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UPC

ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ 

(INSTRUCTION FOR USE)

HA МЕДИЦИНСКОЕ ЮДЕЛИЕ

Набор реагентов для количественного определения липазы методом ферментного 
спектрофотометрнческого анализа в сыворотке и плазме крови на анализаторах и 
модулях биохимических COBAS INTEGRA и Roche/HitacM cobas с (LIPC /  Lipase 
colorimetric), варианты исполнения:
1. Реагенты во флаконах (LIPC /  Lipase colorimetric assay cobas с 111), 2x50 тестов, в 
составе:

1. Реагент R1 во флаконе, 2 шт.
2. Реагент SR во флаконе, 2 шт.
3. Инструкция по применению.
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UPC
Колориметрический тест на липазу 
Информация для заказа

cobas*

ш Анализатор(ы), с которыми можно использовать 
данный на6ор(ы)

[COKTEÑf]

05401704 190 Lipase coiorimetric assay (2 x  50 тестов) cobas с 111
10759350 190 Calibrator f.a.s. (12x3M n) Код 401
10759350 360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mh, one CliJA) Код 401
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 Mn) Код 300
12149435 160 Precinorm U plus (10 x 3 m h , aha C liiA) Код 300
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 mh) Код 301
12149443 160 Precipalh U plus (10 x 3 mh, ime CliJA) Код 301
10171743122 Precinorm U (20 x 5 Mn) Код 300
10171735 122 Precinorm U (4 x 5 mh) Код 300
10171778122 Precipath U (20 x  5 Mn) Код 301
10171760 122 Precipath U (4 x  5 Mn) Код 301
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 Mn) Код 391
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 Mn) Код 391
05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mh, Ann CliJA) Код 391
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 Mn) Код 392
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 Mn) Код 392
05947774160 PreciCiontrol ClinChem Multi 2 (4 x 5 Mn, fine CLiJA) Код 392
04774248 190 Cleaner Код 947

<1

Русский

Новая аппликация

Системная информация 
LIP: ACN 789 
Назначение
Ферментный тест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения липазы в сыворотке и плазме крови 
человека на анализаторах cobas с 111.

Теоретическое о6основание^'’ <̂ *’ '̂ '̂^
Липазы это гликопротеины с молекулярным весом 47000 дальтон. Этот 
фермент, триглицеринован гидролаза, катализирует расщепление 
триглицеридов на диглицериды с последующим образованием 
моноглицеридов и жирных кислот. Панкреатическая липаза, наряду с 
а*амипаэои, является самым важным параметром клинической 
биохимии для дифференциальной диагностики при заболеваниях 
поджелудочной железы. Определение активности получает все 
большее международное признание благодаря высокой специфичности 
и быстрой ответной реакции. При остром панкреатите активность 
липазы воэрааает через 4 ^  часов, достигает максимальных значений 
через 24 часа и снижается через 8-14 дней. Тем не менее, повышение 
активности липазы, определяемое в сыворотке крови, и степень 
поражения поджелудочной железы не связаны.
Были описаны многочисленные методы измерения липазы, основанные 
на турбидиметрическом или нефелометрическом определении 
уменьшения ее содержания в субстрате или определении продуктов 
распада.
Оанный метод основан на расщеплении специфичного хромогенного 
субстрата липазы эфира 1,2-0-дилаурил-рак-глицеро-З-глутаровой 
кислоты-(б-метилрезоруфин), эмульгированного с желчными 
кислотами. Активность панкреатических ферментов определяется 
специфически комбинацией желчной кислоты и колипаэы, 
использованной в данном методе. Активность липазы фактически не 
определяется при отсутствии колипаэы. Колипаза активизирует только 
липазу поджелудочной железы, но не активизирует другие 
липолитические ферменты, находящиеся в сыворотке крови. Высокая 
концентрация холатов обеспечивает отсутствие реакции эстеразы в 
сыворотке с хромогенным субстратом из-за высокого отрицательного 
заряда поверхности.

Принцип метода*'*'’®'”
Ферментативный колориметрический анализ с субстратом в виде 
эфира 1,2-0-дипаурил-рак-глицеро-З-тутаровои кислоты- 
(6-метилрезоруфин).
Хромогенный субстратлипазы 1,2-0-дилаурил-рак- 
глицеро-З-глут^вая киспота-(б-метилреэоруфин) эфир расщепляется 
с помощью катализирующего воздействия щелочного раствора липазы, 
вследствие чего формируется 1,2-0-дилаурил-^ак-глицерол и 
нестабильный промежуточный :фир глутаровои кислоты- 
(6-метилреэоруфин). Оно разлагается самопроизвольно в щелочном 
растворе с формированием глутаровой кислоты и метилрезоруфина. 
При дс^влении детергента и колипаэы, специфичность метода для 
панкреатической липазы увеличивается.

эфир
1,2-0-дилаурил-рак-глицеро-З-глутаровой кислоты- „ипви
(6-метилрезоруфин) --------►

1,2-0-дипаурил-рак-глицерин + 
эфир глутаровой кислоты-(б-метилрезоруфин)

эфир
глутаровой кислоты- 
(6-метилреэоруфин)

споиганно*
раэюмни! гпутаровая кислота 

+
метилреэоруфин

Интенсивность окраски полученного красного красителя прямо 
пропорциональна активности липазы и измеряется фотометрически.
Реагенты • рабочие растворы

R1 BICIN*) буфер: 50 ммоль/л, pH 8.0; колипаза (поджелудочная 
железа свиньи): 2 0.9 мг/п; Na-диоксихолат: 1.6 ммоль/л; 
хлорид кальция: 10 ммоль/л; детергент; консервант 

SR Виннокислый буфер; 10 ммоль/л, pH 4.16; эфир 1,2-0-дилаурил- 
рак-глицеро-З-глутаровой кислоты-(б-метил-рвзоруфин):
0.27 ммоль/л; тауродезоксихолат: 8.8 ммоль/л; детергент; 
консервант

а) BICtN = М,Ы-аис(г-г>1дроксизтш1) т ш т
Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при
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Колориметрический тест на липазу

работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизаций всех отходов должна осуществляты» в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Для США: Внимание: Федеральный закон ограничивает продажу 
данного устройства, только врачом или по его указанию.
Приготовление рабочего раствора реагента 
Готов к применению 
Хранение и стабильность

См. ф о к годности на 
упаковке реагента 
4 недели

Срок хранения при 2-8 ”С:

Срок хранений вскрытого реагента в 
холодильнике на борту анализатора:
Примечание: После вскрытия не допускать воздействия света.
Сбор и подготовка материала для исследования
Для сбора и подготовки образцов используйте только соответствующие
контейнеры.
Только перечисленные ниже образцы были протестированы и 
признаны приемлемыми.
Сыворотка
Плазма: У-гепариновая плазма
Ме использовать кальций-комплексообразующие антикоагулянты, 
такие как ЭДТА, цитрат и фтористые соединения.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов от различных производителей могут содержать различные 
материалы, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя про<Зирок.
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Подробные сведения о возможных интерференциях образцов смотрите 
в разделе ограничений и интерференции.
Требования стабильности образца были установлены 
экспериментальными данными изготовителем или на основе 
справочной литературы и только для температур/временных рамок, 
указанных в инс^укции по проведению теста. Отдельная лаборатория 
несет ответственность за использование всех доступных эталонов 
и/или своих собственных исследований для определения конкретных 
критериев стабильности для своей лаборатории.

Стабильность в 
сыворотке:’ ^

Стабильность в плазме:

7 дней при 20-25 ®С 
7 дней при 4-8 ”С 
1 год при -20 *С 

1 неделя при 15-25 ”С
1 неделя при 2-8 *С
2 месяца при (-15)-(-25) ®С

Состав 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 информацию по работе с анализатором 
можно най™ в соответствующем Руководстве пользователя. 
Выполнение методик, не утвержденных компанией Roche, не 
гарантируется и определяется пользователем.

cobas'
Аппликация для сыворотки и плазмы 

Протокол измерения cobas с 111

Режим измерения 
Режим расчета абсорбции 
Направление реакции 
Длина волны А/В 
Расчет первый/последний 
Единица измерения 
Режим реакции

Параметры дозирования

Абсорбция
Кинетический
Возрастающая
583/659 нм
20/24
Е/л
R1-S-SR

R1
Образец
SR
Общий объем

Калибровка

Кали^аторы

80мкл 
2мкл 
48мкл 
150 мкл

Дилюент (НгО) 

20 мкл

Режим калибровки 
Интервал калибровки

Calibrator f.a.s.
В качестве нулевого калибратора прибор 
автоматически использует 
деионизированную воду.
Линейная регрессия 
Каждый раз после смены партии тест- 
системы и по мере необходимости е 
соответствии с процедурами контроля 
качества

Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
допустимой проверки калибровки лабораторией.
Прослеживаемость: Данный метод стандартизирован вручную 
относительно реагента Roche с помощью субстрат-специфичного 
поглощения, е.
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 адагттигюваны в 
соответствии с требованиями конкретной лаборатории. Полученные 
значения должны попадать в установленные пределы. Каждая 
лаборатория должна выработать правила, позволяющие принять 
корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор cobas с 111 автоматически вычисляет активность аналита 
в каждой пробе.
Коэффициенты пересчета: Е/л х  0.0167 = мккат/л 
Ограничения -  интерференция
Критерий: Извлечение в пределах 1 10 % от исходного значения при 
аюивности липазы 60 Е/л (1.00 мккат/л).
Иктеричностъ;'^ Не оказывает значимого влияния на результаты вплоть 
до значения 60 индекса I для конъюгированного и 
неконъюгированного билирубина (приблизительная концентрация 
конъюгированного и неконъюгированного билирубина: 1026 мкмоль/п 
или бОмг/дп).
Гемолиз:’  ̂Не оказывает значимого влияния на результаты при 
индексе Н до 300 (приблизительная концентрация гемоглобина;
186 мкмоль/л или 300 мг/дп).
Липемин (интралипид);^^ Не оказывает значимо;^) влияния на 
результаты вплоть до значения 2000 индекса L. Корреляция между
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cobas'
значением индекса L (соответствующего мутности) и кониентрацией 
триглицеридов слабая.
Лекарственные средства: Часто применяемые в терапевтических дозах 
лекарственные препараты не оказывают влияния не результаты 
анализа.’ ^'’ ®
В редких случаях гаммапатия определенного типа IgM (болезнь 
Вальденстрама - макроглобулинемия) может привести к  получению 
недостоверных результатов.'®
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна лроводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
НЕОБХОДИМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Программирование специальной промывки: Если на анализаторах 
cobas е 111 одновременно выполняется работа с несколькими 
комбинациями различных тестов, необходимо проводить процедуры 
специальной прт)мывки. Для получения информации о комбинациях 
теста, требующих специальных этапов промывки, обратитесь к более 
поздней версии Списка методов исключения эффекта переноса с 
инструкцией CLEAN и рукоБОДСТвом пользователя для получения 
дальнейших инструкций.
При необходимости программирование специальной 
промывки/исключенин эффекта переноса можно выполнить до 
получения отчета о результатах выполнения теста.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
3-300 Е/л (0.05*5.01 мккат/л)
Определите образцы, имеющие более высокую активность, с помощью 
функции повторного проведения анализа. Разведение образцов с 
помощью функции повторного проведения анализа выполняется в 
соотношении 1:10. Результаты по образцам, разведенным с 
применением функции повторного проведения анализа, автоматически 
умножаются на коэффициент 10.
Нижние пределы измерения

Предел изыврения холостой пробы, предел обнаружения и предел ко­
личественного определения

Предел измерения холостой пробы = 3 Е/л (0.05 мккат/п)
Предел обнаружения = 3 Е/л (0.05 мккат/л)
Предел количественного = 5 Е/л (0.08 мккат/л)
определения
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями ЕР17-А2 Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы • значение 95^° процентиля при 
п 2 60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации.
Предел обнаружения соответствует минимальной концентрации 
аналита, которую можно обнаружить (значение выше предела 
измерения холостой пробы с вероятностью 95 %).
Предел количественного определения ■ это самая низкая концентрация 
аналита, которую можно измерить с прецизионным коэффициентом 
вариации 20 %. Его определяли с применением образцов с низкой 
концентрацией липазы.
Ожидаемые значения'^
Взрослые: 13*60 Е/л (0.22-1.00 мккат/л)
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к  популяции своего региона и при необходимости определить 
диапазон референсных значений.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах cobas с 111 
представлены ниже. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться.

Воспроизводимость
Воспроизводимость и внутрилабораторную прецизионность 
определяли с использованием человеческих образцов и контролей в 
соответствии с требованиями ЕР5 Института клинических и 
лабораторных стандартов (С181) (2 аликвоты на серию, 2 серии в день, 
21 день). Были получены следующие результаты:

Воспроизводимость Среднее
значение

Е1л (мккат/л)

Станд.откл. 

Е/л (мккат/Р)

Коэф.
вариа­
ции

%

PCCC Mutti 1 47.5 (0.79) 0.78 (0.01) 1.6
PCCC Multi 2 103(1.73) 1.20(0.02) 1.2

Человеческая сыворотка 1 12.8 (0.21) 0.49 (0.01) 3.8
Человеческая сыворотка 2 48.8 (0.82) 0.83 (0.01) 1.7

Человеческая сыворотка 3 76.8 (1.28) 1.00 (0.02) 1.3
Человеческая сыворотка 4 144(2.41) 1.80(0.03) 1.3
Человеческая сыворотка 5 292 (4.88) 3.08 (0.05) 1.1

Внутрилабораторная
преиизионность

Среднее
значение

Е/л (икжат/л)

Станд.откл. 

Е/п (мккат/п)

Коэф.
вариа­
ции

%

РССС Multi 1 47.5 (0.79) 1.04 (0.02) 2.2

PCCC Multi 2 103(1.73) 2.11 (0.04) 2.0
Человеческая сыворотка 1 12.8(0.21) 0.56(0.01) 4.4
Человеческая сыворотка 2 48.8 (0.82) 1.23(0.02) 2.5

Человеческая сыворотка 3 76.8(1.28) 1.63(0.03) 2.1
Человеческая сыворотка 4 144 (2.41) 3.10(0.05) 2.2
Человеческая сыворотка 5 292 (4.68) 5.79 (0.1) 2.0

F4X C  S PrecConirol C tnChm

Сравнение методов
Значения липазы для образцов сыворотки крови и плазмы крови 
человека, полученные на анализато|:ю cobas с 111 (у), были 
сопоставлены со значениями, определенными с использованием этого 
же реагента на анализаторе CObAS INTEGRA 400 (х).
Размер выборки (п) = 106

Регрессия по Па(ХИНгу/Бабпоку’® Линейная регрессия 
у = 0.992X - 0.333 Е/л у =  0.992х -  0.296 Е/л
т =  0.984 г = 0.999
Уровень активности в образцах был от 4.48 до 287 Е/л (от 0.07 до 
4.79 мккат/л).
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
Символы
в  дополнение к  перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
https://usdiagnostics.roche.com для определения используемых 
символов):

05403669001V1.о

cobas'

ICONTENTI 

IREAGENT I

— >

IQTINI

Состав набора 
Реагент
Объем после восстановления или 
смешивания
Номер в системе междун^о^^ой 
торговли

Оололнений, уоалений или изменения отебражаюгея на индикаторе изненений е полях. 
О 2017, Roche Diagnostics

Ci
Roche Diagnostics GmbH, Сандхофер iürpacce 116,048305, Мангейм 
«ww.roche.com

Торговый праосгавигель а США:
Rocha Diagnostics, Индианалолис, Индиана 
Теа«1ческая поддержка клиентов в США: 1400-428-2336

<(Roche)
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П р и л о ж е н и е  1. Раздел п ре д назна че н  спе ц и а л ь н о  для и н с тр у  
П о ка з а н и я
Ф ерм ентн ы й  тест лля in  v iiro  д и а гн о с ти ки . П р е д н а ж а ч е н  
для кол ичественн о го  определения липазы  в сы воротке  и 
плазме крови  человека на анализаторах cobas с 111. 
П р о т и в о п о к а з а н и я
Не прим еним о. Изделие предназначено для лабораторной 
д и а гн о сти ки .
П о б о ч н ы е  д е й с тв и я
Не прим еним о, з'.к. м сл и ции ское  изделие предназначено для 
лабораторной д и а гн о с ти ки .

П р о ф е с с и о н а л ь н ы й  у р о в е н ь  п о т е н ц и а л ь н ы х
п о л ьзовател ей
[реб ова [1ия к  проф ессиоиалы нзм у у р о в н ю  потенциал ьны х 
пользователей м е л и и и н ско го  изделия: врач кл ин и че ско й  
лабораторной д и а гн о с ти ки , врач-лаборант, лаборант, 
м ед и ц и нски й  лабораторны й те хн и к , врач-сгтсииалист.

OS4O3e69O01Vtо

cobas®

pH
R I
SR

7 . 9 - 8 . 1 
4 .1 1 -4 .2 1

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
Л нал итическая  ч \в с 1низел1.и о с 1ь для исследования 
сы во р о тки  и плазмы крови  составляс! не более 3 1£/л (0 .05 
м ккат/л ),

Л и н е й н о с т ь
Д опусти м о е  откл онение  оз ли не й н о сти  лля с ы в о р о зки  и 
плазмы в диапазоне акти вн о сти  липазы  60*3(К) 1-7л в 
пределах 7 %

В о с п р о и з в о д и м о с ть
М акси м ал ьно  д о п усти м ы й  коэф ф ициент вариации (К В . C V )  
результатов определения аналита в одном  и том  ж е  образце 
(для сы воротки /пл азм ы ) в диапазоне а кти вн о сти  60  Е /л -  
300  Е /мл: К В  (C V )  не более 3 %.
М аксим а.зьно д о п зсти м о е  станл аргное  о ткл онен ие  С О  (S D ) 
реззльтатов определения аналита в одном  и том  ж е  образце 
(лля сы воротки /пл азм ы ) в диапазоне а кти вн о сти  3 - 60  Е/.ч: 
С О  (S D ) не более 1.8 Е/л.
Д о п у сти м ы й  разброс результатов при параллельны х 
определениях одной  пробы  разны м и наборам и составляет 
не более 3 %.

Т е с т  на о т к р ы т и е
П ри проведении теста на « о ткры тие»  откл о н е н и е  оз 
расчетны х значений находится в пределах 9 5 - 1 0 5  %.

С т а б и л ь н о с т ь
См. ср о к ГОДНОС1И на \п а к о в к е  pea ieuxa. М акси м ал ьны й  
ср о к го д н ости  15 месяцев с даты  производства. Д ату  
производства  см. на упаковке .

К о м п л е к т  п о с т а в к и
Н абор реагентов лля ко л и чественн о го  определения липазы  
методом  ф ерм ентного  с п е ктроф отом етри ческо го  ана.зиза в 
сы воротке  и плазме крови  на анализаторах и м одулях 
б и о х и м и ч е с ки х  C O B A S  IN T E G R A  и R oche /H itach i cobas с 
(U P C  /  L ipase c o lo rim e tr ic ), варианты  исполнения:

1. Реагенты во ф лаконах (L IP C  /  L ipase c o lo r im e tr ic  assay 
cobas с I I I ) .  2 x5 0  тестов, в составе:

1. Peal ент R 1 во ф лаконе. 2 ш т.
2. Реагент SR во ф лаконе. 2 ш т.
3. И н стр у кц и я  по  прим енению .

К1ШИ по  п р и м е н е н и ю  на р у с с ко м  язы ке 
Упаковка
Н аборы  peai'eHTOB готовы  к  прим енени ю , поставляю тся во 
ф лаконах и не д о л ж н ы  разделяться. О дин набор реагентов 
рассчитан на 2x50  тестов.

11араметры ф-закона:
11ерничная \  паковка : <|)лакоп
М атериал: кр ы ш ка  -  n o jm iip o tm .ic H . <|>лакон -  полиэтилен. 
Т и п  разм еш ения па приборе: крепился в специальны х пазах 
на ана.1изаторе
М етол  забора реагента из контейнеров : ас [1ирация 
Ф л а ко н  ( R I ) .  2 H IT . :
Вес: 30 г ±  10%.
()бз.ем ПУСТОГО ф лакона (м аксим альная вместимость): 23 
емЧ- 10%.
P aiM cpi.i (ны сота /л .тина 'ш нри иа): 103 мм ± 10%  /  20 мм ±
Ю % / 1 8 м м ±  10%.
Г о .ш т н а  еземки ф лакона: 0.5 мм +  10%

Ф ;|а к ш 1 (S R ). 2 ш т.:
Вес: 30 1 ± 10%.
Объем ПУСТОГО ф лакона (м аксим альная вместимость): 23 
е м Ч  10%.
Размеры (вы с о та /д л ин а /ш ирин а ): 103 мм ± 10%  /  20 мм ± 
1П % / 18 мм ± 10%.
Го.'нцина сте нки  (|)лакона: 0 .5  мм +  10%

Габарттзттые размеры  кр ы ш е к (белая. 2 ш т.. черная. 2 ш т.) 
(ннешиттй д иам етр  вы сота): 20 .Ь 'с  насечкам и: 20.5 ± 0 .2 x 1 1.5 
± 0 .15 мм

В торичн ая  у п а ко в ка : картонная  кор о б ка  (размеры  (длина \  
ш и р и на  \  вы сота): 90  мм ± ЮЯо х 67 мм  ± 10% \  124 мм ± 
10% .

Вес: 119т ± 10%.
Реагеттты упа ко ва н ы  герм етично .
У п а к о в к а  изделия обеспечивает д о ста то ч н ую  зашизл от 
м ехани ческих , кл и м а ти ч е с ки х  воздействий при  условии 
соблю дения правил тр а н с п о р ти р о в ки  и хранения.

Маркировка
В  соответствии  с Д И Р Е К Т И В А М И  ЕС Roche D iagnostics 
используез' слел \ ю ш и е  сим волы  и тттаки:
Символ Определение Символ Определение

Внимание, см. 
ш тструкиию  по 
примеиению

IVD Только Д.1Я 
диагностики in vitro

Номер по ката.10гу | l o t | Код  партии

ÉM i Производитель S Срок годнттстп

С€ Зттак СЕ [CONTENT I Содержттмое набора

1 REAGENT 1 Реагент í Температурные
огранттчения

< ! >
О сторожно А Вниматше

V Содержит 
достаточно дзя п- 
испыташиТ U

Условттое
обозначение способа 
хранения:какая из 
сторон должна быть 
с ве р \\ (дзя С Ш А )

|ЛЛл|~| Дата и тготовления GTIN
Глобальный номер 
предмета торговли 
(G T IN )

\в
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П р и л о ж е н и е  1. Р аздел п р е д н а з н а ч е н  с п е ц и а л ь н о  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на  р у с с к о м  я з ы ке

cobas®

OR-КОД
М а к е т  м а р к и р о в к и  на  р у с с ко м  я з ы ке

М а р к и р о в к а  к а р т о н н о й  у п а к о в к и
!. М аимопош ш ие изделия
2, К атал ож ны й номер
3, С одерж им ое набора
4, О бозначение содерж ит достаточно  для проведения 

п (2 x5 0 ) тестон
5, I [роизволитель
6, С'трана происхож д ения
7, О бозначение то л ько  для д и а гн о с ти ки  in  v itro
8, С Е -м !ф кировка
0. Температу рны е о граничения
10. [внимание, см. и н с тр у кц и ю  мо прим енению , 

ссы.лка на зл е ктр о н и ую  и н с тр у кц и ю  на русском  
языке

1 1. Н омер лога
12. С р о к ю д н о с ти
13. Д ата  производства
14. Глобальны й номер предмета тор говли
15. Ш тр и х -ко д
16. Q R -кол
17. Л о го т и п  [ф оизводителя

М а р к и р о в к а  ф л а ко н о в  р е а ге н то в
I- Н аим енование изделия
2, К а та л о ж ны й  номер
3, Объем реагента
4, О бозначение реагента
5, О бозначение то л ько  для д и ш т к к г и к и  in \  i lro
6, Тем пературны е о граничения
7, В ним ание, см. и н с тр у кц и ю  но нри м е [1ению , 

ссы лка fia  электронн ую  и н с тр у кц и ю  на р усском  
языке

8, Н омер лота
9, С р о к год ности  
К). Ш тр и х -ко д
11, Л о го ги и  производителя

Н 3 1 7

Н а б о р  р е а ге н то в  д л я  ко л и ч е с т в е н н о го  
о пр е д е л е н и я  л и п а т ы  м етод ом  ф е р м е н тн о го  
с п е к т р о ф о т о м е т р и ч е с к о го  а н а л и за  в 
с ы в о р о т к е  и п л а зм е  к р о в и  на  а н а л и за то р а х  и 
м о д у л я х  б и о х и м и ч е с к и х  C O B A S  IN T E G R A  и 
R o c h e /H íta c h i cobas с ( L ÍP C  /  U p ase  
c o lo r im e tr ic ) ,  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :

I .  Р е а ге н ты  во ф л а к о н а х  ( IJ P C /L ip a s e  c o lo r im e tr ic  assay cobas 
с i l l ) .  2x50  те с то в , в составе :

1. Реагент R I во ф лаконе. 2 ш  г.
2. Реагент SR во (|)лаконе. 2 н п .
3. И н с тр у кц и я  по  п р им енени ю

Р е ги с тр а ц и о н н о е  у д о с то ве р е н и е  №  Р З И  2019 /9214  от_
С р о к  го д н о сти  см . на у п а ко в ке  
Тем пература хранения см. на у п а ко в ке  
1 кш е р  лота см. на у паковке

П р о и зв о д и те л ь : «R o ch e  D ia g n o s tic s  G m b H »  ( ” Pom
Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ) ,  S a n d lio fe r  S trasse  116, 68305 M a n n h e im . 
G e rm a n y , Г е р м а н и я
И зделие п р е д н а зн а ч е н о  т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o  
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и зв о д и те л я  на 
т е р р и т о р и и  Р Ф : О бщ ество  с о гр а н и че н н о й  ответствен ностью  
«Potii Д и а гн о с ти ка  Рус» (О О О  «1’ о ш  Д и а гн о с ти ка  Р \с » ). 107031. 
М осква . Т рубная  площ адь, л . 2 Ге.т: + 7  495 229-69»99. факс: +7 
495 229-62 -64 . E -m a il: m osco\v.reception_dia '< if;roche.com

Кат. ном ер 05401704190

I la м ар ки р о вкз  нанесены  д о п ол ни тел ьны е  сим волы :А  - [Зннмание

Ф
11317

t  ^  -  Нрелу преж леиие . М о ж е т  вы зы вать а л л ергическую
р еакц и ю  ко ж и .

