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CRP4 cobas^
Tina-quant C-Roactive Protein IV 

Информация ДПЯ заказа

IREFJ 1CONTENT 1 Анализатор(ы), с  которыми можно
использовать данную каесвту(ы)

07876432 190 *Ппач|иатй C-Reactive Protein IV (2 х 100 тестов) cobasc 111

11355279216 Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 мл) Код 656

11355279 160 Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 мл, для США) Код 656

20766321 322 CRP Т Control N (5 x0 .5  мл) Код 235

10557897 122 Prednonn Protdn (3 x 1 мл) Код 302

10557897160 Prednorm Protein (3 x  1 мл, для США) Код 302

11333127122 Predpath Protein (3 x 1 мл) Код 303

11333127160 Predpatti Protein (3 x 1 мл, для США) Код 303

05117003 190 PredControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 мл) Код 391

05947626190 PredControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 мл) Код 391

05947626160 PredControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 мл, для США) Код 391

05117216 190 PredControl ClinChem Multi 2 (20 x  5 мл) Код 392

05947774 190 PredControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 мл) Код 392

05947774 160 PredControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 мл, для США) Код 392

04774230190 NaCI Diluent 9 % Код 951

11930630 001 Вкладыш для реагента Chinfwey

Русский

Системная информация
CRP4:ACN256

Назначение
Иммунотурбидимв'фический те а  для in vitro диаг>юсгики. Предназна­
чен для количественного определения С-реактивного белка (СРБ) в 
сыворотке и плазме крови человека на системах соЪаз с  111. 

Теоретическое обоснование^Аз,^*-^-*
С-реактивный белок является классическим белком острой фазы 
воспалительной реакции. Он синтезируется в печени и состоит из пяти 
одинаковых полипептидных цепей, которые образуют пятичленное 
кольцо с молекулярным весом 105000 дальтон. CRP является наиболее 
чувствительным из реактангов острой фазы и его концентрация быстро 
увеличивается в течение воспалительного процесса, {^мплексный СВР 
активирует классический путь активаф1и комплемента. Ответ СВР 
часто фвдшесгвует появлению клинических симптомов, в том числе 
лихорадки. У здоровых людей СВР является следовым белком с 
концентрацией до 5 иг/л. После проявления острофазового ответа 
концентрация СВР сывфотки быстро и значительно повышается. 
Повышение начинается в течение 6*12 часов, а пиковое значение 
достигается в течение 2Ф48 часов. Уровни выше 100 мг/л связаны с 
сильным воздействием, таким как серьезная травма и тяжелая 
инфекция (сепсис). Ответ СВР может быть менее выражен у 
пациентов, страдающих заболеваниями печени. Тесты на СВР 
ислользукггся для определения системных воспалительных гроцессов; 
для оценки лечения бактериальных инфекций при помощи 
антибиотиков; для определения внутриутробных инфекций с 
сопутствующим преждевременным разрывом плодного пузыря; для 
дифференциации активной и неактивной фс^мы заболевания с 
сочетанной инфекцией, например у пациентов, страдаюцди системной 
lqэacнoй вотанкой или язвенным колитом; для терапевтического 
наблюдения за ревматоидным артритом и оценки 
противовоспалительной терапии; для огределения наличия 
послеоперационных осложнений на ранней стадии, таких как 
инфицированная рана, тромбоз и пневмония, а также для 
дифференциации между возникшей инфекцией и опоржением 
костного мозга. Послеоп^ционкый мониторинг концентраций СВР у 
пациентов может помочь распознать непредвиденные осложнения 
(стойкие высокие или повышающиеся показатели). Выявление 
изменений концентрации СВР позволяет получить полезную 
диагносттескую информащ1Ю о характере и серьезности 
заболевания. Оно также позволяет оценить патогенез заболевания. 
Наличие повышенной концентрации СВР в сыворотке крови обычно 
является важным прогностическим показателем, который указывает на 
наличие неконтролируемой инфекции.

Принцип метода’ -'̂
Иммунотурбидиметрический метод с латексным усилением 

СВР человека агглютикитет с латексными частицами, покрытыми 
моноклональными анти-СВР антителами. Агрегаты определяютот 
т^збидиметрически.

Реагенты -  рабочие растворы

R1 Буферный раствор ТРИС*> с альбумином сыворотки бычьей 
крови; консерванты

SB Частицы латекса, покрытые анти-СВР (мышиным) в
глициновом буфере; иммуноглобулины (мыши); консервант

8} ТРИС = Трм<г>ироксииетип)-а1шнс1мтвка

Меры предосторожности и предупреждения 
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обьмные меры предосторожности, необходимые гри 
работе со всеми лабс^орными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.

Для США: Внимание: Федеральный закон р^решает продажу этой 
гродукции только медицинским работшкам или по их заказу.

В соответствии с Директивой ЕС 1999/45/ЕС содержащиеся в данном 
наборе компоненты классифицируются следующим образом: 

2-метил-2Н-изотиаэол-3-он гидрохлорид

EUH 208 Может вызывать аллергическую реакцию.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.

Работа с реагентами 

R1 Готов к применению.

SR Готовкгрименению.
Перед использованием аккуратно переверните флакон с 
реагентом несколько раз для перемешивания компонентов 
реагента. Избегайте образования пены.

В условиях повышенной влажности образование конденсата может 
привести к разбавлению реагента, что влияет на результаты 
измерений. Таким образом, в условиях окружающей среды, гфи 
котс^ых темп^ ат)^  и влажность равна или превышает 25 ̂ 8 0  %, 
28 ®С/70 %, 30 ®С/б0 % или 32 “С/55 %, необходимо использовать
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пластиковый вкладыш Chimney (Кат. Ni 11930630001) mifl снижения 
уровня образования конденсата. Разместите белый пластиковый 
вкладыш во флакон с реагентом R1, а черный пластиковый вкладыш —  
во флакон с реагентом SR. Вкла№ши можно ислштьэовать повторно во 
флаконах с  реагентами в пределах 0№0Г0 набора. Однако, в целях 
избежания загрязнен^т реагента детергентом или ра^вления 
реагента водой не разрешается промывать вкладыши перед повторным 
использованием.

Хранение и стабильность
СЯР4

Срок хранения при 2-8 **С; См. срок годности
на упаковке 
реагента

Срок хранения вскрьпого реагента в 5 недель
охлаждаемом отделении для реагентов на борту 
анализатора:

NaCIDHu6nt9%
Срок хранения при 2*6 X :  См. срок годности

на упаковке 
реагента

Срок хранения вскрытого реагента в 4 недели
охлаждаемом отделении для реагентов на борту 
анализатора:

Сбор и подготовка образцов
Для сбора и подготовки образцов используйте только соответствукндие 
пробирки или контейнеры.

Только перечисленные ниже офазцы были r^ т8cтv^вaны и 
признаны гфиемлемьми.
Сыворотка
Плазма: Li-гепарин, КгЭДТА, Кз-ЭДТА плазма 

Указанные типы образцов были протеаированы с применением 
проб)фок 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 гроизводителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлилп) на результаты 
испытаний. При о^аботхе образцов в первичных пробирках (сиаемах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.

Пробы, сод^жащие осадок, необходимо цектрифугировать перед 
выполнением исследования.

Подробные сведения о возможных иктерференциях образцов смотрите 
в разделе офаничений и интерфщзенции.

Стабильность в сыворотке и 
плазме с 1кепарином:

Стабитъностъ Кг* и КгЭДТА 
плазмы:

2 недели при 15-25 °С

3 недели при 2-6 '’С

12 месяцев при -20 ± 5 ‘ С 

1 день при 15-25 *С 

3 недели при 2-8 °С 

12 месяцев при -20 ± 5 *С

Заюленные данные по стабильности образцов были установлены 
производителем экспериментально или на основе справочной 
литературы и только для температурных/временных рамок, указанных в 
инструк1вш по гфоведению теста. Каждая лаборатория несет 
ответственностъ за использование всех доступных эталонов и/или 
собственных исследований для определения конкретных фит^иев 
стабильности для своей лаборатсрии.

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 испот>зуемому 
анализатс^. Подобную  информацию по работе с анализатором 
можно наити в соответствующем Р^оводстве пользователя.

Выполнение методик, не утверждежых компанией Roche, не 
гаранттфуется и определяется пользователем.

Аппликация для сыворотки и плазмы

Протокол измерения cobas е 111

Режим измерения Абсорбция

Режим расчета абсорбции Коневая точка

Награвление реафии Возрастающая

Длина волны А  552 мд

Расчет первый^последний 16/24

Проверка избытка анп«'ена Нет

Единица измерения мг/л

Режим реакции R1-S-SR

Параметры дозирования

R1

Образец

SR

Общий объем

Калибровка

Калибратор

150 мкл 

2мкл 

46 мкл 

224 мкл

Дилюент(Н20)

10 мкл 

14 мкл

Режим калибровки 

Повтор калибровки 

Интервал калибровки

CaHbrator f.a.s. Proteins 

В качестве нулевого калибратора прибор 
автоматически использует 
деионизированную воду.

Нелинейный

Рекомендуется дублирование 

Полная калибровка
• после смены лота реагента
• каждые б месяцев при использовании 
одного лота реагента
- по мере необходимости согласно 
процедурам контроля качества

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

Этот метод был стандартизирован с использованием 
сертифицированных эталонных материалов в сыворотке крови 
человека, потаенных у IRMM (Институт этап<жных материалов и 
измерений) ЕНМ-0А474ЛРСС."

Контроль качества

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

Контрольные интервалы и гределы должны быть адаптированы в 
соответствии с требованиями конкретной лаборатории. Полученные 
значения должны попадать в установленные пределы. Каждая 
лаборатория должна выработать правила, позволяющие принять 
корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные гределы.

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

Расчет
Анализатор cobas с  111 автоматически рассчуттывает концентрацию 
акалнта в каждом образце.
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cobas*
Коэффидиеьггы
пересчета: мг/л X 9.52 s  нмоль/л мг/дп ж 95.2 s  нмоль/л 

мг/л X 0.1 S мг/дл мг/дл X 10 * мг/л 

мг/дп X 0.01 = г/л г/л X 100 а мг/дл

Ограничения -  интерференщ<я
Критерий: Восстановление в пределах ± 0.5 мг/л (4.76 нмоль/л) от 
исходных значений для образцов с концентрацией £ 5.0 мг/л 
(47.6 нмоль/л) и в пределах f  10 % ivm об р ^ о в  с концентрацией 
> 5 мг/л.

Икгеричноаь:'̂  Не оказывает значимого влияния на результаты до 
значения индекса иктеричности 60 для конъюгированного и 
некоиъюгированного билирубина (приблизительная концентрация 
конъюгированного и неконъюгированного биль^тубина: 60 мг/дл или 
1026 мкмол1̂ л).

Гемотз:'̂  Не оказывает значимого влияния на результаты до значения 
индекса гемолиза 1000 (приблизительный уровень концентрации 
гемоглобина: 622 мкмолыл или 1000 мг/дп).

Липемия (интралипид}:’  ̂Не оказывает значимого влияния на 
результаты до значения индекса липемии 1000. Имеется слабая 
кор^нция между значением индекса липемии (соответствует 
мутности) и содержанием тритицеридов.

Ревматоидные факторы: Не оказывают значимого влияния до 
кок1ентра1#ти 1200 МЕ/мл,

Иммуноглобулины: Иммуноглобулины не оказывают значимого влюния 
на результаты вплоть до концентрации 50 г/л (334 мкмоль/л) 
(смоделировано человеческим имлунотобулином G).

Эффект высокой дозы (хук-эф^ю): Ложных результатов не было 
получено до концентрации Сн р  в  1200 мг/л (11424 нмоль/л).

В условиях in vitro исследования были проведены на часто 
л(шеняемых лекарственных препаратах. Дополнительно были 
протестированы специальные фармацевтические препараты. Среди 
них следующие вещества стали причиной интерференции:

Вещество Не оказывает значимого влияния 
на результаты до

225 мг/лТикарциллик

Интерференции лекарственньис препаратов измерены на основе 
рекомендаций, приведенных в руководящих принципах C LS IЕР07 и 
ЕР37 и фугой опубликованной литературе. Влияние концентраций, 
превышаю(Щ1х эти рекомендации, не было охарактеризовано.

Как и в случае с любым видом анализа, в котором грименяются 
мышиные антитела, с^ествует возможность влиянт со стороны 
человеческих акти-мышиных антител (НАМА) в образце, что может 
привести к получению ложно-заниженных результатов.

В редких случаях гаммапатия типа 1дМ (болезнь Вальденстрема - 
макротобулинемия) может фивести к получению некорректных 
результатов.’®

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

НЕОБХОДИМЫЕ МЕРЫ
Программирование специальной промывки: Если на анализаторах 
cobas с 111 однофеменно выполняется работа с несколькими 
комбинациями различных тестов, необходимо проводить процедуры 
специальной Пфмывхи. Для получения информации о комбинациях 
теста, требующих специальных этапов промывки, обратитесь к более 
поздней версии Списка методов исключения эф(йкта переноса с 
инструкцией CLEAN и руководством пользователя для получения 
дальн^их инструкций.
При необходимости программирование специальной 
пронывки/исключения эффекта переноса можно выполнить до 
получения отчета о результатах выполнения теста.

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
0.6-350 мг/л (5.7-3332 нмоль/л)

Определите образцы с более высокими концентрациями с помощью 
функ1Д1И повтортого проведения анализа. Разведение образцов с 
помощью функции повторного проведения анализа выполняется в 
соотношении 1:2. Результаты по образцам, разведенным при помощи 
функции повторного проведения анализа, автоматичеош умножаются 
на коэффициент 2.

Нижние пределы измерения

Предел изшрвния холостой пробы, предел обнаружения и предел 
количественного определения

Предел измерения холостой гробы =0.2мг/л(1.9нмо1ъ/л)

Предел обнаруженк« = 0.3 мг/л (2.9 нмоль/л)

Предел количественного определения = 0.6 мг/л (5.7 нмоль/л)

Определение предела и^.юрения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного ог^деления проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических лабораторных стандартов (CLSI).

Предел измерения холостой пробы - значение 95^ гроцентиля при 
п 2 60 измерений проб, не содержащих анапгг, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
гробы, не содержащие аналнт.

Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой прс^  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 представляет собой 
наименьшую концентрацию аналита, которая может быть 
воспроизводимо измерена с суммарной погршностъю 20 %. Его 
определяли с г^именением образцов с низкой концентрацией 
С-реактивного белка.

Ожидаемые значения
Согласованный референсный интервал для взрослых:’* < 5 мг/л 
(< 47.6 нмоль/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 шализаторах cobas с 111 
представлены ниже. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться.

Прецизионность
Прецизионность была определена с помощью человеческих образцов 
и контрольных материалов в соответствии с требованиями ЕР5-АЗ CLSI 
(Институт клинических и лабораторных стандартов) вместе с 
воспроизводимостью (п в 84) и внутрилабораторной прецизионностью 
(2 аликвоты на постановку, 2 постановки в день, 21 день). Были 
получены следующие результаты:

Воспроизводимость Среднее 
ur/h (нмопьА})

Стандлткл. 
urJh (нмольА!)

К09ф.
Варна-
ции
%

C R P T  Control N 3.55 (33.8) 0.0338(0.321) 1.0

Precinorm Protein 9.43 (89.8) 0.0750 (0.714) 0.8

Precipath Protein 53.8 (512) 0.471 (4.48) 0.9

Человеческая сыворотка 1 1.31 (12.5) 0.0269(0.256) 2.1

Человеческая сыворотка 2 4.58 (43.6) 0.105 (1.00) 2.3

Человеческая сыворотка 3 83.9 (799) ^2^ (11.5) 1.4
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Воспроизводимость Среднее 
мг/h (нмольА!)

Стандлтил. 
мФ (нмоль/h)

К09ф.
вариа­
ции
%

Человеческая сыворотка 4 182(1733) 3.20 (30.5) 1.8

Человеческая сыворотка 5 312(2970) 4.25 (40.5) 1.4

Внутрипабораторная
првцизитность

Среднее 
мф  (нмоль/Ь)

Стачд^тхл. 
мф  (нмоль/h)

Ковф.
Варна-
ции
%

CR PT  Control N 3.55 (33.8) 0.0426 (0.406) 1.2

Precinorm Protein 9.43 (89.8) 0.111(1.06) 1.2

Precipath Protein 53.8 (512) 0.925(8.81} 1.7

Человеческая сыворотка 1 1.31 (12.5) 0.0332(0.316) 2.5

Человеческая сыворотка 2 4.58 (43.6) 0.111 (1.06) 2.4

Человеческая сыворотка 3 83.9 (799) 1.97 (18.8) 2.3

Человеческая сыворотка 4 182(1733) 4.87 (46.4) 2.7

Человеческая сыворотка 5 312(2970) 6.17 (58.7) 2.0

Сравнение методов
Значения CRP для образцов сыворотки и плазмы 1фови человека, 
полученные на анализат<^ соЬав с 111 (у), были сопоставлены со 
значениями, определенными с использованием соответствующего 
реагента на анализаторе COBAS INTEGRA 400 plus (х).

Размер выборки (п) = 157

Регрессия по Пассингу/Баблоку'̂  Линейная регрессия

у= 1.00х'0.133 мг/л у= 1.02Х-0.801 мг/л

Ts 0.990 г» 0.999

Уровни концентрации в образцах составляли от 0.689 до 314 мг/л (от 
б.5б до 2989 нмоль/л).
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить фаницу между целыми и 
д мбными частями десятичного числа. Разделители ;шя грртп разрядов 
не используются.

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

jCONTENTl 

IREAGENT I

— >

IGTINI

Состав наб<ра 

Реагент

Объем после восстановления или 
смешивания

Номер в системе международной 
торговли

Дапо«>ини1.употмн»>и1изм»1М1и»С1Тоерма101д1н>1и»»»о<и1ш»1Ч*1пая«.
C20l9.Roct»Dlagno«ic*

С€

d Aoch* OMgrnelcs О п Щ  Смрюфер 1Ш ркм 116, D^BSOS. Ы м Ы м
«ПП*Л(ГМ.СвП1

Тортам  |фмсгама«лы США:
Root» D eTotlc s, Инрммпопис. «Ъ ам м  
Тввомекм  rmiQipMM MtiHftM l  США: 1-вСХМгв-2336

^ R o c h e ^
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

cobas'
П о к а за н и я
И м м унотурбидим етрический тест  д л я  in  v itro  
диагностики . П редназн ачен  д л я  колнчеств< ятого  
определения С -реактивного  белка (С Р Б ) в сы воротке и 
плазм е крови  человека н а  систем ах  cobas с  1 1 1 .

П р о т и в о п о к а за н и я
Н е применимо. И здели е предназн ачено  д л я  лаб ораторной 
диагностики .

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я
Н е применимо. т .к . м едици нское издели е предназначено 
для лаборвтсфной диагностики .

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
А налитическая ч увствительность  для исследования 
составляет не более 0 .6  м г/л  (5 .7  нмоль/л).

Л и н е й н о с т ь
Д опустим ое отклон ени е о т  линейн ости  в ди апазоне 
концентраций 5 - 350  м г/л  в п ределах  9 0 % -1 10%.

Д о п у с т и м ы й  р а зб р о с  р е з у л ь т а т о в  п р и  п а р а л л е л ь н ы х  
о п р е д е л ен и я х  о д н о й  п р о б ы
М аксим ально доп усти м ы й  ко эф ф ициент вариации 
результатов определения акали та  в одном  и том  ж е 
о б р а зц е '  не превы ш ает 4  %.
Д опустим ы й разброс результатов  п ри  параллельны х 
определениях одной пробы  разны м и наборам и  составляет 
не б олее  6 %.

