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aNSTRUCnON FOR USE)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Набор реагентов для количественного определения холестерина ЛПНП методом 
спекгрофотометрнческого анализа в сыворотке н плазме крови на анализаторах и 
модулях биохимических Roche/Hitachi cobas с и COBAS INTEGRA (LDLC3), в 
вариантах исполнения:

Вариант 1. Набор реагентов LDLC3/LDL Cholesterol Gen.3 cobas с 111, 2x50 тестов, в 
составе:

1. Реагент R1, флакон объем 9,6 мл. • 2 шт.
2. Реагент SR, флакон объем 4,6 мл - 2 шт.
3. Инструкция по применению.
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LDLC3
ЛНП*хопФет«рин G «nJ 

Информация для a a ic tu

cobas*

ш \ Аналиэатор(ы), с  которыми можно использовать 
данную кассету

|C O fT W |

07005806 190 LD L-O w iesteroi Gen.3 (2 х  50 тестов) cobas с  111

12172623 122 C alibrator f  д .в . Upide ^  х  1 ил) Код 424

05117003 190 PredControl C lnChem  МиШ 1 (20 х 5 ил) Код 391

05947626 190 PredControl CBnChem Mutt11 (4  х  5 ил) Код 391

05117216190 PredControl C lnChem  MuRi 2  (20 x  5 мл) Код 392

05947774190 PredControl C lnChem  MuRI 2  (4 x  5  ил) Код 392

04774230 190 D iluent NaQ 9% Код 951

русский

Системная информация 
LDLC3: ACN552 

Наэначаииа
T e a  для in vitro диагностики. Предназначен для количественного 
определения холестерина ЛПНП в сыворотке и плазме крови человека 
на системе cobase 111.

Теоретическое обоснование
Липопротеины низкой плотности (ЛПНП) играют ключевую роль в 
развитии и прогрессировании а т е ^ кл е р о за  и, в частности, 
коронарного склвроэа.̂ <2 ЛПНП образуются из ЛПОНП (липопротеинов 
очень низкой плотности), богатых трнгл1«1еридами, под действием 
маличных липолитичесхих ферментов и синтезируются в печени. 
Выведение ЛПНП из плазмы проиаодит в основном через 
паренхиматозные клетки печени и специальные ЛПНП-рецепторы. 
Повышение концентрации ЛПНП в крови и увеличение времени их 
цикруляции вместе с повышением темпов их дологической 
модификации приводит к  нарушению функции и увелжению  
накопления хопестврина-ЛПНП в ионоцкт^но»№ макрофагальной 
системе, а также в гладкомышечных клетках стенок сосудов. Большая 
часть холестерина, содержащегося в атеросклеротических бляшках, 
образуется из ЛПНП. Среди всех одиночных параметров показатель 
холесгерина-ЛПНП является самым важным клиническим 
прогтюстичесхим фактором атцю склероза корокарш х сосудов. 
Поэтому в ходе лечения, направленного не уменьшение колтества 
липидов, основное внимание уделяется уменьшению содержания в 
организме холесгерина-ЛПНП, которое впоследствии приводит к 
нормализации функции эндотелия, предотвращению развития 
атеросклероза и его прогрессирования, а  также предотвращению 
разрыва бляшек.

Доступны различные методы определения холесгерина-ЛПНП, такие 
как ультрацентрифупфование, являющееся эталонам  методом, 
электрофорез липопротеинов, ВЭЖХ и методы преципитации.^^ 
Например, е методах преципитации холестерин-ЛПНП с 
алолиполротеином В ocaxgiatoT с использованием полиеинилсульфата, 
декстрансульфата или полм щ клтеских анионов. Содержание 
холвстерина-ЛПНП обычно рассчитывается на основе разницы между 
обивш уровнем холеаерина и уровнем остаточного холестерина 
(холестерина-ЛПОНП и -ЛПВП) в сгтсгоявшеися слое жидкости после 
осуществления греципитации с использованием полиаижл сульфата и 
декстран сульфата.^ Клиники, занимающиеся исследованием липидов, 
рекомендуют оовместное применение ультрацентри^гирования и 
методов преципитации с использованием полианионов и 
двухвалентш х катионов. Однако мвтсщы преципитации требуют много 
времени, не могут быть автоматизированы и дают неправильные 
результаты при повышенной концентрации липидов в сыворотке крови, 
о с о ^ н о  при больших концентрациях свободных жирных кислот.
Болев современный метод основан на определении концентрации 
холестврииа-ЛПНП после того, как образец был подвергкут 
иммуноадсорбции и центрис(>утрованию.*

Расчет концентрации холесгерина-ЛПНП по формуле Фридвальда 
основан на определениях холестерина (общий холестерин и 
холвстерин-ЛпВП) и одном определении триглицеридов.^

Формула Фридвальда для расчета ЛПНП-С основана на допущении о 
прямой зависимости между холваврином-ЛПОНП и триглицеридами в 
образцах крови, взятых натощак (холеспюин-ЛПОНП « 
триглицвриды/5 мг/дл, холесгерин-ЛПОНП » 
триглицвриды/2.2 ммолкУл). Погрешность расчета ЛПНП-С при таком

дог^щении приемлема только в образцах с  концентрацией 
триглицеридов < 2.0 ммоль/л (177 мг/дл).*-* В присутствии даже 
небольших количеств хиломикфонов или аномальных липопротеинов 
данная формула приводит к искусственному заж ж ению  показателей 
холесгерина-ЛПНП. Образцы, полученные после приема пищи, не 
могут быть использованы для расчета ЛПНП-С из-за высоких 
концентраций хиломикроное и, во многих сл /гаях, превышения 
предельно допустимой концентрации триглицеридов.

По этим причинам был разработан простой и надежный метод 
рутинного измерения холесгерина-ЛПНП без каких-либо 
предварительных подготовнтельш х этапов. Данный 
автоматизированный метод нвпо^мдетвенного определения 
концентрации холест^ина-ЛП Н П  позволяет осуществлять 
избирательное увеличение растворимости холесгерина-ЛПНП с 
помощью неионного детергента и взаимодействия сахаристого 
соединежн и липопротеинов (ЛПОНП и хиломикроное). При 
вклю чеж и детергента в ф ериентш й метод определения холестерина 
(сочетажая реакция с холестеринэстераэой и холестериноксидаэой), 
относительная реактивность холестерина в липопротвиновых фракциях 
увелтивается в следующем порядке:
ЛПВП < хиломикроны < ЛПОНП < ЛПНП.

Комбинация сахарного ооединенж  и детергента позволяет 
избирательно оп|::^влять холестерин-ЛПНП в образцах сыворотки и 
плазмы.

Результаты по образцам, полученным после приема пиши, несколько 
меньше результатов, полую нных натощак. Сопоставимые результаты, 
полученные после приема пищи, были отмечены при использовании 
метода бега-квантификации.’ *  Д аж ы й  прямой метод анализа 
ооответствует требоважям NCEP от 1995 г. в отношении < 4  % от 
общего С \^ отклонение s  4  % по сравнеж ю  с эталонным методом и 
общей аналитунеской погрешносш i  12

Принцип метода
Гомогенный ферментативный колориметрический анализ 

О предележе эфиров холестерина и свободного холеаерина ЛПНП 
основано на ферментативном методе определения холестерина с 
испольэоважем холестеринэстеразы и холесгериноксидаэы в 
присутствии поверхностно-активных веществ, избирательно 
солюбилизирующих только ЛПНП. Взаимодействие других 
липопротеинов, кроме ЛПНП, с  ферментами интбируется 
поеерхноано-активными веществами и сахарным соединением. 
Холестерин ЛПВП, ЛПОНП и хиломикроное не определяется.

Эфиры холестерина ЛПНП +  Н^О
дгаргмг

холестерин + свободные жирные кислоты (избирательная 
мицеллярная солюбилизация)

Холестеринэстераэа расщепляет эфиры холестерина на 
соответствующее количество свободного холестерина и жирных 
кислот.

Холестерин ЛПНП + Ог
wntewp iiKwciiam  

--------------------> Д^-холестенон f  Н2О2

В присутствии кислорода холестерин окисляется холестериноксидаэой 
до А^-хоггеотенона и перекиси водорода.

2021-01, V 5.1 Русский 1 /5



0700«M 7Q01VS.t

I»

LDLC3
ЛНП*хомст«рин G enJ

cobas”

2 НгОг *  4-аминоантипирин + EMSE*) > Н^О + Н*

краснс^фиолбтмый пигмент + 5 H jO

I) ГИ1мп4Н34Шнпф«мп)-И<1«ц№1ИП1таг1ац> ^ ^
В присутстми пероксидаэы образующаяся перекись водорода 
вступает в реакцию с 4-аминоантипирином и EMSE с обрахванием 
красно-фиолетового красителя. Интенсивность окраски данным 
красителем прямо пропорциональна кощ ентрации холестерика и 
измеряется фотометрически.

Реагенты - рабочие растворы

R1 Бис-трис^ буфер: 20.1 миол^л, pH 7 .0 ; 4-аминоаитипирин:
0.96 миоль/л; аскорбат-оксидаэа (АОО. Acramonium spec.): 
г  66.7 мккат/л; пероксидаза (рекомбинантная из 
Базидиомм1вт): 2 166.7 мккат/л; 6 SA; 4 .0 г/л; консервант 

SR MOPS<’> буфер; 20.1 ммоль^л, pH 7.0; EMSE: 2.16 ммоль/л; 
холесгеринэстераза (Псевдомонады): 2 33.3 мккат/л; 
холесгериноксидаза (рекомбинактнш) из Е. coli): 2  31.7 мккат/л; 
пероксидаза (рекомбинантная из Базидиомицет):
2  333.3 мккат/л; BSA: 4.0 г/л; детергенты; консервант

b) в•c(2тlUpOl(aвтиn)-Mlt«-тpи^4rluponимnш)lШ^
c) Знмефапжхрогш^ 1<ульфонов«1 пспота

Меры предосторожности и предупреждения
Только дгм In vKro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.

Этот набор содержит компоненты, классифищфуемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) № 1272/2008;

Ф
Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Меры предосторожности;

Р261 Старайтесь не вдыхать п ы л ь /д ы м /га з /ту м а н /п а р ы /
аэрозоли.

Р272 Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за
пределы рабочего иеета

Р280 Носите защ кгаые перчатки.

Ответные меры:

P 3 3 3 fP 3 l3  При появлении раздражения кожи или с ы т : Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью.

P 362 fP 364  Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Утилизация;

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

Маркировка о бехпасносги продукта соответствует руководству EU
GHS.

Контактный телефон для всех стран: +49-621 *7590

Приготовление рабочего раствора
Готов к применению

Хранение и стабильность

L D L C 3

Срок тфанения при 2-8 *С:

Срок хранения вскрьпого реагента в 
хходильнике на борту анализатора;

0 //uenfJVaC/d%

Срок хранения при 2-6 *С;

См. срок годности 
на упаковка 
реагента.

3 недели

С м .срок годности 
на упаковке 
реагента.

Срок хранения ккр ы то го  реагента в 4 недели
холодильнике на борту анатзатора ;

Сбор и подготовка материала для исследования
Для сбора и подготовки образцов используйте только схтветствую щ ие 
пробирки или контейнеры.

Только перечисленные ниже типы образцов были протестировшы и 
признаны приемлемыми для проведения исслехваний.
Сыворотка
Плазма: Плазма с  L i-гепарином, К г  и КгЭ Д ТА .

Можно испольхвать о(^)аэцы, взятые как натощак, так и после приема 
пищи.^

Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступш  на 
момент проведения тестирования, т.а. были протвсгированы не асе 
хзм ож ны е типы пробирок не всех гтроиэводителей. Сиетемы сбора 
образцов различных произвоонтелей могут содержать раэлтны е 
хщ ества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям проиэеодителя п р о б и в  

Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифуг>1роватъ перед 
выполнением исследования.

Подробные сведения о возможных интерференциях образцов смсгтркте 
в разделе о грантений  и интерференции.

Стабильность:’^** 7 дней при 2-8 *С

12 месяцев при-20*С  

12 месяцев при -70 ”С

Сообщается о том, что ЭДТА стабилизирует липопротеины.’*

Состав набора
См. раздал ‘ Реагенты -  рабочие растворы'.

Необходимые материалы (не входят в набор)
См. раздел «Информация для заказа».

Общев лабораторнх оборудование 

Анализ
Для получения огттималькых результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатору. Подробную ю ^ р м а ц и ю  по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Р укохд ствв польхваталя. 

Выполнение методик, не утвержденных компанией R x h e , не 
гарантируется и определяется польхвателем.

Аппликация для сы воротки  и плазмы 

Описание теста для cobas с  111

Режим измерения 

Режим расчета абхрбции 

Направление реакции 

Длина хл н ы  А/В 

Р хч е т  первый/последний 

Единицы измерения

Абсорбция 

Конечная точка 

Возрастающая 

583/659 нм 

16/37 

ммоль/п
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LDLC3
ЛНП-холестерин Gen.3 

Режим реакции R1-S-SR

Параметры д о зи р о и н и я

R1 150 мкл

Разбавитеш1

(Н2О)

Образец 2 мкл 7 мкл

SR 50 мкл

Общий объем 209 мкл

Калибровм

Калибраторы C .f.a.3 . LipIdB

cobas^

Режим калибровш

ф  Частота калибровки

В качестве нулм ого калибратора 
анализатор автоматически использует 
деионизированную воду.

Линейная регрессия 

2 -точечная калибровка

"  после смены серии реагента

■ по мере необходимости в 
соответствт с  процедурами 
колроля качества

Калибровочный интервал может бьпъ расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораториеЯ 

Прослеживаемость: ]0анный метод был стандартизирован в 
соответствии с методом бета-квантификации, о чем было сказано в 
рекомендациях, содержащихся в Протоколе оценки метода 
определения концекф ации холестерина-ЛПНП для производителей.'*

Контроль качества
Для контроля качества могут быть использованы материалы, указанные
в разделе «Информация для заказа». -

Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы.

Контрольные интервалы и пределы должны быть адагшфованы в 
соответствии с  требованиями конкретной лаборатории. Полученные 
значения должны попадать в установленные пределы. Каждая 
лаборатория должна выработать правила, позволяющие принять 
коррекги^ю щ ие меры в случае, если значения выходят за 
установле№ые пределы.

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

Расчет
Анализатор соЬав с 111 автоматически рассчитывает концентрацию 
акалиэ»фуемого вещества в каждом об(язцв.

Коэффициент пересчета: ммоль/л х 38.66 » мг/дл 

Ограничения -  интерф еренция
Критерий: Результат в пределах 10.40 миоль/л от исходных значений 
для образцов S 4.0 ммопь/л и в пределах 1 10 % для образцов 
> 4.0 ммоль/л.

Истеричность:'̂  Не окаэывш т значимого влияния на результаты до 
значения индекса истеричности 60 д т  конъюгированного и 
н тш ы о тр о ва н н о го  билирубина (приблизительная концентрация 
конъю трованного и неконькнирю ш ного бишфубина: 1026 мкмоль/л 
или 60 мг/дл).

Гемолиз:'̂  Интерференция не обнаружена до значения индекса 
гемолиза 1 0 0 0  (приблизительный уровень концентрации гемоглобина: 
621 мкмоль/л или 1 0 0 0  мг/дл).

Липемия (интралипид):'̂  Интерференция не обнаружена до значения 
индекса липемии 1000. Имеется слабая корреляция между значением 
индекса липемии (соответствует мутности) и содержанием 
триглицеридов.

Me оказывают значимого впи ян т на результаты ЛПВП-С 
(S 3.03 ммоль/л или £ 117 м г ^ ) ,  ЛПОНП-С (£ 3.63 ммоль/л или 
i  140 мг/дл), или хиломи1фоны (£ 22.6 ммоль/л или i  2000 мг/дл 
триглицериды).

Лекарственные средства: При использовании часто применяемых 
лекарственных сяд е те  в терапевтических дозах влияния на результаты 
не обнаружено.’^ '*

Никотиновая кислота (Ниацин), статины (Симвастатин) и фибраты 
(Клофибрат), протестированные в терапевтических диапазонах 
ко н ц е н т^и и , не влияли на результаты.

Интоксикации, вызванные ацетаминофеном, часто лечат при помощи 
N-ацетилцистеина N-ацетилцисгеин в терапевтической концентрации, 
когда используется как акгидот и метаболит ацетаминофена М-ацетил- 
рнбензохинок имин (NAPQI) независимо друг от друга м о т  вызывать 
получение ложно-заниженных результатов для ЛпНП-С. Венепункцию 
необходимо проводить до принятия метамизола. Осуществление 
венепункции сразу после или во время принятия метамизола может 
привести к  п о /^ н и ю  ложкозаниженных результатов.

Аскорбиновая кислота: Не оказывает значимого влияния аскорбиновой 
кислоты на результаты вплоть до концентрации 28.4 ммоль/л 
(ЗООмг/дп).

Нарушение функций печени влияет на липидный обмен; поэтому 
н а р ^е ни и  ф ^ ц и й  печени результаты по ЛПВП и ЛПНП имеют 
ограниченную диагностическую  ценность. У  некоторых пациентов с 
нарушением функции печени результат по холестерину-ЛПНП 
значительно отклонятся в сторону уменьшения, по сравнению с 
результатами количественного определения бета-липопротеинов. 

Плазма с ЭДТА может приводить к  заниженным показателям, по 
сравнению с сывороткой.**

В редких случаях гаммапатия типа I9 M (болезнь Вальденстрема - 
макроглобулинемия) может гривести к  получению некорректш х 
резугы атов.*'
Оценка пм ученны х результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов кпи н те ско го  обследования и других данных. 

НЕОБХОДИМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Программирование специальной пром ы вки: Если на анализаторах 
oobas с  1 1 1  одновременно выполняется работа с несколькими 
комбинациями различных тестов, необходимо проводить гроцедуры 
специальной п(юмывки. Для получения информации о комбинациях 
теста, требующих специальных этапов громы вки, обратитесь к более 
поздней версии Слиска методов исключения э ф ^ с т в  переноса с 
инструкцией C L ^  и руководством пользователя для получеюп 
дальнейших инструкций.
При необходимости программ ирование специальной 
пром ы м и/исклю чения эф ф екта переноса м ож но вы полнить до 
получения отчета о результатах вы полнения теста.

Пределы и диапазоны  измерения 
Д иапазон измерений
0.10-14.2 ммоль/л (3,87-549 мг/дл)

Определите образцы с более высокими концентрациями с помощью 
функции повторного проведения анализа. Разведение образцов с 
помощью 4 ^нкции повторного проведения анализа проводится в 
соотношении 1:2. Результаты по образцам, разведенным с помощью 
функции повторного проведения анализа, автоматически умножаются 
на коэффициент 2 .

Нижние пределы измерения

Предел измерения холостё) пробы, предел обнаружения и предел 
количественного определения

Предел измерения холостой пробы » 0.10 ммол1̂ л (3.87 мг/дп)

Предел обнаружения =  0.10 ммоль/л (3.87 мг/дл)

Предел количественного =  0.10 ммоль/л (3.87 мг/дл)
определения

Определение предела и зм ^ен ия  холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с тре<^ваниями ЕР17-А2 Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI).

Предел измерения холостой пробы • значение 95^ процентиля при 
п 2  60 измерений проб, не сод ^ж ащ их аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с в^стттностью  95 % будут обнаруж еш  
пробы, не содержащие аналит.
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Предел обнаруж ена определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонеш я результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации.

Предал обнаружения соответствует минииа/ьной кмцентрации 
аналита, ю торую  можно обнаружить (значение выше предела 
измерения холостой гробы с вероятностью 95 %}.

Предел количественного определения ЛПНПЧ; составляет 
0.10 нмол^л, определенный в соответствии с руководствами ЕР17-А2 
CLSI на основании по меньшей мере 48 огредепений и общей 
погрешности 1 0  % , рассчитанной с использованием модели 
пофешности RMS.

Ожидаемые аначеиия*^
Уровни с учетом риска развития ишемической болезни сердца:

Уровни у взрослых; 

Оптимальный

Почти огттимальный/выше 
огттимального 

Пограничный средний 

W  Высокий

Очень высокий

< 2.59 ммоль/л (< 100 иг/дп) 

2.59-3.34 ммоль/л (100-129 иг/дл)

3.37-4.12 ммоль/л (130-159 мг/дп) 

4.14-4.89 ммоль/л (160-189 мг/дл) 

2  4.92 ммоль/л (2 190 мг/дл)

Классификация |м ска и терапия для лечения пациентов описаны в 
международных руководствах.^^

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 соЬав с 111 
представлены ниже. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться.

