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Русский
Системная информация
Для анализатора cobas е 411: номер теста 2600
Для анализаторов cobas е 601 и cobas е 602; номер теста 577
Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения уровня сердечного тропоиина Т в 
сыворотке и плазме крови человека. Этот теа можно использовать в 
качестве вспомогательного метода при дифференциапьной 
диагностике оарого коронарного синдрома с целью выявления 
некроза, например острого инфаркта миокарда (ОИМ), атакже в 
качестве вспомогательного метода при досрочной выписке и 
амбулаторном лечении пациентов с подозрением на острый 
коронарный синдром (ОКС). Кроме того, тест предназначен для 
стратификации риска у пациентов с острым коронарным синдромом и 
для оценки риска сердечно-сосудистых осложнений у пациентов с 
хронической почечной недостаточностью. Данный тест также можно 
применять при выборе более интенсивной терапии и вмешательства у 
пациентов с повышенным уровнем сердечного тропонина Т (сТпТ).
Кроме того, этот тест можно проводить пациентам, которым назначено 
некардиальное хирургическое вмешательство, чтобы спрогнозировать 
перед операцией периоперационный риск развития значительных 
нежелательных сердечно-сосудистых явлений или диагностировать 
периоперационный инфаркт миокарда (PMI) и повреждение миокарда 
после некардиальной операции (MINS).
Кроме того, значения cTnT-hs в сочетании с данными клинических и 
диагностических исследований могут служить вспомогательным 
методом для стратификации долгосрочного риска смерти от сердечно­
сосудистых заболеваний, инфаркта миокарда, реваскуляризации 
миокарда, сердечной недостаточности или ишемического инсульта, а 
также риска смерти от любой причины у бессимптомных лиц. 
Электрохемилюминесцентный иммунотест "ECLIA' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.
Теоретическое обоснование
Тропонин Т (ТпТ) является компонентом сократительного аппарата 
поперечно-полосатой мышечной ткани. Хотя функция ТлТ во всех 
поперечно-полосатых мышцах одинакова, ТпТ, происходящий 
исключительно из миокарда (сердечный ТлТ, молекулярная масса 
39.7 кДа), явно отличается от ТпТ скелетных мышц. Ввиду высокой 
тканевой специфичности сТпТ являетст кардиоспецифичным 
высокочувствительным маркером, указывающим на повреждение 
миокарда. После острого инфаркта миокарда (ОИМ) уровень 
сердечного тропонина Т быстро возрастает и может оставаться 
повышенным на протяжении 2 недель.Возможность раннего 
выявления повышенного уровня тропонина в крови зависит от 
аналитической чувствительности конкре-того используемого теста на 
определение тропонина: использование высокочувствительных тестов 
на сердечный тропонин Т (cTnT-hs) позволяет уменьшить время 
наблюдения с 6 до 3 часов по сравнению со стандартными тестами на 
тропонин по данным нескольких исследований*'̂ '® и рекомендуется в 
руководствах Европейского общества кардиологов (ESC) 2011 года и 
Национального института здравоохранения и совершенствования 
медицинской помощи (NICE) 2014 года по инфаркту миокарда без 
подъема сегмента ST (NSTEMI).̂ '® В руководстве ESC 2015 и 
2020 годов по NSTEMI предлагается сократить время наблюдения до 
О ч/1 ч. Этот ускоренный метод подтверждения или исключения ОИМ в 
течение 0 ч/1 ч подразумевает применение высокочувствительных 
тестов для определения сердечного тропонина (hs-cTn) в сочетании с 
данными из истории болезни, результатами клинического 
обследования, ЭКГ, дополнительных лаборатсфных и 
визуализирующих исследований.®'’®'” '’  ̂В этом руководстве были 
рекомендованы конкретные значения для алгоритма с использованием 
cTnT-hs, валидированные в 3 исследованиях: APACE, АРАСЕ-2015 и 
2020 TRAPID-AMt, а также в нескольких проспективных 
исспвдованиях.'3'’*'’5’’®’’7.18,19,2о Такжв разработаны альтернативные 
подходы с применением cTnT-hs для исключения или подтверждения

ОИМ в течение 2 часов с использованием шкал для оценки риска илиб е з  нИХ.®'2’ '22.г3.24,25^
В отличив от инфаркта миокарда с подъемом сегмента ST на ЭКГ 
(STEMI), диагностика NSTEMI (ИМ без подъема сегмента ST) в 
значительной степени зависит от результатов измерения уровня сТп. 
Согласно новому руководству «Универсальное определение инфаркта 
миокарда» ИМ диагностируется, когда концентрация сТп в крови 
превышает 99-й процентиль верхней границы диапазона ре(^ренсных 
значений (в здоровой популяции) при наличии признаков ишемии 
миокарда (клинические симптомы, изменения на электрокардиограмме 
(ЭКГ) или данные диагностической визуализации). Это определение 
требует, чтобы погрешность (коэффициент вариации) теста на сТл при 
концентрации, равной 99-му процентилю, не превышала 10 
сТлТ является независимым прогностическим маркером, с помощью 
которого можно прогнозировать краткосрочные, среднесрочные и 
даже долгосрочные исходы у пациентов с оКС.̂ вгэ.эо.з!
Кроме того, 4 многоцентровых исследования с участием более 
7000 пациентов показали, что сТпТ также может использоваться для 
выявления пациентов, которым показана антитромботическая терапия 
(ингибиторами GPlIb/llla, низкомолекулярным гепарином).®2'Зз.з4.з5.зб
Результаты дополнительного исследования, проведенного в рамках 
исследования PLATO с участием 9946 пациентов, 
госпитализированных с OKC-NSTE, также обосновывают применение 
теста cTnT-hs с целью выявления пациентов с OKC-NSTE, которым 
показана агрессивная антитромбоцитарная терапия.®̂
Согласно новым рекомендациям по диагностике и лечению инфаркта 
миокарда без подъема сегментв ST (NSTEMI) сердечный тропонин по- 
прежнему является предпочтительным маркером повреждения 
миокарда®'®®
Сердечные тропонины высвобождаются в процессе некроза миоцитов, 
Тропонины являются кардиоспецифичными, однако их высвобождение 
наблюдается не только при ИМ. Чтобы различить остров и хроническое 
повышение уровня сТл, согласно руководству «Универсальное 
определение ОИМ» требуется отобрать серийные образцы, чтобы 
обнаружить повышение и/или снижение уровня сТл, при этом минимум 
одно значение должно превышать 99-й процентиль верхней границы 
диапазона референсных значений. Изменения сТп в абсолютном 
выражении, по-видимому, позволяют точнее диагностировать острый 
инфаркт миокарда, чем относительные изменения.®̂ ’®® Результаты 
должны интерпретироваться с учетом клинической оценки состояния 
пациента, включая симптомы ишемии и изменения на ЭКГ.
В руководстве «Универсальное определение ОИМ» признается, что 
улучшение аналитической чувствительности методов определения сТп 
в последние годы позволило выявлять повреждение миокарда иной 
этиологии.®̂  Хроническое повышение уровня сТп может наблюдаться у 
пациентов в клинически стабильном состоянии, таких как пациенты с 
ишемической или неишемической сердечной недостаточностью,*®'*’ ’*® у 
пациентов с различными формами кардиомиопатии,*® почечной 
недостаточностью,**'*®'*®'*' *®'*® сепсисом®® и сахарным диабетом.®’ '^ 
Повышенные уровни сТлТ коррелируют с тяжестью ишемичесжой 
болезни сердца и с риском неблагоприятного исхода, независимо от 
уровней натрийуретического пептида (NT-proBNP или BNP).®®’®*
В руководстве ESC 2016 года по диагностике и лечению острой и 
хронической сердечной недостаточности, а также в 4-м 
руководстве «Универсальное определение острого инфаркта 
миокарда» признается роль сТп в стратификации риска и принятии 
решений для пациентов с острой сердечной недостаточностью (ОСИ).
В этих руководствах рекомендуется на момент обращения, помимо 
натрийуретических пептидов В-типа, определять сТп у всех пациентов 
с остро развившейся одышкой и подозрением на ОСИ для 
дифференциальной диагностики ОСИ и несердечных причин острой 
одышки или для исключения повреждения миокарда или 
ОИМ 1 типа,®®'®'
Уровень сердечного тропонина Т является независимым предиктором 
сердечно-сосудистых осложнений, в том числе возникновения и 
рецидивов фибрилляции предсердий (ФП).®®
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Недавно уровень сТпТ-hs был также включен в шкапу оценки риска 
кровотечений АВС. в которой учитываются возраст, биомаркеры 
(GDF-15, cTnT-hs и гемоглобин) и анамнез кровотечений, а также в 
шкалу оценки риска инсульта АВС, в которой учитываются возраст, 
NT-proBNP, cTnT-hs и наличие инсульта/транзигорной ишемической 
атаки в анамнезе. Шкала оценки риска кровотечений АВС значительно 
улучшила прогнозирование риска развития кровотечения у пациентов с 
ФП.®̂  Таким образом, шкала оценки риска кровотечений АВС может 
служить ценным инструментом при принятии решений относительно 
показаний к применению и выбора пероральных антикоагулянтов у 
пациентов с ФП.®® Результаты исследования ENGAGE AF-TIMI48, в 
котором изучалось применение шкалы оценки риска инсульта АВС и 
шкалы оценки риска кровотечений АВС, подтвердили, что эти шкалы 
могут помочь в выявлении пациентов с СЕ)П, которым наиболее 
показаны пероральные антикоагулянты, не являющиеся антагонистами 
витамина К.®®
Повреждение кардиомиоцитов, приводящее к повышению 
концентрации сТпТ в крови, может возникать также при других 
клинических состояниях, таких как миокардит,®® ушиб сердца,®® 
тромбоэмболия легочной артерии,®’ болезнь почек“  и индуцированная 
лекарственными препаратами кардиотоксичность.®® Показано, что у 
пациентов с COVID-19 уровни сТпТ при поступлении часто превышают 
99-й процентиль верхней границы диапазона референсных 
значений.®̂ '®®’®® ®̂ Повышенные уровни сТпТ указывают на 
повреждение миокарда и могут прогнозировать необходимость 
госпитализации в отделение интенсивной терапии, применения 
искусственной вентиляции легких и наступление летального 
исхода.®®'®®'®̂'®®’*®
В нескольких исследованиях в общей популяции показано, что 
повышение cTnT-hs, не достигающее 99-го процентиля верхней 
границы диапазона референсных значений, может иметь 
прогностическую значимость для выявления повышенного риска 
сердечно-сосудистых заболеваний. Эта корреляция была наиболее 
выраженной при ССЗ с летальным исходом, наблюдалась как при 
ишемической болезни сердца (ИБС), так и при инсульте, и сохранялась 
после коррекции на традиционные факторы
Другие диагностические тесты, такие как NT-proBNP или GDF-15, могут 
дополнить диагностическую и прогностическую информацию, 
получаемую при определении cTnT-hs, у пациентов с сердечной 
недостаточностью и нарушением функции почек,̂ '^® Результаты 
исследования FRISC-II свидетельствуют о том, что у пациентов с ОКС 
без подъема сегмента ST определение приоритетности ранних 
инвазивных процедур можно облегчить при использовании таких 
биомаркеров, как cTnT-hs и GDF-15/®
Измерение уровня cTnT-hs перед некардиальной операцией можно 
использовать для прогнозирования развития периоперационного 
значительного нежелательного сердечно-сосудистого явления (МАСЕ), 
например, смерти от сердечно-сосудистого заболевания или ИМ,’'® а 
также для периоперационного диагностирования повреждения 
миокарда после некардиальной операции (MINS)®® и 
периоперационного повреждения/инфаркта миокарда (PMI).®’ 
Изменения уровня сердечного тролонина во время операции и 
повышение сТп до пиковых значений в течение первых 3 дней после 
операции может выступать предиктором значительных нежелательных 
сердечно-сосудистых явлений, а также методом диагностики 
повреждения миокарда после некардиальной операции, 
периоперационного повреждения миокарда или инфаркта 
миокарда.̂ '̂®̂'®®'®*
В тесте Elecsys Troponin Т hs используются два моноклональных 
антитела, специфичных к сТпТ человека.®®'®® Эти антитела распознают 
два эпитопа (аминокислоты в позициях 125-131 и 136-147), 
расположенных в центральной части белка сТлТ, состоящего из 
286 аминокислот.
Калибраторы высокочувствительного теста на тропонин Т 
[Troponin Т hs CalSet) содержат рекомбинантный сердечный 
тропонин Т человека (гее. hcTnT). Рекомбинантный hcTnT вьщеляют из 
клеточной культуры Е. coli BL21, содержащей вектор рЕТ с геном 
3-й изоформы сТпТ человека. После ферментации клетки разрушают 
ультразвуком и очищают рекомбинантный hcTnT методом 
ионообменной хроматографии. Очищенный рекомбинантный hcTnT а 
дальнейшем изучается при помощи электрофореза ДСН ПААГ 
(SDS PAGE), вестерн-бпопинга, оценки иммунологической активности 
и определения содержания белка.®̂

