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Назначение

ГемолизируюшиО pcaioir Rochc/Hitachi д.1я 
ручного приго1ив.1ения гемолнзата при 
нылолнении анализа на опреде:кние llbAlc на 
модулях и ана.1Изаторах Rochc/Hítschi cobas с.

Показания

Гемолизируюшнй реагент Roche/llilochi для 
ручного прнготов.’1сния гемолнзаш ари 
выполнении анализе на определение НЬЛI с на 
модулях и анализаторах Roehe/liitachí cobas с.

Прогнаопока гяния

Не применимо. прод>кт предназначен д.1я 
.'шбораторной лнагноезикн.

Побочные действия

Не применимо, продут»: предназначен для 
лабораторной диагностики.

Теоретическое обоснование

Гемоглобин (Hbi состоит из четырех белковых 
с><'ьединн£1. каждая из которых связана с 
гемовой группой, и представляет собой 
окрашенный красным пигментом бедок, 
который содержится в эритроцитах. Основной 
функцией гемог-лобина является
транспортировка кнежтрода и углекислого газа 
в крови. Каждая молекула ilb способна 
связывать четыре молекулы кисло1юда. 
Сущсст'вусг большое количество субфракций и 
производных НЬ. Среди этой гетерогенной 
группы гемоглобинов HbAic является одним 
из гликнрованных гемоглобинов, т. е. 
субфракцией, образовавшейся вследствие 
присоединения различных сахаров к молекуле 
НЬ. HbAlc образуется в два этапа в ходе 
пеферментативной реакции глюкозы и

N•тepминaльнoй аминогруппы р-цепн 
нор.мального НЬ взрослого человека (НЬА).

Первый этап является обратимым и приводит к 
образованию лабильного НЬЛ1с. Затем в ходе 
второго этапа реакции молекула 
перестраивается с формированием 
стабильного НЬА1с.

В эритроцитах относительная концентрация 
НЬА, преврттившсгося в стабильный НЬЛ1с. 
возрастает по мере увеличения средней 
концентрации глюкозы в крови. Превращение 
в стабильный НЬА1с шраничивается 
продолжительностью жизни эритроцитов, 
составляющей приблизительно от 100 до 120 
дней. Как следствие, НЬЛI с отражает средний 
уровень содержания глюкозы в гцзови га 
протяжении предшествующих 2 или 3 месяцев. 
Таким образом, НЬЛ!с подходит д.тя ш|снки 
контроля уровня ГЛКНС01Ы в крови у пацисигов 
с са.чарным диабетом на лротяжеинн 
длительного времени. Че.ч ближе к моменту 
проведения анализа, тем больше влияние на 
уровень НЬЛк со стороны уровня глюкозы.

Приблизительная зависимость между' уровнем 
НЬЛ1с и средними значениями уровня 
глюкозы в криви на протяжении 
предшествующих 2-3 месяцев была 
проанд'жзнрованз в нескольких
исследованиях. В иедовнем исследовании была 
получена следующая корреляция:

Стандартизация в соответствии с П'СС 
(пересчег в соответствии со ссылкой 8)

Расчетное среднее значение уровня 1-лкжозы 
[ммоль/л] *0.146 X НЬ.А1с (ммолы'моль) + 
0.834
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Расчстжх среднее значение урюаия глюкозы 
[мг/дл| “ 2.64 » НЬЛ1с (ммоль/чоль) + 15.03

Hemolyzing Reagent

С1андартизация в соотнстствнн с 
DCCT/NGSP7

Расчетное средмее значение уровня глюкозы 
1«моль/л] “ 1.59 X HbAlc (%) -  2.59

Расчетное среднее значение уровня глюкозы 
(мг/дл) «28.7 X НЬЛ к- {% )- 46.7

Риск развития осложнений си\арногх> диабета, 
например диабетической нефропатии и 
рс1инопатни. возрастает при нарушении 
регу.ляции обмена веществ. Используемый в 
качестве показателя среднего уровня глюкозы 
в крови. НЬ.Лк позволясг про1 нозировать 
развитие хкложнений у пациентов с сахарным 
диабетом.

/1ля мониторинга контроля гликемии на 
протяжении ;1литеяьного времени обычно 
достаточно проюднть тест каждые 3-4 месяца. 
В определенных клинических ситуациях, 
например при гестационном диабете или 
значительном изменении терапии, может 
оказаться целессх>бразным измерение уровня 
НЬА1с с интервалами 2—4 недели.

.Меры предосторожностн н предупреждения

Голько для ¡п укгс' диагностики.

Соблюдайте стандартные меры
предосторожност и, требуемые при обращении 
со всеми .забораториычн реагентами.

