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Некоторые из указанных наборов реагентов имеются в продаже не во всех странах.

Русский

Системная информация

Краткх название ACN (номер тхта)

СА125 2 10018

Обратите внимание

Значение СА 125, измеренное в анализируемом образце, может 
различаться в зависимости от используемого метода тестирования. 
По этой причине в результатах лабораторного исследования 
необходимо всегда указывать метод, используемый для определения 
СА 125. Показатели СА 125, определенные в анализируемых 
образцах с использованием разных методов тестирования, не могут 
быть напрямую сопоставлены друг с другом, а их интерпретация 
может оказаться ошибочной. Если в ходе мониторинга терапии метод 
определения уровня СА 125 был изменен, то значения СА 125, 
полученные новым методом, должны быть подтверждены 
параллельным измерением с использованием обоих методов.

Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количеавенного определения реактивных детерминант ОС 125 в 
сыворотке и плазме крови человека.
Эти детерминанты ассоциированы с высокомолекулярным 
гликопротеином в сыворотке и плазме крови у женщин с первичным 
эпителиальным инвазивным раком яичника (кроме тех, у которых 
диагностирован рак с низким потенциалом злокачественности).
Данный тест предназначен для использования в качеаве 
вспомогательного метода при выявлении остаточного или 
рецидивирующего рака яичника у пациенток, которые получали 
терапию первой линии и для которых рассматривается необходимоаь 
в хирургическом контроле успешноаи лечения. Данный тест также 
применяется для серийного измерения СА 125, результаты которого 
используются при выборе тактики ведения пациентов с 
онкологическими заболеваниями.
Данный тест также предназначен для использования в комбинации с 
тестом Elecsys НЕ4 в рамках расчета индекса ROMA (Risk Of Ovarian 
Malignancy Algorithm) для оценки риска развития рака яичника у 
женщин в пост- и пременопаузе с новообразованиями малого таза. 
Электрохемилюминесцентный иммунотест “ECLIA“ предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.

Теоретическое обоснование
СА 125 представляет собой повторяющийся эпитоп (пептид) муцина 
МиС16,''2 который вызывает пролиферацию опухолевых клеток и 
ингибирует противоопухолевый иммунный ответ.
Изначально, антитело МАт ОС 125 было получено у мышей, 
иммунизированных OVCA (клеточная линия рака яичника) 433, 
клеточной линией аденокарциномы яичника,  ̂Впоследствии, было 
получено антитело МАт М11 к СА 125.® В тесте Elecsys в качестве 
идентифицирующего антитела используется ОС 125. МАт М 11 
используется в качестве иммобилизованного антитела (антитело на 
твердой фазе); этот подход применяется в тестах второго поколения 
для определения СА 125с 1992 г.
СА 125 был обнаружен в амниотической жидкости и в целомическом 
эпителии. Это эмбриональные по происхождению ткани. При 
исследовании тканей взрослого человека СА 125 был выявлен в 
эпителии маточной трубы, в эндометрии и в слизистой оболочке канала 
шейки матки,®
СА 125 обнаруживается в большинстве случаев эпителиальных 
опухолей яичника и определяется в сыворотке крови.'''’'”  Повышенные 
значения СА 125 могут иногда встречаться при различных 
доброкачественных гинекологических заболеваниях, таких как кисты

яичника и эндометриоз.'^ Незначительное повышение уровня этого 
маркера также может наблюдаться на ранних сроках беременности и 
при различных доброкачественных заболеваниях (например, 
панкреатит, цирроз печени, гепатит, доброкачественные заболевания 
ЖКТ, почечная недостаточность и др.).''’ Хотя самые высокие значения 
СА 125 обнаруживают у пациентов, страдающих раком яичника, 
повышенные значения также наблюдаются при злокачественных 
новообразованиях эндометрия, молочной железы, желудочно- 
кишечного тракта и различных других злокачественных 
новообразованиях.
Пхледние данные показывают, что использование комбинации СА 125 
и НЕ4 помогает определить доброкачественную или злокачественную 
природу новообразования в малом тазу у женщин в пре-и 
пхтменопаузе. Комбинация двух маркеров, СА 125 и НЕ4, является 
более точным предиктором злокачественной природы 
новообразования, чем каждый из них по отдельности.’** Huhtinen 
(Хьютинен) и соавт. показали, что чувствительность метода составляет 
78,6 % при специфичности 95 % при дифференциальной диагнхтике 
рака яичников и эндометриоидных кист яичников.’® В своем 
исследовании Moore (Мур) и др., используя комбинацию маркеров 
СА 125 и НЕ4 в рамках оценки индекса ROMA, установили, что 
точность метода составляет 94 % при выявлении злокачественных 
новообразований по сравнению с доброкачественными.’®

Принцип метода
«Сэндвич"-принцип. Общая продолжительность проведения теста:
18 минут.