Т е с т  н а  о т к р ы т и е
П ри проведении теста  на « о и ф ы т и е »  допустим ы й 
процент отклонения в п ределах  6 %.

p H
R1
SR

7 ,5 - 7 .7  (25  ®С) 
8Д  - 8 .4 (25  “С )

П л о т н о с ть
R1 1,052 г/см З ± 10%
SR 1 .0 г /с м З ± 1 0 %

С т а б и л ь н о с т ь
С рок  х ранения п ри  2-8  ‘’С: С м . с р о к  годности  н а  упаковке 
реагента. (М аксим альны й с р о к  годности -  15 месяцев. 
Д ату  производства см. н а  упаковке).

К о м п л е к т  п о с та в к и  
В  ком плект поставки  входит:
Н абор реагентов для количественного  определени я С- 
реакгнвного белка (C R P) в сы воротке и плазм е крови 
им м уиотурбидим етрическим  м етодом  на анализаторах  и 
м одулях б и охим ич еских  C O B A S IN T E G R A  н 
R oche/H itachi cobas с  (C R P4/T ina-quan t C-ReacH ve Protein  
IV ). вариант исполнения;
1. Реагенты  во ф лакон ах  (C R P4/T ina-quan t C -R eactive 
Protein  IV  cobas с  111), 2x100  тестов, в  составе:

1. Реагент R ) ,  ф лакон объем  17,4 мл, 2  ш т.
2. Реагент SR , ф лакон  о бъ ем  6 ,9  м л, 2  ш т.
3. И нструкция п о  прим енению

У п а к о в к а

Р еагенты  готовы  к  прим енению , поставляю тся во 
ф лаконах/кассете и н е  долж ны  разделяться. О дин  набор 
реаген тов рассчитан н а  2 x 1 0 0  тестов.

П ервичн ая упаковка: ф лакон
М атериал; кры ш ка -  полипропилен , ф лакон -  полиэтилен. 
Т ип разм ещ ен ия на приборе: к р ет г гс я  в специальны х 
пазах на а н а л и з а т с ^
М етод  забора реаген та  из контейнеров; аспирация 
Ф лакон  с  белой  кры ш кой R 1 .2  ш т.: 17,4 м л  реагента.
Вес; 30  г  ±  10%.
О б ъем  пустого  ф лакона (м аксим альная вм естим ость): 23 
см^± 1 0 % ,
Разм еры  (вы сота/длина/ш ирина): 103 м м  ±  10%  /  20  м м  ±  
1 0 %  /  18 м м  ±  1 0 % .
Т олщ ин а стенки ф лакона; 0 ,5 м м  + 10%

Ф лакон с черной  кры ш кой SR , 2  пгг.; 6 ,9  м л  р еагента.
Вес; 30  г  ±  10%.
О бъем  пустого  ф лакон а (маю :имальная вм естим ость): 23 
с м ’±  1 0 % .
Р азм еры  (вы сота/длина/ш ирина); 103 м м  ± 10%  /  20  м м  ±  
1 0 % /  1 8 м м ±  1 0 % ,
Т олщ ин а стенки  ф лакона: 0 ,5 м м  ±  10%

Г аб ^зи тн ы е разм еры  кры ш ек 
Б е л а я  к р ы ш к а  
Р а з м е р ы  (м м ):
В н е ш н и й  д и а м е т р : 20,1 /  с насечками: 20,5 ±  ОД 
В ы с о т а : 11,5 ± 0 ,1 5
В н у т р ен н и й  д и а м е т р  с  у ч е т о м  р е зь б ы : не м енее 15,1 /  
н е  б олее  15,1 +  0,3
В н у т р ен н и й  д и а м е т р  б ез у ч е т а  р е зь б ы : 18,1 
Ш а г  р е зь б ы  к р ы ш к и :  18 м м  резьб а
в  соответствии  с  D IN  60 6 3 - K S I 8 ; не м енее 2  пс»оротов; 
ш аг  резьбы  - 3 мм
Ш а г  р е з ь б ы  ф л а к о н а :  18 м м  резьб а 
в соответствии  с  D IN  6 0 6 3 - K S18; 1,75 оборотов, ш аг 
резьбы  - 3 м м
К ры ш ка откручивается д л я  забора реаген тов

Ч е р п а я  к р ы ш к а  
Р а з м е р ы  [м м ]:
В н е ш н и й  д и а м е т р : 20,1 / с  насечкам и; 20,5 ± ОД 
В ы с о т а : 1 1 ,5 ± 0 ,1 5
В н у т р е н н и й  д и а м е т р  с  у ч е т о м  р е зь б ы : не менее 15,1 / 
н е  б олее  1 5 ,1 +  ОД
В н > тр е н н и й  д и а м е т р  без у ч е т а  р е зь б ы : 18,1
Ш а г  р е зь б ы  к р ы ш к и  18 мм резьб а
в соответствии  с  D IN  6063- K S18;
н е  м енее 2  поворотов; ш аг резьбы  3 мм
Ш а г  р е зь б ы  ф л а к о н а  18 м и  резьб а в соответствии  с  D IN
6063- K S I 8 ; 1,75 оборотов , ш аг р езьб ы  - 3 мм
К ры ш ка откручивается д л я  забора реаген тов

В се  разм ерн ы е д ш у с к и  для кры ш ек вы полнены  согласно 
ISO  2 7 6 8 - т к и  IS O  8015.
В се  разм ерн ы е доп уски  ф лаконов вы полнены  согласно 
I S 0  2 7 6 8 -c k ,IS O  8015 и D IN  16901-150.
В торичн ая  упаковка: картонн ая коробка.
разм еры  (д л и н а /ш и р и н а  /вы сота): 91 м м  ±  10%  х  51 м м  ±
1 0 % х 1 2 1 м м ± 1 0 % .
общ ий  вес: 148 г  ±  10%.

М а р к и р о в к а
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по 
Э ти к етк и  и  п р о ц есс  м ^ к и р о в к и  со о тв е тс тв у ю т  сер и й н ы м  5.
с тан д ар там  E N  ISO 18113 , E N  ISO 15223. 6 .
В  со о тв етств и и  с  Д И Р Е К т а В А М И  Е С  R o c h e  D ia g n o s tic s  
и сп о л ьзу ет  сле д у ю щ и е  с и м в о л ы  и  зн ак и : 7.

8.

9.
10.

cobas'

С и м вол О п р ед ел ен и е С и м во л О п р ед е л е н и е

fwiFi Н о м ер  по 
каталогу

Т ем п е р а ту р н ы е
о гр ан и ч ен и я

Mi П р о и зв о д к ге л ь т В н и м ан и е , см . 
и н ст р у к ц и ю  п о  
п р и м ен ен и ю

ICONTENTI С о д ер ж и м о е
н абора

[l o t ! К о д  п ар ти и

IreagentI Р еаген т С р о к  го д н о сти

V С о д е р ж и т  
д о с та т о ч н о  д л я  
п-испьгганий

|w J l Д а та
п р о и зв о д ств а

Т о л ь к о  д л я  
д и а г н о с ти к и  in 
v itro

Г л о б ал ьн ы й  
н о м ер  п р ед м ета  
то р го в л и  (G T 1N )

GTIN

C € З н а к  С Е ш Q R -к о д

u Х р ан и ть
вер ти к ал ьн о А В н и м ан и е

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
1. Название
2. Наименование аналитической системы cobas с 111
3. Каталожный номер (REF)
4. Название и адрес производителя
5. Страна происхождения
6. Логотип производителя
7. Состав
8. Объем реагента R1
9. Объем реагента SR
10. Обозначение реагент
11. Обозначение; Содержит достаточно для п- 

испытаний (2x100)
12. Обозначение: Предупреждение только для 

использования in vitro
13. СЕ-маркировка
14. Температурные ограничения
15. Обозначение: Предупреждение: см. инструкцию 

по применению, ссылка на ресурс с 
эксплуатационной документацией.

16. Штрих-код
17. Номер лота
18. Срок годности
19. /^ т а  изготовления
20. Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
21 . Q R -код

М а р к и р о в к а  ф л а к о н о в  с р е а г е н т о м
1. Название
2. Каталожный номер
3. Объем реагента
4. Обозначение; реагент

11.

12.
13.

применению на русском языке 
Т ем п е р а ту р а  хранен ия
П р ед у п р еж д ен и е: то л ь к о  д л я  и с п о л ьзо ван и я  in 
v itro
Н о м ер  л о та  
С р о к  год н ости
1 1 и ф р о в о е  о б о зн ач ен и е  ( 1  и л и  2 )
У сл о вн о е  о б о зн ач ен и е  н азван и я  р е а г е н та  (R1 или  
SR )
П р о и зво д ствен н ы й  код  
Л о го ти п  п рои зводи теля  
Ш тр и х -к о д

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

А  Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  
о п р е д е л е н и я  С -р е а к т и в н о г о  б е л к а  (C R P )  в 
с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и
н м м у н о т у р б и д и м е т р н ч е с к и м  м е т о д о м  н а  
а н а л и з а т о 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  c o b a s  с  ( C R P 4 /T in a - q u a n t  С -R e a c tiv e  
P r o te in  IV ) , в а р и а н т  и с п о л н е н и я :

I .  Р е а г е н т ы  в о  ф л а к о н а х  (C R P 4 /T in a - q u a n t  C -R e a c tiv e  
P ro te in  IV  c o b a s  с  1 1 1 ), 2 x 1 0 0 т е с т о в ,  в  с о с т а в е :

1. Р е а г е н т  R 1 , ф л а к о н  о б ъ е м  17,4 м л , 2  ш т .
2 . Р е а г е н т  S R , ф л а к о н  о б ъ е м  6 ,9  м л , 2 ш т .
3 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  Р З Н  2 0 2 1 /1 5 1 6 1  о т
С р о к  г о д н о с ти  см . н а  у п а к о в к е  
Т е м п е р а ту р а  х р а н ен и я  см . н а  у п а к о в к е  
Н о м е р  л о т а  см . н а  у п ак о в ке

П р о и з в о д и т е л ь :  « R o c h e  D ia g n o s tic s  G m b H »  ( " Р о ш  
Д и а г н о с т и к е  Г м б Х " ) ,  S a n d h o fe r  S t r a s s e  116 , 6 8 3 0 5  
M a n n h e im , G e r m a n y ,  Г е р м а н и я
И з д е л и е  п р е д н а з н 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 i t 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 з в о д и т е л я  н а  
т е р р и т о р и и  Р Ф : О б щ еств о  с  о гр ан и ч е н н о й
о т в е т ст в е н н о ст ью  « Р о ш  Д и а г н о с ти к а  Рус»  (О О О  « Р о ш  
Д и а г н о с ти к а  Р у с» ), 107031 , М о ск в а , Т р у б н а я  п л о щ ад ь , д .2  
Т ел : + 7  495  2 2 9 -6 9 -9 9 , ф акс: + 7  495  22 9 -6 2 -6 4 .
E -m ail; moscow.receDtion2 dia@ roche.com

К ат. н о м е р  0 7 8 7 6 4 3 2 1 9 0

Т р е б о в а н и я  к  м а р к и р о в к е  г р 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 г о т о в и т е л е м
Т о в а р  с  тр ан с п о р т н о й  (гр у п п о в о й ) м а р к и р о в к о й  у п а к о в к и  
и сп о л ьзу ется  т о л ь к о  д л я  п ер ем ещ ен и я  и зд ел и я  с 
п р о и зв о д с тв ен н о й  п л о щ ад к и  д о  с о б ст в ен н о го  с к л а д а  
п р о и зв о д и тел я  н а  т ер р и т о р и и  с тр а н ы  и зго т о ви те л я . Т .о . 
т о в а р  с  тр ан с п о р т н о й  м а р к и р о в к о й  н е  п о с та в л я ет ся  н а  
т е р р и т о р и ю  РФ . Н а  т р а н с п о р т н о й  м ар к и р о в к е  у к азан ы  
с в е д е н и я , и м е ю щ и ес я  н а  р е гу л я р н о й  м ар к и р о вк е , в  то м  
ч и сл е  д а т а  п р о и зв о д с тв а  п р о д у к т а  ф и к си р о в ан а .

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и

П ер ед  о тп р ав к о й  с  за в о д а  п р о д у кт  п р о х о д и т  к о н тр о л ьн ы е  
проверки . М еж д у н ар о д н ы е  с и м в о л ы  н а  у п а к о в к е  и 
с п ец и ал ь н ы е  и н стр у кц и и  по о б р а щ е н и ю  у к азы в а ю т  
тр ан сп о р ти р о в щ и к у , к ак  с л ед у ет  о б р ащ аться  с эти м  
пр о д у кто м . П р и  п о л у ч ен и и  п р о д у кта  в н и м ател ьн о  
о см о тр и те  уп ак о вку . П р и  н а л и ч и и  л ю б ы х  след о в  
н еп р ави л ьн о го  о б р ащ ен и я  и ли  п о вр еж д ен и я  н ем ед л ен н о
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для 
о ф а г и т е с ь  в отдел  обслуж и вани я клиентов компании 
« lioche  D iagnostics G m bH » ("Рош  Д иагностике Г м бХ ") 
или к  региональном у п оставш и !^ .
Транспортировка осущ ествляется всем и видами 
транспорта в кры ты х транспортны х средствах  в 
соответствии с  правилам и перевозки  грузов, 
действую щ им и н а  каж дом  виде транспорта. Температура 
при транспортировке 2-8°С.

С т е р н л и зя ц н я
И зделие поставляется нестерильны м. Н е подлеж ит 
повторному использованию  и /или 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  с р ед ы  
М едицинское изделие п ри  использовании, 
транспортировке и  хранен ии  не оказы вает негативного 
воздействия на человека н окруж аю щ ую  среду  при 
соблю дении услови й прим енения и  мер 
предосторож ности, указан ны х в инструкции.

У т и л и за ц и я

В о избеж ание возм ож ного затрязнения 01ф уж аю щ ей  
среды  «Н абор реаген тов для коли '1есгвенного 
определения С > реаю ивного белка (C R P ) в сы воротке и 
плазм е крови им м унотурби дим етрическим  м етодом  на 
анализаторах и  м одулях  биохим ических  C O B A S 
IN T E G R A  и cobas с  (C R P4/T ina-quan t C -R eactive  P ro te in  
IV ), в вариантах исполнения» , с истекш им  сроком  
годности, а такж е отходы  использованны х реагентов, 
долж ен утилизироваться в соответствии  с  м естны м и 
государственны ми и  /  или больничны м и нормативны ми 
требованиями.

П равильное уничтож ение и  утилизация будет 
п о д д ^ ж и в а тъ  сохранени е природны х ресурсов и 
содействовать защ ите здоровья человека и  окруж аю щ ей 
среды.

У т и л и за ц и я  о тход ов  у п а к о в к и .

У паковка npoiQicuKH «R oche D iagnostics G m bH » ("Рош  
Д иагностике ГмбХ ”) р азраб отана с  целью  сведения к 
м инимуму загрязнения о 1ф уж аю щ ей  среды  при 
сохранении целостности продукта во epeNta 
транспортировки и  зфанения. У паковочны е отходы  
долж ны  утилизироваться в м естны х пун ктах  сбора 
упаковки, в спец иализированны е контейнеры , 
располож енны е в муниципалитетах.

У т и л и за ц и я  и щ е л н я  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  го д н о сти  и 
о тходов , и с п о л ь з о в а н н ы х  р е аген то в .
П ри  утилизации и уничтож ении изделий с  истекш им 
сроком  годности , а такж е отходов, использованны х 
реагентов, необходим о действовать в соответствии с 
гигненически.ми норм ативам и и  следовать оф ициальны м  
инструкциям  п о  утилизации  и  ун ш п о ж ен и ю
потенциально инф екционного и  химичес(н>го материала, 
приняты м на те{^итори и  Российской Ф едерации и  в 
данном  ЛП У.
Клю чевы ми вопросам и в стратеги и  управления отходам и 
является оптим изация тактик  н  подходов к  конечны м 
продуктам, а  такж е м иним изация возм ож ного 
загрязнения 01д}ужаюшей среды .

инструкции по применению на русском языке
Б олее пoiqx>бнyю инф орм ацию  мож но получить у 
производителя /  уполном оченного представителя 
производителя.
У тилизация долж на проводиться в соответствии  с 
м естны м и невм ам и  законодательства, а такж е в 
соответствии  с  протоколами м едицинского учреж дения, 
где  и спользую тся данны е м едицинские изделия.
Н е утилизировать совм естно с  бы товы м и отходами.

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

П роизвохш тель (ком пания «R oche D iagnostics G m bH » 
("Р ош  Д иагностике Г м бХ ")) гарантирует, что  «Н абор 
реаген тов д л я  количественного определени я С- 
реакги вн ого  белка (C R P) в сы воротке и  п л азм е  крови 
им м унотур6 идим етрю 1еским  м етодом  н а  анализаторах  и 
м одулях  биохим ических  C O B A S IN T E G R A  и  cobas с 
(C R P4/T ina-quan t C -R eactive  P ro te in  IV ), в  вариантах 
исполнения», соответствует специф икациям , заявленны м  
на этикетке. П роизводитель несет  ответственность за 
работу  изделий только  в  слу<1ве их правильного 
использования в соответствии с инструкцией, а  т ш ж е  
соблю дения правил хранения и транспортировки. 
П роизводитель гарантирует безопасность м едицинского 
изделия, отсутствие недопустим ого р иска прю ж нения 
вред а ж изни, здоровью  человека и окруж аю щ ей ср>еде при  
использовании н абора  реагентов по назначению  в 
условиях, предусм отренны х производителем . 
П роизводитель гарантирует стабильность реаген тов до 
окончания срока годности при  соблю дении условий 
транспортирю вания, хранения и применения, указанны х в 
инструкции.
И зделия д атж н ы  использоваться только до  истечения 
срока годности , которы й указан на упаковке. 
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г РА Н И Ч Е Н Н А Я  Г А РА Н Т И Я  

ЗА М Е Н Я Е Т  С О Б О Й  И Н Ы Е  ГА РА Н Т И И . 
О Д Н О ЗН А Ч Н О  В Ы РА Ж Е Н Н Ы Е  И Ж

П О Д РА ЗУ М Е В А Е М Ы Е . В К Л Ю Ч А Я  Л Ю Б У Ю
П О Д РА ЗУ М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Н Т И Ю  П Р И ГО Д Н О С Т И  
Д Л Я  К О М М Е РЧ Е С К О ГО  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  

Л Ю Б О Й  И Н О Й  Ц Е Ж .  К О М П А Н И Я  R O C H E  
D IA G N O ST IC S G m bH  Н Е  Н Е С Е Т  О Т В Е ТС Т В Е Н Н О С ТИ  
ЗА  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 БЫ ТК И .

П о  вопросам , связан ны м  с  качеством  изделий, а такж е с 
их работой , нуж но обращ аться к  У полном оченном у 
представителю  прои зводителя на территории  РФ : 
О бщ ество с  ограниченной ответственностью  «Рош  
Д иагностика Рус»  (О О О  «Рош  Д иагностика Р ус»), 107031, 
М осква, Т рубная площ адь, д .2 , тел .: (495) 229-69-99. факс: 
(495) 229-62-64

П р е те н зи и  а о  к а ч е с т в у  (р е к л а м а ц и я )
П орядок предъявлени я реклам аций и ответов н а  них 
регулируется граж дански м  правом . Реклам ация м ож ет 
предъявляться только  п о  таким  вопросам , которы е не 
являлись  п редм етом  прием ки товара, произведенной в 
соответствии  с  услови ям и  договора.
П о всем  вопросам , связанны м  с  обслуж и вани ем  изделия, 
необходи м о обрати ться к У полном оченном у 
представителю  производителя.
В случае рекла.мации обращ аться к п рои зводителю  и /  или 
уполном очен ном у п редставителю  производителя.
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке 

Производитель;
«R oche D iagnostics G m bH » ("Р о ш  Д и агностике Г м бХ ")
Sandhofer S trasse 116, 68305 M annheim , G erm any 
Т ел.: + 49  621 759 0; Ф акс: + 4 9 6 2 1  759  2890

cobas*

У полном оченны й п редставитель  прои зводителя: 
О бщ ество  с  ограниченной ответственн остью  
Д иагностика Р ус»  (О О О  «Рош  Д и агностика Рус») 
107031, М осква, Трубная п лощ ад ь, д .2  
Тел.: + 7  495 229-69-99 , факс: +7 495 229-62-64

<d*om

П р и м е ч а н и е :

- А н ализатор би охим ический  м оделей  C obas с  111, C obas 
с  111 IS E  с  при надлеж ностям и , производства "Рош  
Д иагностике Г м бХ ", Г ерм ания, регистрационное 
удостоверен ие №  Ф С З 2007/00477.
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Зеелер энд Др. Феллмет (Seder & Dr. Fellmeth) 
Нотариальная контора
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Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала
документа.

