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tiBMUvo

cobas*
Homocyiteine Enzymatic Assay 
Информация для заказа

!CONTENT 1
Аналиэатор('Ы), на котором(-ых) 
можно использовать кассету(*ы) 
cobase

08057826190 Homocysteine Enzymatic Assay (кассета cobas с  1), 100 тестов'  системы 2070011 cobas с 303, cobas с  503

Homocysteine Enzymatic Assay (кассета cobas с 2). ЮОтестое ол-^плюсистемы ¿yjiv in «
05385504190 HCYS Calibrator Kit (2 x 3 мл) Код 20590
05142423190 HCYS Control Kit Control 1 (2 X 3 мл) Код 20254

HCYS Control Kit Control 2 (2 x 3 мл) Код 20255

08063494190 Dituent NaCI 9 % (123 мл)‘  '  системы 2906 001

Русский
Системная информация 
HCY8: ACN 20700 
Назначение
Тест для in vitro диагностики. Предназначен для количественного 
определения общего L-гомоцистеина в сыворотке и плазме крови 
человека на системах Roche/Hitachi cobas с. Данный тест может 
применяться для диагностики пациентов с подозрением на 
гиперт’омоцистеинемию или гомоцистинурию.
Теоретическое обоснование''^^
Гомоцистеин (Нсу) представляет собой аминокислоту, содержащую 
тиол и синтезируется в ходе внутриклеточного демешлирования 
метионина. Уровень общего гомоцистеина (tHcy) показывает 
суммарную концентрацию всех форм Нсу, включая окиспснную,' 
связанную с белками и свободную формы.
Повышенный уровень tHcy является важным фактором риска в 
отношении сердечно-сосудистых заболевании.''^'^ Избыточное 
количество Нсу в кровотоке может вызывать повреждение 
арт^иальных сосудов, оказывая на них раздражающее действие, и 
приводить к  воспалению и образованию бляшек, что в конечном итоге 
может стать причиной блокировки кровотока в сосудах, ведущих к 
сердцу.
Повышение уровня tHcy ассоциировано с четырьмя основными 
факторами, а именно:
1. генетически обусловленная недостаточность ферменюв, 

участвующих в метаболизме Нсу, таких как цистатионин-бета- 
синтаза (CBS), метионин-синтаза (MS) и 
метилентетрагидрофолатредуктаза (MTHFR);

2. недостаточность литания, приводящая к  дефициту витаминов 
группы в, таких как Be, В̂  и фолиевая кислоте;

3. почечная недостаточность, обуславливающая неэффективный 
клиренс аминокислот;

4. лекарственные взаимодействия, например применение оксида 
азота, метотрексата или фенитоина негативно влияет на 
метаболизм Нсу. Повышенный уровень tHcy также связывают с 
риском развития болезни Альцгеймера^, нервно-психических 
заболеваний^ и остеопороза.^ Было Заработано руководство для 
определения уровня tHcy в клинических лабораториях.^ ̂

Принцип метода
Тест Homocysteine Enzymatic Assay основан на новом п^жнципе 
анализа феЗвнтного цикла, который определяет количестао продукта 
переработки субстратного кофактора, а не количество самого 
субстратного кофактора или количество продуктов переработки Нсу. В 
ходе этого теста окисленную ф(^)му Нсу сначала восстанавливают дс 
свободной формы Нсу, которую затем подвергают реакции с 
субстратным кофактором S-аденозилметионином (SAM). В результате 
згой |юакции, катализируемой S-метилтрансферазой Нсу, обрезуется 
метионин (Met) и S-аденозипгомоцистеин (SAH). Оценку количества 
8АН проводят с помощью сопряженного ((юрментного анализа. 
Снпала SAH гидролизуется до аденозина (Ado) и Нсу при участии 
гицюлазы SAH, а затем Нсу повторно включают в цикл переработки 

с  поспедующей амплификацией сигнала определения.
нный Ado незамедлительно гидролизуется до инозина и

аммиака. На последнем этапе участии катализирующего фермента 
глутаматдегидрсгенаэы (GLDH) аммиак реагирует с 2-оксогпутаратом и 
NADM, в результате чего образуется NAD*. Ко»«1ентрация Нсу в 
образце прямо пропорциональна количеству NADH, превращенного в 
NAD’  (ДАмоми).

HMTase
Нсу + SAM -------------SAH + Met

SAHase I
SAH ------------ >  Нсу + Ado

ADA

Ado Инозин + NH3

GLDH
NHa + NADH + 2-оксотугарат Глутамат + NAD* 

+ H2O

R2

R3

Реагенты — рабочие растворы 

R1 Реагент NADH
S-аденозилметионин 0.1 ммоль/л, ТСЕР* > 0.5 ммоль/л, 
2-оксоглутарат < 5.0 ммоль/л, NADH > 0.2 ммоль/л, буфер, 
pH 9.1 (25 "С), консервант, стабилизатор

Ферментный реагент
Гомоцистеин S-металтрансфераза (НМТ-аза): 5.0 кЕ/л, 
глутаматдегидрогеназа (GLDH) 10 кЕ/л, казеин (бычий) i  0.2 
буфер, pH 7.2 (25 ®С), консервант, детергент