Международная федерация клинической химии и лабораторной 
медицины (IFCC) определяет термин «высокочувствительный (hs)» в 
отношении теста на определение сТл как такой, у которого 
коэффициент вариации (CV) составляет s 10 % для 99-го процентиля и 
> 50 % от определяемого уровня выше предела обнаружения в 
здоровой контрольной популяции, состоящей из обоих полов,®® 
Соответствие этим 2 критериям подтверждено внешними 
организациями,®®
Принцип метода
«Сэндвич»-принцип. Общая продолжительность проведения анализа:
9 минут.
Анализатор cobas е 411;
■ 1 -я инкубация: 50 мкл образца, биотинилированное 

моноклональное антитело, специфичное к сердечному тропонину Т 
человека, и специфичное к сердечному тропонину Т человека 
моноклональное антитело, меченное рутениевым комплексом^  ̂
вступают в реакцию с формированием сэндвич-комплекса.

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

Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602:
• На протяжении 9-минугной инкубации антиген в образце (50 мкл), 

биотинилированное моноклональное антитело, специфичное к 
сердечному тропонину Т, моноклональное антитело, специфичное к 
сердечному тропонину Т, меченное рутениевым комплексом, а 
также покрытые стрептавидином микрочастицы вступают в реакцию 
с формированием сэндвич-комплекса, который связывается с 
твердой фазой.

Все анализаторы;
■ Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 

микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell/ProCell М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

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

а) Трис[2,2-6йпириаип)рутвний(11)-компп0кс (Ru(bpy)3‘)

Реагенты — рабочие растворы
Кассета с реагентами промаркирована как TNTHSSTX.

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

R1 Анти-тропонин Т-Ат-биотин (серая крышка), 1 флакон. 8 мл: 
Биотинилированное моноклональное антитело к сердечному 
тропонину! (мышиное) 2,5мг/п; фосфатный буфер 100 ммоль/л, 
pH 6.0; консервант; ингибиторы.

R2 Анти-тропонин Т-Ат-Ац(Ьру)з‘ (черная крышка), 1 флакон, 8 мл: 
Моноклональное антитело к сердечному тропонину Т (мышиное), 
меченное рутениевым комплексом, 2.5 мг/л; фосфатный буфер 
100 ммоль/л, pH 6.0; консервант.

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.
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Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) Ns 1272/2008;

Р273

Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными
последствиями.

Меры предосторожности;

Р2б 1 Старайтесь не вдыхать пыль / дым / газ / туман / пары /
аэрозоли.

Не допускать попадания в окружающую среду.

Р280 Носите защитные перчатки.
Ответные действия:

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

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

Меры предосторожности при утилизации:

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

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: +49-621-7590
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со оп’рих-кода реагента.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 "С.
Не замораживать.
Храните реагенты Elecsys 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
после вскрьяия при 2-8 ®С 12 недель
на борту анализаторов 4 недели

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.
Кг-ЭПТА, Кз'ЭДТА, Li- и Ма-гепаринизированная плазма.
Могут быть использованы пробирки для исследования плазмы крови с 
разделительным гелем.