■ 1-я инкубация: 12 мкл образца, биотинилированное 
моноклональное антитело, специфичное к СА 125, и специфичное к 
СА 125 моноклональное антитело, меченное рутениевым 
комплексом ’̂, образуют сэндвич-комплекс.

■ 2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых 
стрептавидином, образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрептавидина.

■ Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы хедают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell II М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Затем приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминхцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

■ Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного инструмента, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предхтавляются через 
cobas link.

а) Трйс{2,2'-6ипиридил)р/гений(11)-комплвкс (Ru(bpy)i')
Реагенты — рабочие растворы
Кассета cobas е промаркирована как СА125 2.

М

R1

R2

Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 1 флакон, 14,1 мп: 
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант,

Анти-СА 125-Ат~6иотин, 1 флакон, 18.8 мл: 
Биотинилированное моноклональное антитело к СА 125 (М 11; 
мышиное) 1 мг/л; фхфатный буфер 100 ммоль/л, pH 7.4; 
консервант.

Анти-СА 125-AT-Ru(bpy)3*, 1 флакон, 18.8 мп;
Моноклональное антитело к СА 125 (ОС 125; мышиное), 
меченное рутениевым комплекхм, 1 мг/л; фосфатный буфер 
100 ммоль/л, pH 7.4; консервант.
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Меры предосторожности и предупреждения
Для in vitro диагностики для медицинских работников. Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, требуемые при обращении со 
всеми лабораторными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий;
Предупреждение: обращайтесь с отходами как с потенциальным 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методиками.
Вредное воздействие на окружающую среду;
Применяйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утилизации.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) № 1272/2СЮ8:

Ф
Предулреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Меры предосторожности:

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

Р272 Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за
пределы рабочего места.

Р280 Носите защитные перчатки.

Ответные действия:

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

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

Утилизация:

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

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контакпный телефон для всех стран: t49-62l -7590
Следует избегать образования лены для любых типов реагентов и проб
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).

Приготовление рабочего раствора
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Вся информация, необходимая для правильной работы, доступна через 
cobas link.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 °С.
Me замораживать.
Храните кассету cobas е в вертикальном положении для обеспечения 
полной доступности микрочастиц во время автоматического 
перемешивания перед использованием.

Стабильность:

в невскрытом виде при 2-8 ®С до окончания указанного срока 
годности

на борту анализаторов 16 недель

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробирок для образцов или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.
Li-гепарин, Кг-ЭДТА и Кз-ЭДТА плазма.
Могут быть использованы пробирки для плазмы с разделительным 
гелем.
Критерий: угловой коэффициентО.9-1.1 + коэффициент корреляции 
г  0.95,
Стабильность; 8 часов при 20-25 °С, 5 дней при 2-8 “С, 24 недели при 
-20 “С (± 5 °С). Допускается только однократное замораживание. 
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испьпаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов и калибраторов соответствует температуре 
20-25 “С.
Ввиду возможного испарения образцы и калибраторы на борту 
анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов.

Состав набора
См. раздел "Реагенты -  рабочие растворы”.

Необходимые материалы (не входят в набор)

■ 1^07030207190, СА 125 П CalSet II, для 4 х 1.0 мл

• 11776452122, PreciConfroi Tumor Marker, для 4 х 3.0 мл
■ 1Щ] 07299001190, Diluent Universal, 36 мл, дилюентдлн разведения 

образца

■ Общее лабораторное оборудование
• Анализатор cobas е
Для оценки риска наличия эпителиального рака яичника с 
использованием алгоритма ROMA (Risk of Ovarian Malignancy 
Algorithm):

■ |ref|0702747819Q. Elecsys HE4, ЮОтестов
■ [^05950945190, HE4 CalSet, для 4 x 1 мл

• [^05950953190, PreciControl HE4, для 4 x 1 мл

• [^07299010190, Diluent MultiAssay, 36 мл, дилюентдля 
разведения образца

Вспомогательные материалы для анализаторов cobas е 402 и 
cobas е 801:

• [^06908799190, ProCell II М, 2 х 2 л. субстрат-реагент

• [нЁя]04880293190, CleanCell М, 2 х2 л, промывающий буфер

■ [ Щ  07485409001, Reservoir Сир, 8 контейнеров для ProCell II М и 
CleanCell М

• 06908853190, PreCiean II М, 2 х 2 л, промывочный раствор

■ [ ^  05694302001, Assay Tip/Assay Cup, комплект аналитических 
пробирок и одноразовых наконечников из 6 упаковок х 6 штативов 
X 105 наконечников и 105 пробирок, 3 мешка для отходов

■ [яЁР] 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 контейнера с 
адаптерами для чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys 
SysClean, используемого для очистки п^тей циркуляции 
измерительного блока Liquid Flow Cleaning Detection Unit
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• 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 контейнер c 
адаптером для чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys 
SysClean, используемого для очистки путей циркуляции блока 
предварительной промывки Liquid Row Cleaning PreWasii Unit

■ И 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean.
5x100 МЛ, чиаящий раствор

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя.
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически.
Загрузите охлажденную {хранившуюся при 2-8 °С) кассету cobas е на 
борт Менеджера реагентов. Избегайте образования пены. Система 
автоматически отрегулируеттемлературу реагентов и 
открытие/закрьпие кассеты cobas е.

