно точно изм^ить с общей допустимой 
сшштштьной погрешностью s  25 %.

Образцы с концентрациями эверолимуса выше диапазона измерений 
кото развести вручную 1:2 с помощью дилюента Diluent Universal 
пред предварктельнои обработкой образцов вручную. Концентрация 
;азве{№нного образца должна составлять > 12 нг/мл.
Посла ручного разведения необходимо умножить полученный 
рв^тат на коэ(|хриииент разведения.

Охноамые значения
Ih i концеитращти эверолимуса в цельной »фоеи не существует 
)шновленного терапевтического диапазона. Сложность клинического 
<луяя, индивидуальные различия в чувстыггельности к 
ммуносупрессивному и нефротоксическому действию эверолимуса, 
«переменное назначение других иммунодепрессантов, тип 
фвнсплантата, время после трансппантащ^и и ряд других факторов 
«ределйют различия в требованиях к оптимальным уровням 
щ ти у са  в крови. Отдельные значения эверолимуса не могут 
юххъэоваться в качестве единственного индикатора необходимости 
весений изменений в схему печения. Каж/ьйй пациент перед 
а к ц и е й  терапии должен пройти тщательное клиническое 
общюввние, и каждый использующий тест врач должен установить 
ш азоны  на осксюе своего клинического опыта.
^ди№830ны будут варьироввться в зависимости от испсльзуемого 
иоммерческого теста для шагностики in vitro. Диапазоны должны быть 
]Ш<овлены для каждого используемого коммерческого теста.

Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных пабораториях, могут 
отличаться.

воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контрольных материалов согласно гротоколу (ЕР(^ АЗ) 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI):
2 постановки в день в дубгмх в течение 21 дня (п = 84). Были получены 
следующие результаты:

Анализаторы соЬав е 402 и соЬав е 801

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизионность

Образец Среднее
значение

нг/мл

Станд.
отхл.
(SO)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд.
откл.
(SO)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

HSP^M 1.33 0.068 5.1 0.081 6.1

HSP 2 2.53 0.102 4.0 0.129 5.1

H SP3 7.43 0.220 3.0 0.323 4.3

HSP 4 14.8 0.375 2.5 0.589 4.0

HSP 5 28.5 0.847 3.0 1.30 4.6

PC ') Everolimus 1 3.64 0.128 3.5 0.167 4.6

PC Everolimus 2 9.22 0.284 3.1 0.373 4.0

PC Everolimus 3 19.0 0.566 3.0 0.735 3.9

b) HSP ж Пул образиоа нрови человека
c) PC = PreciCortrol 

Сравнение методов
a) При сравнении теста Elecsys Everolimus. [гёт] 06633166190 (у), и 
автоматичесжого иммунотеста (х) с исхтользованием клин^юских 
о^азцое были получены следующие к{^>реляиии;
Количество исследованных образцов: 151

Регрессжя Пассинга —  Ба6лока'° Взвешенная регрессия Деминга 

у = 0.939х+1.69 у= 1.05х + 1.03

т = 0.753 г = 0.910

Концентрации в образцах составляли от 1.0 до 19.6 нг/мл.
b) При сравнении теста Elecsys Everolimus, 06633186190 (у), и 
метода ЖХ-МС-МС (х) с использсшанием клинических образцов были 
получены следующие корреляции;
Количество исследованных образцов: 184

Регрессия П ахинга —  Баблока'° Взвешенная регрессия Деминга 

у= 1.13х + 0.905 у = 1.20х + 0.580

т = 0.840 г = 0.947

Концетрации в образцах составляли от 1.5 до 20.2 нг/мл.
c) При сравнении теста Elecsys Everolimus, 07027257190 
(анализатту соЬав е 801: у), с тестом Elecs^^verolim us.
|Щ  06633188190 (анализатор cobas е 601; х), были получены 
следующие корреляции (нг/мл):
Количество исследованных образцов: 163

Регрегсия П ахинга —  Баблока’® Линейная регрессия 

у = 0.981х-0.14б у = 0.997Х - 0.286

т = 0.947 г = 0.997

Концентрации в образцах составляли от 0.528 до 30,0 нг/мл.
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Elecsys Everolimus
d) При сравнении теста Elecsys Everolimus, ̂  07027257190 
tetnoarop cobas e 402; y), c  тестом Elecs^Tverollm us,
@  07(^7257190 (анализатор cobas e 801; x), были получены 
следующие к(^)ретш4и (нг/ил):
Колтество исследованных образцов: 154

Регрессия Пассиига —  Баблока'̂  Линейная регрессия 

у* 1.06Х + 0.125 у = 0.986Х + 0.547

т« 0.958 г = 0.997
Конимтрации в образцах составляли от 0.924 до 29.8 нг/мл. 