г. Маннхайм, 29.11.2021 

[Подпись]
Зенни Хундт (Senni Hundt)
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Клаудии Зеелер (Claudia Seeler)
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(Логотип: «Рош»)

CRP4
Tina-quant С-Reactive Protein IV

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор реагентов 
для количественного определения С-реактивного белка (CRP) в сыворотке и плазме крови 
иммунотурбидиметрнческнм методом на анализаторах и модулях биохимических COBAS 
INTEGRA и cobas с (CRP4/Tina-quant C-Reactive Protein IV), в вариантах исполнения:
I. Реагенты во флаконах (CRP4/Tina-quant C-Reactive Protein IV cobas с 111), 2x100 тестов

производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, 
68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany)
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«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
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От имени
[подпись]
Андреа Вебер (Andrea Weber)
Менеджер отдела глобального нормативно-правового регулирования

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

2021

«Рош Диагностике ГмбХ»; Сандхофер Ш трассе 116; D-68305 Маннхайм (Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 
Mannheim); тел.: +49 621 759 0; факс: +49 621 759 2890
Место нахождения органа управления: г. Маннхайм -  Регистраинонный суд: суд первой инстанции г.Маннхайма, №  в торговом 
реестре: 3962 -  Правление: Клаус Хаберда (Claus Haberda); Андреас Ш митц (Andreas Schmitz)
Председатель наблюдательного совета: д-р Томас Ш инекер (Thomas Schinecker)



Список литературы

1 Грейдинг X., Гресснер А.М. (Greiling Н, Gressner AM) ред. "Учебник по клинической 
химии и патобиохимии", 3-е изд. Штутгарт / Нью-Йорк: Изд-во "Шаттауэр Ферлаг" 
(Schattauer Verlag) 1995:234-236.
2 Томас Л. (Thomas L). "Лаборатория и диагностика", 7 издание, Изд-во "ТиЭйч-букс" 
(TH-Books), "Ферлагсгезелльшафт мбХ" (Verlagsgesellschaft тЬН ), Франкфурт-на-Майне 
2008;1010-1021.
3 Буртис К.А., Эшвуд Е.Р. (Burtis СА, Ashwood ER) ред. "Титц. Основы клинической 
химии", 5-е из-е Пенсильвания: Изд-во "ВБ Сандерс Ко" (WB Saunders Со) 2001:332-333.
4 Томас Л., Мессенджер М. (Thomas L, Messenger М). "Патобиохимия и лабораторная 
диагностика воспаления". Журнал "Лабораторная медицина" 1993;17:179-194.
5 Янг Б., Глисон М., Криппс А.В. (Young В, Gleeson М, Cripps AW). "С-реактивный белок: 
критический обзор". Журнал "Патология" 1991;23:118-124.
6 Васунна А., Вайтлоу А., Гейллимор Р. (Wasunna А, Whitelaw А, Gallimore R) и др. "С- 
реактивный белок и бактериальная инфекция у недоношенных новорожденных". 
"Европейский журнал Педиатрии" 1990 Мар;149(6):424-427.
7 Вергис Н. (Vergis N). "Будет ли СРБ использоваться в качестве маркера инфекции у 
больных с циррозом печени?" Журнал "Международная клиническая лаборатория" 
2007;6:12-13.
8 Макензи И., Вудхаус Д. (Mackenzie I, Woodhouse J). "Концентрация С-реактивного белка 
при бактериемии: сравнение пациентов с нарушением функции печени и без нее". Журнал 
"Интенсивная медицина" 2006;32:1344-1351.
9 Прайс К.П., Трулл А.К., Берри Д. (Price СР, Trull АК, Berry D) и др. "Разработка и 
валидация усиленного частицами турбидиметрического иммуноанализа для С- 
реаюгивного белка". "Журнал иммунологических методов" 1987;99:205-211.
10 Ида С., Кауфмэнн Д., Рус В. (Eda S, Kaufmann J, Roos W) и др. "Разработка нового 
усиленного-микрочастицами турбидиметрического анализа для С-реактивного белка с 
превосходными функциями аналитической чувствительности и в динамическом 
диапазоне". "Журнал клинического лабораторного анализа" 1998;12:137-144.
11 Ауклейр Д., Зегерс И., Шароуд-Гот Д. (Auclair G, Zegers I, Charoud-Got J) и др. "ОТЧЕТ 
О СЕРТИФИКАЦИИ. Сертификация массовой концентрации С-реактивного белка в 
человеческой сыворотке". "Бюро публикаций Европейского Союза", 2011. 
http://www.j re. ес. europa. ей/
12 Глик М.Р., Райдер К.В., Джексон С.А. (Glick MR, Ryder KW, Jackson SA). "Графическое 
сравнение интерференции в инструментарии клинической химии". "Журнал клинической 
химии" 1986;32:470-475.
13 Бэккер А.Д., Мукке М. (Ваккег AJ, Мйске М.) "Гаммапатические интерференции в 
клинических химических исследованиях: механизмы, диагностика и профилактика". 
Журнал "Клиническая химия и Лабораторная Медицина" 2007;45(9):1240-1243.
14 Дати Ф., Шумэнн Д., Томас Л. (Dati F, Schumann G, Thomas L) и др. "Консенсус группы 
профессиональных обществ и диагностических компаний по руководящим принципам для 
временных референсных диапазонов для 14 белков в сыворотке на основе стандартизации 
относительно 1FCC/BCR САР референсного материала (CRM 470)". "Европейский 
журнал клинической химии и клинической биохимии" 1996;34:517-520.
15 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 исследований сравнения методов, применяемых в клинической химии, 
Часть Ш". "Журнал клинической химии и клинической биохимии" 1988 Ноя;26(11):783- 
790.



[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 

Нотариус в г. Маннхайм]

Перевод выполнила переводчик 

Тюренкова Анастасия Юрьевна



Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать третьего сентября две тысячи двадцать второго года

Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Прокошенковой Елены Евгеньевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Тюренковой Анастасии Юрьевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-Н/77-2022- ~

Уплачено за совершение нот ного действия: 400 руб. 00 коп.

Л.В.Дейнеко

Прошнуровано, пронумеров 
и скреплено печатью 14

Л.В.Дейнеко



&

SEELER & DR.FELLMETH
HOTARf

NOTARE SEELER & OR FELLMETH • Q 7 .23 • 68161 MANNHEIM

Bealaubiate Ablichtung

Die Obereinstimmung nachstehender Fotokopie mlt dem Original wird hiermit
beglaubigt.

Mannheim, den 29.11.2021

■ S  . U r -  —  
Senni Hundt

Notarvertreterin der Notarln

Claudia Seeier in Mannheim

NOTARE SEELER & DR. FELLM ETH  • Q 7 .23 • 68161 M ANN HEIM  • UST-IDNR, DE308834223

TEL *A9 621860862 - 0  • FAX M 9  621860862 - 89 • KANZLE1@N07AR1AT-Q7.DE • WWW.NOTARIAT-Q7.OE



CRP4
C 4 )u d iv *  Protein IV

Roche

ИНСТРУКЦИЯ no  ПРИМЕНЕНИЮ  

aNSTRUCTION FOR USE)

НЛ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Набор реагентов для количественного определения С-реактивного белка (CRP) в 
сыворотке и плазме крови иммунотурбидиметрнческим методом на анализаторах н 

модулях биохимических COBAS INTEGRA и cobas с (CRP4/Tina-quant C-Reactive
Protein IV), в вариантах исполнения:

П. Реагенты в кассете (CRP4/Hna-quant C-Reactive Protein IV COBAS INTEGRA /  cobas
c systems), 250 тестов

производства Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116.68305 Mannheim, Gennany

РАЗРАБОТЧИК:
Roche Diagnostics GmbH, *'Рош Диагностике ГмбХ", Германия. 

Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany

К

Approved by

Roche Diagnostics GmbH

Date: 25 November 2021 
i.V.

Andrea Weber
Manager Global Regulatory Affairs

Stamp Roche DIagnoefics GmbH 
Sandhofer Strafie 116 
D-68305 Mannheim

2021

Roche OiegnosUcs GmbH; Sandhofer S tra tie  116; О-вВЭОб Mannheim; Telafgn -«■49-921*768-0; Telefax t48-OZ1 *798*2880

S tz  der Getallachaft: Mermhahn • Regiatergeriohe AQ Mannheim HRB 3902 - QeachflftsfOhning: Claua Haberda; Andreas St^m ftz > 
Aufaiohtoratavoraitzender Or. Thomaa ScNneckar



CRP4
TIna-quant C-Reactlvo Protein IV 

Информация для заказа
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cobas^

ш
Анализатор(ы), ка которых может 
использоваться кассета(ы) ссЬъ9 с

1 CONTENT 1

07876033190 Tine-quant C-ReacUve Protein IV (250 тестов) Код системы 07 7607 6 cobas с 311, еоЬае с 501/502

113S5279 216 Cal'iirator f.a.s. Proteins (5 x 1 мл) Код 656

11355279160 Calibrator f.a.s. Proteins (5 x  1 мл, для США) Код 656

20766321 322 CRP Т Control N {5 X 0.5 мл) Код 235

10557897122 Preclnorm Protein (3 x  1 мл) Код 302

10557897160 Preclnorm Protein (3 x  1 мл. для США) Код 302

11333127122 РгесфаФ Protein (3 х 1 мл) Код 303

11333127160 Precipatli Protein (3 х l  мл, для США) Код 303

05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 х  5 мл) Код 391

05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 мл) Код 391

05947626160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 мл, для США) Код 391

05117216 190 PreciContrd ClinChem Multi 2 (20 x 5 мп) Код 392

05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 мл) Код 392

05947774160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 мл, для США) Код 392

04489357190 Diluent NaCI 9 % (50 мл) Код системы 07 68693

Русский

Системная информация
Для анализаторов cobas с 311/501;

CRP4:ACN25e

Для анализатора соЬаа с  5<̂ :

CRP4:ACN8256

Назначение
Иммунотурбидиметрический тест для In vitro диагностики. Предназна­
чен для количественного определения С-реактивного белка (СРБ) 
е aiaoponce и плазме крови человека на системах соЬае е.
Теоретическое обоснование

С-реактивный бел<ж является классическим белком острой фазы 
воспалительной реакции. Он синтеэ^ ется в печени и охлхтит из пяти 
одинаковых полипептидных цепей, которые образуют пятичленное 
кольцо с молекулярным весом 105000 дальток. CRP является наиболее 
чувствительным из реактактов острой фазы и его концентрация быстро 
увеличивается в течете  воспалительного процесса. Ютиплехсный CRP 
активирует классический путь активации кмиплемекта. Ответ CRP 
часто предшествует появлению клинических симптомов, в том числе 
лихорадки. У здфовых людей CRP является следовым белком 
с концентрацией до 5 мг/л. После проявления острофазового ответа 
концентрация CRP сыворотки быстро и значительно повышается. 
Повышение начинается в течение 6-12 часов, а пиковое значение 
достигается втечете  24-43 часов. У р о е т выше 100 мг/л смзаны с 
сильным воздействием, таким как серьезная травма и тяжелая 
инфекция (сепсис). О т ^  CRP может быть менее выражен 
у пациентов, страдающих заболеваниями печени. Тесты на CRP 
используются для определения системных воспалительных процессов; 
для оценки лечетя бактериальных инфекций при помощи 
аигибиотихов; д т  определения внутриутробных инфекций 
с сопутствующим преждевременным разрывом плодного пузыря; для 
дифференциации активной и неактивной формы заболевания 
с сочетанной инфекцией, нагюимер у пациентов, страдающих 
системной красной волчанкой или язвенным колитом; для 
терапевтического наблюдения за ревматоидным арфитом и оценки 
гщивовоспалительной терапии; для определения наличия 
послеоперационных осложнений на ранней стадии, таких как 
инфицированная рана, тромбоз и пневмония, а также для 
дифференцировки между возникшей инфекцией и отторжением 
костного мозга. Послеоперационный мониторинг концентраций CRP 
у пациентов может помочь распознать непредаиденные осложнения 
(стойкие высокие или повышающиеся показатели). Выявление 
изменений концектращ^и CRP позволяет получить полезную 
диагностичес!^ информацию о характере и серьезности 
заб«1ввания. Оно также позволяет оценить патогенез заболевания. 
Натчие повышенной концентрации CRP в сыворотке крови обычно

является важным прогностическим показателем, который указывает на 
наличие некмтролируемой инфекции.

Принцип мвтода*>'°
Иммунотурбидиметрический метод с латексным усилением 

CRP человека агглютини^ет с латексными частицами, логфытьми 
моноклональныьм анти-CRP антителами. Агрегаты ос^деляются 
турбидиметричесхи.

Реагенты - рабочие растворы

R1 Буферный раствор ТРИС*> с альбумином сыворотки бычьей
крови; консерванты

R2 Частицы латекса, покрытые анти-CRP (мышиным) в
глициновом буфере; иммуноглобулины (мыши); консервант

8) ТРИС « Трис(гнфОмим8тл)-«нинои«тана
R1 находится в положении В  и R2 -  в положети С.

Меры предосторожности и предупреждения 
Только iv n  in vitro диагностики.
Соблюдайте обьнные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в сосгтветствии с 
местными г^авилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.

Для США: Внимание; Федеральный закон разрешает продажу этой 
продукции только медицинским работткам или по их заказу.

В соответствии с Директивой ЕС 1999/4S/EC сод^ ащ иеся в данном 
наборе компоненты классифицируются следующим образом: 

2'Метип-2Н-иэотиаэоЛ‘ Э-он гидрохлорид

EUH 208 Может вызывать аллергическую реакцию.

Марккфовка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.

Работа с  реагентами
Готов к применению

Перед использованием, несколько раз аккуратно перевертте кассету 
с pisareHTOM.

Хранение и стабильность

СЯР4
Срок хранения при 2-8 "С: См. фок годности на

этикетке кассеты соЬае с.
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Срок хранения вскрытого реагента в 
охлаждаетм отделении для реагентов 
на борту анализатора:

DauwtNaa9%
Охж хранения при 2-8 **0:

12 недель

См. срок годности на 
атикетке кассеты соЬае с.

Срок хранения вскрытого реагента в 12 недель 
охлаждаемом отделении для реагентов 
на борту анализатора:

Сбор и подготовка образцов
Для сбора и подготовки образцов используйте только соответствующие 
пробирю1 или контейнеры.

Только перечисленные ниже образцы были протестировав и 
признаны приемлемыми.
Сьворотка
Плазма: Цнапарин, Кг-ЭДТЛ Кз-ЭДТА плазма 

Указанные типы образцов &>ши протесп^ованы с применением 
пробирок для отбо^ п ^ , которые были хомм^мески доступны на 
момент прсведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут сод^жать 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 интерференщ1ях образцов смотрите 
в разделе ограничений и интерференции.

Стабильность в сыворотке и 
плазме с Огвпарином:

Стабигьностъ Кг-и Кэ-ЭДТА 
плазмы:

2 недели при 15-25 "С

3 недели при 2-8 ”С 

12 месяцев при-2015*0 

1день при 15-25 *С 

3 недели при 2-6 *С

12 месяцев при-2015*С

Заиленные данные по стабильности образцов были установлены 
производуттелем экспериментально или на основе справочной 
лигатуры и только для температурных/временных рамок, указанных а 
инструкции по проведению теста. Каждая лаборатория несет 
ответственность за использование всех доступньк эталонов и/или 
собственных исследований для определения конфетных критериев 
стабильности для своей лаборатс^и.

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

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

Общее лабораторное оборудование 

Анализ
Для пмтучент оптималыш результатов исследования строго следуйте 
укаэшиям настоящей инструкции применительно к испол^ мом у 
акалиэатюу. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя.

Выполнение методик, не утвфждекных компанией Roche, не 
гарантфуется и определяется пользователем.

Аппликация для сыворотки и плазмы 

Протокол измерения cobas с  311 

Тип анализа 2-точечный

Время реакфи/Точки 10/8-18
изнершия

Длины волн 800570 км
(всломогательнап/главная)

cobas'
Направление реакции 

Единицы измерения 

Пипетирование реагента 

R1 

R2

Объе1Л1 образцов

Нормальный

Уменьшенный

Увеличенный

Возрастающая 

иг/л (нмоль/л, мг/дп)

Ш люенг(НгО)

150 мхл

48мкл 24 мхл

О^зазац

2мкл

4икп

2мкл

Развадвнив образца 

Образец Лияовнг 
(Nad)

25МКЛ 75мкп

Протокол измерения соЬаа с  501

Тип анализа 2-точечный

^ мяреахции/Точки 10/13-20
измерения

Длины волк 800570 нм
(вспомогательная/главная)

Направление реакции 

Единицы измерения 

Пипетирование реагента 

R1

R2

Объемы образцов

Нормальный

Уменьшенный

Увеличенный

Возрастающая 

мг/л (нмоль/л, мг/дл)

Д илю енг(^ )

150 мкл

24МКЛ48 мкл

Образец

2 мм 
4нкл 

2 мкл

Разведение образца

О^иавц Дипюент
(NaO)

25 мкл 75мю1

Протокол измфения ооЬав о 502 

Тип анализа 2*точечный

Время реакции /Точки 10 /13-29
измерения

Длины волн 800570 нм
(вспомогательная/главная)

Направле»о1е реакции 

Единицы измерения 

Пипетирование реагента 

R1 150 мхл

R2 48МКЛ

Вофастающая 

мг/л (кмоль/л, мг/дл)

Дилюент(НгО)

24 МКЛ

Объемы образцов О ^ зе и Разввавнив образца

Нфмальный 2 мкл

Образец JhveoeHT
(NaCI)

Уменьшенный 4 мхл 25 мкл 75 мхл

Уветченный 2 мкл - -
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CRP4
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cobas^
Калиброака

Калибраторы SliHjO
S2: Calbrator f.a.s. Proteins

Режим калибровки Нелинейный

Частота калибровки Полная калибровка
• после смены лота реагента
• через 3 недели на борту анализатора
• каждые 6 месяцев при использовании 
одного лота реагента
- по мере необходимости согласно 
процедурам контроля качества

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

Этот метод был стандартиз^фован с исполъзовамтем 
сертифицированных эталонных материалов в сыворотке крови 
человека, полученных у IRMM (Инстшут эталонных материалов 
и измерен^А) ЕНМ*0А474ЛРСС.''

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 адагттмюваны в 
соответствии с требованиями конкретной лаборатории. Полученные 
значения должны попадать в установленные пределы. Каждая 
лаб^торил должна выработать правила, позволяющие принять 
корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.

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

Расчет
Системы соЬае с автоматически рассчитывают концентрацию аналита 
в каждом образце.

Коэф||жциенты
пересчета:

иг/л к 9.52 а нмопь/л мг/дп х 95.2 « нмоль/л

мг/п X 0.1 = мг/дл 

мг/дл X 0.01 S г/л

мг/дл X 10 > мг/л 

г/л X 100 ■  мг/дп

IOT

Ограничения — интерференция 
Критерий; Восстановление в пределах ± 0.5 мг/л (4.76 кмоль/л)' 
исходных значений для образцов с концентрацией й 5.0 мг/л 
(47.6 нмоль/л) и в пределах i  10 % для образцов с концентрацией 
>5 мг/л.