Калибровка
Прослеживаемость: метод стандартизирован относительно метода 
Enzymun-Test СА 125 II. Последний, в свою очередь, стандартизирован 
относительно теста РИА СА 125 II (компания Fujirebio Diagnostics). 
Предварительно полученная референсная калибровочная кривая 
адаптируется для анализатора с помощью соответствующего набора 
калибраторов CalSet.
Частота калибровки: Калибровка должна выполняться один раз для 
каждой серии с использованием нового реагента (т.е. находящегося на 
борту не более 24 часов после региарации упаковки cobas е на 
анализаторе).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Рекомендуется обновлять калибровку следующим образом:

■ каждые 12 недель при использовании одной серии реагента
■ каждые 28 дней при использовании одной и той же упаковки 

cobas е на анализаторе

• по требованию: например, когда контрольные результаты выходят 
за пределы установленного диапазона

Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
PreciControl Tumor Marker.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контроль качества с использованием контрольных материалов для 
различных диапазонов концентраций должен выполняться минимум 
один раз каждые 24 часа при П[юведении теста, один раз для каждой 
кассеты cobas е и после каждой калибровки.
Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых ожлонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие 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 образца (в Е/мл, ЕУл или в кЕ/л).

Ограничения — интерференция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Были 
проверены интерференции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогенные вещества

Соединение Испытанная концентрация

Билирубин < 1130 мкмоль/л или < 66 мг/дл

Соединение Испытанная концентрация

Гемоглобин < 2.0 ммоль/л или < 3200 мг/дл

Интралипид < 2000 мг/дл

Биотин 5 287 нмоль/л или s 70 нг/мл

Ревматоидный фактор 2 1200МЕ/мл

Критерий: для концентраций 0.6-12 Е/мл отклонение составляет 
± 1.2 Е/мл. Для концентраций > 12 Е/мл отклонение составляет ± 10*/о. 
У пациентов, получающих лечение высокими дозами биотина 
(> 5 мг/день), следует брать пробы не раньше чем через 8 часов после 
последнего введения биотина.
Не обнаружено эффекта высокой дозы (хук-эффекта) при 
концентрациях СА 125 до 50000 Е/мл.
Действующие вещества фармацевтических препаратов 
In vitro были протестированы 16 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.
Кроме того, были испытаны перечисленные ниже отдельные 
лекарственные вещества, применяемые в онкологии. Влияния на 
результаты теста не обнаружено.

Отдельные лекарственные вещества, применяемые в онкологии

Вещество Испытанная концентрация 
мг/л

Карбоплатин 1000

Цисплатин L 225

Циклофосфамид 1000

Дексаметазон 20

Доксорубицин 75

Лейковорин 750

Мелфалан 15

Метотрексат 1000

Паклитаксел 265

5-фторурацил 500

Авастин 750

Тарцева 150

Мабтера 750

Герцегттин 600

Тамоксифен 50

Митомицин 25

Этопозид 400

Фл/тамид 1000

Таксол 5.5

Гемцитабин 1500

Доцетаксел 112

Пегилированный липосомальный 
доксорубицин

75

Линпарза 80

В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого титра антител к аналнт-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий диз^н теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
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0.6-5000 Е/МЛ (определяется no значению предела измерения холостой 
пробы и максимальному значению мааер-калибровки). Значения ниже 
предела измерения холостой пробы отображаются как < 0,6 Е/мл. 
Значения выше диапазона измерений отображаются как > 5000 Е/мл 
(или до 25000 Е/мл для образцов с 5-кратным разведением).
Нижние пределы измерений
Предел измерений холостой пробы, предел обнаружений и предел  
количественного определения

Предел измерения холостой пробы = 0.6 Е/мл
Предел обнаружения = 1.2 Е/мл
Предел количественного определения s 2.0 Е/мл
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSi).
Предел измерения холостой пробы - значение 95™ процентиля при 
п 2 60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концен'фации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, которую можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количественного определения представляет собой 
наименьшую концентрацию аналита, которую можно воспроизводимо 
измерить с коэффициентом вариации (CV) внутрилабораторной 
прецизионности s 20 %.
Согласно протоколу ЕР17-А2 Института клинических и лабораторных 
стандартов (CLSI) было проведено внутреннее исследование. Были 
установлены значения предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения:
Предел измерения холостой пробы = 0.505 Е/мл 
Предел обнаружения = 0.567 Е/мл
Измерения предела количественного определения в > 4 образцах 
сыворотки крови человека проводились в течение 5 дней, по 
5 повторов в день, на одном анализаторе. При внутрилабораторной 
прецизионности < 20 % предел количественного определения составил 
0,694 Е/мл.