Аналитическая специфичность

Метаболит Максимальная
добавленная
концентрация

нг/мл

Максимальная п 
арекрестная 

реактивность'̂  
%

24нмдрокси-
эверолимус

25 21.3

25-гидрокси-
эверолимус

25 15.4

45/46'Гидроксй-
эверолимус

25 6.0

PKF 226-320 (RADSA) 25 9.6

PKF 299-255 (RAD PSA) 25 10.1

Ш К 25 109.3

А Рвгрвэвктвтивные данные: резупьтаты, полученные • отаелым лаборвторип. ногут 
m w tC R  or этик ва»«4ьи

Слисок литературы
1 Sedrani R, Cottens S, Kallen J, et al. Chemicai modificaUon of 

rapamycin: tfie discovery of SDZ RAD. Transplant Proc 
1996;30:2192-2194.

2 Gabardi S, Baroletti SA. Everolimus; a proliferation signal inNbitor with 
cfinical apf^icatrons in organ transplantation, oncology, and cardtology. 
PharmacCTherapy 2010;30(10):1044-1066.

3 Budde K, Beeler T, Am s W. et al. ZEUS Stixly irrvestigators. 
Everolimus-based, calcineurin-inhibitor-free regimen in recipients of de- 
novo k k ^  transplants: an cpen-labef, randomised, controlled trial. 
Uncet 2011;377(9768):837-847. Erratum in: LarweL 
2012;360(9в58}:1994.

4 Augustine JJ, Bodziak KA, H ridk OE. Use of sirolimus in solid organ 
transplantation. Drugs 2007;67(3):369^1.

5 8Ыюа1 SN. Sirolimus: its discovery, biologicai prr^ rties, and 
m adw ism  of action. Transplant Proc 2003;3S(Suppl 3A);7S*14S. 
Review.

6 Novarbs. Zortress Р а с к ш  insert. Available a t 
Wp://www.acce$sdata.f(&
gov/drugsatfda docsAabel/20lCV021560s0O0bl.pdf [Last accessed 
18>)un-2014l.

7 Kahan BO, K e w n P , Levy (aA ,etal.Therapeufc drug monitoring of 
immunosuppressant drugs in clinical practice. Q in Ther 
2002;24(3):330-350.

8 Holt DW. Therapeutic drug monitoring of immunosuppressive drugs in 
kidney transplantation. Curr Opin N eu ro l Hyi^itens 
2002;11(6);657-663.

9 Lorber Mi, PonticeHi C, Whelchei J, et ai. Th^apeutic drug monitonng 
for everolimus in kidney transplantation using 12-month exposure, 
efficacy, and safety data. C lin Transplant 2005;19:145-152.

10 ВаЫок W, PassK^ H. Bender R, et al. A  general regression procedure 
for ntethod transformation. A pp^ tion  of linear regression pnxedures 
for me№od companson studies in d in icai ch^ ristiy, Part III.
J C in  Chem CUn Biochem 1986 Nov;28(11);783-790.

dn более подробной инфсфмаш^и обращаетесь к Руководству 
^ тратора соотвеготвугощих анализаторов и инструкциям по

применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить г^ницу между целыми и 
фобными частями десятичного числа. Разделители для rpyrm разрядов 
не используются.
О  любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный оргш  государства —  члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.
Сводный отчет о безопасности и rexHvMecKHx характеристиках 
представлен по ссылке: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223*1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США; см. 
dia^.roche.com  для определения используемых символов):

r^NTENTI

isi^TEM l

IREAGENT I 

ICAUBRATORI

------ >
jGTINl

Состав набора

Аналиэаторы/приборы, на которых можно
использовать реагенты

Реагент

Калибратор

Объем после растворения или смешивания 

Номер в система международной торговли

Омхймнм. У1ШКИИ1 мм оперемпю) на 1ыаис«тор« |иш ш ч1й • г
е  20Э1. Rodw Ом|у«Мсв

Q  ^  0123

I Rod)«Dle7KMin(^n№.Sw(MtrSvamne.CM»305UeraVMMi
М  Mww.rect«.ooni

V .  «ВООбШвбОв
<(̂ Roche^
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Elecsys Everolimus
Гфиложение I. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

pH
R1
R2
М

7Л-7.9 
5 ,9 -6 ,1 
7,4 ± 0.05

Ч увствительность
Аналитическая чувствительность составляет не более 0,5 
кг/мл

Л инейность
Линейность была оценена в соответствии с процедурой 
CLS1 ЕР06 А .
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций от 3 до 30 нг/мл не более ] 2%.