Стартовый реагент 

Аденозиндеаминаза (бычья) 5.0 кЕ/л, 
S-аденозип-гомоцистеингидролаза (SAH-аза) 3.0 кЕ/л, казеин 
(6bNMñ) i  0.2 %, буфер, pH 7.2 (25 *С), консервант, 
стабилизатор

'Гр нс (2«4р6окси«П1П)фссфни

Кат. Nt 08057826190 состоит из 2 кассет cobas с: 1 х R1 4 R2 и 1 х R3. 
R1 находится в положении В, а R2 находится в положении С на кассете 
cobas с 1. R3 находится в положении С на кассете cobas с 2.
Меры предосторожности и предупреждения 
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные м ^ ы  предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
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HCYS
Homocystein« Enzymatic Assay 
Информация ДПЯ заказа

Анализатор(-ы), на котором(-ых)
ш 1CONTENT1 можно использовать кассету{-ы)

cobas с

06057826190 Homocysteine Enzymatic Assay (кассета cobas с 1), 100 тестов Код
системы 2070 011 coba» е 303, cobas е 503

Homocysteine Enzymatic Assay (кассета cobas c 2). 100 тестов Код
системы 2070 012

05385504190 HCYS Calibrate Kit (2 x 3 мл) Код 20590
05142423190 HCYS Control Kit Control 1 (2 x 3 мл) Код 20254

HCYS Control Kit Control 2 (2 x 3 мл) Код 20255

08063494190 Diluent NaCI9®/o(123 мп) Код
системы 2906 001

Русский
Системная информация 
HCYS: ACN 20700
Назначение
Тест для in vilro диагностики. Г^едназначен для количественного 
определения общего L-гомоцистеина в сыворотке и плазме крови 
человека на системах Roche^itachi cobas с. Данный тест может 
применяться для диагностики пациентов с подозрением на 
гипергомоцистеинемию или гомоцистинурию.
Теоретическое обоснование^’^^
Гомоцистеин (Нсу) представляет собой аминокислоту, содержащую 
тиол и синтезируется в ходе внутриклеточного деметилирования 
метионина. Уровень общего гомоиистеина (tHcy) показывает 
суммарную концентрацию всех форм Нсу, включая окисленную,' 
связанную с белками и свободную формы.
Повышенный уровень (Нсу является важным фактором риска в 
отношении сердечно-сосудистых заболеваний.'Избыточное 
количество Мсу в кровотоке может вызывать повреждение 
артериальных сосудов, оказывая на них раздражающее действие, и 
приводить к воспалению и образованию бляшек, что в конечном итоге 
может стать причиной блокировки кровотока в сосудах, ведущих к 
сердцу.
Повышение уровня (Нсу ассоциировано с четырьмя oci-ioBHbiMM 
факторами, а именно:
1. генетически обусловленная недостаточность ферментов, 

участвующих в метаболизме Нсу, таких как цистатионин-бета* 
синтаза (CBS), метионин-синтаза (MS) и 
метиленгетрагидрофолатредуктаза (MTHFR);

2. недостаточность питания, приводящая к дефициту витаминов 
группы В, таких как B«, B12 и фолиевая кислота;

3. почечная недостаточность, обуславпиваюшая неэффективный 
кшфвнс аминокислот;

4. лекарственные взаимодействия, например применение оксида 
азота, метотрексата или фенитоина негативно влияет на 
метаС^иэм Нсу. Повышенный уровень (Нсу также связывают с 
риском развития болезни Апьигеймера', нервно-психических 
заболеваний^ и остеопороза.^ Было разработано руководство для 
определения уровня (Нсу в клинических лабораториях.^^

Принцип метода
Тест Homocysteine Enzymatic Assay основан на новом принципе 
анализа фе^антного цикла, хото;шй определяет количество продукта 
переработки субстратного кофактора, а не количество самого 
субстратного кофактора или количество продуктов переработки Нсу. В 
ходе этого теста окисленную форму Нсу сначала восстанавливают до 
свободной формы Нсу, которую затем подвергают реакции с 
субстратным кофактором S-аденозилметионином (SAM). 8 результате 
этой реакции, катализируемой S-метиптрансфераэой Нсу, о ^ з у е т с н  
метионин (Met) и S-аденоэилгомоцистеин (SAH). Оценку количества 
SAH гроводят с помощью сопряженного ф ^ е н т н о го  анализа. 
Стачала SAH гидролизуется до аденозина (Ado) и Нсу при участии 
гидролазы SAH, а затем Нсу повторно включают в цикл переработки 
Нсу с последующей амплификацией сигнала определения. 
Образованный Ado незамедлительно гидролизуется до инозина и

аммишеа. На последнем этагю участии катализирующего фермента 
гпутаматдегидрогеназы (GLOH) аммиак реагирует с 2-оксоглу^атом  и 
NADH, в результате чего о^азуется  NAD*. Концентрация Нсу в 
о ^а зц е  прямо пропс^циональна количеству NADH, превращенного в 
NAD* (ДАз40нм).