Разведение
Образцы с концентрациями СА 125 выше диапазона измерений можно 
развести дилюентом Diluent Universal. Рекомендованное соотношение 
для разведения 1:5 (разведение хуществляется автоматически 
анализаторами или вручную). Концентрация разведенного образца 
должна составлять > 1000 Е/мл.
После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.
После разведения анализаторами программное обеспечение 
автоматически учитывает коэффициент разведения в процессе 
вычисления концентрации образца.

Ожидаемые значения
Исследования, проведенные с использованием теста Elecsys СА 125II 
на 593 образцах, отобранных у здоровых женщин (в пре- и 
постменопаузе), показали значение 35 Е/мл (95-й процентиль).
Значения > 35 Е/мл указывают на повышенный риск развития 
остаточного или рецидивирующего рака яичника у пациенток, 
получавших лечение от первичного эпителиального инвазивного рака 
яичника.
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.
Оценка риска у пациенток с новообразованиями органов малого 
таза
Подробнее об оценке риска развития рака яичника с использованием 
индекса ROMA см. инструкцию к тесту Elecsys НЕ4.

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

Воспроизводимость(прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контропьных материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI):
2 постановки в день в дублях в течение 21 дня (п = 84). Были получены 
следующие результаты:

Анализаторы cobas е 402 и cobas е 801

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизионность

Образец Сред­
нее

значе­
ние
Е/мл

Станд.
откл.
(SD)
Е/мл

Коэф. 
вариа­

ции (CV) 
%

Станд.
откл.
(SD)
Е/мл

Коэф,
вари­
ации
(CV)
%

Сыворотка крови 
человека 1

1.58 0,0427 2.7 0.0541 3,4

Сыворотка крови 
человека 2

2.38 0,0457 1.9 0.0654 2.8

Сыворотка крови 
человека 3

34,3 0,384 1.1 0,650 1.9

Сыворотка крови 
человека 4

2338 33.9 1.5 56.2 2.4

Сыворотка крови 
человека 5

3975 42.8 1.1 112 2.8

PreciControl ТМ'’И 29.1 0.452 1.6 0.619 2.1

PreciControl ТМ2 90,4 1.29 1.4 1.70 1,9

Ь) ТМ = Ttimof Marker 
Сравнение методов
При сравнении теста Elecsys СА125 II,JrI f) 07026986190 
(анштизатор cobas е 801; у), с тестом Elecsys СА125 II, 
[^11776223190 (анализатор cobase 601; х), были получены 
следующие корреляции (Е/мл):
Количество исследованных образцов; 163 

Регрессия Пассинга — Баблока'^ Линейная регрессия 

у = 0.962Х -  0.647 у=1.012х-11.1
т= 0,993 г = 0.999
Концентрации в образцах составляли от 1,50 до 4695 Е/мл,
При сравнении теста Elecsys СА125 11,|Щ 07026986190

Ш!Лизатор cobas е 402; у), с тестом Elecsys СА125II,
07026986190 (анализатор cobas е 801; х), были получены 

следующие корреляции (Е/мл):
Количество исследованных образцов: 179

Регрессия Пассинга — Баблока’  ̂ Линейная регрессия 

у = 0.971х-0.099 у = 0.978х-1.94

т = 0.994 г = 1.00

Концентрации в образцах составляли от 0.809 до 4938 Е/мп. 

Аналитическая специфичность
В тесте на определение онкомаркера Elecsys СА 125 II применяются 
моноклональные антитела М 11 и ОС 125, которые можно приобрести 
только у компании Fujirebio Diagnostics, ее лицензиатов и 
представителей. Технические характеристики тестов, в которых 
используются ш  антитела, не могут применяться к тестам, в которых 
используются другие антитела.
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Для получения дополнительной информации обо всех-необходимых 
компонентах (если они доступны в вашей аране), обращайтесь к 
руководству оператора конкретного анализатора, соответствующим 
инструкциям и инструкциям для соответствующих аппликаций.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

^FUJIREBIO '
щ л  Diagnostics ПС,

СА125 является зарегистрированной 
торговой маркой компании Fujirebio 
Diagnostics, Inc.