Иктеричность:'̂  Не оказывает значимого влияния на результаты до 
эначения индекса иктеричности 60 для конъюгтфованного и 
неконьюгированного билирубина (приблизительная конценфация 
конъюгированного и неконьюгированного билирубина: 60 мг/дл или 
1026 мкмоль/л).

Гемолиз:'̂  Не оказывает значимого влияния на результаты до значения 
индекса гемолиза 1000 (г^близительный уровень концентрации 
гемоглобина; 622 мкмолыл или 1000 мг/дл).

Липемия (ингралипид}:̂  ̂Не оказывает значимого влияния на 
результаты до значения индекса липемии 1000. Имеется слабая 
корреляция между значением индекса липемии (соответствует 
мутности) и содержанием триглицеридов.

Ревматоидные факторы: Не оказывают значимого влияния на 
результаты до концентрации 1200 МЕ/мл.

Иммуноглобулины: Иммуноглобулины не оказывают значимого влияния 
нарез^ьтаты вплоть до концентрации 50 г/л (334 mkmojui/л) 
(смоделировано человеческим иммуноглобулином Q).

Эффект высокой дозы (хук-э(^кг): Ложных результатов не было 
лоп^вно до концентрации CRP в 1200 мг/л (11424 нмоль/л).

В условиях In vitro исследования были проведены на часто 
применяемых лекарственных препаратах. Дополнительно были 
протестированы специальные фармацевтические препараты. Среди 
них следующие вещеава стали гфичиной интерференции:

Вещество Не оказывает значимого влияния
на результаты до

Тикарциллин 225 мг/л

Интерференции лекарственных препаратов измерены на основе 
рекомендаций, приведенных в руководящих прющипах CL^  ЕР07 и 
ЕР37 и даугой опубликованной литературе. Влияние концентращ^й, 
превышающих эти рекм«вндации, не было охарактеризовано.

Как и в случае с любым видом анализа, в котором грименяются 
мышиные антитела, существует возможность влияния со стороны 
человеческих анти-мышиных антител ̂ АМА) в образце, что может 
привести к получению ложно*зан4женшх р^ ьтатое.

В редких случаях гаммапатия типа 1дМ (болезнь Вальденстрема - 
макроглобулинемия) может гривести к получению некорректных 
результатов.'*

Оценка полученных результатов исследования в диагносгумесхих 
целях должна проводиться с учетом истории болезни па1Д1ента, 
результатов клинического обследования и других данных 

НЕОБХОДИМЫЕ МЕРЫ
Программирование специальной промывки: Если на системах 
соЬае с  одновременно выполняется работа с олределешыми 
комбинациями тестов, необходимо применять стадии специальной 
промывки. Последняя версия Списка исключения эффекта переноса 
представлена в инструкциях NaOHD*SMS-SmpCln1f2*SCCS. ^ е е  
подробные инструкщ1и приведены в руководстве оператора. 
Анализатор cobas с  502: Все лрогра1шы специалыюй промывки, 
необходимые дая исключения переноса, достугш  через 
соедашгие cobas Ink, ручной ввод необходим в отдельных случаях

При необходимости программирование специальной промывки/ 
исключение эффекта пе|теноса должны выполняться до получе* 
ния результатов данного теста.

Пределы и диапазоны измерения 
Диапазон измерений 
0.6-350 мг/л (5.7-3332 нмоль/л)

Определите образцы с более высокими концентрациями с помоиью 
функции повтс^ого проведения анализа. Разведение обрдацов с 
помощью функции повторного проведения анализа проводится в 
соотношении 1:2. Результаты по образцам, раэееденшм при помощи 
функции повторного проведения анализа, автоматически умножаются 
на коэффициент 2.

Нижние пределы иэиерения

Предел измерения холостой пробы s  0.2 мг/л (1.9 нмол^л)

Предел обнаружения в  0.3 мг/л (2.9 нмоль/л)

Предел количественного > 0.6 мг/л (5.7 нмоль/л)
определения

Определение Гфедела измерения холостой пробы, предела 
обнар^ения и предела количественного ог^деления тфоводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных станд^ ов (CLSI).

Предел измерения холостой пробы • значение 99^ процшттиля при 
л 2 60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже к о то ^  с в^юятностъю 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, котгфую можно обнаружить (значение выше предела 
измерения холостой пробы с вероятностью 95 %}.

Предел количественного определения представляет собой 
наименьшую концентрацию аналита, которая может быть 
востроизводимо измерена с мммарной погрешностью 20 %. Его 
опредедали с применешем образцов с низкой концентрацией 
С-реактивного белка.

Ожидаемые значения
Согласованньй референсный интервал для взрослых'* < 5 мг/л 
(< 47.6 нмоль/л)
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CRP4
T1na4]uant C-Reactive Protein IV

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

Технические характеристики
Техничесше характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лаборато^ях, могут 
отлтаться.

Прецизионность
Прецизионность была определена с помощью человеческих образцов 
и контрольных материалов в соответствии с требованиями ЕРБ-АЗ CLSi 
(Институт кпинтеских и лабораторных стандарта) вместе с 
воспроизводимостью (п « 84) и внутрилабораторнсм прецизионностью 
(2 аликвоты на постановку, 2 постановки в день, 21 дв№). Были 
получены следующие результаты:

босгроизводимость Среднее 
Mh\ (нмопь^)

СТВЧД. 07ХЛ.

Mfln (нтоль1л)
Коэф.
вари-
ац т
%

CRPTControtN 3.63(34.6} 0.0608(0.579) 1.7

Prechorm Protein 9.69(92.2) 0.126(1.22) 1.3

Precipath Protein 55.8(531) 1.09 (10.4) го
Человеческая 
сыворотка 1

1.27(12.1) 0.0294(0.280) 2.3

Человеческая 
сыворотка 2

4.56(43.4) 0.0702(0.668) 1.5

Человеческая 
сыворотка 3

88.4(842) 2.06(19.6) 2.3

Человеческая
сыв(щ ка4

186(1771) 3.76(35.8) 2.0

Человеческая 
сыворотка 5

337(3208) 5.79(55.1) 1.7

Внугртаборал^иая Среднее Сгачд. отхл. Коэф.
грецизионность мг/h (нмоль/h) ш!л (тзпь1л) вари-

а ц т
%

CRP Т Control N 3.63 (34.6) 0.0620(0.590) 1.7

Prednorm Protein 9.65(91.9) 0.165(1.57) 1.7

Predpath Protein 55.8 (531) 1.21(11.5) 2.2

Человеческая
сыворотка!

1.27(12.1) 0.0310(0.295) 2.4

Человеческая 
сыворотка 2

4.56(43.4) 0.0735(0.700) 1.6

Человеческая 
сыворотка 3

88.4(842} 221 (21.0) 2.5

Человеческая 
сыворотка 4

186(1771) 4.39 (41.8) 2.4

Человеческая 
сыворотка 5

337(3208) 6.87 (65.4) 2.0

Сравнение методов
Значения CRP для образцов сыворотки и плазмы человека, 
полученные на анализаторе соЬав с 501 (у), были сопоставлены со 
значениями, отределенными с использованием соответствующего 
анализа С ^ еаш е  Protein Gen.3 на анализаторе cobas с  501 (х).

Размер выборки (n)s 120

Регрессия по Пассингу/Баблоку'̂  Линейная регрессия 

у в 0.988Х + 0.222 мг/л у  = 0.923х + 1.94 мг/л

т> 0.988 г»  0.999

cobas’
Уровень концентрации в образцах был от 0.670 до 347 мг/л (от 6.38 до 
ЗЖ нмоль/л).

Значешя СВР для образцов сыеоротки и плазмы человека, 
полученные на анализаторе соЬав е 501 (у), были сопоставлены со 
значениями, офвдележыни с использованием соответствующего 
анализа OReactive Protwn Gen.2 на анализаторе cobas е 501 (х).

Разм^  выборки (п) а 112

Регрессия по Пассингу/Ба&юку'̂

у=1.015х-0.224мтУл

Та 0.989

Линейная регрессия 

у>0.946х + 1.58мгУл 

г -0 .997

Уровни концентрации в образцах составляли от 1.16 до 243 мг/л (от 
11.0 до 2313 HMonW'n).
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных раэ(мдов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп рг 
не используются.
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CRP4
Tina*quant C*Reactive Protein IV

OI0787eO»tt0c5O1V1.1

cobas'
Символы
в дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dial̂ .rocbe.com для определения используемых символов):

ICONTENT1

— >
Содержимое набора

Объем после разведения или смешивания

Глобальный номер предмета торговли 
(GTIN)

а»штм,у|мп1м 1«жм11мм«отобр1жа1оля«инаиитарв изтмтйтолп. 
e 20t».Roch*DUg««cs

С€
Яосм DiagnoMles ОтЫ1. Саноюф«р Ш цжм Ив. 048305. Ммпйи н«мле(шш1

Торгяый лрюепмплк I  США;flodw ОИдтЯа, Маимимс, Моим
Т к н т и ш  ПОАОвржка d m k io i i  Ш к  1-800428-2336

^ R o c h e ^
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CRP4
Tlnt4|uant C>RMetlv« Prottin IV

Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

OtOTITteniNcWin I
cobas°

П о к азан и я
И м м унотурбидимехрический тест  д л я  in v itro  диагностики . 
П редназначен д л я  количественного определения С- 
реактивного белка (С РБ ) в  сы воротке и  п лазм е {фови человека 
на системах соЬаа с.

П р о т н в о а о к а эа н н я
Н е применимо. И зделие предназначено д л я  лабораторной 
диагностики.

П о б о ч н ы е д е й с тв и я
Н е применимо, т.к. м едици нское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики .

Ч у в с тв и те л ь н о с ть
А налитическая чувствительность для и сследования составляет 
не более 0 .6  м г/л  (5 .7  нмоль/л).

Л и н ей н о сть
Допустимое отклон ени е о т  линейности  в 
концентраций 5 - 350 м г/л  в  п ределах 90 % -1 10%.

диапазоне

Д о п у сти м ы й  р а зб р о с  р е зу л ь т а т о в  п р и  а я р а л л е л ь н ы х  
оп р ед ел ен и ях  одн ой  п р о б ы
М аксимально допустим ы й коэф ф ициент вариации результатов 
определения аналита в одн ом  и  том  ж е образце: 
в диапазоне концентраций 1.5 м г/л  -  5 м г/л , % , н е  более: S %. 
в диапазоне концентраций 5 м г/л  -  350 м г/л , % , н е  более: 3 %.

Допустимы й разброс результатов п р и  параллельны х 
определениях одной пробы  р азны м и наборам и составляет; 
в диапазоне концентраций 1.5 м г/л  -  5 м г/л , % , н е  более: 7%  
в диапазоне концентраций 5м г/л  -  3 50  м г/л , % , н е  более; 5%

Т е с г  н а  о т к р ы т и е
При проведении теста на «опсры тне» допустим ы й процент 
отклонения в пределах 7% .

pH
R1
R2

7 .5 -7 ,7 ( 2 5  ®С) 
8.2 • 8 .4 (25 ®С)

П л отн ость
R1 1,052 r /c u 3 i:1 0 %
R 2 1 ,0 г/см З ± 1 0 %

С таб и л ьн о сть

С рок iq>aHeHHa щ ж  2 -8  Ч?: С м . с р о к  годности на упаковке 

реагента. (М агкимальны й ср о к  годности -  15 месяцев. Дату 
производства см. на упаковке)

К о м п л ек т  п о стяв к н  
В комплект поставки  входит:
Н абор реагентов д л я  количественного определения С- 
реакгивного белка (C R P) в сы воротке и плазм е крови 
иммунотурбидиметрическик! м етодом  на анализаторах и 
модулях биохим ических C O B A S IN T E G R A  и cobas с 
(C R P4/T u»-quant C -R eactive P ro te in  IV ). вари ан т исполнения: 
П. Реагенты  в  кассете (C R P4/T ina-quan t C -R eactive  P ro te in  IV  
COBAS IN TEG R A  /  cobas c system s), 250  тестов.

У п а к о в к а
Первичная упаковка: кассета 
Параметры кассеты:
М ат^ж ал: кассета • полиэтилен , ф лакон  -  полиэтилен, кры ш ка 
кассеты -  полистирол 
Вес: 9 б г ± 1 0 %

О бъем : 177cM *±10%
Разм еры  (вы сота/длина/ш ирипа); 60  м м  ±\0% х  82  м м  ± 1 0 %  х  
35 м м  ±10%
Толщ ина стенки: 0 ,5  м м +10%

Т и п  разм ещ ения н а  приборе: креп ится в  специальны х п азах  на 
анализаторе
М етод забора реаген та  и з  кассеты : аспирация

Г абаритны е разм еры  кры ш ек 
Б е л а я  к р ы ш к а  (2  ю т .)
Р а зм е р ы  |м м ]:
В н е ш н и й  д н я м е т р  (н я и б о л ь ш и й )  /  д и а м е т р  в н у т р е н н е г о  
к о л ь ц а  д л я  за б о р а  р е а г е н т а :  20 .8  ±  0 ,2  /
6Д±0,2
Г л у б и н а  в н у т р ен н ег о  к о л ь ц а  д л я  з а б о р а  р е а г е н т а : 12.3 ±  0,2 
В ы со т а  к р ы ш к и :  13,1 ±  0.1 
В н у т р ен н и й  д и а м е т р  с  у ч е т о м  р е зь б ы : 15.2 
В н у т р ен н и й  д и а м е т р  без у ч е т а  р е зь б ы : н е  м енее 18,0 -  0 ,2  / 
н е  б олее 18,0 ±0,1
Ш а г  р е зь б ы  к р ы ш к и :  18 м м  резьба
в соответствии  с  D IN  ^ 3 -  K S 18 ; н е  м ен ее 2  поворотов; 
ш аг резьбы  3 мм
Ш а г  р е зь б ы  к а с с е т ы : 18 м м  р езьб а  в  соответствии  с  D IN  
бОбЗ- K S18; н е  м ен ее 1,5 оборота, ш аг  резьбы  3  м м  
К ры ш ка о п ф у ч и в а ет ся  д л я  заб о р а  реагентов 
А нализатор п рокалы вает  кры ш ку  д л я  забора реагентов

В се  разм ерн ы е aoiq ĉkh в ы полнены  согласно  IS O  2 768- m k. 
ISO  8015 и  D IN  16901-150.
К ассета упакована в п розрач н ы й  полиэтилен.
К ассета упакована герм етично.
У паковка изделия обесп ечивает достаточную  защ иту о т  
механических. к л н м а т т 1еских воздействий при  условии 
соблю дения гфовнл транспортировки

М а р к и р о в к а
Э тикетки и  процесс м ^ ж н р о в к н  соответствую т серийны м  
стандартам  E N  ISO 18113, E N  ISO 15223.
В  соответствии с  Д И Р Е К Т И В А М И  Е С  R oche D iagnostics 
использует следую щ ие сим волы  и  знаки:
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CRP4
Tina4]uant OAMCtiva Protein IV

cobas*
С и м вол О п р ед ел ен и е С и м в о л О п р ед е л е н и е

ш т
Н о м е р  п о  
каталогу

Т ем п ер ату р н ы е
о гр ан и ч ен и я

ш й П р о и зв о д и тел ь □ а
В н и м ан и е , см . 
и н ст р у к ц и ю  по 
п р и м ен ен и ю

ICONTENTI С о д ер ж и м о е
н аб о р а

[ l 5 t | К о д  п ар ти и

1 REAGENT 1 Р еаген т С р о к  го д н о сти

V
С о д е р ж и т  
д о с т а т о ч н о  д л я  
п -и сп ы тан и й

|ЛллГ| Д а та
п р о и зв о д с тв а

Т о л ь к о  для 
д и агн о с ти к и  in 
v itro

GTIN
Г л о б ал ьн ы й  
н о м е р  п р ед м ета  
т о р го в л и  (G T IN )

С€ З н а к  С Е н Q R -к о д

U
Х р ан и ть
вер ти кал ьн о А В н и м ан и е

М акет м арки ровки  на русском язы ке

Маркировка кассеты
1. Название
2. Наименование аналитической системы COBAS 

INTEGRA/cobas с systems
3. Каталожный номер (REF)
4. Идентификационный номер набора для ПО 

аналитической системы (System-ID)
5. Состав
6. Обозначение: Содержит достаточно для п- 

испытаний (250)
7. Температурные ограничения
8. Обозначение: Предупреждение только для 

использования in vitro
9. СЕ-маркировка
10. Обозначение: Предупреждение: см.

инструкцию по применению, ссылка на ресурс 
с эксплуатационной документацией.

11. Логотип производителя
12. Название и адрес производителя
13. Страна происхождения
14. Номер лота
15. Срок годности
16. Обозначение способа хранения упаковки, 

указание какая из сторон должна быть сверху
17. Д ата изготовления
18. Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
19. В - Обозначение на корпусе кассеты положения 

реагента R1
20. С - Обозначение на корпусе кассеты реагента 

R2/SR
21. QR-код
22. Ш трих-код

А Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  С -  
р е а к т и в н о г о  б е л к а  (C R P )  в  с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  
и м м у н о т у р б и д и м е т р и ч е с к и м  м е т о д о м  н а  а н а л и з а т о 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  c o b a s  с 
(C R P 4 /T in a - q u a n t  C -R e a c tiv e  P ro te in  IV ), в а р и а н т  
исп олн ения:

I I .  Р е а г е н т ы  в  к а с с е т е  (C R P 4 /T in a - q u a n t  C -R e a c tiv e  P r o te in  IV  
C O B A S  IN T E G R A  /  c o b a s  c  sy s te m s) , 2 5 0  т е с т о в

Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  Р З Н  2 0 2 1 /1 5 1 6 1  о т .
С р о к  го д н о сти  см . н а  у п ак о в ке  
Т ем п е р а ту р а  х р а н ен и я  см . н а  у п а к о в к е  
Н о м ер  л о т а  см . н а  у п а к о в к е

П р о и з в о д и т е л ь :  « R o c h e  D ia g n o s tic s  G m b H »  ( " Р о ш
Д и а г н о с т и к е  Г м б Х " ) ,  S a n d h o fe r  S t r a s s e  116 , 6 8 3 0 5  M a n n h e im , 
G e r m a n y ,  Г е р м а н и я
И з д е л и е  п р е д н а з н 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 ro  
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 з в о д и т е л я  н а  
т е р р и т о р и и  Р Ф : О б щ еств о  с  о гр ан и ч е н н о й  о т в е т ст в е н н о ст ью  
« Р о ш  Д и а г н о с ти к а  Р у с»  (О О О  « Р о ш  Д и а г н о с ти к а  Р у с » ), 107031 , 
М о сква, Т р у б н ая  п л о щ ад ь , д .2  Т ел : + 7  4 9 5  2 2 9 -6 9 -9 9 , ф а к с : + 7  495  
2 2 9 -6 2 .6 4 .
E -m ail: m oscow .receD tion2  d ia@ ro ch e .co m  

К ат. н ом ер ; 0 7 8 7 6 0 3 3 1 9 0

Т р е б о в а н и я  к  м а р к и р о в к е  г р 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 г о т о в и т е л е м
Т о в а р  с  т р а н с п о р т н о й  (гр у п п о в о й ) м ар к и р о в к о й  у п а к о в к и  
и с п о л ьзу ет ся  т о л ь к о  д л я  п ер ем ещ ен и я  и зд ел и я  с 
п р о и зв о д с тв ен н о й  п л о щ ад к и  д о  с о б ст в ен н о го  с к л а д а  
п р о и зв о д и т ел я  н а  т ер р и т о р и и  стр а н ы  и зго то ви тел я . Т .о . т о в а р  
с  т р а н с п о р т н о й  м ар к и р о в к о й  н е  п о став л яется  н а  т е р р и т о р и ю  
РФ . Н а  т р а н с п о р т н о й  м ар к и р о вк е  у к азан ы  с в е д е н и я , 
и м е ю щ и ес я  н а  р е гу л я р н о й  м ар к и р о вк е , в т о м  ч и сл е  д а т а  
п р о и зв о д с тв а  п р о д у к т а  ф и к си р о в ан а .