Воспроизводимость (прецизионность)
Воспроизводимость и внутрилабораторную прецизионность 
определяли с использованием человеческих образцов и контролей в 
соответствии с требованиями ЕР5 Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI) (4 аликвоты на серию, 1 серия в день, 
21 день). Были получены следующие результаты;

В о с п р о и зв о д и и о с т ь С р е д н е е  з н а ­

ч е н и е

м м о л ь М  { и г Ш )

С т а н д .ст (л . 
м м о л ь ^  (м гЛ 1л)

К о -

э ф .в а

{ т -

цни
%

Precinorm L 2.63(102) 0.04(2) 1 .6

Precipath HDL/LDL-C 4.98(193) 0.04 (2) 0.9

Человеческая сыворотка 1 0.291(11.3) 0.009(0.4) 3.0

Человеческая сыво(югка 2 2 . 8 6  (1 1 1 ) 0.03(1) 0.9

Человеческая сыворотка 3 3.50(135) 0.04(2) 1 .1

Человеческая сыворотка 4 8.10(313) 0.12 (5) 1.4

Человеческая сыворотка 5 13.6 (526) 0 . 2  (8 ) 1.4

В н у т р и п а б о р а ю р н а я  п р е ц и ­

зи о н н о ст ь

Сраонее зна­
чение
н ы о л ь 1 л  (ш Ш \)

Стаад.откл.
и м о п ь М

К о -
э ф л а

р и а -

ц и и
%

Precinorm L 2.63(102) 0.06 (2 ) 2.4

Precipath HDUIDL-C 4.98 (193) 0.08(3 ) 1 .6

Человеческая сыворотка 1 0.291 (11.3) 0.009(0.4) 3.2

Человеческая сыворотка 2 2 . 8 6  (1 1 1 ) 0.03 (1) 1 .2

Человеческая сыворотка 3 3.50 (135) 0.04(2 ) 1 .2

В н ут р и л а б о р а т о р н а я  п р е ц и ­

зи о н н о ст ь

Сраинее зна­
чение
ммоль/h ( u r i in )

Стачаотхп. 
и ы о л ь М  (и г Ш )

К о -
э ф а а

р и а -
ц и и

%

Человеческая сыворотка 4 8.10(313) 0 .16 (6 ) 1.9

Человеческая сыворотка 5 13.6 (526) 0 .2 (8 ) 1 .6

Сравнение методов
Значения хол есге^н а  ЛПНП для образцов человеческой сыворотки, 
полученные на анализаторе соЬаз с  1 1 1  (у), были сопоставлены со 
значениями, определенными с использованием соответствующего 
реагента на анализаторе COBAS INTEGRA 400 plus (х).

Размер выборки (п) = 167

Регрессия по Пассингу/Баблоку^^ Линейная регрессия

у = 0.993Х - 0.022 u u o n iJ n  у  = 0.979х 0.031 миогь/л

т  = 0.932 г =0 .999

Концентрации в образцах составляли от 0.184 до 14.0 ммоль/л (сгг 7.11 
до 541 мг/дп).
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных раэрмдов, чтобы отметить гргмицу между целыми и 
дробньми частями десяш чного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

Символы
В дополнение к  перечисленным в сш щ арте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
htt|»V^sdlagnostics.roche.com  для определения используемых 
символов);

ICO^NTEÎ 'I 

IREAGENT I

— >

[о ™ 1

Состав набега 

Реагент

Объем после восстановления или 
смешивания

Номер в системе международной 
торговли

Оопопнанм, уликии ми lawimiw огебраяакпся м жоиитори имт и1ий ■  полях. 
02018,RocMDIagnottei

С€
^  Hach»Dltgnoo«ctQmM,SandhoteStmml1St>S830SMtmhain

^ R o c h e ^

cobas^
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.) 
Показания
Тест для in vitro диагвостнки. 1̂ >еднаэначен для количественного 
определения холестерина ЛПНП в сыворотке и плазме крови 
человека на системе cobas с 111.

Протнвопоказання
Не применимо. Изделие 
диагностики.

предназначено для лабораторной

Побочные действия 
Не 1фименнмо, т.к. медицинское 
лабораторной диагностики.

изделие предназначено для

Дополнительные меры предосторожности
Ш р к и р о в к а  ~  С Г С

Символы факторов риска

Сигнальное слово: Осторожно 
Краткая характ^истмка опасности:
Н319 При попадании в глаза вызывает выраженное раздражение. 

Гфедупреждения:

Предотвращение:
Р264 После работы тщательно вымыть кожу.
Р280 Использовать средства защиты глаз/ лица.

Реагирование:
Р305 + Р351 + Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 
промыть глаза водой в течение нескольких минут. Снять 
контактные линзы, если Вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.
Р337 + Р313 Если раздражение глаз не проходит обратиться за 
медицинской помощью.

Чувствительность
Аналитическая ^ствительность для исследования составляет не 
более 0,10 ммоль/л (3.87 мг/дп).

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне концентраций 
4,0-14,2 ммоль/я в тфеделах SH.

Допустимый ржзброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы
^^cимaльнo допустимый коэффициент вариации результатов 
определения аналита в одном и том же обр^е не превышает S %. 
Допустимый разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы разными наборами составляет не 
более 6%.

Тест на открытие
Отклонение от расчётных значений измеренной концентрации 
аналита в пробе, полученной путем смешивания равных объемов 
контрольного материала с низким уровнем концентрации и 
контрольного материала с высоким уровнем концентрации, 
находится в пределах 90-110%.

Срок годности
LDLC3 (для cobas с 111)
Срок хранения при 2-8 ’’С: См. срок годности 
^  упаковке реагента. (Максимальный срок годности -  24 месяца. 
Дату производства см. на упаковке)

Срок хранения всзфытого реагента в холодильнике на борту 
анализатора: 3 недели

Комплект поставки 
В комплект поставки входят:
Набор реагентов для количественного определения холестерина 
ЛПНП методом спекгрофотометрического аналюа в сыворотке н 
плазме крови на анализаторах и модулях биохимических 
Roche/Hitachi cobas с и COBAS INTEGRA (LDLC3), в вариантах 
исполнения:
Вариант 1. Набор реагентов LDLC3/LDL Cholesterol Gen.3 cobas с 
I I I ,  2x50 тестов, в составе:
1. Реагент R1, флакон объем 9.6 мл, 2 шт.
2. Реагент SR. флакон объем 4,6 мл, 2 шт.
3. Инструкция по применению

Упаковка
Реагенш в наборе готовы к применению, и 
разделяться. Один набор рассчитан на 2 х 50 тестов.

не должны

Параметры флакона:
Первичная упаковка: флакон
Материал: крышка -  полипропилен, флакон -  полиэтилен.
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализ атсфе
Метод забора реагента из контейнеров: аспирация 
Флакон 9,6 ил (R1), 2 шт.: вес -  30 г ±10%, объем -  23 см3 ±10%, 
размеры (в/д/ш): ЮЗ мм ±10%/20 мм ±10%/18 мм ± 10%, толщина 
стенки флакона: 0,5 мм +10%
Флакон 4,6 мл (SR), 2 шт.: вес - 30 г ±10%, объем - 23 см3 ±10%, 
размеры (в/д/ш): 103 мм±10% /20 мм ±10% /18 мм ± Ш%, 
толщина стенки флакона: 0,5 мм+10%
Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X высота): 91 мм ±10% х 51 мм ±10% х 120 мм ±10%. 
общий вес: 139 г  ±10%.
В упаковку вложена инструкция.
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки.
Изделие упаковано герметично.

Маркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Символ

ЕШ

г О
CONTENT

Определение
Внимание, см. 
инструкцию по 
применению
Номер по 
каталогу

Производитель

Дата
производства

Содержимое
набора

Символ

ш а

S

С €
REAGBTT

Определение
Только для 
диагностики in 
vitro

Код партии

Срок годности

Знак СЕ

Реагент
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LDLC3
ЛН П -хотстерии Q «nJ

coba^

:г:
Температурные
ограничения Ф Опасность для 

здоровья

Сод^>жит 
достаточно для 
п-испьгганий

|а ш |

Глобальный 
HOMq) предмета 
торговли (OTIN)

ш
QR-код

Маркировка картонной упаковки
1. Название

Наименование анализатора 
Каталожный номер 
Название и ащ)ес производителя 
Страна происхождения 
Состав
Обозначение: Содержит достаточно для 2 х 50 тестов 
Предупреждение только для использования in vitro 
С£-марк1фовка 
Температура хранения 
Срок годности 
/^та производства 
Номер лота
Предупреждение: см. инструкцию по применению, 
ссылка на электронную инструкцию по применению 
Кодовые обозначения опасности в соответствии с 
классификацией СГС: Н317, Р261, Р272, Р280, РЗЗЗ + 
Р313,Р362 + Р364, Р501 
Обозначение: Опасность для здоровья 
Штрих-код
Глобальный номер предмета торговли 
QR-код
Логотип производителя

2.
3.
4.
5.
6.

7.
8.
9.
10. 
11. 

12.

13.
14.

15.

16.
17.
18.
19.
20.

| |

Маркировка флакона с реагеетама
1. Название
2. Каталожный номер
3. Объем
4. Обозначение: реагент
5. Обозначение: Опасно для здоровья
6. Предупреждение только для использования in vitro
7. Температура хранения
8. Срок годности
9. Кодовое обозначение опасности в соответствии с 

классификацией СГС: ИЗ 17
10. 1^фровое обозначение (1 или 2)
11. Условное обозначение названия раствора (R1 или SR)
12. Номер лота
13. Штрих-код
14. Логотип производителя

Макет маркировки на русском языке

Набор реагентов для количественного определения 
холестерина ЛПНП методом спектрофотометрического 
анализа в сыворотке и плазме крови на анализаторах и 
модулях биохимических Roche/Hitachi cobas с и COBAS 
INTEGRA (LDLC3), в вариантах исполнения:
Варнант 1. Набор реагентов LDLC3/LDL Choleiterol GenJ 
cobas с 111, 2x50 тестов, в составе:
1. Реагент RI, флакон объем 9,6 мл - 2 шт.
2. Реагент SR, флакон объем 4,6 мл - 2 шт.
3. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение № РЗН 2018/7312 от__
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке

Производитель: «Roche DiagnosHcs GmbH» ("Рош Диагностике 
ГмбХ")> Sandhofer Strasse 116, 68305 MaoDbeim, Germany, 
Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Обпхество с ограниченной ответственностью 
«Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д.2 Тел; +7 495 229-69-99, факс: +7 495 
229-62-64. E-mail: moscow.reception_dia@roche.com

Кат. номер 07005806190

Условия травспортнровкн
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и специальные 
инструкции по обращению указывают транспортировщику, как 
следует обрашатъся с этим продуктом. При получении продукта 
внимательно осмотрите упаковку. При наличии любых следов 
неправильного о^шцения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании «Roche 
Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ”) шш к 
региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта,^ 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8**С.

Требования к  маркнровке групповой упаковки (транспортной 
тары), установленные изготовителем
Товар с транспортной (групповой) маркзфовкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной площадки до собственного склада
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. тов^ с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства продукта 
фиксирована.

Стерилизация а t>
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию и/или стерилизации пользователем.

Требования к  охране окружающей среды 
Медицинское изделие при использовании, транспорттфовке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
01сружающую среду при соблюдении условий применедия и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.
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приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по 1фимененшо на русском языке.)
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Утилизация
Во избежание возможного загрязнения озфужаюшей среды Набор 
реагентов для количественного определения холестерина ЛПНП 
методом спекгрофотометрического анализа в сыворотке и плазме 
1фови на анализаторах и модулях биохимических Roche/Hitachi 
cobas с и COBAS INTEGRA (LDLC3), в вариантах исполнения, с 
истекшим сроком годности, а также отходы использованных 
реагентов, должен утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и / или больничными нсрмативкыми 
требованиями.
Травильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите здоровья 
человека и окрувсающей среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ('Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения огфужаюшей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизации изделия с истекшим сроком годности и отходов, 
использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необхощгмо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами 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 
минимизагщя возможного загрязнения окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя 
/ уполномоченного представителя производителя.
Утилизагщя должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с протоколами 
медицинского учреждения, где используются данные 
медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Набор реагентов для 
количествогного определеши холестерггаа ЛПНП методом 
cпeIqpoфoтoмeIpичecкoгo анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах на анализаторах и мо;^дях биохимических 
Roche/Hitachi cobas с и COBAS INTEGRA (LDLC3), в вариантах 
исполнения, соответст^ет спецификациям, заявленным на 
этикетке. Производитель несет ответственность за работу изделий 
только в случае их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недоггустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и 01фужаюшей среде 
при использовании набора реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до окончания 
срока годности при соблюдении условий транспортирования, 
гфанения и применения, указанных в инструкции.
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ. ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ

ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ. НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному представителю 
производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регушфуется 
гражданским правом. Рекламация может предъявляться только по 
таким вопросам, которые не являлись предметом приемки товара, 
произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномочошому представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

Производитель:
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ")
Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany 
Тел.: +49 621 759 0; Факс: +49 621 759 2890 
Уполномоченный представитель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»)
107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел.: +7 495 229-69-99, факс; +7 495 229-62-64

Используется совместно с:
Анализатор биохимический моделей Cobas с 111, Cobas с 111ISE, 
с принадлежностями, производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, регистрационное удостоверение ФСЗ 2007/00477.
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(Логотип: «Рош»]

LDLC3
ЛПНП-холестерин

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор реагентов 
для количественного определения холестерина Л П Н П  методом спектрофотометрического 
анализа в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Roche/Hitachi 
cobas с и COBAS INTEGRA (LDLC3), в вариантах исполнения:

Вариант 1. Набор реагентов LDLC3/LDL Cholesterol Gen.3 cobas с 111,2x50 тестов, в составе:
1. Реагент R1, флакон объем 9,6 мл - 2 шт.
2. Реагент SR, флакон объем 4,6 мл - 2 шт.
3. Инструкция по применению.

производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, 68305 
Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)
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LDLC3:ACN8552

Нааначвнив
T e a  для in vitro диагностики. Предназначен для количественного 
определения холестерина Ш Н П  в сыворотке и плазме крови человека 
на системах Roche/Hitachi соЬаа е.

Теоретическое обоснование
Липопротеины низкой плотности (ЛПНП) играют ключевую pcvib в 
развитии и прогрессировании атеросклероза и, в частности, 
коронарного скл е р о за .Л П Н П  образуются из ЛПОНП (липогрогеиное 
очень низкой плотности), богатых триглицеридами, под действием 
различных лилолитичесш  ф ^и ен то в  и синтезируются в печени. 
Выведение ЛПНП из плазмы происходит в оою внои через 
паренхиматозные клетки печени и специальные ЛП КТрецепторы. 
Повышение концентрации ЛПНП в крови и увеличение времени их 
цикруляции вместе с повышением темтов их биопопеюской 
модк^икации приводит к  нарушению функции и увел1в<ению 
накопления холесгерина-ЛПНП в моноцитарно^^макрофагальной 
системе, а также в тад коиы ш ечш х клетках стенок сосудов. Большая 
часть холестерина, содержащегося в атеросклеротических бляшках, 
образуетот из ЛПНП. С р ^ и  всех одиночных параметров показатель 
холестврина-ЛПНП является самым важным клиническим 
прогностическим фактором атеросклероза коронарных сосудов. 
Поэтому в ходе лечения, направленного на уменьшение количества 
липидов, основное внимание уделяется уменьшению содержания в 
организме холесгдоина-ЛПНп, котсфое впоследствии приводит к 
нормализации функции эндотелия, предотвращению развития 
атеросклероза и его прогрессирования, а также предотвращению 
разрыва бляшек.

Доступны различные методы определения холестерина'ЛПНП, такие 
как улырацентрифутирование, являющееся эталонным методом, 
элеюрофореэ липопротеинов, ВЭЖХ и методы преципитации.^^ 
Например, в методах преципитации холестерин-ЛПНП с 
аполиполротеином В осаждают с использованием поливинилсульфата, 
декстрансуль^та или полициклических анионов. Содержание 
холестерина-лПНП обычно рассчитывается на основе разницы между 
общим ]фовнем холеаерина и уровнем остаточного холестерина 
(ЛПОНП* и холестерина-ЛПВП) в отстоявшемся слое жидкости после 
осуществления преципитации с использованием поливинил сульфата и 
декстран сульфата.^ Клиники, заюшающиеся исследованием липидов, 
р е ко м е н д ^  совместное применение ультрацентрифугфования и 
методов преципитации с использованием полианионов и 
двухвалентшх катионов. Однако методы преципитации требуют много 
времеют, не могут быть автоматизированы и даю т неправильные 
результаты при повышенной концентрации липидов в сыворотке крови, 
особенно при больших концентрациях свободных жирных кислот.
Более современный метод основан на определш ии концентрации 
холестерина-ЛПНП после того, как образец был подвертт^ут 
иммуноадсорбции и центрифугированию.^

Расчет концектрации холестерина-ЛПНП по формуле фридвальда 
основан на д м  определентх холестерина (общий холестерин и 
холестерин-ЛПВП) и одном определена триглицеридов.^

Формула Фридвальда для расчета ЛПНП-С основана на допущении о 
прямой зависимости между холестерином ЛПОНП и триглицеридами в 
образцах крови, взятых натощак (холестерин ЛПОНП = 
триглицеридь^б мг/дл, холестерин-ЛПОНП = 
т^глицеридь^З^ ммоль^л). Погрешность расчета ЛПНП-С при таком 
допущении приемлема только в образцах с  концентрацией 
триглицеридов < 2.0 ммогъ/л (177 м г/дл).*^ 6  присутствии даже 
небольших количеств хиломикроное или аномапыгых липопротеинов 
данная формула приводит к  искусственному заж ж ению  показателей 
холестерина-ЛПНП. Образцы, полученные после приема пищи, не 
могут б ^  использованы для расчета ЛПНП-С из-за высоких 
концентраций хиломикроное и, во многих случаях, превышения 
предельно допустимой концентрации триглицеридов.

По этим причинам был разработан простой и надежный метод 
рутинного измерения холесгерина-ЛПНП без каких-либо 
предварительных подготовительных этапов. Данный 
автоматизированный метод непосредственного определения 
концентрами холесгерина-ЛПНП позволяет осуществлять 
избирательное увеличение растворимости холестврина-ЛПНП с 
помощью неиож ого детергента и взаимодействия сахаристого 
соединения и липопротеинов (ЛПОНП и хиломикроное). При 
включении детергента в ферментный метод определения холестерина 
(сочетанная реакция с  холестерииэстераэой и холестериноксидаэой), 
относительная реактивность холестерика в лилопротеиновых фракциях 
увелтивается в следующем порядке:
ЛП0П < хиломикроны < ЛПОНП < ЛПНП.

Комбинация сахарного соединения и детергента позволяет 
избирательно оправлять холестерин-ЛПНП в образцах сыворотки и 
плазмы

Результаты по образцам, полученным после приема пищи, несколько 
меньше результатов, полученных натощак. Сопоставимые результаты, 
полученные после приема пищи, были отмечены при использовании 
метода бета-квантификации.'̂  1кн н ы й  прямой метод анализа 
соответствует требованиям NCEP от 1995 г. в отношении < 4  % от 
общего CV, отклонение s  4  %  по сравнению с эталонным методом и 
общей аналитической погрешности i  1 2

Принцип метода
Гомогенный ферментативный колориметрический анализ 

Определение эфиров холестерина и свободного холестерина ЛПНП 
основано на ферментативном методе определения холестерина с 
использоважем холестеринэстеразы и холестериноксидазы в 
присутствии поверхкост>^активны х веществ, избирательно 
солюбилизирующих толыю ЛПНП. Взаимодействие других 
липопротм1НОВ, гфоме ЛПНП, с  ферментами ингибируется 
поберхностно-активными веществами и сахарньал соединением. 
Холестерик ЛПВП, ЛПОНП и хиломикроное не определяется.

amprwr
Эфиры холестерина ЛПНП + НгО ---------------- > •
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холеаврин *  свободные жирные кислоты (избирательная 
мицеллярная солюбилизация)

Холестеринэстераза расщеппяет зфиры холестерина на 
соответств^ощее хол тество свободного холеаерина и жирных 
кислот.

о1 ота об 71 Л П сб а1 У 4 .1

Холестерин ЛПНП *  Ог
мтсщ иняямш  

-------------------> Д^холестенон Н2О2

В присутствии кислорода холестерин окисляется холестериноксидаэой 
до Д^-хслестенона и перекиси водорода.