О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный орган государства — члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.
Сводный отчет о безопасности и технических характеристиках
представлен по ссылке:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте ISO 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов);

ICONTENT I 
[SYSTEM I

[REAGENT]
I calibrator!

------->
IGTIN]

Состав набора

Анализаторы/приборы, на которых можно
использовать реагенты

Реагент

Калибратор

Объем для растворения

Номер в системе международной торговли

Оополнв1чин, удалмия или изменения отображанзтся на инциштора изменений а полях, 

е  2022, Яосле Diagnostics

С€0123

ЯосПе Diagnostics GmbH. Sandliofei Strasse 116.0-6B305 Mannheim 
www.foche.coni

.1600 55СЙ6606
<(^Roche^
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Пикизнинн
Иммуно1сс1 для in vitro диагностики. Ирелна.значен для 
количественного определения реакгивных легерминаш ОС 125 
в сыворогке н плазме крови человека.
Эзи детерминанты ассоциированы с высокомолекулярным 
гликопротоином 13 сыворотке и плазме к]х>ни у женщин с 
первичным тпителиа-чьпым инвазивным раком яичника (iqioMe 
lex, у которых диагностирован рак с низким потенциалом 
злокачественности).
Данный тест предназначен для использования в качестве 
вспомогательного метода при выявлении остаточного или 
реци,тивирую1цего рака яичника у пациенток, которые получали 
терапию первой липни и лля которых рассмазриваегся 
необходимость в хир>ргическом контроле успешности лечения. 
Данный тест также применяется для серийного измерения СЛ 
125. результаты KOTopoio используются при выборе такпнш 
веления пациентов с онкологическими заболеваниями.
Данный тест также предназначен для использования в 
комбинации с тестом Elecsys НЕ4 в ра.мках расчеха индекса 
ROMA (Risk O f Ovarian Malignancy Algorithm) для оценки 
риска развигия рака яичника у женщин в пост- н премемопаузс 
с новообразона1тям и  малого таза.
Электрохсмилюминесцензный шимунотест "ECL1A" 
прелмазиачен лляислильзования на иммунохимичсских 
анализаторах cobas с.

llpoiTiuoiioKaiHiiHH
Не при.менимо. Изделие цредназначено для лабораторной 
лнагноспиа!.

Побочные деГнтвиз!
Ис примеин.мо. т.к. излелне прелпазиачено .тля лабо)5аторпой 
.UiiariKx; гики.

Л|1!1Л|инческ'ая чувс  iuine.:ibiiocTb
Аналитическая чутзствителыюстъ не более 1.2 Е/мл.

.'liiiieh нос п>
Допустимое опсюнение от линейности в диапазоне 
концентраций от 15-5000 Е/мл в пределах 90-110%.

Военрон ЗЙОДН.МОС ть
Максимально допустимый козффинист вариации не более 8%. 

Тест на открытие
Воссчановленне одинаково смешанных образцов 1 (CAI. I 
СА125) н 2 (CAI. 2 СА125) находится в пределах 90-110%

Ншерсеш

Ни 1срсспт Диапазон концентраций. 
Е/м-т

20% .^90-1250
50% 1650.2700
80% ,■5150-4400

р11
RI 7 J  -  7.5 (при 25°С)
R2 7,3 - 7,5 (при 25°С)
М 7.4 ±0,05

Плош ость
R] 0.921-1,126 г/е.чЗ
R2 0,921 1.126 г/емЗ
М 1.01 г/см’ i 5%

(.'рок годности
Срок хранения певскрыгой кассеты до истечения
указанногосрока годности, .максимально 18 мес. с даты 
изютовлекия. Дату изготовления см. на упаковке.

Комн.тект iiociaBKii
Реагенты в кассете для количественного опредслепня ракового 
антигена СА 125 (реактивных детерминант ОС 125) в 
сыворогке и пдаз.ме крови им.мунохе.милюминесцентным 
методом на модулях им.мунохимических cobas е (Elecsys СА 
125 II cobas е analyzers/ CAI25 2).

Продукция Рош. обязательно снабжена инструкцией по 
применению. Ипс1рукция но применению предоставляется 
пользователю отдельно. Печатная версия ипструкцин но 
применению ис вложена физически в состав каждой упаковки 
изделия, при зто.м она печатается от.чсззыю и нредск-тавляегся 
пользователю вместе с отгрузочными документами и иными. 
Донолнителыю, но;1Ьзовзтель всегда имеет воз.можжкть 
скачать инструкцию на нужном языке с сайта, ссылка па 
который указала на упаковке медицинского изделия.
^1ля получения дополнительною зкземпляра печатной версии 
инструкции по применению необходимо обратиться к 
Уполномочсшю.му нрсдставигелю производителя па 
территории Р<1);
Общество с ограниченной ответственностью «1’ош 
Диагностика I’yc» (ООО «Рош Диагнтетика 1^с»), 107031, 
Москва. Трубная площадь, д,2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 
229-62-64.
Для получения электронной bcjxhh ннст^эукции необходимо 
перейти на сайт, указанный на маркировке изделия, выбран, 
интересующий каталожный номер изделия и иснольззшать ту 
версию иентужнии, коюрая предназначена лля испольчовання 
па территории РФ (в иии.меновапии такой версии указано 
«RU»).