Г р е б о в а н и я  к  м а р к и р о в к е  гр у п п о в о й  у п а к о в к и  
(т р а н с п о р т н о й  т а р ы ) , у с т а н о в л е н н ы е  и з го то в и те л е м
Товар с тр а н с п о р тн о й  (гр у п п о в о й )  м а р ки р о вко й  у п а ко в ки  
ис1ю.'1ьзуется то л ь ко  для перемещ ения изделия с 
произвол ственн ой  площа^тки д о  с о б ствен но го  склада 
Гф оизводигсля гга те р р и то р и и  страны  изготовителя. Т.о. 
товар с тр а н с п о р тя о й  м а р ки р о в ко й  не поставляется на 
те р р и то р и ю  РФ. На тр а н с п о р тн о й  м а ркировке  указаны  
сведения, им ею щ иеся на ре1л л яр н о й  м аркировке , в том  
числе дата произвол ства  пр о д укта  (|)иксирована.

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и
Перед о тпр а вко й  с завода п р о д у кт  п р о х о д и т  кон трольны е 
проверки . М е ж д ун а ро д н ы е  сим волы  на у п а ко в ке  и 
специальны е и н с тр у кц и и  н о  обращ ени ю  указы ваю т 
гр а н си о р ти р о вш и ку . ка к  следует обращ аться с  этим 
[1родукто.м. П ри  по л уч е н и и  пр о д укта  вним ательно 
о см отрите  у п а ко в ку . П р и  на л и ч и и  лю б ы х  следов 
неправил ьн о го  обращ ения или повреж д ения немедленно 
обратитесь в отдел об сл уж и ва н и я  кл и е н то в  ко м п а н и и  
«Roche D iagnostic.s G m b H »  ("Р о ш  Д и а гн о с ти ке  Г м б Х " )  ил и  к  
региональном у п о ста вщ и ку .
Т ран спо р ти р о вка  осущ ествляется  4*семи видами транспорта  
в кр |л ты х  тр а и с п о р тп ы х  средствах в соответствии  с 
правилами перевозки  грузо в , д е й с тв ую щ и м и  на каж дом
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LIPC
Колориметрический тест на липазу

П р и л о ж е н и е  I .  Р аздел п р е д н а з н а ч е н  с п е ц и а л ь н о  д л я  и и с т р у  
виде транспорта . Тем пература п р и  тр а н спо р ти р овке  2 -8  °С. 
Изделия. транспортированны е с наруш ением  
тем псрат> рного  реж им а, п рим енени ю  не подлежат. 
Изделия, хранивш иеся с наруш ением  ре глам ентированного  
реж им а, прим енени ю  не подлежат.
Х ранение  изделий при тем ператчре о т  2 °С д о  8 °С д ол ж но  
о с \ш е сгвл ять ся  в холод ильны х кам ерах и.зи в 
холод ильни ках. обеспечиваю щ их реглам ентированны й 
тем ператчрны й реж им  с еж едневной регистрацией 
температуры .

0МвЭвв90С1У1 о

cobas®

С т е р и л и з а и и я
Изделие поставляется нестерильны м, 
п овторном у испол ьзованию  и/или 
пользователем.

Не под леж ит 
стерилизации

Т р е б о в а н и я  к  охр а не  о к р у ж а ю щ е й  среды  
М е д иц и нское  изделие* при использовании , транспорти ровке  
и хранении  не оказы вает не га ти вн о го  воздействия на 
человека и о к р \ж а ю ш у ю  среду пр и  соблю дении  усл овий  
прим енения и мер пред осторож ности , ука за нн ы х  в
ИНСТ ру КЦИИ.

У т и л и з и н и и
1к) избежание во зм о ж н о го  загрязнения о кр у ж а ю щ е й  среды 
«Набор реагентов для ко л и чественн о го  определения липазы  
методом (|)срм ентного спектроф ото.м етрического  ана-тиза в 
сы воротке  и плаз.ме крови на анализаторах и модулях 
б и о х и м и ч е с ки х  C O B A S  IN TE G R .A  и R o c h e . 'l l i ia d ii cobas с 
(U P C  /  L ipase c o lo rim e tr ic ), варианты  испол нения»  с 
и сте кш и м  сроком  го д н о сти . а та кж е  отходы , 
использованны х реагентов, ко н тр о л ь н ы х  материалов 
д ол ж ны  утилизироваться в с о о т в е к гв и и  с .мсстны.ми 
госуд арственны м и и / или б ол ьни чн ы м и  норм ативны м и 
требованиям и.
П равильное у н и ч то ж е н и е  и утилизация будет под держ инап . 
сохранение природ ны х ресурсов и содействовать защ ите 
здоровья человека и о кр у ж а ю щ е й  среды

> 'т и л и з а и и я  о тх о д о в  у п а к о в к и .
У п а ко в ка  п р о д укц и и  «Roche D iagnostics  G m b H »  ("Р ош  
Д и а гн о с ти ке  Г м б Х ” ) разработана с целью  сведения к 
м и н и м ум у  загрязнения окру ж аю щ ей  среды при сохранещ ш  
целостности прод укта  во время тр а н с п о р ги р о в ки  и 
хранения. У па ко во ч н ы е  отход ы  д о л ж н ы  утил изироваться  в 
мес'тных п у н кт а х  сбора у п а ко в ки , в специализированны е 
контейнеры , располож енны е в м у 1сииипалитета.\. 
У т н л и з а и н я  изд ели я  с и с т е к ш и м  с р о к о м  го д н о с ти  и 
о тх о д о в , и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а ге н то в .
П р и  утил изации  и у н и ч то ж е н и и  изделий с и стекш им  сроком  
год н ости , а та кж е  отходов , испол ьзованны х реагентов, 
необходим о действовать в соответствии  с ги ги е н и ч е ски м и  
норм ативам и и следовать оф ициа.тьны м и н стр у кц и я м  по 
утил изации  и у н и ч то ж е н и ю  потенциал ьно  и н ф е кц и о н н о го  и 
х и м и ч е с ко го  материала, прин яты м  на территории  
Р оссийской  Ф едерации и в дан ном  Д П У .
Кл ю ч е вы м и  вопросам и в стратегии  управления отходам и 
является оптим изация  т а к т и к  и под ход ов  к  конечны м  
прод уктам , а та кж е  м иним изация во зм о ж н о го  загрязнения 
о кр у ж а ю щ е й  среды.
Ьолее п о д р об н ую  инф орм ацию  м о ж н о  по л уч и ть  у 
производителя /  у п о л н о м о че н н о го  прелставиге.тя 
производителя.
У тилизация д ол ж на  проводиться в соответствии  с м естны м и

KIUU1 п о  п р и м е н е н и ю  на  ру с с к о м  я з ы ке  
норм ами законодательства, а та кж е  в соответствии  с 
npoTOKO.TaNCM м е л и н и и с ко го  у чр еж д ен ия , где использу ются 
данны е м ед и ц и нски е  изделия.
Не у тил изировать  совм естн о  с бы товы м и  отходам и.

Г а р а н т и й н ы е  о б я за те л ь с тв а
П роизводитель (ко м п а н и я  «R oche D iagnostics  G m b H »  ("Р о ш  
Д и а гн о с ти ке  Г м б Х " ) )  га р а н ги р у е !. что  «Н абор реагентов 
для ко л и ч естве н н о го  определения липазы  методом 
(ферментного с н с ктр о (|ю 10\>е1р и ч е ско го  аш ы иза в 
сы воротке  и плазме крови  на ана.тизатора.\ и модулях 
б и о х и м и ч е с ки х  C O B A S  IN  I 'K i iR A  и R oche /H itach i cobas с 
( I. IP C  /  L ipase c o lo r im e tr ic ), варианты  исполнения» 
соответствует спени(()и кш 1иям . заявленным на зтикетке. 
П роизводитель несет о гв е тстн енн ость  за работу изделий 
то л ь ко  в случае их  п р авил ьно го  использования в 
соответствии  с и н стр у кц и е й , а та кж е  соблю дения правил 
хранения и тр а н сп о р ти р овки .
И и е л и я  д о л ж н ы  использоваться то л ько  д о  иезечения срока  
ю д н о с ти . ко то р ы й  указан на упаковке .
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р Л Н И Ч Е |{Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  З А М Г Н Я Г Т  
С О В О Й  И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И . О Д Н О З Н А Ч Н О  
lib lP .-V A 'E H H b lE  И Л И  П О Д Р .А З У М Е В Л Е М Ы Е . В К Л Ю Ч А Я  
Л Ю Б У Ю  П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Н Т И Ю  
П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О Г О
И С П О Л Ь З О В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  И Н О Й  Ц Е Л И . 
К О М П А Н И Я  R O C H B  D IA G N O S T IC S  G m bH  Н Е  Н Е С Е Г  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  З А  С Л У Ч А Й Н Ы Е . НЕПРЯМЫ Е-;. 
С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  К О С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы Т К И .
П о  вопросам , связанны м  с качеством  изделий, а та кж е  с их 
работой, н у ж н о  обращ аться к  У п о л н о м о ч е н н о м у  
п р е д с та в и те л ю  п р о и з в о д и т е л я  на т е р р и т о р и и  Р Ф : 
О бщ ество с о гр а н и че н н о й  о гв е тств е н н о сть ю  «Рош  
Д и а гн о с ти ка  Рус» (О О О  «Р ош  Д и а гн о с ти ка  1’ ус» ). 107031. 
М осква . Т р \б н а я  n .iou ta ,ib . л. 2. тел.: -^7 (4 9 5 ) 229-69 -99 . 
(|шкс: +7 (4 9 5 ) 229-62 -64 .

П р е те м зи и  по  к а ч е с т в у  (р е к л я м а н и я )
П оряд ок предъявления реклам аций и ответов на них 
регулируется  гра ж д а н ски м  правом . Рекла.мания м ож ет 
предъявляться то л ь ко  по  та ки м  вопросам , которы е нс 
являлись предм етом  п р и е м ки  товара, произведенной  в 
соответствии  с усл ови ям и  договора.
П о всем вопросам , связанны м  с обслуж иванием  изделия, 
нообхоли.мо образ иться к  У по л н о м о ч е н н о м у  прелставителю  
произволителя.
I)  смучае реклам ации обращ аться к  п р оизвод ител ю  и / или 
у п о л н о м о че н н о м у  прел ставител ю  производителя. 
> '| |о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з 80.>]ителя иа 
т е р р и т о р и и  Р Ф :
О бщ ество с о гр а н и че н н о й  о тветствен ностью  «Рош  
Д и а гн о с ти ка  Рус» (О О О  «Р ош  Д и а гн о с ти ка  Р ус»). 107031. 
М осква . Трубная площ адь, д .2 . тел .: (495 ) 229 -69 -99 . (факс:, 
(4 9 5 )2 2 9 -6 2 -6 4

^ П р и м е ч а н и е :

cobas с 111: А и< иизатор  б и о х и м и ч е с ки й  моделей C'obas с 
I I I .  Cobas с I I I  ISF-;, с прин адл еж н остям и , производства  
"Р ош  Д и а 1Н остикс Г м б Х " . Герм ания, регистрацион ное  
удостоверение Ф С З  2007'(Ю 477.
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LIPC
Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор реагентов 
для количественного определения липазы методом ферментного спектрофотометрического 
анализа в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических COBAS 
INTEGRA и Rocbe/Hitacbi cobas с (LIPC / Lipase colorimetric), варианты исполнения:

1. Реагенты во флаконах (LIPC / Lipase colorimetric assay cobas c 111), 2x50 тестов в составе:
1. Реагент R1 во флаконе, 2 шт.
2. Реагент SR во флаконе, 2 шт.
3. Инструкция по применению.
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UPC
Колориметрический анализ липазы 
Информация для заказа

cobas‘

¡ñ E l
Анализатор(ы), на которых может 
использоваться кассета(ы) cobas с

1 CONTENT 1

03029590 322 Upase colorimetric assay 200 тестов Код системы 07 5900 7 Roche/Hitachi cobas с  311, cobas с 501/502
10759350 190 Calibrator f.a.s. (1 2 x 3  мл) Код 401
10759350 360 Calibrator f.a.$. (1 2 x3  мл, для США) Код 401
12149435122 Precinorm и plus (1 0 x3  мл) Код 300
12149435 160 Precinorm U plus (10 x  3 мл, для США) Код 300
12149443 122 PrecipathUpius(10x3M n) Код 301
12149443 160 Precipath U plus (10 x 3 мл, для США) Код 301
10171743 122 Precinorm и  (2 0 x5  мл) Код 300
10171735122 Precinorm и  (4 X 5 мл) Код 300
10171778122 Precipath U (20 х 5 мл) Код 301
10171760122 Precipath и (4 x 5  мл) Код 301
05117003190 PreciControl ClinChem Muiti 1 (20 х 5 мл) Код 391
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 мл) Код 391
05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 мл, для США) Код 391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2  (20 x 5 мл) Код 392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 мл) Код 392
05947774160 PreciControl ClinChem Muiti 2 (4 x 5 мл, для США) Код 392
04489357190 Diiuent NaCI 9 % (50 мл) Код системы 07 6869 3

Русский

Новая аппликация

Системная информация
йля анализаторов cobas с 3 t 1/501 ;
UP: ACN 789
S-UP; ACN 786 (STAT, время реакции; 5)
Для анализатора cobas с 502:
UP: ACN 8789
S-LIP: ACN 8786 (STAT, время peaxiyiH: 5)
Назначение
Ферментный тест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения липазы в сыворотке и плазме крови 
человека на системах Roche/Hitachi cobas с.
Теоретическое обоснование''^^^^'^'^
Липазы это гликопротеины с молекулярным весом 47000 дальтон. Они 
определяются как триглицеридные гидролазы, которые катализируют 
расщепление триглицеридов на диглицериды с последующим 
образованием моноглицеридов и жирных кислот. Панкреатическая 
липаза, наряду с а-амипазой, несомненно на протяжении многих лет 
является самым важным параметром клинической биохимии для 
дифференциальной диагностики при заболеваниях поджелудочной 
железы. Определение активности липазы ползает все большее 
международное признание благодаря высокой специфичности и 
быстрой ответной реакции. При остром панкреатите активность липазы 
возрастает через 4-8 часов, достигает максимальных значений через 
24 часа и снижается через 8-14 дней. Тем не менее, повышение 
активности липазы, определяемое в сыворотке крови, и степень 
поражения поджелудочной железы не связаны.
Были описаны многочисленные методы измерения липазы, основанные 
на турбидиметрическом или нефелометрическом определении 
уменьшения ее содержания в субстрате или определении продуктов 
распада.
Данный метод основан на расщеплении специфичного хромогенного 
с ^ т р а т а  эфира липазы 1,2-0-дилаурил-рак-глицеро-З-глутаровой 
кислоты-(б-метилрезоруфин), эмульгированного с желчными 
кислотами. Активность панкреатических ферментов определяется 
специфически комбинацией желчной кислоты и колилазы, 
использованной в данном методе. Фактически, при отсутствии 
колипазы активность липазы не обнаруживается. Колипаэа не

активирует другие формы липолитических ферментов в сыворотке 
кроме панкреатической липазы. Высокая концентрация хопатов 
обеспечивает отсутствие реакции хтеразы  в сыворотке с хромогенным 
субстратом из-за высокого отрицательного заряда поверхности.
Принцип метода*’*'’ ®'”
Ферментативный колориметрический анализ с субстратом в виде 
эфира 1,2-0-дилаурил-рак-глицеро-З-гпутаровои кислоты- 
(6-метилреэоруфин).
Хромогенный субстрат эфира липазы 1,2-0-дилаурил-рак- 
глицеро-З-глутаровая кислота-(6-метилрезоруфин) расщепляется с 
помощью катализирующего воздействия щелочного раствора липазы, 
вследствие чего формируется 1,2-0-дилаурил-рак-глицерол и 
нестабильный промежуточный эфир глутаровой кислоты- 
(6-метилрезоруфин). Он разлагается самопроизвольно в щелочном 
растворе с формированием глутаровой кислоты и метилрезоруфина. 
При добавлении детергента и колипазы, специфичность метода для 
панкреатической липазы увеличивается.

эфир
1,2-0-дилаурил-рак-глицеро-З-глутаровой кислоты- пип«
(6-метилрезоруфин) --------►

1,2Ю-дилаурил-рак-глицерин + 
эфир глутаровой кислоты-(б-метилрезоруфин)

эфир
глутаровой кислоты- 
(6-метилрезоруфин)

спонтанно*

р«ЭЛ«Ж*НИ* глутаровая кислота 
+

метилреэоруфин

Интенсивность окраски полученного красного красителя прямо
пропорциональна активности липазы и измеряется фотометрически.
Реагенты • рабочие растворы

Н1 BICIN*> буфер: 50 ммоль/л, pH 8.0; колипаза (поджелудочная 
железа свиньи); ^  0.9 мг/л; Na•дeзoкcиxoлaт: 1.6 ммоль/л; 
хлорид кальция: 10 ммоль/л; детергент; консервант

Я2 Тартрат буфер: 10 ммоль/л, pH 4.16; эфир
1,2-0-дилаурил-рак-глицеро-З-глутаровой кислоты- 
(6-метилрезоруфин): 0.27 ммоль/л; таурр^езоксихолат:
6.8 ммоль/л; детергент; консервант
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Колориметрический анализ липазы
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cobas^
а) В1С1Н г  Н ,Г ^ ^ (2'Гилроксиэтш1)глицин
Р1 находится в позииии В и Р2 -  в позиции С.
Меры предосторожности и предупреждения
Только для 1п 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.
Для США: Внимание; Федеральный закон офаничивает продажу 
данного устройства, только врачом или по его указанию.
Приготовление рабочего раствора реагента
Готов к применению 
Хранение и стабильность

иРС

См. срок годности на 
этикетке кассеты cobas с. 
4 недели

См. срок годности на 
этикетке кассеты cobas с. 
12 недель

Срок хранения при 2*в °С: '

Срок хранения вскрьпого реагента в 
холодильнике на борту анализатора:

Дилюент А/аС/ 9 %

Срок хранения при 2-6 *С:

Срок хранения вскрьггого реагента в 
холодильнике на борту анализатора:

Сбор и подготовка образцов
Для сбора и подготовки образцов используйте только соответствующие 
пробирки или контейнеры.
Только перечисленные ниже образцы были протестированы и 
признаны приемлемыми.
Сыворотка.
Плазма: и-гепариновая плазма
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестиюваны не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителен 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 офаничений и интерференции.
Требования стабильности образца были установлены 
экспериментальными данными изготовителем или на основе 
справочной литературы и только для температурных/временных рамок, 
указанных в инструкщ1и по проведению теста. Отдельная лаборатория 
несет ответственность за использование всех доступных эталонов 
и/или своих собственных исследований для определения конкретных 
критериев стабильности для своей лаборатории.

7 дней при 20-25 ®С 
7 дней при 4-8 *С 
1 год при -20 “С 

1 неделя при 15-25 *С
1 неделя при 2-6 "С
2 месяца при (-15)-{-25) X

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

Стабильность в 
сыворотке:’ ^

Стабильность в плазме:

Необходимые материалы (не входят в набор)
■ См. раздел «Информация для заказа»
■ Общее лабораторное оборудование 
Анализ
Для получения огттимальных результатов исследования строФ следуйте 
указаниям настоящей инструкции, применительно к  используемому 
анализатсюу. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно н а ш  в соответствующем Руководстве пользователя. 
Выполнение методик, не утвержденных компанией Roche, не 
гарантируется и определяется пользователем.
Программа для сыворотки и плазмы 

Протокол измерения cobas с  311
Тип анализа
Время реакцииЛ*очки
измерения

Длины волн
(вспомогательная/главная) 
Направление реакции 
Единицы измерения 

Дозирование реагента 
В1 
Я2
Объем образиов

Нормальный
Уменьшенный
Увеличенный

Класс А
10/10-14 (STA T5/10-14) 

700/570 нм

Возрастающая 
Е/л (мккат/л)

бОмкп 
48 мкл 
Образец

2 мкл 
2 мкл 
2 мкл

Дилюент (НгО)
20 мкл

Разведение образца 
Образец Дилюеит 

(NaCI)

15 135

Возрастающая 
Е/л (мккат/л)

Протокол измерения cobas с  501/502 
Тип анализа
Время реакцииЯочки 
измерения
Длины волн
(вспомогательная/главная) 
Направление реакции 
Единицы измерения 
Дозирование реагента 
R1 
R2
Объем образцов

Нормальный
Уменьшенный
Увеличенный

Калибровка

Калибраторы

Класс А
10 /16-20  {S TA T5/16-20} 

700/570 нм

Дилюент (НгО)
80 мкл 20 мкл
48 мкл -

Образец Разведение образца
Образец Дилюент

(NaCI)
2 мкл - -

2 мкл 15 135
2 мкл - -

Режим калибровки

81;Н гО  
S2: C.f.a.s. 

Линейный
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UPC
Колориметрический анализ липазы

cobas’
Частота калибровки 2-точечная калибровка

- после смены серии реагентов 
• по мере необходимости согласно 
проиедурам контроля качества

Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией. 
Прослеживаемость: Данный метод стандартизирован вручную 
относительно реагента Roche с помощью субстрат-специфичного 
поглощения, е.
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 адаптированы в 
соответствии с тре^ваниями конкретной лаборатории, полученные 
значения должны попадать в установленные пределы. Каждая 
лаборатория должна выработать правила, позволяющие принять 
корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализаторы Roche/Hítachi cobas с  автоматически рассчитывают 
активность аналита в каждом образце.