Образцы плазмы (с ЭДТА, гепарином) и сыворотки крови не являются 
взаимозаменяемыми.
Критерий: угловой коэффициент 0.90-1.10 + коэффициент корреляции 
^ 0.95.
Стабильность: 24 часа при 2-8 “С. 12 месяцев при -20 “С (± 5 ®С). 
Допускается только однократное замораживание.
Указанные типы образцов были протестарованы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества,̂ которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Me использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь, что температура 
образцов, калибраторов и контрольных материалов соответствует 
20-25 °С.
Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контрольные 
материалы на борту анализатора должны быть исследованы в течение 
2 часов.
Состав набора
См. раздел "Реагенты -  рабочие растворы".
Необходимые материалы (не входят в набор)
■ [^09315381190, Troponin Т hs STAT CalSet, 4 х 1.0 мл
■ 1^05095107190, PreciConirol Troponin, для 4 х 2.0 мл
• [^03609987190, Diluent MultiAssay, 2x16 мл, дилюентдля 

разведения образца
■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализатора cobas в 411:
■ |REF| 11662988122, ProCell, 6 х 380 мл. субстрат-реагент
• [^11662970122, CieanCell, 6х 380 мл, промывающий буфер
■ 11930346122, Elecsys SysWash, 1 х 500 мл, моющий раствор 

для добавления в дисжллированную воду
■ [^11933159001, Adapter for SysClean, адаптер (контейнер) для 

промывки
■ [ ^  11706802001, AssayCup, 60 х 60 шт., реакционные пробирки
■ |я ерЦ 1706799001, Assay Tip, ЗОх 120 ия., наконечники для дозатора
• |r ef| 11800507001. Clean-Liner, резервуар для отходов 
Дополнительные материалы для анализаторов cobas е 601 и 
cobas е 602:

• |REF]04880340190. ProCetl М,2 х2 л, системный буфер
• [r ef [ 04880293190, CieanCell М. 2x2 л, раствор для промывания 

измерительных кювет
■ [ ^ f] 03023141001. PC/CC-Cups, 12 пробирок для предварительного 

нагревания ProCell М и CieanCell М перед использованием
■ [Щ  03005712190, ProbeWeSh М, 12 х 70 мл, промывочный раствор 

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

■ [ ^  03004899190, PreClean М, 5 х 600 мл чистящий раствор для 
определения

■ [Щ 12102137001. AssayTip/AssayCup, 48 упаковок х 84 
реакционных пробирок или наконечников для дозатора, мешки для 
отходов

■ (^ef|03023150001. WasteUner. мешки для отходов
• [яЁ?| 03027651001. SvsClean Adapter М 
Дополнительный материал для всех анализаторов;
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• 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 X 100 МЛ, средство для промывки системы
Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя.
Перемешивание микрочастиц перед использованием и считывание 
специфичных для теста параметров со штрихкода реагента происходит 
автоматически. Ручной ввод не требуется. В исключительных случаях, 
если считать штрихкод невозможно, введите 15-значную 
последовательность цифр вручную.
Анализаторы cobas в 601 и cobas е 602: необходим раствор 
PreClean М.
Доведите температуру охлажденных реагентов примерно до 20 ®С и 
установите их на диск реагентов {20 X), находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание 
флаконов.
Калибровка
Прослеживаемость: тест Elecsys Troponin Т hs STAT

08469814190/093153491W) был стандартизован относительно 
теста Troponin Т STAT Ar e f I 046^307190), который, в свою очередь, 
был первоначально стандартизован относительно метода Enzvmun-Test 
Troponin Т (CARDIAC Т).
Каждая упаковка реагентов Elecsys содержит этикетки со штрих-кодом 
с информацией, специфичной для калибровки конкретного лота 
реагента. Предварительно полученная референсная калибровочная 
кривая адаптируется для анализатора с помощью соотвествующего 
набора калибраторов CalSet.
Частота калибровки : калибровка должна быть выполнена однократно 
для каждого лота реагента с использованием свежего реагента (т. е. 
реагента, который находился на борту анализатора не более 24 часов 
после регистрации).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях:
• каждые 12 недель при использовании одного и того же лота 

реагента;
• каждые 7 дней {при использовании одного и того же реагента на 

борту анализатора);
■ по мере необходимости: например, когда результаты контроля 

качества выходят за пределы установленного диапазона.
Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
PredControl Troponin.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контроль качества с использованием контрольных материалов для 
различных диапазонов концентраций должен выполняться минимум 
один раз каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой 
кассеты с реагентами и после каждой калибровки.
Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случав, если значения выходят за 
установленные пределы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждом образце в одной из единиц: пг/мл, нг/л, нг/мл, мкг/л 
(анализаторы cobas е 601 и cobas е 602), или в одной из единиц; 
лг/мп, нг/мл, мкг/л (анализатор cobas в 411).

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

Э ндогенны е вещ ества

Соединение Испытанная концентрация
Билирубин S 428 мкмоль/л или s 25 мг/дл
Гемоглобин S 0.062 ммоль/л или S 100 мг/дл
Иктралипид £ 1500 мг/дл
Биотин £ 4.92 мкмоль/л или £ 1200 нг/мл
Ревматоидный фактор £ 1200МЕ/мл
Альбумин £ 7 г/дп

Критерий; степень извлечения ± 2.8 пг/мл от исходного значения 
< 14 пг/мл, ±20% от исходного значения 14-100 пг/мл и ± 10 % от 
исходного значения > 100 пг/мл.
При использовании образцов с концентрацией гемоглобина > 0.1 г/дл 
наблюдались ошибочно заниженные результаты.
Эффект высокой дозы (хук-эффект) при концентрации тропонина Т до 
100000 нг/л (пг/мл) отсутствовал.

Д ействую щ ие вещ ества ф армацевтических препаратов 
1п vitro было протестировано 17 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.
Кроме того, были испытаны отдельные лекарственные вещества, 
применяемые в кардиологии, которые представлены ниже. Влияния на 
результаты теста не обнаружено.

О тдельные лекарственны е вещ ества, применяемы е в кардиологии

Вещество Испытанная концентрация 
мг/л

Карведилоп 37,5
Клопидогрель 75
Дигоксин 0.25
Адреналин 0.5
Инсулин аспарт 1.6
Лидокаин 80
Лизиноприл 10
Метилпреднизолон(Урбазон) 7.5
Метопролол 150
Нифедипин 30
Фенпрокумон 3
Пропафенон 300
Ретеплаза 33.3
Симвастатин 30
Спиронолактон 75
Толбутамид (Глибенкламид) 1500
Торасемид 15
Верапамил 240
Валсартан 206
Сакубитрил 194
Дабигатран 300
Ривароксабан 40

Интерференция со стороны лекарственных веществ определена на 
хнове рекомендаций, приведенных в руководствах ЕР07 и ЕР37 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLS!) и в других
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публикациях. Влияние концентраций, превышающих указанные в этих 
рекомендациях, не изучено.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого титра антител к аналит-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.
Оценка полученных результатов исследования в диагноаических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
3-10000 нг/л или пг/мл (определяется по значению предела измерения 
холостой пробы и максимальному значению мастер-калибровки). 
Значения ниже предела измерения холостой пробы отображаются как 
< 3 нг/л или пг/мл. Значения выше диапазона измерений отображаются 
как > 10000 нг/л или пг/мл (или до 100000 нг/л или пг/мл для образцов с 
10-кратным разведением).
Нижние пределы измерений
Предел изм ерения холостой пробы , предел обнаруж ения и предел 
количественного определения

Предел измерения холостой пробы = 3 нг/л (пг/мл)
Предел обнаружения = 5 нг/л (пг/мл)
Предел количественного определения = 13 нг/л (пг/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 
л а 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 концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита. которую можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 % ).

Предел количественного определения (функциональная 
чувствительность) представляет собой наименьшую концентрацию 
аналита, которую можно воспроизводимо измерить с коэффициентом 
вариации (CV) внутрилабораторной прецизионности s 10 %.
Было проведено внутреннее исследование согласно разработанному 
протоколу ЕР17-А2 Институтом клинических и лабораторных 
стандартов (CLSI). Были установлены значения предела измерения 
холостой пробы, предела обнаружения и предела количественного 
определения, представленные в таблице ниже. Кроме того, для 
концентрации аналита, которую можно воспроизводимо измерить с 
коэффициентом вариации (CV) внутрилабораторной прецизионности 
й 20 %, были получены следующие результаты:

Анализатор 
cobase 411

Анализаторы 
cobase 601 и 
cobas е 602

Предел измерения 
холостой пробы 
(нг/л = пг/мл)

2.14 2.36

Предел обнаружения 
(нг/л = пг/мл)

3.25 2.85

Предел
количественного 

'определения 
10% CV
внутрилабораторной 
прецизионности 
(нг/л = пг/мл)

6.74 2.92

CV 2.88 1.21
внутрилабораторной
прецизионности 20 %
(нг/л = пг/мл) i и.