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и

П е р ед  о тп р авк о й  с  з а в о д а  п р о д у к т  п р о х о д и т  ко н тр о л ьн ы е  
п р о вер ки . М е ж д у н а р о д н ы е  си м в о лы  н а  у п а к о в к е  и 
сп ец и ал ь н ы е  и н стр у к ц и и  п о  о б р ащ ен и ю  у к азы в а ю т  
тр ан сп о р ти р о в щ и к у , к ак  с л ед у ет  о б р ащ аться  с  этим  
продукто.м . П р и  п о л у ч ен и и  п р о д у кта  в н и м ател ьн о  о см о тр и те  
уп ак о вку . П ри  н а л и ч и и  л ю б ы х  с л е д о в  н еп р ави л ьн о го  
о б р ащ ен и я  и л и  п о в р еж д ен и я  н ем ед л ен н о  о б р а ти те сь  в о тд ел  
о б сл у ж и ван и я  к л и ен то в  к о м п ан и и  « R o ch e  D iag n o stic s  G m bH » 
("Р о ш  Д и агн о с ти к е  Г м б Х ") и ли  к р еги о н ал ьн о м у  п о ставщ и ку . 

Т р ан с п о р т и р о в к а  о су щ еств ляется  всем и  видам и  т р а н с п о р т а  в 
к р ы ты х  т р ан с п о р т н ы х  с р ед с т ва х  в  со о тв етств и и  с  п р ави л ам и  
п ер ев о зки  гр у зо в , д е й с тв у ю щ и м и  н а  каж дом  ви д е  тран сп о р та . 
Т ем п е р а ту р а  п р и  т р ан с п о р ти р о в к е  2-8°С .

С т е р и л и з а ц и я

И зд ел и е  п о став л яется  н естер и л ьн ы м . Н е п о д л е ж и т  
п о в то р н о м у  и сп о л ьзо ван и ю  и /и л и  стер и л и зац и и  
п ользователем .

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  с р е д ы  

М едицинское изделие при использовании, 
транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружающ ую среду при
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по тфименению на русском 
соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

oiOTiTiBnuodom 1

cobas'

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей 
среды «Набор реагентов для количественного 
определения С-реактивного белка (CRP) в сыворотке и 
плазме крови иммунотурбидимвтрическим методом на 
анализаторах и модулях биохимических COBAS 
INTEGRA и cobas с (CRP4/Tina-quant C-Reactive Protein 
IV), в вариантах исполнения», с истекшим сроком 
годности, а также отходы использованных реагентов, 
должен утилизироваться в соответствии с  местными 
государственными и /  или больничными нормативными 
требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет 
поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окружающей 
среды.

Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» (”Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к 
минимуму загрязнения окружающей среды при 
сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы 
должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекш им cpoKoivi годиости и 
отходов, использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать 
официальным инструкпиям по утилизации и
уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления 
отходами является оптимизация тактик и подходов к 
конечным продуктам, а  также минимизация 
возможного загрязнения окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна лроводцпъся в соответствии с 
местными нормами законодательства, а также в 
соответствии с протоколами медицинского учреждения, 
где используются данные медицинские изделия.
Не утилюировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийны е обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что «Набор 
реагентов для количественного определения С- 
реактивного белка (CRP) в сыворотке и плазме крови 
иымунотурбидиметрическим методом на анализаторах и

модулях биохимических С О В .^  INTEGRA и cobas с 
(CRP4/Tina-quant C-Reactive Protein IV), в вариантах 
исполнения», соответствует спехщфихациям, 
заявленным на этикетке. Производитель несет 
ответственность за работу изделий только в случае их 
правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гарантирует 
безопасность медицинского изделия, отсутствие 
недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью 
человека и окружающей среде при использовании набора 
реагентов по назначению в условиях, предусмотренных 
производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанных 
в инструкции.
Изделия должны использоваться только до истечения 
срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ 
ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ. 
ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ
ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. 
КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ 
УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с 
их работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 
107031, Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69- 
99, факс: (495) 229-62-64

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

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

Уполномоченный представитель производителя; 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус») 
107031, Москва, Трубная площадь. Д-2
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке 
Тел.: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64

ow n7M 33]soaom  I

cobas*

Примечание:

cobas с:
- А н ализатор би охим ический автом ати ч ески й  cobas с  311 с 
принадлеж ностям и, п рои зводства  R oche  D tagnosbes G m bH , 
Герм ания, регистраци онное удостоверен и е  №  Ф СЗ 
2009/04657. (далее п о  тексту : cobas с  311),

П латф орм а м одульная д л я  биохим ического  и 
им м унохим ического анали за  "кобас 6000" (C obas 6000) в 
разл№ 1н ы х конф и гурациях . с  принадлеж ностям и, 
прои зводства  R oche D iagnostics G m bH , Г ерм ания, 
регистраци онное удостоверен ие №  Р З Н  2015 /3050  (состоит из 
м одулей  cobas с501 и cobas е601) (д ал ее  п о  тексту : П латф орм а 
м одульная cobas 6000, cobas 6000 , cobas с501).

П латф орм а м одульная д л я  би охим ического и 
им м унохим ического анализа "кобас" (cobas) в  различны х 
конф игурациях, с  при надлеж ностям и , вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), п рои зводства  "Рош  Д иагностике 
Гм бХ ", Г ерм ания, регистраци онное удостоверен ие №  Ф С З 
2012/12764 (состоит из модулей co b as  с  502 /701/702  и  cobas е 
602 /е  801) (далее  п о  тексту: платф орм а м одульная cobas 8000, 
cobas 8000, с  502, с701/702).
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CRP4
Tina-quant C-Raactive Protein IV 

Инфорнацт для заказа

cobas'
Специфические белки

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

07876033 190 Una-quant C-Reactive Protein !V (250 тестов) Код систм|1ы 07 7607 6 COBAS INTEGRA 400 plus

11355279 216 Calibrator f.a.s. Proteins (5 x  1 мл) Код системы 07 6557 0

11355279160 Calibrator f.a.s. Proteins (5 x  1 мл, для США) Код системы 07 65570

20766321 322 CRP Т Control N (5 X 0.5 мл) Код системы 07 66321

10557897 122 Precinorm Protein (3 X 1 мл) Код системы 07 9105 9

10557897160 Precinorm Protein (3 x  1 мл, для США) Код системы 07 9105 9

11333127122 Predpath Protein (3 x 1 мл) Код системы 07 9106 7

11333127160 Predpath Protein (3 x  1 мл, для США) Код системы 07 9106 7

05117003 190 PredCCTitrol ClInChem Multi 1 (20 x 5 мл) Код системы 07 7469 3

05947626190 PredControi CilnChem Multi 1 (4 x 5 мл) Код системы 07 7469 3

05947626160 PredControl CilnChem Multi 1 (4 x 5 мл, для США) Код системы 07 74693

05117216190 PredControi CilnChem Multi 2 (20 x  5 мл) Код системы 07 7470 7

05947774 190 PredControl ClinC^em Multi 2 (4 x 5 мл) Код системы 0774707

05947774 160 PredControi CilnChem Multi 2 (4 x 5 мл, для США) Код системы 07 7470 7

20756350 322 NaCI Diluent 9%  (6x2 2  мл) 1^д системы 07 5635 0

Русский

Системная информация 
Тест CRP4, код теста 0*279 

Назнач»1ие
Иммунотурбидиметричбский тест для in vitro диагностики. Предназна­
чен для количественного определения С*реактивного белка (СРБ) в 
сыворотке и плазме фови человека на системах COBAS INTEGRA 400 
plus.

Теоретическое обоснование^Аз,«.^.«

С'реактивный белок является классическим белком осфой фазы 
воспалительной реакции. Он синтезируется в печени и соаоит из пяти 
одинаковых полипептидных цепей, которые о^аэуют пятичпенное 
кольцо с молекулярным весом 105000 дальтон. CRP является наиболее 
чувствительным из реактактов острой фазы и его концентрация быстро 
увеличивается в течение воспалительного гроцесса. Комплексный CRP 
активирует классический путь активации комплемента. Ответ СВР 
часто П(мдшествует появлению клинических симптомов, в том числе 
лихсрадки. У здоровых людей CRP является следовьм белком с 
концентрацией до 5 мг/л. После проявления острофааоеого ответе 
кшцентрация CRP сыворотки быстро и значительно повышается. 
Повышение начинается в течение 6-12 часов, а  пиковое значение 
достигается в течение 24*48 часов. Уровни вьше 100 мг/л связаны с 
сильным воздействием, таким как серьезная травма и тяжелая 
инфекция (сепсис). Ответ СВР может быть менее выражен у 
пациентов, страдающих заболеваниями печени. Тесты на CRP 
используются для определения системных воспалительных процессов; 
для оценки лечения бактериальных инфекций гри помощи 
антибиотиков; для определения енутриуфобкых иж^кций с 
сопутствующим преждевременным разрывом плодного пузыря; для 
дифференциации активной и неактивной формы заболевания с 
сочетанной инфекцией, например у пациентов, страдающих сиаемной 
красной BOfNaHKOH или язвенным колитом; для терапевтического 
наблюдения за ревматоидным артритом и оценки 
противоеоспалительной терапии; для огределекия наличия 
послбоперащ4окных осложнений на ранней стадии, таких как 
инфищ1рованная рана, тромбоз и пневмония, а также для 
дифференциации между возникшей инфекцией и отторжением 
костного мозга. Послеоперационный мониторинг концентращ1й CRP у 
пациентов может помочь распознать непредвиденные осложнения 
(стойкие высокие или повышающиеся показатели). Выявление 
изменений концентрации CRP позволяет получить полезную 
диагносттескую информацию о характере и серьезности 
заболевания. Оно также позволяет оценить патогенез заболевания. 
Наличие повышенной концентраф1И СВР в сыворотке крови обычно 
является важным прогностическим показателем, который указывает на 
наличие некоктро/»1руемой инфею^и.

Принцип метода’ ''̂
Иммунотурбидиметрический метод с латексным усилением 

CRP человека агглютини^ет с латексными частицами, покрьпыми 
моноклональными анти-CRP антителами. Агрегаты оп|:юделйются 
турбидиметрически.

Реагенты * рабочие растворы

R1 Вуферный раствор ТРИС< с аль(^мином сыворотки бычьей 
крови;консерванты

SR Частицы латекса, покрьпые анти-CRP (МЫШЮ1ЫМ) в
глициновом буфере; иммуноглобулины (мыим); кстюервант

а) ТРИС = TpHC(fHiipoKOttigTW  ̂амх смотана

R1 находится в положении 6, SR -  в положении С.

Меры предосторожности и предупреждения 
Соблюдайте все меры гредосторожности и гредупреждема, 
перечисленные в разделе 1 / Введение данной инструкцм4.

Для США: Внимание; Федеральный закон ограничивает этого изделия: 
разрешена продажа только врачу или по его ухазагыю.

В соответствии с Директивой ЕС 1999/4£^С содержащиеся в данном 
наборе компоненты классифицируются следующим образом; 

2*метил*2Н*изот>1аэол-3-ок гидрохлорид

EUH 208 Может вызывать аллергичеосую реакцмо.

Маркирс»ка о безопасности гродукта соответствует руководству EU 
GHS.

Работа с реагентами 
Готов к грименению

Перемешайте все новые (негроколотые) пакеты соЬав с в течение 
1 минуты на кассетном миксере перед загрузкой на анализатср. Все 
используемые гакеты cobas с также должны смешиваться таким же 
образом в начале каждой недели (один раз в неделю).

Хранение и стабильность

Срок хранения при 2*8 *’С См. дату истечения срока 
годности на этикетке 
кассеты cobase

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

Сбор и подготовка образцов

Для сбсра и подготовки образцов используйте только соотеетствующие 
пробирки или контейнеры.

2020*11 .V  1.1 Русский 1 /4 CRP4
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CRP4
Tina-quant OReactive Protein IV

cobas*'
Специфические белки

♦

Только перечисленные ниже образцы были протестиров№Ы и 
признаны приемлемыми.
Сыворотка
Плазма: У-гепарин, 1^ЭДТА, Кэ*ЭДТА плазма 

Указанные типы образцов были прогестированы с Гфименением 
пробирок для отбо[» п [^ , которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех проиэводкгепей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.

Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.

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

Стабильность в сыворотке и 
плазме с Ll-гепарином:

Стабильность Кг- и Кз-ЭДТА 
плазмы:

2 недели при 15-25 *С

3 недели при 2-8 °С

12 месяцев при-20 f  5 ”С 

1 день при 15-25^

3 недели при 2*8 X  

12 месяцев при *201 5 %

I

Заявленные данные по стабильности образцов были установлены 
производителем экспериментально или на основе справочной 
литературы и только для температурных/временных рамок, указанных е 
инструкции по проведению теста. Каждая лаборатория несет 
ответственность за использование всех достугшых эталонов и/или 
собствежых исследований для офвдепения конкретных критериев 
стабильности для своей лаборато{ми.

Состав наборе
См. раздел ’ Реагенты -  рабочие растворы*.

Необходимые (но не предоставляемые) материалы
NaCI Diluent 9 %, Кат. Nt 20756350322, ход системы 07 5635 0 для 
автоматического последующего разведения и стандартного серийного 
разведения. NaCI Diluent 9 % помещается в заданное положение в 
игтативе и сохраняет стабильность в течение 4 недель на борту 
акалиэатг^ cOBAS INTEGRA 400 plus.

Анализ
Для попучент оггтмальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции гфименительно к используемому 
анализатору. Под обную информацию по работе с акализатг^ом 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя.

Аппликация для сыворотки и плазмы 
Протокол измерения

Режим измерения 

Режим расчета абсорбции 

Режим реакции 

Направление реакции 

Длина волны А 

Расчет первый/последний 

Типичный эффект проэоны

Проверка избытка антигена 

Ериница измерения 

Параметры дозирования

R1

Образец

SR

Абсорбция 

Конечная точка 

R1-S-SR 

Возрастающая 

552 нм 

ТО/47

> 1200 мг/л (> 11424 нмоль/л или
> 120 мг/дл)

Нет

мг/л

150 мкп 

2мкл 

48 мкл

Дилюекг (НгО)

10 мкл 

14 мкл

Общий объем 

Калибровка 

Калибратор 

Режим калибровки

224 мкп

Caflbratorf.a.$. Proteins 

Нелинейный

Повтор калибровки 

Интервал калибровки

Рекомендуется дублирование

Полная калибровка 
- постте смены лота реагента
• через 3 недели на борту анализатора
• по мере необходимости согласно 
процедурам контроля качества

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

Этот метод был стандартизирован с  использованием 
сертифицированных эталонных материалов в сыворотке крови 
человека, лолученньос у IRMM (Институт эталонньк матюиалов и 
измерений) ERM-OA474/IFCX^.''

Контроль качества

Prednorm Proteki или 
PredControl ClinChem MuW 1

Prectpath Protein или 
PredControl C ilnChem l^ ltl 2

Рекомендуется каждые 24 часа 

Определяется пользователем

Диапазон референсных 
значений

Диапазон патологических 
значений

Интервал контроля 

Последовательность 
выполнения контроля

Контроль после калибровки Рекомендуется

Для контроля качества используйте контрольные материалы, 
указанные в разделе «Информация для заказа». Таю1Ю мо)№0 
использовать другие пригодные хокфолькые материалы.

Контрольные интервалы и пределы должны быть адаптированы в 
соответствии с требованиями »юккрвтной лаборатории. Полученные 
значения должны попадать в установленные пределы. Камою 
паборатт^я должка выработать г^авила, позволяющие принять 
корректирующие меры в случав, если значения выходят за 
установленные гределы.

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

Расчет
Анализатор C06AS INTEGRA 400 plus автоматически вычисляет 
концентрацию аналита в каждом Образце. Более пофобная 
инфо|маиия представлена е разделе '^ алиэ данных* онлайн-помощи.

Коэффициенты
пересчета; мг/л X 9.52 в  нмоль/л мг/дп х  95.2 > кмоль/л 

мг/л X 0.1 в мг/дл мг/дп X 10 в  мг/л 

мг/дп X 0.01 в г/л г/л X 100 в мг/дп

Ограничения •— интерференция
Критерий; Восстановление в пределах ± 0.5 мг/л (4.76 нмст1ь/л) от 
исходных значений для образцов с кшцентрвцией s  5.0 мг/л 
(47.6 нмоль/л) и в г^ е л а х  ± 10 % для образцов с концентрацией 
> 5 мг/л.

Иктертносты'̂  Не оказывает значимого влияния на ре^льтаты до 
значения индекса иктфичности 60 д т  конъюпрованного и 
кеконъюгированного билирубина (приблизительная концентращп 
конъюгированного и неконъюпфованного билирубина: 60 мг/дп или 
1026 мкмолк^л).

Гвмолиз:̂  ̂Не оказывает значимого влияния на результаты до значения 
индекса гемолиза 1000 (птмблизительный уровень концентрации 
гемог/юбина; 622 мкмолыл или 1000 мг/дл).

Липемия (итралипид):'̂  Не оказывает значимого влияния на 
результаты до значения индекса липемии 1000. Имеется слабая 
корреляция между значением индекса липемии (соотеетствует 
м^ости) и содержанием Т|»1глицеридов.
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Ревматоидные фа1сгоры: He оказывают значимого влияния на 
результаты до концентраиии 1200 МЕ/мл.

Иммуноглобулины: Иммуноглобулины не оказывают значимого влияния 
на результаты вплоть до концентрации 50 г/л (334 мкмоль/л) 
(смоделировано человеческим имм^огло^лином Q).

Эффект высокой дозы (хук-эф^кт); Ложных результатов не бькло 
получено до концентрации СнР в 1200 мг/л (i14z4 нмоль/л).

В условиях И vitro исследования были проведены на часто 
применяемых лекарственных препаратах. Дополнительно были 
протестированы специальные фармацевтические препараты. Среди 
них следующие вещества стали причиной интерфе|юкции;

Вещество Не оказывает значимого влияния
на результаты до

Тикарциллин 225 мг/л

Интерференции лекарственных препаратов измерены на основе 
жомендаций, приведенных в руководящих принципах C LS IЕР07 и 
ЕР37 и другой опубликованной литературе. Влияние концентраций, 
превыиающих зги рекомендации, не было охарактеризовано.

Как и в случае с любым видом анализа, в кагором применяются 
мышиные антитела, существует возможность влияния со стороны 
человеческих внти*мышиных антител (НАМА) в образце, что может 
привести к получению ложно-заниженных результатов.

8 редких случаях гаммапатия типа 1дМ (болезнь Вальденстрема • 
иакроглобулинемия) может привести к получению некорректных 
результатов.’^

Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
цетх должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического об^едования и других данных. 

НЕОБХОДИМЫЕ МЕРЫ
Программирование специальной промывки: Если на анализаторах 
C0BAS INTEGRA одновременно выполняется работа с несколькими 
комбинациями различных тестов, необходимо проводить процедуры 
специальной промывки. Для пол]^ения дальнейших инструкций и более 
поздней версии Списка дополнительных циклов промывки обратитесь к 
Инструкции по применению CLEAN.
При необходимости гфограммирование cnetuianbHOH 
фонывхи/исключения аффекта переноса можно выполнить до 
получения отчета о результатах выполнения теста.