Нсу + SAM

I___
нитш

SAH f  Met

SAHase
SAH Нсу + Ado

ADA

Ado Инозин + NHa

GLDH

NH3 + NADH + 2-оксогпутарат Глутамат + NAO* 
+ HjO

R2

R3

Реагенты —  рабочие растворы 

R1 Реагект NADH
S-аденозилметионин 0.1 м м о г ^ ,  ТСЕР* > 0.5 ммоль/л, 
2-окс(Мпутарат < 5.0 ммоль^л, NAOH > 0.2 ммолкУл, буфер, 
pH 9.1 (25 *С), консервант, стабилизатор

Ферментный реагент
Гомоцистеин 5-метилтрансфераза (НМТчгза): 5.0 кЕ/л, 
глутаматдегидрогеназа (QLDH) 10 кЕ/л, казеин (бычий) i  0.2 %, 
буфер, pH 7.2 (25 *С), консв{»ант, детергент

Стартовый реагент 
Аденозиндеаминаза (б ы ш ) 5.0 к£/л, 
S-аденоэил-гомоцистеингидролаза (SAH-аза) 3.0 кЕ/п, казеин 
(бычий) % 0.2 %, буфер, pH 7.2 (25 *С), консервант, 
стабилизатор

'ТриС (2«<рб0КО1»П1Л)«0Сф>м

Кат. Nt 08057826190 состоит из 2 кассет cobas с; 1 х R1 4 R2 и 1 х R3. 
R1 находится в положении В, а R2 находится а положении С на кассете 
cobas с  1. R3 находится в гюложении С на кассете cobas с 2.
Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры г^досторожности. необходимые при 
работе со всеми л а б о р а то ^м и  реагентами.
Утилизация всех отхо^юа должна осуществляться в соответстеии с 
местными правилами.
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HCYS
Homocysteine Enzymatic Assay

Паспорт безопасности преаоставлАвтся профессиональному 
пользователю по запросу.
f^MNeroBnemie рабочего раствора
Готов к примен^тию
Хранение и стабильность

( ^ к  годности при 2*8 *С: Пату окончания срока
годности см. на этикетке 
кассеты cobas с.

Срок хранения вскрытого реагента в 4 недели 
охлаждаемом отделении для реагентов на 
борту анализатора:
Не замораживать.
Сбор и подготом а материала для исследования
Для сбора и подготовки образмов используйте только соответствующие 
пробирки или контейнеры.
Только образцы, перечисленные ниже, были испытаны и признаны 
приемлемыми.
Сыворотка
Плазма: У-гепаринизированная, Кг-ЭДТА и Кз-ЭСТА плазма.
Оля отделения плазмы от клеток крови важно иектрифугировать 
образцы крови сразу после забора. Если нет возможности 
центрифугировать образцы незамедлительно, то собранные образцы 
Фови следует хранить на льду и центрифупфовать в течение часа. 
Гвмопизированные или мутные образцы или образцы с выраженной 
липемией не ршсомендуется использовать для количественного 
определения Нсу.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протеспюованы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на резртьтаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя npo&ipOK.

Стабильность:*'® '® 4 дня при 15-25 'С
4 недели при 2-8 “С 
10 месяцев при -20  “С

Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Подробные сведения о возможных интерференциях образцов смотрите 
в разделе ограничений и интерференции.
Состав набора
См. раздел ‘ Реагенты -  рабочие растворы'.
Необходимые материалы (не входят в набор)
См. раздел «Информация для зш аза-.
Общее лабораторное оборудование 
Анелиа
Для получения огттимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к  используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
1УЮЖК0 н а ^  в соотеетствуюшем Руководстве пользователя. 
Выполмние методик, не утвержденных компанией Roche, не 
гарантируется и определяется пользователем.
Аппликация для сыворотки и плазмы

Протокол измерения
Отчетное время 10 мин
Длины волн 700/340 нм
(вспомогательная/главная)
Дозкфоеание реагентов Дилюент

(НгО)

Разавдение образца
Образец Дипоеит

(NaCI)

25.0 мкл 100 мкл

R1 132 мкл
R2 21 мкл
R3 15 мкл
Объемы образца Образец

Нормальный 10.5 мкл
Уменьшенный 10.5 мкл
Увеличенный 10.5 мкл
Дополнительная информация о гфотоколе измерения теста приведена 
на экране настройки параметров агтликации соответствующего 
анализатора и теста.
Калибровка

Калибраторы 
Режим калибровки 
Частота калибровки

S1-5: HCYS Calibrator Kit 
Нелинейный
Автоматическая полная калибровка
• после смены лота реагента
Полная калибровка 
- каждые 7 дней
• по мере необходимости после процедур 
кошрогм качества

Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации кал иб(хж и  лабораторией.
Прослеживаемость: этот метод был стандартизирован относительно 
стандартного образца Национального института стандартов и 
технологий США (NIST) S R M 1955.
Контроль качества
Для кокфопя качества используйте контрольные материалы, 
указанные в разделе «Информация для заказа». Также моммо 
использовать другие пригодные контролыные материалы.
Контрольные интервалы и пределы должны быть адаптированы а 
соответстам с индивидуальными требсжаниями каждой лаборатории. 
Реконащуется выполнять контрогш качества всегда после калибровки 
лота реагента, а затем не реже чем каждые 4 недель.
Полученные значения должны находиться в установленных пределах. 
Каждая лаборатория должна вьфаботать правила, позеоляюиже 
принять корректаруюшие меры в случае, если значения выходят за 
установпенные пределы.
Соблюдайте все действующие федералыше и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Системы cobas с автоматически рассчитывают концентрацию аналита 
в каждом образце е мкмоль/л.
Ограничения —  интерференция
К р и т ^ й :  степень изалечения в пределах 1 10 %  от иаодного 
значения для концентраций аналита > 15 мюаол^л или ± 1.5 мкмоль/л 
для концентраций аналита i  15 мкмоль/л.
Иктеричносты" не оказывает значимого влияния на результаты вплоть 
до значения индекса иктеричности 120 для конъюгированного и 
неконъюгированного билирубина (приблизительная концентрация 
конъюгированного и неконъюгированного ^емрубина: 342 мкмоль/л 
или 20 мг/дл).
Гемолиз:" не оказывает значимого влияния на результаты вплоть до 
значения индекса гемолиза Н 100 (приблизительная концентрация 
гемоглобина: 62 мкмоль/л или 100 мг/дл).
Липемия (Интралилид):" не оказывает значимого влияния на 
результаты вплоть до значения индекса липемии L 250. Наблюдается 
слабая корреляция между значением индекса липемии L 
(соответствует мутности) и концентрацией триглицеридов. 
Лекарственные вещества; при изучении панелей широко используемых 
пекарствемгых веществ какого-либо влияния при терапевтических 
концентрациях не выявлено.'^''*
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HCYS
Homocysteine Enzymatic Assay

Исключения: O.S ммоль/л глутатиона, 100 мкмоль^л иистатионина,
0.5 ммоль/л пирувата.
У naisieHTOB, которые принимают метот^юксат, карбамазепин, 
фенитоин, оксид азота, противосудорожные грепараты или б-азуридин 
триацетат, могут определяться более высокие уровни Нсу из-за 
в те и ш  на метаболизм Нсу.^ '^
S-аденозилгомоцистеин (SAH) вызывает значимую пэтожительную 
интерференцию. Однако концентрация SAH в ш ка л ь н о й  плазме 
крови не превышает 1 нмоль/л, поэтому не вызывает опасений.'*
Для ингибирования продукции Нсу в эритроцитах было предложено 
добавлять 3-деазааденозин. Тем не менее, тест Homocysteine 
Enzymatic A s ^ y  нельзя использовать с образцами, которые содержат 
З-деазааденозин, поскольку последний ингибирует один из ключевых 
ферментов, используемых в тесте.
В редких случаях гаммапатия типа 1дМ (болезнь Вальденстрома ■ 
макрогпобулинемия) может привести к  получению некорректных 
результатов.'*
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов к л т т е с к о го  обследования и других данных. 
НЕОБХОДИМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Программирование специальной промы вки; Применение этапов 
специальной промывки является обязательным, когда определенные 
комбинации тестов выполняются одновременно на системах соЬав с. 
Все программы специальных промывок, необходимых для 
гфедотеращекия п о н о с а , доступны через cobas Упк. Самую 
последмою версию списка специалышх гфомывок для 
предотвгошения переноса можно найти в инструкции 
NaOHD^MS/SCCS. Подобные инструкции гриаедены в Руководстве 
оператора.
Пределы и диапавоны измерений 
J^ianasoH намерений 
3-50 мкмоль/л
Огфеделяйте о^азцы , имеющие более высокую концентрацию, с 
использованием функции повтора. Разведение образцов при 
исхюпьзовании ф икции повтора проводится в соотношении 1:5. 
Результаты образцов, разведенных при использовании функции 
погора, автоматически умножаются на коэс|}фимиент 5.
Нижние пределы измерений
Предел измервтя холостой пробы, предел обнаружения и предел 
количественного тределвния
Предел измерения холостой =  3 мкмоль/л
пробы
Предел (к р у ж е н и я  = 3 мкмоль/л
Предел количественного = 5.5 мкмоль/л
ог^еделеиия
Ог^деление предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и г^едела количесттвенного определения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы - значение 95'^ процектиля при 
п Z 60 измерений проб, не содержащих аналит, а нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
конц№традии, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой прс^ы и стандартного отклонения результатов измерения 
с^азцов  с низким уровнем концентрации.
Гфедел обнаружения соответстеует минимальной концентрации 
аналита, которую можно обнаружить (значение выше предела 
измерения холостой фобы с вероятностью 95 %).
Предел количественного определения представляет собой самую 
низкую конишпрацию аналита, которую можно воспроизводимо 
измерить с суммарной погрешностью 30 %. Он был опролелен с 
использованием образцов с низкой концентрацией гомоцистеина.