Коэффициенты пересчета: Е/л X 0.0167 = мккат/л

Ограничения •  интерференция
Критерий: Извлечение в пределах 1 10 % от исходного значения при 
активности липазы 60 Е/л (1.00 мккат/л).
Иктеричность:'^ Не оказывает значимого влияния на результаты вплоть 
до значения 60 индекса I для конъюгированного и 
неконъюгированного билирубина (приблизительная концентрация 
конъюгированного и неконъюгированного билирубина: 1026 мкмоль/л 
или 60 мг/дл).
Гемолиэ:^^ Не оказывает значимого влияния на результаты при 
индексе Н до 1000 (приблизительная концентрация гемоглобина:
620 мкмоль/л или 1000 мг/дл).
Липемия (интралипид):^^ Не оказывает значимого влияния на 
результаты вплоть до значения индекса L 2000. Корреляция между 
значением индекса L (соответствующего мутности] и концентрацией 
триглицеридов слабая.
Лекарственные средства: В терапевтических концентрациях часто 
применяемые лекарственные средства не влияют на результаты.'^’'^
В редких случаях гаммапатия определенного типа IgM (болезнь 
Вальденстрема - иакрогпобулинемия) 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
Профаииирование специальной промывки: Если на системах 
Roche/Hitachí cobas с одновременно выполняется работа с 
определенными комбинациями тестов, необходимо применять стадии 
специальной промывки. Последняя версия Списка исключения 
эффекта переноса представлена в инструкциях NaOHO-SMS* 
SmpClnU2-SCCS. Более подробные инсфукции приведены в 
руководстве оператора. Анализатор cobas е 502: Все программы 
специальной промывки, необходимые для исключения эф (^кта 
переноса, доступны через соединение cobas link, ручной ввод 
необходим в отдельных случаях.
При необходимости лрограммы специальной проиывки/исключе- 
ние эффекта лереноса должны выполняться до получения резуль­
татов данного теста.

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
3-300 Е/л (0.05-5.01 мккат/л)
Определите образцы, имеющие более высокую активность, с помощью 
функции повторного проведения анализа. Разведение образцов с 
помощью функции повторного проведения анализа выполняется в 
соотнощении 1:10. Результаты по образцам, разведенным при помощи 
функции повторного проведения анализа, автоматически умножаются 
на коэ<^ициент10.
Нижние пределы измерения

Предел измерения холосюй пробы, предел обнаружения и предел ко • 
линественного определения
Предел измерения холостой пробы » 3 Е/л (0.05 мккат/л)
Предел обнаружения = 3 Е/л (0.05 мккат/л)
Предел количественного = 5 Е/л (0.08 мккат/л)
определения
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями ЕР17-А2 Института клинических и 
лабораторных стандартов (С181).
Предел измерения холостой пробы • значение 95^ процентиля при 
п 2 60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
о ^азц ое  с низким уровнем концентрации.
Предел обнаружения соответствует минимальной концентрации 
аналита, которую можно обнаружить (значение выше предела 
измерения холостой пробы с вероятностью 95 %).
Предел количественного определения -  это самая низкая концентрация 
аналита, которую можно измерить с прецизионным коэ^ициентом  
вариации 20 %. Его определяли с применением образцов с низкой 
концентрацией липазы.
Ожидаемые значения'^
Взрослые: 13-60 Е/л (0.22-1.00 мккат/л)
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к  популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных пабс^аториях, могут 
отличаться.
Прецизионность
Воспроизводимость и внутрилабораторную прецизионность 
определяли с использованием человеческих о б ^зц о в  и коктролей в 
соответствии с требованиями ЕР5 Института клинических и 
лабораторных стандартов (С181) (2 аликвоты на серию, 2 серии в день, 
21 день). Были получены следующие результаты:

Воспроизводимость Среднее
значение

В.!л {мккат1л)

Станд-откл. 

Е!л (мккатА))

КоЭ'
ф.ва-
риа-
ции

%

РССС Multi 1 46.2(0.77) 0.57(0.01) 1.2
РССС Multi 2 98.9 (1.65) 1.20(0.02) 1.2
Человеческая сыворотка 
1

12.3(0.21) 0.36 (0.01) 2.9

Человеческая сыворотка 
2

48.0(0.80) 0.49(0.01) 1.0
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\Внутрипа6орато1мая
првии$ионность

Среднее
значение

(т ка Щ

Станд.откл. 

EÁi (иккаЩ

Коз-
фда-
риа-
ции

%

РССС Multi 1 46.2 (0.77) 0.70(0.01) 1.5
РСССМиШг 100(1.67) 1.34 (0.02) 1.3
Человеческая сыворотка 
1

12.3(0.21) 0.40(0.01) 3.2

Человеческая сыворотка 
2

48.0(0.80) 0.65 (0.01) 1.4

Человеческая сыворотка 
3

75.2(1.26) 1.43(0.02) 1.9

Человеческая сыворотка 
4

138(2.30) 2.28 (0.04) 1.7

Человеческая сыворотка 
5

288(4.81) 3.54 (0.06) 1.2

РССС :  PrecConuol CtnOten)

Сравнение методов
Показатели липазы в образцах сыворотки и плазмы человека, 
полученные с помощью анализатора Roche/Hitachi cobas с 501 (у), 
были сопоставлены с показателями липазы, полученными при 
использовании соответствующего реагента в анализаторе 
Roche^ltachi MODULAR Р (х).
Размер выборки (л) = 100

Регрессия по Пассингу/Баблоку'® Линейная регрессия 
у = 1.02х-1.38Е/л у = 1 .0 1 х-1 .0 6 Е /л
т = 0.983 г=  1.000
Уровень активности в образцах был от 4.9 до 293 Е/л (от 0.08 до 
4.9 мккат/л).
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Воспроизводииостъ Среднее

значение

Е!д (ш ш 1п)

Сгавд.откл. 

£ Л  (т ка Щ

Коз-
фма-
риа-
ции

%

Человеческая сыворотка 
3

75.2(1.26) 1.18(0.02) 1.6

Человеческая сыворотка 
4

140(2.34) 1.66 (0.03) 1 i

Человеческая сыворотка 
5

288(4.81) 2.82(0.05) 1.0
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет спедующие символы и знаки (для США: см. 
https:/^$diagnostics.roche.com для определения используемых 
символов):

[CONTENT I

— >
[ofiÑ ]

Содержимое набора
Объем после разведения или смешивания

Глобальный номер предмета торговли 
(6Т1Н)

Допопнсний, уо№«ния ипи изменений OToOpexaicrcfl на инпикагоре изменений а полях, 
е г 017,Я ос1м  DiagnosUca

Ci
d ñocha Oiagnoalíct Sm№ , СандхоферШтрасса 116, 046305, Мангейм 

www.rocha.com

Торговый представитель а США:
Roche Dlagnoetica, Индиенаполис, Индиана 
ТахнтаскаапоаоержхахлиантоааСША: 1400426-2336

<(Rochê
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П р и л о ж е н и е  1, Раздел п р е д н а зн а че н  сп е ц и а л ь н о  для
П о ка з а н и я
Ф ерм ентн ы й  тест для in  v itro  д и а гн о с ти ки . П релназначен 
для кол ичественного  определения липазы  в сы воротке  и 
плазме крови  человека на систелзах R o ch e /H ita ch i cobas с.

П р о т и в о п о к а з а н и я
Не прим еним о. Изделие предназначено для лабораторной
д и а гн о сти ки .

П о б о ч н ы е  д е й с тв и я
Не прим еним о, т .к . м ед ици нское  изделие предназначено
для лабораторной д и а гн о с ти ки .

000302959C322c601V2 1

cobas®

П р о ф е с с и о н а л ь н ы й  у р о в е н ь  п о т е н и и а л ь н ы к  
п о л ьзовател ей
Требования к  проф ессиональном у у р о в н ю  потенциал ьны х 
пользователей м е д и ц и н ско го  изделия: врач кл и н и че ско й  
лабора1'орной д и а гн о с ти ки , врач-лаборант, лаборант, 
м ед и ц и нски й  лабораторны й те х н и к , врач-специалист.

pH
R I
R2

7 .9 - 8 ,1  
4.1 I - 4 .2 1

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
А налитическая  чувствител ьн ость  для исследования 
сы во р о тки  и плазмы крови  составляет 31С более 3 Е/л (0 .05 
м ккат /л ).

Л и н е й н о с т ь
Д о п у сти м о е  откл онение  от  ли нейн ости  для сы в о р о тки  и 
плазмы  в диапазоне а кти вн о сти  липазы  6 0 -300  Е /л в 
пределах 5 %

В о с п р о и зв о д и м о с ть
Максима^зьно д о п усти м ы й  коэф ф ициент вариации (КЕЗ. 
С У )  результатов определения аналита в одном  и то м  же 
образце (для сы воротки /пл азм ы ) в диапазоне а кти вн ости  
60  Е/л -  300 Е/мл: К В  (С У )  не более 3 %.
М акси м ально  д оп устим ое  стандартное откл онен ие  С О  
( 8 0 )  результатов определения аналита в о л1ю м  и то м  ж е 
образце (для сы воротки /пл азм ы ) в диапазоне а кти вн ости  
3- 60 Е/л: С О  ( 8 0 )  не более 1.8 Е/л.
Д о п у сти м ы й  разброс результатов п р и  параллельны х 
определениях одной  пробы  разны м и наборам и составляем 
не более 3 %.

'Гест ни  о т к р ы т и е
П ри проведении теста на «откры тие»  откл о н е н и е  о г  
расчетны х значений находится  в пределах 95 -  105 % .

и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю  на р у с с ко м  я зы ке
> ’п и к о в к и
Наборы  реагентов готовы  к  прим енени ю , поставляю тся в 
кассете и не д о л ж н ы  разделяться. О л и н  набор реагентов 
рассчитан на 2 00  тестов.
Е кр ви чи а я  у п а ко в ка : кассета 
Параметры  кассеты:
М атериал; кассета -  по л и тги л е н . кр ы ш ка  -  полистирол 
Вес: 70 г  ± 10%
OobCNt: 1 7 7 с м ’± 10%
Раз.мсры (вы сот^ь 'длина/ш ирина): 60  мм ± 10%  х 82 мм 
± 1 0 % х 3 5  мм ± 10%
Т ол щ ина  сте н ки : 0 .5  м м + 1 0 %
Т и п  размещ ения на приборе: крепи тся  в специальны х 
пазах па т 1а.1изаторе
М е то д  забора реагента  из кассеты : аспирация 

Габаритны е размеры  кр ы ш е к:
белая (вн е ш н и й  диам етр /вы сота ): 2 0 .8 ± 0.2 х13.1 ± 0 .1  .мм 
серая (вн е ш н и й  лиам етр /вы сота): 20 .8  ± 0 .2  х13.1 ± 0 .1  мм

Peat ент ы \  пакованы  герм етично .
У п а ко в ка  изделия обеспечивает д о с та то ч н у ю  за щ и ту  от 
м ехани ческих , к .тим атически х  воздействий при усл овии  
соб.тю дсиия правил тр а н с п о р ти р о в ки  и хранения

М а р к и р о в к а
В соответствии  с Д И Р Е К  Т И В А М И  Е С  R oche D iagnostics  
HCtio.Tb3vet следх ю ш и е  сим волы  и знаки :

С т а б и л ь н о с ть
См. срок 10Л1Ю СТИ н а  у п а ко в ке  реагента. М акси м альны й 
ср о к го д н ости  15 месяцев с даты  производства. Дату 
производства см. на упаковке .

К о м п л е к т  п о с т а в к и
11абор реагентов для ко л и ч естве н н о го  определения 
липазы  метолом ф ерм ентного  спектр о ф о то м стр и ч е ско го  
анализа в сы воротке  и плазме кр о в и  на анализаторах и 
м одулях б и о х и м и ч е с ки х  C O B A S  IN T E G R A  и 
R oche /H itach i cobas с (L IP C  /  Lipa.se c o lo r im e tr ic ), варианты  
исполнения:
2, Реагенты в кассете (L IP C  /  L ipase c o lo r im e tr ic  COB.AS 
IN T E G R A  /  cobas с system s). 200  тестов.

С им вол

[ r e f ]

CE
REAGENT!

Ф
V
| A v í j

О пределение
В ним ан ие , см. 
и н с т р у кц и ю  по 
п р им енени ю
11омер по 
катал о гу

П роизводитель

З н ак С Е

Реагент

О сторожно

Содержит 
Л1>статочно для п- 
испы таний

Лата
изготовления

Q R -код

С им вол

IVD

и
[content I

г

А
п

GTIN

О пределение

Т о л ь ко  для 
д и а гн о с ти ки  in vitro

К о л  партии

С рок ГОЛНОС1 и

С одерж им ое  набора

IcM ticpa iypH b ie
ограничения

Внимание

Условное
обозначение способа 
хранения: какая из 
сторон должна бы гь 
свер.ху (Д.ПЯ С Ш А )
Г лс>бальнын номер
предмета торгов.ш  
(G T IN )

.М а р к и р о в к а  ка с с е ты
1. Н аим енование изделия
2. К а та л о ж ны й  ном ер
3. С остав
4. О бозначение  располож ения реагентов в кассете 

(R 1 -B . R 2 /S R - C )
И д енти ф и ка ц и о нн ы й  ном ер реагентов в кассете 
для П О  анал ити ческой  систем ы  (System  ID )  
У с .ю в н о е  обозначение способа храпения: какая 
из сторон  д о л ж н а  бы ть сверху (для C U JA )

э.

1/.Т
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П р и л о ж е н и е  I .  Р аздел п р е д н а з н а ч е н  с п е ц и а л ь н о  д л я  мне 
О бозначение сод ерж ит дос  i а точно для 
проведения п (2 0 0 ) тестов 
Только для д и а гн о с ти ки  in vitro 
В ним ание, см. и н с т р \к ц и ю  по тф им енеиию . 
ссы лка на э л е ктр о н н ую  и н с т р у ки и ю  на р усском  
языке
[ 1роизводитель 
С трана происхож д ени я  
С 'Е>маркировка 
Тем пературны е о граничения  
Номер лота 
С р о к  годности 
Дата производства
Глобальны й ном ер предмета то р говл и  
Q K -код  
И 1трих-код
Л о го т и п  производителя

И),
1 1 .

12 .

13.
14.
15.
16.
17.
18. 
19. 
2Ü.

М а к е т  м а р к и р о в к и  на р у с с ко м  я з ы ке

i 1317
Набор реагентов для количественного опре.те.тенин 
.тнма ты метолом фермен i iioi о
спектрофотометрнческо! о ана.тта в сыворотке и 
платме крови на аналнтаюрах н моду.1я\ 
биохимических COB.AS 1Ч ГК (Ж Л  и Rochc/Hitachi 
cobas с (1ЛР(' /  I.ipase cnlorimelríc). варианты 
исиолиеннн:2. I’eaienibi в K a c c e i c  (LIPC/Lipase c o l o r i m e t r i c  COB.AS INTKíiR.V / 

cobas с systems). 200 тестов

Регистрационное удостоверение № Р И 1 201‘)Л»214от_
С р о к  го д н о сти  см. на уп а ко вке  
Тем пература  хранения см. на уп а ко вке  
Н ом ер лота см, на уп а ко вке

Проитводигсль: «Koche Diagnostics (im h ll»  ("Pom Лиагностикс 
ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, (iermany. Германия 
Итлелне ире.тнятначено только для диагиостнки in vitro 
>Т|олномочсиныП ирелстявите.ть проитволителя на leppinopiiii РФ: 
Общество с о1ра1шченноП ответственноегью «Рош Лиапкктика Рус» (СХХ) 
«Рош Диагностика Рус»), 107031. Москва. Трхбная п.тошаль. л 2 Тел *1 495 229-69-99. факс +7 495 229-б2-(>4 P-mail
mosco\v.reeepiion_dia'<>''Toche com

Кат номер 03029590.^22
111) м арки р о вку  н а н е с е н ы  л опо л 1 1 И те л ы 1 1 ,1 с  сим волы :А  - В ним ание

t  - П редупреж дение. М о ж е т  вы зы нагь 
алл ергическую  ре а кц и ю  ко ж и .Ф

11317

Т р е б о в а н и я  к  м а р к и р о в к е  гр у п п о в о й  у п а к о в к и  
(т р а н с п о р т н о й  т а р ы ), у с т а н о в л е н н ы е  и з го то в и те л е м
1овар с тр а нспортн ой  (гр у п п о в о й ) м арки р о вко й  у п а ко в ки  
используется то л ько  для перемещ ения изделия с 
производ ственной  пл ощ ад ки  до собствен но го  склада 
производителя на территори и  страны  изготовителя. Т.о. 
товар с тр анспортн ой  м а р ки р о в ко й  не поставляется на 
те рритори ю  РФ . На тр а нспортн ой  м аркировке  указаны  
сведения, имею щ иеся на ре гул ярной  м аркировке , в том  
числе дата производства  про д укта  (|)Иксирована.

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и
Перед о тпр а вко й  с завода п р о д у кт  прохолиз ко тр о .||ь н ы е  
проверки. М еж дународ ны е сим волы  иа у п а ко в ке  и

гр у к н и и  п о  п р и м е н е н и ю  на р у с с ко м  язы ке
специальны е и н стр у кц и и  по о б ращ ени ю  указы ваю т 
тр а и с п о р ти р о н ш и ку . ка к  следует обращ аться с этим 
п р о л у кю м . П ри по л уч е н и и  про д укта  вним ательно 
осм отрите  у п а ко в ку . П ри  нал ичии  лю бы х следов 
неправил ьного  обращ ения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел о б сл уж ивания  кл иен тов  ком пании  
«Roche D iagnostics  О т Ь П »  ("Р о ш  Д и а гн о с ти ке  Г м б Х ” ) 
или к  рет'иональному п оставщ и ку .
I р а нспортировка  осущ ествляется всеми видами 

транспорта  в кр ы ты х  тр а н с п о р тн ы х  средствах в 
соответствии  с правилам и перевозки  грузов, 
д е й с тв ую щ и м и  на каж д ом  виде транспорта . Температура 
при тр а и с п о р зи р о в кс  2 -8  °С.
Изделия. тр а нспорти рован ны е  с наруш ением 
le M iie p a iy p n o to  реж им а, п р и м е н е н и ю  не подлежат. 
Изделия. хранивш и еся  с наруш ением
реглам ен тированн о го  реж им а, п р и м е н е н и ю  не подлежат. 
Х ранение  изделий п р и  тем пературе о т  2 ®С д о  8 °С 
д о л ж н о  осущ ествляться в хол од ил ьны х кам ерах или в 
х о л од ил ьни ках, об е спе чи ва ю щ и х  реглам ентированны й 
тем пературны й  р еж им  с еж едневной  регистрацией  
тем пературы .

С т е р и л и з а ц и я
Изделие поставляется нестерильны м . Не под л еж ит 
noBTopnoxty испо л ьзо ва ни ю  и /и л и  с гери ли зации  
пользователем.

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  среды  
М едици>1с ко с  изделие при  использовании , 
тра н спо р ти р овке  и хранени и  не оказы вает н е га ти вн о го  
воздействия на человека и о кр у ж а ю щ у ю  среду при  
соблю дении  у с .ю в и й  прим енетж я и мер 
п р е л осторож ности . у казан ны х в и н стр у кц и и .

У т и .и п я н и я
В о избежание в о зм о ж н о го  загрязнения о кр уж а ю щ е й  
среды «Н абор  реагентов  для ко л и чественн о го  
опрс.тсления липазы  м етолом  (})ерментного 
е пе кгр о (|)о го м е зр и че ско го  анализа в сы воротке  и плазме 
крови  на анализаторах и м од ул ях  биохим ически .ч  C O B A S  
IN 'H .C i R A  и R oche .'H ilach i cobas с (L IP C  - Lipase 
c o lo r im e tr ic ), варианты  испол нени я»  с и сте кш и м  сроком  
го д н о сти , а та кж е  отходы , испол ьзованны х реагентов, 
ко н тр о л ь н ы х  материалов д о л ж н ы  утил изироваться  в 
со о гв е гс тн и и  с м естны м и госуд арственн ы м и  и • или 
бо .чьничны м и но р м а ти вны м и  требованиям и.
11равильное у н и ч то ж е н и е  и утил изация  будет 
по.ътерживать сохранение  пр и р о д н ы х  ресурсов и 
с о д е й с1вова1ь заш ито здоровья человека и о кр у ж а ю щ е й  
среды

У т и .и п я н и н  о тх о д о в  у п а к о в к и .
У п а ко в ка  п р о д у кц и и  «R oche D iagnostics  G m b H »  ( 'Т о ш  
Д и а гн о с ти ке  Г м б Х " )  разработана с целью  сведения к 
м и н и м у м у  загрязнения о кр у ж а ю щ е й  среды при 
сохранении  цел остности  про д укта  во время 
зр а и с п о р ти р о в ки  и хранения. У п а ко во ч н ы е  ш х о д ы  
д о л ж н ы  утил изироваться  в м естны х п у н кт а х  сбора 
у п а ко в ки . п специализированны е ко н ге й [1еры, 
располож енны е в м уни ципал итетах .
У т и л и з а ц и я  и зд е л и я  с и с т е к ш и м  с р о к о м  го д н о с ти  и 
о тх о д о в , и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а ге н то в .
П ри у тил изац ии  и у н и ч то ж е н и и  изделий с истекш им  
с р о ко м  го л и о сти . а та кж е  отходов , использованны х 
р е а ге н ю в . необ ход им о лействовазь в соответствии  с
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П р и л о ж е н и е  ). Р аздел  п р е д н а з н а ч е н  с п е ц и а л ь н о  для 
ги ги е н и ч е ски м и  норм атинам и и следовать 0(|)ициальным 
И11стр\'к11иям по \ти л и за и и и  и у н и ч то ж е н и ю  
потенциально и н ф е кии оин ого  и х и м и ч е с ко го  материа.ла. 
приняты м  на территории  Р(Тссийской Ф сл сраи ии  и в 
данном  Л1 !У .
Кл ю ч е вы м и  вопросам и в страте1'ии  управления отходам и 
является оптим изация т а кт и к  и под ход ов к  конечны м  
прод уктам , а такж е  м иним изация возм ож ног'о  за гряз[1е !1ия 
о кр у ж а ю щ е й  среды.
Ьолее по д р об ную  и н 1|)орм аиию  м о ж н о  пол учи  1ь у 
производителя /  у п о л н о м о че н н о го  представителя 
производителя.
У тилизация д ол ж на  проводиться н с о о гн с гс гв и и  с 
м естны м и норм ами законодательства, а та кж е  f) 
соо 'гветстнии е протокол ам и м е л и ц и н е ко го  учреж дения, 
где использую тся данны е м ед ици нские  изделия.
Не утилизировать совм естно с бы товы м и отходам и.

Г а р а н т и й н ы е  о б яза те л ьства
П роизводитель (ко м па н и я  « R o c h e  D iagnos lics  G m bH » 
("P om  Д и а гн о с ти ке  Г м б Х " ))  гарантирует, что  «Н абор 
p e a i 'C H io B  для ко л и чественн о го  определения липазы  
методом  ф ерм ентного сп ектроф отом етри ческо го  анализа 
в сы воротке  и плазме кропи  па анализаторах и модулях 
б и охи м и че ски х  C O B A S  IN T E G R A  и R oche /H itach i cobas с 
(L IP C  /  Lipase c o lo r im e t r i c ) ,  варианты  исполнения» 
соответствует специф икациям , заявленны.м на згикетке . 
П роизводитель несет ответственпост). за работу изделий 
то л ько  в случае их  правил ьно го  использования » 
coo 'iüc'1'ствии с ин стр укц и е й , а та кж е  соблю дения прани.'! 
хранения и транспорти ровки .
Изделия дол ж ны  использоваться то л ько  до исгечеиия 
срока  год [|ости . которы й указан на упаковке . 
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  
З А М Е Н Я Е Т  С О Б О Й  И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И . О Д Н О З Н А Ч Н О  
В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е .
В К Л Ю Ч А Я  Л Ю Б У Ю  П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю
Г А Р А Н Т И Ю  П Р И Ю Д Н О С Т И  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О Ю  
И С П О Л Ь З О В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  И Н О Й  Н Е Л И . 
К О М П А Н И Я  R O C H E  D IA G N O S T IC S  G m b H  Н Е  Н Е С Е Т  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  З А  С Л У Ч А Й Н Ы Е . Н Е П Р Я М Ы Е . 
С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  К О С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы Т К И .
П о вопроса.м. связанны м с качеством  изделий, а та кж е  с 
их работой, н у ж н о  обращ аться к  У п о л н о м о ч е н н о м у  
п р е д ста в и те л ю  п р о и зв о д и те л я  на т е р р и т о р и и  Р Ф : 
О бщ ество с о гр а н и че н н о й  о тв е гс гв е н н о е гь ю  «Рош 
Д и а гн о с ти ка  Рус» (О О О  «Р ош  Д и а гн о с ти ка  Р ус»). 107031. 
М осква . Трубная площ адь, д. 2. тел .; + 7  (4 9 5 ) 229-69-99 . 
ф а к с :+ 7  (4 9 5 ) 229-62-64 .