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
0.6-350 мг/л (5.7-3332 нмоль/л)

Определите образцы с более высокими концентрациями с помощью 
функщ1и повторного проведения анатза . Разведение обрезов с 
помощью функции повторного проведения анализа выполняется в 

I соотношении 1:2. Результаты по образцам, разведенным при помощи 
функции повторного проведения анализа, автоматически умножаются 
на коэффмгиент 2.

Нижние пределы измерения

Предела нзиврешя холостой пробы, предел обнаружения и предел 
KoimecreeHHoro определения

Предел измерения холостой пробы = 0 i мг/л (1.9 нмоль/л)

Предел обнаружения «0.3 мг/л (2.9 нмоль/л)

Предел количественного огределения = 0.6 мг/л (5.7 нмоль/л)

Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела колтественного определения гроводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Инсти1уга 
клинмесхих и лабораторных стандартов (CLSI).

Предел измерения холостой пробы • значение 95^ процентиля при 
п г 60 измерений проб, не содержащих аналиг, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
вмцеьлрации, ниже ко го ^  с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналиг.

Предел обнамжекия определяется на основании предела измерения 
«постой прсш  и стандедтного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации.

cobas*’
Специфические белки

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

Предел количественного определения представляет собой 
наименьшую концентрацию аналита, которая может быть 
воспроизводимо измерена с пммарной пофешностью 20 %. Его 
определяли с применением образцов с низкой концентрацией 
С-реактивного белка.

Ожидаемые значения
Согласованный реферексный интервал для взрослых;’* < 5 мг/л 
(< 47.6 нмоль/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 лабс^аторинх, могут 
отличаться.

Прецизионность
Прецизионность была определена с помощью человеческих образцов 
и контрольных материалов в соответствии с требованиями ЕР5-АЗ CLSI 
(Институт клинических и лабораторных стандартов) вместе с 
воспроизводимостью (п 8 84) и вн^илабораторной прецизионностью 
(2 аликвоты на постановку, 2 постановки в день, 21 день). Были 
получены следующие результаты:

воспроизводимость Среднее 
МГ/̂  ^мопь^)

Стандшп. 
mtAj (HMO/hAi)

Коэф.
Варна-
ции
%

C R PT  Control N 3.66 (34.8) 0.0586(0.558) 1.6

Preclnorm Protein 9.72(92.5) 0.138(1.31) U

Ргес1ра№ Protein 55.5 (528) 0.978(9.31)

Человеческая сыворотка 1 1.33(12.7) 0.0451 (0.429) 3.4

Человеческая сыворотка 2 4.74 (45.1) 0.0781 (0.744) 1.6

Человеческая сыворотка 3 88.6(845) 2.43 (23.1) 2.7

Человеческая сьворотка 4 184(1752) 6.49(61.8) 3.5

Человеческая сыворотка 5 324(3084) 10.0 (95 i) 3.1

вну1рилабррвп|рная
лрецизиониость

Среднее
why (HuonbJh)

Стандшп. 
мгМ ^MonbAi)

Коэф.
вариа­
ции
%

CRPTCon lro lN 3.66 (34.8) 0.0690(0.847) 2.4

Preclnorm Protein 9.67(92.1) 0.224(^13) 2.3

Precipath Protein 55.5(528) 1.31 (12.5) 2.4

Человеческая сьворотка 1 1.33(12.7) 0.0586(0.558) 4.4

Человеческая сьворотка 2 4.66 (44.4) 0.106(1.01) 2.3

Человеческая сыворотка 3 86.6 (845) 3.27(31.1) 17

Человеческая сыворотка 4 179(1704) 8.31 (79.1) 4.6

Четвеческая сьворотка 5 324(3084) Ш (1 3 2 ) 4.3

Сравнение методов
Значения CRP для образцов сыворотки и ппазш  крови человека, 
полученные на анализатор COBAS INTEGRA 400 plus (у), были 
сопоставлены со значеьмями, определенными с использованием 
реагента C-Reactive Protein (Latex) на анализаторе 
COBAS INTEGRA 400 plus (х\

Размер выборки (n) 8110

Регрессия по Пассингу^аблоку’  ̂ Линейная регрессия 

у 81.01X <1- 0.0128 мг/л у 8 0.972Х + 0.941 мг/л
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Споиифичаекиа балки

т« 0.991 г s  0.998

Уровни концентрации в образцах составляли от 1.14 до 199 мг/л (от 
10.9 до 1694 нмол jn ).

Значения СВР для образцов сыворотки и плазмы человека, 
полученные на анашзаторе COBAS INTEGRA 400 plus (у), были 
сопоставлены со значениями, определенными с использованием 
соответствующего реагента на анализаторе cobas с  501 (х).

Размер выборки (п) = 12S

Регрессия по Пассингу/Баблоку’  ̂ Линейная регрессия

у» 1.01Х+0.0724 мг/л у =1.02х+0.354 мг/л

Те 0.992 г в  0.999

Уроеж концентрации в образцах составили от 0.800 до 344 мг/л (от 
7.62 до 3275 нмоль/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 
неислользуются.

Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics гфименяетсле^^ющие символы и знаки (для США: см. 
dlalog.roche.com для определения используемых символов):

iCONTENTi

— >
Igtin]

Содержумое набора

Объем после разведения или смешивания

Глобальный номер предмета торговли 
(QTIN)

flonoBMWHi. nawm n ww io fm i«  owieptiaioiMi h i iwpwiwp» им и иУ и п о п ц . 

e201».noctaOI^««ci

C€
ROM OMgnoMaamtH, Санаю««Р Unpacet 1 1S, OetSOe, МКПЙ1

ТорШкИ фюешотм > США:
FM » [МвпоШа, M « « « ig n c , № «им  
Тм птм о* naiuMpMn ом м оа ■  США; )*60»Ч2МЭЭв

Roche
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке
Материал: кассета - полиэтилен, флакон -  полиэтилен.П о к а за н и я

И мм унотурбидим етрический т ес т  дпл in  v itro  диагностики. 
П редвазначен д л я  колю 1ественного определения 
peaimiBHoro белка (С РБ ) в сьш оротхе и  плазм е ^ ю в и  
человека н а  систем ах  C O B A S IN T E G R A  4 0 0  plus.

П р о т и в о п о к а за н и я
Н е применимо. И зделие предназн ачено  для лабораторной 
диагностики.

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я
Н е применимо, т.к. м едицинское изделие предназначено 
для лабораторной ди агностики .

Чувствительность
А налитическая ч увствительность  для 
составляет не более 0 .6  м г/я  (5 .7  нмоль/л).

исследования

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций 5 - 350 мг/л в пределах 90%-110%.

Допустимый разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы
Максимально допустимый коэффициент вариации 
результатов определения аналита в одном и том же 
образце в диапазоне концентраций • не превышает 4 %. 
Допустимый разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы разными наборами 
составляет не более 6%.

Тест на открытие
При проведении теста на «открытие» допустимый 
процент отклонения в пределах 6%.

pH
R1
SR

7,5-7 ,7  (25 Х )  
8 ,2-8 ,4(25

Плотность
R1 1,052 г/емЗ ±10%
SR 1,0г/смЗ±10%

Стабильность
Срок хранения при 2-8 **С: См. срок годности на 
упаковке реагента. (Максимальный срок годности -  15 
месяцев. Дату производства см. на упаковке)

Комплект поставки
В комллеюг поставки входит:
Набор реагентов для количественного определения С- 
реаюнвного белка (CRP) в сыворотке и плазме крови 
иммунозурбидиметрическим методом на анализаторах и 
модулях биохимических COBAS INTEGRA и 
Roche/Hitachi cobas с (CRP4/Tina-quant С-Reactive 
Protein IV), вариант исполнения:
IL Реагенты в кассете (CRP4Яina-qшmt C-Reactive 
Protein IV COBAS INTEGRA /  cobas c systems). 250 
тестов.

Упаковка
Первичная упаковка: кассета 
П^)аметры кассеты:

1фьпшса кассеты — полистирол 
Вес: 96 г  ±10%
Объем: 177 см^±10%
Размеры (высота/длина/ширина): 60 мм ±10% х  82 мм 
±10% X  35 мм ±10%
Толщина стенки; 0,5 мм+10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных 
пазах на анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация

Габаритные размеры крышек 
Белая крышка (2 шт.)
Размеры [мм]:
Внешний диаметр (наибольший) /  диаметр виутреинего 
кольца для забора реагента: 20,8 ± 0,2 /
ба±о,2
Глубина виутреинего кольца для забора реагента: 12,3 ±
од
Высота крышки: 13,1 ±0,1 
Внутренний диаметр с учетом резьбы: 15,2 
Внутренний диаметр учета резьбы: не менее 18,0 -  
ОД/не более 18,0 -Ю,1
Шаг резьбы крышки: 18 мм резьба
в соответствии с DIN бОбЗ- KS18; не менее 2 поворотов; 
шаг резьбы 3 мм
Шаг резьбы кассеты: 18 мм резьба в соответствии с DIN 
бОбЗ- KS18; не менее 1,5 оборота, шаг резьбы 3 мм 
Крышка откручивается для забора реагентов 
Анализатор прокалывает крышку для забора реагешюв

Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768- 
ink. ISO 8015 и DIN 16901-150.
Кассета упакована в прозрачный полиэтилен.
Кассета упакована герметично.
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдедия правил транспортировки

М аркировка
Этикетки и процесс маркировки соответствуют 
серийным стандартвм EN ISO 18113, EN ISO 15223.
В соответстБин с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:
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Символ Определение Символ Определение

Ш Ё ]
Номер по 
каталогу

Температурные
ограничения

Производитель □а Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

1CONTENT1 Содержимое
набора [ l o t I Код партии

1 REAGENT 1 Реагент Срок годности

V Содержит 
достаточно для 
п-испытаний н Дата

производства

Только для 
диагностики in 
vitro

Г лобальный 
номер предмета 
торговли (GTIN)

GTIN

С€ Знак СЕ ш OR-код

ц Хранить
вертикально А Внимание

М а р к и р о в к а  кассеты
1. Название
2. Наименование аналитической системы 

COBAS INTEGRA/cobas с systems
3. Каталожшлй номер (REF)
4. Идентификационный номер набора для ПО 

аналитической системы (System>ID)
5. Состав
6. Обозначение: Содержит достаточно для п- 

испытаний (250)
7. Температурные ограничения
8. Обозначение: Предупреждение только для 

использования in vitro
9. СЕ-маркировка
10. Обозначение: Предупреждение: см.

инструкцию по применению, ссылка на 
ресурс с  эксплуатационной документацией.

11. Логотип производителя
12. Название и адрес производителя
13. Страна происхождения
14. Номер лота
15. Срокго1ШОСТИ
16. Обозначение способа хранения упаковки, 

указание какая из сторон долж на быть 
сверху

17. Д ата изготовления
18. Глобальный номер предмета торговли 

(GTIN)
19. В - Обозначение на корпусе кассеты 

положения реагента R!

20. С - Обозначение 
реагента R2/SR

21. QR-код
22. Ш трих-код

М акет м арки ровки  на русском язы ке

на корпусе кассеты

А Набор реагентов для количественного определения 
С-реактивного белка (CRP) в сыворотке и плазме 
крови иммунотурбидиметрическим методом на 
анализаторах и модулях биохимических COBAS 
INTEGRA и cobas с (CRP4/Tina-quant C-Reactive 
Protein IV), вариант исп олн ения:

II. Реагенты в кассете (CRP4/Tina-quant C-Reactive Protein 
IV COBAS INTEGRA /  cobas c systems), 250 тестов

Регистрационное удостоверение №  РЗН 2021/15161 от_
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке

Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, 68305
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in-vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной ответственностью 
«Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 
107031, Москва, Трубная площадь, д.2 Тел: +7 495 229-69-99, 
факс: +7 495 229-62-64.
E -m ail: moscow,receDtion2 diaTo'.rochc.com

Кат. номер: 07876033190

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

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит 
контрольные проверки. Международные символы на 
упаковке и специальные инструкции по обращению 
указывают транспортировщику, как следует обращаться 
с этим продуктом. При получении продукта 
внимательно осмспркге упаковку. При наличии любых 
следов неправильного обращения или повреждения 
немедленно обратитесь в отдел обслуживания клие1пх>в 
компании «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крь^ых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов.
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cobas*
действующими на каждом виде 
Температура при транспортировке 2-8®С.

транспорта.

Стерилизация
Изделие поставляется нестфильным. Не подлежит 
повторному использованию и/или стерилизации 
пользователем.

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

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей 
среды «Набор реагентов для количественного 
определения С-реакгавного белка (CRP) в сывс^ютке и 
плазме крови иммунотурбидиметрическим методом на 
аналюаторах и модулях биохимических COBAS 
INTEGRA и cobas с (CRP4/Tina4juant C-Reactive Protein 
IV), в вариантах исполнения», с истекши»! сроком 
годности, а также отходы использованных реагенте», 
должен утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и /  или больничными нормативными 
тр^ваниям и.
Правильное уничтожение и утилизация будет 
поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окружающей 
среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ") разработана с целью 
сведения к  минимуму загрязнения окружающей 
среды при сохранении целостности продукта во 
время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах 
сбора упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекш им сроком годности 
и отходов, использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а  также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать 
официальным инструкциям по утилизации и
уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и  в донном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления 
отходаьш является оптимизация тактик и подходов к 
конечным продуктам, а также минимизация 
возможного загрязнения окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с 
местными нормами законодательства, а также в

соответствии с  протоколами медицинского 
учреждения, где используются данные медицинские 
изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами. 

Гарантийны е обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ")) гаранпфует, что «Набор 
реагентов для количественного определения С- 
реактивного белка (CRP) в сыворотке и плазме крови 
иммунотурбидиметрическим методом на
анализаторах и модулях биохимических COBAS 
INTEGRA и cobas с (CRP4/Tina-quant C-Reactive 
Protein IV), в вариантах исполнения», соответствует 
спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу 
изделий только в случае их правильного
использования в соответствии с инст|7 кцией, а  также 
соблюдения правил хранения и транспс^хтировки. 
Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого 
риска причинения вреда жизни, здоровью человека и 
окружающей среде при использовании набора 
реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов 
до окончания срока годности при соблюдении 
условий транспортирования, хранения и применения, 
указанных в инструкции.
Изделия должны использоваться только до истечения 
срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ 
ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, 
ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ
ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮ БОЙ ИНОЙ 
ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH 
НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА 
СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ 
КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а 
также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на 
территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 
107031, Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229- 
69-99, факс: (495) 229-62-64

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

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

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

П римечание:

Cobas Integra;
- Анализатор биохимический автоматический «Кобас 
Интегра 400 плюс» (Cobas Integra 400 Plus) с 
принадлежностями, производства Roche Diagnostics 
GmbH, Германия, регистрационное удостоверение № 
ФСЗ 2012/11531.
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Tma-quant С-Reactive Protein IV

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор реагентов 
для количественного определения С-реактивного белка (CRP) в сыворотке и плазме крови 
иммунотурбидиметрическим методом на анализаторах и модулях биохимических COBAS 
INTEGRA и cobas с (CRP4/Tina-quant C-Reactive Protein IV), в вариантах исполнения:
П. Реагенты в кассете (CRP4/Tina-quant C-Reactive Protein IV COBAS INTEGRA/ cobas c 
systems), 250 тестов
производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, 
68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)
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Информация для заказа

0107876424190c701V3.0

cobas'

И (co ntent j Анализатор(^), на котором(-ых) можно 
использовать кассету(-ы) cobas с

07876424190 Tina-quant C-Reactive Protein IV (500 тестов) Код системы 05 7607 6 cobas с  701/702

Необходимые материалы (не входят в набор):

11355279216 Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 МЛ) Код 656

20766321322 СЯР T  Control N (5 X 0.5 мл) Код 235

10557897122 Precinorm Protein (3 x 1 мл) Код 302

11333127122 Predpath Protein (3 x 1 мл) Код 303

05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 мл) Код 391

05947626190 PredControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 мл) Код 391

05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 мл) Код 392

05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 мл) Код 392

05172152190 Diluent NaCI 9 % (119 мл) Код системы 08 6869 3

Русский

Системная информация 
CRP4: ACN 8256 

Назначение

Иммунотурбидиметржческий тест для in vitro диагностики.
Предназначен для количественного определения С-реактивного белка 
(СРВ) в сыворотке и плазме крови человека на сиаемах cobas с. 
Теоретическое обоснование’ А^лзАт^

Ореашвный белок (СРВ) —  это классический белок острой фазы 
воспаления. Он синтезируется в печени и состоит из пяти одинаковых 
полипептидкых цепей, которые образуют пятичленное кольцо с 
молекулярной массой 105000 дальтон. СРВ  является наиболее 
чувствительным из белков острой фазы, при воспалении его 
концентрация быстро во^астает. Образующий комплексы СРВ 
акгиютрует систем  комплемента по классическому пути. Повышение 
концентрации СРВ часто предшествует появлению клинических 
симптомов, включая лихорадку. В норме СРВ  представлен в крови в 
следовых количествах, его конценфация не превышает 5 мг/л. При 
развитии реакции осфой фазы концентрация СРВ  в сыворотке крови 
быстро и значительно повышается. Концентрация СРВ начинает 
увеличиваться в течение 6-12 часов, а пиковое качение достигается в 
течение 24-48 часов. При обширной травме и тяжелой инфекции 
(сепсис) концентрация СРВ превышает 100 мг/л. Повышение 
концентрации СРВ в ответ на воспаление может быть менее 
выраженным у пациенте», страдающих заболеванием печени. Тесты на 
СРВ используются для диагностики системных воспалительных 
процессов; для контроля эффективности терапии бактериальных 
инфекций антибиотиками; для диагностики внутриутробных инфекций, 
сопровождающихся преждевременным разрывом плодного пузыря; 
для дифференциальной фтагностики активной и неактивной ̂ рм  
заболевания при сопутствующей инфекции, например у пациентов с 
системной красной волчанкой (СКВ) или язвенным колитом; для 
контроля ревматического заболевания и противовоспалительной 
терапии в динамике; для раннего выявления послеоперационных 
осложнений, таких как раневая инфекция, тромбоз и пневм(»ия; и для 
дифференциальной диагностики инфекционного заболевания и 
реакции отторжения костного мозга. Послеоперационный контроль 
уровня СРВ может помочь в распознавании неожиданных осложнений 
(при сохранении высокого уровня или при его нарастании). Оценка 
концентртции СРВ в динамике позволяет получить полезную 
диагностическую информацию об активности и степени тяжести 
заболевания. Также он позволяет судить об этиологии заболевания. 
Сохранение высокой концентрации СРВ в сыворотке крови обьмно 
является серьезным прогностическим признаком, который, как 
правило, указывает на наличие неконтролируемой инфекции.

Принцип иетода^’ °̂
Иммунотурбидиметрический тест с латексным усилением 

СРВ человека вызывает агглютинацию латексных частиц, покрьпых 
моноклональными анти-СРВ антителами. Наличие комплексов 
определяется турбидиметрически.

Реагенты —  рабочие растворы

R1 ТРИС^) буфер с альбумином бычьей сыворотки; консерванты 

R3 Латексные частицы, покрытые анги-СРБ антителами 
(МИНИНЫМИ), в глициновом буфере; иммуноглобулины 
(мшиные); консервант

а) ТРИС = Трм^пи|р1жсм1еткп)-а»мноивтан

R1 находится в положении В, а R3 находите» в положении С.

Меры предосторожности и предупреждения 
Для in vitro ;^ тостики  для медицинских работников. Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, требуемые при обршдении аз 
всеми лабораторньми реагентами.

Otxoj^ i из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий;
Предупреждение; обращайтесь с отходами как с потенциальным 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и метофтками. 

Вредное воздействие на окружающую среду;
Применяйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утелизации.

Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.

Этот набор сод^жит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) № 1272Й008;

Ф
Предупреждение

N317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

N412 Вредно для водных организмов с долгосрочными
последствиями.