Ожидаемые значения
8 большинстве клинических лабораторий США концентрация 
15 мкмоль/л используется в качестве порогового значения для 
нормального уровня Нсу у взрослых.
В европейских лабораториях в качестве порогового значения для 
нормального уровня Нсу у взрослых используется конц^лрация 
12 мкмолк^л.*
Значение М1еют возраст лашюнта, наличие беременности и состойте 
п о ч е « ^  функции. П отреблете фолиевой кислоты в качестве 
пищевой д о т е ки  или посредством обогащения пищевых продуктов 
также должно учитываться;

Принимают Не принимают 
фолиевую кислоту в фолиевую киегюту в 

качестве добавки качестве добавки 
8 10

8 10
12 15
16 20

Группа
(натощак/базальная конц.
1Нсу, мкмоль/л)
Беременность 
Пети до 15 пет 
Взрослые от 15*65 лет 
Пожилые люди старше 
65 лет
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к  популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.
Технические характеристики
Тигы ты е технические характеристики теста на анализаторах 
представлены ниже. ^  данные отражают характеристики самой 
анагаггической процедуры.
Результаты, полученные в отдельных лабфаториях, могут отлтатъся 
из-за разнородности материале» образца, и э и а и ш а н т  компонентов 
анализатора и комбинации реагентов, исполь^емых для работы на 
акализато|».
Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность была огредепена с использованием образцов 
биоматериалов человека и контрольных материалов в соответствии с 
требованиями руководства ЕРО^АЗ Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI) путем оценки повторяемости 
измерений (п = 84) и вкутрилабе^торной прецизионности (2 аликвоты 
на постановку, 2 постановки в день, 21 день). Р ^ ь т а т ы  испытаний 
повторяемости и внутрилабораторной прфюионности быгм получены 
на анализаторе cobas е 503.

Повторяемость Среднее
значение
мкмоль^

Станд. откп. 
(SD)

мкиопь/л

Коэф.
вариации

(CV)
%

Контрольный материал для 
гомоцистеина 1

13.2 0.149 1.1

Контрольный материал для 
гомоцистеина 2

37.2 0.462 1.2

Сыворотка крови 
человека 1

9.52 0.135 1.4

Сыворолта крови 
человека 2

12.1 0.195 1.6

Сывфотка )фови 
человека 3

15.0 0.297 2.0

Сыворотка )ф08и 
человека 4

26.2 0.433 1.7

Сыворотка (фови 
человека 5

45.3 0.704 1.6

Бн/трилабфагорная
прецизионность

Среднее
значение
МКкЮЛЬА\

Стакя- откл. 
(SD)

мкмоль^

Коэф.
вариации

(CV)
%
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13.2 0.374 2.8 10

37.3 0.763 2.0 11

9.55 0.330 3.5 12

12.1 0.437 3.6 13

15.4 0.447 2.9
14

26.2 0.653 2.5

45.3 0.945 2.1 15

16
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HCYS
Homocysteltie Enzymatic Assay

Коктрольный материал дпп 
гомоиистаина 1 
Контрольный материал для 
гомоиистеина 2 
Сыворотка крови 
человека 1
Сыворотка )фови 
человека 2
Сыворотка крови 
человека 3 
Сыворотка крови 
человека 4
Сыворотка крови 
человека 5

Сравнение методов
Значения Нсу для образиое сыворотки крови человека, полученные на 
анализаторе cobas с 503 (у), были сопоставлены со значениями, 
определенными с использованием соответствующего реагента на 
анализаторе cobas с 501 (х).
Объем выборки (п) г  74

Регрессия Пассинга —  Баблока'^ Линейная регрессия 
у = 0.984Х + 0.122 мкмоль/п у = 0.979х + 0.215 мкмоль/п 
т = 0.979 г = 0.999
Концентрации в образцах составляли от 4.11 до 48.4 мкмоль/л.
Значения Нсу для образцов сыворотки крови человека, полученные на 
анализаторе cobas с 303 (у), были сопоставлены со значениями, 
офвделенными с использованием соответствующего реагента на 
анализаторе cobas с 501 (х).
Объем выбелки (п) = 82

Регрессия Пассинга —  Баблока'^ Линейная регрессия 
у = 1.014Х-0.407 мкмоль/л у  = 1.010х -  0.319 мкмоль/п 
Т = 0.951 г = 0.997
Концентрации в образцах озставляли от 3.53 до 48.7 мкмопь/л.
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десяшчных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
фобными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
Символы
6  дополнение к  перечисленным в стандарте IS 0  15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов);

I CONTENT I

------ >
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Состав набора 

Объем для растворения

Номер в системе международной 
торговли

О ептнем м . у т п е н м  м м  изм«н<мм о тв б р а у м кя  м  « « и и т с и  тп а ш т м ! i  noon . 
0202 1. Roche 0 « 9 M tlia

Ci
d

Rotf>« D Iegnoitics O o tH . S »>dM er â fM te  116.04030S  М ш п м т  
«nnir,coclw.con> ^Roche^
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HCYS cobas'
П р и л о ж е н и е  1. Раздел п р е д н а зн а ч е н  с п е ц и а л ь н о  для и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на  р у с с к о м  язы ке

П оказания
Тест лля in  v itro  диагностики. Прслничначсн для 
количественного определения общ его 1.*гом стистеина в 
сыворотке и плазме крови человека на системах 
Roche/Hitachi cobas с. Д анны й тест м ожет применяться для 
диагностики пациентов с  подозрением на 
гипергомоцистеинемию или гом оцистинурию .

П р отивопоказан ия
Не применимо, тест предназначен для лабораторной 
диаптостнки.