Унакиика
Реагенты готовы к нри.менению. поставляются в кассете и не 
должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 300 тестов. 
Кассета разделена на три отделения (флакона): флакон с 
прозрачной крышкой М. обт>ем реагента во флаконе 14,1 
флакон с черной крышкой - R1, объем рсатемта во флаконе 18.8 
мл, флакон с черной крышкой - R2. объс.м рсагеша по флаконе 
18,8 мл.
Параметры кассеты с реагентами 
Материал: Полипропилен
Размеры (длина х ширина х высота): 78 мм т 10% х 22 мм ±10%
X 110.мм ±10%
Объем пустого флакона (максимальная в-меешмоегь); 26 .мл 
± 10%

Толщина стенкн флакона: 0.75 мм ± 10%
Тип размещения па приборе: кренится в специальных пазах па 
анализаторе
Метол забора peaienia изкасеетьг аеиирапия

1 абаритные размеры крышек флаконов в перьо.м. втором и 
третьем отделениях кассеты (Флакон с реагентом М 
(прозрачная крышка), Флакон с реагентом R1 (черная крышка). 
Флакон е реагешо.ч (черпая крышка)):

Длина (всей крышки) 25,8 .мм t 10%
Ширина (всей крышки) 21,8 мм ± 1 0%
Высота (1зеей крьш1ки) 28,8 м.м t 10%

Все размерные допуски ;н1я крышек выполнены соглаеш) I.SO 
2768-птк. ISO 8015 и DIN 16901-150.
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Elecsys CA 125II cobas ’
П р и л о ж е н и е  1 (Раэдел сп ец и альн о  предназн ачен  для  и н сф у к ц и и  но нрнм енснню  на русском  язы ке.)

Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X аысота): 95 мм ±10% х 34 мм 110% х 114 м.м tl0% . 
Вес: 128 г ±10%
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, ютиматических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки- Изделие упаковано 
герметично.

Маркировка
Этикетки и н{.хжесс маркировки аютветствуют серийньш 
стинлартам EN ISO 18113, EN ISO 15223-1.
В соотвегегвии с Регламенто.ч EX' Roche Diagnostics использует 
следующие символы и знаки:

сшт а
[gtIn]

X
И

<?>

Орр«д«Л€«

Вннмднне. CU. la ic ip yK iu fic  по 
прниепекню

К>1я.гож1ШЙ Huuq>
Про1|и о д ; 1те.1 Ь

}нл>| СЕ с yuiJ;uiHeu ношера 
уполноиочонного ортам

Г.юбалыш л ноиер пре-т^та
io)jroB.iu

Тшпе̂гуршЛ лпшик̂н

Вав|П

Опосиоотъ ак иоровы! IUDI

OpptJMfit
To.ibKo аза д ш т о о п о з !  ш  iir ro

H o u q j лота

С рок годности

Cojepmucic
Длта iiiroToikTcHiu

С од срж иш га  достлтопво х и  
аровед£Н1и п-кО/ш нсстаа ic c ic

СгК-код

У н и м к 1ьный 11лентиф>1к.'1тор loaniia

М аркировка кнрижнон упаковки
I. Паи.менование
2- Каталожный но.мер
3. 1лобалы1ын номер предмета торговли (G'l'IN)
4. Название и адрес производителя
5. Страна происхождения
6. Содержимое
7. Содержит дтктаточно .хтя 300 испытаний
8. Номер лота
9. Срок годности
10. Только для лнаттюстикн in vitro
II. СЕ-.чаркиронка с указанием номера уполномоченного 
органа
12. Температурные ограничения
13. Предуирежлепис: Обратитесь к инструкции по 
применению, ссылка на ресурс с TKCHJiyaTaimoHHori 
документацией
14. Кодовое обозначение опасттсти; М3 17
15. Коды мер предосторожности; Р261. F272. Р280, Р501
16. Коды о 1ветпых мер: P333+P3I3, P362iP364
17. Предупреждение: Опасность для злop^)вья
18. QR кол
19. Дата изготовления
20. Условное обозначение стюоба хранения: какая из 
сторон должна быть сверху
21. JIojoTHii изготовителя
22. Уникальный идегггнфикатор товара

.Маркировка к а с т ы  с реагент ами
1. Панмеиование
2. Ката-чожный номер
3. Состав
4- ACN (номер тесга)
5. Содержимого достаточно для проведения 300 тестов
6. Номер лота
7. Срок годности