Разведение
Образцы с концентрациями сТпТ выше диапазона измерений можно 
развести дилюентом Diluent MuttiAssay. Рекомендованное соотнощение 
для разведения 1:10 (разведение осуществляется либо автоматически 
анализаторами, либо вручную). Концентрация разведенного образца 
должна составлять > 1000 нг/л (пг/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
В исследованиях, проведенных с использованием теста 
Elecsys Troponin Т hs с участием 533 здоровых добровольцев 
(возрастной диапазон: 20-71 год), верхняя граница диапазона 
референсных значений (URL) (99-й процентиль) для тропонина Т 
составила 14 нг/л (пг/мл) с 95 % доверительным интервалом 
12.7-24.9 нг/л (пг/мл).В этом исследовании с использованием 
непараметрического подхода также был определен 99-й процентиль 
URL, равный 9.0 нг/л (пг/мл) у женщин (п = 265) и 16.8 нг/л (пг/мл) у 
мужчин (п = 268). Из этих 533 добровольцев у 306 (57.4 %) значение 
сТп превышало 3 нг/л (пг/мл).^ В нескольких публикациях сообщается, 
что при использовании теста cTnT-hs применение отдельных 
пороговых значений для мужчин и женщин не увеличивает 
клиническую значимость теста по сравнению с применением единого
общ его порогового ЗНачеНИЯ.®’ ’®2.93.М.95.96,97

Согласно критериям ВОЗ по определению ОИМ®®, разработанных в 
1970-е годы, пороговое значение (клинический дискриминатор) для 
тропонина Т составляет 0.1 мкг/л (нг/мл) или 100 нг/л (пг/мл). Это 
значение было определено путем анализа ROC-кривой для результатов 
теста Elecsys Troponin Т предыдущего поколения.” ’’®®
Определение ВОЗ для ОИМ было недавно обновлено с учетом 
определения организаций ESC/ACCF/AHA/WHF. Рекомендовано 
определять повышение и/или снижение уровня сердечного тропонина 
при клинических симптомах ишемии миокарда с использованием 
значения 99-го процентиля в качестве порогового.’®’
Учитывая кинетику высвобождения сТпТ, результат первичного 
определения < 99-го процентиля в течение первого часа с момента 
появления симптомов не позволяет исключить ИМ у всех пациентов. 
Поэтому в алгоритмах определения тропонина 0 ч/1 ч предложено 
использовать меньшие пороговые значения для немедленного 
исключения диагноза, а также специфичные изменения.® 
Дополнительное тестирование через подходящие промежутки времени 
рекомендуется, если первые измерения не позволяют сделать 
окончательный вывод, а клиническое состояние по-прежнему 
свидетельствует об ОКС.® Значения уровня сТп всегда должны 
использоваться в сочетании с полной клинической оценкой (включая 
характеристики боли в грудной клетке и показатели ЭКГ). 
Диагностический алгоритм ESC с использованием высокочувстви­
тельного теста на определение сТпТ для подтверждения или ис­
ключения диагноза в течение 0 ч/1 ч у пациентов, поступивших в 
отделение неотложной помощи с подозрением на NSTEMI.®

Значанм cTnT-hs у nauMtKrot е подозрнми на NSTEMI

Конивнтрация сТлТ-hs 

(нг/л или лг/мл)
0 ч < 5 0ч<12

и

i0 - l4 < 3

Другое ОчаВг

или

а о -1чг5

Ориентаиия для диа- 

гнестихн ОИМ

Исключить Исключить Наблюдать Подтвердить

0чи 1  чотмоси1сткоарвивни,хоп)ровгч)ошпосио»вн1впврвогоаналкикрови.
• Примвиявтсв топы», если боль в груди гоявиявсь > 3 ч  назад.

Помимо сТп, ДЛЯ диагностики ОИМ необходимы клинические данные, 
указывающие на развитие ишемии миокарда, поэтому следует 
проявлять осторожность при работе с такими подгруппами пациентов, 
как пожилые люди, тяжелобольные пациенты с сепсисом или
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терминальной стадией почечной недоааточности, лица с атипичными 
симптомами и пациенты, поступившие в отделение на ранней стадии 
развитпя симптомов.
Согласно рекомендациям ESC, нужно собрать подробный анамнез с 
точным описанием симптомов. Требуется фиэикальное обследование, 
во время которого особое внимание уделяется возможному наличию 
ушиба сердца, острой и хронической сердечной недостаточности, 
расслаивающей аневризмы аорты, аортального порока сердца, 
гипертрофической кардиомиопатии, тахи- или брадиаритмий, сресс- 
индуцированной кардиомиопатии, рабдомиолиза с повреждением 
сердца, тромбоэмболии легочной артерии, тяжелой легочной 
гипертензии, острого неврологического заболевания, инфильтративных 
заболеваний сердца, лекарственной токсичности, дыхательной 
недостаточности, сепсиса, ожогов и других патопогий.®'̂ ^
Чтобы разделить пациентов на группы с изменением или без 
изменения сегмента ST, проводится ЭКГ.
Лабораторное обследование пациентов с подозрением на ОКС должно 
включать маркеры повреждения миокарда, предпочтительно сТп.® Если 
концентрация сТп или кздиоферментов возрастает, происходит 
необратимое повреждение кардиомиоцитов. Такие пациенты должны 
рассматриваться как пациенты с повреждением миокарда.
Факторы, связаннь/е е повышенными эначвниями2̂ ’59'’02поэ,1м,105
В опубликованных клинических исследованиях продемонстрировано 
повышение уровня сТп у пациентов с повреждением миокарда, 
которое характерно для нестабильной стенокардии, закрытых травм 
сердца и трансплантации сердца. Также наблюдалось повышение 
значений у пациентов с рабдомиолизом и попимиозитом.
В руководствах ESC и АНА/АСС, а также в руководстве 
"Универсальное определение ИМ» рекомендуется серийное получение 
образцов для выявления повышения и/или снижения уровня сТп с 
целью различения острого и хронического повышения сТп. Результаты 
следует интерпретировать в контексте клинической картины, включая 
анамнез заболевания, признаки и симптомы, данные ЭКГ и 
концентрацию биомаркеров.э-̂ '̂Зв
Периоперационное повреждение/инфаркт миокарда после некар­
диального хирургического вмешательства (MINIMI)
Согласно данным Деверо П. Дж. (Devereaux JP) и соавт.’®® ’®̂ к 
диагностическим критериям MINS относятся: пиковые значения 
cTnT-hs 2 20 нг/л, полученные во время операции, с а^олютным 
изменением дельты между двумя измерениями, равным 2 5 нг/л (пг/мл), 
или абсолютные значения 2 65 нг/л (пг/мл), которые согласно оценкам 
являются следствием ишемии миокарда (т. е. доказательства 
неишемической этиологии не обнаружены) в течение 30 дней после 
некардиального хирургического вмешательства, без необходимости 
обнаружения признака ишемии (например, симгттомов ишемии; 
признаков ишемии на электрокардиограмме).'®®
Патофизиология M1NS у пациентов, перенесших операцию, отличается 
от патофизиологии ИМ у пациентов с иными патологическими 
состояниями.'®® Согласно данным Пуэлахера К. (Puelacher С) и соавт.®' 
диагностические критерии для PMI включают абсолютное увеличение 
показателя TnT-hs на 2 14 нг/л (пг/мл) между пооперационным и 
пиковым послеоперационным значениями (или между 
2-мя послеоперационными значениями, если перед операцией 
измерение не проводилось) в течение 7 дней после операции.®' 
Клинические руководства рекомендуют проведение 
периоперационного тестирования на определение сТп до и через 
48-72 часа после серьезного некардиального хирургического 
вмешательства у пациентов с высоким риском сердечно-сосудистых 
заболеваний, например, у пациентов старше 45 лет с установленным 
сердечно-сосудистым заболеванием в анамнезе и/или пациентов 
i  65 лет.®2'®® См. подробную информацию в разделе «Результат». 
Прогнозируемые значения для бессимптомных лиц
8 соответствии с анализом основных публикаций, для сфатификации 
долгосрочного риска развития сердечно-сосудистых заболеваний у 
бессимптомных лиц можно использовать нижеуказанный диапазон 
концентраций.̂ ®'̂ *''®®'"®-’"
Рекомендованные диапаэоны/пороговые значения для оценки 
сердечно-сосудистого риска у бессимптомных лиц

Диапазон < 5 5-<10 210
значений cTnT-hs
(нг/л или пг/мл)

Категория риска Низкий Средний Высокий
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Воспроизводимость(прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контрольных 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:

Анализатор cobas е 411
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значе­

ние
нг/л

(пг/мл)

Станд.
откл.
(SD)
нг/л

(пг/мл)

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
нг/л

(пг/мл)

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
»/о

Сыворотка крови 
человека

7.99 0.638 8.0 0.867 10.8

Сыворотка крови 
человека 2

13.6 0,542 4.0 0.745 5.5

Сыворотка крови 
человека 3

18.0 0.449 2.5 0.768 4.3

Сыворотка крови 
человека 4

144 3.36 2.3 4.17 2.9

Сыворотка крови 
человека 5

4709 93.2 2.0 125 2.7

Сыворотка крови 
человека 6

8824 199 2.3 258 2.9

PreciControl TN1 23.1 0.705 3.1 1.07 4.7
PreciControl TN2 1784 22.3 1.2 46.0 2.6

Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значе­

ние
нг/л

(пг/мл)

Станд.
откл.
(SD)
нг/л

(пг/мл)

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд.
откл.
(SD)
нг/л

(пг/мл)