П обочн ы е  действия
Не применимо, Tec j предназначен для лабораторной 
диагностики.

pH
R1 8.8-9.2 (25 °С)
R2 7.0-7,4 (25 “ С)
R3 7,0-7,4 (25 X )

Ч увстви те л ьн о сть
Аналитическая чувствительность Ш1я сыноротки/плазмы 
составляет не более 3 мкмоль/л.

Л и н е й но сть
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций 15 мкмоль/л -  50 мкмоль/л  нс более 10%.

Д о л у с тя м ы й  разброс р е зул ьтатов  п р и  няраллслы 1ы х 
определениях одной пр о б ы

М аксимально допустем ы й коэффициент вариации 
результатов определения аналита в одном  и том  же образце 
не более 5 %.
Допустимы й разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы  разными наборами не более S %.

Тест ИЯ о ткр ы ти е
Открытие смеш анного образца в диапазоне 9 5 -105  %  

С табильность
Дату окончания срока ю д н о с ти  см. на этикетке  cobas с. 
(максимальный срок годности 14 месяцев с даты 
изготовления. Д817 изготовления см.на упаковке)

К о м п л е кт  п о с та вки  
В комплект поставки аходят;
Набор реагентов для количественного определения общего 
содержа14ия Iv-гомоцистеипа в сыворотке и плазме крови па 
модулях биохим ических cobas с (H C Y S / Homocysteine 
Enzymatic Assay cobas с systems), в составе;

1. Кассета с основны ми реагентами R I.  R2 (H C Y S / 
Homocysteine E nzym atic  Assay cobas с systems/ cobas с 
pack I )  -  I ШТ.;

2. Кассета со стартовым реагентом R3 (H C Y S / Homocysteine 
Enzymatic Assay coba.s c system s/ cobas c  pack 2 ) -  I шт.;

3. И нструкция по применению.

У п а к о в к а
Реаген ты готовы к  прим енению , поставляю гем в кассечях и 
не должны разделяться. С одерж им ого одного набора 
достаточно для проведения 100 тестов.

Набор состоит из 2 кассет cobas с: I *  R I +  R2 и I R3. R I 
находится в положении В . а R2 находится в положении С на 
кассезе cobas с I. R3 находится в положении С на кассете 
cobas с 2, в положении В  на кассете cobas с 2 • пустой 
флакон

Параметры кассет (cobas с I и  cobas с  2);
Материал: кассета • полиэтилен, флакон -  полиэтилен, 
кры ш ка  кассеты -  полистирол
Объем пустой кассеты (максимальная вместимость);235 мл 
±10%
Размеры (высота/длина/ш мрина): 8 2 м м ± 1 0 % х 82м м ± 10% х 
35 мм±1С^о
Толщ ина стенки 0,5 мм +10%
Т и п  размещения на приборе: крепится в специальных пазах
на анализаторе
М етод забора реагента из  кассеты: аспирация

Г а б а р и тн ы е  разм еры  к р ы ш к и :
Белая кры ш ка (4 ш т.):
Внеш ний диаметр (наибольш ий) /  диаметр внутреннего 
кольца: 22.8 ± 0.2 мм /  6.2 ± 0,2 мм 
Высота: 13.1 ± 0,1  мм
Все погреш ности по размерам соответствую т IS O  2768-m k. 
ISO  8015 и D IN  16901-150
Вторичная упаковка : картонная коробка (размеры (длина х 
ш ирина X высота): 92мм ± 10%  >'79 мм ± 10%  »122 мм ±10%  
Вес: 147 г ± 10"/4 
Реагенты упакованы  герметично.
У паковка  изделия обеспечивает достаточную  защ иту от 
механических, клим атических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки и хранения.
Изделие упаковало герметично.

М а р к и р о в к а
Э тикетки  и процесс м аркировки соответствую т серийным 
стандартам EN IS O  18113-1, ISO  18113-2, EN IS O  15223-1.
В  соответствии с Д И Р Е К Т И В А М И  ЕС Roche D iagnostics 
использует следую щ ие символы  и  знаки;

О ш м а  ! O n o ta ta e tm a

f C o T l □B B a w K .  CM ■ > n i j i i i» i  wo 

............... ...

s t  р м  го акз.* » RiicM M ViBic»

Нм1#ф DO KBTUery n } m i f i  o C M  n  e n p t m  » IT —  
é n n e — e r
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М а р к и р о в к а  к а р т о н н о й  ко р о б к и
1. Н а и м е н о ва н и е
2 . К а т а л о ж н ы й  н о м е р  (R E F )
3 . Н а и м е н о в а н и е  и ащ зес п р о и зв о д и те л я
4 . С тр а н а  п р о и с х о ж д е н и я
5 . Л о го т и п  и з го то в и те л я
6 . С о с та в  набора
7. О б о зн а ч е н и е : С о д е р ж и т  д о с т а т о ч н о  для п -те стов

( 100)
8. Т е м п е р а ту р н ы е  о гр а н и ч е н и я
9. О б о зн а ч е н и е : т о л ь к о  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  in  v itro
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НСУЗ
п р и л о ж е н и е  1. Раздел п р е д н а зн а ч е н  с п е ц и а л ь н о  для и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я зы ке

c o b a s " ^

10. С Е 'М а р ки р о в ка
И .  О б озн ачени е ; П р е д у п р е ж д е н и е ; с м . и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю , с с ы л к а  на  э л е к т р о н н у ю  
и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю

12. Ш т р и х -к о д
13. Г л о б а л ь н ы й  н о м е р  пр е д м е та  т о р го в л и  ( G T IN )
14. Н ом ер  л ота  набора
15. Н ом ер  лота  ка ж д о й  ка ссе ты
16. С р о к  го д н о сти
17. Q R -ко д
18. Д а та  и з го то в л е н и я
19. О б о зн а че н и е : с п о с о б  х р а н е н и я  у п а к о в к и , 

у ка за н и е  какдя  из  с т о р о н  д о л ж н а  б ы ть  с ве р х у

М а р ки р о в ка  кассеты  cobas с1

1.
2.