Воспроизволим ость
М аксимально допустимы й коэффициент вариации не 
более 8 %,

Тест на о ткры тие
Извлечение в смеш анном образце в пределах 90 - 10% .

Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию 
аналита для каждого образца (либо в нг/мл, нмоль/л, либо 
в мкг/л).
Коэффициенты пересчета: нг/мл х 1.0 *  мкг/л

нг/мл X 1.044 = нмоль/л
Стабильность
Хранить при 2-8 °С. (максимальный срок годности -  24 
месяца. Дату производства см. на упаковке)
Не замораживать.
Храните кассету cobas е pack в вертикальном положении 
для обеспечения 1ю лной доступности микрочастиц во 
время автоматического перемешивания перед 
использовамисм.

Стабильность:
в невскрытом виде 
при 2-8“С

до истечения указанного срока 
годности

На борту 
анализаторов

16 недель

KoM ib'icKT поставки  
В  комплект 1ю ставки входят:
Peare irru  в кассете для количественною  определения 
эверолимуса иммунохемилю минесцентным методом в 
цельной крови человека для анализаторов и модулей 
иммунохимических cobas е (E le csys Everoitm us E lecsys 
and cobas e analyzers / E V L )

У п ако вка  
Параметры кассеты:
Материал: Полипропилен
Размеры (длина х  ш ирина х  высота): 78 мм ^10^о х 22 мм 
± l0 % X ll0 M M i:1 0 %
Объем пустого флакона (максимальная вместимость 
флакона): 26 мл ̂ 10%
Толщина стенки флакона; 0,75 мм ± 10%
Тил размещения на приборе: крепится в специальных 
пазах на анализаторе
М етод забора реагента из кассеты: аспирация 
Габаритные размеры крыш ек флаконов в первом, втором и 
третьем отделениях кассеты:

Длнна
(всей

КРЫШКИ)

Ш врнна
(всей

кры ш ки)

Высота
(всей

кры ш ки)
Флакон с 
реагентом М  
(прозрачнаа 
крыш ка!

25,8 ± 
10%

21,8 ± 
10% 28,8 ± 10%

Крышка
закрывается
зашелкнынием

Флакон с 
реагентом R1 
(черная 
крыш ка)

25.8 ± 
10%

21,8±
10% 28,8 ± 10%

Крышка
закрывается
эашелкимнием

Флакон с 
peaieinoM R2 
(черная 
крыш ка)

25.8 ± 
КА'о

21,8 ± 
10% 28.8 ± 10%

Крышка
закрышется
зашелкнваннсм

Все размерные допуски  для кры ш ек выполнены  согласно

ISO  2768-гак, ISO  8015 и D IN  I690I-150 .
Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X высота); 95 мм i:IO %  х 34 мм ±10%  х  114 мм 
± 10%.
Вес; 122г±10%
Упаковка изаелия обеспечивает достаточную  защиту от 
механических, ю ш матических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично

М ар ки р овка
Этикетки и процесс маркировки соответствую т серийным 
стандартам EN  ISO  18113-1. ISO  18113-2, E N  ISO  15223-1. 
В  соответствии с Д И Р Е К Т И В А М И  Е С  R oche D iagnostics 
использует следую щ ие символы  и знаки:

Символ

□В

С€

X

Определение
Внимание, см. 
инструкцию  по 
применению

Н омер по 
каталогу

Производитель

З к а к С Е с
указанием
номера
уполномочеино 
го органа

Температурные
ограничения

Глобальный 
номер предмета 
торговли 
(GTTN)

Дата
производства

С им вол

IVD

S

Определение
Только для 
диагностики in 
vitro

К од  партии

С ро к  годности

Сод^зжимое
набора

Содерж ит 
достаточно 
для п- 
испытаний

Q R -код

Знак «Верх»

Крышка Размеры |мм]

М аркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Каталожный номер (R E F )
3. Название и адрес производителя

------------------4т-, Страна происхождения
Коммевтарнб. Содержимое
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Elecsys Everolimus
Приложение I. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

6. Обозначение: только для диагностики in vitro
7. СЬ'марк^фовка
8. Температурные 01раничения
9. Предупреждение: см . инструкцию  по примс«1ению, 

ссылка на электрош ^ ю  инструкцию  по применению.
10. Содерж ит достаточно для п-испытаний (100)
И , Q R -код
12. Глобальный номер предмета торговли (G U N )
13. Номер лота
14. Срок годности
15. Дата изготовления
16. Логотип производтеля
17. Обозначение, какая из сторон должна быть сверху