0003039S90322cS01V2.1

cobas'
и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на р у с с ко м  язы ке  

'(4 9 5 ) 229-62 -64

*П р и м е ч а н и е :

R oche /H itach i cobas с. cobas с:

cobas 311;  А нали затор  би охи .м и ческий  автом атический 
cobas с 311 с прин адл еж н остям и , производства  "Р ош  
Д и а 1 н о сти кс  Г м б Х " . Герм ания. регистрационное  
у достоверение Ф С З  2009/04657.

cobas с 501: Плалформа м одульная для б и о х и м и ч е с ко го  и 
и м м уц о хи м и ч е с ко го  анализа "коб ас  6 000 " (Cobas 6000 ) в 
различны х ко[)(|)И гурациях. с принадл еж ностям и, 
производства  R oche D iagnostics  G m b H . Германия, 
р с ги сгр а и и о п н ое  удостоверение №  РЗМ 2015/3050 
(со сто и т  из модулей cobas с501 и cobas е601) (далее по 
те кс ту  Плат(|)орма м одульная cobas 6000. cobas 6000. cobas 
с. с501).

cobas с 502: Г1лат<|)орма м одульная для б и о х и м и ч е с ко го  и 
и м м уц о хи м и ч е с ко го  анализа "ко б а с " (cobas) в различны х 
кои (|)и гурациях. с прин адл еж н остям и . варианг 
исполнения; "коб ас  8000" (cobas 8000). производства  "Р ош  
Д и а гн о с ти ке  Г м б Х " . Герм ания. регистрационное  
удоетоверемие №  Ф С З  2012/12764 (со с то и т  из модулей 
cobas с 502/701/702 и cobas е 602/е 801) (далее по те ксту  
|1л ак|)орм а  м одульная cobas 8000. cobas 8000. с 502. 
С701/702).

П р е те н зи и  по  ка ч е с т в у  (р е к л а м а ц и я )
П орядок предъявления реклам аций и ответов на них 
регулируется гр а ж д а н ски м  право.ч. Рекламация м ож ет 
предъявляться то л ько  по  та ки м  вопросам , которы е не 
являлись предметом  пр и е м ки  товара, произведенной  в 
соответствии с у словиям и договора.
П о всем вопросам , связанны м  с обслуж иванием  изделия, 
необходим о обратиться к  У п о л н о м о ч е н н о м у  
представителю  производителя.
В случае реклам ации обращ аться к  производ ител ю  и /  или 
упо л н о м о че н н о м у  представителю  производителя. 
У п о л н о м о ч е н н ы й  пр е д ста в н те .ть  пром звол н те .зя  на 
т е р р и т о р и и  Р Ф :
О бщ ество с о гр а н и че н н о й  о тв стс гв е н н о с тью  «Рош  
Д и а гн о с ти ка  Ру с» (О О О  «Р ош  Д и а гн о с ти ка  Р ус»). 107031. 
М осква . Трубная площ адь, д.2 . тел.; (4 9 5 ) 229-69 -99 . факс:
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LIPC
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2. Реагенты в кассете (LIPC / Lipase colorimetric COBAS INTEGRA/cobas с systems), 200 
тестов.
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Копоринетрический анализ липазы Фариенты
Информация длг

т а

заказа

Анализатор(ы), на которых может 
использоваться кассета(ы) cobas с

1CONTENT 1

03029590 322 Lipase colorim etric (200 тестов) Код системы 07 5900 7 COBAS INTEGRA 400 plus
10759350 190 Calibrator f.a.s. (1 2 x 3  мл) Код системы 07 37186
10759350 360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 мл, для США) Код системы 07 3718 6
12149435122 Precinorm U р1ц$ (10 x 3 мл) Код системы 07 7999 7
12149435 160 Prednorm U plus (10 x 3 мл, для США) Код системы 07 7999 7
12149443122 Predpath и  plus (1 0 x 3  мл) Код системы 07 8000 6
12149443 160 Precipath U plus (10 x 3 мл, для США) Код системы 07 8000 6
10171743 122 Precinorm и  (20 x 5 мл) Код системы 07 7997 0
10171735 122 Prednorm U (4 x 5 мл) Код системы 07 7997 0
10171778122 Predpath U (20 x  5 мл) Код системы 07 7998 9
10171760 122 Predpath U (4 x 5 мл) Код системы 07 7998 9
05117003190 PreciControl ClinChem M ulti 1 (20 x 5 мл) Код системы 07 7469 3
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 мл) Код системы 07 7469 3
05947626160 PredControl ClinChem M ulti 1 (4 x 5 мл, для США) Код системы 07 7469 3
05117216190 PreciControl ClinChem M ulti 2 (20 x 5 мл) Код системы 07 7470 7
05947774 190 PreciControl ClinChem M ulti 2 (4 x 5 мл) Код системы 07 7470 7
05947774 160 PreciControl ClinChem M ulti 2 (4 x 5 мл, для США) Код системы 07 7470 7

Русский

Новая аппликация

Системная информация
Тест LIP, Код теста 0-052
Назначение
Ферментный тест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения липазы в сыворотке и плазме крови 
человека на системах COBAS INTEGRA.
Теоретическое обоснование’  * ’ ’^ *'®-̂
Липазы это гликопротеины с молекулярным весом 47000 дальтон. Они 
определяются как триглицеридные гидролазы, которые катализируют 
расщег¥1ение триглицеридов на диглицериды с последующим 
образованием моноглицеридов и жирных кислот. Панкреатическая 
липаза, наряду с а-амилазой, несомненно на протяжении многих пет 
является самым важным параметром клинической биохимии для 
дифференциальной диатостнки при заболеваниях поджелудочной 
железы. Определение активности липазы получает все большее 
международное признание благодаря высокой специфичности и 
быстрой ответной реакции. При остром панкреатите активность липазы 
возрастает через 4-8 часов, достигает максимальных значений через 
24 часа и снижается через 8-14 дней. Тем не менее, повышение 
активности липазы, определяемое в сыворотке крови, и степень 
поражения поджелудочной железы не связаны, ьыли описаны 
многочисленные методы измерения липазы, основанные на 
турбидиметрическом или нефелометрическом определении 
уменьшения ее содержания в субстрате или определении продуктов 
распада.
Данный метод основан на расщеплении специфичного хромогенного 
субстрата эфира липазы 1,2-0-дилаурил-рак-глииеро-З-гпутаровой 
кислоты-(6-метилреэоруфин), эмульгированного с желчными 
кислотами. Активность панкреатических ферментов определяется 
специфически комбинацией желчной кислоты и колипазы, 
использованной в данном методе. Фактически, при отсутствии 
колипазы активность липазы не обнаруживается. Колипаза не 
активирует другие формы липолитических ферментов в сыворотке 
кроме панкреатической липазы. Высокая концентрация хопатов 
обеспечивает отсутствие реакции эстеразы в сыворотке с хромогенным 
субстратом из-за высокого отрицательного заряда поверхности.

Принцип метода®'* ’®’”
Ферментативный колориметрический анализ с субстратом в виде 
эфира 1,2-0-дилаурил-рак-глииеро-З-глутаровой кислоты- 
(6-метилрезоруфин).
Хромогенный субстрат эфира липазы 1,2-0-дилаурил-рак- 
глицеро-З-глутаровая кислота-(6-метилрезоруфин) расщепляется с 
помощью катализирующего воздействия щелочного раствора липазы, 
вследствие чего формируется 1,2Ю -дилаурил-рак-глицерол и 
нестабильный промежуточный эфир глутаровои кислоты 
(6-метилрезоруфин). Он разлагается самопроизвольно в щелочном 
растворе с формированием глутаровой кислоты и метилрезоруфина. 
При добавлении детергента и колипазы, специфичность метода для 
панкреатической липазы увеличивается.

эфир
1,2-0-дилаурил-рак-глицеро-З-глутаровой кислоты- липаз*
(б-метилрезоруфин) --------►

1,2-0-дилаурил-рак-глиц^ин + 
эфир глутаровой кислоты-(б-метилрезоруфин)

эфир
глутаровой кислоты- 
(б-метилрезоруфин)

споитаиное

разложение глутаровая кислота 
+

метилрезоруфин
Интенсивность окраски полученного красного крастеля прямо
пропорциональна активности липазы и измеряется фотометрически.
Реагенты - рабочие растворы

В1 В1С1М*> буфер; 50 ммоль/л, pH 8.0; колипаза (поджелудочная 
железа свиньи): 2 0.9 мг/л; На-дезоксихолат; 1.6 ммоль/л; 
хлорид кальция: 10 ммольз^л; детергент; консервант

8Н Тартратбуфер: 10 ммоль/л, pH 4.16; эфир 1,2-0-дилаурил-рак-
глицеро-З-глутаровой кислоты-(6-метнлрезоруфин);
0.27 ммоль/л; тауродезоксихолзг 8.8 ммоль/л; детергенту 
консервант

а) В1С1Н с М.Н-бис(2-гидроксизтил)глииин
Н1 находится в положении В и 8Р  -  в положении С.
Меры предосторож ности и предупреждения
Соблюдайте все меры предосторожности и пршупреждения,
перечисленные в разделе 1 /  Введение данной инструкции.
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Для США: Внимание: Федеральный закон разрешает продажу этой 
лродукиии только медицинским работникам или по их заказу.
Работа с реагентами 
Готов к  применению 
Хранение и стабильность

Срок годности при 2-8 X  См. срок годности на
этикетке кассеты 
cobas с

Система COBAS INTEGRA 400 plus
При использовании на борту анализатора 4 недели 
при 10-15 X

Сбор и подготовка образцов
Для сбора и подготовки образцов используйте только соответствующие 
пробирки или контейнеры.
Только перечисленные ниже типы образцов были протестированы и 
признаны приемлемыми длтгпроведения исследований.
Сыворотка: сбор сыворотки должен производиться с использованием 
стандартных пробирок для образцов. В качестве образца 
предпочтительно использовать свежую сыворотку.
Плазма: и-гепариновая плазма
Не использовать кальций-комплексообразующие антикоагулянты, 
такие как ЭДТА, цитрат и фтористые соединения.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обраболсе образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Под х)6ные сведения о возможных интерференциях образцов смотрите 
а разделе ограничений и интерференции.
Требования стабильности образца были установлены 
экспериментальными данными изготовителем или на основе 
справочной литературы и только для температурных/временных рамок, 
указанных в инструкции по проведению теста. Отдельная лаборатория 
несет ответственность за использование всех доступных эталонов 
и/или своих собственных исследований для определения конкретных 
критериев стабильности для своей лаборатории.

0003Ce9S003Z2COINV1.1

cobas'
Ферменты

Стабильность в 
сыворотке:’^

Стабильность в плазме:

7 дней при 20-25 X  
7 дней при 4-8 *С 
1 год при -20 ®С 

1 неделя при 15-25 X
1 неделя при 2-8 X

2 месяца при (-15)-(-25) X

Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.
Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции, применительно к используемому 
анализатс^у. П одробна информацию по работе с анализатором 
можно наити в соответствующем Руководстве пользователя.
Аппликация для сы воротки и плазмы

Протокол проведения анализа для анализатора 
COBAS INTEGRA 400 plus

Режим измерения Абсорбция
Режим расчета абсорбции Кинетический
Тип реакции R1-S-SR

Направление реакции 
Длина волны А/В 
Расчет первый/последний 
Единица измерения

Параметры дозирования

Р1
Образец
ЗН
Общий объем

Калибровка

Калибратор

Режим калибровки 
Повтор калибровки 
Интервал калибровки

Дилюент (НгО)

20 мкл

Возрастающая 
563/659 нм 
40-46 
Е/л

80 мкл 
2 мкл 
48 мкл 
150 мкл

C alibrator f.a.s.
В качестве нулевого калибратора 
использовать деионизированную 
воду.

Линейная регрессия 
Рекомендуется дублирование
Каждую серию и по мере 
необходимости в соответствии с 
процедурами контроля качества

Калибровочный интервал может быть расщирен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией. 
Прослеживаемость: Данный метод стандартизирован вручную 
относительно реагента Roche с помощью субстрат-специфичного 
поглощения, е.
Контроль качества

Prednorm  U, Precinorm U plus или 
PredControl ClinChem M ulti 1
Precipath U, Predpath U plus или 
PredControl ClinChem M ulti 2 
Рекомендуетсзч каждые 24 часа 
Определяется пользователем

Референсный диапазон

Диапазон патологических 
значений
Интервал контроля 
Порядок контроля 
Контроль после калибровки Рекомендуется
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 адаптированы в 
соответствии с требованиями конкретной лаборатории, полученные 
значения должны попадать в установленные пределы. Каждая 
лаборатория должна выработать правила, позволяющие принять 
корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализаторы COBAS INTEGRA автоматически рассчиш вают 
активность аналита в каждой пробе. Более подх>6ная информация 
представлена в разделе 'Анализ данных' онлайн-помощи (анализаторы 
COBAS INTEGRA 400 plus).
Коэффициент пересчета: Е/л х 0.0167 = мккат/л 
Ограничения •  интерф еренция
Критерий: Извлечение в пределах ± 10 %  от исходного значения при 
активности липазы 60 Е/л (1.00 мккат/л).
Иктеричносты'з Не оказывает значимого влияния на результаты вплоть 
до значения 60 индекса I для конъюгированного и 
неконъюгированного билирубина (приблизительная концентрация 
конъюгированного и н е ко къ ю ги р о ^н о го  билирубина: 1026 мкмоль/л 
или 60 мг/дл).
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cobas’
Ферменты

Гемолиз;'̂ Не оказывает значимого влияния на результаты при 
индексе Н до 300 (приблизительная кониектрация гемоглобина:
166 мкмоль/л или 300 мг/дл).
Липемия (иктралипид):'̂  Не оказывает значимого влияния на 
результаты вплоть до значения 2000 индекса L. Корреляция между 
значением индекса L (соответствующего мутности) и концентрацией 
триглицеридов слабая.
Лекарственные средства: Часто применяемые е терапевтических дозах 
лекарственные препараты не оказывают влияния не результаты 
анализа.’^'’ *
В редких случаях гаммапатия определенного типа IgM (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 МЕРЫ
Программирование специальной пром ы вки: Если на анализаторах 
COBAS INTÉGRA одновременно выполняется работа с несколькими 
комбинациями различных тестов, необходимо проводить процедуры 
специальной п{юмывки. Для пол^ения дальнейших инструкций и более 
поздней в ^с и и  Списка дополнительных циклов промывки обратитесь к 
Инструкции по применению CLEAN.
При необходимости программирование специальной 
промы вки/исклю чения эффекта переноса мож но выполнить до 
получения отчета о результатах выполнения теста.
Пределы и диапазоны измерения 
Диапазон измерений
3-300 Е/л (0.05-5.01 мккат/л)
Определите образцы, имеющие более высокую активность, с помощью 
функции повторного проведения анализа. Разведение образцов с 
помощью функции повторного проведения анализа выполняется в 
соотношении 1:10. Результаты по образцам, разведенным с помощью 
функции повторного проведения анализа, автоматически умножаются 
на коэффициент 10.
Нижние пределы измерения

Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел ко­
личественного определения

Предел измерения холостой пробы = 3 Е/л (0.05 мккат/л)
Предел обнаружения = 3 Е/л (0.05 мккат/л)
Предел количественного = 5 Е/л (0.08 мккат/л)
определения
Определение предела измерения холоаой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с  требованиями ЕР17-А2 Института клинических и 
лабораторных аандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы • значение 95^ процентиля при 
п а 60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой п р с ^  и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации.
Предел обнаружения соответствует минимальной концентрации 
аналита, кот(^ую  можно обнаружить (значение выше предела 
измерения холостой пробы с вероятностью 95 %).
Предел количественного определения • это самая низкая концентрация 
аналита, которую можно измерить с прецизионным коэффициентом 
вариации 20 %. Его определяли с применением образцов с низкой 
концентрацией липазы.

Ожидаемые значения'̂

Взрослые 13-60 Е/л

Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах COBAS INTEGRA 
представлены ниже. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться.
В оспроизводим ость(прецизионность)
Воспроизводимость и внутрилабораторную прецизионность 
определяли с использованием человеческих образцов и коктролей в 
соответствии с требованиями ЕР5 Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI) (2 аликвоты на серию, 2 серии в день, 
21 день). Были получены следующие результаты:

Воспроизводимость Среднее
значение

Е/л (мккат/л)

Станд.откл. 

Е/л (мккат/л)

Коэф.
вариа­
ции

%

PCCC Multi 1 46.4 (0.78) 0.64(0.012) 1.4

PCCC Multi 2 97.8 (1.63) 1.46(0.024) 1.5
Человеческая сыворотка 1 12.6 (0.21) 0.33(0.006) 2.6
Человеческая сыворотка 2 47.4 (0.79) 0.63(0.011) 1.3
Человеческая сыворотка 3 75.1 (1.25) 0.90(0.015) 1.2
Человеческая сыворотка 4 139(2.32) 1.59 (0.027) 1.1
Человеческая сыворотка 5 264(4.41) 3.24(0.054) 1.2

Внутрипабораторная
прецизионность

Среднее
значение

Е/л (мккат/л)

Станд.откл, 

Е/л (мккат/л)

Коэф.
вариа­
ции

%

РССС Multi 1 46.4 (0.78) 0.86(0.014) 1.8

PCCC Multi 2 99.5 (1.66) 1.98 (0.033) 2.0
Человеческая сыворотка 1 12.6 (0.21) 0.35(0.006) 2.7

Человеческая сыворотка 2 47.4 (0.79) 0.95 (0.016) 2.0
Человеческая сыворотка 3 74.5 (1.24) 1.43 (0.024) 1.9

Человеческая сыворотка 4 138(2.31) 2.74(0.046) 2.0

Человеческая сыворотка 5 269 (4.49) 4.95 (0.083) 1.8

Линейная регрессия 
у= 1 .0 1 х-0 .2 6 9 Е /л  

г = 0.999

(0.22-1.00 мккат/л)
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.

РССС *  РгкСоМ га) CInChem

Сравнение методов
Значения липазы для образцов человеческой сыворотки и плазмы, 
полученные на анализаторе C 06AS  INTEGRA 400plus с 
использованием калориметрического реагента COBAS INTEGRA 
Lipase (у), сравнивались со значениями, определенными с 
использованием соответствующего реагента на анализаторе 
Roche/Hitachi MODULAR Р (х).
Размер выборки (п) = 108

Регрессия по Пассингу/Баблоку'®
у = 1 .01х-0.643Е /л

т = 0.982

Уровень активности в образцах был от 4.93 до 293 Е/л (от 0.08 до 
4.89 мккат/л).
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Точка вранной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для грулп 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://usdiagnostics.roche.com для определения используемых 
символов):

ICONTENT!

------->
[gtíñ]

Содержимое набора
Объем после разведения или смешивания

Глобальный номер предмета торговли 
(GTIN)

Оололнения, увялвния или изммвиия отображаются на иноикатора нэменаний в полях. 
0201 7, Rocha DiagnoMica

С€
d  Rocha Diagooslica GmbH. Сандиофяр Штрасса 116,048305, Мангайи 

www.iocha.corTi
Торговый праостввитвль в США:
Roche DlagnoaUct, Инлианаполис, Ииоиана 
Тахн|мас1(ая лоолвржка и 1иа»псв в США: 1400426-2336

^ R o c h e ^
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П р и л о ж е н и е  i .  Раздел п ре д назна че н  сп е ц и а л ь н о  для и
П О К Й Т Я Н Н Я
Ф ерм о1т и > 1й тест для in  v i iro  д и а гн о с ти ки . l l p e a t t í u i i a H C f i  

для кол ичественного  определения липазы  б сы воротке  и 
плазме крови  человека на систем ах C O B A S  I N T E G R A .

Противопоказания
Н с прим еним о, Изделие предназначено для лабораторной 
д и а гн о сти ки .

Побочные действия
Не прим еним о, т .к . м ед ицинское  изделие предназначено 
для лабораторной диаг но сти ки .

Профессиональный уровень потенциальных 
пользователей
Требования к нро<|)еееиональном\ у р о в н ю  н о те ш 1иал1.н ы \ 
пользовагелей м е д и ц и н с ко го  изделия: врач кл и н и че ско й  
лабораторной д и а гн о с ти ки , врач-лаборант, лаборанг. 
м ед и ц и нски й  лабораторны й те х н и к , врач-спеииалист.

cobas*

рП
R1
SR

7 .9 - 8 .1  
4 .1 1 -4 .2 1

Чувствительность
.Аналитическая чувствител ьн ость  для исследования 
сы ворог ки  и плазмы крови  составляет не более 3 Е/л (Ü.05 
м ккат/л ).

Линейность
Д о п )С 1'имое откл онение  от линейн ости  для сы во р о тки  и 
плазмы в диапазоне а кти вн ости  липазы  60 -300  Е/л ü 
пределах 7 %

Воспроизводимость
М аксим ально  д о п усти м ы й  ко")(})фиииент вариации (К В . 
C V ) результатов определения анализа в одном  и гом  же 
образце (для сы воротки /пл азм ы ) о диапазоне а кти вн ости  
60  Е/л -  300 Е /мл: К В  (C V )  не более 3 %.
М акси м ально  д о п усти м о е  стандартное откл о н е н и е  С О  
(S D ) результатов определения анализа в одном  и то м  ж е 
образце (для сы воротки /пл азм ы ) в диапазоне а кти вн ости  
3- 60 Е/л: С О  (S D ) не более 1.8 Е/л.
Д о п усти м ы й  разброс результатов при  парал.зельных 
определениях одной пробы  разны м и наборам и составляет
не более 3 %.

Тест на открытие
П ри проведении теста на «откры тие»  откл о н е н и е  от  
расчетны х значений находится в пределах 95 - 1 0 5  % .

Стабильность
С м. с р о к  го д н о сти  на у п а ко в ке  рсагеига. М акси м альны й 
ср о к го д н о сти  15 месяцев с латы  производства. Д а г \ 
производ ства  см. на упаковке .

Комплект поставки
Н абор реагентов для кол ичественн о го  определения 
липазы  методом  ф ерм ентного  спектроф отом етри ческо го  
анализа в сы воротке  и плазме крови  на анализаторах и 
м одулях б и о х и м и ч е с ки х  C O B A S  IN T E G R A  и 
R oche /H itach i cobas с (L IP C  /  L ipase c o lo r im e tr ic ), варианты  
исполнения:
2. Реагенты в кассете (U P C  /  L ipase c o lo r im e tr ic  C O B A S  
IN T E G R A  /  cobas c system s). 200 тестов.

Ферменты
и с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на р у с с ко м  язы ке  

Упаковка
Н аборы  реа генгов  roioBi> i к  прим енени ю , поставляю тся в 
кассете и нс д о л ж н ы  разделяться. О л ин  набор реагентов 
рассчитан на 20Ü тестов.
П ервичная у п а ко вка : кассета 
Параметр!)! кассеты:
М атериал: к а с с е га -  н о л и гги л е н . кр ы ш ка  -  полистирол 
Вес: 7 0 г ± Ю %
О бъем: 177 с м ’± К )%
1’ азмерГ)1 ( в 1 .1 С о т а /л л и н а / т и р и н а ) :  60  мм ± 10%  х 82 мм 
± 10%  X 35 мм ± 10%
Т ол щ ина  сте н ки : 0.5 м м + 10%
Т и н  размещ ения гза приборе: крепи тся  в специальны х 
пазах на ама.тизаз'оре
М етод  забора реаг'ента из кассеты : аспирация 
['абаригпы е  размеры кр ы ш е к:
белая (вн е ш н и й  диам стр /вы сота ); 20 .8  ± 0 .2  х 13.1 ± 0 .1  мм 
серая (и п е ш и и й  л иам етр /вы сота): 20 .8  ± 0 .2  х 13.1 ± 0 .1  мм

Реаген ты упа ко ва н ы  герм етично .
Упакогзка изделия обеспечивает лостаточттую  защ иту  от 
м ехани ческих , кл и м а ти ч е с ки х  воздействий пр и  условии 
соблю дения прагзил тр а н с п о р ти р о в ки  и хранения.