2 НгОг + ^ а “ иноангипц»ин + ЕМ8 Е ^ +  НаО + Н* ---------------->■

красно-фиолетовый пигмент 5 Н2О

a) N 1Ш»Н р ютпфиия) N cyHiiiniTitm iamMMii
В Присутствии пероксидазы образующаяся перекись водорода 
вступает в реакцию с 4-аминоантипиринон и EMSE с  образованием 
красно-фиолетового красителя. Интенсивность окраски данным 
красителем прямо пропорциональна концентрации холестерина и 
измеряется фпометрически.

Реагенты • рабочие растаоры

R1 Бис-трис^> буфер; 20.1 ммоль^л, pH 7.0; 4-аминоантипирин:
0.98 ммоль/л; асхорбат-оксидаэа (АОО, Acrem oniuni s p e c .):

2  66.7 мккат/п; пероксидаэа (рекомбинантная из 
Базидиомице^: 2 166.7 мккат/л; BSA: 4.0 г/л; консервант 

R2 MOPSC) буфер: 20.1 ммоль/л. pH 7.0; EMSE; 2.16 ммолт^л; 
холестеринэстераза (Псевдомонады): 2  ЗЗ.Э мкхат/л; 
холестериноксидаза (рекомбинантная из Е. coli): 2  31.7 мккат/л; 
пероксидаза (рекомбинантная из Базидиомицет):
2 333.3 мккат/л; BSA; 4.0 г/л; детергенты; консервант

b) бИС(2ЧМ1рОКЮТИП}4ИИНО'ТрЙО̂ Пир01(С1ИМТМП)̂ ^
c) Знм)рфапинопрол№'1 -супьфоиовая кислоп

R1 находится в позиции В и R2 -  в позиции С.

Меры предосторожности и предупреждения 
Только для In vitro диагностики.
Соблюдайте обьмные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт бемпасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.

Этот набор содержит компоненты, классифиц|фувмыв следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) № 1272/2008:

Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию к о ш .  

Меры предосторожности:

Р261

Р272

Р280

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

Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за 
пределы рабочего места.

Носите защитные перчатки.

Ответные н ^ ы :

РЗЗЗ + Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи; Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью.

cobas"̂
Р362 + Р364 Снимите загрязненную  одежду и поступайте ее перед 

следующим использованием.

Утилизация:

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

Маркировка о безопасности продукта ооответствует руководству EU 
GHS.

Контактный телефон для всех стран: -Й9-621 -7590 

Приготовление рабочего раствора 
Готов к применению 

Хранение и стабильность

L D L C 3

Срок хранения гр и  2-8 *С: См. срок годности
на этикетке набора 
соЬаа е.

Срок хранения вскрытого реагента в 
холодильнике на борту анализатора:

D ilu e n t N a C I 9  %

Срок хранения гр и  2-6 *С:

1 2  недель

См. срок годности 
на этикетке набора 
соЬаа е.

1 2  недельСрок хранения вскрытого реагента в 
холодильнике на борту анализатора:

Сбор и подготовка материале для иеследовения
Для сбора и подготовки образцов используйте только соответствующие 
пробирки или контейнеры.

Толыю перечисленные ниже тигш  образцов были протестированы и 
признаны приемлемыми для проведения исследований.
Сыворотка
Плазма: Плазма с  Li-гепарином, К г  и К3-ЭДТА.

Можно использовать образцы, взятые как натощак, так и после приема 
пищи.*

Указанные типы образцов были гротестированы с  применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестуюованы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать paanieiHue 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте ж струкциям  производителя пробирок.

Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.

Подробные сведения о возможных интерференциях образцов смотрите 
в р ^ е л е  ограничений и интерференции.

Стабильность:’ *'̂ * 7 дней при 2-8 *С

12 месяцев при-20*С  

12 месяцев при -70 *С

Сообщается о том, что ЭДТА стабилизирует тпопротеикы .’ *

С остав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы*.

Необходимые материалы (не входят в набор)
См. раздел «Информация для заказа».

Общее лабораторное оборудование 

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к  используемому 
анализатору. Подробную >1Нформацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя.
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Выполнение методик, не утвержденных компанией Roche, не 
гарантируется и определяется пользователем.

Аппликация для сы воротки и плавны

Описание теста для соЬае с 311

cobas’

Тип анализа Двухточечный

Время реакции/Точки 
измерения

10/8-31

Длины волн
(вспомогательная/главная)

700/600 нм

Направление реакции В осстаю щ а я

Едини1р  измерения ммоль/л (мг/дл, г/л)

Дозирование реагентов Разбавитель (НгО)

R1 150 икл

R2 50мкл

Объем о б р а з ц о в О б р а з е ц  Р а з в е д е н и е  образца 

О б р а з е ц  Р а зб а в и т е л ь  

(N a C I)

Нормальный 2 мкл

Уменьшенный Ю м кл 15мкл 135 мкл

Увеличенный 2 мкл

Описание теста для cobas с  501

Тип анализа Двухточечный

Время реакции/Точки 
измерения

10/10-47

Длины волн
(вспомогательная/главная)

700/600 нм

Направление реакции Возрастающая

Единицы измерения ммоль/л (мг/дл, г/л)

Дозирование реагентов Разбавитель (H jO)

R1 150 мкл

R2 50 мкл

Объем образцов О б р а з е ц  Р а з в е д е н и е  о б р а з ц а

О б р а з е ц  Р а з б а в т в п ь  

(N a C I)

Нормальный 2  мкл

Уменьшенный Ю м кл Ю мкл 135 мкл

Увеличенный 2  мкл

Описание теста для cobas с>502

Тип анализа Двухточечный

Время реакции/Точки 
измерения

10/10-47

Длины волн
(вспомогательная/главная)

700/600 нм

Направление реакции Возрастающая

Единицы измерения ммоль/л (мг/дл, г/л)

Дозирование реагентов Разбавитель (H jO )

R1 150 мкл -

R2 50 мкл -

О б ь в и  о б р а з ц о в Образец Разведение о б р а з ц а

О б р а з е ц Р а зб а в и т е л ь

(N a C I)

Нормальный 2  мкл - -

Уменьшенный Ю мкл Ю мкл 135 мкл

Увеличенный 4 мкл - -

Калибровка

Калибраторы 51 :Н гО

S 2:C .f.a .s. Uplds

Режим калибровки 

Частота калибровки

Линейный

2 -тонечная калибровка

■ после смены серии реагента

■ по м ^  необходимости в 
соответствии с прсщедурами 
контроля качества

Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.

Прослеживаемость: Данный метод был стандартизирован в 
соответствии с методом бета-квантификации, о чем было сказано в 
рекомендациях, содержащихся в Протоколе оценки метода 
определения концентрации хо л е ст^н а -Л П Н П  для производителей.'*

Контроль качества
Для контроля качества могут быть испоп>зованы материалы, указанные 
в разделе «Информация для заказа».

Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы.

Кош рольш е интервалы и гределы должны быть адаптированы в 
соответствии с требованиями конкретной лаборатории. Полученные 
значения должны попадать в установленные пределы. Каждая 
лаборатория должна выработать правила, позволяющие принять 
ко р р е кп^ю щ и е  меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.

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

Расчет
Анализаторы Roche/ Hitachi cobas с  system s автом аттески 
рассчитывают концентрацию аналита в каждом образце.

Коэффициенты пересчета: ммоль/л X 38.66 S мг/дл 

ммоль/л X 0.3866 = г/л

О граничения -  интерф еренция
Критю ий; Результат в п р е ^л а х  i  0.40 ммоль/л от исходных значений 
для образцов 5 4.0 ммоль/л и в пределах ±  10 % для образцов 
> 4.0 ммоль/л.

Иктеричносты '̂  Не оказывает значимого влияния на результаты до 
значения индекса иктеричности 60 для конъюгированного и 
неконъюгированного билирубина (приблизительная концентрация 
конъюгированного и неконъюгированного билирубина: 1026 мкмоль/л 
или 60 мг/дл).

Гемолиз:'̂  И нтерф ^енция не обнаружена до значения индекса 
гемолиза 1 0 0 0  (приблизителклый уровень концентрации гемоглобина: 
621 мкмоль^л или 1 0 0 0  мг/дл).

Липемия (интралипид):"’ Интерференция не о^а р уж е н а  до значения 
индекса липемии 1000. Имеется слабая корреляция между значением 
индекса липемии (соотаетствует мутности) и содержанием 
триглицеридов.

Не оказывают значимого влияния на результаты Л ПВП-С 
(:S 3.03 ммоль/л или £ 117 мг/дл), ЛПОНП-С (£ З.бЗ ммоль/л или
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i  140 мг/дл). или хиломи1фоны (s 22.6 ммоль/л или i  2000 мг/дл 
триглицериды).

Лекарственные средства; При использовании часто применяемых 
лекарственных т д с т в  в те^певтических дозах влияния на результаты 
не оокаруж ено.'̂ '*

Никотиновая кислота (Ниацин), статины (Симвастатин) и фибраты 
(Клофибра^, протестированные в терапевттеских диапазонах 
к » 1ц в н т ^ и и , не влияли на результаты.

Интоксикации, вызванные ацетаминофеном, часто лечат при помощи 
N-ацетилцистеина. N-ацетилциаеин в терапевтической концентрации, 
когда используется как антидот и метаболит ацетаминофена М-ацетил> 
р-бенэохинон имин (NAPQI) независимо друг от друга могут вызывать 
получение лож но-затж енны х результатов для ЛПНП-С. Венепункцию 
необходимо проводить до принятия метамизола. Осуществление 
венепункции сразу после или во время принятия метамизола может 
привести к  получению ложноааниженных результатов.

Аскорбиновая кислота: Не оказывает значимого влияния аскорбиновой 
кислоты на результаты вплоть до концентрации 28.4 ммоль/л 
(500 мг/дл).

Нарушение функций печени влияет на липидный обмен; поэтому при 
нарушении ^ к к ц и й  печени результаты ло ЛПВП и ЛПНП имеют 
ограниче№ )м диштюстическую ценность. У  некоторых пациентов с 
нарушением функции печени результат по холестерину-ЛПНП 
значительно отклонятся в сторону уменьшения, по сравнению с 
результатами количественного определения бета-липопротеинов. 

Плазма с ЭДТА может приводить к  заниженным показателям, по 
сравнению с сывороткой.^

В редких случаях гаммапатия типа 1дМ (болезнь Вальденстрема • 
макроглобулинемия) может привести к  получению некорректных 
результатов.^

Оценка п о л и т ы х  результатов исследования в диагносттеских 
целях долхша проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов кл интеского об^едования и других данных. 

НЕОБХОДИМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Программирование специальной пром ы вки: Если на системах 
Roche/HKacnt соЬаа е одноерм енно выполняется работа с 
определенными комбинациями тестов, необходимо применять стадии 
спещ1альной промывки. Последняя версия Списка исключения 
эффекта переноса представлена в инструкциях NaOHD-SMS- 
SnipCln1-f2-SCCS. Более подробные и н с ^ к ц и и  приведены в 
рукоеодстве оперетора. Анализатор соЬее е  502: Все программы 
специальной промывки, необходимые для исклю чеж я эф<йкта 
переноса, доступны через соединеж е соЬае link, ручной ввод 
необходим в отдельньа случаях.

При необходимости проф анны  специальной проны вки/исклю чо- 
ние аффекта переноса долж ны  вы полняться до получения резуль­
татов данного теста.

Пределы и диапазоны измерения 
Диапазон измерений 
0 .1 0 -1 4 i ммоль/л (3.87-549 мг/дп)

Определите образцы с более высокими концентрациями с помо1цыо 
функции повторного проведения анализа. Разведение образцов с 
помощью функции повторного проведения анализа проводится в 
соотношении 1 £  Результаты по обрак^ам, разведенным с 
применением функции повторного проведент анализа, автоматически 
умножаются на коэффициент 2 .

Нижние пределы измерения

Предел иэм еретя холостой пробы, предел обнаружения и предел 
колтественного определения

Предел измерения холостой пробы >  0.10 ммоль/л (3.87 иг/дп)

Предел обнаружения = 0.10 ммоль/л (3.87 мг/дл)

Предел количественного s  0.10 ммоль/л (3.87 мг/дп)
определения

Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с тр е (^ н и я м и  ЕР17-А2 Института кльшических и 
лабораторных стандартов (CLSI).

cobas'
Предел измерения холостой пробы • значение 9 5 " процентиля при 
п 2  60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольютх 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.

Предел о б н а ж е н и я  определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации.

Предел обнаружения соответствует минимальной концентращ1и 
аналита, которую можно обнаружить (значение выше предела 
измерения холостой пробы с вероятностью 95 % ).

Предел количественного определения ЛПНП-С составляет 
0.10 ММОЛ1/Л , определенный в соответствии с руководствами ЕР17-А2 
C IS I на основании по меньшей мере 48 определений и общей 
погрешности 1 0  % , рассчитанной с  использованием модели 
погрешности RMS.

Ожидаемые значения^
Уровни с учетом риска развития ишемической болезни сердца:

Уровни у взрослых:

Оптимальный

Почти оптимальный/выше
оптимального

Пограничный средний

Высокий

Очень высокий

< 2.59 ммоль/л (< I X  мг/дл) 

2.59-3.34 ммоль/л (100-129 мг/дл)

3.37-4.12 ммоль/л (130-159 мг/дл) 

4.14-4.89 имоль/л (160-189 мг/дл) 

2  4.92 миедь/л (2 190 мг/дл)

Классифжедия риска и терапия д т  лечения пациентов описаны в 
международных руководствах.^

Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к  п ^ л я ц и и  своего региона и при необходимости определил^ 
собственный диапазон референсных значений.

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

В оспроизводим ость (прецизионность)
Воспроизеодииость и внутрипабораторную воспроизводимость 
определяли с использованием человеческих обр>азцов и контролей в 
соответствии с  требованиякш ЕР5 Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI) (4 аликвоты на один анализ, 1 анализ 
в день, 21 день). Были полнены  следующие результаты:

В о с п р о и зв о д и м о с т ь Среднее з н а ч е н и е  

ш м о л ь Л } ^ г Л т )

SO
ммоль/л (мг/дл)

CV
%

Precinom i L ^ 2.69(104) 0 . 0 2  (1 ) 0.7

PrecipathHDL/LDL-C 4.93 (191) 0.03(1 ) 0.7

Человеческая сыворотка 1 0.302(11.7) 0.004(0.2) М

Человеческая сыворотка 2 2.93(113) 0 . 0 2  (1 ) 0.7

Человеческая сыворотка 3 7.83 (ЭДЗ) 0.06 (2 ) 0.7

Человеческая сыворотка 4 3.67 (142) 0.03 (1) 0.7

Человеческая сыворотка 5 13.6 (526) 0.1 (4) 0 . 8

В н ут р и л а б о р а т о р н а г

в о с г р о и за о д и м о с т ь

С р е д н е е  з н а ч е н и е  

и т л ь А г  {ы г !д п )

SO
м м оп/л  (мг/дп)

CV
%

P rednorm L 2.69(104) 0.06 (2 ) 2.3

Precipatti HDL/IDL-C 5.02(104) 0.11 (4) 2 .1

Человеческая сыворотка 1 0.316(12.2) 0.008(0.3) 2.5

Человеческая сыворотка 2 3.03(117) 0.06 (2 ) 2 .1

Человеческая сыворотка 3 8.14(315) 0.16(6 ) 1.9

Человеческая сыворотка 4 3.71 (143) 0.08 (3) 2 .1

Человеческая сыворотка 5 13.7 (530) 0.3 (12 ) 2 . 0
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CpawM HKt H tTO Aoi
Значения холестерина ЛЛНП для образцов человеческой сыворотки, 
полученные на анализаторе Roche/Hitachi cobae с  501 (у) сравнивали 
со значениями, определенными с испольэоважем предшествующего 
реагента (LOU.C) на том же анализаторе (х).

Размер выборки (п) ^  100

Регрессия по Пассингу/Бабпоку^* Линейная регрессия

у ■ 0.984Х • 0.019 ымош^л у «  0.971х *  0.043 имоль/л

т - 0.919 г о 0.999

Концентрации в образцах соаавляли отО.129 до 13.8 миоль^л (от 4.99 
до 534 мг/дл).

Значения холеаерина ЛПНП для образцов человеческой сыворотки, 
п о л и т ы е  на анализаторе R w h c^ ita ch i соЬаа с  501 (у), сравнивали 
со значениями, определенными с  использованием соответствующего 
реагента на анализаторе R ocha^itach i c o b a t с  701 (х).

Размер выборки (п )«167

Регрессия по Пассингу/Баблоку^ Линейная регрессия 

у ш 0.988X *  0.021 миоль/л у =  0.962х + 0.047 миоль/л 

т - 0.937 г = 0.999

Концентрации в образцах составляли от 0.160 до 14.2 ммоль/л (от 6.926 
до 549 мг/дл).
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить r ^ m ty  между целыми и 
д рс^ы м и  частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

Символы
в  дополнение к  перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
https://usdiagno8 tics.roche.com  для определения используемых 
символов):

ICONTENTI 

-------- >

Содержимое набора

Объем после разведения или смешивания

Глобальный номер предмета торговли 
(GTIN)

Допепиши. уашми) ит uniw w  опбраж1ИТО1«  имоиагар§ wwniiM ( полп. 
02019,RoctwDkTioeic*

Rod* DItgtttMet Опок SIMM 110. (>08ЭОб М м М т
mm.nchMom Roche
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приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.) 
Показания
Тест для in vitro диагностики. Предназначен для количественного 
определения холестерина ЛПНП в сыворотке и плазме крови 
человека на системах Roche/Hitachi cobas с.

Противопоказания
Не щжменнмо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностеки.

Дополнительные меры предосторожности
М аркиро€ка -  С Г С

Символы факторов риска Ф
Сигнальное слово: Осторожно 
Краткая характеристика опасности:
НЗ19 При попадании в глаза вызывает выраженное раз;фажение. 

Щ>едупреждения:

Г^дотврашение:
Р264 После работы тщательно вымыть кожу.
Р280 Использовать средства зашиты глаз/ лица.

Реагирование:
Р305 + Р351 + Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 
промыть глаза водой в течение нескольких минут. Снять 
контактные линзы, если Вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Прододжеть промывание глаз.
Р337 + Р313 Если раэ̂ фажение глаз не проходит обратиться за 
медицинской помощью.

Чувствительность
Аналитическая чувствительность доя исследования составляет не 
более 0,10 ммоль/л (3.87 мг/дл).

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций 4,0>14Д ммоль/л в пределах SH.

Допустимый разброс результатов при парвллельных 
определевнях одной пробы
Максимально допустимый коэффициент вариации результатов 
определения аналитв в одном и том же образце не превышает S
%.
Допустимый разброс результатов при параллельных
определениях одной пробы разными наборами составляет не 
более 6%.

Тест ИЯ открытие
Огкжжение от рясчбтных значений измеренной концентрации 
аналита в пробе, тюлученной путем смешивания равных объемов 
контрольного материала с низким уровнем концентрации и 
контрольного материала с высоким уровнем концентрации, 
ваходится в пределах 90>110Н.

Сфок годности
LDLC3 (для Rocbe/Hitachi cobas с 311, cobas с S01/502)
Срок хранения при 2*8 См. срок годности на этикетке набора 
соЬва с. (Максимальный срок годности -  24 месяца. Дату 
производства см. на упаковке)
^ к  хранения вскрытого реагента в холодильнике на борту 
анализатора: 12 недель

Комплект поставки 
В комплект поставки входят:
Набор реагентов для количественного определения холестерина 
ЛГШП методом спектрофотометрического анализа в сыворотке и 
плазме афовн на анализаторах и модулях биохимических 
Rocbe/Hitachi cobas с и COBAS INTEGRA (LDLC3), в вариантах 
исполнения:
Вариант 2. Кассета с реагентами U3LC3/ LDL>Cholesterol Оеп.3 
COBAS INTEGRA / cobas с systems, 200 тестов

Упаковка
Реагенты в касссте готовы к применению, поставляются в 
кассете и не должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 200 
тестов.
Первичная упаковка: кассета 
Параметры кассеты:
Материал: кассета -  полиэтилен, тфьппкв • полистирол 
Вес: 83г±10%
Объем пустой кассеты: 177 см̂  ± 1 0 %

Размеры (высота/длина/ширина): 60 мм ± 1 0 %  /82 мм±10% /35 мм 
± 10%

Толщина стенки: 0,5 мм + 10%.
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация 
Кассста упакована в прозрачный полиэтилен.
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки.
Изделие упаковано герметично.

Маркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует слещующие символы и знаки:

Символ Определение Символ Определшие

□а Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

[Ш Только для 
диагностики in 
vitro

Г Номер по 
каталогу [ l o t ! КоДПфПШ

Производитель а Срок годности

Дата
производства С€ Знак СЕ

Содержимое
набора РеагентICONTENTI |ЯЕА09/Т|

: г :
Температурные
ограничения Ф Опасность для 

здоровы

г Содержит 
достаточно для 
п-испытвний

|GTIN|

Глобальный 
номер предмета 
торговли (GTIN)

QR-код
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по щ>именению на русском язьнж.)
перевозки грузов, действуюпиши на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.

Марю1ровка кассеты с реагсвтамя
1. Название
2 . Наименование аналитической системы
3. Идентификаднонный номер набора для ПО 

аналитической системы (System Ш)
4. Каталожный номер
5. Название и адрес производителя
6. Страна происхождения
7. Состав
8. Обозначение: Содержит достаточно доя 200-тестов
9. 1̂ >едупреждение только для использования in vitro
10. СЕ-м^кнровка
11. Температура хранения
12. Срок годности
13. Дата производства
14. Номер лота
15. Предупреждение: см. инструкцию по применению, 

ссылка на электронную инструкцию по применению
1 б. Кодовые обозначения опаоюсти в соответствии с 

классификацией СГС: Н317
17. Обозначение: Опасно для здоровья
18. Обознячеяне способа хранения упаковки, указание 

какая из сторон должна быть сверху (для США)
19. Глобяльный ноыер предыетв торговли (GTIN)
20. Штрих-код
21. QR-код
22. Логотип производителя

Макет маркировки на русском языке

м

Набор реагентов для колвчественвого опрсделеияя 
холестернна ЛПНП методом спектрофотометрвческого 
анализа в сыворотке и плазме крови на анализаторах и 
модулях бнохнмяческнх Roche/Hitachi- cobas с в COBAS 
INTEGRA (LDLC3), в вариантах нсполнення:
Вариант 2. Кассета с реагентами LDLC3/ LDL-Cholesterol 
GenJ COBAS INTEGRA / cobas c cystemi, 200 тестов

Регнстрацнонное удостоверение Ла РЗН 2018/7312 от__
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке

Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош
Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, 68305
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной ответственностью 
аРош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубнаа площадь, д.2 Тел: +7 495 229-б9-99, факс: +7 
495 2 2 9-62-М . E-mail: moscow.reception_di8@rocbe.com

Кат. номер:07005717190

Условия травспортяровкн
Перед отправкой с завода продукт проходах контрольные 
проверки. Meждyн<qx>дныe символы на упаковке и специальные 
инструкции по обращению указывают транспортировщику, как 
следует обращаться с этим продуктом. При получении про;^кта 
внимательно осмотрите упаковку. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании «Roche 
Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ”) или к 
региональному поставщику.

i Транспортировка осуществляется всеми, видами транспорта в 
црьпых транспортных средствах в соответствии с правилами

Требовяиня к  маркировке групповой упаковки 
(транспортвой тары), установленные нзготоветелем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
{фоизводственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства продукта 
фиксирована.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию н/или стерилизации пользователем.

Требовання к  охране окружающей среды 
Медицинское изделие при использовании, транспортировке н 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека й 
окружающую среду при соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения o>q)yжaю□кй среды 
Набор реагентов для количественного определения холестернна 
ЛПНП методом спесгрофотометрического анализа в сыворотке и 
плазме 1фови на анализаторах и модулях биохимических 
Roche/Hitachi cobas с и COBAS INTEGRA (LDLC3), в в^иантах 
исполнения, с истекшим сроком годности, а также отходы 
использованных реагентов, должен утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и / или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостностн 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, 
использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным
инструкциям по утилизации и уничтожению потенциально 
инфекционного и химического материала, принятым ий  
территсфии 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 окружающей 
среды.
Е̂ лее подробную информацию можно получить у производителя 
/ уполномоченного представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на руссюм языке.)
Гаравтнйяые обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Набор реагентов для 
количественного определения холестерина ЛПНП методом 
спектрофотометрического анализа в сыворотке и плазме крови 
на анализаторах и модулях биохимических Roche/Hitachi cobas с 
и COBAS INTEGRA (LDLC3), в вариантах исполнения, 
соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. 
Пронзводитель несет ответственность за работу изделий только в 
случае их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гарантуфует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей 
среде при использовании наборм р>еагентов по назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.
Щюнзводитель гарашнруег стабильность реагентов до 
окончания ерюка годности ори соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции.
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ. 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному представителю 
прюизводителя на территории РФ:
Общество с о1раниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, я 2 ,  тея.: (493) 229-69-99, ф«с: (495) 229-62-64

Претензвн но качеству (рекламаиш!)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товаре, прюизведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя.

Производитель:
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ")
Sandhofer Strasse 116,68303 Mannheim, Germany 
Тел.: +49 621 759 0; Факс: +49 621 759 2890

Уполиомоченвый представитель производителя:
Общество с ограниченней! ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»)
107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел.: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64

Используется совместно с:
Анализатор биохимический автоматический cobas с 311 с 
1финадлежностями, прюизводства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, регистрационное удостоверение ФСЗ 2009/04657

Платформа модульная для биохимического и 
кммунохимического анализа "Кобас 6000" (Cobas 6000) в 
различных конфигуршциях, с принадлежностями, производства

Roche Diagnostics GmbH, Германия, рсгиспрациоаное 
удостоверение № РЗН № 2015/3030 (состоит из модулей cobas о 
501 и cobas е 601) (далее по теисту Платформа модульная cobas 
6000, cobas 6000, с 501).

Платформа модульная для биохимического и 
иммуишшмического анализа "кобас" (cobas) в ртааличных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
" к о ^  8000" (cobas 8000), прюизводства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистредионное удостоверюние № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей соЬи с502/701/702 и cobas 
е602/е801) (далее по тексту платформа модульная cobas 8000; 
cobas 8000, с502).
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(INSTRUCTION FOR USE)

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Ншбор реагентов для количественного определения холестерина ЛШШ методом 
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LDLC3
LO L-C hd«st*ro l 6«n.3 

Информация для аакааа

cobas'
Субстраты

Ё Е ]
Анализатор(ы), на которых может 
использоваться кассета(ы) соЬее е

|CONTENT|

07005717 190 LOL-Cholesterol Gen.3 (200тестов) Код системы 07 7565 7 C 06A S  INTEGRA 400 plus

12172623 122 С .1.а .8.Ц )к1в(Э х1м л) Код системы 07 6570 6

05117003190 PredControl CflnChem MuHi 1 (20 x  5 ил) Код системы 07 7469 3

05947626190 PredControl C llnC tiem  MuM 1 (4 x  5 ил) Код системы 07 7469 3

05117216 190 PredControl CllnChera M ulti 2  (20 x 5 мл) Код системы 07 7470 7

05947774190 PredControl ClinChem M ulti 2  (4 x  5 ил) Код системы 07 7470 7

20756350 322 NaCI Diluent 9%  (22 ИЛ) Код системы 07 5635 0

Русский

Информация о сиетаиф
Тест LDLC3, Ю-код теста 0-452

Нааначение
Тест для In vitro диагностики. Предназначен для количественного 
определения холестерина ЛПНП в сы вороте и плазме крови человека 
на системах COBAS 1 т  EQRA.

Т е ^)е 7М ческое обоснование
Липопротеины низкой плотности (ЛПНП) играю т ключевую роль в  
развитии и прогрессировании атеросклероза и, в частности, 
коронарного склероза.'̂  ЛПНП образуются из ЛПОНП (липопротеинов 
очень низкой плогности), богатых т р и т м 1вридами, под действием 
различных липолитических ферментов и синтезируются в печени. 
Выведение ЛПНП из плазмы происходит в остювном через 
паренхиматозные ютетки печени и специальные ЛПНП-рецепторы. 
Повышение конценфации ЛПНП в крови и увеличение времени их 
иихруляцш вместе с  пош ш ением теш ю в их биологической 
модификации приводит к ншуш ению фунгщии и увеличению 
накснтления холестерина-ЛПНП в мон(Х1итарной/макрофагальной 
системе, а также в гладкомышечных клетках стенок сосудов. Большая 
часть холестерина, содержащегося в атеросклеротических бляшках, 
образуется из ЛПНП. Среди всех одиночных параметров показатель 
холестерина-ЛПНП является самым важным клиническим 
прогностическим фактором атеросклероза корокарш х сосудов. 
Поэтому в ходе лечения, направленного на уменьшение количества 
липидов, основное внимание уделяется уменьшению сод ^ж аки я  в 
оргш изме холестерина-ЛПНП, которое впоследствии приводит к 
нормализации функции эндотелт, предотвращению развития 
атеросклероза и его прогрессирования, а также гредотвращению 
разрыва бгмшек.

Доступны раэличш е методы определения холестерина-ЛПНП, таюге 
как ультраценф иф ^рование, являющееся эталонным методом, 
электрофорез лмюпротеинов, ВЭЖХ и методы преципитации.^-^ 
Например, в методах преципитации холестерин-ЛПНП с 
аполипопротеином В осаждают с  использовамтем поливинилсульфата, 
декстрансуль^та или полициклических анионов. Содержание 
холестерина-ЛПНП обычно рассчитывается на основе разницы между 
общим уровнем холестерина и уровнем остаточного холестерина 
(холвстерина-ЛПОНП и -ЛПВП) в отстоявшемся слое жидкости после 
осуществления преципитации с использованием поливинил сульфата и 
декстран сульфата.^ Клиники, занимающиес^т исследованием липидов, 
рекомендуют совместное применение ультрацектрифугирования и 
методов преципитации с  использованием полианионов и 
двухвалентных катионов. Однако методы прецжтитации тре(^ю т много 
времени, не могут быть автоматизированы и дают неправильные 
результаты при повышенной конценфации липидов в сыворотке крови, 
особенно при больших концентрациях своб о^ы х жирных кислот.
Более современный метод основан на определении концентрации 
холестерина-ЛПНП после того, как образец был подвергнут 
иммуноадсорбции и ценфифугированию.*

Расчет концентрации холестерина-ЛПНП по формуле Фридвальда 
основан на д т  определениях холестерина (общий холестерин и 
холестарин-ЛПВП) и одном определении фиглицеридов.^

Формула Фридвальда для расчета ЛПНП-С основана на допущении о 
прямой зависимости между холестерином ЛПОНП и триглицеридами в 
образцах крови, взятых натощак (холестю ин ЛПОНП = 
триглицериды/5 мг/дл, холестерин-ЛПОНП s 
триглицериды/2.2 ммолк^л). Погрешность расчета ЛПНП-С при тш(ом

допущении приемлема только в образцах с концентрацией 
триглиц^идов < 2.0 ммоль/л (177 м г/дл).^* В присутствии даже 
небольших количеств хиломикронов или аномальных /шпопротеинов 
данная формула приводит к искусственному занижению показателей 
холестерина-ЛПНП. Образцы, полученные после приема пищи, не 
могут быть использованы для расчета ЛПНП-С из-за высоких 
концентраций хиломикронов и, во многих случаях, превышения 
предельно допустимой концентрации триглицеридов.

По этим причинам был раф аботан простой и надежный метод 
рутинного измерения холестерина-ЛПНП без каких-либо 
гредварнтельных подготовительных этапов. Данный 
автоматизированный метод непосредственного определемэт 
концентрации холестерина-ЛПНП позволяет осуществлять 
избирательное уве л те ки е  растворимости хопесгерина-ЛПНП с 
помощью неиокного детергента и взаимодействия сахаристого 
соединения и липопротеинов (ЛПОНП и хиломикронов). При 
включемти детергента в ферментный метод определения холестерина 
(сочетанная реакция с  холестерикэсгераэой и холестериноксидаэой), 
относительная реактивность холестерина в лилопротеиновых фракциях 
yBantfTHBaeTCfl в следующем порядке:
ЛПВП < хипомикроны < ЛПОНП < ЛПНП.

Комбинация сахарного соединения и детю гента позволяет 
избирательно определять холестерин-ЛПНП в образцах сыворотки и 
плазмы.

Результаты по образцам, полученным после приема т щ и , несколько 
меньше результатов, полученных натощак. Сопоставимые результаты, 
полученные после приема пищи, были отмечены при использовании 
метода бета-квантификации.'** Данный гфямой метод анализа 
соответствует требованиям NCEP от 1995 г. в отношении < 4  % от 
общего C V , сгтклонение s 4 % n o  сравнению с эталонным методом и 
общей аналитумесхой погрешности £  1 2

Принцип метода
Гомогенный ферментативный колориметрический анализ 

Определение эфкфое толестерика и свободного холестерика ЛПНП 
основано на ферментативном методе определения холестерина с 
использованием холестеринэстеразы и хопестериноюидазы в 
присутствии поверюгостно-активных веществ, избирательно 
солюбилизирующих только ЛПНП. Взаимодействие других 
липопротеинов, кроме ЛПНП, с  ферментами ингибируется 
поверхностно-активными веществами и сахарным соединением. 
Холестерин ЛПВП. ЛПОНП и хиломикронов не определяется.

Эфиры холестерина ЛПНП +  Н {0
otnprwr

XOntCTtpHHKTtptM

холестерин + свободные жирные кислоты (избирательная 
мицеллярная солюбилизация)

Холествринэстераза расщепляет эфиры холестерина на 
соответствующее количество свободного холестерина и жирных 
кислот.

Холестерик ЛПНП *  Ог
XOMCnptWKCNPtM 

------------------- > Д*-холестенон *  H g O j

В присутствии кислорода холестерин окисляется холестериноксидаэой 
до Д*-холестенона и перекиси водорода.
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LDLC3
LD L-C holM terol Q«n.3

cobas’
С убстраты

ГМрООМАНЙ
2Н202 + 4-аминоантипирин + ЕМЗЕ‘ ) + Н20 + Н* ---------------- ^

красно-фиолвтоаый пигмект 5 НгО

>) 7ИТМЯ4Н!) 1Ш<)ф1<ии )-Н<у1а<«мп>т>̂ 1Д И*>1М11
В Присутствии пвроксидазы образующаяся пю вкись водорода 
вступает в реакцию с 4*аииноантитрином  и EMSE с образованием 
кр а сн о ^л е то е о го  красителя. Интенсивноеть окраски данным 
красителем прямо пропорциональна )юнцентрации холестерина и 
измеряется фотометрически.

Реагенты • рабочие растворы

R1 Бис-трис‘'1 буфер; 20.1 ммол^л, pH 7.0; 4*аыиноантипи|мн:
0.98 ммоль/л; аскорбат-оксидаза (AOD, Acremonium spec.): 
i  66.7 мккет/л; пероксидаза (рекомбинантная из 
Базидиомице^: i  166.7 мккат/л; BSA: 4 .0 г/л; консервант

SR MOPS^} буфер: 20.1 ммоль/л, pH 7.0; EMSE: 2.16 ммоль/л; 
холестерикэстераза (Псевдомонады): 2  33.3 мккат/л; 
холестериноксидаза (рекомбинантная из Е. coli); а  31.7 мккат/л; 
пероксидаза (реком бтантная из Базидиомицет): 
i  333.3 мккат/л; BSA: 4.0 г/л; детергенты; консервант

b) 1Ыс(2чтившюотип)«мн^1рис-(Г1ирапммти(0^^
c) 3«орфолиногролан-1-сульфоноеая кислота
R1 находится в положении В, SR -  в положении С.

Меры предосторожности и предупреждения
Соблюдайте все меры предосторожности и предуг^еждения, 
перечисленные в разделе 1 /  Введение данной инструхции.

Этот набор содержит компоненты, классиф иц^уемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (Е с) № 1272/2006:

Ф
Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Меры предосторожности:

Р261

Р272

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

Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за 
пределы рабочего места.

Р280 Носите защитные перчатки.

Ответные меры:

РЗЗЭ + Р313 При появленю! раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консугътацией /  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.

Контактный телефон для всех стран: -г49-621 -7590 

Приготовление рабочего раствора 
Готов к  применению ^

Хранение и стабильность

L D L C 3

Ср<ж гофгости при 2-6 "С  См. срок годности на
этикетке набора еоЬав е

При использовании на борту анализатора 12 недель 
при 10-15 *С 

D ilu e n t N a a  9 %

Срок годности при 2-6 X  См. срок годности на
этикетке набора соЬаз с

При использовании на борту анализатора 4 недель 
при 10-15 "С

Сбор и подготовка материала для исследования
Для сбора и подгсгтовки образцов используйте только соответствующие 
пробирюг или контейнеры.

Только перечисленные ниже типы образцов были протестированы и 
признаны гр итл ем ы м и  для проведеню? исследований.
Сыворотка
Плазма: Плазма с У-гвпарином, К г  и КгЭ Д ТА .

Можно использовать образцы, взятые как натощак, так и после приема 
пищи.^

Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора л|юб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протеспюованы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов ра зл тны х произаодителей могут содержать разл тны е 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в пе рвтны х пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям проиэеодиталя пробирок. 

Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.

Подробные сведения о возможных интерференциях образцов смотрите 
в разделе ограничений и интерференции.

Стабильность;’ * '’ * 7  дней при 2-8 *С

12 месяцев при -20 *С 

12 месяцев Гфи -70 *С

Сообщается о том, что ЭДТА стабилизи|^ет липопротеины.”

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

Необходимые (но  не предоставляемые) материалы
N a d  D iluent 9  Кат. № 20756350322, Код системы 07 5635 0 для 
последующего автоматического разведения образцов.
Дилюект NaCI 9 % помещается в задш ное положение в штативе и 
сохраняет стабильность в течение 4 недель на борту анализатора 
COBAS № G R A  400 plus.

Анализ
Для получения опшмальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к  используемому 
анализатору. Подробную ин^ю риацию  по работе с анализатором 
можно найти а соответствукхцем Руководстве пользователя.

Применение для сы воротки  и плазм ы

П ротокол измерения

Режим измерения 

Режим расчета абсорбции 

Режим реакции 

Направление реакции 

Длина волны А/В 

Расчет первый/последний 

Единица измерения

Параметры дозирования

Абсорбция

Конечная точка

R1-S-SR

Возрастающая

583/659 нм

33/69

ммоль/л

Дилюент (НгО)

I
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LDLC3
LD L-C hole ttoro i

cobas*
С убстр ггы

R1

Образец

SR

Общий объем

Калиброека

Калибратор

150 мкл 

З икл  

50 мкл 

209 мкл

7 мкл

Режим калибровки 

Повтор калибровки 

Интервал калибровки

C .U .S . Lipids

В качестве нулевого калибратора 
используйте деионизированную 
воду.

Линейная регрессия 

Рекомендуется дублирование 

Каждую  серию и по мере 
необходимости в соответствии с 
процедурами контроля качества

Калибровочный интервал может бьт» расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.

Прослеживаемость: Д анш й  метод был стандартизирован в 
соответствии с методом бвта*квантификаф«и, о чем было сказано в 
рекомендашгах, содержащихся в Протокоте оценки метода 
определения концентрации холестерика-ЛПНП для гроиэводителей.'̂

Контроль качества

PredControi CiinChem MuM 1 

PrвcЮ ontroi CiinChem Multi 2

Рекомендуется каждые 24 часа 

Определяется пользователем

Рекомендуется

Диапазон референсных значений 

Диапазон патологических 
значений

Контрольный интервал

Последовательность выполнения 
контроля

Контроль после калибровки

Для контроля качества используйте контрольные материалы, 
указанные в разделе «Информация для заказа». Также можно 
использовать другие пригодные контрольные материалы.

Контрольные интервалы и пределы должны быть адагтпюоваш  в 
соответствии с требованиями конф етной лаборатории. Гштученные 
значения должны попадать в установленные пределы. Каждая 
лаборатория должна выработать правила, позволяющие принять 
ко р р е кти ^щ и е  меры в случав, если значения выходят за 
установленные пределы. -

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

Расчет
Анализатор COBAS INTEGRA 400 plus автом аттески вычисляет 
концентрацию аналита в каждом образце. Более подробная 
информация представлена в разделе 'Анализ данныз? онлайн-помощи 
(анализатор COBAS INTEGRA 400 plus).

Коэффициенты перестюта: миоль/лх 38.66 sM r/дп 

ммоль/л X 0.3866 = г/л

Ограничения -  иктерф еренция
Критш ий: Реоультат а пределах ±  0.40 ммоль/л от исходных значений 
для образцов S  4.0 ммол^л и в пределах ±  10 % для образцов 
> 4.0 миол^п.