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Сыворотка крови 
человека 1

9.18 0.187 2.0 0.338 3.7

Сыворотка крови 
человека 2

15.1 0.256 1.7 0.404 2.7

Сыворотка крови 
человека 3

20.4 0.381 1.9 0.560 2.7

Сыворотка крови 
человека 4

148 2.29 1.6 3.32 2.2

Сыворотка крови 
человека 5

4794 40.9 0.9 123 2.6
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Анализаторы cobas e 601 и cobas e 602

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизионность
Образец Среднее

значе­
ние
нг/л

(пг/мл)

Станд,
откл.
(SD)
нг/п

(пг/мл)

Коэф.
вариа­

ции
(СУ)
%

Станд,
откл.
(SD)
нг/л

(пг/мл)

Коэф-
вариа-

ции
(СУ)
%

Сыворотка крови 
человека 6

8961 211 2.4 254 2.8

PredControl TN1 25.9 0.348 1.3 0.641 2.5
PreciControl TN2 1883 13.8 0.7 27.7 1.5

Сравнение методов
a) При сравнении теста Elecsys Troponin Т hs STAT, 
1^08469814190/09315349190 (анализатор cobas e 601; y), c 
тестом Elecsys Troponin T hs, (^05092744190 (анализатор 
cobas e 601; x), c использованием клинических образцов были 
гюпучены следующие корреляции (нг/л или пг/мл):
Количество исследованных образцов; 156

Регрессия Пассинга — Баблока”  ̂ Линейная регрессия 
у = 0.975х + 1.22 у = 0.978Х + 5,56

т = 0.966 г = 1.00

Концентрации в образцах составляли от 3 до 9300 нг/л (лг/мл).
b) При сравнении теста Elecsys Troponin Т hs STAT,
[Щ  08469814190/09315349190 (анализатор cobas е 411; у), с 
тестом Elecsys Troponin Т hs STAT, 08469814190/09315349190 
(анализатор cobas е 601; х), с использованием клинических образцов 
были получены следующие корреляции (нг/л или пг/мл):
Количество исследованных образцов; 158

Регрессия Пассинга — Баблока’ ’  ̂ Линейная регрессия 
у = 1,05х -  0.852 у = 1.06х-5,65
т = 0,956 г =0.999
Концентрации в образцах составляли от 3 до 9300 нг/л (пг/мл). 
Аналитическая специфичность
Тест Elecsys Troponin Т hs STAT не продемонстрировал значимой 
перекрестной реакции с перечисленными ниже веществами 
(тестирование проводилось при концентрациях ТпТ около 18 нг/л 
(пг/мл); концентрация перекрестно-реагирующих веществ 500 нг/мл); 
Тропонин Т скелетных мышц человека 0.066 %, сердечный тропонин I 
человека 0.017 %, тропонин I скелетных мышц человека 0.006 
тропонин С человека 0.0003 %.
Клиническая чувствительность и специфичность
Клинический центр в Германии, центр в Индии, центр в Швейцарии и 
два центра в США участвовали в проспешвных исследованиях, в 
которые включали пациентов, обратившихся в отделение неотложной 
помощи с жалобами на боль в грудной клетке. Для определения 
чувствительности и специфичности в исследования были включены 
507 пациентов, соответствовавших следующим критериям: боль в 
грудной клетке > 20 минут, возможность оценки ЭКГ в 12 отведениях, 
возраст > 20 лет, отсутствие беременности, отсутствие перенесенного 
ИМ в течение 3 недель до поступления и как минимум два забора 
крови. Диагноз острого ИМ у данных пациентов был установлен путем 
применения:
1, Критериев ВОЗ,^ включающих изменения на ЭКГ, симптомы, 
характерные для ОКС, и повышение уровня сТл;
2, Критериев, установленных объединенной рабочей группой
ESC/ACCF/AHA/WHF."3

Чувствительность и специфичность, рассчитанные для ОИМ в 
соответствии с руководствами ESC/ACCF/AHA/WHF

Диагноз ОИМ устанавливали на основании значений сТп выше 99-го 
процентиля/10% СУи наличия боли в грудной клетке или изменений. 
наЭКГ. ЧувствительностьиспецифичностьтестанасТпТ-Ьзпри 
пиковых уровнях были рассчитаны для 99-го процентмля, равного 
14 нг/л (пг/мл).

Чувстви­
тельность

%

N 95 % дове­
рительный 
интервал

(%)

Специ­
фичность

%

N 95 % дове­
рительный 
интервал

(%)
100 112/112 97-100 75 297/395 71-79

Чувствительность и специфичность теста Elecsys Тroponin Т hs были 
рассчитаны для различных уровней cTnT-hs.

cTnT-hs
пг/мл

Чувстви­
тельность

%

LCFI
%

UCF>
%

Специ­
фичность

%

LCI
%

UCI
%

30 98 93.7 99.5 93 90.0 95.1
50 95 88.0 97.5 98 96.1 99,0
70 84 76.0 89.6 99 98.2 99.9
100 75 66.2 82.1 99 98.2 99.9

b) LCI = нижняя граница доверительного интервала
c) UCi = верхняя граница довертельного интервала 
Чувствительность и специфичность для 99-го процентиля 
(тест Elecsys Troponin Т hs) /10 % CV (тест Elecsys Troponin Т.
4-е поколение: 0.03 нг/мл), были дополнительно рассчитаны для 
различных периодов времени с момента поступления в медицинское 
учреждение;

Время ро-

спе посту- 

ппення 

(часы)

Птолениа те­

ста ча 

еТпТ

Чуктви-

тельность

%

N
95

("«.)

Специфич­

ность

4,

N 95Чооее-

рительный

интервал

[^)

0 4-е похоление 71 40/S6 58-63 99 142/143 96-100

Troponin Т  1Т8 93 S266 63-98 76 109/143

0-3 4-а поколение 61 7Ь93 71-88 99 356/359 98-100

Troponin T t is 98 91193 93-100 79 282/359 74-83

З-б 4-е похоление 83 53/64 71-91 100 300901 98-100

Troponin Т  hs 11» 64/64 94-100 77 232/301 72-82

6-9 4-е похопение 86 42/49 73-94 99 201/203 97-100

Troponin Т  hs 98 48/49 89-100 76 155<-гоз 7062

9-12 4-е похопение 33 15/18 59-96 100 43/43 92-100

Troponin Th s 94 17/18 73-100 72 31/43 56-85

>12 4-е похопение 83 25130 65-94 SB 56.’57 91-100

Troponin Т  hs 100 3090 88-100 60 34/57 46-72

d) Доверительный интервал
Результаты, полученные с помощью алгоритма определения 
cTnT-hs в течение 0 ч/1 ч, на основе рекомендаций ESC для паци­
ентов с ОКС, поступивших в отделение без стойкого подъема сег­
мента ST
В таблице ниже приведена отрицательная прогностическая значимость 
(NPV) на основе данных проспективных исследований, в которых 
применялся рекомендованный в руководстве 2020 года 
диагностический алгоритм с использованием высокочувствительного 
теста на определение сТпТ в течение 0 ч/1 ч у пациентов, поступивших 
в отделение неотложной помощи с подозрением на NSTEMI. 
Приведенные данные служат для определения пациентов, у которых 
следует исключить диагноз с последующей выпиской из 
отделвния.®'’®-’*''®'’®''̂ ''®''̂
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Публикации и 

иссладоезния

Исполмонни* знвчаний сТлТ-tis вл« опр«мл«ния паимнтва, у которых ело- 

оуогисключ1ГТЫ1мгт<о1:0«<12мг/л RA1 и<3нг/л

Отрицательная протоетумвехая 

аначимость (NPV)

Общая смертность (незаансино от принтты) 

или значительное нежелательное сердечно­

сосудистое явление (диф. диагноз)

w a c e ’ ^
1004 Общая смертность в течение 30 дней: 0.2 4  

Общая сыертмостъ В течение 2 лег 1.94

: apace'* 99.94

(95 4  ЛИ: 99.3-100 4)

Общая смертность а течение 30 №ей: 0 4  

Общая смертность в течение 2 лет: 1.1 4

TRAPIO-AMl'^
99,14

(95 4  ДИ: 98.2-99.7%)

Общая снертностьвтечеиие 30 дней: 0.1 4  

Общая смертность в течение 2 пег: 0.7 4

Мопари

iMokhten) и 
16

men.