Маркировка кассеты с реагентами
1 Наименование
2 Артикульны й номер
3 Состав
4 Q R -код
5 Предупреждение только для использования in-vitro
6 Номер лота
7 Срок годности
8 Температурные ограничения
9 Достаточно для проведения 100 тестов
10 Логотип изготовителя

М я к с т  м яр кн р овки  на р у с с к о м  я зы ке

Реагенты  в кассете  для  количественного 
определения эверолнмуса
им м унохем илю м инесцеитны м  методом в цельной 
крови  человека для  анализаторов и модулей 
н м м унохнм ическнх соЬая е (E le c iy s  E ve ro lim u s cobas 
е ana lyzers / E V L )

Регнстраиноняое удостоверение JVi Р З Н  2020/10833

С рок годности см . на упаковке 
Дату изготовления см . на упаковке 
Температура хранения см . на упаковке 
Номер лота см . на упаковке
П роизводитель: «КосЬе D iag n o stics G m bH » ("Р о ш  
Д иагностике  Г м б Х " ) , SanO hofer S trasse  116, 68305 
M annhe im , G e rm an y, Герм ан и я  
Изделие предназначено то л ько  для диагностики  in  
v itro
У полном оченны й  представите..ть производителя на 
территории Р Ф : О бщ ество с ш раниченной 
ответственностью  «Рош  Д иагностика Рус» (О О О  «Рош  
Диагностика Рус»), 107031, М осква, Трубная шющадь, 
д.2 Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. Е- 
m ail: m oscow .reception_dia(^ roche.com

Кат. номер 07027257190

Требования к  м ар ки р о вке  групповой  упаковки  
(транспортной тары ), установленны е  изготовителем  
Товар с транс{юртной (групповой) маркировкой упаковки 
исш льзуется только для перемещения изделия с 
производственной площ адки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. 
товар с транспортной м1ф кировкой не поставляется на 
территорию  РФ . На транспортной маркировке указаны 
сведения, имеющиеся на регулярной маркировке, в том 
числе дата производства продукта фиксирована

У сл ови я  тр ан спортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. М еждународные символы  на упаковке и 
специальные инструкции по обращ ению  указываю т 
трансп(^ тировш и10', как следует обращ аться с этим 
продуктом . П ри  получении продукта внимательно 
осмотрите yiiaKOBi^ . При наличии ;иобы х следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании 
«Roche D iagnostics Gm bH » ("Рош  Дна1'Н остикс Г м б Х ") или 
к региональному поставщ ику.
Транспортировка осущ ествляется всеми видами 
транспорта в крытых транспорт:зых средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, 
действую щ ими на каждом виде транспорта. Температура 
при транспортировке 2-8 '’С .

С терилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит 
повторному использова}шю и/или стерилизации 
пользова'гелем.

'Грсбовання к  охране окруж аю щ ей  среды
М едицинское изделие при использовании, 
транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окруж аю щ ую  среду гф>и 
соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инезрукцни.

У ти ли зац и я
Во избежание возмож ного загрязнения окружаю щ ей 
среды Реагенты в кассете для количественного 
определения эверолнмуса иммунохемилю минесиектны м  
методом в цельной крови человека для анализаторов и 
модулей иммунохимических cobas е (E le csys Evero lim us), 
варианты исполнения с  истекш им сроюэм годности, а 
также отходы , использованных реагентов, должны 
утилизироваться в соответствии с местны ми 
государственными и / или больничны ми нормативными 
требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет 
поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окружаю щ ей 
среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche D iagnostics Gm bH » ("Рош  
Д иапю стикс Г м б Х ") ра^ аботана с целью  сведения к 
минимуму загрязнения окруж аю щ ей среды при 
сохранении целостности продукта во время 
тра1зспортировки и хранения. Упаковочны е отходы  
должны утилизироваться в местны х пунктах сбора 
упаковки, в спе1ш ализироваш 1ые контейнеры, 
расположенные в муницш 1алитетах.
Утилизация изделия с истекш им сроком  годности и 
отходов, использованных реагентов.
При утилизации и уничтож ении изделий с истекш им 
срою>м годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать официальным 
инструкциям по утилизации и уничтож ению  
потенциально инфекционного и хим ического материала, 
принятым >ta территории Российской Ф едерации и в 
данном Л П У .
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П рилож ение  t . Раздел предназначен  спец и альн о  для и н стр укц и и  п о  п р и м ен е н и ю  н а  р у с ск о м  язы ке

Ключсзвыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окруж аю икй q)eды.
Более по;ф о6ную  информашио можно получить у 
производителя / уполномоченного представителя 
гфонз водителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с 
местными нормами законодательства, а также в 
соответствии с протоколами медицинского учреждения, 
где использую тся данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийны е  обязательства
Производитель (компания « R o d ic  D iagnostics Gm bH» 
("Рош  Диагностике Гм б Х ")) гарантирует, что изделие 
соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. 
Пронш одитель несет ответственность за работу изделий 
только в случае их правильного использования в 
соответств1ш  с инструкцией, а также соблюдения правил 
хранения и транспортировки.
Изделия должны использоваться только до истечения 
срока годности, который 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 ЗН 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
ГА Р А Н Т И Ю  П Р И ГО Д Н О С Т И  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О ГО  
И С П О Л Ь ЗО В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю БО Й  И Н О Й  Ц ЕЛ И . 
К О М П А Н И Я  R O C H E  D IA G N O S T IC S  G m bH  Н Е  Н Е С Е Т  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  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 также с их 
работой, нуж но обрахцаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ : 
Общество с ограниченной ответственностью  «Рощ 
Диагностика Рус» (О О О  «Рош  Диагностика Рус»Х 107031, 
М осква, Трубная площадь, д.2, тел.; (495) 229-69-99, факс: 
(495) 229-62-64

П резеизии по качеству  (рек;1ям яция)
Порядок предзлвления рекламаций и ответов нв них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вогфосам, которые не 
являлись предметом приемки товара, прою веденной в 
соответствии с условиями договора.
П о всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Упош ю моченному 
представителю производителя.
В  случае рекламации обращаться к производителю  и / или 
уполномоченному представителю  производителя.Тел.; +7 
495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64

^ Примечание:
cobas е 801: Платформа модульная для биохимического и 
иммукохимического ана;шза "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с  принадлежностями, вариант 
исполнения; "кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош  
Д иапю стикс Г м б Х ", Германия, регистрационное 
удостоверение № Ф С З  2012/12764 (состоит из модулей 
cobas с502/701/702 и cobas еб02/с801) (далее по тексту 
платформа модульная cobas 8000, cobas 8000, е801).

Платформа модульная для б и охи м зтеско го  и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с  призшдлежыостямн, вариа!гг 
исполнения: "кобас про" (cobas pro), производства "Рош  
Д иш 'ностикс Г м б Х ", Германия, (состоит из модулей cobas 
с503 и cobas е801) (далее по тексту платф орма модульная 
cobas pro, cobas pro, e801).

cobas e402: Платф орма модульная «кобас пью р» для 
проведения имм унолош ческих и ф отометрических 
ана;1заов. с принадлежностями (cobas®  pure integrated 
solu tions), прюизводства "Рош  Д иагностике Г м б Х ". 
Германия (состоит из модулей cobas сЗОЗ, е402) (далее по 
тексту платформа модульная cobas pure, cobas pure, e402)

И спользуется  совм естное :
Набор калибраторов для количественного определения 
эверолимуса иммунохемилю минесцеигны м  методом  в 
цельной крови человека для анализаторов и модулей 
иммунохзш ических cobas е (E ve ro lim us C a lS e t E lecsys and 
cobas e analyzers), производства "Рош  Д иагностике 
Гм б Х ". Германия

Набор козпрольны х материалов для контроля качества 
количественного определения эверолимуса
иммунохемилю минесцеигны м методом  в цельзюй крови 
человека для анализаторов и модулей имм унохим ических 
cobas е (P rec iC on tro i E ve ro lim us E le csys and cobas e 
analyzers), производства "Рош  ^ а гн о сти ке  Г м б Х ". 
Германия
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Elecsys Everolimus

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Реагенты в 
кассете для количественного определения эверолимуса иммунохемилюминесцентным методом в 
цельной крови человека для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е (Elecsys 
Everolimus cobas е analyzers/EVL)

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

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

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

Утверждено
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
Дата: 14 сентября 2021 года
от имени
[подпись]
Д-р. Манфред Бём (Dr. Manfred B6hm)
Менеджер отдела глобального нормативно-правового регулирования

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

2021

«Рош Диагностике ГмбХ», Сандхофер Штрассе 116; D-6830S Мамих^м (Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-6830S 
Mannheim); тел,:+49 621 759 0; факс: +49 621 759 2890
Место нахождения органа управления: г. Маннхайм -  Регистрационный суд: суд первой инстанции г.МаннхаЙма, Кя в торговом 
реестре: 3962 -  Правление: Клаус Хабера» (Claus Haberda); Андреас Шмитц (Andreas Schmitz)
Предсе^шель наблюдательного совета: д-р Томас Шинскер (Dr, Thomas Schinccker)
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