Иктеричностъ:'̂  Не оказывает значимого влияния на результаты при 
индексе I хонъюпфованного и неконъюгировакного билирубина до 60 
(приблизительная концентрацт конъюгированного и 
некокъюгированного билирубина; 1026 мкмоль/л или 60 мг/дп). 

Гемолиз:'̂  Интерференция не обнаруж м а до значения индекса 
гемолиза 1 0 0 0  (приблизительный уровень концентрации гемоглобина: 
621 мкмол^л или 1 0 0 0  мг/дп).

Липемия (интралипид):'̂  Интерференция не обнаружена до значения 
индекса липемии 1000. Имеется слабая корреляция между значением

индекса липемии (соответствует мутности) и содержанием 
триглицеридов.

Не оказывают значимого влм ния на результаты ЛПВП-С 
(£ 3.03 ммоль/л или < 117 мг/дл), ЛПОНП-С (S 3.63 ммол1̂ л или 
i  140 мг/дл), или хиломифоны (5 22.6 ммолыл или s  2000 мг/дл 
триглицериды).
Лвкарствмные средства: При использовании часто применяемых 
лекарствею ш  с м я с т в  в терапевтических дозах влияния на результаты 
не обнаружено.’ *-**

Никотиновая кислота (Ниацин), статины (Сьшвасгатин) и фибраты 
(Клофибра^, протестированные в терапевтичесш х диапазонах 
ко н ц е н т|^и и , не влияли на результаты.

Интоксикации, вызванные ацетаминофеном, часто лечат при помощи 
N-ацетилцистеина. N-ацвтилцисгенн в терапевтической концентрации, 
когда используется ка к антидот и метаболит ацетатноф ена N-ацетил- 
р ^ з о х и н о н  имин (NAPQI) независимо друг от друга м ^  вызывать 
получение ложно-заниженных результатов для ЛПНП-С. ^н е пун кц и ю  
необходимо проводить до принятия метамизола. Осуществление 
венепункции сразу после или во время принятия метамизола может 
п р и в е й  к  получению лож нозаниж еты х результатов.

Аскорбиновая кислота: Не оказьеает значимого влияния аскорбиновой 
кислоты на результаты вплоть до концентрации 26.4 ммоль/л 
(500 мг/дл).

Нарушение функций печени алияет на липидный обмен; поэтому при 
нфушении функций печени результаты по ЛЛВП и ЛПНП имеют 
ограниченную диагностическую  ценность. У  некоторых пациентов с 
наруш ение функции печени результат по холестерину-ЛПНП 
значительно откл оттся  в сго(ю ну уменьшения, по сравнению с 
результатами количествеююго определения бета-липопрсггеинов.

Плазма с ЭДТА может приводить к  заниженным показателям, по 
сравнению с  сывороткой.**

В редких случаях гамиапатия типа 1дМ (болезнь Вальденстрема - 
макрогло(^линемия) может привести к  п о л о н и ю  некорректных 
результатов.**

Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов кпим м еского обследования и других данных. 

НЕОБХОДИМЫЕ МЕРЫ
Программирование специальной пром ы вки: Если на анализаторах 
COBAS INTEGRA одновреманко выполняется работа с несколькими 
комбинациями различных тестов, необходиью проводить процедуры 
специальной п(Х)мывки. Для получения дальнейших инструкций и более 
поздней версии Списка дополнительных циклов промывки обратитесь к  
Инструкции по применению CLEAN.
При необходимости программ ирование специальной 
пром ы вки/исклю чения эф ф екта переноса м ож но вы полнить до 
получения отчета о результатах вы полнения теста.

Пределы и диапазоны  изм зрения 
Д иапазон измерений
0.10-14.2 ммоль/л (3.87-549 мг/дл)

Определите образцы с  более высокими концентрациями с помощью 
функции повторного проведения анализа. Разведение образцов с 
помощью фунюдии повторного проведения анализа проводится в 
соотношении 1 :^  Результаты по образцам, разведенным с помощью 
функции повторного проведения анализа, автоматически умножаются 
на коэффициент 2 .

Нижние пределы измерения

Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел 
количественного определения

Предел измерения холостой пробы = 0.10 ммоль/л (3.87 мг/дл)

Предел обнаружения = 0.10 ммоль/л (3.87 k w /a n )
1 *

Предел количественного s  0.10 ммоль/л (3.87 мг/дп)
определения

Определение предела изм ерена холостой пробы, гфвдела 
обнаружения и гфедела котчественного  определения проводилось е 
соответствии с требованиями ЕР17-А2 Института кпм ш чвскихи 
л а ^а то р н ы х  стандартов (CLSI).
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Предел измерения холостой пробы - энвчемю  95”  проиентиля при 
п 2  60 иэмермий проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях 1> ед вл  измерения холостой гробы соответствует 
концентрации, ниже к о т о ^  с вероятностью 95 % (^д у г обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.

Предел обнаружения определяется на основании гредела измерения 
холостой п р о ^  и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким ^ в н е м  концентрации.

Предел обнаружения соответствует минимальной концентрации 
аналита, которую можно обнаружить (значение выше предела 
измерения холостой гробы с вероятностью 95 %).

Предел количественного определения ЛПНП-С составляет 
0.10 ммол^л, определенный в соответствии с руководствами ЕР17-А2 
CLSI на основании по меньшей мере 46 огределений и общей 
погрешности 1 0  %, рассчитанной с использованием модели 
погрешности RMS.

Ожидаемые значения^
Уровни с учетом риска раэвитя ишемической болезни сердца:

Уровни у взрослых;

Оптимальный

Почти огтгимальный/выше
оптимального

Пограничный средний

Высокий

Очень высокий

< 2.59 ммоль/л (< 100 мг/дл) 

2.59-3.34 ммоль/л (100-129 мг/дл)

3.37-4.12 ммоль/л (130-159 мг/дл)

4.14-4.69 ммоль/л (160-189 мг/дл)

2  4.92 ммоль/л (2 190 мг/дл)

Классификация риска и терапия для лечения пациентов описаны в 
международных руководствах.^^

Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к  популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.

Технические характеристики
Типичные технические характеристики теста на анализаторах 
COBAS I^П'EQRA приведены ниже. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отлтатъся.

Воспроивводиность
Повторяемость и внутрилабораторнм прецизионность измерений были 
установлены е использованием образцов биоматериалов человека и 
контролыъа иагвриалов в соответствии с требованиями руководства 
ЕР5 Института клинических и лабореторных стандартов ((X SI)
(4 аликвоты на постановку, 1 постановка в день, 21 день). Были 
получеш  следующие результаты:

Повторяемость Среднее зна­
чение
U M O flb A i (м г Л п )

Станд. 
олст. (S D ) 
ммоль^ ( u n iin )

Коэф.
вариа­
ции
(C V )

%

Prednorm L 2.56(99.0) 0.03(1 .2) 1.3

PredpathHDULOL-C 4.94(191) 0.06(2 ) 1.3

Сыворотка крови 
человека 1

0.313(12.1) 0.006 (0.3) 2 .7

Сыворспка крови 
человека 2

3.02(117) 0.04(2) 1.3

Сыворотка крови 
человека 3

3.65(141) D .04(2)

Сыворотка крови 
человека 4

8.20(317} 0.10(4) 1 .2

Сыворотка крови 
человека 5

14.0(541) 0 . 2  (8 ) 1.4

Субстраты

В н у т р т а б о р а т о р н а я  п р е ­

ц и зи о н н о с т ь

C p e ^ ie e  з н а ­

ч е н и е

и и о л ь ^  [ш 1 т )

С гвчо. 
отхл. (В О ) 

т о п ь 1 п  (м г Л л )

К о з ф .

в а р и а ­

ц и и

(C V )

%

Precinonn L 2.69(104) 0.06(2 ) 2 .3

PredpathHDL/LDL-C 5.07(196) 0 .10 (4 ) 1.9

Сывсфотка крови 
человека 1

0.294 (11.4) 0.010(0.4) 3.3

Сыворотка крови 
человека 2

3.02(117) 0.06 (2 ) 2 .1

Сыворотка крови 
человека 3

3.71 (143) 0.07(3 ) 2 . 0

Сыворотка крови 
человека 4

8.38(324) 0.17(7 ) 2 . 0

Сыворотка крови 
человека 5

14.0 (541) 0.3 (12) 2 .1

Сравнение методов
Значения холестерина ЛПНП для образцов человеческой сыворотки, 
полученные на анализаторе COBAS INTEGRA 400 plus (у), сравнивали 
со значениями, определенными с  использованием соответствующего 
реагента на анализаторе Roche/HitacN cobes с  501 (х).

Размер выборки (п) = 169

Регрессия по Пассингу/Баблоку^* Линейная регрессия 

у =  1.007х + 0.012 ммоль/л у  » 1  .ОООх *  0.057 ммопь/л 

т = 0.890 г = 0.999

Концентрации в образцах составляли от 0.179 до 14.2 ммол1/л  (от 6.92 
до 549 мг/дл).
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
д х)6 гьми частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

Символы
в  дополнение к  перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
httpsy/usdiagnostics.roche.coffl для огределения используемых 
символов);
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Приложение 1 (Раздел спедиально предназначен для инструкции по 1фименению на русском языке.)
Показшнш
Тест для in vitro диагностики. Г^дназначен дпя 
количественного определения холестерина ЛПНП в сыворотке и 
плазме крови человека на системах COBAS INTEGRA.

Субстряш

Протнвоооказаиия
Не применимо. Изделие 
диагностики.

предназначено для лабораторной

Побочные действия
Не применимо. т.к. медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

Дополнительные меры предосторожности
М с^кировка  -  С ГС

Символы факторов риска ф
II

Сигнальное слово: Осторожно 
Краткая характеристика опасности:
НЗ19 При попадании в глаза вызывает выраженное разщ>ажение. 

Предупреждения:

Предотвращение;
Р264 После работы тщательно вымыть кожу.
Р280 Использовать средства защиты глаз/ лица.

Реагирование;
Р305 + Р351 + Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 
промыть глаза водой в течение нескольких минут. Снять 
контактные линзы, если Вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.
Р337 + Р313 Если раздражение глаз не проходит обратиться за 
медицинской помощью.

Чувствительность
Аналитическая чувствительность дпя исследования составляет 
не более 0,10 ммоль/л (3.87 мг/дл).

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций 4,0-14,2 ммоль/л в пределах

Допустимый разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы
Максимально допустимый коэффшщент вариации результатов 
определения аналита в одном и том же образце не превышает 5 
%.
Допустимый разброс результатов при параллельных
определениях одной пробы разными наборами составляет не 
более 6% .

Тест на открытие
Отклонение от расчетных значений измеренной концентрации 
аналита в пробе, полученной путем смешивания равных объемов 
контрольного материала с низким уровнем концентрации и 
(Срнтрольного материала с высоким уровноа концентрации, 
находится в пределах 90-110%.

Срок годности
LDLC3 Сдля COBAS INTEGRA 400 plus)
Срок годности при 2*8 См. срок годыости на этикетке набора 
cobas с. (Максимальный срок годности -  24 месяца. Дату 
производства см. на упаковке)
При использовании на борту анализатора при 10*15 ^С: 12 
недель.

Комплект поставки 
В комплект поставки входят:
Набор реагентов дпя количественного определения холестерина 
ЛПНП методом спектрофотттетркческого анахиза в сыворотке 
и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических 
Rocbc/Hitachi cobas с и COBAS INTEGRA ^J>LC3), в вариантах 
исполнения:
Вариант 2. Кассета с реагентами LDLC3/ LDL-Cbolesterol Gen.3 
COBAS INTEGRA / cobas c systems, 200 тестов

Упаковка
Реагенты в кассете готовы к применению, поставляются в 
кассете и не должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 
200 тестов.
Первичная y n a im sK a : кассета 
Параметры кассеты:
Материал: кассета -  полиэтилен, крышка • полистирол 
Вес: 83 г  ±10%
Объем пустой кассеты: 177 см^±10%
Размеры (высота/длина/ширина): 60мм ±10%^82мм ±10%/35 мм 
±10%
Толщина стенки; 0,5 мм+10%.
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты; аспирация 
Кассета упакована в прозрачный полиэтилен.
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при усл(»ии 
соблюдения правил транспортировки.
Изделие упаковано герметично.

Маркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки;

Символ

□а
и ш

id

CONTENT

: г ;

Определение
Внимание, см. 
инструкцию по 
1фименению
Номер по 
каталогу

Производитель

Дата
производства

Содервшмое
набора

Температурные
ограничения

Сод^жит 
достаточно дпя 
п-испытакий

Символ

S
С€
|ЯЕА0ШТ|

Ф

Определение
Только для 
диагностики in 
vitro

Кодп^тш

Срок годности

Знак СЕ

Реагент

Опасность для 
здоровья

Глобальный 
HoMq) предмета 
торговли 
(OTIN)
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Маркировка кассеты с реагевтамв 
1. Название

Наименование аналитической системы 
Идентификационный номер набора для ПО 
аналитической системы (System Ш)
Каталожный номер 
Название и адрес нроизводитела 
Страна происхождения 
Состав
Обозначение: Содержит достаточно для 200-тестов 
1^дущ>еждеиие только для использования in vitro 
СЕ-маркировка 
Температура хранения 
Срок годности 
Д^та производства

14. Номер лота
15. Щюдупрсждение: см. инструкцию по применению, 

ссылка на электронную инструкцию по применению 
Кодовые обозначения опасности в соответствии с 
классификацией СГС; НЗ17 
Обозначение: Опасно доя здоровья 
Обозначение способа хранения упаковки, указание 
какая из сторон должна быть сверху (для США) 
Глобальный номер предмета торговли (GTIN) 
Штрих-код 
QR-код

М

2.
3.

4.
5.
6 .
7.
8.
9.
10. 
11. 
12. 
13.

16.

17.
18.

19.
20. 
21.

Субстрвты

приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
о^мтитесь в отдел обслуживания клиентов компании «Roche 
Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ") или к 
региональному поставпщку.
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-84^.

Требования к  маркировке групповой упаковки
(транспортной тары), уставовлеиные изготовителем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства продут 
ф икcIqю вaнa.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию и/нли стерилизации пользователем.

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

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Набор реагентов для количественного определения холестерина 
ЛПНП методом спектрофотометрического анализа в сыворотке 
и плазме крови на анализатс^ах и модулях биохимических 
Roche/Hitachi cobas с и COBAS INTEGRA ̂ J)LC3), в вариантах 
исполнения, с истекшим сроком годности, а также отходы 
использованных реагентов, должен утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и / или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерхеивать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, 
нсаользованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами ц 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 окружающей 
среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя / уполномоченного представителя 
производителя.

22. Логотип производителя 

Макет маркировки на русском языке
Набор реагентов для количественного определения 
холестерина ЛПНП методом спектрофотометрнческого 
анализа в сыворотке и плазме крови на анализаторах н 
модулях бнохнмяческнх Rocbe/Hltacbl cobas с и COBAS 
INTEGRA (LDLC3), в вариантах нсполвення:
Вариант 2. Кассета с реагентами LDLC3/ LDL-Cbolesterol 
Gen J  COBAS INTEGRA / cobas c systenu, 200 тестов

Регнетрациовное удостоверение Л  РЗН 2018/7312 от____
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер дота см. на упаковке

Производитель: «Roebe Diagnostics GmbH» ("Рош
Диагностике ГмбХ"), Sandbofer Strasse 116, 68305 Mannbeim, 
Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на
территории РФ: Общество с ограниченной ответственностью 
«Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д.2 Тел: -I-7 495 229-69-99, факс: +7 
495 229-62-64. E-mail: moscow.reception_dia@roche.com

Кат. номер; 07005717190

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и специальные 
инструкции по обращению указывают транспортировщику, как 
следует обращаться с этим продуктом. При получении продукта 
внимательно осмотрите упаковку. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными Анализатор биохимический автоматический «Кобас Интегра 400 
нормами законодательства, а также в соответствии с плюс» (Cobas Integra 400 Pitts) с принадлежностями,
протоколами медицинского учреждения, где используются производства Рош Диагностике ГмбХ, Германия,
данные медицинские изделия. регистрационное удостоверение ФСЗ 20)2/11531.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель (компания <d^be Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ”}) гараиткрует. что Набс  ̂ реагентов доя 
количественного определения холестерина ЛПНП методом 
спепрофотометрического анализа в сыворотке и плазме крови 
на анализаторах и модулях биохимических Roebe/Hitaebi cobas с 
и COBAS INTEGRA (LDLC3), в вариантах исполнения, 
соответствует спецификациям, заявленным на этикетке.
Производитель несет ответственность за работу изделий только 
в случае их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил гфанения и 
транспортировки. Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутстене недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей 
>̂еде при использовании набора реагентов по назначению в 

условиях, предусмотренных производителем.
Г^нзводитель г^житирусг стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции.
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годносш. который указан на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮЮЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ. НЕПРЯМЫЕ,
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обрапштъся к Уполномоченному преаставителю 
производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, Д.2. тел.: (495) 229-б9-99, факс; (495) 229-62-64

Претевэни по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, проиэведп^ной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обещаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя.

Производитель:
«Roebe Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ")
Sandhofer Strasse 11 б, 68305 Mannheim, Gemiany 
Тел.: +49 621 759 0; Факс: +49 621 759 2890

Уполномоченный препставнтель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
ДиагностнхаРус» (ООО «Рош Диагностика Рус»)
107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел.: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64

Используется совместно с:
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Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор реагентов 
для количественного определения холестерина Л П Н П  методом спектрофотометрического 
анализа в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Roche/Hitachi 
cobas с и COBAS INTEGRA (LDLC3), в вариантах исполнения:

Вариант 2. Кассета с реагентами LDLC3/ LDL-Cholesterol Gen.3 COBAS INTEGRA / cobas c 
systems, 200 тестов
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[content]

07005768 100* LOL-Cholesterol Qen.3 (БООтваов) Код сиаем ы  05 7565 7 Roche/HItachi cobas е 701/702

07005768 214* LDL-Cholesterol Qen.3 (500 тестов) Код сиаем ы  05 7565 7 Roche/Hitachl cobas с  701/702
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05172152 190 Diluent Н аС 19% (119кп) Код сиаем ы  08 6869 3

Русский

Системная информация 
LOLC3:ACN6SS2 

Назначени#
Тест для In vitro диагностики. Предназначен для количественного 
определения холестерина ЛПНП в сыворотке и плазме крови человека 
на системах R xhe/H itachl cobaa с.

Теоретическое обоснование
Липопротеины низкой плотности (ЛПНП) играют ключевую роль в 
развитии и прогрессировании а т е р о с кл ^ з а  и, в частности, 
коронарного склвроза.'<^ ЛПНП образуются из ЛПОНП (липопротеинов 
очень низкой плотности), богатых триглицеридами, под действием 
различных липолктических ферментов и сиктвэируются в печени. 
Выведение ЛПНП из плазмы проиаодкт в основном через 
паренхиматозные клетки печени и отециальнью ЛПНП-рецепторы. 
Повышение концентрации ЛПНП в крови и увеличение времени их 
цикруляции вместе с повышением темпов их биологтеской 
м о д ^ ка ц и и  приводит к  н ш р е н и ю  функции и увеличению 
накопления холестерина-ЛПНП в моноцитарноАиакрофагальной 
системе, а также в гладкомышечных клетках стенок сосудов. Большая 
часть холестерина, содержащегося в атеросклеротических бляшках, 
образуется из ЛПНП. Среди всех одиночных параметров показатель 
хопестерина-ЛПНП является самым важным клиническим 
грогиоспмческим фактором атеросклероза коронарш х сосудов. 
Позтому в хеяе лечения, направленного на уменыиение кол тества 
липидое, основное внимание уделяется уменьшение содержания в 
организме холестерина-ЛЛНП, которое впоследствии приводит к 
нормализации функции эндотелия, предотвращению развития 
атеросклероза и его прогрессирования, а также гу> е ;^ращ внию  
разрыва бляшек.