NPV Ш1Я энзчктвлъньа нежелатель­

ных сероечнонжуаистых явлений в 

течение 30 дней:

97 .84 [95 Н т  98.6-99.9 4 ) С ис­

пользованием

рвеширенного алгоритма (* ЭКГ 

без признаков ишемии *  отсутствие 

факторов высокогд риска в анаине- 

9в)

Значительные нежвпатепьные сердечно-сосу­

дистые явления в течение 30 дней: 2.2 4  

Значительные нежелательные сердечно-сосу­

дистые явления 9 течение 30 дней по расши­

ренному алгоритму; 0 5  4  

(0 4  после исключения нестабильной стено­

кардии)

Использование значений cTnT-hs для определения пациекп», у котся>ых следует 

исключить циагноз: Оч<5нг/лнпиОч<12нг/пиД1ч<3 w in

a p a c e '®
1004 Общая cueprucicTb в течение 30 дней 

и 1 года: 0.2 4

HAPID-Ti t '® 99.6 4

(95 4 IW : 99.0-99.9 4 ) -смерть 

или /М 9 течение 30 дней

Общая смертность и ИМ в течение 30 дней: 

0 .44

Ш|«заки

(Shi02ak!| и 
17

coan.

1004

(Э54ДИ: 96.8-100 4)

Общая смертность в течение 30 дней: 0 4

Результаты основных исследований с использованием cTnT*h$ 
для диагностики и прогнозирования возникновения MINS и PMI по­
сле кекардиальных операций
Данные глобального многоцентрового исследования VISION (когортное 
исследование сосудистых событий у пациентов, перенесших 
некардиальную операцию)’®®
Исследование VISION представляет собой глобальное проспективное 
многоцентровое когортное исследование, в котором приняли участие 
21648 пациентов в возраае 2 45 лет, перенесших некардиальную 
операцию в стационарных условиях. Была выявлена связь между 
периоперационными значениями cTnT-hs (значения до и после 
операции и абсолютные периоперационные изменения) и 30-дневной 
смертностью. Кроме того, были определены возможные 
диагноаические критерии для MINS. Описательная статистика по 
конкретным периоперационным значениям приведена в следующих 
таблицах.
Периоперационные уровни cTnT-hs (1 день до операции у боль­
шинства пациентов) с соответствующими значениями отношения 
рисков (ОР) для различных неблагоприятных сердечно-сосуди­
стых исходов в течение 30 дней после операции.

Нескоррвхтнроввнное ОР (9S 4  ДИ)

cTnT-hs (нг/п 

или пггил)

М1М8 /смерть(Я 

сосудистого забо­

левания

Смерть ИМ ИМ/смерть N

(4)

<14 1 (контрольная 

популяция)

78.4

о т ги д о < 2 8 5.97

(5.34,6.67)

2.46

(1.53.3.95)

2,70

(2.13.3.43)

2.74

(2.20.3.40)

14.5

228 7.93

(6.96.9.04)

7,49

(4.94.11.36)

5.09

(3.96,6.53)

5.49

(4.40,6.84)

7J

Кроме того, уровни cTnT-hs измеряли спустя 6-12 ч после операции, а 
также на 1-й, 2-й и 3-й дни после операции для определения пиковых

послеоперационных уровней cTnT-hs. Эти данные использовались для 
анализа смертности в течение 30 дней после операции. Было 
обнаружено, что повышенный уровень cTnT-hs в послеоперационный 
период является самым достоверным предиктором 30-дневной 
смертности.’®®

cTnT-hs (нг/л или 
пг/мл)

Скорректиро­
ванное ОР

95%ДИ (%) N
(%)

>1000 227.01 87.35-589.92 0.2
от> 65 до < 1000 70.34 30.60-161.71 5.1
от 2 20 до < 65 23.63 10.32-54.09 18.6
ОТ2 14до<20 9.11 3.76-22,09 11.6
от г  5 до < 14 3.73 1.58-8.82 40.1
<5 1 (контроль) 24.4

Кроме того, были проанализированы абсолютные изменения в 
значениях cTnT-hs между различными комбинациями измерений, 
выполненных до и после операции (спустя S-12 часов, 1 день, 2 дня 
или 3 дня) с учетом смертности в течение 30 дней.’®®

Скорректнроаанисе ОР (9S 4  ДИ)

CTnT-hs 

(нг/л или 

пг/мл)

Уровень cTnT-hs до 

операции и уровень 

cTnT-hs после опе­

рации (л • 7857)

N

(4)

Между любыми дву­

мя измерениями 

cTnT-hs после опера­

ции (п< 18023)

N

(4)

Между любыми двумя 

измерениями cTrT-hs 

( г .  19373)

N

(4)

<5 1 (контроль) 85.1 1 (контроль) 64.0 1 (контроль) 61,7

25 4.53

(2.77-7.39)

34.9 5.24

(392-7,01)

36.0 4.69

(3.52- 6.25)

36.3

В исследовании BASEL-PMI (одноцентровое, с учааием 
2028 последовательно поступивших пациентов), Пуэлахер К. (Puelacher 
С.) и соавт. опредепипи PMI как абсолютное увеличение уровня 
cTnT-hs на > 14 нг/л между дооперационным и пиковым 
послеоперационным значениями (или между 
2-мя послеоперационными значениями, если перед операцией 
измерение не проводилось) в течение 7 дней после операции. В 
соответствии с этими критериями у пациентов с PMI скорректированное 
ОР для смертности а течение 30 дней составило 2.7 по сравнению с 
пациентами без PMI.®’
Результаты, полученные с использованием cTnT-hs для стратифи­
кации долгосрочного риска у бессимптомных лиц
Результаты исследования, проведенного сообществом Atherosclerosis 
Risk community (ARIC) с целью протезирования ишемической болезни 
сердца, ишемической болезни сердца с летальным исходом и инфаркта 
миокарда, общей смертности и госпитализации по поводу сердечной 
недостаточности на фоне увеличения уровня cTnT-hs.̂ ®

Скорректнроннное ОР (95 % ДИ)

Грутэта <3

(нг/л или 

пг/мл)

35

(нг/л или пг/мл)

8-8

(ь#/л или лг/мл)

9-13

(нг/л или пг/мл]

2 14

(нг/л или 

лг/мл)

Общее количе- 

ство

пациентов с ИБС

3256 2500 1971 1254 715

Все случаи ИБС 214 205 221 171 172

Модель 1**
1

(колроль)

1.06

(0.88-159)

1.33

(1-09-1-82)

1.50

(151-1.86)

2.9?

(2.38-3,71)

Модель 2*'
1

(контроль)

1.Ж

(0.89-1,31)

1.31

(1.07-1.59)

1,37

(1.10-1.71)

2.46

(1.96-3.08)

Модель 3̂ ^
1

(контроль)

1,07

(0.88-1.30)

1.29

(1.06-1.58)

1.34

(1.07-1.67)

2.29

(1.81-2.89)
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Скорректироеанное ОР (96 К  ф!)

Vh w  форма

||1Ссл«таль- 

ымтаои *’ 

М

3258 2500 1971 1254 715

'Tw w  форма 

шпижсвр- 

lNoiM«aocTa- 

пйсгк. кол-во

Г

П8 то* 107 81 117

МйлИ 1

(контроль)

1.02

(0.78-1,33)

1.22

(0,93-1.60)

1.34

(0.99-1.82)

3,74

(2.81-4,99)

м а»2 т

(контроль)

1.08

(0.61-1.39)

126

(0.96-1.67)

1.31

{0,96-1,78)

3.28

(2.44-4,421

(Н п З

(контроль)

1.05

(0.60-1.38)

1.23

(0.93-1.62)

1.23

(0.90-1.68)

2.84

(2.09-3.86)

10виаясмерт-

KKTV

3258 2500 1971 1254 715

Соно смертей 

огмх пр»мин

217 246 248 234 265

Ucwnbi

(контроль)

127

(1.05-1.S2)

1.45

(120-1.78)

1.94

(1-59-2.37)

434

(3.55-5.29)

Uu>№b2

(коитрскть)

1.39

(1.15-1,67)

1.64

(1,35-1.98)

2.13

(1.74-2.60)

4.43

(3.61-5.44)

НомльЗ

(контроль)

1.37

(1.14-1.6S)

1.60

(1,32-1.94)

2.05

(1.68-2.51)

3.96

(3.21-4.88)

Госпксталюаиий 

' по поводу сер- 

! мчнои нвдосте- 

точносте

3158 2413 1877 1188 640

Код-во случаев 

госпитализеиин 

по поводу сер* 

дачной ивдоста* 

гочностм

105 124 147 130 159

Модель 1 1

(контроль)

1.46

(1.12-1.88)

2.21

(1,71-2.86)

3.07

(2.34-4.04)

3.61

(6.57-11.281

Модель? 1

(контроль)

1.51

(1.16-1.96)

2.24

(1.73-2.90)

2.84

(2.16-3.74)

7.00

(5,29-9,251

Модель 3 1

(контроль)

1.46

(1.14-1.92)

2.17

(1.67-2,81)