8. Темнерату1>иын диапазон
9. Только для диагностики in vitro
10. QR-код
11. Логотип изготовителя
12. Предупреждение: Опасность для здоровья
13. Кодовое обозначение опасности; 11317

Макет .маркировки на русском языке___________
Реагенты а кассете дли количепвенного онре:1елет 1н раковою 
K U T i i i e i i a  СЛ 125 (реактивных 4 e i e p M i i i i u i n  ОГ 125) в 
сыворотке н н.тазме кронн нммунохемн.зюмннесиент ным 
мето.зом на модулях i i M - M y i i o x i i M i i ' i e c K i i x  c o h a s  с (Elecsys СЛ 125 
I I  c o b a s  е analysers/ СЛ125 2)

PeiHcrpamioiiiioe удостоверение-V» Р'Ш 2021/14797 от
Срок годности см. на упаковке 
TeMnqTaiypa хранения с.м. на упаковке 
IIo.Mq) лота см. на упаковке
Принжо.штель: «Roche Diat'tiiistics Cm bll»  ("Pom Д натостнкс 
ГмбХ"), Sandhol'or Stra.sse П6, 683U5 M aiiiilie iiii, Germany, 
Германия
Изделие нредназначоно только для диагноешки in vitro 
Уполномоченный нредегавптель 11ро1ииодн1слн на i c p p u i o p i i H

РФ; Общество с oq^airn'icHHOti опзстствешюстыо «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагтнктика Рус»), 107031, Москва. 
Трубная площадь, д.2 Те.т: +7 495 229-69-99, факс: -* 7 495 229-62- 
64. E-mail: moscow.reception2 d i a { o , T o c h e . a ) i n

Инструкция 110 применению на русском языке на бумажном 
носителе предоставляется отдельно (для запроса необходимо 
обрати1ъея к уполномоченному пре.тегавитс.тю на (срриюрии РФ. 
контакты с.м.выше).

Кат. номер 07026986190

Гребовниии к мнркирппке ipyniioBuii уннковки
(трнпснор гш>м гнры), yc i'HiiHBJK'iiin.ie и и отови гелем
Товар с Tpiuiciropnion (фушювой) маркировкой упаковки 
используется только для пере.чещения изделия с
произтюлсгвешюй площдчки до еобс гнешюго ею1адн 
производителя па территории страны изготовшеля. Т.о. ювар е 
транспортной маркировкой не носгав.ляется на leppiiroptno Р<1>. 
На грапспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе лага нроизнодезва 
продукта фиксирована.

Условия транспортировки
Перед огправкой с завода продукт проходит копт1Х>льные 
проверки. Международные символы на упаковке н 
специальные инструкции но oGpaiuciimo указываюг
трансцортаровщнку, как следует обращаться е чти.ч продуктом. 
При получении продукта В1ншатслыю осмотрите упаковку. 
При наличии любых следов неправильного обращения или 
повреждения немеллешю обратитесь н oiJte.i обслуживания 
клиентов компании '<Roche Diagnostics GmbH» ("Pom 
Диагностике 1'мбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осущесгвляется всеми вилами транспорта в 
крытых трапспортых средствах в соотвстствш! е правилами 
перевозки грузов, действующи .ми па каждом виде TpanenojTia. 
Те.мпература при транспортировке 2-8‘"С.

Стернлнзацим
Изделие поставляется нестсри-чьшам. Не подтежж повторному 
использованию щ'или стерилизации пользователем.

'('рсбиваини к охране окруткаюшой среды
Медицинское изделие при использовапии, траиспортировке и
хранении не оказывает негативного воздейе! вня па челонека и
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Elecsys С А 125 II cobas*
П р и л о ж е н и е  1 (Р аздел  сп ец и альн о  прелиа 'ш ачеп  для  инструкции по прим енению  на русском  язы ке.)

окружающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции,

V t h .’i  II танин
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Реагенты в кассете для количественного определения ракового 
антшена СЛ 125 (реакгивиых дегерминаш ОС 125) в 
сыворотке и плазме крови иммутюхемилюмииесиентным 
методом на модулях иммутюхимических cobas е (Elecsys СЛ 
125 II cobas е analyzers/ СА125 2) с истекшим сроком годности, 
а также отходы, использованных peaieinoB, должны 
утшнпироваться в соответствии с местными государственными 
и / или больничными нор.чативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет 1ю;щсржнвать 
сохранение природных {ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды,

Утилизнпнм отходов уиак’овь'11.
Упаковка продукции «Roclie Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении иетюстносги 
продукта во вре.мя фанечюртировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специатизироваиные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