Доступны различные методы определения холестержа-ЛПНП, такие 
как ультрацентрифугирование, являющееся эталонным методом, 
электрофорез липопротеинов, ВЭЖХ и методы преципитации.^^ 
Например, в методах преципитации холестерин-ЛПНП с 
аполипопротеином В осахшают с использовагмем поливинилсу/ъфата, 
декстрансульфата или полицикптеских анионов. Содержание 
холестврина-ЛПНЛ обычно рассчитывается на основе разницы между 
общим уровнем холестерина и уровнем остаточного холестерина 
(ЛПОНП- и холестерина-ЛПВП) в отстоявшемся слое жидкости после 
осуществления преципитации с использованием поливинил сульфата и 
декстран сульфата.’  Клиники, занимающиеся исследованием липидов, 
рекомендуют совместное применение ультрацентрифупфования и 
методов преципитации с  использованием полианионое и 
двухвалентных катионов. Однако методы преципитации требуют много 
времени, не могут быть автоматизированы и дают неправильные 
р(взультаты при повышенной концентрации липидов в сыворотке крови, 
особенно при больших концентрациях свободных жирных кислот.
Более современный иегсщ основан на определении концентрации 
холестерина-ЛПНП после того, как образец был подвергнут 
иммуноадсорбции и центриф угироватю .'

Расчет концентрации холестерина-ЛПНП по формуле Фридвапьда 
основан на определениях холестерина (общий хотестерип и 
хопестерин-ЛПвП) и одном определении триглицеридов.^ 

формула Фридвальда для расчета ЛПНП-С основана на допущении о 
прямой зависимости между холеаерином ЛПСЖП и триглицеридами в

образцах крови, взятых натощак (холестерин ЛПОНП = 
триглицеридьк'5 мг/дл, холестерин-ЛПОНП « 
триглицеридь^.2 ммолЬ/Л^ Погреш ноаь расчета ЛПНП-С при таком 
допущении приемлема только в образцах с концентрацией 
триглицеридов < 2.0 ммоль/л (177 мг/дл).*** В лрисутЬвии даже 
небольших количеств хиломикронов или аномальных тпопротвинов 
данная формула приводит к  искусственному занижению показателей 
холестерина-ЛПНП. Образцы, полученные после приема пищи, не 
могут быть использованы для расчета ЛПНП-С из-за высоких 
концентращ1й хиломикронов и, во многих случаях, превышения 
предельно допустимой концентрации триглицеридов.

По этим гфичинам был разработан простой и надежный метод 
{i^ H H o ro  измерения холестерина-ЛПНП без каких-либо 
предварительных подготовительных этапов. Данный 
автоматиэированшй метод непосредственного определения 
концентрации холестерина-ЛПНП позволяет осуществлять 
избирательное увелкяюние растворимости холестврика-ЛПНП е 
помощью неионного детергента и взаимодействия сахаристого 
соединения и липопротеинов (ЛПОНП и хиломикронов). При 
включении детергента в ферментный метод определения холеаерина 
(сочетанная реакция с холвстеринэстераэой и холестериноксидзэой), 
относительная реактивность холестерина в липолротеиновых фракциях 
увеличивается в следующем порядке:
ЛПВП < хиломшероны < ЛПОНП < ЛПНП.

Комбинация сахарного соединения и детергента позволяет 
избирательно определять холестерин-ЛПНП в образцах сыворотки и 
плазмы.

Результаты по образцам, по л ы н н ы м  после приема пищи, несколько 
м еш ие результатов, полученных натощак. Сопоставимые результаты, 
полученные после приема пищи, были отмечены при испольэовант 
метода бета-квантиф икации.'* Данный прямой метод анализа 
соответстметтребованиям NCEP от 19%  г. в отнош ент < 4  % от 
общего CV, отклонение £ 4  % по сравнению с  эталонным методом и 
общей аналитической погрешности i  12

П ринцип метода
Гомогенный ферментативный колориметрический анализ 

Определение эфиров холестерина и свободного холеаерина ЛПНП 
основано на ферментативном методе определения холестерина с 
использованием холесгеринэстеразы и холеаериноксидазы в 
присутствии поверхностно-активных веществ, и ^р а те л ь н о  
солюбилизирующих только ЛПНП. Взаимодействие других 
липогфотеинов, кроме ЛПНП, с  ферментами ингибируется 
поверхностно-активными веществаш1 и сахарным соединением. 
Холеаврин ЛПВП, ЛПОНП и хиломикронов не определяется.

Эфиры холеаерина ЛПНП НгО

BKUCTipHacwpm

холестерин + свободные ж»фные кислеггы (избирательная 
мицеллярная солюбилизация)

Холестеринэстераза расщепляет эфиры холеаерина на 
соответствующее количество с в о б о д » ^  холестерина и жирных 
кислот.
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LDLC3
Л Н П -хотет#рин 0«л.Э

Хотестврин ЛПНП *  0 }
MWCWPWWBWOHI 

-------------------> Д^хопестенон + Н2О2

в  присутствии кислорода холестерин окисляется холестериноксидаэой 
до А**холестенона и перекиси водорода.

2 КгОз •«> 4-аминоантипирин + EMSE*) + HgO + Н*

красно-фиолетовый пигмент + 5 НгО

t)  м>1Ш1ф<шп) N сукиимптимцдиашп
В присутствии лероксидаш  образующаяся пю екись водорода 
вступает в реакцию с 4-аминоантипирином и EMSE с о(^вэованием 
красно-фиолетового красителя. Интенсивность окраски данным 
красителем прямо пропорциональна концентрацют холестерина и 
измеряется фотомвфически.

Реетенты -  рабочие растворы

R1 Бис-трис^) буфер: 20.1 миолк^л, pH 7.(^ 4-аминоантипирик:
0.08 миоль/л; аскорбатчжсидаза (АОО, Асгегтюп1ит spec.}: 
г  66.7 мккат/л; пероксидаза (рекомбинантная из 
Баэидиомице^: i  166.7 мскат/л; BSA: 4.0 г/л ; консервант

R3 MOPS^ -буфер: 20.1 ммоль/л, pH 7.0; EMSE* 2.16 мноль/п; 
холестеринэстераза (Псевдомонады): 2  33.3 мккат/л; 
холестериноксидаза (рекомбинантная из Е. coiO: 2  31.7 мккат/л; 
пероксидаза (рекомбинантная из Баэидиомицет);
2  333.3 мккат/л; BSA: 4.0 г/л; детергенты; консервант

b) 6ИС(2-ПирОКС1ШШ)-ШМНО-Тр№(П4ДрОКСИИвТИП)-ШШ
c) Зиорфолинопрошн-Т-сульфоновая хиспота

R1 находится в положении В, R3 -  в положении С.

Меры предосторожности и предупреждения 
Только для in vHto диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов до/окна осуществляться в соответствии с 
местными травилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.

Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом ^ С ) № 1272/2008;

Ф
Предупреждеже

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Меры предосторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать п ы л ь /д ы м /га з /тум а н /п а р ы /
аэрозоли.

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

Р280 Носите защитные перчатки.

Ответные меры:

РЗЭЗ + Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью.

P362-t-P364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

cobas’
Утилизация:

Р501 Утилизировать седержимое/контейнер на 
соответствующем заводе по утигмэации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.

Контактный телефон для всех стран: +49-621-7590 

Приготовление рабочего раствора 
Готов к  применению 

Хранение и стабильность

L D L C 3

О хж  хранегмя при 2-8 *С;

Срок хранения вскрытого реагента в 
холодильнике на борту анализатора; 

На борту Менеджера реагентов:

D ilu e n t N a a  9 %

Срок хранения при 2-8 ”С:

Срок гфанения вскрытого реагента в 
холодильнике на борту анализатора: 

На борту Менеджера реагентов:

См. едок годности 
на этужетке набора 
cobas с.

4  недели

24 часа

См. срок годности 
на этикетке набора 
cobas с.

4 недели

24 часа

Сбор и подготовка материала для исследования
Ш я  сбора и подготовки образцов используйте только соответствующие 
пробирки или контейнеры.

Только перечисленные ниже типы образцов были протестированы и 
признаны приемлемыми для пр овед е нт исследований.
Сыворотка
Плазма; Плазма с U-гепарином, К г  и КгЭ Д ТА .

Можно использовать образцы, взятые как натощак, так и после приема 
пищи.^

Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора педб, которые были коммерчески д о с г^ кы  на 
момент проведения тестирования, т.в. были протестированы не вое 
возможные тигш  пробирок не всех гхюизвсдителей. С иаемы сбора 
образцов различных производителей могут содержать разл тны е 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в пе рвтны х пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.

Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.

Подробные сведения о возможных интерференциях образцов смотрите 
в разделе ограничений и интерференции.

Стабильность:'*-^^ 7  дней при 2-8 *’С

12 месяцев п р и -2 0 ‘ С 

12 месяцев пр и -70*С

Сообщается о том, что ЭДТА стабилизирует липопротеины.'̂

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

Необходимые материалы (не входят в набор) 
раздел «Информацм для заказа».

Общее лабораторное оборудование 

А ппликация для сы воротки и плавны 

Описание теста для соЬ4в с  701/702 

Режим измерения Двухточечный
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cobas'
Время реакции/Точки 
измерения

10/18-38

Длины волн
(вспоиогательная/тавная)

700/600 нм

Направление реакции Возрастающая

Единицы измерения ммоль/л (мг/дл, г/л)

Дозирование реагентов Разбавитель (НгО)

R1 150МКЛ

R3 50мкл

О б ъ е м  о б р а з ц о в О б р а з е ц  Р а з в е д е н и е  о б р а з ц а

О б р а з е ц  Р а зб а в и т е л ь  
(N a C I)

Нормальный 2м кл

Уменьшенный Ю мкл 15мкл 135 мкл

Увеличенный объем 4м кл

Калибровка

Калибраторы 81:Н гО

S2: C .f.a.s. Lipids

Режим калибровки Линейный

Частота калибровки 2-точечная калибровка

■ после смены серии реагента

■ по необходимости в 
соответствии с процедурами 
контроля качества

Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией. 

Прослеживаемость: Д ан ш й  метод был стандартизирован е 
соответствии с методом б е та -кв в )^и ка ц и и , о чем было сказано в 
рекомендациях, содержащихся в Протоколе оценки метода 
определения конценфации холестерина-ЛПНП для пр(»1зводителей.'̂

Контроль ка ч е о ти
Для контроля качества могут быть использованы материалы, указанные 
в разделе «Информация для заказа».

Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 

Контрольные ттервалы  и пределы должны быть адагттуооеаны в 
соответствии с требованиями комд>еНюй лаборатории. Полученные 
значения должны попадать в устаноелеты е пределы. К а ж ^  
лаборатория должна выработать правила, позволяющие п р и тть  
ко р р е кги ^щ и е  меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.

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

Расчет
Анашзаторы Roche/ H itachi сЫ м е с systenrs автом аттески 
рассчитывают концентрацию аналита в каждом образце.

Коэффищенты перепета: ммоль/л X 38.66 = мг/дл 

ммоль/л X 0.3866 = г/л

Ограничения -  интц)ф еренция
Критерий; Результат в пределах ±  0.40 ммоль/л от исходных значений 
для образцов & 4.0 ммолк^л и в пределах ± 10 % для образцов 
> 4.0 ммол^а

Иктеричностъ:'' Не оказывает значимого влияния на результаты до 
значения индекса иктертиости 60 для конъюгированного и 
неконъюгироеанного билирубина (приблизительная концентрация 
конъюгиро№ ного и неконъ ю гирош ного билирубина: 1026 мкмоль/л 
или 60 нг/дл).

Гемолиз:’^ Интерференция не обнаружена до значения индекса 
гемолиза 1000 (приблизительный у ^ в е н ь  концеггтрации гемоглобина: 
621 мкмоль'л или 1000 мг/дл).

Липемия (интралипид):^^ Интерференция не обнаружена до значения 
индекса липемии 1000. Имеется слабая корреляция между значением 
индекса липемии (соответствует мутности) и содержанием 
триглицеридов.

Не оказывают значимого влияния на результаты ЛПВП-С 
(£ 3.03 ммоль/л или £ 117 мг/дл), ЛПОНП-С (S 3.63 ммол^л или 
S 140 мг/дл), или хиломикроны (£ 22.6 ммолыл или i  2000 мг/дл 
триглицериды).

Лекарственные средства; При использовании часто применяемых 
лекарствежы х ̂ д с т в  в терапевтических дозах влияния на результаты 
не обнаружено.’ "’’®

Никотиновая кислота (Ниацин), ста тн ы  (Симвастатин) и фибраты 
(Клофибра:^, протестированные в терапевттеских диапазонах 
концентрации, не влияли на результаты.

Интоксикации, вызванные ацетаминофеном, часто лечат при помощи 
Ы*ацвтилцистеина. N-ацетилцистеин в терапевтической концентрации, 
когда используется как антидот и метаболит ацеташ ноф ена М-ацетил- 
р-бензохинон имин (NAPQi) независимо друг от друга могут вызывать 
получение ложно-заниженных результатов для ЛПНП-С. Венепункцию 
необходимо проводить до принятия метамизола Осуществление 
венепункции сразу после или во время принятия метамизола может 
привести к  получению ложноэаниженных результатов.

Аскорбиновая кислота: Не оказывает значимого влияния аскорбиновой 
кислоты на результаты вплоть до концентрации 28.4 ммоль/л 
(500 мг/дл).

Нарушение функций печ0 ))1и влияет на липидный обмен; поэтому при 
на^ш ении <^нкций печени результаты по ЛПВП и ЛПНП имеют 
ог^н№ 4внн)га диагностическую  ценность. У  некоторых пациентов с 
нарушением фумщии печени результат по хол есгер^-Л П Н П  
значительно отклонятся в сторону уменьшения, по сравнению с 
результатами количественного определения бета-липопротеиков. 

Плазма с ЭДТА может приводить к  заниженным показатетм , по 
сравнению с  сывороткой.®"

В редких случаях гаммапатия типа 1дМ (б^)езнь Вальденстрема - 
макроглобулинемия) может привести к  получению некорректных 
результатов.®’

Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных. 

НЕОБХОДИМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Программирование специальной пром ы вки: Если на системах 
R o c h ^ ita c N  cobas с  одновременно выполняется работа с 
определенными комбинациями тестов, необходимо применять стадии 
специальной промывки. Все программы специальной промывки, 
необходимые для исключения эффекта переноса, доступны через 
соединение cobas in k , ручной ввод необходим в отдельных случаях. 
Последняя версия списка исключения эффекта переноса может 
находиться в инструкции N aO H D /S M & S m pC lnU 2^C S , а более 
подробные инструкции содержатся в Руководстве оператора.

При необходимости программ ы  специальной пром ы еки/исклю че- 
ние эффекта переноса долж ны  вы полняться до получения резуль­
татов данного теста.

Пределы и диапазоны  измерения 
Д иапазон измерений
0.10-14.2 ммоль/л (3.67-549 мг/дл)

Определите образцы с более высокими концентрациями с помощью 
функции повторного проведения анализа. Разведение образцов с 
помощью ф ^щ и и  повторного проведения анализа проводится в 
соотношении 1:2. Результаты по образцам, разведенным с 
применением функции повторного проведения анализа, автоматически 
умножаются на коэффицидкт 2.

Н ижние пределы измерения
Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел 
ксличественного определения

Предел измерения холостой пробы = 0.10 ммолк/л (3.87 иг/дп)

Предел обнаружения °  0.10 ммоль/л (3.87 иг/дп)
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Предел количественного 
определения

Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обгаружения и предела количественного олредепения проводилось в 
соответствии с требованиями ЕР17-А2 Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI).

Предел измерения холостой пробы • значение 95^ процектиля при 
п 2  60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концантраиии, ниже к о т о ^  с  вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.

Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой п р о ^  и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации.

Предел обнаружения соответствует имнимальной концентраиии 
аналита, которую можно обнаружить (значение выше предела 
измерения холостой пробы с вероятностью 95 %).

Предел количественного определения ЛПНП-С составляет 
0.10 ммол^л, определенный в соответствии с руководствами ЕР17-А2 
CLSI на основании по меньшей мере 48 определений и общей 
погрешности 10 %, рассчитанной с использовднием модели 
погрешности RMS.

Ожидаемые аначения^
Уровни с учетом риска развития иш емжеской болезни сердца;

cobas'

Уровни у взрослых;

Оптимальный

Почти оптимальный/выше
оптимального

Пограничный средний

Высокий

Очень высокий

< 2.59 ммоль/л (< 100 мг/дл) 

2.59-3.34 ммоль/л (100-129 иг/дп)

3.37-4.12 ммоль/л (130-159 мг/дл) 

4.14-4.89 ммоль/л (160-189 мг/дл) 

2  4.92 ммоль/л (2 190 иг/дп)

Классификация риска и терапия для лечения пациентов описаны в 
международных (^ководствах.^

Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собавенный диапазон референсных значений.

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

Воспроизводимость (прецизионность)
Воспроизводимость и внутрилабораторную воспроизводимоаь 
определяли с использованием человеческих образцов и контролей в 
соответствии с требованиями ЕР5 Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI) (4 аликвоты на один анализ, 1 анализ 
в день, 21 день). Были полнены  следующие результаты;

воспроизводимость С р е д н е е  з н а ч е н и е  

и к ю л ь А } ^ A w )

SO
ммоль/л (мг/дл)

CV
%

Precinorm L 2.66 (103) 0.02 (1) 0.7

Preclpath HDL/LDL-C 5.07(196) 0.05(2) 1.0

Человеческая сыворопа 1 О .Х 5(11.6 ) 0.006(0.2) 2.0

Человеческая сыворотка 2 2.96(114) 0.02 (1) 0.7

Человеческая сыворотка 3 3.63(140} 0.03 (1) 0.8

Человеческая сыворотка 4 8.21 (317) 0.06 (2) 0.7

Человеческая сыворотка 5 13.8 (534) 0.1 (4) 0.7

В н угр и л а б о р а т о р н а я

во сп р о и зв о д и м о с т ь

С р е д н е е  з н а ч е н и е  

м м о л ь А } (ш ’/д л )

SD
ммо/ъ/л (М Г /|Щ )

CV
%

Precinorm L 2 .6 6 (1 0 3 ) 0 .0 5 (2 ) 2.0

PrBcIpath HDL/LDL-C 5.07 (196) О.Ое (3) 1.5

В н у г р и л а б о р а т о р н а я
в о с п р о и з а о д н и о с т ь

С р е д н е е  з н а ч е н и е  

м м о л ь А г  (м г М л )
SD
ммолы/л (мг/дп)

CV
%

Человеческая сыворотка 1 0.305(11.8) 0 .0 0 7 (0 2 } 2.3

Человеческая сыворотка 2 2.96(114) 0.03 (1) 0.9

Человеческая сыворотка 3 3.63 (140) 0.03(1 ) 0.8

Человеческая сыворотка 4 8.21 (317) 0 .07 (3 ) 0.9

Человеческая сыворотка 5 13.8 (534) 0.1 (4) 0.9

Сравнение методов
Значения холестерина ЛПНП для образцов человеческой сыворотки, 
полученные на анализаторе Roche/HItacN cobaa с 701 (у), сравнивали 
со значениями, определенными с использованием соответспую щ его 
реагента на анализаторе Roche/H itachi cobaa с 501 (х).
Р »м ер выборки (п) = 167

Регрессия по Пассингу/Бабпоку^* Линейная регрессия

у = 1.011Х - 0.012 ммоль/л у s  1.016х - 0.033 ммоль/л

т  = 0.942 г ==0.999

Уровень концентрации в образцах от 0.18 до 13.9 ммол^л (от 6.96 до 
537 мг/дл).
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Точка в данной инспрукции всегда используется для рседеления 
десятичных ра^мдое, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для rpyrvi разрядов 
не используются.

Символы
в  дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics грименяет следующие символы и знаки (для США; см. 
https://usdiagnostics.roche.com для определения используемых 
символов):

cobas'

СОМГЕМТ Содержимое набора

Объем после разведения или смешивания

Глобальный н о м ^  предмета торговли 
(GTIN)

Дспопн»—. удивни im  MmiwiiM отоСрмаюта к  иншччтерв мзмтяЫГ» гшзпи. 
02019. Пост О а тм а

С€
Яссы O igvrta О п т s o w  1110 « » 5  Mvmm
wwwjotfwxorn ^ R o c h e ^
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Приложевне 1 (Раздел спедиально предназначен для инструкции по применению на русском язьпсе.) 
Показания
Тест д ы  in vitro диагностики. Предназначен для количественного 
определения холестерина ЛШШ в сыворотке и плазме крови 
человека на системах Roche/Hitachi cobaa с.

Протнвоооказавня 
Не применимо. Изделие 
диагностики.

предназначено для лаборатгфвой

Побочные действия 
Не применимо, т.к. медицинское 
лабораторной диагностики.

изделие предназначено для

Дополннтелы1ые меры оредосторожности
М аркировка -  С ГС

Символы факпфов рискаФ
Сигнальное слово: Осторожно 
Краткая х^мхтеристнка опасности:
Н319 При попадании в глаза вызывает выраженное раздражение. 