2.68

(2.03-3.531

5,95

(4,47-7,92)

e) Мопель 1: CKOppeimipoeaHa c учвтом возраста, попа. расы.
Г) Мопаль 2: скоррешрована с учетом модели 1 и исходных значений индекса мессы тепа, 
статуса курильщика и копичества потребляемого табака, сахарнск'о диабета, 
систолического артериального давления, применения гигкленэивных препаратов, уровня 
холестерина липопрстеиное высокой плотности, уровня общего холестерина, применения 
[̂ паратое для коррекции липидного обмена, у;ювня пипопротеин-ассоциировенной 
фосфолипазы А? (Ц>Р1Аг), наличия распростра^нной фиб|жппяиии предсердий, 
ишемической болезни сердца и сердечной недостаточьюсти.
ф Модель 3: скорректирована так же, как и модель 2, за исключением факторов 
(ифрилпяции предсердий, ишемической болезни сердца и сердечной недостаточности, 
которые были о^ботаны  как ховариаты, зависящие от времени
Связь ОР ДЛЯ инсульта с повышенным значением сТлТ-hs (из 
исследования ARIC),̂ *

Группа сТпТ-Гв 

(нг/л или лг/нл)

Модепь инсуп̂ - 

та

<3 3-5 6-8 9-13 г  14 Р-тренд

Коп-во случаев 

№ модели 1

3492 2715 2214 1493 988

Коп-во случаев 

по модели 1 и 3

3317 2605 2105 1411 912

Общее кол-во 

случаев ин­

сульта

Часгот- 

ностьП 000 че­

ловеко-лет

2.79 318 320 4.93 7.71

Кол-во случаев 

инсульта

109 106 95 103 94

Модель 1

(контроль)

1,14

(0.97-1.50)

1.16

(0,87-1.64)

1.60

(1.34-2.40)

2.87

(2.11-3.91)

<0.0001

Модель 2

(контроль)

1.25

(0.94-1.65)

1.13

(0.84-1,63)

1.60

(1.17-2.18)

2.04

11.45-2.871

<0.0001

Модель 3

(контроль)

1ДЗ

(0.93-1.631

1.09

(0.81-1.48)

1.51

(1.11-2,06)

1.85

(1.31-2.61)

0.001

Си. предыдущую тэбгииу mu’ определения модели.
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приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Покязанпя
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения уровня сердечного тропонина Т в 
сыворотке и плазме крови человека, "^гот тест можно 
нспальзовать в качестве вспомогательного метода при 
дифференциальной диагностике острого коронарного синд]юма 
с целью выявления некроза, например острого инфаркта 
миокарда (О ИМ ), а также в качестве вспомогательного метода 
при досрочной выписке и амбулаторном лечении пациентов с 
подозрением на острый коронарный синдром (ОКС). Кроме 
того, тест предназначен для стратификации риска у  пациентов с 
острым коронарным синдромом и для оценки риска сердечно­
сосудистых осложнений у  пациентов с хронююской почечной  
недостаточностью. Данный тест также можно применять при 
выборе более интенсивной терапии и вмешательства у 
пациентов с  повышенным уровнем сердечного тропонина Т 
(сТпТ).
Кроме того, этот тест ^^oжнo проводить п а ц и ета м , которым 
назначено некардиальное хирургическое вмешательство, чтобы 
спрогнозировать перед операцией периоперационпый риск 
развития значительных нежелательных сердечно-сосудисты х  
явлений или диагностировать периоперационный инфаркт 
миокарда (РМГ) и повреждение миокарда после некарлиальной 
операции (M INS).
Кроме того, значения cTnT-hs в сочетании с данными 
клинических и диагностических исследований могут служить 
вспомогательным метолом для стратификации долгосрочного  
риска смерти от серлечноч:осудистых заболеваний, инфаркта 
миокарда, реваскуляризации миокарда, сердечной  
недостаточности или ишемического инсульта, а также риска 
смерти от лю бой причины у  бессимптомных лиц. 
Электрохемилюминесцентный иммунотест "Р.ГТ.ТА" 
предназначен для использования на иммунохими’юских 
анализаторах cobas е.

П ротивопоказания
Н е применимо. Изделие предназначено для лабораторной  
диагностики.

П обоч н ы е действия
Н е применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

Ч увстви тельн ость
Аналитическая чувствительность не менее 5 нг/л или пг/мл. 

Л и н ей н ость
Д опустим ое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций от 14 д о  10000 ш'/мл (нг/л) в пределах 85-115% .

В оспрои зводи м ость
М аксимально допустихш й коэффициент вариации (CV);

В диапазоне концентраций: 14 пг/мл - 100 пг/мл C V  < 10%
В диапазоне концентраций; > 100  nr/\ui - 10000 пг/мл C V  <  6  %

Т ест  на откры тие
Соответствие измеренной концентрации аналига в пробе, 
полученной путем смешивания равных объемов калибратора с 
низким уровнем конце!гграции и калибратора с высоким 
уровнем концентрации, составляет 9 0 -1 1 0 % .

И н терсепт

50% 4600 -  6600 1
20% 7300-9200 1

pH (при 25  °С) 
R1
R2
М

П лотн ость
R1
R2
М

5.8- 6,2
5 .8 - 6.2 
7.4 ± 0 ,0 5

0.920-1 .124  г/смЗ 
0.920-1 ,124  г/см.3 
1.01 г/см^±5%

И нтсрсепт Д иапазон  к опцентраций, нг/л  
(пг/м л)

80% 1 4 0 0 -3 7 0 0

Сфок годности
Реагенты в кассете следует хранить при 2-8°С. Срок хранения 
невскрытой кассеты -  до  конца срока годности, максимально 18 
мес. с даты изготовления. Дату изготовления см. на упаковке.

К ом п лек т  поставки  
В  комплект поставки входят:
Реагенты в кассете для количественного определения  
сердечного тропонина Т в сыворотке и плазме крови 
имму»!охемилю.чинесцеитным метолом на анализаторах н 
модулях иммунохимических cobas е  (E lecsys Troponin Т hs 
STAT cobas e analyzers/TNTHSSTX)

Продукция Рош, обязательно снабжена инструкцией по 
применению. Инструкция по применению печатается отдельно 
и предоставляется пользователю вместе с  отгрузочными  
документами и иными. Дополнительно, пользователь всегда 
имеет возможность скачать инструкцию на нужном языке с 
сайта, ссылка на который указана на упаковке медицинского 
изделия.
Для по.чучения дополнительного экземпляра печатной версии 
инструкции по применению необходим о обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя на 
территории РФ:
Общ ество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 1070.31. М осква, Трубная 
площадь, Д.2. тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64.
Для полу'гения электронной версии инструкции необходим о  
перейти на сайт, указанный на маркировке изделия, выбрать 
интересукш ий каталожный номер изделия и использовать ту 
версию инструкции, которая предназначена для использования 
на территории РФ (в наименовании такой версии указано 
«RU»).

У паковка
Реагенты в наборе готовы к применению, поставляются в 
кассете и не должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 
100 тестов. Кассета разделена на три отделения (флакона): 
флакон с прозрачной крышкой -  М, объем реагента во флаконе 
6,5 мл, флакон с серой крышкой -  R1, объем реагента во 
флаконе 8 мл. флакон с черной крышкой - R2, объем реагента 
во флаконе 8 мл.

Параметры кассеты:
Материал: полипропилен
О бъем пустого флакона (максимальная вместимость): 20 мл 
±10%
Размеры (длина/ширина/высота): 84  мм±10% / .37 мм ±10% / 105 
мм ±10%
Толщина стенки: 0,5 мм+10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
М етод забс1ра реагента из кассеты: аспирация
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Elecsys Troponin T hs STAT cobas'
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инсфукцш! по применению на русском языке.)
Все размерные допуски для крышек выполнетл согласно ISO 
2768-mk, ISO 8015 и DIN 16901-150.
Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина 
ширина X высота): 95мм ±10%  М б мм ±10%  х 1 14 мм ±10%  
Вес: 130г±10%

Маркировка
В соответствии с ДИРР.КТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
иснользуе! следую щ ие символы и знаки:

Символ

□ 3

С€ 0123

|ш <]

п

ф

Определение

Обратитесь к 
инструкции по 
применению

Каталожный номер

! 1|>1чпв()дигель

СЕ-маркнровка с 
указанием кода 
органа по 
сертификации

Глобальный номер 
предмета торговли

Температурный
диапазон

Вверх

Осторожно

Символ

г щ

ЗЭ̂fTEЧT

|w J j

'У

UDI

Определение

Только для 
диагностики in  
v itro

Номер лота

Срок голносги

Содержимое

Дата изготовления

Содержимою  
достаточно для 
проведения п- 
количества тестов

QR -  код

Уникальный
идентификатор
товара

для проведения п-

кода органа по

Маркировка картонной упаковки
1. Наименование
2 . Каталожный номер
3. Содержимое
4 . О бъем реагента во флаконе
5. Предупреждение: Осторожно
6. Содержимого достаточно 

количества тестов (100)
7. Название и адрес 1фои:зводителя
8. Страна происхождения 
9- Только для диаг ностики in vitro
10. СЕ-маркнровка с указанием 

сертификации
11. Гемпе^затурный диапазон
12. Прелупрежденис: см. инструкцию по применению, 

ссылка на p ecjp c с эксплуатационной документацией
13. Номер лота
14. Срок годност и
15. Дата производства
16. Условное обозначение способа хранения: какая из 

сторон должна быть сверху
17. QR код
18. UD1 - Уникальный идентификатор товара
19. Условное обозначение; Глобальный номер предмета  

торговли (GTIN)
20. Лопзтип и:нотовнтеля
21. Кодовые обозначегшя опасностей: Н 317, Н 412
22. К одовое обозначение мер предосторожности: Р261. 