Утилизация всех отходов до.зжна 
осушсств.тяться в соотаегствин с местными 
правилами. Паспорт безопасности 
предоставляется профсссиона.зьиому
пользователю по запросу.

cobas'
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Этот набор содержит компоненты,
классифицируемые следующим образом в 
соответствии с Рсг.замеитом (ЕС) № 1272/2008:

Маркировка о безопасности продукта 
соответствует руководству EU GHS.

Контактный телефон для всех стран: *49-62 !• 
7590

Прнгот»в.1сние рабочего раствора 

Готов к применению 

Хранение н с i абм.тьность

Срок годности при Дату окончания
2-8 “С: срока годности см.

на тгикетке
кассеты cobas с. 
(максима;1ьно 18 
месяцев с даты 
изготовления, дату 
изго-юв-тения см. 
на упаковке)

Срок хранения вскрытого 22 недели 
реагента

Комплект поставки

В комплект поставки входят:

Реагент вспомогательный гемолизирузоший 
для ручного разведения пробы на модулях 
биохимических cobas с (Hemolyzing Reagent 
Roche/Hitâchi), бутыль, объем 1 л

Необходимые мятерня.1ы (нс входят в 
набор)

• Общее лабораторное оборудование
• Модули биохимические cobas с.

При необходимости в допоЛ11нтс;1ьных 
материалах, смотрите Руководство 
пользователя.
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Ана,1н)

Вспомогательный гемолизирующий реагент 
используется для ручного разведения пробы.

Ириготояптие .v,u4MUjama вручную:

1. Перед использованием слелует выдержать 
образец криви и гемо.тизирующий реагент 
Hemolyzing Reagent for lina-quam HbAlc (каг. 
Ns 11488457122) при комнатной температуре.

2. Аккуратно псре.мешайте образец 
непосредственно перед пипегированием, 
чтобы получилась 10могентсая смесь 
зритроцитов.

ИзОешйге образинания пены.

3. Ряз1к.-дите образец 1емолизируюшнм 
реагентом Hemolyzing Reagent for Tina-quant 
HbAlc в соотношении 1:101 (l+lOO). 
используя одну из следующих схем 
пнпетирования.

Отберите пинеткой в прибнркн:

Гемолизирующий реатент Hemolyzing Reagent 
for Tina-quam HbAlc: 500mk.i

Образец (образец iiauHcnia или кошразьный 
материал): 5 mk.i

Гемолизирующий реагент Hertrolyzing Reagent 
for 1 ina-quaflt HbAlc: 1000 mk.i

Образец (образец пациента иди котгтрольный 
и8териа,з): 10 4te.i

Гсио.1изируюший реагент Hemolyzing Reagent 
for Tine-quant HbAlc: 2000 мкл

Образец (образец пациента или контрольный 
магериа.1 ): 20 мк.1

cobas*

4. Перемешайте легкими круговыми 
движениями или с использованием 
ви^>аиионного смесителя.

5. Гемолнзат можно использовать, когда 
раствор изменит цвет с 1ф8сного на 
коричневато-зеленый (примерно через 1-2 
мин)-

Стабильность 4 часа при 15-25
гемоднзата; °С

24 часа при 2-8 
Т

6 месяцев при (- 
I5H-25) 'С

pH 7,20 - 7.60 (25 X )

Упаковка

Маркировка

Требования к маркировке i -рупповой 
упжковки (зрвнснортиой тары). 
устаыоа.зенные нзпповите>1еч

Товар с гранспортной (груптк>в«̂ Й) 
маркировкой упаковки истюльзуется только 
для перемешения изделия с производственной 
плошадкн до собственного ск-тада 
производителя кв территории страны 
изготовителя. То. товар с транспортной 
маркировкой КС поставляется ив территорию 
РФ. На транспортной .»еаркировке указаны 
сведения. имеющиеся на регулярной 
маркировке, в том числе дата производства 
продукта фикенриванв.

Ус-ю виа транспортировки

Перед отправкой с завода продукт проходит 
контрольные проверки. Международные
символы на упаковке и специальные 
И1ктрукции по обращенню узизывают 
транспортировщику, как следует обращаться с
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этим проду1стом. При получении продукта 
внимательно осмотрите упаковку. При 
наличии любых следов неправильного 
обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуткивания клиентов 
компании «Roche Diajpmstics GmbH» ("Рош 
Диагн(Н'тикс ГмбХ") или к региональному 
поставщику.

Транспортировка осушеств;1яется всеми 
вилами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом 
виде транспорта. Температура при 
транспортировке 2-8*С.

CiepH.’iHiauHU

Изделие гюстав;1ястся нестерильным. Нс 
поллежиз' повторному использованию и/или 
стерилизации пользователем.

Требования к  охране окружающей среды

Мелицинское изде.тие при использовании, 
транспоргировке и хранении не оказывас! 
негатз1ВН01Х) воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий 
применения и мер предосторожности, 
указанных в инс1рукиин.