Маркировка
В соответствии  с Д И Р Е К Т И В А М И  ЕС Roche D iagnostics  
исно.н .зхет c .ie .iM om ne  сим волы  и знаки :

С им вол

С Д 1
[аЦ]

I REAGENT I

V
|A vJ~ |

0 ||релелет1ие
В ним ание , см. 
и н с т р у кц и ю  по  
п р им енени ю
П ом ер по 
каталогл

П роизводитель

З н ак СЕ

Реагент

О сторожно

Содержит 
достаточно азя п- 
испы таний

Лаза
изготовления

O R 'Kon

С им вол

IVD

CONTENT

А

It
GTIN

Определение
Т о л ько  для 
д и а гн о с ти ки  in 
vitro

К о д  партии

С р о к  годности

С одержим ое 
набора______
Температурны е
ограничения

Внимание

Условное 
оГмгжачение 
способа .чраиеиия: 
какая из сторон 
должна быть сверху 
(для C U IA )______
Глобальный номер 
предмеза TopioB.in 
(G T IN )__________

Маркировка кассеты
1. Н аим енование изделия
2. Ката.10ж н ы й  ном ер
3- С остав
4- О бозначение  располож ения реагентов в кассете 

( R I - B .  R 2 /S R -C )
5. И д си ти ф и ка и и о нны й  номер реагентов в кассете 

для 110 анал итической  системы  (System  ID )
6 У сл о вно е  обозначение способа хранения: какая 

из C Topoif д ол ж на  бы ть сверху (для С Ш А )

1в
2019-03, V  1.1 Русский
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П р и л о ж е н и е  1. Р аздел п р е д н а з н а ч е н  с п е ц и а л ь н о  для
7. О бозначение сод ерж ит достаточно  для 

проведения п (2 0 0 )тестов
8. Т о л ько  д л я  д и а 1 'Н О С Т  и ки  т vitro
9. В ним ание , см. и н с тр у кц и ю  но прим енению , 

ссы лка на э л е ктр о н н ую  и н с т р \к м и ю  на русском  
языке

10. П роизводитель
1 1. Страна происхож д ени я
12. С В -м арки ровка
13. Т ем пературны е о граничения
14. Н ом ер лота
15. С р о к  годности
16. Д ата  производства
17. Гл обальны й помер предмета торгов.зи
18. Q R -ко д
19 Ш т р и х -ко д
20. Л о го т и п  производителя

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

Н 317

Набор реагентов дли количественного определения 
липазы метолом ферментного
спектрофотометрнческого анализа к сыворотке и 
плазме крови на анализаторах и модулях 
биохимических CAOBAS INTEGR.V и Roche/Hitachi 
cobas с (LiPC / Lipase colorimetric), варианты 
нспо.лнения:

3. Реагенты в кассете (LIPCVLipase colorimetric cobas с systems), 580 
I естов

Регнстраиионное удостоверение Р311 2019/9214 от
С р о к  го л н п с тн  см. на уп а ко вке  
Т е м пе р а зур а  хранения см. на уп а ко вке  
П ом ер лота см. иа уп а ко вке

ферменты
и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на  р у с с к о м  я зы ке

трс1н с п о р зи р о в ш и ку . ка к  следует обраш ап.ся с этим 
прод уктом . П ри  пол хчении  прод укта  внимательно 
о с м о |р и те  у п а ко в ку . П р и  наличии лю бы х следов 
неправил ьного  обращ ения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуж ивания  кл иентов  ком пании  
«Roche D iagnostics  G m b H »  ("Р о ш  Д и а гн о с ти ке  Г м б Х ") 
или к  регион ал ьн ом у п оставщ и ку .
Т р а н сп о р ти р о вка  осущ ествляется всеми видами 
транспорта в кр ы ты х  тр а н спо р тн ы х  средствах в 
счнп 'вегствии с правилами перевозки  грузов, 
д е й с тв ую щ и м и  на каж д ом  виде транспорта . Тем ператхра 
при  тране гю ртировке  2-8 °С.
Изделия. грансиор  тированны е с наруш ением 
гем иератхрно го  реж им а, п р и м е н е н и ю  не подлежат. 
Изделия. хранивш иеся с наруш ением
регл ам ен тированн о го  реж им а, п р и м е н е н и ю  не подлежат. 
Х ран ени е  изделий пр и  тем пературе о т  2 °С до 8 °С 
д о л ж н о  осущ ествляться  в хол од ил ьны х кам ерах или в 
х о л о д ил ьни ках, об е спе чи ва ю щ и х  реглам ентированны й 
темгтералурный р еж им  с еж едневной  регистрацией 
1ем перат\ры .

Производитель: «Ruche Diagnostics (imhH» ("Pmii Дна1нис1нкс 
ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany, Германия 
Изделие предназначено только .зля лна1 носгикн in vitro 
Уполномоченный представитель пронзнодителя иа leppiiiopmi РФ:
О б щ ество  с о гр а н и ч е н н о й  о тве тстве н н о сть ю  «Рош  Д н ш  и о с гн ка  Рус» (О О О  
«Рош  Д и а гн о с ти ка  Р ус»). 107031. М о с кв а , Т р уб н ая  плош адь. л, 2 Тел: +7 
495 22 9 -6 9-9 9 . факс. + 7  495 22 9 -6 2-6 4 . E -m a il
m osco \v .re ce p tio n _ d ia i? 'roche.com

К ат. ном ер 07041918190

На м арки р о вку  нанесены дополнительны е сим волы :

А
Ф
H 3 I7

- Вним ание

- П редупреж дение. М о ж е т  вы зы вагь а .злергичсскую  
реакци ю  ко ж и .

С т е р и л и з а и и я
Изделие поставляется нестерильны.м. Н е под леж ит 
по вто р н о м у  испо л ьзо ва ни ю  и /ил и  стерилизации 
пользователе.м.

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  среды  
М е д и ц и н ско е  изделие пр и  использовании , 
тр анспорти ровке  и хранени и  не оказы вает н е гати вн о го  
воздействия на человека и о кр у ж а ю щ у ю  среду при 
соблю дении усл ови й  прим енения и мер 
пред осторож ности , у ка за н н ы х  в инстру ки и и .

У т и л и з а ц и я
В о  избежание в о зм о ж н о го  за грязнения  окру ж аю ш ей  
среды «Н абор  реагентов  для кол ичественн о го  
определения .зипазы м езолом  ф ерм ентного 
сне ктр о ф о то м е тр и че ско го  аназиза  в сы воротке  и плазме 
крови  на анализаторах и м од ул ях би охим ически .х  C O B A S  
ÍN T E G R A  и R o che /H itach i cobas с (L IP C  /  l.ipase 
c o lo r im c ir ic ) . в а р и а т ы  испол нения»  с и стекш им  сроком  
ю д и о с ги . а за кж е  озходы . испол ьзованны х реагентов, 
кон тр о л ь н ы х  материалов д о л ж н ы  утил изироваться  в 
соответствии  с м естны м и госуд арственн ы м и  и /  или 
бол ьни чн ы м и  норм аз'ивны м и зребонаниям и,
П равильное у н и ч то ж е н и е  и утил изация  будет 
и о /иерж иваз 1. сохранение природ ны х ресурсов и 
содействовать защ ите здоровья человека и о кр уж а ю щ е й  
среды

Т р е б о в а н и я  к  м а р к и р о в к е  гр у п п о в о й  у п а к о в к и  
(т р а н с п о р т н о й  т а р ы ), у с т а н о в л е н н ы е  и з го то в и те л е м
Товар с транспортн ой  (гр у п п о в о й ) м арки р о вко й  у п а ко в ки  
используется то л ько  для перемещ ения изделия с 
производственной пл ощ ад ки  до собствен но го  склада 
производителя на территори и  страны  изготовител я . Т.о. 
товар с тр анспортн ой  м арки р о вко й  не поставляется на 
те р р и то р и ю  РФ . На тр анспортн ой  м аркировке  указаны  
сведения, им ею щ иеся на ре гул ярной  м аркировке , в том 
числе дата производства  про д укта  ф иксирована.

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и
Перед о тправкой  с завода п р о д у кт  пр о хо д и т  контрольны е 
проверки. М еж дународ ны е сим волы  на у п а ко в ке  и 
специальны е и н с тр у кц и и  по обращ ению  указы ваю т

У т и л и з а ц и я  о тх о д о в  у п а к о в к и .
У п а ко вка  п р о д у кц и и  «Roche D iagnostics  G m bH »  ("Р ош  
Д и а гн о с ти ке  Г м б Х " )  разработана с целью  сведения к 
м и н и м ум у  загрязнения  о кр у ж а ю щ е й  срел1.1 при 
сохранении  цел остн ости  нрод укза  во время 
тр а н сп о р ти р ов ки  и хранения. У па ко во ч н ы е  отходы  
д ол ж ны  утил изироваться  в м естны х п у н кт а х  сбора 
у п а ко в ки . в специализированны е контейнеры , 
располож енны е в м у и и 11и п а л и 1е-|'а\.
У т и л и з а ц и я  и зд е л и я  с и с т е к ш и м  с р о ко м  го д н о с ти  и 
о тх о д о в , и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а ге н то в .
П ри утил изац ии  и у н и ч то ж е н и и  изделий с истекш им  
сроком  го д н о сти , а та кж е  отходов, использованны х 
реагентов, необ ход им о л ействовагь  в соозветствии с 
ги ]'и е н и че с ки м и  норм ативам и и ’следовать оф ициальны м
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^ [Т р н м е ч а н и с :

C O B A S  IN T C G R A  4 00  p lus : А нали затор  би охи м и че ски й  
автом атический  «К о б а с  И н те гра  4 00  плю с» (Cobas Integra 
4 00  P lus) с прин ад л еж н остям и , производства Roche 
D iagnostics  G m b H . Герм ания. регистрационное  
удостоверение №  Ф С З  2012/11531.

UPC
Колориметрический анализ липазы

П р и л о ж е н и е  1. Раздел п ре д назна че н  сп е ц и а л ь н о  для и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на р у с с ко м  язы ке
и н с тр \’ки иям  по у тил изац ии  и > и и ч то ж е н и ю  ----------------------------------- -------------------------------------------
потенциально ин(1)екционного и х и м и ч е с к о ю  материала. 
п р и н я 1ы м  [ш 1'ерригори и  Р оссийской  Ф едерации и в 
л а тк> м  Л П У .
К л ю чевы м и вопросам и в стратегии  \п р а вл е и и я  отходам и 
является оптим изация  т а кт и к  и под ход ов к  кон ечны м  
прод уктам , а та кж е  м и ним изац и я  во зм о ж н о го  загрязнения 
о кр у ж а ю щ е й  среды.
Колее п о д р об н ую  ин(|)орм ацию  лю ж но  по.зучить \  
производителя /  у п о л н о м о че н н о го  представителя 
произволигеля.
У  |'и ;1изация л о л ж [1а проводиться в соответствии  с 
м естны м и норм ами законодательства, а та кж е  в 
соответствии с протоко.тами м е д и ц и н с ко го  \ч р с ж л е и и я . 
где исмользуют'ся данны е м ед и ц и нски е  изделия.
Не утилизировать совм есттю  с бы товы м и отходам и.

Г а р а н т и й н ы е  о б яза те л ьства
П роизводитель (ко м па н и я  «R oche D iagnostics  G m bH »
("Р ош  Д и а гн о с ти ке  Г м б Х " ))  гарантирует, что  «Н абор 
реагентов для ко л и ч естве н н о го  определения липазы  
методом  ф ерм ентного  спектроф отом етри чееко го  анализа 
в сы воротке  и плазме крови  на анализаторах и модуля.ч 
б и охи м и че ски х  C O B A S  ÍN  l  E G R A  и R o ch e 'H ita ch i coba.s с 
(L IP C  /  L ipase c o lo r im e tr ic ), варианты  испол)«ения» 
соответствует С11еци(|)икациям. заявленны м на зти ке тке .
Производите.ть несет ответственность за р а б о т\ изделий 
то л ько  в случае их правил ьно го  использования в 
соответствии с и[1с тр укц и с й . а та кж е  соблю дения правил 
хранения и транспорти ровки ,
Изделия дол ж ны  использоваться то л ь ко  д о  истечения 
срока  годности , которы й указан на \  паковке .
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  
З А М Е Н Я Е Т  С О Б О Й  И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И . О Д Н О З Н А Ч Н О  
В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е .
В К Л Ю Ч А Я  Л Ю Б У Ю  П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю
Г А Р А Н Т И Ю  П Р И Г О Д Н О С  ГИ Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О Г О  
И С П О Л Ь З О В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  И Н О Й  Ц Е Л И .
К О М П А Н И Я  R (X ’ H E  D IA G N O S T IC S  G m bH  Н Е  Н Е С Е Т  
О Т В Е Т С Г В Е М М О С Т И  З А  С Л У Ч А Й Н Ы Е . Н Е П Р Я М Ы Е .
С П Е П И Л Л Ы 1 Ы Е  И Л И  К О С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы Т К И .
П о вопросам , связанны.м с качество.м изделий, а та кж е  с 
их работой. н \ж н о  обращ аться к  У п о л н о м о ч е н н о м у  
п р е д ста в и те л ю  п р о и зв о д и те л я  на т е р р и т о р и и  Р Ф :
О бщ ество с о гр ани ченн ой  ответствен ностью  « I^H 1I 
Д и а гн о с ти ка  Рус» (О О О  «Р ош  Д и а гн о с ти ка  Р ус»). 1070.11.
М о скв а . Трубная площ адь, д. 2. тел.: +7 (4 9 5 ) 229-69-99 . 
факс: + 7 (4 9 5 )2 2 9 -6 2 -6 4 .

П р е те н зи и  по  к а ч е с т в у  (р е к л а м а ц и я )
П оряд ок предъявления реклам аций и отве гов  иа них 
регулируется  граж дански.м  правом . Рекламация .можем 
предъявляться то л ько  по  та ки м  вопросам , которы е не 
являлись предметом  пр и е м ки  товара, произвеленной в 
соответствии  с усл овиям и договора.
П о  всем вопросам , связанны.м с обслуж иванием  изделия, 
необходим о обратиться к  У п о л н о м о ч е н н о м у  
представителю  производителя.
В  случае реклам ации обращ аться к  производ ител ю  и /  или 
упо л н о м о че н н о м у  представителю  производителя.
У п о л н о м о ч е н н ы й  прел ставите .яь  п р о и зв о д и те л я  иа 
т е р р и т о р и и  Р Ф :
О бщ ество с о гр а н и че н н о й  о зв етствен ное гью  «Рош 
Д и а гн о с ти ка  Рус» (О О О  «Р ош  Д и ш н о с т и ка  Р \ с»). 107031.
М осква . Т рзбная  площ адь, д .2 . тел.: (4 9 5 ) 229 -69 -99 . факс:
(4 9 5 )2 2 9 -6 2 -6 4
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регрессии для сравнительных исследований методов, применяемых в клинической 
химии, часть 1П". "Журнал клинической химии и клинической биохимии" Ноябрь 
1988; 26(11):783-790.
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UPC
flMnasa колориметрический 
Информация для м к а м

cobas*

Гя |р ] jCONTEKTl Анализатор(ы), на которых может использоваться
кассета(ы) cobas с

07041918190 1фаае colCTimetric (580 тестов) Код системы 05 5900 6 Roche/Httachi cobas с  701/702
10759350 190 Calibrator f.a.8. (1 2 x 3  мл) Код 401
10759350 360 Calibrator f.a.8. (12 х 3 мл, для США) Код 401
12149435 122 Prednorm U plus (10 х 3 мл) Код 300
12149435 160 Prednorm U plus (10 х 3 мл, для C liiA ) Код 300
12149443 122 Predpath и  plus (1 0 x 3  мл) Код 301
12149443160 Predpath U plus (10 х 3 мл, для США) Код 301
10171743 122 Prednorm U (20 х 5 мл) Коп 300
10171735122 Prednorm U (4 х 5 itfi) Код 300
10171778 122 Predpath U (20 х 5 мл) Код 301
10171760122 Predpath U (4 х 5 мл) Код 301
05117003 190 PredContrtrfCIInChem Multi 1 (20 х 5 мп) Код 391
05947626 190 PredControl ClinChem МиШ 1 (4 х 5 ил) Код 391
05947626 160 PredControl СУпСЬет M ulti 1 (4  х 5 мл, fv ifl С Ш /^ Код 391
05117216190 PredControl CynChem Multi 2 (20 х 5 мл) Код 392
05947774 190 PredControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 мл) Код 392
05947774 160 PredC ontrd ClinChem M ulti 2 (4 x 5 мл, для С Ш ^ Код 392
05172152190 Diluent NaCI 9%  (119 мл) Код системы 08 6869 3

Русский

|̂ Новая аппликация ^

Системная информация

LIP: ACN8789
S-U P: ACN 8766 (STAT, время реакции; 5)

Нааначение
Ферментный тест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения липазы в сыворотке и плазме крови 
человека на системах Rocha/HItachl cobas с.
Теоретическое о б о с н о и н и е ''^ '* ’**̂
Липазы это гликопротеины с молекулярным весстл 47(ХЮ Да. Они 
определяются как триглицеридные гидролазы, которые катализируют 
расщепление триглицеридов на диглицериды с последующим 
образованием ионоглицеридов и жирных кислот. Панкреатическая 
липаза, наряду с а*амилазо(^ несстлненно на протяжении многих лет 
является самым важным параметром клинической биохимии для 
дифференциатъной диагностики при заболеваниях поджелудочной 
железы. Определение активности липазы пол зает все большее 
международное признание благодаря высокой спвф тф тности и 
быстрой ответной реакции. При остром панкреатите активность липазы 
возрастает через 4-8 часов, достигает максимальных значений через 
24 часа и снижается через 8*14 дней. Тем не менее, повышение 
активности липазы, определяемое в сыворотке крови, и степень 
поражения поджелудочной железы не смзаны .
Были описаны многочисленные методы измерения липазы, основанные 
на турбидиметрическом или нефелометрическом определении 
уменьшения ее содержания в субстрате или определении продуктов 
распада.
Ванный метод основан на расщеплении специфичного хромогенного 
субстрата эфира липазы 1,2-0-дилаурил-рах-тицвро-З-глутароеой 
кислоты-(б-ме7илреэоруфин), эмульгированного с жалчными 
кислотами. Активность панкреатических ф р а н то в  определяется 
специфически комбинацией желчной кислоты и колипазы, 
использованной в данном методе. Ф акппески, при отсутствии 
колипазы активность липазы не обнаруживается. Колипаза не 
аюив»9>ует другие формы липолитических ферментов в сыворотке 
кроме панкреатической липазы. Высокая концентрация холатов 
обеспечивает отсутствие реакции эстеразы в сыворотке с  хромогенным 
субстратом из-за высокого отрицательного заряда поверхности.

Принцип метода*4<'̂ н
Ферментативный колориметрический анализ с субстратом в виде 
^ тф а  1,2-0-дилаурил-рак-глииеро-З-тутаровой 
кислоты-(б-мвтилрвэоруфин).
Хромогенный субстрат эфира липазы 1,2-0-дила^ил-рак- 
глицеро-З -гл уг^вая кислота-(6-мвтилрвзоруфин) расщепляется с 
помощью катализирующего воздействия щелочного раствора липазы, 
вследствие чего формируется 1,2-0-дилаурип-рак-глииерол и 
нестабильный промежуточный ^ и р  глутаровой 
киспотьКб-мвтилрезоруфин). Он раэлагаетот самопроизвольно в 
щелочном растворе с с^м ированием  глутаровой кислоты и 
метилреэоруфина. При добавлш ии детергента и колипазы, 
специфичность метода для панкреатической липазы увеличивается.

эфтф
1,2-0-дилаурил-рак-гпицеро-З-глутаровой кислоты- п п м
(6-метилрезоруфин) - — ►

1,2-0-дилаурил-рак-глицерин + 
эфир глутаровой кислоты-(б-метилреэоруфин)

эфир
глутаровой кислоты- 
(б-метилрезоруфин)

спонтаннм
раапожаии глутаровая кислота 

+
метилрезоруфин

Интенсивность окраски полученного краснсхю красителя прямо 
пропорциональна активности липазы и измеряется фотометрически.
Реагенты • рабочие растворы

R1 BICIN*) буфер; 50 ммоль/л, pH 8.0; колипаза
(поджелудочная железа свиньи); 2 0.9 мг/л; 
Na-дезоксихолат: 1.6 ммол^л; хлорид кальция;
10 ммоль/л; детергент; консервант

R3 (STAT R2) Тартрат буфер: 10 ммоль/л, pH 4.16; эфир
1,2-0-дилаурил-рак-глицеро-З-тутаровой кислоты- 
(6 -м е ти л р е эо р у^): 0.27 ммолк^л; 
тауродеэоксихолаг 8.8 ммол^л; детергент; 
консервант

t )  BICIN в Н.№бис(г-пирокемэтипХп1иин
R1 находится в позиции В, R3 (STAT R2) • в позиции С.
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UPC
Липааа колорим тричвский

cobas'
Меры предосторожности и предупреждения
Только для In vitro диагностики.
Соблюдайте обьмные меры предосторожности, необходимые при 
работе со в см и  лабораторными реагентами, 
пилиэация всех отходов должна осуществляп>ся в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Для США; Внимание: Федерагьный закон ограничивает продажу 
данного устройства, только врачом или по его указанию.
Приготовление рабочего растведа реагента 
Готов к  применению 
Хранение и стебильность

LIPC

Срок хранения при 2-8 ”С:

Срок хранения вскрытого реагента в 
холодильнике на борту анализатора: 
На борту Менеджеда реагентов;

Дипювнт ЫаС19 %

Срок хранения при 2*6

Срок хранения вскрытого реагента в 
холодильнике на борту анализатора: 
На борту Менеджера реагентов:

См. срок годности на 
этикетхе кассеты cobas е. 
4 недели

24 часа

См. срок годности на 
зтикетке кассеты cobas с. 
4 недели

24 часа

Сбор и подготовка образцов
Для сбора и подготовки образцов используйте только соответствующие 
пробирки или контейнеры.
Только перечисленные ниже образцы были протестированы и 
признаны приемлемыми.
Сыворотка.
Плазма: У-гепариновая плазма
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов разлтны х 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 огрантений и интерференции.
Требования аабильности образца были установлены 
экспериментальными данными изготовителем или на основе 
справочной литературы и только для температурных/вреиенных рамок, 
указанных в инсфукции по проведению теста. Отдельная лаборатория 
несет ответстветостъ за использование всех доступных эталонов 
и/или своих собственных исследований для определения конкретных 
критериев стабильности для своей лаборатории.

Стабильность в 
сыворотке:'̂

Стабильность в плазме:

7 дней при 20 -25*0  
7 дней при 4-8 *С 
1 год п р и -20*0 

1 неделя при 15-25 *С
1 неделя гри  2-6 *С
2 месяца при (-15)-(-25) *С

С о сти  набора
См. раздел "Реагенты -  рабочие растворы*.

Необхо0 (мые материалы (не входят в набор)
■ См. раздел «Инфо;м1аиия для заказа»
■ Общее лаборатс^ное оборудование 
Анализ
Для получемтя оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции, применительно к  используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Р ^оеодстве пользователя. 
Выполнение методик, не утвержденных компанией Roche, не 
гарантруется и определяется пользователем.
Аппликация для сы воротки и плазмы 

П ротокол измерения соЬаз с 701Я02

Тип анализа 
Время реахцииЛ'очки 
измерения .г.ы
Длины волн
(вспомогательная/главная) 
Направление реакции 
Единицы измерения

Класс А
1 0 /2 2 -2 5  (S T A T 5/10-13)

700/570 нм

Возрастающая
Е/л
(мккат/л)

Дозирование реагента Дилюект (НгО)
R1 ЗОмкл гО мкл
РЗ (ЗТАТН2) 46мкл -

Объем образцов Образец Разввовние образца
Образец Дитоент

(NaO)
Нормальный 2 мкл - -
Уменьшенный 2 мкл 15 135
Увеличенный 2 мкл - -

Калибровка

Калибраторы 81:Н гО
S2: C .f.a.s.