Р273. Р280

23. Кодовые обозначения ответных мер; РЗЗЗтР313. 
Р362НР364, Р501

М аркировка кассеты  с р е а г с т  ими
«и.

1. Наименование
2. A C N  (номер теста)
3. Каталожный номер
4. Состав
5. Объем реагента во флаконе
6. Номер лота
7. Срок годности
8. Температурный диапазон
9. Предупреждение: Осторожно
10- К одовое обозначение опасности: 11317, П412
11. Только для диагностики in \ ’ilro
12. QR-код
13. Ш 'фих-кол
14. Логотип и'ячуговителя

М ак ет м аркировки  на русском  язы ке_________________________

Р еагенты  в касссге для к о л и ч еств ен н о ю  определения  
сердечн ого ipoiioHH iia Т  в сы воротке и п.чазмс крови  
|1Ммунпхсмил1омн11ес1|е11гным метолом на а11ЯЛ1магорях и 
модулях и.ммунохимических cobas е (E lecsys T ropon in  Т hs 
ST A T  cobas e analyzers/TN TT ISSTX )
Р егнетряционное удостоверение Ла Р'Ш  2021/13534  
от _____
Срок годности см. 1ш упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
П омер лота см. на упаковке
11роп}вплитель: «R oche D iagnostics CJm bll» ("Pom
Д и агн ости к е Г м бХ "), S and liofer Stras.se 116, 68305 M annheim , 
G erm aDy, Германия
И зделие пре/дназначепо тольк о дли ди агн ости к и  in vitro 
У полн ом очен ны й  прелегавнтель производителя на 
1'еррнторнн РФ : Общество с ограниченной ответственностью  
(d^oui Д иа1 ностика Рус» (ООО «Рош Диагаостика Рус»), 107031. 
MtKKBa, Трубная площадь, д .2  Тел; 17 495 229-69-99, факс; +7 
495  229-62-64. E-mail: mo4cow.rcccntion2 dia[('/-nKhc-c<nn 
И нструк ц ия  по прим енению  на русском  я зы к е на бум аж ном  
носителе предоставляется отдельно (для запроса необходим о  
пбрязиться  к уполном оченном у предегяпи гелю на 
территории  РФ , контакты  см . вы ню )

Кат. номер 09315349190

Т ребован ия  к м аркировке ф т т т о в о й  упаковки
(тр ан сп ор тн ой  тар ы ), yc raiiOB.ieiiiiMe изготовителем  
1овар с транспортной (ipyniiOBofi) маркировкой упаковки 
исиользуегся только для перемещения изделия с
производственной алощадки до  собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на тср}титорию РФ. 
Па транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе лата производства 
продукта фиксирована.

Усл<»вия трниснорт ирцнки
П еред отправкой с завода продукт проходит ко1прольны е 
проверки, М еждународш ас символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращ ению  указывают
транспортировщику, как следует обращаться с этим продуктом. 
При полу'щиии продукта внимательно с м о т р и т е  упаковку. 
При наличии любых следов неправильною обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания
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Elecsys Troponin Т hs STAT cobas’
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для гаструкции по применению на русском языке.)

ш ентов компании «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош  
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с  правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.

С тер и лтац и я
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию и/или стерилизации пользователем.

Требования к охране окруж аю щ ей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

У тилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды  
Реагенты в кассете для количественного определения 
сердечного тропонина Т в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (E lecsys Troponin Т hs 
STAT cobas e analyzers/TNTHSSTX) c истекшим сроком  
годности, a также отходы, использованных реагентов, должны  
утилизироваться в соответствии с местны.чи государственными  
и / или больничтП)1МИ нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
зд^ю вья человека и окружающей среды.

У тил изаци я  отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к мини^tyмy 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности  
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы  должны утштизироваться в местных пунктах сбора  
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Ути.лизапия изделия с истекш им  сроком  годности  и 
отходов , и спользован ны х реагептов.
При утилизации и уничтожении изделий с  истекшим сроком  
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
не*.)бходимо действовать в соответствии с гигиеническими  
н ор м ати в а \т  и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, 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 минимизация возможного загрязнения 
окружающ ей среды.
Более подробную  
производителя / 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
норма.ми законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются  
данные .медицинские изделия.
Н е утилизировать совместно с бытовыми отходами. 

Г аран ти й ны е обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Реагенты в кассете для 
количественного определения сердечного тропонина Т в 
сыворотке и плаз.ме крови иммунохемилюминесцентным  
методом на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е

информацию можно  
уполномоченного

получить у 
представителя

(E lecsys Troponin Т hs STAT cobas e  analyzers.T N lH SST X )  
соответствуют спецификациям, заявлешгым на зтикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий только 
в случае их правильного использования в ссюгветствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения *,^и 
транспортировки. Производитель гаранти}1ует безопасность  
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей  
ср еде при использовании набора реагентов по назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблю дении условий  
транспортировагогя. хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩ АЯ ОГР.ЛНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМ ЕНЯЕТ  
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ. ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ  
ИЛИ ПОДРАЗУМ ЕВАЕМ Ы Е, ВКЛЮ ЧАЯ ЛЮ БУЮ  
П ОДРАЗУМ ЕВАЕМ УЮ  ГАРАНТИЮ  ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ  
КОМ МЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА  СЛУЧАЙНЫЕ. 
НЕПРЯМЫЕ. СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
П о вопроса.ч. связанным с качеством кщ е;1ий. а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному  
представителю производителя на территории РФ:
Общ ество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика  
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031. М осква, Трубная 
площадь, Д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

и ответов на ннх 
Рекламация может

П ретензии  по качеству (реклам ац и я)
Порядок предъявления рек.тамаций 
регулируется гражданским правом 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходим о обратиться к Уполномоченному представителю  
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя.

Прнк1ечание:

•Анализаторы и модули иммунохимические cobas е;

Анализатор иммунохимический
злекгрохемилюминесцентный Cobas е  411 (rack/disk) с 
принадлежностями, производства "Рош Диагнсютикс ГмбХ". 
Германия, регистрационное удостоверение №  ФСЗ 
2007/00478 (далее по тексту Cobas е  41! (rack/disk), Coba.s е 
411).

Платформа модульная для 
иммунохимического анализа "Кобас 
различных конфигурациях, с 
производства "Рош Диагностике

биохимического и 
6000" (Cobas 6000) в 

принадлежностями. 
ГмбХ". Германия.

регистрационное удостоверение №  РЗН 2015/3050  (состоит из 
модулей cobas с501 и cobas е601) (далее по тексту Платформа 
модульная cobas 6000, cobas 6000, е601).

Платфор.ма модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагнсхтикс 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение Xs ФСЗ 
2012/12764  (состоит из модулей cobas с502 /701/702  и cobas
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Elecsys Troponin T hs STAT cobas'
П р и л о ж е н и е 1 (Р аздел  сп ец и ал ь н о  преяналначен  д л я  инструкции  п о  п р им енен и ю  на р усск ом  ячыке.) 

е602/е801) (далее по тексту платформа модульная cobas 8000. 
cobas 8000, е602).

Используются совместно с;
Набор калибраторов для количественного определения  
сердечного тропонина Т в сыворотке и плазме крови 
иммунохсмилюминесцентнььм методом на анализаторах и 
модулях иммунохими'геских cobas е (Troponin Т h.s STA1 
CalSet cobas е  analyzers), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 
116, 68305 Mannheim, Germany, регистрационное
удостоверение № РЗН 2021/14044 (далее по тексту набор  
калибраторов, калибраторы. Troponin Г hs CalSet Elecsys.
Troponin Т hs CalSet)

Набор контрольных сывороток для контроля качества 
определения сердечных тропонинов в сыворотке и плазме 
крови иммунохемилюминесцентным методом для 
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производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия. Roche 
D iagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim.
Germany, регистрационное удостоверение №  РЗН 2021/14044  
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сыворотки, контроли, PreciControl Troponin)
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