3.

4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.

11.
12.

13.

14.
15.
16.
17.

18. 
19.

Наименование
В -  Обозначение на корпусе  кассеты положения
реагента R I
С • Обозначение на корпусе  кассеты положения
реагента R2
Состав
Номер лота
Срок годности
Каталожный номер (R E F )
Идентиф икационный номер реагентов в кассете для П О  
аналитической системы  (System ID )
Обозначение; Содерж ит достаточно для п-тестов (100) 
Температурные ограничения 
Обозначение: только для использования in  v itro  
СЕ'маркировка
Обозначение: Предупреждение: см. инструкц ию  но
применению, ссылка на электронную  н н сгр укц и ю  по
применению
Л оготип  производителя
Название и адрес производителя
Страна происхождения
Обозначение: способ хранения упаковки , указание 
какая из сторон долж на быть сверху 
Контактны й телефон в С Ш А  и ЕС 
QR-код

М а р ки р о в ка  кассеты  cobas с2

на корпусе  кассеты положения
1. Наименование
2. С -  Обозначение 

реагента КЗ
3. Состав
4. Номер лота
5. С рок годности
6. Каталожный номер (К Е Р )
7. Идентиф икационный номер реагентов в кассете для ПО 

аналитической сисгемы  (5у51ет 10 )
8. Обозначение; С одерж ит достаточно для п -п 'стов  { 100)
9. Температурные ограничения
10. Обозначение: только для использования in v ilro
11. СЕ-маркировка
12. Обозначение; Предупреждение: см. ин струкц ию  по 

применению, ссылка на электронную  инструкц ию  по 
применению
13. Л оготип  производителя
14. Название и адрес производителя
15. Страна происхождения
16. Обозначение; способ хранения упаковки , указание 

какая из сторон должна быть сверху

17. Контактны й  телефон в С Ш А  и ЕС
18. О К -ко д

М а к е т  м а р к и р о в ки  на  р у сс ко м  я зы ке

А Н абор р с я ге п то в  для к о л я ч е с ге ю п о го  
определения общ его  L -го м о ц н с те н в а  в  
с ы в о р о тке  и  пл азм е  кр о в и  на  м од ул ях  
б и о х и м и ч е с ки х  cobas с (H C Y S / H om ocyste ine  
E nzym a tic  A ssay cobas с system s)

Р егн страи иоинос  удостоверение X t

С рок годности см. на упаковке  
Температура хранения см. на упаковке  
Номер лота см. на упаковке
П роизвод и тел ь : «R oche D iagnostics  G m b H »  (* 'Р ош  
Д и а гн о с т и ке  Г м б Х ")«  S a n d h o fe r S trasse 116, 68Э05 
M a n n h e im , G e rm a n y , Г е р м а н и я
Изделие пред назначено  т о л ь к о  дл а  д и а гн о с т и к и  in  v it r o  
У п а л н о м о ч е и и ы Й  пред ста ви те л ь  производителя на 
те р р и то р и и  Р Ф ; Общество с ограниченной 
ответственностью «Рош Д иагности ка  Рус» (ОСЮ «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 ail: moscow.reception_dia@ roche.com

К а т . номер 08057826190

На макет маркировки на русском  язы ке дополнительно 
нанесен символ;;

А О сторожно! Обратитесь к  им струкиии по 
применению

Т р е б о ва ни я  к  м а р к и р о в ке  гр у п п о в о й  у п а к о в к и  
(тр а н с п о р тн о й  т а р ы ), уста н о вл е и н ы е  изготовител ем  
Товар с транспортной (гр уп п о в о й ) м аркировкой упаковки 
используется только  для перемещения изделия с 
производственной площ адки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. 
товар с транспортной м аркировкой  не поставляется на 
территорию  РФ. На транспортной маркировке указаны 
сведения, имеющиеся на регулярной маркировке, в том 
числе дата производства прод укта  фиксирована.

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и
Перед отправкой с завода гтртдукт проходит контрольные 
проверки. М еж дународны е символы на упаковке и 
специальные инструкц ии  по обращ ению укаэывают 
транспортировш ику, ка к  следует обращаться с зтим 
продуктом. П ри получении продукта внимательно 
осмотрите упаковку . П ри  наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании 
«Roche D iagnostics G m bH » ( Т о ш  Д иагностике  Гм б Х ") или 
к  региональному поставщ ику.
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта 
в кры ты х транспортны х средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действую щ ими на каждом 
виде транспорта. Температура при транспортировке 2-8"С.