Режим калибровки Линейный
Частота калибровки 2-точечная калибровка

•  после смены серии реагентов
• по мере необходимости согласно 
процедурам контроля качества

Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией. 
Прослеживаемость: Данный метод стандартизирован вручную 
относительно реагента Roche с помощью субстрат-спе11ифичного 
поглощения, е.
Контроль ка ч е стм
Для контроля качества могут быть использованы материалы, указанные 
в разделе «Информация для заказа».
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы.
Контрольные интервалы и г ^ е л ы  должны быть адаптированы в 
соответствии с требовагмями конкретной лаборатории. П олучтнью  
значения должны попадать в установленные пределы. Каждая 
лаборатория должна выработать правила, позеоляющие принять 
корреш рую ив1е меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализаторы Roche/Hítachi cobas е автом атич^ки рассчитывают 
активность аналита в каждом образце.
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UPC
Липаза колориметрический

Коэффициенты пересчета:

cobas'
Е/л X 0 .0 t67  s  мккат/л

Ограничения -  интерференция
Критерий: Извлечение в пределах 1 10 % от исходного значения при 
активности липазы 60 Е/л (1.00 мхкат/л).
Иктеричность;'̂  Не оказывает значимого влияния на результаты вплоть 
до значения 60 индекса 1 для конъюгированного и 
неконъюгированного билирубина (приблизительная концентрация 
конъюгированного и неконъюгированного билирубина: 1 (^6  икмоль/л 
или 60 мг/дл).
Гемолиз:^^ Не оказывает значимого влияния на результаты при 
индексе Н до 1000 (приблизительная концентрация гемоглобина:
620 мкмоль/л и ш  1ÔO0 мг/дл).
Липемин (интралипид):̂ ’  Не оказывает значимого влияния на 
результаты вплоть до значения индекса L 2000. Корреляция между 
значением индекса L (соответствующего мутности) и концентрацией 
триглицеридов слабая.
Лекарственные средства: В терапевтических концентрациях часто 
применяемые лекарственные^редства не влияют на результаты.'̂ '’
В редких случаях гаммапатия определенного типа IgM (болезнь 
Вальденстрема • мвкроглоб^линемин) может привести к получению 
некорректных результатов.'”
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов кл и м тско го  обследования и других данных. 
НЕОБХОДИМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Програимироееиие специальной пром ы вки: Если на системах 
Roche/HitacN cobae с одноц>еменно выполняется работа с 
определшными комбинациями тестов, необходшио применять стадии 
специальной промывки. Все программы специалыюй промывки, 
необходимые для исключения э ф ^кта  переноса, доступны через 
соединение еоЬее Unk, ручной ввод необходим в отдельных случаях. 
Последняя версия списка исключемм эффекта переноса находится в 
инструкции NaOHO/SMS/SmpCInl +2/SCCS, а более подробные 
инстт^хции содержатся в Руководстве оператора.
При необходимости прогреииы  специальной промы вки/исклю че- 
ние е<Й>екта переносе должны  выполниться до получения реэуль* 
татов данного теста.
Пределы и диапазоны  измерения 
Диапееон измерений
3-300 Е/л (0.05-5.01 мккат/л)
Определите образцы, имеющие более высокую активность, с помощью 
функции повторного проведения анализа. Разведение образцов с 
помощью функции повторного проведения анализа выполняется в 
соотношении 1:10. Результаты по об^зцам , разведенным с помощью 
функции повторного проведения анализа, автоматически умножаются 
на коэффициент 10.
Нижние пределы измерения

Првввп измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел ко- 
птестввнного олредвпвнт

Предел измерения холостой пробы » 3 Е/л (0.05 мккат/л)
Предел обнаружения » 3 Е/л (0.05 мккат/л)
Предел количественного s  5 Е/л (0.08 мскат/л)
определения
Определеже предела измерения холостой пробы, предела 
о б н а ^ е ж я  и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с т р е (^ н и я м и  ЕР17-А2 Института клинических и 
лаб(ч)аторных 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 к о т о ^  с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с  низким уровнем концентрации.

Предел обнаружения соответствует минимальной концентрации 
аналита, которую можно обнаружить (значение выше предела 
измерения холостой пробы с вероятностью 95 %).
Пршел количественного определения - это самая низкая концентрация 
аналита, которую можно измерить с  прецизионным коэффициентом 
вариации 20 %. Его определяли с применением образцов с низкой 
концентрацией липазы.
Ожидаемые еначения'̂
Взрослые; 13-60 Е/л (0.22-1.00 мккат/л)
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к  популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных л^ораториях, могут 
отличаться.
В оспроиеводииость (прециеионностъ)
Воспроизводимость и вк/трилабораторную прецизионность 
огределяли с использованием человеческих образцов и контролей в 
соответствии с требованиями ЕР5 Института клинических и 
лабораторных стандартов (С181) (2 аликвоты на серию, 2 серии в день, 
21 день). Были получены следующие результаты:
ир

S-UP

Воспроизводимость Среднее
значение

В!л (мххат1п)

Станд.отхл. 

ЕМ (мхквтМ)

Коэф.
вари­
ации

%

РОСС Мига 1 45.4 (0.76) 0.49 (0.01) 1.1
РСССМига2 100(1.67) 0.79 (0.01) 0.8
Человеческая сыворотка 1 1 го (0.20) 0 2 8  (0.005) гз
Человеческая сыворотка 2 47.1 (0.79) 0.48 (0.01) 1.0
Человеческая сыворотка 3 74.5 (1.24) 1.12 (0.02) 1.5
Человеческая сыворотка 4 139 (2.32) 2.10(0.04) 1.5
Человеческая сыворспка 5 286 (4.78) 3 2 3  (0.05) 1.1
Внутрилабораторная
прецизионность

Срвтев
значение

ЕМ (м хкаЩ

Стзчд-отхл. 

ЕМ (мхкатМ)

Коэф.
вари­
ации

%

РСХ;СМи№1 45.4 (0.76) 0.91 (0.02) 2.0
РСССМи№ 2 100(1.67) 2.10(0.04) г1
Человеческая сыворотка 1 12.0 (0.20) 0.41 (0.01) 3.5
Человеческая сыворотка 2 47.1 (0.79) 0.92 (0.02) 1.9
Человеческая сыворотка 3 74.5(1.24) 1.71 (0.03) 2.3
Человеческая сыворотка 4 139 (2.32) 3.04(0.05) 22
Человеческая сыворотка 5 286 (4.78) 5.85(0.10) 2.0

Воспроизводимость Сретев
значение

ЕМ (мюгаг.^)

Ста><а.откл. 

ЕМ (мккатМ)

Коэф.
вари­
ации

%

РССС M ulti 1 46.2 (0.77) 0.47 (0.01) 1.0

PC C C M utti2 102(1.70) 0.89(0.01) 0.9
Человеческая сыворотка 1 12.3 (0.21) 0.29(0.005) 2.3
Человеческая сыворотка 2 47.8 (0.80) ^JO (O .O I) 1.1
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Внугрилабс^аторная
прецизионность

Среднее
значение

ЕАт (кпжаЩ

Стачб-откл. 

EÁJ (MKKST )̂

К09ф.
вари-
ации

%

РССС M ulti 1 46.2 (0.77) 0.94(0.02) 2.0
РСССМ иШ г 102(1.70) 1.94 (0.03) 1.9

Человеческая сыворотка 1 12 .3(051) 0.37(0.01) 3.0

Человеческая сывздотка 2 47.8 (0.80) 0.94 (0.02) 2.0
Человеческая сыворотка 3 75 .4 (156) 1.55(0.03) г1
Человеческая сыворотка 4 141 (2.35) 2.51 (0.04) 1.8
Человеческая сывздотка 5 290 (4.84) 4.93 (0.08) 1.7

*РССС -  P redC ontol dnC M m

Сравнение методов
Значения уровня липазы для образцов сыворотки и плазмы крови 
человека, полученные на анализаторе Roche/Hitachi cobaa с 701 (у), 
были сопоставлены со значениями, определенными с использованием 
соответствующего реагента на анализаторе 
Roche/Hitachi cobas с 501 (х).

UP:

Размер выборки (п )«102
Регрессия по Пассингу/Баблоку'̂  Линейная регрессия 
у = 1 .ООх + 0.482 Вл у  = 0.997х +  0.792 Е/л
т = 0.985 г*= 1.000
Уровень активности в о(^азцах был от 4.2 до 294 Е/л (от 0.07 до
4.91 мккат/л).

S-LIP;

Размер выборки (п) в  99
Регрессия по Пассингу/Баблоку'* Линейная регрессия 
у  = 1 .ООх + 0.153 Е/л у = 1 .ООх + 0.304 Е/п
т  = 0.984 г = 0.999
Уровень актищгости в образцах был от 4.2 до 294 Е/л (от 0.07 до
4.91 мккат/л).
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Воспроизводимость Среднее

значение

E/h (мюсатМ)

Станд.откл. 

Ein (мкаат1п)

Коэф.
вари­
ации

%
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не иоюльзуются.
Символы
В дополнение к  перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США; см. 
https://usdiagnostics.roche.com  для ог^еделения используемых 
символов);
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LIPC
Липаза колориметрический

П р и л о ж е н и е  l .  Раздел пр е д н а зн а че н  сп е и и а л ь н о  для
П о ка з а н и я
Ф ерм ентн ы й  тест для in  v i iro  д и а гн о с ти ки . Предназначен 
для кол ичественн о го  определения липазы  в сы воротке  и 
плазме крови  человека на систем ах R o c lic H ita c h i cobas с.

П р о т и в о п о к а з а н и я
Не прим еним о. Изделие предназначено для лабораторной 
д и а гн о сти ки .

П о б о ч н ы е  д е й с тв и я
Ие прим еним о, т .к , м ед ици нское  изделие предггазначено 
для лабораторной д и а гн о сти ки .

П р о ф е сс н о н а л ь м ы й  у р о в е н ь  п о т е н ц и а л ь н ы х  
п о л ьзовател ей
Требования к  проф ессиональном ) у р о в н ю  нотенииальны х 
пользователей м е д и ц и н с ко ю  изделия: врач кл и н и че ско й  
лабораторной д и а гн о с ти ки , врач-лаборант, лаборант, 
м ед и ц и нски й  лабораторны й те х н и к , врач-спсциа-зист.

0007MI9iei90c7D1V2 1

cobas"’

pH
R I
R 3 /S T A T  R2

7.9 -  8 .1 
4 .1 1 - 4 .2 1

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
Ана.'1И1ическая ч \в е тв и  гедьность д.зя исследования 
сы воротки  и плазмы  крови  составляет не более 3 Е.'л (0 .05 
м ккаГ/.'1).

Л и н е й н о с т ь
Д о пусти м о е  откл онение  от линейн ости  для сы в о р о тки  и 
плазмы в диапазоне а кти вн ости  липазы  6 0 -300  Е /л в 
пределах 5 %

В о с п р о и зв о д и м о с ть
М акси м ально  д о п хе ти м ы й  коэф ф ициент вариации (К В . 
C V )  результатов определения a n a jin ra  в одном  и том же 
образце (для сы воротки /нл азм ы ) в диапазоне акзинноези 
60 Е/л -  300 Е /мл: К В  (C V )  не более 3 %.
М акси м ально  л опуезим ое  стандартное откл онен ие  С О  
(S D ) результазов определения аналита в одном  и то м  же 
образце (для сы ворозки /плаз.м ы ) в диапазоне акти вн о сти  
3- 60 Е/л: С О  (S D ) не более 1.8 Е/л.
Д о п у сти м ы й  разброс результатов при  11аралле.1Ы1ых 
определениях одной  пробы  разны м и наборам и составляет 
не более 3 %.

Т е с т  на о т к р ы т и е
П ри проведении теста на «откры тие»  отк.'ю иение от 
расчетны х значений находится  в преле.зах 95 -  105 %.

С т а б и л ь н о с ть
См. ср о к год ности  на \  па ко вке  реагента. М акси м альны й 
ср о к год н ости  9 месяцев с даты  производства. Д а т \ 
производства см. на упаковке .

К о м п л е к т  п о с т а в к и
Набор реагентов для ко л ичественн о го  определения 
липазы  методом  ф ерм ентного  спектроф отом етри ческо го  
анализа в сы воротке  и плазме кр о в и  на анализаторах и 
м одулях б и о х и м и ч е с ки х  C O B A S  IN T E G R A  и 
R oche /H iiach i cobas с (L IP C  /  L ipase c o lo r im e tr ic ), варианты  
исполнения:

3 . 1’ еагенты  в кассете (L IP C  /  L ipase c o lo r im e tr ic  cobas с 
system.s). 580 тестов.

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на р у с с ко м  я зы ке  
> паковка
Н аборы  реагентов готовы  к  прим енени ю , поставляю тся в 
кассете и не д о л ж т .1 разделятг.ся О д ин  набор реагентов 
рассчитан на 580 тесю н.
П ервичная у п а ко в ка : кассета 
П арам еф ы  кассеты :
М атериал: кассета -  пол иэтилен, ф лакон -  полиэтилен, 
кр ы ш ка  кассеты  -  пол истирол 
Вес: 1 2 8 г± 1 0 %
Объем пу сто й  кассстг.1 (макси.мальная вм естикгость): 235 
мл ± 10% '
Размеры (вы со га /д л и и а /и 1ирина): 82м м ± 10%  х 82мм±1()%  
X 35 м м ±10%
Голш ина сте н ки ; 0.5 мм  + 10%
Т и п  раз'геш ения на приборе: крепи тся  в специальны х 
пазах на анализаторе
М етол  забззра реагеггта из кассеты : аспирация 

Габаритнгас разкгеры кры ш е к:
Размеры кр ы ш е к (белы е) (вн е ш н и й  диам етр/вы сота): 22.8 
± 0 .2 x 1 3 .1  ± 0 .1  мм

Реагенты  упа ко ва н ы  герм етично .
У п а ко в ка  изделия обеспечивает д о с та то ч н у ю  защ иту от 
м ехани ческих , кл и м а ти че с ки х  воздействий п р и  усл ови и  
соб.зю дсиия правил тр а н с п о р ти р о в ки  и хранения.

Маркгфовка
В  соответствии  с Д И Р Е К Т И В А М И  ЕС R oche D ia g iio s iics  
испол ьзхст с л с д х ю ш и с  сим волы  и знаки:

Симво.т

□s
[ r I f I

СС
REAGENT

V

О пределение
В ггимаиие. см. 
и н с т р у кц и ю  по 
прихгенению
Н ом ер по 
катал огу

П роизводитель

Знак СЕ

Реагент

О с ю р о ж п о

Содержит 
достаточно для 
п-испы таннй

Д а та
изготовления

O R -КОД

Си.мвол

IVD

и
ICONTENT!

т
А
tí

iGTINl

Определение

Т о л ько  для 
д и апзосдики  ш  viiro

К о л  партии

С р о к  годности

С одерж им ое  набора

Тем пературны е
ограни чени я

В н и м а н и е

Условное обозначение 
способа хранения: 
какая из сторон должна 
быть свер-Х) (для С Ш А )
Глобальный
предмета
(G T IN )

номер
горговлзг

Маркировка кассеты
1. Н аим енование изделия
2. С остав
3. О бозначение  располож ения реагентов в кассезе 

(R 1 -B . R 3 /S T A T  R 2 - C )
4. К а та л о ж ны й  номер
5. И ленти (|)и кацион ны й  номер реагентов в кассете 

для П О  а нал ити ческой  систем ы  (System  ID )
6. У словное  обозначение «посооа  хранения: какая
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cobas'
Липаза колориметрический

П р и л о ж е н и е  I . Раздел пре д н а зн а че н  с п е ц и а л ь н о  для 
из сторон  д ол ж на  бы ть сверху (лля С Ш А )  
О бозначение сод ерж ит д о с таточно  для 
проведения п (5 8 0 ) тестов 
Тол ько  лля д и а гн о с ти ки  in vitro 
BttuMüHHc, см. и н с тр у кц и ю  по прим енению , 
ссы лка на эл е ктр о н н ую  и н с тр у кц и ю  на русском  
языке
П роизводитель 
С трана происхож д ени я  
С Е 'М аркировка  
Тем пературны е о граничения 
Н омер лота 
С р о к годности  
Д ата  производства
Глобальны й номер предмета то р говл и  
Q R -ко д  
Ш тр и х -ко д
Л о го ти п  производителя

10.

11.
12. 

!3 . 
!4 .
15,
16,
17.
18.
19.
20 .

М а к е т  м а р к и р о в к и  на р у с с ко м  я з ы к е

H 3I7

Н а б о р  p e a ic M T O B  л л я  к о л 1 1 ч е с г в е т и 1 г о  о н р е л с л е и и н  
л и м а т ы  м е т о л о м  ф е р м с 1п н о 1о
с п с к т р о ф (11о м е т р н ч е с к о 10 н н я . т т а  в с ы в о р о 1к е  и 
п л а з м е  к р о в и  н а  а н а л и з а т о р а х  и  m o . i v . im x  
б и о х и м и ч е с к и х  COB.XS IN T E G R A  и R o c h e /M it a c h i  
c o b a s  с (U P C ' /  I . ip a s e  c o lo r im e t r i c ) ,  в а р и а н т ы  
и с п о л и е н и н :

3. Реагенты в кассете (1,1Р(/1.ipa.se co lo rim etric  cobas с systems). 5Ж1 
lecioB

P e iiic rpauH oiiiioe  удосговереиис № P i l l  201')/Ч214 от 
Срок годности см на упаковке 
Температура хранения см на упаковке 
Номер лота см на упаковке

и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю  на р у с с ко м  язы ке
С11сциалы1ые инсгру  кн и и  но обращ ени ю  указы ваю т 
тр а н с п о р ти р ов щ и ку , ка к  следует обращ аться с этим 
прод уктом . 11ри но.тучеиии про д укта  вним ательно 
осм отрите  у п а ко в ку . П р и  нал ичии  лю бы х следов 
неиранил1.н о го  oGpamefinH или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел об сл уж ивания  к.тиентов ком пании  
«R oche D iagnostics  ( i i i i b l l»  ("P o m  Д и а гн о с ти ке  Г м б Х " )  
или к  peí иом алм ю м у п о с та в ш и ку .
Т ран спо р ти р о вка  осущ ествляется все.ми видами 
транспорта  в кр ы ты х  тр а н спо р тн ы х  средствах в 
соответствии  с правилам и перевозки  грузов, 
д е й с тв ую щ и м и  иа каж д ом  виде транспорта . Тем пература 
при транспорт ировке  2-8 '^С.
Изделия. транспорти рован ны е  с наруш ением 
те м пературно го  реж им а, п рим енени ю  не подлежат. 
Изделия. хранивш и еся  с наруш ением
реглам ен тированн о го  реж им а, п р и м е н е н и ю  не подлежат. 
Х ранение  излелий при тем пературе о т  2 °С до 8 °С 
д о л ж н о  осущ ествляться  в хол од ил ьны х кам ерах или в 
хол од ил ьни ках, о б еспечи ваю щ и х реглам ентированны й 
тем пературны й реж им  с еж едневной регистрацией 
тем пературы .

Пронзволнтель; «Roche Diagnostics G m bH » ("Р о ш  J i ia rn o c i i iK c  
Гх |б Х "), .SanJhofer Strasse 116.68305 M annheim , ( ie rm any. Г ермания 
Изделие прелнязнячено та зь ко  лля диагностики in  v itro  
уполном оченны й представитель прон (волнтеля на террнторнн РФ: 
Обшество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (СЗОО 
«Рош Диагностика Рус»), 107031. Москва. Трубная площадь, л 2 Тел +7 
495 229^9-99. факс: +7 495* 229-62-64 E-mail
moscnv\ reception_dia п rochc.com

Кат. номер 0704I91SI9U

Па м арки р о вку  нанесены  д ополнительны е сим волы :

А
Ф
Н 317

- В ним ание

• Преду преж дение. М о ж е т  вы зы вать аллергическу ю  
р еакц и ю  ко ж и .

С т е р и л и з а н и я
Изделие поставляется иестери.тьным. Не под леж ит 
по вто р н о м у  испол ьзонам ию  и /ил и  стерилизации 
пользователем.

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  среды  
М е д и ц и н ско е  изделие пр и  использовании . 
тр а и с п о р 1ировке  и хранени и  не о казы ваег не га ти вн о го  
воздействия на человеки и о кр у ж а ю щ у ю  среду при 
соблю дении усл ови й  прим енения и мер 
пред осторож ности , у ка за н н ы х  в и н стр у кц и и .

У 'т и л и за и и я
В о  избежание в о зм о ж н о го  загрязнения о кр у ж а ю щ е й  
среды «Н абор  реагентов для ко л и чественн о го  
определения липазы  методом  ф ерм ентного  
спе ктр о ф о то м е тр и че ско го  анализа в сы воротке  и плазме 
крови  иа анализагорах и м од ул ях б и о х и м и ч е с ки х  C O B A S  
IN IT X .iR A  и R o ch e 'H ita ch i cohas с (U P C  Lipase 
c o lo rim e tr ic ), варианты  испол нения»  с н с ге кш и м  сроком  
ю д н о с т и . а такж е  о тхо д ы , испол ьзованны х реагентов, 
кон тр о л ь н ы х  м атериалов д о л ж н ы  утил изироваться  в 
соответствии  с м естны м и госуд арственн ы м и  и /  или 
б ол ьни чн ы м и  норм ативны м и  требованин.ми.
П равильное у н и ч то ж е н и е  и утил изация  будет 
поддерж ивать сохранение  пр и р о д н ы х  ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и о кр у ж а ю щ е й  
среды

Т р е б о в а н и я  к  м а р к и р о в к е  гр у п п о в о й  у п а к о в к и  
(т р а н с п о р т н о й  т а р ы ), у с та н о в л е н н ы е  и з го то в и те л е м  
Товар с тр а н спо р тн о й  (гр у п п о в о й )  м а р ки р о вко й  у па ко вки  
используется то л ько  для перемещ ения изделия с 
производственной пл ощ ад ки  д о  с о б ствен но го  склада 
производителя на территори и  страны  изготовител я . Т.о. 
товар с тр а н спо р тн о й  м арки р о вко й  не поставляется на 
те р р и то р и ю  РФ. Н а тр анспортн ой  м аркировке  указаны  
сведения, им ею щ иеся на ре гул ярной  м аркировке , в том  
числе лата производ ства  проду кта  ф иксирована.

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и
Перед отправкой  с завода п р о д у кт  пр о хо д и т  кон трольны е 
проверки. М еж дународ ны е сим волы  на у п а ко в ке  и

> 'тн .1н з я 1|и я  о тх о д о в  у п а к о в к и .
У п а ко в ка  п р о д укц и и  «R oche D iagno.stics G m b H »  ("Р о ш  
Л и ш н о с т и к с  Г м б Х " )  разработана с целью  сведения к 
м и н и м у м у  за гр я зи е {тя  о кр у ж а ю щ е й  среды при
сохранении  ц ел остности  пр о д укта  во время
тра н спо р ти р овки  и хранения У па ко во ч н ы е  отходы  
д о л ж н ы  утил изироваться  в м естны х п у н кт а х  сбора 
у п а ко в ки . в сс]еииализированны е контейнеры , 
располож енны е в м уни ц ипал итетах .
>’т и л и з а и и я  и зд е л и я  с и с т е к ш и м  с р о к о м  го д н о с т и  и 
о тх о д о в , и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а ге н то в .
П ри утил изац ии  и у н и ч то ж е н и и  изделий с и стекш им  
сроком  го д н о сти , а та кж е  отходов , испол ьзованны х 
реагентов, необ ход им о дейС1ВО*ать в соответствии  с
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UPC
Липаза колориметрический

П р и л о ж е н и е  1, Р аздел п р е д н а з н а ч е н  с п е ц и а л ь н о  д л я  и 
ги ги е н и ч е ски м и  [ю рм ативам и и следовагь оф ициальны м 
и н струкц иям  по ути л и за ц и и  и у н и ч то ж е н и ю  
потенциально ин ф е кц и о н н о го  и х и м и ч е с ко го  материала, 
приняты м  на территори и  Р оссийской  Ф едерации и в 
данном  Л П У .
Кл ю ч е вы м и  вопросам и в страте гии  управления отходам и 
является опти м изаци я  т а кт и к  и под ход ов  к  кон ечны м  
прод уктам , а та кж е  м и ним изаци я  во зм о ж н о го  загрязнения 
о кр уж а ю щ е й  среды.
Более по д р об нхю  ин ф орм ацию  м о ж н о  по л уч и ть  у 
производителя /  уполно .м оченного  представителя 
производителя.
У ти ли зация  д о л ж на  проводиться в соответствии  с 
м естны м и норм ам и законодательства, а та кж е  в 
соответствии  с протокол ам и м е д и ц и н с ко го  учреж дения , 
где испол ьзую тся  данны е м ед и ц и нски е  изделия.
Не >тилизировать совм естно  с бьтсовыми отходам и.