Утил1н аш 1Я изделия с ис текшим сроком годиистн и 
отходои, |1С11ользонв|||ц>1х peHieiiioB.
При утилизации и упичтожеини изделий с нстекишм сроком 
годности, а также отходов, использованных решентов, 
необходимо денсгновагь в ctxn ветствии с гигнецнчеекими 
иор.чтативами и следовать офиШ1Щ]Ы1ЫМ инс1рукциям но 
утилизации и уничтожению потенциально инфекциониого и 
химического магериала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевы.ми вопросами в стратегии управления от'холами 
является оптимизация тактик и лодхолов к конечны.ч 
продуктам, а также минимизация возможного за1ряз11сш1я 
окружающей среды.
Более подробную нпфор.мацик) .можно нолучнгь у 
производителя / унолно.мочешюго представителя 
производителя.
Ути.'1нзация должна проводиться в соответствии с .местными 
порлтами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами .медицинскою учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не ут илизировать совместно с бытовыми отходами. 

I'apaiiiTiuiibic обязятельства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диа1Ч1остикс Г мбХ")) гараширует, что Реагенты в кассете ;.ыя 
количественного определения ракового aiiTHieiia СЛ 125 
(реактивных летермтшапт ОС 125) в сыворотке и илаз.ме крови 
иммунохе.чилюмннесцентнььч методом на моду^тях 
иммунохими’юских cobas с (Elecsys СА 125 11 cobas е analyzers/ 
СЛ125 2) соатветствуют спецификациям, заявленным на 
зтикетке. Производитель несет ответственность за работу 
изде;шй только в случае их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а также соблюдения правил 
хранения и транспортировки. Производитель гарантирует 
безопасность .медицинского изделия, отсутствие недонусти.мого 
риска причинения В[)сда жизни, здоровью человека и 
окружающей среде при использовании набора реагентов по 
назначению в условиях, предусмотренных производи геле.м. 
Произнилшель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при еобтподешш условий

граиспортирования, хранения и прнменеиия, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока i олностн. который указан на упаковке. 
ПАСТОЯЩЛЯ ОГРЛИИПЕПИЛЛ ЕЛРЛ1ПИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГА1^ЛНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕШ1ЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ. ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВЛ1:МУЮ ГЛ1»ЛИТИЮ ПРИГОДНОСТИ для 
КОММЕРЧЕСКОГО IЮПОЛЬЗОВАНШ! ИЛИ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCIIE DIAGNOSTICS GmbH liE 
ПЕСЕТ ОТВНГСТВКГШОС1И ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
НЕПРЯМЫЕ. СИЕЦИАЛЫ1Б1Е ИЛИ KOCBEI1ИЫН УБЫТКИ. 
Но вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой. нужно обращазься к Уиолномочениому 
представителю производителя на территории 1’Ф:
Общество е ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «1’ош Диагностика Рус»), 1070.31, Москва, Трубная 
площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99. факс: (495) 229-62-64

Л р е г е п т и  ни качест ву (рекламации)
Порядок нрельяшюния рекламаций и отвеюв на мнч 
ре|улируетея птжданским нравом. Рекламация .может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, гцюизведешюй в сооткетствни с 
условиями договора.
Но всем вопросам, связашшм с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представитсчю 
проитводителя.
В случае |тею1амации обращаться к производителю и / тиш 
уполномоченному представителю ироизволнтеля.

Примечание:
Модули им.мунохи.мическив cobas е:
cobas е Х01: Платформа .модульная ;uia биохимического и 
иммуиохимическо! о анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с прииад-тежностямп, вариант нсполпения: 
"кобас 8000" (cobas 81)00). производства "Рош Диагностике 
1 .мбХ", Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/12764 (с(х:гоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
е602/е801).

Платформа модульная для биохимическою и 
и.ммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигу])ациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас про" (ссЯзаз pro), производства "Рот Диагноегнкс 1 мбХ", 
Германия, региетрацио1Н1ое удоеюверение № ФСЗ 2012/12764 
(состоит из модулей cobas с 50.3 и cobas е 801).

cobas е 402: [Етатформа модульная «кобас ныор» для 
проведения иммунологических и фотомегрических анализов, с 
нриналлежпостямн (cobas® pure integrated solutions), 
производства "Рош Днатностикс ГмбХ", Гер.мания (состоит из 
модулей cobas сЗОЗ. cobas о402).

Ис11ользу1и го 1 совместно с:
Набор ка.чибрато1-к)в для количественно! о определения 
ракового антиюна 125 (СЛ 125) им.чунохемилюмипешопным 
методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и 
модулях иммунохимичееких cobas е (СЛ 125 II CalSei 11 Elecsys 
and cobas e analyzers), производства "Рош Диагностике ГмбХ". 
Германия. perncTpaimoimoe удостоверение № РЗН 2017-'5У49.
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык
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