Меры предосторожности:

Р261

Р273

Старайтесь не вдыхать пыль / дым / газ / т^ ан / пары / 
аэрозоли.

Не допускать попадания в окружшощую среду.

Р280 Носите защитные перчатки.

Ответные действия:

РЗЗЗ + Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией / помощью.
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P362 *  P364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 

следующим использованием.

Утилизация:

PS01 Утилизировать содержимое/контейнер на
соотвегтствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности проду1ста соответствует руководству EU 
GHS.

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

Приготовление рабочего раствора 
Готов к применению

Перед использованием, несколько раз аккуратно переверните кассету 
с реагентом.

Избегайте образования пены.

Хранение и стабильность

СЯР4

Срок годности при 2-8 "С: Дату окончания срока
годности см. на этикетке 
кассеты cobas с.

Q)OK хранения вскрытого реагента в 4 недель 
охлаждаемом отделении для реагентов на 
борту анализатора;

На борту менеджера реагентов:

DHijentNaa9%

Срок годности при 2-8 ̂ С:

24 часов

Дату окончания срока 
годности см. на этикетке 
кассеты cobas с.

4 недельСрок хранения вскрытого реагента в 
охлаждаемом отделении дга реагентов на 
борту анализатора:

На борту менеджера реагентов: 24 часов

Сбор и подготовка материала для исследования
Для сбора и подготовки образцов используйте только соответствующие 
пробирки иш  контейн^ы.

Только образцы, перечисленные ниже, были испытаны и признаны 
приемлемыми.
Сыворотка
Плазма: U-гепаринизировшкая, Кг-ЭДТА, Кз-ЭДТА плазма 

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

Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.

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

Стабильность в сыворотке и 
и-гепаринизированной плазме:

Стабильность в К г  и Кз-ЭДТА- 
плазме:

2 недели при 15-25 X

3 недели при 2-8

12 месяца при-20 ± 5° 

1 день при 15-25‘ С  

3 недели при 2-8 ”С 

12 месяца при -20 i  5 ”

инструкции по проведению теста. Каждая лаборатория несет 
ответственность за и ̂ пользование 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 оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найт в соответствующем Руководстве пользователя.

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

Аппликация для сыворотки и плазмы

Протокол измерения для cobas с 701/702

Тип анализа

Время реакции/точки 
измерения

Длины волн
(вспомогательная/гпавная) 

Направление реакции

Единицы измерения 

Дозирование реагентов

2-тсмечньм

10/21-29

800/570 нм

Возраста­
ние

мг/л (нмого>/л, мг/дл)

Дилюент (НгО)

R1 150 мкл -

R3 48мкл 24 мкл

Объвиы образца Образец Разведение образца

Образец Дилюент
(Naa)

Нормальный 2 мкл - -

Уменьшенный 4 мкл 25 мкл 75 мкл

Увеличенный 2 мкл - -

Калибровка

Калибраторы 31:НгО
S2-S6: Calibrator f.a.s. Proteins

Режим калибровки Нелинейный

Частота калибровки Полная калибровка

Заиленные данные по стабильности образцов были установлены 
производителем экспериментально или на основе справочной 
литературы и только для температурных/^менных рамок, указанных в

—  после смены лота реагента
—  каждые б месяцев при использовании 
одного лота реагента
—  по мере необходимости в 
соответствии с процедурами контроля 
качества

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

Этот метод был стандартизирован относктеп1но сертифицированного 
стандартного образца в сыворотке крови человека ERM-DA474/IFCC 
Инстит^  стандартных образцов и измерений (1RMM).''

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

2 / 4 2022-08, V  3.0 Русский



CRP4
Tina-quant OReactive Protein IV

D10787M24190C701V3.0

cobas’

I

Контрольна интервалы должны быть адаптированы в соответстеии с 
требованиями кон)фетной лаборагсфии. При этом полученные 
величины дшжны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принял» корреширующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные П|^елы.

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

Расчет
Системы cobas с  автоматически рассчитывают концентрацию аналита 
в каждом образце.

Коэффициенты
пересчета:

мг/л X 9.52 S кмоль/л мг/дп х  95.2 = нмоль/л

мг/л X 0.1 = мг/дл 

мг/дл X 0.01 = г/л

мг/дл X 10 = мг/л 

г/л X 100 = мг/дп

Ограничения —  интерференция
Кгшерий: степень извлечения в пределах ± 0.5 мг/л (4.76 нмоль/л) от 
исходных значений для сфазцов с концентрацией s  5.0 мг/л 
(47.6 нмоль/л) и в пределах ± 10 % от исходных значений для образцов 
с концентрацией > 5 мг/л.

Иктертность:'̂  не оказывает значимого влияния на результаты вплоть 
до значения индекса иктодичности 160 для конъюгированного и 
неконъюгированного билирубгка (приблизительная концентрация 
конъюгированного и неконъюгированного билирубина: 60 мг/дл или 
1026 мкмоль/л).

Гвмолиз:̂  ̂не оказывает значимого влияния на результаты вплоть до 
значения индекса гемолиза Н 1000 (приблизительная концентрация 
гемоглобина: 622 мкмоль/л или 1000 мг/дл).

Лилемия (Интралипид̂ ;̂  ̂не оказывает значимого влияния на 
результаты вплоть до значения индекса липемии L 1000. Наблюдается 
слабая корреляция между значением индекса липемии I  
(соответствует мутности) и концентрацией триглицеридов. 

Ревматоидный фактор: не оказывает значимого влияния на результаты 
в концентрации до 1200 МЕ/мл.

Иммуноглобушны; Не оказывают значимого влияния на результаты в 
концентрации до 50 г/л (334 мкмоль/л) (значение получено с 
использованием человеческого иммуноглобулина G).

Эффект высокой дозы (хух-эффект); при концентрации СРБ до 
1200 мг/л (11424 нмоль/п) ошибочных результатов получено не было.

In vitro были протестированы широко применяемые лекарственные 
вещества. Кроме того, были испытаны отдельные лекарственные 
вещества. Интерференция была обнаружена для следующих веществ;

Отсутствие значимого влияния на 
результаты в концентрации до

225 мг/л

Вещество 

Тикарциппин

Интерференция со стороны лекарственных веществ ог^делена на 
кнове рекомендаций, приведенных в руководствах ЕГО7 и ЕР37 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) и в других 
публикациях. Влияние концентраций, превышающих указанные в этих 
рекомендациях, не изучено.

Как и для побого теста, в котором используются мышиные актугтела, 
существует вер<»пж>стъ интерференции со стодоны антимышиных 
антител человека (НА№-антител) в образце, что может привести к 
ошибочно заниженным результатам.

В редких случаях гаммапатия типа 1дМ (болезнь Вальдекстрема • 
ыакроглобулинем(«) 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
Прсгранмирование специальной промывки: Применение этапов 
специальной громывки является обязательным, когда определенные 
комбинации тестов выполняются на системах сЫза$ с одновременно. 
Все гфограммы специальных г^омывок, необходимых для 
предотвращения переноса, доступны через cobas Уг̂ ; в определенных

случаях необходим ввод вручную. Самую последнюю версию списка 
специальных промывок №Я предотвращения переноса можно найш в 
инструкции NaO HD/SM S^ p^ lnU^ SCCS, подробные инструкцт 
приведены в Руководстве оператода.

При необходимости грограмнирование специальной промыв- 
ки/предотвращения переноса должно быть выполнено до получе­
ния результата данного теста.

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений 
0.6-350 мг/л (5.7-3332 нмоль/л)

Определяйте образцы, имеющие более высокую концентрацио, с 
использованием функции повтора. Разведение образцов ф и 
использовании функ1ф1И повтора проводится в соотношении V2. 
Результаты обр^цов, разведенных при использовшии функции 
повтора, автоматически умножаются на коэффициент 2.

Нижние пределы измерений

Првдеп тмврения холосюй пробы, предел обнаружения и предел ко­
личественного определения

= 0.2 мг/л (1.9 нмоль/л)

= 0.3 мг/л (2.9 нмоль/л) 

= 0.6 мг/л (5.7 нмоль/л)

Предел измерения холостой 
пробы

Предел обнаружения 

Предел количественнсто 
определения

Определение предела измодения холостой пробы, гредела 
обнаружения и предела количественного огределенин проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лабодаторных стандгртов (CLSI).

Предел измерения холостой пробы - значение 9^'* процекшля при 
п г  60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже котодой с вероятностью 95 % будут обна^^ены 
пробы, не содержащие аналит.

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

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

Предел количественнсто 01ределения представляет собой самую 
низкую концентрацию аналита, которую можно воспроизводимо 
измерить с суммарной погрешностью 20 %. Он был определен при 
использовании о ^ зц о в  с низкой концентрацией С-реактивного белка.

Ожидаемые значения
Обобщенный р^ференсный интодвал для взрослых:’* < 5 мг/л 
(< 47.6 нмоль/л)

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

Технические характеристики
Технические характеристи)а1 теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.

Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность была огределена с использованием образцов 
биоматериалов человека и контрольных материалов в соответствии с 
требованиями руководства ЕР5-АЗ Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI) путем oî hkh повторяемости 
измодений (п = 84) и внутрилабодаторной грецизионности (2 аликвоты 
на постановку, 2 постановки в день, 21 день), были получены 
следующие [!^льтаты;

Повторяемость Среднее SD Коэф.
значение (HMon>Jh) вариа-
MFfn (нмоль1л) ции (CV)

%
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C R PT  Control N 3.66(34.8) 0.0793 (0.755) 2.2

Preclnorm Protein 9.71 (92.4) 0.124(1.18) 1.3

Precipath Protein 56.1 (534) 0.696(6.63) 1.2

Сыворотка крови 
человека 1

1.41 (13.4) 0.0676(0.644) 4.8

Сыворотка крови 
человека 2

3.26(31.0) 0.104 (0.990) 3.2

Сыворотка крови 
человека 3

8.34(79.4) 0.106(1.01) 1.3

Сыворотка крови 
человека 4

143(1361) 2.22(21.1) 1.5

Сыворотка крови 
человека 5

284 (2704) 3.43 (32.7) 1.2

Внутрилаборатщ<ая
прецизионность

Среднее
значение
чШ  (нтрь1п)

SD
чг!п (нчольМ)

Коэф. 
вариа­
ции (CV) 
%

CRPT Control N 3.66(34,8) 0.129 (1.23) 3.5

Precinorm Protein 9.71 (92.4) 0.222(2.11) 2.3

Precipath Protein 56.1 (534) 1.78(16.9) 3.2

Сыворотка крови 
человека 1

1.41 (13.4) 0.0779(0.741) 5.5

Сыворотка крови 
человека 2

3.26(31.0) 0.126 (1.20) 3.9

Сыворотка крови 
человека 3

8.34(79.4) 0.205(1.95) 2.5

Сывфотка гфови 
человека 4

143(1361) 5.35 (50.9) 3.7

Сыворотка крови 284(2704) 7.23(68.8) 2.5
человека 5 

(равнение методов
Значения СРБ для образцов сьеоротки и плазмы крови человека, 
полученные на анализаторе cobas с 701 (у), были сопоставлены со 
значениями, огфеделенными с испс^эованием соответствунощего 
реагента на анализаторе cobas с 501 (х).

Объем выборки (л) = 125

Регрессия Пассинга —  Бабпока'̂  Линейная регрессия

у=1.03х-0.292мг/л у= 1.02х+0260мг/л

т=0.990 г= 1.000

Концентрации в образцах составляли от 0.620 до 343 мг/л (от 7.81 до 
3265 нмоль/л).
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между цельми и 
д хгбными частями десятичного числа. Разделители для групп ра^ядов 
не используются.

О любом серьезном гфоисшествии, связаннмг с изделием, необходимо 
сообгцитъ производителю и в компетентный орган государства— члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или партент.

Символы
в  дополнение к перечисленным в стандарте iS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics г^именяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов);
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П р и л о ж е н и е  1. Р а з д е л  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  н а  р у с с к о м  я з ы к е
О б ъем  пустой кассеты  (м аксим альная вм естим ость): 23S млП о к а за н и я

И м м унотурбидим етрический тест  д л я  in v itro  диагностики . 
П редназначен д л я  количественного  определени я С - 
реактивного белка (С РБ ) в  сы воротке и плазм е крови 
человека на систем ах cobas с.

П р о т и в о п о к а за н и я
Н е п]ж м еним о. И зделие предназн ачено  для лаборатсф ной 
Ш агностики.

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я
Н е применим о, т .к . м едицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики .

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
А налитическая чувствительность д л я  исследования 
составляет  не б олее  0 .6  м г/л  (5 .7  нмоль/л).

Л и н е й н о с т ь
Д опустим ое отклон ени е о т  ли нейн ости  в диапазоне 
к ш ц ен тр ац и й  5 - 350 м г/л  в п ределах  9 0 % -1 10%.

Д о п у с т в м ы й  р а зб р о с  р е з у л ь т а т о в  п р и  п а р а л л е л ь н ы х  
о п р е д е л ен и я х  о д н о й  п р о б ы
М ш си м альн о  доп устим ы й коэф ф ициент вариации 
результатов определени я анали та в  одн ом  и  т о м  ж е  образце: 
в  диапазоне к о н центрац ий  1,5 м г/л  -  5 м г/л , % , н е  более: 5 %  
в диапазоне концентраций 5 м г/л  -  3 50  м 1Ул, % , не более: 3 % 
Д опустим ы й разброс результатов  п ри  параллельны х
определениях одной щ ю бы  разны м и наборам и  составляет: 
в  диапазоне к о н центрац ий  1.5 м г/л  -  5  м г/л , % , н е  более; 7%  
в диапазоне концентрац ий  5м г/л  -  350  мг/л, % , н е  более: 5%

Т ест  н а  о т к р ы т и е
П ри проведении теста  н а  «откры тие» доп устим ы й процент 
отклонения в пределах 7%.

p H
R1
R3

7,5  • 7 .7 (25 ^С) 
8 .2  ■ 8,4 (25 ®С)

П л о тн о с ть
R1 1,052 г/см З ±10%
R3 1 ,0 г /см З ± 1 0 %

С т а б и л ь н о с т ь
С рок хранения при  2-8  °С: С м . срок  годности н а  упаковке 
реагента. (М аксим альны й срок годности  -  15 м есяцев. Д ату  
производства см . н а  упаковке).

К о м п л е к т  п о с т а в к и  
В ком плект поставки  входит;
Н абор реаген тов д л я  K<uDriecTBeHHoro определени я С - 
реактивного б елка  (C R P ) в сы воротке и плазм е крови 
км м унотурбидим етрическим  м етодом  на анализаторах  и 
м одулях би охим ических C O B A S IN T E G R A  и  cci)8s с 
(C R P4/T tna-quant C -R eactive  P ro te in  IV ). вариант исполнения: 
Ш. Реагенты  в кассете (C R P 4/T ina-quan t C -R eactive  P ro te in  IV  
cobas с system s), 500  тестов (для м одулей  cobas с  701/702).

У п а к о в к а
П ервичная упаковка: кассета 
П арам етры  кассеты :
М атериал: кассета  - полиэти лен , ф лакон  -  полиэтилен , 
кры ш ка кассеты  -  полистирол 
Вес; 1 5 6 г ± 1 0 %

± 10%
Р азм еры  (вы сота/длин а/ш и рина); 8 2 м м ± 1 0 % х  82м м ^10%  х 
35 м м ±10%
Т олщ ин а стенки: 0 ,5  м м  ±10%
Т ип разм ещ ен ия н а  приборе: креп и тся  в специальны х пазах 
н а  анализаторе
М етод  забора р еаген та  и з  кассеты : аспирация

Г абаритны е раэмс{Л>1 кры ш ек 
Б е л а я  к р ы ш к а , с е р а я  к р ы ш к а  
Р а з м е р ы  (м м ]:
В н е ш н и й  д и а м е т р  (н а и б о л ь ш и й ) /  д и а м е т р  в в у т р е н н е го  
к о л ь ц а  д л я  заб о р а  р е а г е н т а :  22,8 ±  0 ,2  /б Д  ±  0 .2 
Г л у б и н а  в н у т р е н н е г о  к о л ь ц а  д л я  за б о р а  р е а г е н т а : 12,3 ±  
ОД
В ы с о т а  к р ы ш к и :  13,1 ±  0,1
В н у т р е н н и й  д и а м е т р  с  у ч е т о м  р е зь б ы : не м енее 18,1/ не 
более  18,1 ±  0,3
В н у т р е н н и й  д и а м е т р  без у ч е т а  р е зь б ы : не м енее 20,1 /  не 
более  20,1 ±  0,3
Ш а г  р е зь б ы  к р ы ш к и  20  мм р езьб а  в  соответствии  с  D1N 
6063- K S18; н е  м ен ее 1.5 поворотов; ш аг  резьбы  3 мм 
Ш а г  р е зь б ы  к а с с е т ы  2 0  м м  резьб а в соответствии  с  D1N 
6063- K S18; н е  м ен ее 1,5 оборота, ш аг резь& я 3 м м  
К ры ш ка откруч ивается  д л я  заб< ^а реагентов 
К ры ш ка откруч ивается  д л я  з а б е га  реагентов

В се разм ерн ы е допуски  вы по-таены  согласно  ISO  2768- m k, 
IS O  8015 и  D IN  16901-150.
К ассета  упакована в прозрач ны й  п о л и эти лен  
К ассета  упакована герм етично.
У паковка изделия обеспечивает достаточную  защ иту от 
м еханических, клим атических воздействий при условии 
соблю дения правил транспортировки

М а р к и р о в к а
Э тикетки  и процесс м арки ровки  соответствую т серий ны м  
стандартам  E N  ISO 18113. E N IS 0  15223.
В  соответствии  с  Д И РЕ К Т И В А М И  ЕС  R oche D iagnostics

С имвол О пределение С им вол О тф сделение

1ЁЕ] Н ом ер по 
каталогу X Т ем пературны е

ограничения

M i I1роизводкгель □ S
В ни м ани е, см. 
ин струкцию  по 
прим енению

IC0NTENT1 С одерж им ое
набора jto il К од партии

Реагент С рок годности1 REAGENT!

V С одерж ит 
достаточн о  для 
а-исп ы таннй

|АЛлГ| Д ата
прсжзводства

ш Т олько  для 
д и агностики  in 
v itro

Г лобальны й 
ном ер  предм ета 
торговли  (G T IN )

GTiN

^  ^ 0 1 2 3

Знак  С Е  и ном ер  
уполном оченног 
о  органа 1 Q R -код
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CRP4
Tna-quant C-Readrve Protein IV

cobas'

И Х р а н и т ь
вер ти к ал ьн о Ф П р е д у п р е ж д е н и е

« О сто р о ж н о »

9
Т ел е ф о н  го р я ч е й  
ли н и и

У н и к ал ьн ы й
и д ен ти ф и к ато р
т о в а р а

А В н и м ан и е

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

М а р к и р о в к а  к а с с е т ы

.

1.
2.

3.
4.

5.
6.

7.
8.

9.
10. 

П . 
12.

13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.
20.

21 .

22.

23.

24.
25.
26.
27.
28.