С тернл изаин я
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п р и л о ж е н и е  I . Раздел п р е д н а зн а ч е н  с п е ц и а л ь н о  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я зы ке

Изделие поставляется нестерильным. Н е подлежит 
повторному использованию и/или стерилизации
пользователем.

Требования к  охране о кр у ж а ю щ е й  среды 
Медицинское изделие при использовании, транспортировке 
и  хранении не оказывает негативного  воздействия на 
человека и окруж аю щ ую  среду пр и  соблюдении условий 
применения и мер предосторожности. >'казанных в 
инструкции.

У ти л и за ц и я
Во избежание возможного загрязнения окруж аю щ ей среды 
«Набор реагентов для количественного определения 
общ его L -гомоцнстеина в сы воротке н плазме крови на 
модулях биохим ических cobas с  (H C Y S / Homocysieíne 
E nigm atic  Assay cobas' с  systems)» с истекш им сроком 
годности, а также отходы , использованных реагентов, 
должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и /  или больничны ми нормативными 
требованиями.
Правильное уничтож ение и утилизация будет 
поддерживать сохранение природны х ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окружаю щ ей 
среды.
У ти л и зац ия  отходов у п а к о в к и .
Упаковка  продукции «Roche D iagnostics G m bH » ("Poui 
Д иаш остикс  Гм б Х ") разработана с целью сведения к  
миним уму загрязнения окруж аю щ ей среды при сохранении 
целостности продукта во время транспортировки  ̂ и 
хранения. Упаковочны е отходы  должны  утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки , в спеии&зизированные 
контейнеры, расположенные в муниципалитетах. 
У ти л и за ц и я  изделия с и с те кш и м  сроком  годнистн и 
отходов, испол ьзованны х реагентов.
При утилизации и уничтож ении  изделий с истекш им 
сроком годности, а такж е 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, приняты м на 
территории Российской Федерации и в данном )Т1ТУ. 
Ключевыми вопросами н стратегии упрайле1шя отходами 
является оптимизация такти к и подходов к  конечным 
продуктам, а также минимизация возмож ного зафязнения 
окружающ ей среды.
Более подробную инф ормацию мож но по;|учить у  
производителя /  > 'полномоченного прелставителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с 
местными нормами законодательства, в также в 
соответствии с протоколами м едицинского учрежлония. где 
используются данные мелицинские изделия 
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Га р а н ти й н ы е  обязательства
Производитель (компания «Roche D iagnostics Gm bH» 
( “Рош ¿^агностике  Г м б Х "))  гарантирует, что изделие 
соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий 
только в случае их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а такж е соблюдения правил 
хранения и транспортировки.

Изделия должны  использоваться только  до истечения срока 
годности, которы й указан на упаковке.
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  ГА Р А Н Т И Я  
З А М Е Н Я Е Т  С О Б О Й  И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И . О Д Н О З Н А Ч Н О  
В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е . В К Л Ю Ч А Я  
Л Ю Б У Ю  П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Н Т И Ю  
П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О Г О
И С П О Л Ь З О В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  И Н О Й  Ц Е Л И . 
К О М П А Н И Я  R (X :H E  d i a g n o s t i c 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 такж е с их 
работой, н уж н о  обращаться к  Уполном оченном у 
представителю производителя на территории РФ;
Общество с  ограниченной ответственностью «Рош 
Д иагностика  Рус» (О О О  «Рош Д иагностика  Рус»), 107031, 
М осква, Трубная площадь, д .2, тел.: (495) 229>б9>99, факс; 
(495) 2 2 9 ^2 -6 4

Прстензнн по качеству (рекламация)
П орядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется граж данским  правом. Рекламация может 
предъявляться тол ько  по  таким  вопросам, которы е не 
являлись предметом прием ки товара, произведенной в 
соответствии с условиями договора.
П о  всем вопросам, связаштым с  обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к  У полном оченном у представителю 
производителя.
В  случае рекл ам аш и о б щ а т ь с я  к  производителю и /  или 
уполном оченном у представителю производителя.

Производитель:
«Roche D iagnostics G m bH » ("Р о ш  Д и агности ке  Г м б Х ") 
Sandhofer Strasse 116.68305 M annheim . Germany 
Тел.; +49 621 759 0; Ф акс : + 49  6 2 1 759 2890

Уполномочешп>1й  представитель производителя:
Общество с ограниченной  ответствекностъю  мРош 
Д иагностика  Рус» (О О О  «Рош Д иагности ка  Рус»)
107031, М осква , Трубная площ адь, д.2 
Тел.: +7 495 229-69-99, факс: + 7  495 229-62-64

"Примечание:
cobas с:

Платформа модульная для биохим ического  и 
им м унохим ического  анализа "кобве" (cobas) в различных 
конф игурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас про”  (cobas p ro ), производства "Рош  Диагностике 
Г м б Х ", Германия (состоит из  модулей cobas с503 и cobas 
е801)
- Платформа модульная «кобас пы ор» для проведения 
им м унологических и ф отометрических анализов, с 
принадлежностями (cobas <К> pure integrated solutions), 
пронзводстви "Рош  Д иагности ке  Г м б Х ", Германия (состоит 
нз модулей cobas сЗОЗ, с402)
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