Предупреждення:

Г^дотврашение:
Р264 После работы тщательно вымыть кожу.
Р280 Использовать средства зашиты глаз/ лица.

Реагирование:
Р305 + Р351 + Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 
промыть глаза водой в течение нескольких минут. Снять 
контактные линзы, если Вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.
Р337 + Р313 Если раздражение глаз не проходит обратиться за 
медицинсы)й помощью.

Чувствительность
Аналитическая чувствительность для исследования составляет не 
брлее 0,10 ммоль/л (3.87 мг/дл).

Линейность
Допустимое опслонение от линейности в диапазоне концентраций 
4,0*14,2 ммоль/л в пределах 5%.

Допустимый раз(^ос результатов при параллельных 
определениях одной пробы
Максимально допустимый коэффициент вариации результатов 
определения аналита в одном и том же образце не превышает 5 %. 
Допустимый разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы разными наборами составляет не 
более 6%.

Тест на открытне
Отклонение от расчетных значений измеренной концентрации 
аналита в пробе, полученной путем смешивания равных объемов 
контрольного материала с низким уровнем концентрации и 
контрольного материала с высоким уровнем концентрации, 
находитса в пределах 90*110%.

Срок годности
LDLC3 (для Roche/Hitachi cobas с 701/702)
Срок хранения при 2'8 °С: См. срок годности на этикетке набора 
cobas с. (Максимальный срок годности -  24 меся!^ Дату 
производства см. на упаковке)
С^к хранения вскрытого реагента в холодильнике на борту
шалиэатора: 4 недели
На борту Менеджера реагентов; 24 часа

Комплект ноетавкн 
В комплект поставки входят:
Набор реагентов для количественного определения холестерина 
ЛПНП методом спекгрофотометрического анализа в сыворотке и 
плазме цюви на анализаторах и модулях биохимических 
Roche/Hitachi cobas с и COBAS INTEGRA (LDLG3), в вариантах 
исполнения:
Вариант 3. Кассета с реагентами LDLC3/ LDL*Cholesterol Оео.3 
cobas с systems, S00 тестов

Упаковка
Реагенты в кассете готовы к применению, поставляются в кассете 
и не должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 500 тестов.
Первичная упаковка: Кассета 
Параметры кассеты:
Материал: кассета полипропилен, крышка кассеты -
полипропилен
Вес: 155г±10%
Объем пустой кассеты; 235 см̂  10%
Размеры (высота/длина/ширина): 82мм ± 10%  /82 мм ±10% /35 мм 
± 10%

Толщина стенки: 0,5 мм ±10%.
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация 
Кассета упакована в прозрачный полиэтилен.
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки.
Изделие упаковано герметично.

Маркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Символ

1 3 1

Е Ш

rQ
I CONTENT

I .

Определение
Внимание, см. 
инструкцию по 
применению
Номер по 
каталогу

Производитель

Дата
производства

С од ^)ж и м о е
набора

Температурные
огран11чения

Содержит 
достаточно для 
п-испытаний

QR-код

Символ

С€

<!>
(otinI

Определение
Только для 
диагностики in 
vitro

Код 1Щ)ТИИ

Срок годности

Знак СЕ

Реагент

Опасность для 
здоровья

Глобальный 
номер предмета 
торговли (GTTN)
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

I

Маркировка кассеты с реагентами
1. Название
2. Наименование аналитической системы
3. Идентификационный номер набора для ПО 

аналитической системы (System Ш)
4. Каталожный номер
5. Название и ajqiec производителя
6. Страна происхождения
7. Состав
8. Обозначение: Содержит достаточно для 500-тестов
9. Предупреждение только для использования in vitro
10. СЕ-маркировка
11. Температура хранения
12. Срок годности
13. Дата производства
14. Номер лота
15. 1^дупреждение: см. инструкцию по применению, 

ссылка на элепронную инструкцию по применению
16. Кодовые обозначения опасности в соответствии с 

классификацией СГС: Н317
17. Обозначение: Опасно для здоровья
18. Обозначение способа хранения упаковки, указание какая 

из сторон должна быть сверху (для США)
19. Глобальный номер предмета торговли (OTIN)
20. Штрих-код
21. QR-ход
22. Логотип производителя 

Макет маркировки на русском языке

Набор реагентов для количественного определения 
холестерина ЛШ Ш  методом спектрофотометрического 
анализа в сыворотке и плазме крови на аиалнзаторах и 
кюдулях биохимических Rocbe/Hitachi cobas с и COBAS 
INTEGRA (LDLC3)y в вариавтах исполнении:
Вариант 3. Кассета е реагентами LDLC3/ LDL-Cholcsterol 
GenJ cobai с syitems, 500 тестов

Регнетрациовное удостоверение № РЗН 2018/7312 от___
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке

Производитель: «Roebe DUgnosrici GmbH>» ("Рош
Диагностике ГмбХ"), Sandbofer Strasse 116, 68305
Mannheim, Germany, Гермавня
Изделие предваэначено только для диагностики 1о vitro 
Уполвомочеввый представитель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной ответственностью 
«Рош Диагностика Рус» (OCX) «Рош Диагностика Рус»), 
107031, Москва, Трубная площадь, д.2 Тел: +7 495 229-69-99, 
факс: +7 495 229-62-64. E-mail:
moscow.reception_dia@rocbe.com

Кат. номер:0700S768190

Условия транспортнровкн
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и специальные 
инструкции по отмщению указывают транспортировщику, как 
следует обращаться с этим продуктом. При получении продукта 
внимательно осмотрите упаковку. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслувотания клиентов компании «Roche 
Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ") или к 
региональному поставщику.
I

Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
1фытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8‘’С.

Требования к  маркировке групповой упаковки (трапспортвой 
тары), установлепные изготовителем
Товар о транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной площадки до собственного склада
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. тов^ с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства продукта 
фиксирована.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подпежкг повторному 
использованию и/или стерилизации пользователем.

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

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды Набор 
реагентов для количественного определения холестерина ЛШШ 
методом спектрофотометрического анализа в сыворотке и плазме 
крови на анализаторах и модулях биохимических Roche/Hitachi 
cobas с и COBAS lOTEGRA (LDLC3), в вариантах исполнения, с 
истекшим сроком годности, а также отходы использованных 
реагентов, должен утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и / или больничными нормативными 
т р е б о в а н и я м и

Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать запште здоровья 
человека и окружающей среды.
Утвлизации отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, 
использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным
инструкциям по утнлизахщн и уничтожению потекциадыю
инфекционного и химического материала, принятым на 
территории Российской Федерации к в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является 
оптимизация тактик и подходов к конечным продуктам, а также 
минимизация возможного загрязнения окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя 
/ уполномоченного представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с протоколами 
медицинского учреждения, где используются данные
медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на руссш м язьпсе.) 
Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
JhuTHocrracc ГмбХ")) гарантирует, что Набор реагентов для 
кол ичествсшюго определения холестерина ЛПНП методом 
спектрофотометричес10>го анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах и модулях биохимических Roche/Hitachi cobas с и 
COBAS INTEGRA (LDLC3), в в }̂иантах исполнения, 
соответствует спошфикациям, заявленным на этикетке.
Производитель несет ответственность за работу изделий только в 
случае их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда всизни, здоровью человека и окружающей среде 
щ)и использовании набора реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Г^изводнгель гарантирует стабильность реагентов до окончания 
срока годности при соблюдении условий транспортирования,
}q}внeния и применения, указанных в инструкции.
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮЮЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DUGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ,
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному представителю 
производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рощ Диагностика 
Рус» (ООО <J*om Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д.2, теп.: (495) 229-69-99, факс; (495) 229-62-64

Претевзин по качеству (рекламацвя)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется 
гражданским правом. Рекламация может предъявляться только по 
таким вогфосам, которые не являлись предметом приемки товара, 
произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному прс;ютавителю производителя.

Провэводитеяь:
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рощ Диагностике ГмбХ")
Sandbofer Strasse 116,68305 Mannheim, Geiraany 
Тел.: +49 621 759 0; Факс; +49 621 759 2890

Уполномоченный представитель пронзаоднтеля:
Общество о ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»)
107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел.; +7 495 229-69-99, факс; +7 495 229-62-64

Используется совместно с:
Платформа модульная для биохимического и иммунохимического 
анализа "кобас" (cobas) в различных конфигурациях, с 
принадлежностями, вариант исполнения; "кобас 8000" (cobas 
8000), производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
регнетрацнонное удостоверение № ФСЗ 2012/12764 (состоит из 
модулей cobas с502/701/702 и cobas е602/е801) (далее по тексту 
платформа модульная cobas 8000, cobas 8000, с701/702).
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HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Набор реагентов для количественного определения холестерина ЛПНП методом 
спектрофотометрического анализа в сыворотке н плазме крови на анализаторах н 
модулях биохимических Roche/Hltachi cobas с и COBAS INTEGRA (LDLC3), в 
вариантах исполнения:

Вариант 4. Кассета с реагентами LDLC3/ LDL«Cholesterol Gen.3 cobas с systeois, 600 
тестов
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LDLC3
LO L-Chole$torol Gen.3 

Информация ОЛЯ заказа

010в0579вв190ебОЗУгО

cobas^
Анализатор(-ы), на котором(-ых) мохою 
использовать кассету(-ы) соЬав с  pack

[content)

06057966190 LDL4^holesterol Qen.3 (600 тестов) Код системы 2062 001 cobas с  303, еоЬаа с  503

12172623122 CalibratOT f.a.s. Lipids (3 x  1 мл) Код 20424

05117003190 PreciControl ClinChem M ulti 1 (20 x 5 мл) Код 20391

05947626190 PreciContTol ClinChem M ulti 1 (4 x  5 мл) Код 20391

05117216190 PreciControl ClinChem M ulti 2  (20 x 5  мл) Код 20392

05947774190 PreciControl ClinChem M ulti 2 (4 x  5 мл) Код 20392

08063494190 Diluent NaCI 9%  (123 мл) Код системы 2906 001

Русский

Системная информация 
L0LC 3:A C N  20820

Наэначаниа
Тест для in vitro диатостики. Предназначен для количественного 
олределения холестерина липопротеинов низкой плотности (ХС ЛПНП) 
в сыворотке и плазме крови человека на 
системах Rodie/H itachi еоЬав с.

Т а ора ттаскоа  обоснованиа
Липопротеины низкой плотности (ЛПНП) играют ключевую роль в 
развитии и прогрессировании атеросклероза, в частности, коронарных 
артерий.'*^ ЛПНП образуются из ЛПОНП (липопротеинов очень низкой 
плотности), богатых триглицеридами, под воздействием различных 
липолитических ферментов и синтезируются в лечени. Злиминация 
ЛПНП из плазмы крови осуществляется главным образом клетками 
паренхимы печени через специфические рецепторы ЛПНП. 
Повышенные концентрации ЛПНП в крови и увеличение времени их 
пребывания в сочетании с увеличением скорости биологической 
модификации приводят к  нарущению функции эндотелия и более 
активному поглощению ХС ЛПНП в системе моноцитов/макрофагов, а 
также гладкомышечными клетками cocyw cru x стенок. Большая часть 
холестерина, содержащегося в атеросклеротических б тш ка х . 
происходит из ЛПНП. Концентрация ХС ЛПНП является наиболее 
сильным клиническим предиктором среди всех отдельных параметров, 
используемых для оценки атеросклероза коронарных артерий. 
Следовательно, методы лечения, направленные на снижение уровня 
липидов, в п е р ^ю  очередь направлены на снижение уровня ХС ЛПНП, 
результатом которого является улучшение функции эндотелия, 
профилактика атеросклероза и замедление его прогрессирования, а 
также профилактика разрыва бляшки.

Доступны различные методы олределения ХС ЛПНП, такие как 
ультрацентрифугирование (референсный метод), электрофорез 
липопротеинов, ВЭЖХ и преципитация.^* При использовании 
преципитации ХС ЛПНП, содержащий аполипопротеин В, осаждают, 
например, с использованием поливинилсульфата, декстрансуль^та 
или полициклических анионов. Содержание ХС ЛПНП о ^ ч н о  
рассчитывают как разность общего холестерина и холестерина, 
оставшегося в супернатате после осаждения поливинилсульфатом и 
декстрансульфатом (ХС ЛПОНП и ЛПВП).^ По результатам 
исследований Lipid Research C linics рекомендовано сочетание методов 
ультрацентрифугирования и преципитации с использованием 
полианионов в присутствии двухвалентных катионов. Однако методы, 
основанные на преципитации, занимают много времени, не могут быть 
автоматизированы, а на их р ^л ь та ты  оказывает влияние 
гиперлипидемия сыворотки к р ( ^ ,  особенно высокие концентрации 
свободных жирных кислот. Более новый метод основан на 
определении ХС ЛПНП после иммуноадсорбции и центрифугирования 
образца.*

Расчет концентрации ХС ЛПНП по формуле Фридевальда основан на 
двух значениях холестерина (общий холестерин и ХС ЛПВП) и одном 
значении триглицеридов.^

Формула Фридевальда для расчета ХС ЛПНП предполагает, что 
существует прямая связь между ХС ЛПОНП и триглицеридами в 
а б м з и а н  ф ови, отобранных натощак (ХС ЛПОНП = Тригл/5 мг/дл, ХС 
ЛПОНП S  Тригп/2.2 ммоль/л). Смещение в расчете ХС ЛПНП, 
основанном на этом предположении, приемлемо только для образцов с 
концентрацией триглицеридов < 2.0 ммоль^л (177 мг/дл).* * При наличии 
даже небольшого количества хиломикронов или аномальных

липопротеинов использование этой ф(Ю1̂ ы  приводит к  получению 
искусственно заниженных значений ХС ЛПНП. Образцы, отобранные 
не натощак, не могут использоваться для расчета лС  ЛПНП, поскольку 
они характеризуются высокой концентрацией хиломикронов, а ф едел 
допустимой концентрации триглицеридов во многих случаях превышен. 

По этим причинам был рвф аботан простой и надежный метод для 
рупгнного измерения ХС ЛПНП без каких-либо подготовительных 
этапов. Этот автоматизированный метод прямого определена ХС 
ЛПНП использует преимш ества селективной мицеллярной 
солюбилизации ХС ЛПНП неионным детергентом и взаимодействия 
углевода и липопротеинов (ЛПОНП и хиломикронов). Если в 
3H3MManfrecKOM методе определения холестерина (реакции, 
катализируемые холестеринэстеразой и холестериноксидаэой) 
используется детергент, относительная реакционная способность 
холестерина во фракциях липопротеинов увеличивается в следующем

Ж е:
с хиломикроны < ЛПОНП < ЛПНП.

Комбинация углевода с детергентом позволяет селективно определяп> 
уровень ХС ЛПНП в образцах сыворотки и плазмы крови.

Результаты для образцов, отобранных не натощак, несколько ниже, 
чем результаты для образцов, отобранных натощак. При использовании 
метода количественного определения бета были получены 
сопоставимые результаты для образцов, отобранных не натощак.^* 
Данный прямой тест соответст^ет целям N C tP  1995 года: общий 
коэффициент вариации (CV) < 4 %, смещение $ 4 % по сравнению с 
референсным методом и общая аналитическая ошибка s  1 2

Принцип метода
Гомогенный энзиматический колориметрический тест 

Эфиры холестерина и сеобофгьм холестерин в ЛПНП измеряются на 
основе энзиматического метода с использованием холестеринэстеразы 
и холестериноксидазы в присутствии ПАВ, которые селективно 
солюбилизируют только ЛПНП. ф ^ментативны е реакции 
липопротеинов, о ттч н ы х от ЛПНП, тги б ф ую тся  ПАВ и углеводом. 
Холестерин в ЛПВП, ЛПОНП и хиломикронах не определяется.

Эфиры ХС ЛП Н П + НгО
От ргщп

ммст«римспр«и

холестерин + свободные ж ф ны е кислоты (селективная мицеллярная
солюбилизация)

Эфиры холестерина под действием холестеринэстеразы распадаются 
на количественно определяемый свободный холестерин и жирные 
кислоты.

ХСЛПНП + Ог
холветаринокеидаза 

------------------------> Д*-холестенсж + Н2О2

В присутствии кислорода холестерин окисляется холестериноксидаэой 
до Д*-холестенона и пероксида водорода.

пароасиоааа
2 Н2О2 + 4-аминоантипирин + EMSE*> + НаО + Н* ---------------- >

красно-фиолетовый краситель + 5 Н2О

а) ̂ ^a^w l̂̂ ■ffl̂ «8тиnфeниn)̂ ^^cy>й|иннnaтw»la^w 
В присутствии пероксидазы образующийся пю оксид  водорода 
вступает в реакцию с 4-аминоантипирином и EMSE с  о^азованием
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LDLC3
LD L-C holesterol С епЛ

cobas*
Красно-фиолетового красителя. Интенсивность окрашивания, 
обусловленного этим красителем, прямо пропорциональна 
концентрации холестерина и измеряется фотометрически.

Реагенты —  рабочие растворы

R1 Бис-Трис") буфер: 20.1 ммоль/л, pH 7.0; 4-аминоантипирин:
0.98 ммоль/л; аскорбатоксидаэа (AOD, Acremonium spec.):
1  66.7 мккат/л; пероксидаза (рекомбинантная, базидиомицеты): 
2 166.7 мккат/л; БСА: 4.0 г/л; консервант

R3 MOPS*’) буфер: 20.1 ммоль/л, pH 7.0; EMSE: 2.16 ммоль/л; 
холеаеринэстераза (Pseudomonas spec.): 2  33.3 мккат/л; 
холестериноксидаза (рекомбинантная, Е. coli): 2  31.7 мккат/л; 
пероксидаза (рекомбинантная, базидиомицеты):
2  333.3 мккат/л; БСА; 4.0 г/л; детергенты; консервант

b) Бис (2-п«рошит)^Ш1ИН№три№(пироксингил)41ет|н

c) 3«орфопмопролан-1-сульфоном11 шслоп

R1 находится в положении В, а R3 находится в.положении С.
I А)1

Меры предосторожности и предупреждения
Только для 1л vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при

С'  те со всеми лабораторными реагентами.
иэация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 

местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по sanpocfy.

Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N i 1272^008:

Ф
Предупреждение

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

Р362 -f Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
след^ощим использованием.

Меры предосторожности при утилизации:

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

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GMS.

Контактный телефон для всех стран; +49-621-7590

Приготовление рабочего раствора 
Готов к  применению

Храныгие и стабильность

Срок годности при 2-8 *С: Дату окончания срока
годности см. на этикетхе 
кассеты cobas с pack.

Срок хранения вскрытого реагента в 26 недель 
охлаждаемом отделении для реагентов на 
борту анализатора:

Сбор и подготовка материала для исследования
Для сбора и подготовки о ^а зц о в  используйте только соответствующие 
пробирки или контейнеры.

Только образцы, перечисленные ниже, были жэтытаны и признаны 
приемлемыми.
Сыворотка
Плазма; U-гепаринизированная, К г  и Кз-ЭДТА плазма.

Могут использоваться как образцы, отобранные натощак, так и 
образцы, отобранные после еды.^

Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора прюб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех гтроиэводителей. Системы сбора 
о ^а зц о в  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.

Подробные сведения о возможных интерференциях образцов смотрите 
в разделе ограничений и интерференции.

Стабильность:’ *-’ * 7 дней при 2-8 *С

12 месяцев п р и -2 0 ”С 

12 месяцев при -70 *С

Показано, что ЭДТА стабилизирует липопротеины.’ *

Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.

Необходимые материальг (не входят в набор)
См. раздел «Информация для заказа».

Общее лабораторное оборудование . ̂

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к  испол ^ем ом у 
анализатсюу. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя. 

Выполнение методик, не утвержденных компанией Roche, не 
гарантируется и определяется пользователем.

Аппликация для сыворотки и плазмы 

Протокол измерения

Отчетное время 1 0  мин

Длины волн 70(V600hm

(вспомогательная/главная) 

Дозирование реагентов Дилюент (НгО)

R1 -ггоу 78МКЛ -

R3 26 мкл -

О б ъ е м ы  о б р а з ц а О б р а з е ц Р а з в е д е н и е  о б р а з ц а

Нормальный 1 мкл

О б р а з е ц  Д и л ю е н т  
(N a C I)

Уменьшенный 2  мкл 2 0  мкл 60 мкл

Увеличенный 1 мкл -

Дополнительная информация о протоколе измерения теста приведена 
на экране настройки параметров аппликации соответствующего 
анализатора и теста.