Г а р а н т и й н ы е  обязате.льства
П роизводитель (ко м па н и я  «R oche D iagnostics  G m bH » 
("Р о ш  Д и а гн о с ти ке  Г м б Х " ))  гарантирует, что  «Н абор 
реагентов для ко л и чественн о го  определения липазы  
метоло-м ф ep^teнтнoro  с п е ктр о ф о ю м е гр и ч е с ко го  анализа 
в сы воротке  и плазме крови  на анализаторах и м о д \л я \  
б и о х и м и ч е с ки х  C O B A S  IN T E G R A  и R oche/IH ilach i cob iis  с 
(1ЛРС /  L ipase c o lo r im e tr ic ), варианты  исполнения» 
соответствует специф икациям , заявленны м на этикетке . 
П роизводитель несет ответственность за работу  изделий 
то л ько  в случае их  правил ьно го  использования в 
соответствии  с и н стр укц и е й , а та кж е  соблю дения правил 
хранения и транспорти ровки .
Изделия д ол ж ны  использоваться то л ь ко  д о  истечения 
срока  год н ости , которы й  указан  на упаковке .
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е 1 Ш А Я  Г А Р А Н Т И Я  
З А М Е Н Я Е Т  С О Б О Й  И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И . О Д Н О З Н А Ч Н О  
В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е .
В К Л Ю Ч А Я  Л Ю Б У Ю  П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю
Г А Р А Н Т И Ю  П Р И 1 0 Д Н 0 С Т И  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О Г О  
И С П О Л Ь З О В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  И Н О Й  Ц Е Л И  
К О М П А Н И Я  R O C H E  D IA G N O S T IC S  G m bH  Н Е  Н Е С Е Г  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  З А  С Л У Ч А Й Н Ы Е . Н Е П Р Я М Ы !:. 
С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  К О С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы Т К И  
П о вопросам . связа[1пы м с качеством  изделий, а та кж е  с 
их работой, н у ж н о  обращ аться к  У п о л н о м о ч е н н о м у  
п р е д ста в и те л ю  п р о и зв о д и те л я  на т е р р и т о р и и  Р Ф : 
О бщ ество с о гр а ни ченн ой  ответствен ностью  « Р о т  
Д и а гн о с ти ка  Рус» (О О О  «Рош  Д и а п ю с т и ка  Рус»), 107031. 
М осква . Трубная площ адь, д. 2. тел,: +7 (4 9 5 ) 229-69-99 . 
факс: + 7 (4 9 5 )2 2 9 -6 2 -6 4 .

П р е те н зи и  по  к а ч е с т в у  (р е кл а м а ц и я )
П орядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется граж д ански м  правом. Рекламация м ож ет 
предъявляться то л ько  по та ки м  вопросам , которы е не 
являлись предметом при е м ки  товара, произведенной  в 
соответствии с условиям и договора.
П о всем вопросам , связанны м  с обслуж иванием  изделия, 
необходим о обратиться к  У п о л н о м о ч е н н о м у  
ирелегавигелю  производителя.
В случае реклам ации обращ аться к  н р ои звод игел ю  и /  или 
у по л и о м о че ш ю м у  представителю  прои :}вол и1еля. 
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с та в и те л ь  п р о и зв о д и те л я  на 
т е р р и т о р и и  Р Ф :
ОС^шество с о гр а н и че н н о й  ответствеи иосты о  «Рош 
Д и а гн о сти ка  Рус» (О О О  «Рош  Д и а гн о с ти ка  Рус»). 107031. 
М осква . Трубная площ адь, д .2. тел.: (4 9 5 ) 229 -69 -99 , факс:

0007W i9ia i90c70lVM

cobas®
HCTpN'KUHH no Применению на русском языке

'(4 9 5 )2 2 9 -6 2 -6 4

^ П р и м е ч а н и е :

R o che /H itach i cobas с:

R o che /H itach i cobas с 7 0 Г '7 0 2 : П латф орма модульная для 
б и о х и м и ч е с ко го  и и м м у н о х и м и ч е с ко го  анализа "ко б а с " 
(cobas) в р<1зл и ч п ы х  ко ж |)и гу р а ц и я х , с принадл еж ностям и, 
варианз испол нения : "ко б а с  800 0 " (cobas 8000). 
производ ства  "Р ош  Д и а гн о с ти ке  Г м б Х " . Герм ания, 
ре гистрац ион ное  удостоверение №  Ф С З  2012/12764  
(со с то и т  из .модулей cobas с 502 /701 /702  и cobas е 602/е  
801) (далее по  те кс ту  платф орма моду льная cobas 8000. 
cobas 8000. C 70 I/702).

.Т'.З
2019-03, V  2.1 Р усский



Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

«Зеелер энд Др. Феллмет» (8ее1ег & Ог. РеПтеЛ)
- Нотариальная контора

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (8ее1ег & Ог. Ре11те1Ь)*р7, 23*68161 Маннхайм

Удостоверение копии

Настоящим подтверждается верность копии с представленного оригинала документа.

А*

1
Г . Маннхайм, 17.11.2021

[Подпись]
Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 

Нотариус

[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 
Нотариус в г. Маннхайм]

Нот^иальная контора «Зеелер энд Др. Феллмет» ($ее1ег &  Е>г. РеПтеФ) - Р 7 ,23,68161 Маннхайм - Иде1гтификацнонный номер 
плательщика НДС ОЕ308834223
Тел. +49 621 860 8 6 2 ^  ■ Факс +49 621 860 862-89 ■ K A N ZLE l@ N O T A R lA T -07 .D E  • W W W■N0TARÍAT•07■DE



[Логотип: «Рош»|
0007041918190c701V2.1

U P C
Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор реагентов 
для количественного определения липазы методом ферментного спектрофотометрического 
анализа в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических COBAS 
INTEGRA и Roche/Hitacbi cobas с (LIPC / Lipase colorimetric), варианты исполнения:

3. Реагенты в кассете (LIPC / Lipase colorimetric cobas с systems), 580 тестов.

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

РАЗРАБОТЧИК
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Германия. 

Сандхофер Штрассе 116,68305 Маннхайм, Германия 
(Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany)

Утверждено
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
Дата; 16 ноября 2021 года 
[подпись]
Андреа Вебер (Andrea Weber)
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования

[Штамп: «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH) 
Сандхофер Штрассе 116 
D-68305 Маннхайм
(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim)]

2021

«Рош Диагностике ГмбХ»; Сандхофер Штрассе 116; D-6830S Маннхайм (Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 
Mannheim); тел.: +49 62 1 759 0; факс: +49 621 759 2890
Место нахождения органа управления: г. Маннхайм -  Регистрационный суд: суд первой инстанции г.Маннхайма, Xs в торговом 
реестре: 3962 -  Правление: Клаус Хаберда (Claus Haberda); Андреас Ш м итц (Andreas Schmitz)
Председатель наблюдательного совета: д-р Томас Ш инекер (Dr. Thomas Schinecker)



Список литературы

1. Греилинг X, Гресснер А.М. (Greiling Н, Gressner AM), ред. "Учебник клинической 
химии и патобиохимии", 3-е изд. Штутгарт / Нью-Йорк: Изд-во "Шэттауэр" 
(Schattauer) 1995.

2. Келлер X. (Keller Н), ред. "Клинико-химическая лабораторная диагностика для 
практики", 2-е изд. Штутгарт / Нью-Йорк: Изд-во "Герг Тием" (Georg Thieme) 
1991:354-361.

3. Казмерцэк С., Кэтроу П., Ф. Ван Лент (Kazmierczak S., Catrou P., F. Van Lente). 
"Диагностическая точность ферментов поджелудочной железы, оцененная с 
использованием многомерного анализа данных". Журнал "КЛИНИЧЕСКАЯ 
ХИМИЯ" 1993;39:1960-1965.

4. Стейнберг В.М., Голдштейн С.С., Дейвис Н.Д. (Steinberg WM, Goldstein SS, Davies 
ND) и др. "Диагностические анализы при остром панкреатите" [Обзор]. Журнал 
"Анналы внутренней медицины" 1985;102:576-580.

5. Пантегини М., Пагани Ф., Бонора Р. (Panteghini М, Pagani F, Bonora R) и др. 
"Диагностическая значимость четырех анализов для определения липазы в 
сыворотке: Сравнительная переоценка". Журнал "Клиническая биохимия" 
1991;24:497-503.

6. Титц Н.В, Шуе Д.Ф. (Tietz NW, Shuey DF). "Липаза в сыворотке - неуловимый 
фермент: Обзор". Журнал "Клиническая химия" 1993;39(5);746-756.

7. Титц Н.В. (Tietz NW), ред. "Клиническое руководство по лабораторным 
исследованиям", 3 изд., Филадельфия, РА: Издательство "Саундерс" (Saunders), 
865.

8. Ньюмэнн У., Джунис М., Бэтс Х.Д. (Neumann U, Junius М, Batz HG) и др. "Новые 
субстраты для оптического определения липазы". ЕР 207252 1987.

9. Боргстром Б. (Borgström В). "Действие солей желчных кислот и других детергентов 
на липазу поджелудочной железы и взаимодействие с колипазой". Журнал 
"Протоколы биохимии и биофизики" 1977;488:381-391.

10. Гаргоури И., Жульен Р., Бойс А. (Gargouri Y, Julien R, Bois A) и др. "Исследования 
по моющему ингибированию активности панкреатической липазы". "Журнал 
липидных исследований" 1983;24:1336-1342.

11. Лейболд А., Джанг В. (Leybold А, Junge W). "Важность колипазы для измерения 
активности сывороточной липазы". Журнал "Достижения в клинической 
энзимологии" 1986;4:60-67.

12. Гудер В., Фонсека-Воллхейм В., Хейл О. (Guder W, Fonseca-Wollheim W, Heil О) и 
др. "Максимально допустимое время транспортировки и хранения для анализа 
крови (сыворотка, плазма), мочи и спинномозговой жидкости". Журнал "DG 
Сообщения клинической химии" 1995;26(207):-224.

13. Глик М.Р., Рудер К.В., Джексон С.А. (Glick MR, Ryder KW, Jackson SA). 
"Графическое сравнение помех в инструментарии клинической химии". "Журнал 
клинической химии" 1986;32:470-475.

14. Бреер Дж. (Breuer J.) Отчет о Симпозиуме "Медикаментозные эффекты в 
клинических химических методах". "Европейский журнал клинической химии и 
клинической биохимии" 1996;34:385-386.

15. Зонтаг О., Шолер А. (Sonntag О, Scholer А.) "Медикаментозные интерференции в 
клинической химии: рекомендации по препаратам и их концентрации для 
использования в интерференционных исследованиях медикаментов". Журнал 
"Анналы клинической биохимии" 2001;38:376-385.

16. Баккер А.Дж., Муке М. (Ваккег AJ, Миске М.) "Гаммапатические интерференции в 
клинических химических исследованиях: механизмы, диагностика и 
профилактика". Журнал "Клиническая химия и Лабораторная Медицина" 
2007;45(9):1240-1243.



17. Джанг В., Абичт К., Голдмжнн Д. (Junge W, Abicht К, Goldmann J) и др. "Оценка 
колориметрического жидкостного анализа липазы поджелудочной железы на 
анализаторах Hitachi в 7 клинических центрах Европы, Японии и США". Журнал 
"Клиническая химия и Лабораторная Медицина". 1999;37(Специальное 
приложение):8346.

18. Баблок В., Пассинг X., Бендер Р. (ВаЫок W, Passing Н, Bender R) и др. "Общий 
регрессионный метод для преобразования метода. Применение методов линейной 
регрессии для сравнительных исследований методов, применяемых в клинической 
химии, часть ПГ'. "Журнал клинической химии и клинической биохимии" Ноябрь 
1988; 26(11):783-790.



[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 
Нотариус в г. Маннхайм]

Перевод вьшолнила переводчик г 
Касумова Флора Сейфаддиновна



Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать четвертого марта две тысячи двадцать второго года

Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Касумовой Флоры Сейфаддиновны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2022- ^  ^

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00

Прокошенкова



S E E L E R  & D R .FE L L M E T H
N O T A R f

NOTARE SEELER S DR, FEU.METH - Q7. 23 • 68 1 6 1  M A N N H E IM

Beglaubigte Ablichtung

p \e  Übereinstimmung nachstehender Fotokopie mit dem Original wird hiermit
beglaubigt.

Mannheim, den 17.11.2021

Claudia Seeler 

Notarin in Mannheim

NOTARE SEELER &  DR. F E L L M E T H -Q 7 .2 3 -6 8 1 6 1  M A N N H E IM  • UST-IDNR. DE308834223
TEL *49 6 2 1 8 6 0 8 6 2  • 0  ■ FAX +49 6 2 1 8 6 0 8 6 2  • 89  KANZLEI@NOTARIAT-Q7.DE ■ WWW.NOTARIAT-Q7.DE



010e0579d90cS03VZO

UPC
^ R o c h e ^

4 »

ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ 

aNSTRUCTION FOR USE)

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Набор реагентов для количественного определенна липазы методом ферментного 
спектрофотометрического анализа в сыворотке и плазме крови на анализаторах в 
модулях биохимических COBAS INTEGRA и Roche/Hitachi cobas с (LIPC /  Lipase 
colorimetric), варианты исполнения:
4. Реагенты в кассете (LIPC /  Lipase colorimetric cobas с systems), 200 тестов, 
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Информация для заказа

Анзлизатор(-ы), на котором(-ых) можно 
использовать кассету('Ы) cobas с pack

1CONTENT 1

08057982190 Lipase colorimefric assay (200 тестов) Код оютемы 2085 001 cobas с 303, cobas с 503
10759350190 Calibrator f.a.s. (1 2 x 3  мл) Код 20401
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 мл) Код 20391
05947626190 РгесЮотго! ClinChem Multi 1 (4 x 5 мл) Код 20391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 мл) Код 20392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 мл) Код 20392
08063494190 Diluent N aC I9% (123 мл) Код системы 2906 001

Русский
Системная информация
LIP: ACN 20850 
Назначение
Ферментный тест для in ^л1го диагностики. Предназначен для 
количеавенного определения липазы в сыворотке и плазме крови 
человека на системах Roche/Hítachi cobas с.
Теоретическое обоснование’ -^-*^’*'^
Липазы представляют собой гликопротеины с молекулярной массой 
47000 дальтон. Липазами называют гидролазы триглицеридов, которые 
катализируют расшеппение триглицеридов до диглицеридов с 
последующим образованием моноглицеридов и жирных кислот. Наряду 
с а-амилазой панкреатические липазы на протяжении многих лет 
отосились к  наиболее важным биохимическим показателям, 
используемым для дифференциальной диагностики заболеваний 
поджелудочной железы. Благодаря высокой специфичности и быстрой 
реакции, определение активности липазы получает все более широкое 
международное признание. При остром панкреатите активность 
липазы повышается в течение 4-8 часов, достигает максимума через 
24 часа и снижается спустя 8-14 суток. Однако между активностью 
липазы в сыворотке крови и степенью поражения поджелудочной 
железы отсутствует какая-либо взаимосвязь.
Существует множество методов определения активности липазы, 
основанных катурбидиметрическом или нефелометрическом 
определении уменьшения содержания субстрата или обнаружении 
продуктов распада.
Данный метод основан на расщеплении специфического хромогенного 
субстрата липазы, эфира 1,2-0-дилаурил-рац-глицеро-З-гпутаровая 
кислота-(б-метилрезоруфин), эмульгированного желчными кислотами. 
Активность пшкреатичвской липазы специфично определяется в 
присутствии желчных кислот и колипазы, используемых в данном тесте. 
В отсутствие колипазы определить активность липазы практически 
невозможно. Колипаза не активирует никакие липолитические 
ферменты в сыворотке крови, кроме панкреатической липазы. 
Благодаря большому количеству холатов эстеразы сыворотки крови не 
реагируют с хромогенным с у б с ^ то м  из-за большого отрицательного 
поверхностного заряда.
Принцип метода*^-’®'”
Ферментный колориметрический тест с использованием эфира
1,2-0-дилаурил-рац-глицеро-З-глутаровая кислота-(б-метилреэоруфин) 
в качестве с^страта.
Хромогенный субстрат липазы эфир 1,2-0-дилаурил-рац- 
глицеро-З-глутаровая кислота-(б-метилрезоруфин) в результате 
каталитического действия щелочного раствора липазы расщепляется с 
образованием 1,2-0-дилаурил-рац-глицерина и неустойчивого 
промежуточного гфодукта —  эф|фа глутаровая кислота- 
(б-метилрезоруфин). В щелочном растворе он самопроизвольно 
распадается с образованием т у т о в о й  кислоты и метилрезоруфина. 
Добавление детергента и колипазы повышает специфичность теста на 
панкреатическую липазу.

Эфир 1,2-0-дилаурил-рац'Глицеро-З‘Глутаровая пип»м
кислота-(б-метилрезоруфин) ►

1,2-0-дилаурил-рац-гпицерин f  эфир глутаровая 
кислота-(6-метилрезоруфин)

самопрою-

•олъний
эфир глутаровая распад глутаровая кислота
кислота-(6-метилрвз<ч)уфин) ------------ ^  +

метилрезоруфин
Интенсивность появляющегося красного окрашивания прямо 
пропорциональна активности липазы и может определяться 
фотометрически.
Реагенты — рабочие растворы

R1 В1С1№> буфер: 50 ммоль/л, pH 6.0; колипаза (поджелудочная 
железа свиньи): ^  0.9 мг/л; деэоксихолат натрия; 1.6 ммоль/л: 
хлорид кальция: 10 ммоль/л; детергент; консервант

R3 Тартратный буфер: 10 ммопь/л, pH 4.16; эфир
1,2-0-дилаурил-раЦ'Глицеро-З-глутаровая 
кислота-(б-метигрезоруфин); 0 ^ 7  ммоль/л: тауродеэоксихолат 
6.8 ммоль/л; детергент; консервант

а) BICIN = Н,М-бис(2-гидроксиэт1)гпичин
R1 находится в положении В, а R3 находится в положении С.
Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обьмные меры предосторожности, необходимые при 
рабсяе 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, классифицируемые следукхцим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) № 1272/2008:

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 + Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.
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Меры предосторожности при утилизации:

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

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: т49^21 -7590 
Приготовление рабочего раствора 
Готов к  применению
Хранение и стабильность

Срок годности при 2-8 *С:

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

Дату окончания срока 
годности см. на этикетке 
кассеты cobas с pack.
4 недели

Сбор и подготовка материала для исследования
Для сбора и подготовки образцов используйте только соответствующие 
пробирки или контейнеры.
Только образцы, п^ечисленные ниже, были испытаны и признаны 
приемлемыми.
Сыворотка
Плазма: и-гепариниэированная плазма
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которью были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок. 
Пробы, содержац^е осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Подробные сведения о возможных интерференциях образцов смотрите 
в разделе ограничений и интерференции.

Стабильность в 
сыворотхе:'^

Стабильность в плазме:

7 дней при 20-25 ®С 
7 дней при 4-8 ®С 
1 год при -20 *С 

1 неделя при 15-25 ®С
1 неделя при 2-8 ®С
2 месяца при (-15)-(-25) "С

Заявленные данные по стабильности образцов были устсщовлены 
прсжзводителем экспериментально или на основе справочной 
литерат^ы и только для температурных/временных рамок, указанных в 
инструкции по проведению теста. Каждая лаборатсрия несет 
ответственность за использование всех доступных эталонов и/или 
собственных исследований для определения конкретных критериев 
стабильности для своей лаборатории.
Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы".
Необходимые материалы (не входят в набор)
См. раздел «Информация для заказа».
Общее лабораторное оборудование 
Анализ
Для получения оптимщтьных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответстеующем Руководстве пользователя. 
Выполнение методик, не утвержденных компанией Roche, не 
гарантируется и определяется пользователем.

co b as
Аппликация для сыворотки и плазмы 

Протокол измерения

Отчетное время 10 мин
Длины волн
(вспомогательная/главная) 
Дозирование реагентов

700/570 нм

Дилюент
(НгО)

П1 бОмкл 15 мкл
ПЗ 36 мкл -
Объв¥ы образца Образец Разведение образца

Образец Дилюент
(NaCI)

Нормальный 1.5 мкл - -
Уменьшенный 1.5 мкл 10 90
Увеличенный 1.5 мкл _ _
Дополнительная информация о протоколе измерения теста приведена 
на экране настройки параметров аппликации соответствующего 
анализатора и теста.
Калибровка

Калибраторы

Режим калибровки 
Частота калибровки

51:Н гО
S2: C.f.a.s.

Линейная
Полная калибровка
• после смены лота реагента
• по мере необходимости согласно 
процедурам контроля качества

Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией. 
Прослеживаемость: Данный метод стандартизирован ручную  
относительно реагента компании Roche с учетом специфичной для 
субстрата поглощающей способности, с.
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 адагттировакы в 
соответствии с индивидуальными требованиями каждой лаборатории. 
Рекомендуется выполнять контроль качества всегда после калибровки 
лота, а затем не реже, чем каждые 4 недели. Полученные значения 
должны находиться в установленных пределах. Каждая лаборатория 
должна выработать правила, поэЕюпяющие принять корректирующие 
меры в случае, если значения выходят за установленные пределы. 
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Системы cobas е автоматически рассчитывают активность аналита в 
каждом образце в Е/л (мккат/л).
Коэффициенты пересчета: Е/л х  0.0167 = мхкат/л 
Ограничения —  интерференция 
Критерий: степень извлечения в пределах ± 10 % от исходных 
значений при активности липазы 60 Е/л.
Иктеричность:^^ Не оказывает значимого влияния на результаты вплоть 
до значения индекса иктеричности 160 для конъюгированного и 
неконьюгированного билирубина (приблизительная концентрация 
конъюгированного и неконьюгированного ^лирубина: 1026 мкмоль/л 
или 60 мг/дп).
Гемолиз:^^ Не оказывает значимого влияния на результаты вплоть до 
значения индекса гемолиза Н 1000 (приблизительная концентрация 
гемоглобина: 620 мкмоль/п или 1000 мг/дл).
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cobas*
Липемин (Интралипил);’^ He оказывает энач11М0Г0 влияния на 
результаты вплоть до значения индекса липемии L 2000. Наблюдается 
слабая корреляция между значением индекса липемии L 
(соответавует мутности) и концентрацией триглицеридов.
Лекарственные вещества; При изучении панелей широко используемых 
лекарственных веществ какого-либо влияния при терапевтических 
концентрациях не выявпeнo.'^'^^
В редких случаях гаммапатия типа IgM (бопезнь 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 промывюи Применение этапов 
специальной промывки является обязательным, когда на системах 
cobas с одновременно выполняются определенные комбинации 
тестов. Все программы специальных промывок, необходимых для 
предотвращения переноса, доступны через cobas link. Самую 
последнюю версию отиска специальных промывок можно найти в 
инструкции NaOHO/SMS/SCCS. Подробные инструкции приведены в 
Руководстве оператора.
Пределы и ф^апазоны измерений 
Диапазон измерений
3-300 Е/л (0.05-5.01 мккат/л)
Определяйте образцы, имеющие более высокую активность, с 
использованием функции повтора. Разведение образцов при 
использовании функции повтора проводится в соотношении 1:10. 
Результаты образцов, разведенных при использовании функции 
повтора, автоматически умножаются на коэффициент 10.
Нижние пределы измерений

Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел ко­
личественного определения

Предел измерения холостой пробы = 3 Е/л (0.05 мккат/л)
Предел обнаружения = 3 Е/л (0.05 мккат/л)
Предел количественного = 5 Е/л (0.08 мккат/л)
определения
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы - значение 95™ проц^гиля при 
п ¿ 60 измерений образцов, не содержащих аналит, в не(жольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
активности, ниже которстл с вероятностью 95 % б у д ^  обнаружены 
образцы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем активности.
Предел обнаружения соответствует самой низкс^ активности 
анализируемого вещества, которую можно обнаружить (значение выше 
предела изм ^ения холостой пробы с вероятностью 95 %).
Предел количественного определения представляет собой самую 
низкую активность аналита, которую можно воспроизводимо измерить 
с суммарной погрешностью 20 %. Она была определена с 
использованием образцов липазы с низкой актвностью.
Ожидаемые значения’ ^
Взрослые: 13-60 Е/л (0.22-1.00 мккат/л')
‘Р а с о м г ^  с  пспопьх1ванивм ксйффициента пврвсчвта вшмиц

Каждая лаборато(МЯ должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и п ^  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 разнсфодности материалов образца, изнашивания компонентов 
анализатора и комбинации реагентов, используемых для работы на 
анализаторе.
Воспроизводимость(прецизионность)
Прецизионность была определена с использованием человеческих 
образцов и контрольных материалов в соответствии с требованиями 
руководства ЕР05-АЗ И н с т и т ^  клинических и лабораторных 
стандартов (CLSI) путем оценки повторяемости измерений (п » 84) и 
внутрилабграторной прецизионности (2 аликвоты на постановку,
2 постановки в день, 21 день). Результаты испытаний повторяемости и 
внутрилабораторной прецизионности были получены на анализаторе 
cobas с 503.