Утилизации

Во избежание возможного загрязнения 
окружающей среды «Реагент
вспомогательный гемолизирующий для
ручного разведения пробы на модулях 
биохимических cobas е (Hemolyzing Reagent 
Roche/Hiiachi). бутыль, объем I л» с истекшим 
сроком годности, а также отходы, 
использованных реагентов. должны
утилизироваться в сооттсгвии с местными 
государственными и / или больничными 
нормативными требованиями.
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Правильное уничтожение н утилизация будет 
поддерживать сохранение природных 
ресурсов и содействовать защите здоровья 
человека и окружающей среды.

Утилизация отходов упаковки.

Упаковка продутиши «Roche Diagnostics 
GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ“) 
рвзрабогана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей сре.ды при 
сохранении целостности продукта во время 
трзнспс^гтировки и хранения. Упаковочные 
отходы до.тжны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в 
специализированные контейнеры,
расположенные в муннщ<па.1итетах.

Утилизация изделия с нсгокшим сроком 
годности и отходов, использованных 
реагентов.

При утилизацин и уничтожении изделий с 
истекшим сроком годности, а также отходов, 
использованных реагоггов, необходимо 
действовать в соответствин с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным 
инструкциям по утилизации н уничтожению 
погенциально инфекционного и химического 
маторнала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ.

Ключевыми вопросами в стратегии 
управления отходами является оптимизация 
тактик и подходов к конечным продуктам, а 
также мнни.мизаиня возможного загрязнения 
окружающей среды.

Более подробную информацию можно 
получить у прошводителя / уполномоченного 
представителя производителя.

Утилизация до.зжиа поводиться в 
аютвегствии с местными нормами 
законодательства, а также в соотвегезвни с
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протоколами медицинскоп^ учреж.тения. где 
использузотся данные медицинские изделия.

Не утилизировать совмест1ю с бытовыми 
отходами.

Гарантийные обязате.зьства

Производитель (компания «Roche Diagnostics 
GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ"}) 
гарантирует, что изделие соотастствует 
спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответстаенностъ за 
работу изделий только в слуиас их 
правильного использования в соответствин с 
инструк1жей, а также соблюдения правил 
хранения и транспортировки.

Изделия жзлжны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан на 
упаковке.

НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЬННАЯ
ГАРАНТИЯ ЗАМСНЯНТ СОБОЙ ИНЫЕ 
ГАРАНТИИ. ОДНОЗНАЧНО
ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ
ЛЮБУЮ ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ
ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСГИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
ИЛИ Д/1Я ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. 
КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH 
НЕ н е<;:е т  о т в е з  с г в е н н о с т и  за  
с л у Ч А Й Н Ы Е, Н ЕПРЯМ Ы Е,
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ 
УБЫТКИ,

По вопросам, связанным с качеством изделий. 
а 1'акже с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю
производителя иа территории РФ:

Общесгво с играиичсииой ответственностью 
«Рош Диапюсгика Рус» (ООО «Рош 
Диагтитика Рус»), 10703I. Москва, Трубная

шющиь, д 2 , тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 
229-62-64

Претензии по качеству (рекламацнв)

Порядок предъявления рекламаций и ответов 
на них регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться только по 
таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, произведенной в 
соответствии с условиями договора.

По всем вопросам. связанным с 
обслуживанием изделия. необходимо 
обратиться к Уполномоченному
представителю пронзводнте.зя.

В случае ректамаинн обращаться к 
производителю и /  н.зи уполномоченному 
представителю произволизе;ТЯ.

Производитель:

«Roche Dia^osties GmbH» ("Рощ 
Диагностике ГмбХ")

Sandhofer Strasse i 16, 68305 Mannheim. 
Germany

Тея,: +49 621 759 0; Факс; +49 621 759 2890

Упо.зкомочениый
производителя:

представитель

Общество с ограниченной ответственностью 
«Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»)

107031, Москва, Трубная площадь, л.2 

Тел.: +7 495 229-69-99. факс; +7 495 229-62-64

"Прн.чечаине:

cobas с:
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• Платформа молульная для биохимического и 
нммунохимического ана.1нза "кобас" (cobas) в 
различных конфигурациях, с
принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас про" (cobas pro), производства 'Тош 
Диагностике ГмбХ", Германия (состоит из 
модулей cobas с503 и cobas с80П.

- Платформа модульная «кобас пьюр» для 
проведения иммунологических и 
фотометрических ана.1нзов, с
принадлежностями (cobas®' pure integrated 
solutions), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия (состоит из модулей cobas 
с303,е402)

Используется совместно с:

- Реагенты в кассете для количественного 
определения гликированного гемоглобина 
AIc(HbAlc) в цельной крови и гемолиззте на 
модулях биохимических cobas с 
(AICX3/Tina-qiiant Hemoglobin AlcDx GenJ 
cobas с systems), в вариантах исполнения, 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия
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