2 /5 2020-1 о, V 2.0 Русский



LDLC3
LD L-C holesterol Qen.3

010вОб79вв1вОевОЭУгД)

cobas*

41

Калибровка

Калибраторы S 1 :H ;0

S2; C .f.e.s. Lipids

Режим калибровки Линейная

Частота калибровки Автоматическая полная калибровка
• после смены лота реагента

Полная калибровка
• ло мере необходимости, согласно 
проиедурам контроля качества

Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.

Прослеживаемость: Этот метод был стандартизирован относительно 
метода количественного определения бега в соответствии с 
рекомендациями, приведенными в Протоколе сертификации метода 
определения холестерина ЛПНП для производителен.^^

Контроль качества
Для контроля качества используйте контрольные материалы, 
указанные в разделе «Информация для заказа». Также можно 
использовать другие пригодные контрольные материалы.

Контрольные интервалы и пределы должны быть адаптированы в 
соответствии с индивидуальными требованиям^ каждой лаборатории. 
Рекомендуетот выполнять контроль качества всегда после калибровки 
лота, а затем каждые 26 недель.

Полученные значения должны находиться в установленных пределах. 
Ка)1̂  лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные п^делы .

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

Расчет
Системы cobas с автоматически рассчитывают концентрацию аналита 
в каждом образце в единицах измерения ммопь/л (м г/ш . г/л).

Коэффициенты пересчета: ммоль/л X 36.66 = мг/дп 

ммоль/л X 0.3866 = г/л

Ограничения —  интерференция
Критерий: Степень извлечения в пределах ±  0!40 ммоль/л от исходных 
значений для образцов с концентрацией i  4 .0 ммоль/л и в пределах 
1 1 0  % от исходных значений для образцов с концентрацией 
> 4 .0  ммоль/л.

Иктеричность:^^ Не оказывает значимого влияния на результаты вплоть 
до значения индекса иктеричности 160 для конъюгированного и 
неконъютированного билирубина (приблизительная концентрация 
конъюгированного и неконьюгированного билирубина: 1026 мкмоль/л 
или 60 мг/дл).

Гемолиз:’^ Не оказывает значимого влияния на результаты вплоть до 
значения индекса гемолиза Н 1 0 0 0  (приблизительная концентрация 
гемоглобина: 621 мкмоль/п или 1 0 0 0  мг/дл).

Липемия (Интралипид);’^ Не оказывает значимого влияния на 
результаты вплоть до значения индекса липемии L 1000. Наблюдается 
слабая корреляция между значением индекса липемии L 
(соответствует мутности) и концентрацией триглицеридов.

ХС ЛПВП (S 3.03 ммол(^л или <; 117 мг/дл), ХС ЛПОНП (:S 3.63 ммоль/л 
или i  140 мг/дл) или хиломикроны { i  22.6 ммоль/л или й  2000 мг/дл 
триглицеридов) не оказывали значимого влияния на результаты теста.

Лекарственные вещества: При изучении панелей широко используемых 
лекарственных веществ какого-либо влияния при терапевтических 
концентрациях не выявлено.^^'**

Никотиновая кислота (ниацин), статины (симвастатин) и фибраты 
(клофибрат), протестированные в диапазонах терапевтических 
концентраций, не оказывали влияния на результаты теста. ^

При интоксикации, вызванной ацетаминофеном, часто применяется 
N-ацетилцистеин. Как N-ацетилцистеин в терапевтической 
концентрации, используемый в качестве антидота, так и метаболит 
ацетаминофена N-ацетил-р-бензохинонимин (NAPQI) могут приводить к

получению ошибочно заниженных результатов определения ХС ЛПНП. 
Венепункция должна быть выполнена до введения метамизола. 
Венепункция сразу после или во время введения метамизстта может 
привести к  получению ошибочно заниженных результатов теста. 

Аскорбиновая кислота: Не оказывает значимого влияния на результаты 
в концентрации до 28.4 ммоль/л (500 мг/дл).

Нарушение функции печени влияет на липидный обмен; 
следовательно, результаты определения ЛПВП и ЛПНП имеют 
ограниченную диагностическую  значимость. У  некоторых пациентов с 
нарушением функции печени результат определения ХС ЛПНП 
значимо смещается в сторону занижения по сравнению с 
результатами, полученными с использованием метода количественного 
определения бета.

ЭДТА-плазма может вызвать занижение значений по сравнению с 
сывороткой.^

В редких случаях гаммапатия типа 1дМ (болезнь Вальденстрема * 
макроглобулинемия) может привести к  получению некорректных 
результатов.^^

Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных. 

НЕОБХОДИМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Програимироиние специальной промывки: Применение этапов 
специальной промывки является обязательным, когда определенные 
ком бинащ т тестов выполняются одновременно на системах соЬаа с. 
Все программы специаЛмых промывок, необходимых для 
предотвращения переноса, доступны через соЬаа бпк. Самую 
последнюю версию списка специальных промывок для 
предотюащения переноса можно найти в инструкции 
N aO H D ^S /S C C S . Подробные инструкции приведены в Руководстве 
оператора.

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
0.10-14^ ммоль/л (3.87-549 мг/дп)

Определяйте образцы, имеющие более высокую концентрацию, с 
использованием функции повтора. Разведение образцов при 
использовании функции повтора проводится в соотношении 1 :2 . 
Результаты образцов, разведенных при использовании функции 
повтора, автоматически умножаются на коэффициент 2 .

Нижние пределы измерений
П р е д е л  и з м е р е н и я  х о л о с т о й  п р о б ы , п р е д е л  о б н а р у ж е н и я  и  п р е д е л  к о -  
п и ч е с т ъ е н н о г о  о п р е д е л е н и я

Предел измерения холостой пробы =  0.10 ммоль/л (3.87 мг/дл)

Предел обнаружения 

Предел количественного 
определения

Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного опмделения проводилось в 
соответствии с требовшиями 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 
про1̂ ,  не содержащие аналит.

Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
о ^а зц о в  с низким уровнем концентрации.

Предел обнаружения соответствует минимальной концентрации 
аналита, к о т о [^  можно обнаружить (значение выше предела 
измерения холостой пробы с вероятностью 95 %).

Предел количественного определения для ХС ЛПНП составляет 
0 . 1 0  ммоль/л и установлен в соответствии с рекомендациями, 
приведенными в руководстве ЕР17-А2 Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI), на основании по меньшей мере 
46 определений. Целевая суммарная погрешность составляет 10 % и 
рассчитана с использованием модели погрешности RMS.

=  0.10 ммоль/л (3.87 мг/дл) 

= 0.10 ммоль/л (3.87 мг/дл)

202010,72.0 Русский 3 /5
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О жидавнью  значения^
Уровни с точки зрения риска развития ишемической болезни сердца, 

нм ол^л*

< 2.59  ммоль/л 

2.59-3.34 ммоль/л

3 .37Ч 12 ммоль/л 

4.14-4.69 ммоль/л 

г  4.92 ммоль/л

Уровни для взрослых;

Отнимал ьный

Близкий к  оптимальному /  выше 
оптимального 

Пограничный высокий 

Высокий 

Очень высокий 

'рассчитывается по коэффициенту пересчета 

мг/дп

Уровни для взрослых:

Оптимальный < 100 мг/дп. .

Близкий к  оптимальному/выше 100-129 мг/дл 
оптимального

Пофаничный высокий 130-159 мг/дл

Высокий 160-189 мг/дл

Очень высокий г  190 мг/дп

Классификация риска и методы лечения описаны в международных 
рекомендациях.”

Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к  популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.

Технические характеристики
Типичные технические характеристики теста на анализаторах 
представлены ниже. Эти данные отражают характеристики самой 
аналитической процедуры.

Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут отличаться 
из-за разнородности материалов образца, изнашивания компонектов 
анализатора и комбинации реагентов, используемых для работы на 
анализаторе.

Воспроиеводииостъ (лрециеионность)
Прецизионность была определена с использованием биоматериалов 
человека и контрольных материалов в соответствии с требованиями 
руководства ЕР05-АЗ Института клинических и лабораторных 
аандартов (C IS I) путем оценки повтоояемости измерений (п s  84) и 
внутрилабораторной прецизионности ( 2  аликвоты на постановку,
2 постановки в день, 21 день). Результаты испытаний повторяемости и 
внуфилабораторной прецизионности были получены на анализаторе 
соЬаа с 503.

В н у т р и л а б о р в ю р н а я  C p e w e e  з н а ч а - С т а н д . от кп. К о а ф . в а р и а ­

п р е ц и з и о н н о с т ь н и в
м иольА т

(S D )
мм оль^

ц и и  (C V ) 

%

РССС1<« 1.46 0.0126 0.9

РССС2*) 2.94 0.0260 0.9

Сыворотка крови 
человека 1

0.187 0.00320 1.7

Сыворотка крови 
человека 2

1.30 0.00896 0.7

Сыворотка крови 
человека 3

2.46 0.0131 0.5

Сыворотка крови 
человека 4

7.04 0.0403 0 . 6

Сыворотка крови 
человека 5

1 2 .2 0.0726 0 . 6

П овт орявиост ь С р е д н е е  з н а ч а - С т ан д . от кл. К о з ф . в а р и а - 2
н и в (S D ) U H H (C V )

ммолыЬ м и о п ь ^ % 3

РССС1« 1.46 0.00Г24 0.5

РССС2*) 2.94 0.0149 0.5 4
Сыворотка крови 
человека 1

0.187 0.00303 1 .6

Сыворотка крови 
человека 2

1.29 0.00699 0.5 5

Сыворотка крови 
человека 3

2.46 0 . 0 1 1 0 0.4 6

Сыворотка крови 7.07 0.0280 0.4
человека 4

Сыворотка крови 
человека 5

12.3 0.0546 0.4
7

•лп
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Сравнение методов
Значения ХС ЛПНП для образцов сыворотки крови человека, 
полученные на анализаторе соЬаа с 503 (у), были сопоаавлены со 
значениями, определенными с использованием соответствующего 
реагента на анализаторе еоЬаа е 501 (х).

Объем выборки (п) = 8 8

Регрессия Пассинга —  Баблока^* Линейная рефвссия 

у = 0.99бх ч- 0.00876 ммоль/л у  = 0.994х *  0.0140 ммоль/л 

т = 0.992 г= 1 .0 0 0

Концентрации в образцах составляли от 0.190 до 13.8 ммоль/л. 

Значения ХС ЛПНП для образцов сыворотки крови человека, 
полученные на анализаторе соЬаа с 303 (у), были сопоставлены со 
значениями, определенными с использованием соответствующего 
реагента на анализаторе соЬаа с  501 (х).

Объем выборки (п) = 72

Регрессия Пассинга —  Баблока^* Линейная рефессия 

у  = 1.020х + 0.0207 ммоль/л у = 1.026х +  0.00233 ммол(^л 

т = 0.986 г=  1.000

Конценфации в образцах составляли от 0.230 до 13.5 ммоль/л.
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Точка 8  данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дх)бными частями десятичного числа. Раэдепители для групп разрядов 
не используются.

Символы
В дополнение к  перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Rocffe 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США; см. 
dialog.roche.com для о г^ е л е н и я  используемых символов):

ICONTENTI Содержимое набора

Объем после разведения или смешивания

Глобальный номер предмета торговли 
(G ^N )

Двпоп11И1и>.ум1шмя>»>11«ми1»110тоСрч»с1д1Н11чои«юр«1Им*| ц И | 

е  2020, Rcch*

С€
Room Oî ^MtOco Оп*Н, Смпофор 1Шр«сс* 11в. ООЭСб, MitreMi
M)w.redM.oo(n ^ R o c h e ^

2020-10,72.0 Русский 5 /5



(иввоб питсйтл

LDLC3 cobas*
и Х .Ч Я 1 Ы м М 0 в а З

Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по тфименшию на русском языке.) 
Показания
Тест для in vitro диагностики. Предназначен для количественного 
определения холестерина липопротеинов низкой плотности (ХС 
ЛПНП) в сыворотке и плазме крови человека на системах
Roche/Hitachi cobas с.

Противопоказания 
Не применимо. Изделие 
диагностики.

предназначено для лабораторной

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское 
лабораторной диагностики.

изделие предназначено для

Дополнительные меры предосторожности
М аркировка — С ГС

Символы факторов рискаФ
Сигнальное слово: Осторожно 
Краткая х{фа1сгеристика опасности:
Н319 При попадании в глаза вызывает выраженное раздражение. 

Предупреждения:

Предотвращение:
Р264 После работы тщательно вымыть кожу.
Р280 Использовать средства защшы глаз/ лица

Реагирование:
Р305 + Р351 + Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ .В ГЛАЗА: Осторожно 
промыть глаза водой в течение нескольких минут. Снять 
контактные линзы, если Вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить гфомыванве глаз.
Р337 + Р313 Если раздражение глаз не щхжодит обратиться за 
медицинской помощью.

Чувствительность
Аналитическая чувствительность для исследования составляет не 
более 0,10 ммоль/л (3.87 мг/дп).

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне концектраций 
4,0'14,2 ммоль/л в пределах 5%.

Допустимый разброс результатов при параллельных 
гарсделсннях одной пробы .
Максимально допустшшй коэффициент вариации результатов 
определения анапига в одном и том же образце ые превышает 5 % . 
Допустимый разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы разными набфами составляет не 
более 6% .

Тест на открытие
Отклонение от расчётных значений измеренной концентрации 
аналита в пробе, полученной путем смешивания равных объемов 
коитрольнсто материала с низким уровнем концентрации и 
контрольного материала с высоким уровнем концентрации, 
находится в пределах 90-110%.

Срок пшности
ф ьез (для Rod)e/Hitachi cobas с S03, с 303)
Срок хранения при 2*8 X : См. срок годности на этикетко кассеты 
cobas с. (Максимальный срок годности -  24 месяца. Дату 
производства см. на упаковке)
Срок хранения в охлаждаемом отделении для реагентов на борту 
анализатора: 26 недель

Комплект поставки
В комплект поставки входят;
Набор реагентов для количественного определения холестерина 
ЛШШ методом спектрофотометрического анализа в сыворотке и 
плазме крови на анализаторах и модулях бисшсмических 
Rocbe/Hitachi cobas с и COBAS INTEGRA (LDLC3), в вариантах 
исполнения;
Вариант 4. Кассета с реагентами LDLC3/ LDL-Cholesterol Gen.3 
cobas с systems, 600 тестов

Упаковка
Реагенты в кассете готовы к применению, поставляются в кассете 
и не должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 600 тестов.
Первичная упаковка: Кассета 
Параметры кассеты;̂
Материал; кассета - полиэтилен, флакон -  полиэтилен, крышка 
кассеты -  полистирол 
Вес: 112г±10%
Объем пустой кассеты (максимальная вместимость): 235 мл ±  10% 
Размеры (высота/длина/ширина): 82мм ±10% /82мм ±10% /35 мм 
±10%
Толщина стенки: 0,5 мм+10%

Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе

Метод забора реагента из кассеты: аспирация

Кассета упакована в прозрачный полиэтилен.
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки.
Изделие упаковано герметично.

Маркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Символ

Е Ш

m i

ICOWTEWTI

т

Опредежнве
Внимание, см. 
инструкцию по 
применению
Номер по 
каталогу

Производитель

Дата пн:
производства

Содержимое
набора

Температурные
ограничения

Содержит 
достаточно для 
п-нспьгганий

QR-код

Символ

м

S
С€

Ф
Igtin I

Определение
Только для 
диагностики in 
vitro

Код партии

Срок годности

Знак СЕ

Реагент

Опасность для 
здоровья

Глобальный 
номер предмета 
то1ХХ)вли (GT1N)
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по гфименшию на руссксм языке.)
MapiCHpOBKa кассеты с реагентами

1. Название
Наименование аналитической системы 
Идентификационный номер набора для ПО 
аналитнческ(̂  системы (System Ю)
Каталожный номер 
Название и адрес производителя 
Страна происхождения 
Состав
Обозначение: Содержит достаточно для 600-тестов 
Предупреждение только для иаюльзования in vitro 
СЕ-маркировка 
Температура хранения

X

2.
3.

4.
5.
6.

7.
8 .
9.
10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.

17.
18.

19.
20. 

21 . 

22.

Срок годности 
Дата производства 
Номер лота
Предупреждение; см. инструкцию по применению, 
ссылка на электронную инструкцию по применению 
Кодовые обозначения опасности в соответствии с 
классификацией СГС: НЗ17 
Обозначение: Опасно для здоровья 
Обозначение способа хранения упаковки, указание какая 
из сгор(Ж должна быть сверху (для США)
Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
Штрих-код
QR-код
Логотип производителя

Макет маркировки на русском языке

4

Набор реагентов для количественного определения 
холестерина ЛПНП методом спекгрофотометрического 
анализа в сыворотке и плазме крови на анализаторах и 
модулях биохимических Rocbc/Hittchi cobas с и COBAS 
IN1XGRA (LDLC3), в вариантах исполнения:
Вариа1гг 4. Кассета с реагс}ггамн LDLC3/ LDL-Cholesterol 
Gcn.3 cobas с systems, 600 тестов

Регистрационное удостоверение Лк РЗН 2018/7312 от__
Срок годности см. на упаковке 
Темперазура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке

Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, 
Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной ответственностью 
«Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д.2 Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 
495 229-62-64. E-mail: moscow.reception_dia@roche.com

Кат. номер: 08057966190

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и специальные 
инструкции по обращению указывают транспортировщику, как 
следует обращаться с этим продуктом. При получении продукта 
внимательно осмотрите упаковку. При наличии лю^лх следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании «Roche 
Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ”) или к 
региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крьпых транспортных средствах в соответствии с правилами

перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта 
Температура при транспортировке 2-8*’С.

Требования к  маркировке групповой упаковки (транспортной 
тары), устанюленные изготовителем
Товар с транспортной (групповой) м^кировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной плопиипси до собственного склада
пронзводетеля на терригфия страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны даедения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства продукта 
фиксирована.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повтгфному 
использованию и/или стерилизации пользователем.

Требования к  охране окружающей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую с р ед у  при соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды Набор 
реагентов для количественного определения холестерина ЛПНП 
методом спекгрофотометрического анализа в сыворотке и плазме 
|фови на анализатсфах и модулях биохимических Roche/Hitadii 
cobas с и COBAS INTEGRA (LDLX)3), в вариантах исполнения, с 
истекшим сроком годности, а также отходы использованных 
реагентов, должен утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и / или больничными нормативными 
требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите здоровья 
человека и окружающей среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике Г м ^ ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время ,';фанспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться. в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, 
использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами 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 01фужающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя 
/ уполномоченного представителя производителя.
Утилизация должна проводигься в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с протоколами 
медицинского учреждения, где используются данные
медитщнские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
Гарантийные обязательспа
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Pom 
Диагностике ГмбХ")) г̂ зангирует, что Набор реагентов для 
количественного определения холестерина ЛПНП методом 
спектрофотометрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализатс̂ ах и модулях биохимических Roche/Hitachi cobas с и 
COBAS INTEGRA (LDLC3), в вариантах исполнения, 
соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. 
Пр(новодигель несет ответственность за работу изделий только в 
случае их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производшель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопусгимсто риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде 
при использовании набора реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до окончания 
срока годности при соблюдении условий транспортирования, 
хранения и применения, указанных в инструкции.
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮЮЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному представителю 
производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответсгвенноегью «Рот Диагностика 
Рус» (ООО «Рощ Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется 
гражданским правом. Рекламация может предъявляться только по 
таким вопросам, которые не являлись предметом приемки товара, 
произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя.

Производитель:
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ")
Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany 
Тел,: +49 621 759 0; Факс: +49 621 759 2890

Уполномоченный представитель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью «Рощ Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»)
107031, Москва, Трубная площадь, д2 
Тел.: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64

Используется совместно с:
Платформа модульная для биохимического и иммунохимического 
анализа "кобас" (cobas) в различных конфигурациях, с 
принадлежностями, вц^иант исполнения: "кобас про" (cobas pro), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012/12764 (состоит из 
модулей cobas с 503 и со1^ е 801) (далее по тексту; платформа 
модульная cobas pro, cobas pro, c503).

Платф(фма модульная «кобас пьюр» для проведения 
иммунологических и фотометрических аналюов, с
принадлежносгами (соЬа$Ф риге integrated solutions), производства 
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия (состоит из модулей cobas 
сЗОЗ, е402) (далее по тексту: платформа модульная cobas pure, 
cobas pure, сЗОЗ).
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