Повторяемость Среднее
значение

Е/л

Сганд. отхл, 
(SD)
Е!л

К<хзф. вариа­
ции (CV)

%
РССС1Ь> 45.5 0.295 0.6

РССС2'’ 102 0.425 0.4

Сыворотка крови 
человека 1

6.59 0.230 3.5

Сыворотка крови 
человека 2

40.2 0.245 0.6

Сыворотка крови 
человека 3

94.4 0.445 0.5

Сыворотка крови 
человека 4

152 0.617 0.4

Сыворотка крови 
человека 5

250 0.866 0.3

Внутрилабораторная
прецизионность

Среднее
значение

Ein

Станд. отхл.
т
Е/л

Коэф. вариа­
ции (CV)

%
РССС!”! 45.5 0.498 1.1
РССС2'^1 99.3 1.08 1.1
Сыворотка крови 
человека 1

6.59 0.267 4.1

Сыворотка крови 
человека 2

40,2 0.368 0.9

Сыворотка крови 
человека 3

94,4 1.01 1.1

Сыворотка крови 
человека 4

142 1.57 1.1

Сышэротка крови 250 2.79 1.1
человека 5
b) PredControl ClinCHem Mulli l
c) PreciControl ClinChem Multi 2 
Сравнение методов
Значения активности липазы для образцов сыворотки и плазмы крови 
человека, полученные на анализаторе cobas с 503 (у), были 
сопоставлены со значениями, определенными с использованием 
соответствующего реагента на анализаторе cobas с 501 (х).

Объем выборки (п) = 72

Регрессия Пассинга —  Баблока’® Линейная регрессия 
у = 1.013Х + 0.718 Е/л у = 1.033Х + 0.415 Е/л
т = 0,962 г = 0.998
Активность в образцах составляла от 3.29 до 261 Е/л.
Значения активности липазы для образцов сыворотки и плазмы крови 
человека, полученные на анализаторе cobas с 303 (у), были
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сопоставлены со значениями, определенными с использованием 
соответствующего реагента на анализаторе cobas с 501 (х).

Объем выборки (п) = 71

Регрессия Пассинга —  Баблока’® Линейная ререссия 
у = 1.039х + 0.475 Е/л у = 1.027х + 0.689 Е/л
т = 0,975 г = 0.999
Активность в образцах составляла от 4.30 до 282 Е/л.
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

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

I content ]

— >
Содержимое набора
Объем после разведения или смешивания

Глобальный номер предмета тгрговли 
(СТ1М)

Догюливния, уяалвния или изианвний отображаются на индикатора иоиананий в полях. 
Ф2020. Яо№в Olac^ostlcB

С€
Rocha Olagnosflcs GmbH, Сандхофар Штрасса 116.0-6630$. Мангайм 
www.Kxtia.com <(rÖc^
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П р и л о ж е н и е  1. Раздел пр е д н а зн а че н  с п е ц и а л ь н о  для
П о ка з а н и я
Ф ерм ентн ы й  тест  для in  v itro  д и а гн о с ти ки . Предназначен 
для кол ичественн о го  определения липазы  в сы воротке  и 
плазме кр о в и  человека на систем ах R o ch e /H iia ch i cobas с.

П р о т и в о п о к а з а н и я
Не прим еним о. Изделие предназначено для лабораторной 
д и а гн о сти ки .

П о б о ч н ы е  д е й с тв и я
Не прим еним о, т .к . м ед ици нское  изделие предназначено 
для лабораторной д и а гн о сти ки .

П р о ф е с с и о н а л ь н ы й  у р о в е н ь  п о т е н ц и а л ь н ы х  
п о л ьзовател ей
Гребования к  проф ессиона-зьному у р о в н ю  потенциал ьны х 
пользователей м е д и ц и н с ко го  изделия: врач кл и н и че ско й  
лабораторной диаг но с ти ки . врач-лаборант, лаб оран i . 
м ед и ц и нски й  лабораторны й те х н и к , врач-специалист.

0106057962190CS03V2 0

cobas'

pH
R l
R3

7 . 9 - 8 . 1 
4 .1 1 -4 .2 1

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
А нали тическая  чувствител ьн ость  для исследования 
сы во р о тки  и плазмы крови  составляет не более 3 Е /л (0 .05
м кказ/л ).

Л и н е й н о с т ь
Д о пусти м о е  откл о )1сние от  линейн ости  для с ы в о р о тки  и 
плазмы в диапазоне акти вн о сти  липазы  6 0 -300  Е /л в 
пределах 5 %

В о с п р о и зв о д и м о с ть
М акси м ально  д о п усти м ы й  ко)(|)(|)ициент вариации (К В . 
C V )  результатов определения апалита в одном  и то м  же 
образце (для сы воротки /пл азм ы ) в диапазоне а кти вн о сти  
60 Е/л -  300 Е /мл: К В  (C V )  не более 3 %.
М аксим ально  д оп устим ое  стандартное откл о н е н и е  С О  
(S D ) результатов определения аналита в одном  и то м  же 
образце (для сы воротки /пл азм ы ) в диапазоне акти вн о сти  
3- 60 Е/л: С О  (S D ) не более 1.8 Е/л.
Д о п у сти м ы й  разброс результатов при параллельны х 
определениях одной  пробы  разны м и наборам и сосзавляет 
не более 3 %,

Т е с т  нй о т к р ы т и е
П ри проведении зеста на «откры тие»  о ткл онен ие  от 
расчетны х значений находится в пределах 95 -  105 %.

С та б и л ь н о с ть
С м. ср о к годности  на у п а ко в ке  реагента. М акси м ал ьны й  
ср о к годности  15 месяцев с латы производства. Д а т \' 
производства см. на упаковке .

К о м п л е к т  п о с т а в к и
Набор реагентов для ко л и чественн о го  определения 
липазы  методом ф ерм ентного  сп ектроф отом етри ческо го  
анализа в сы воротке  и плазме крови  на анализаторах и 
модулях б и о х и м и ч е с ки х  C O B A S  IN T E G R A  и 
R o c h e /llila c h i cobas с (L1PC /  L ipase c o lo r im e tr ic ), в а р и а т ы  
исполнения:

4. Реагенты  в кассете (L IP C  /  l.ipase  c o lo r im e tr ic  cobas с 
system s), 200 тестов.

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на р у с с ко м  я зы ке  
У п а к о в к а
Н аборы  реагентов готовы  к  прим енени ю , гю ставляю тся в 
кассете и не д о л ж н ы  разделяться О д и н  набор реагентов 
рассчитан на 200 тестов.
П ервичная у п а ко в ка : кассета 
Параметры  кассеты:
М атериал: кассета • пояи зтил ен . ф лакон -  полиэтилен, 
кр ы ш ка  кассеты  -  пол истирол 
Вес; 65 г  ± 10%
Объем пу сто й  кассеты  {м аксим альная вм естим ость); 235 
мл ± 10%
Размеры (вы сота /длина /'ш ирина): 82м м ± 10%  х 82м м ± 10%  
\3 5 м м ± 1 0 %
Т олш им а сте н ки : 0 .5  мм  + 1 0 %
Т и п  размещ ения на приборе; крепится  в специальны х 
пазах на анализаторе
М етод  забора реагента из кассеты ; аспирация 

Габаритны е размеры  кр ы ш е к:
Размеры кр ы ш е к (белы е) (вн е ш н и й  лиаы етр/вы сота); 22.8 
± 0 .2 x 1 3 .1  ± 0 .1  мм

Реагенты  у пакованы  герм етично .
У п а ко в ка  изделия обеспечивает д о с та то ч н у ю  за щ и ту  от  
м е хани ческих , кл и м а ти ч е с ки х  воздействий при ус.зовии 
соблю дения правил тр а н с п о р ти р о в ки  и хранения.

М а р к и р о в к а
В соответствии  с Д И Р Е К Т И В .А М И  ЕС R oche D iagnostics  
и с 1ю л ь з \е т  след ую щ ие сим волы  и знаки :

С им вол

Е Е ]

IREAGENTI

Ф
V

Определение
В ним ание , см. 
и н с т р у кц и ю  по 
прим енени ю
Н ом ер по 
катал огу

П роизводитель

Знак СЕ

Реагент

О сторожно

Содержит 
достаточно для 
п-испы таний

Дата
изготовления

Q R -код

С им вол

IVD

CONTENT

Г
А
П

|g t in |

Определение

Т о л ь ко  для 
д и а гн о с ти ки  in  v itro

К о л  партии

С р о к  го д н о сти

С од ерж им ое  набора

Т ем пературны е
о грани чени я

Внимание

У с л о в тн ; обозначение 
способа хранения: 
какая из сторон должна 
быть сверху (для С Ш А )
Глобальный номер 
предмета торговли 
(G T IN )

М а р к и р о в к а  ка с с е т ы
1. Н аим енование изделия
2. С остав
3. О бозначение  расгсоложения реагентов в кассете 

( R I - B .  R 3 - C )
4. К а та л о ж н ы й  HONcep
5. И д е н ти ф и ка ц и о н н ы й  ном ер реагентов в кассете 

для П О  анал ити ческой  систем ы  (System  ID )
6. У сл овное  обозначение способа хранения: какая 

из сторон  д о л ж н а  бы ть  сверху (для С Ш А )

1/3
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П р и л о ж е н и е  I . Раздел п ре д назна че н  спе ц и а л ь н о  для и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю  на р у с с ко м  язы ке
7. О бозначение с од ерж ит д о с таточно  для 

проведения п (2 0 0 )тестов
8. Т о л ько  для д и а гн о с ти ки  in  v itro
9. В ним ание, см. и н с тр у кц и ю  по прим енению , 

ссы лка на );1е ктр о н н у ю  и н с т р ч кн и ю  на русском  
язы ке

10. П роизводитель 
1 I. Сл'рана происхож д ения  
12. С '1>м аркировка 
13- С им вол «О сторож н о»
14. Кодовое обозначение опасности : Н317
15. Температурны е о граничения
16. Н ом ер лота
17. С р о к  го д н ости
18. Д ата  произвол е ! ва
19. Глобальны й номер предмета торговли
20. Q R -ко д
21. Ш т р и х -ко д
22. Л о го ти п  производителя

М а к е т  м а р к и р о в к и  на р у с с ко м  я з ы ке

010e0579e2lMcS03V20

cobas'
обратитесь в отдел обслуж ивания  кл иен тов  ком пании  
«R oche D iagnoslic.s G m b H »  С’ Рош Д и а гн о с ти ке  Г м б Х ") 
или к  р е гион ал ьн ом у  п о с та вщ и к) .
Т р а н сп о р ги р о в ка  осущ ествляется всеми вилами 
транспорта  в кр ы ты х  тр а н спо р тн ы х  средствах в 
соответствии  с правилами перевозки 1'рузов. 
л е й с тв \'ю ш и м и  на каж д ом  виде транспорта. Температура 
мри транспортировке  2 -8  “ С.
Изделия. транспорти рован ны е  с н а р у те н и е м  
те м пературно го  режим а, п р им енени ю  не нод.'1еж аг. 
Изделия. хранивш и еся  с иаруш ением
реглам ен тированн о го  режим а, п р им енени ю  не подлежат. 
Х ранени е  изделий п р и  тем пературе от 2 °С  д о  8 °С 
л о л ж н о  осущ ествляться в хол од ил ьны х кам ерах или в 
хол од ил ьни ках, об е спе чи ва ю щ и х  реглам ентированны й 
тем пературны й р еж им  с еж едневной регистрацией 
тем пературы .

С т е р и л и за ц и я
Издс.зие постаплясзся нестери.зьным. 
цовторно.му испо.’1ьзоваии10 и /нли 
пользователем.

Не под леж ит 
стерили:1ации

А Набпр реагентов х тя  количественного опреле.1епия лнпазы 
методом ферментного спектроф отометрнческого анализа н 
сыворотке II плазме кровн на анализаторах и моду.тях 
биохимических C'OBAS 1N TEG R .\ i i  Roche/H itaclii cobas r  
(Ы 1Ч ' / Lipase co lo rim etric), варианты  нспо.1нения;

4. I’ ea ieiiTbi » кассете (l.IP C /l.ipase  co lo rim e tric  cobas c sy.stems), 200
lecKiH

i ’ei lU ' ip a u m iH H o e  улостонеренне I’ t i l  2019/9214 o r 
Срок ГОЛНОСГИ CM mi упаковке 
Te.Miicpaiypa храисипя см на упаковке 
Номер .10l a  см. на упаковке

Производитель: «Koche Diagnostics G m bH » ("Р ош  Л н агносзикс  
Г м б Х "), Sandhofer Strasse 116,68305 M annheim , G erm any. I ермання 
Нзле.тне предназначено та зько  для .ш а гн о с гн кн  in  v itro  
З'полномоченный представитель пронзволнте.1я на T e p p iiio p iiii 1’Ф : 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» 
{(Х Ю  «Рош Диагностика Рус»). 107031. Москва. Трубная площадь, л. 2 
Тел: +7 49.5 229-69-99. факс +7 495 229-62-64 F-mail:
moscow.reception_di»'iiToche com

Kai номер 08057982190

На \!а р ки р о в к \ нанесен д ополнительны й симво.з.А  -  Вни.мание

Т р е б о в а н и я  к  м а р к и р о в к е  гр у п п о в о й  у п а к о в к и  
(т р а н с п о р т н о й  т а р ы ), у с т а н о в л е н н ы е  и з го то в и те л е м  
Товар  с тр анспортн ой  (гр у п п о в о й ) м а р ки р о в ко й  у п а ко вки  
используется то л ько  для перемещ ения изделия с 
производственной пл ощ ад ки  д о  соб стве н но го  склада 
производителя на территории  страны  изготовител я . Т.о. 
товар с транспортн ой  м аркирт)вкой не поставляется на 
те рритори ю  РФ. На тр анспортн ой  м а ркировке  указаны  
сведения, им ею щ иеся на ре гул ярной  м аркировке , в том 
числе дата производства пр о д укта  ф иксирована.

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и
Перед отс1равкой с завода проду кт  п р о х о д и т  контрольны е 
проверки . М еж дународ ны е сим волы  на у п а ко в ке  и 
специальны е и н стр у кц и и  по обращ ени ю  ука зы ва ю т 
тр а н сп о р ти р овщ и ку , ка к  следует обращ аться с )тим 
прод уктом . П ри п ол учении  про д укта  вним ательно 
осм отрите  у п а ко в ку . П ри нал ичии  л ю б ы х  следов 
неправильного  обращ ения или повреж дения н е \1ел.теино

'1 'ребовання к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  среды  
М с л и ц и п с ко е  изделие мри использовании, 
транспорти ровке  и хранени и  не оказы вает н е гати вн о го  
ноздейстпия на человека и о кр у ж а ю щ у ю  сре.чу при 
соблю дении усл ови й  прим енения и .мер 
ирел осторож ности . у казан ны х в и н стр у кц и и .

У т и л и з а ц и я
В о избежание но !м о ж и о 1 о заг рязиения о кр у ж а ю щ е й  
среды «Н абор peaienTOB для ко л и ч ес ! в е н н о ю  
определения липазы  м етодом  ф е р м е н ш о го  
спектроф отом етри ческо го  anajTHsa в сы во р о тке  и плазме 
крови  на анатизаторах и мо.тулях б и о х и м и ч е с ки х  C O B A S  
IN T E G R A  и R och e /H ila ch i cobas с ( U P C  /  Lipase 
c o lo r im e tr ic ), варианты  испол нения»  с и с те кш и м  сроком  
го д н о сти , а та кж е  отходы , испол ьзованны х реагентов, 
ко н тр о л ь н ы х  материалов д о л ж н ы  утил изироваться  в 
соответствии  с м естны м и госуд арственн ы м и  и /  или 
б о .ш ни чны м и  норм ативны м и требованиям и.
П равильное у н и ч ю ж е н и е  и ути л и за ц и я  будет 
по .гтерж и вать  сохранение пр и р о д ны х  ресурсов  и 
содействовать защ ите здоровья человека и о кр у ж а ю щ е й  
среды

> т и л и з а и и я  о тх о д о в  у п а к о в к и .
У п а ко в ка  п р о д укц и и  «R oche D iagnostics  G m b H »  ("Р о ш  
Д и а гн о с ти ке  Г м б Х " )  разработана с целью  сведения к 
м и н и м у м у  за1рязием ия о кр у ж а ю щ е й  среды  при 
сохран ении  ц ел остноеги  п р о д укта  во время 
тр а н с п о р ти р о в ки  и хранения. У п а ко во ч н ы е  отходы  
д о л ж н ы  утил изироваться  в м естны х п у н кт а х  сбора 
у п а ко в ки . в специализированны е контейнеры , 
располож енны е в м уни ципал итетах .
>’т н л и з а и и я  изд ели я  с и с т е к ш и м  с р о ко м  го л н о с т н  и 
о тх о д о в , и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а ге н то в  
П ри утил изац ии  и у н и ч то ж е н и и  изделий с истекш им  
сроком  го д н о сти , а та кж е  отходов , использованны х 
реагентов, необходим о действовать в соответствии  с 
ги ги е н и ч е с ки м и  норм а! ивами и следовать оф ициальны м  
и н стр у кц и я м  по  ути л и за ц и и  и у н и ч то ж е н и ю  
потенциал ьно  и н ф е кц и о н н о го  и х и м и ч е с ко го  материа.1а. 
прин яты м  на территори и  Р оссийской  Ф едерации и в 
данном  Л П У ,
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UPC
Lipase colorimetric assay

П р и л о ж е н и е  1. Р аздел п р е д н а з н а ч е н  с п е и и а .п ь н о  д л я  и 
Кл ю чевы м и  вопросам и в стратегии управления отходам и 
является оптим изация т а кт и к  и подходов к  KOfienm.iM 
продуктам , а такж е  м и ним изаци я  во зм о ж н о го  загрязнения 
о кр уж а ю щ е й  среды.
Ьолее п од роб ную  и [)ф орм аиию  м о ж н о  по л уч и ть  у 
производителя / упо л н о м о ч е н н о го  цредстанизеля 
производителя.
У тилизация д ол ж на  проводиться в соответсгвии  с 
.местными норм ам и законодательства, а такж е в 
соответствии  с протоко;ш -ми м е д и ц и н с ко го  учреж дения, 
где испол ьзую тся  лаииы е м ед ици нские  изделия.
Не утил изировать  совм естно с бы товы м и  отходами.

Г а р а н т и й н ы е  о б яза те л ьства
П роизводитель (ко м па н и я  «Roche D iagnostics  ü m b l l»  
("P o m  Д и а гн о с ти ке  Г м б Х " ))  гарантирует, что  «Набор 
реагентов для ко л и чественн о го  определения липазы  
м етодом  ф ерм ентного  с п е ктроф отом етри ческо го  анализа 
в сы воротке  и плазме кр о в и  на анализаторах и модулях 
б и охи м и че ски х  C O B A S  IN T E G R A  и R oche /H itach i cobas с 
(L IP C  i L ip a s e '■ c o lo r im e tr ic ), варианты  исполнения» 
соответствует специф икациям , заявленны м на зтикетке. 
П роизводитель несет ответственность  за работу изделий 
ю л ь к о  в случае их  п р авил ьно го  использования в 
соответствии  с инстру кц ией , а та кж е  соблю дения прави.'г 
хранения и транспорти ровки .
Изделия д ол ж ны  использоваться то л ько  д о  истечения 
срока  год н ости , которы й  указан  на упаковке .
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А ( ’ А Н Т И Я  
З А М Е Н Я Е Т  С О Б О Й  И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И . О Д Н О З Н А Ч Н О  
В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е .
В К Л Ю Ч А Я  Л Ю Б У Ю  П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю
Г А Р А Н Т И Ю  П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  K O M M B l’ M l 'C K O r o  
И С П О Л Ь З О В А Н И Я  И Л И  для Л Ю Б О Й  И Н О Й  Ц Е Л И . 
К О М П А Н И Я  R O C H E  D IA G N O S T IC S  G m bH  Н Е  Н Е С Е Т  
О Т В Е Г С Т В Е Н И О С Т И  З А  С Л У Ч А Й Н Ы Е . НЕИРЯМЫ 1-;. 
С П Е Ц И А Л Ы 1 Ы Е  И Л И  K O C B E III1Ы Е  У Б Ы  ТКИ .
П о вопросам , связанны м с качеством  изделий, а та кж е  с 
их  работой, н у ж н о  обранш гься к  У п о л н о м о ч е н н о м у  
п р е д с та в и те л ю  п р о и зв о д и те л я  на т е р р и т о р и и  Р Ф : 
О бщ ество с о грани ченн ой  о тнетсгвенн остью  « Р о т  
Д и а гн о с ти ка  Рус» (О О О  «Рош  Д и а гн о с ти ка  Р ус»). 1070.31. 
М осква , Трубная площ адь, д. 2. тел.: +7 (495 ) 229-69-99 . 
ф а к с :+ 7  (495) 229-62-64.

П р е те н зи и  по  к а ч е с т в у  (р е к л а м а ц и я )
П орядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гр аж д ански м  правом. Рекламация можез 
предъявляться тол ько  по таки м  вопросам , которы е tie 
являлись предметом п р ием ки  товара. произведеицоИ в 
соответствии  с условиям и договора.
П о  всем вопросам , связанны м с обслуж иванием  изделия, 
необходим о обратиться к  У п о л и о м о ч с 1ш ом у 
представителю  производителя.
В  случае реклам ации обращ аться к  производ ител ю  и /  или 
упо л н о м о че н н о м у  представителю  производителя. 
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с та в и те л ь  п р о и зв о д и те л и  на 
т е р р и т о р и и  Р Ф :
О бщ ество с о гр ани ченн ой  о т в е т с т в с т ю с т ь ю  «Рош 
Д и а гн о с ти ка  Рус» (О О О  «Рош  Д и а гн о с ти ка  Рус»), 1070.11. 
М осква . Трубная площа^зь. л .2. тел.: (495 ) 229-69 -99 . факс: 
(495) 229-62-64

010eOS79«l90cS03V20

cobas'
н с т р у к и и и  п о  п р и м е н е н и ю  на  р у с с к о м  я зы ке  

‘ П р и м е ч а н и е :

cobas с 503: Платф орма модульная для би охи м и че ско го  и 
и м м у н о х и м и ч е с ко го  анализа "ко б а с ”  (cobas) в различны х 
кон ф и гур а ц и ях . с принадлежностям и. вариант 
испол нения : "коб ас  пр о " (cobas p ro ), производства "Рош  
Д и а гн о с ти ке  Г м б Х " . Герм ания, (со сто и т  из модулей cobas 
с 503 и cobas е 8 0 1 ) (далее по  тексту  платформа модульная 
cobas p ro . cobas pro . c503).

cobas c 303: П латф орма м одульная «кобас пью р» для 
проведения и м м ун о л о ги ч е с ки х  и ф отометрических 
ана.тизов. с  прин адл еж н остям и  (cobasí^  риге inlegrated 
S olu tions), производства  "Р ош  Д и а гн о с ти ке  Г м б Х ". 
Герм ания (с о с то и т  из моду лей cobas сЗОЗ. е402) (далее по 
тексту  платф орма м одульная cobas риге, cobas риге. сЗОЗ).
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