Н азван и е
Н аи м ен о в ан и е  ан ал и ти ч еск о й  с и стем ы  c o b a s  с  sy s tem s 
К атал о ж н ы й  ном ер  (R E F )
И д еи ги ф и к ац и о н н ы й  н о м ер  н аб о р а  д л я  П О  
ан ал и ти ч еск о й  си стем ы  (S y stem -ID )
С о став
О б о зн ач ен и е ; С о д е р ж и т  д о стато ч н о  д л я  п -и сп ы ган и й  
(5 0 0 )
Т ем п ер ату р н ы е  о гр ан и чен и я
О б озн ачен и е: П р ед у п р еж д ен и е  т о л ь к о  д л я
и сп о л ьзо ван и я  in  v itro
С Е -м ар к и р о в к а  и н о м ер  у п о л н о м о ч ен н о го  о р ган а  
П р ед у п р еж д ен и е  « О сторож н о»
К о д  о п асн о сти  Н 317 , Н 412
К о д ы  м ер  п р ед о сто р о ж н о сти  Р 261 , Р 2 7 3 , Р 280 , Р501 
К од ы  о тветн ы х  м ер : Р З ЗЗ  +  Р З 13, Р 3 6 2  +  Р 3 6 4  
О б о зн ач ен и е ; П р ед у п р еж д ен и е : см . и н стр у к ц и ю  по 
п р и м ен ен и ю , с сы л к а  н а  р есу р с  с  эксп л у атац и о н н о й  
д о ку м ен тац и ей .
Л о го ти п  п рои зво д и тел я  
Н азв ан и е  и  ад р ес  п рои зводи теля  
С т р ан а  п рои схож ден и я 
Н о м ер  л о та  
С р о к  годности
О б о зн ач ен и е  с п о со б а  х р ан ен и я  уп ак о вки , у к азан и е  какая 
и з  сто р о н  д о л ж н а  б ы ть  сверху  
Д а та  изготовлен и я
Г л о б ал ь н ы й  н о м ер  п р е д м е та  то р го в л и  (G T IN )
В  - О б о зн ач ен и е  н а  к о р п у се  кассеты  п о л о ж ен и я  р еаген та  
R1
С  - О б о зн ач ен и е  н а  ко р п у се  кассеты  р еаген та  R3
Q R -к о д
Ш тр и х -ко д
Т ел еф о н  го р яч ей  л и н и и  (Е С , С Ш А )
У сл о вн о е  об о зн ач ен и е: У н и к ал ьн ы й  и д ен ти ф и к ато р  
т о в а р а  (U D I)

А  Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  
о п р е д е л е н и я  С - р е а к т и в н э г о  б е л к а  (С В Р )  в 
с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и
и м м у н о т у р б и д и м е т р и ч е с к и м  м е т о д о м  н а  
а н а л и з а т о 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  c o b a s  с  ( C R P 4 /T m a - q u a n t  С -R e a c tiv e  
P ro te in  ГУ), в а р и а н т  и с п о л н е н и я :

I I I .  Р е а г е н т ы  в  к а с с е т е  ( C R P 4 /T in a - q u a n t  C -R e a c tiv e  
P ro te in  IV  c o b a s  с sy s te m s) , 5 0 0  т е с т о в  ( д л я  м о д у л е й  c o b a s  
с  7 0 1 /7 0 2 )

Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  Л* Р З Н  2 0 2 1 /1 5 1 6 1  о т
С р о к  го д н о сти  см . н а  у п а к о в к е  
Т е м п е р а ту р а  х р а н ен и я  см . н а  у п ак о в ке  
Н о м ер  л о т а  см . н а  у п а к о в к е

П р о и з в о д и т е л ь :  « R o c h e  D ia g n o s tic s  G m b H »  ( " Р о ш  
Д и а г н о с т и к е  Г м б Х " ) ,  S a n d h o fe r  S t r a s s e  116 , 6 8 3 0 5  
M a n n h e im , G e r m a n y ,  Г е р м а н и я
И з д е л и е  п р е д н а з н 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 i tr 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 з в о д и т е л я  н а  
т е р р и т о р и и  Р Ф : О б щ е ст в о  с  о гр ан и ч е н н о й
о т в е т ст в е н н о ст ью  « Р о ш  Д и а г н о с ти к а  Рус»  (О О О  « Р о ш  
Д и агн о с ти к а  Р у с » ), 107031 , М о ск в а , Т р у б н а я  п л о щ ад ь , д .2  
Т ел : + 7  495  2 2 9 -6 9 -9 9 , ф акс: + 7  495  22 9 -6 2 -6 4 .
E -m a il: m oscow .receD tion2_dia@ .roche.com

К ат. н о м е р  0 7 8 7 6 4 2 4 1 9 0

Т реб ован и я  к  м а р к и р о в к е  групповой  у п ак о вк и  
(тр ан сп ортн ой  т а р ы ), у стан о вл ен н ы е и зготовителем  
Товар с транспортной (групповой) маркировкой 
упаковки используется только для перемещ ения 
изделия с производственной площадки до собственного 
склада производителя на территории страны 
изготовителя. Т.о. товар с транспортной маркировкой 
не поставляется на территорию  РФ. На транспортной 
маркировке указаны сведения, имею щиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

У слови я  тр ан сп о р ти р о в к и
Перед отправкой с завода продукт проходит 
контрольные проверки. М еждународные символы на 
упаковке и специальные инструкции по обращ ению 
указываю т транспортировщику, как следует 
обращаться с  этим продуктом. При получении 
продукта внимательно осмотрите упаковку. При 
наличии лю бы х следов неправильного обращ ения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании «Roche Diagnostics 
GmbH» ("Рош  Диагностике ГмбХ") или к 
региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8®С.

Стерилизация
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке 
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит 
повторному использованию и/или стерилизации 
пользователем.
Требования к  охране окруж аю щ ей среды 
Медицинское изделие при использовании, 
транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружающую среду при 
соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкшги.

cobas'

У тилизация

Во избежание возможного загрязнения окружающей 
среды «Набор реагентов для количественного 
определения С-реакгивного белка (CRP) в сыворотке и 
плазме крови иммунотурбидиметрическим методом на 
анализаторах и модулях биохимических COBAS 
INTEGRA и cobas с (CRP4/Tina-quant C-Reactive 
Protein IV), в вариантах исполнения», с  истекшим 
сроком годности, а также отходы использованных 
реагентов, должен утилизироваться в соответствии с 
местными государственными и /  или больничными 
нормативными требованиями.
Правильное унингожение и утилизация будет 
поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и 
окружающей среды.
У тилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к 
минимуму загрязнения окружающей среды при 
сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы 
должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.
У тилизация изделия с истекш им сроком годности и 
отходов, использовавны х реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать 
официальным инструкциям по утилизации и
уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на тфритории 
Российской Федерации и в данном Л11У.
Клю чными вопросами в стратегии управления 
отходами является оптимизация тактик и подходов к 
конечным продуктам, а также минимизация 
возможного загрязнения окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя / уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с 
местными нормами законодательства, а также в 
соответствии с протоколами медицинского 
учреждения, где используются данные медицинские 
изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Г арантийны е обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что «Набор 
реагентов для количественного определения С- 
реактивного белка (CRP) в сыворотке и плазме крови 
иммунотурбидиметрическим методом на анализатс^ах 
и модулях биохимических С О В ^^ INTEGRA и cobas с 
(CRP4/Tina-qnant C-Reactive Protein IV), в вариантах 
исполнения», соответствует спецификациям, 
заявленным на этикетке. Производитель несет 
ответственность за работу изделий только в случае их 
правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а  также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гарантирует 
^зопасность медицинского изделия, отсутствие 
недопустимого риска причинения вреда жизни, 
здоровью человека и окружающей среде при 
использовании набора реагентов по назначению в 
условиях, гфедусмотренных производителем. 
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанных 
в инструкции.
Изделия должны использоваться только до истечения 
срока годности, который указан на упак<жке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ 
ЗАМЕНЯЕТ С О Ю Й  ИНЫЕ ГАРАНТИЙ, 
ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮ ЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ
ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. 
КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ 
УБЫТКИ.
По вопросам, св^ан ны м  с качеством изделий, а также с 
их работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 
107031, Москва, Трубная плсяцадь, д.2, тел.: (495) 229- 
69-99, факс: (495) 229-62-64

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

Производатель:
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Приложение I . Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке 
«Roche Diagnostics GmbH» (”Рош Диагностике ГмбХ")
Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany 
Тел.: +49 621 759 0; Факс: +49 621 759 2890

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

cabas'

П р н м е ч а в в е :
сЫ>а$ с:

П латф орма м одульная д л я  би охим ического  и 
нм м унохи м ического  анали за  "кобас" (co b as) в различн ы х 
конф игурациях, с  при надлеж ностям и, вариант 
исполнения: "кобас 8000" (cobas 8000), производства 
"Рош  Д и агностике Г м бХ ", Г ерм ания, регистрационное 
удостоверен ие №  Ф С З  2012/12764 (состоит и з  модулей 
cobas с  502/701/702 и cobas е  602/е 801) (далее  п о  тексту: 
платф орм а MoiQ'nbHaa cobas 8000, cobas 8000, с  502, 
С701/702).
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{Логотип: «Рош»)
CRP4
Tina-quant С-Reactive Protein IV

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор реагентов 
для количественного определения С-реактивного белка (CRP) в сыворотке и плазме крови 
иммунотурбнднметрическим методом на анализаторах и модулях биохимических COBAS 
INTEGRA и cobas с (CRP4/Tina-quant C-Reactive Protein IV), в вариантах исполнения:
III. Реагенты в кассете (CRP4/Tina-quant C-Reactive Protein IV cobas с systems), 500 тестов 
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CRP4
T1na4]uant C-Reactive Protein IV 

Информация ;ц|я м к а м

cobas"^

[ н 1
/^гализатор(-ы), на котором(-ых) мсткно 
использовать хассету(-ы) соЬав е

1 CONTENT 1

08057591190 Tlna-quant C-Reacttve Protein IV (500 тестов) Код системы 2050 001 cobas с  303, cobas с  503

Необходимые материалы (не входят в набор):

11355279216 Calibrator f.a.e. Proteins (5 x  1 мл) Код 20656

20766321322 C R PT  Control N {5x0 .5  мл) Код 20235

10557897122 Precinorm Protein (3 x 1 мл) Код 20302

11333127122 Preclpa№ Protein (3x1 мл) Код 20303

05117003190 PreciControl ClInChem MuM 1 (20 x  5 мл) Код 20391

05947626190 PrecIControl ClInChem Multi 1 (4 x  5 мл) Код 20391

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

05947774190 PreciContrcd ClinChem MuiU 2 (4 x  5 мл) Код 20392

08063494190 Diluent НаС19% (123мп) Код системы 2906 001

♦
Русский

Системная информация 
CRP4:ACN 20500 

Нааначакиа

Иммунотурбидиметрический тест для in vitro диагностики.
Предназначен для количественного определения С-реашвного белка 
(СРБ) в сыворотке и плазме крови человека на системах cobas с. 
Теоретическое обосноаание'>^*<^^'*
C f  еактивный белок (СРБ)— это классический белок острой фазы 
воспаления. Он синтезируется в печени и состоит из пяти одинаковых 
попмтептидных цепей, которые образуют пятичленное кольцо с 
молекулярной массой 105000 дальтон. СРБ  является наиболее 
чувствительным из белков ост|юй фазы, при воспалении его 
кон1̂ нтраиия быстро возрастает. О бра^ щ ий комплексы СРБ 
ашвирует систему комплемента по классическому пути. Повышение 
концентра1В1и СРБ часто предшествует появлению клинических 
симптомов, включая лихорадку. В норме СРБ представлен в крови в 
следовых количествах, его кокценфация не превышает 5 мг/л. При 
развитии реакции осфой фазы концентрация СРБ в сыворотке крови 
быстро и значительно повышается. Концентрация СРБ начинает 
увеличиваться в течение в-12 часов, а пиковое значение достигается в 
течение 24-48 часов. При обширной травме и тяжелой инфекции 
(сепсис) концттрация СРБ превышает 100 мг/л. Повышение 
концентрации СРБ в ответ на воспаление может быть менее 
вьраженным у пациентов, страдающих заболеванием печени. Тесты на 
СРБ используются для диагностики системных воспалительных 
процессов; для контроля зффекгивности терапии бактериальных 
инфекций антибиотиками; для диагностики внутриутробных ин^ ций, 
сопровождающихся преждевременным разрывом плодного пузыря; 
ом дифференциальной диагностики активной и неактивной (^рм 
заболевания при сопутствующей инфекции, нагример у пациентов с 
системной красной всючанкой (СКВ) или язвенным колитом; для 
контроля ревматического заболевания и лроттюоеоспалитепьной 
тералю! в динамике; для раннего выявления послеоперационных 
осложнегмй, таких как раневая инфекция, тромбоз и пневмония; и для 
{ЫфференциальноЙ диагностики инфекционного заболевания и 
реа)щии отторжения ююткого мозга. По^еоперационный контроль 
уровня СРБ может помочь в распознавании неожиданных осложнений 
(при сохранении высокого уровня или при его нарастании). Оценка 
концеитращм СРБ в динамике позволяет получить полезную 
шагностмчео^ информацию об активности и степени тяжести 
заболевания, также он позволяет судить об этиологии заболевания. 
Сохранете высокой концентрэтгии СРБ в сыворотке крови обычно 
яаляегся серьезным прогностическим признаком, который, как 
правило, указывает на наличие неконтролируемой инфемрги.

Принцип метода*’'̂
Иммунотурбидиметрический тест с латексным усилением 

СРБ человека вызывает агглютинацию латею:ных частиц, покрытых 
моноклональными анти^РБ антителами. Наличие комплексов 
опредбляется турбидимефтески.

Реагенты —  рабочие растворы

R1 ТРИС*) буфер с  альбумином бычьей сыворотки; консерванты 

R3 Латексные частицы, покрытые анги-СРБ антителами 
(мышиными), в глициновом буф^е; кШмуноглобули№1 
(мышиные); консервант

а) ТРИС > TpMjraepoKCHiieTKnl-awiHoueTaH
R1 находится в положении В, а R3 находится в положемм С.

Меры предосторожности и предупреждения 
Для in vitro диагностики для медицинских работников. Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, требуемые при обращении со 
всеми лаборато|жыми реагентами.

Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий:
Предупреждение: обращайтесь с отходами как с потенциальным 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утв^ждекными инструкциями и методиками.

Вредное воздействие на окружающую среду:
Применяйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утилизации.

Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.

Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N i 1272/2008:

Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными
последствиями.

Меры предосторожности:

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

аэрозоли.

Р27Э Не допускать попадания в окружающую среду.

Р280 Носите защитные перчатки.

Ответные действия:

РЗЗЗ + РЭ13 При появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией / помощью.
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cobas**
P362-fP364 Сюшите загрязненную одежду И постирайте eo перед 

следующим использованием.

Утилизация:

Р501 Утилиз1фоватъ содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.

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

Приготовление рабочего раствора 
Готовкг^ енению

Перед использованием, несколько раз аккуратно переверните кассету 
с реагентом.

Хранение и стабильность

Срок годности при 2-8 Дату окончания срока
годности см. на этикетке 
кассеты соЬаз с.

Срок хранения вскрытого реагшта в 12 недель 
охлаждаемом отделении для реагентов 
на борту анализатора:

Сбор и подготовка материала для исследования
Лпя сбора и подготовки образцов используйте только соответствующие
гробирют или контейнеры.

Только образцы, перечисленные ниже, были испьпаны и признаны 
приемлемыми.
Сыворотка
Плазма: 1кепаринизированная, Кг-ЭДТА, Кз-ЭДГА плазма

Указанные типы о ^ зц о в  были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, котсфые были коммерчески доступны на 
мсмент фоведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы гробирок не всех производителей. Системы сб^за 
образцов различных п|юизводитвлей могут содержать р^личные 
вещвсгёа, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке оС^азцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте ин(^укциям производителя пробирсж.

Пробы, содержащие осадок, необходимо центриф^ровать перед 
выполнением исследования.

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

Стабильность в сыворотке и 
(кепарикизированной плазме;

Стабильность в К г  и Кэ-ЭДТА- 

плвэме:

2 недели при 15-25 "С

3 недели при 2-8 ”С 

12 месяцев при -20 ( t 5 ’’С)

1 день при 15-25 ”0  

3 недели при 2-8 ”С

12 месяцев при -20 ( i 5 ”С)

Заиленные данные по стабильности образцов были установлены 
производителем экспериментально или на основе справочной 
литературы и только для темлературных/временных рамок, указанных в 
инструкции по проведению теста. Каждая лаборатория несет 
ответственность за использование всех доступных эталонов и/или 
собственных исследований для определения конкретных критериев 
стабильности для своей лаборатории.

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

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

Обгцее лабораторное оборудование 

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к исполйуемому

анализатг^. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно н а ш  в соответствующем Р^оводстве пользователя.

Выполнение методик, не утз^жденкых компанией Roche, не 
гаранттфуется и определяется пользователем.

Аппликация для сыворотки и плазмы

Протокол измерения

Отчетное время 10 мин

Длины волн
(вспомогательная/тавная)

800/570 км

Дозирование реагентов 

R1 98мкл

Атлюект (НгО)

R3 31 мкл 16 мкл

Объемы образца Образец Разведение образца

Обрвэбц ДМПЮ9НГ
(NaO)

Нормальный 1.3 мкл - -

Уменьшенный 2.6 мкл 20 мкл 60 мкл

Уеелтенный 1.3 мкл -
Дополнительная информация о г^токоле измерения теста приведена 
на экране настройки параметров аппликации соответствующего 
анализатора и теста.

Калибровка

Калибраторы

Режим калибровки 

Частота калибровки

S liH jO

S2: Calbrator f.a.s. Proteins 

Нелинейный

Полная калибровка
- после смены лота реагента
- через 3 н ед ет на борту анализатора
- через 6 месяцев при использовании 
одного лота реагента
- по мере необходимости в соответстеии с 
процедурами кон^юля качества

Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
гфиемлемой верификащти калибровки лаб^аторией.

Этот метод был стандартушрован относительно сертифицированного 
стандартного образца в сыворотке крови человека £RM-DA474AFCC 
Института стандартных образцов и измерений (1RMM).''

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

Контрольные интервалы и пределы должны быть адаптированы в 
соотеетствни с индивидуальными требованиями каждой лаборатории. 
Рекомендуется выполнять контроль качества всегда после калибровки 
лота реагента, а затем не реже чем каж№1в 12 недель. Полученные 
значения должны находиться в установленных пределах. Каждая 
лаборатория должна выработать правила, позволяющие приш ь 
корреюирующие меры в случав, если значения выходят за 
устшовленные пределы.

Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вог^осов контроля качества.

Расчет
Сгстемы соЬав с  автоматттчески рассчитывают концентрацию анашта 
в каждом о ^ зц е  в единицах измерения мгУл (кмоп^л, кг/дп).

Коэффициенты пересчета: мг/лх9.52«нмоль/л 

мг/л X 0.1 = мг/дл
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Ограничения— интерференция
Критерий: Степень извлечения в пределах ± 0.5 мг/л от иаодных 
Э№нений для образцов с концектр^ией i  5.0 мг/л и в пределах i  10 % 
от иаодных значений для о6(»зцов с ко»щонграцией > 5 мг/л. 

Иктеричность:'̂  не оказывает значимого влияния на результаты вплоть 
до значения индекса иктеричност 160 для конъюпфованного и 
нехонъютрованного битрубина (приблизительная концентрация 
конъюгированного и неконъюгированного билъфубина: 60 мг/дл или 
1026 мкмолк/л).

Гемолиз:̂  ̂не оказывает значимого влияния на результаты вплоть до 
значения индекса гемолиза Н 1000 (приблизительная концвнтеация 
гемоглобжа; 622 мкиоль/л или 1000 мг/дл).

Липемия (Интрвлипид):’  ̂не оказывает значимого влияния на 
результаты вплоть до значения индекса липемии L 1000. Наблюдается 
слабая корреляция между значением индекса липемии L 
(соответствует мутности) и концентрацией триглицеридов.

Ревматоидный фактор: не оказывает значимого влияния на результаты 
в кокцентрацж до 12Ю0 МЕ/мл.

Иммуноглобулины: Не оказывают значимого апияния на результаты в 
концентрации до 50 г/л (334 мкмол1̂ л) (значение получено с 
использованием человеческого иммуноглобулина G).

Эффект высокой дозы (хук-эффект): При концентрации СРВ до 
Ш  мг/л ошибочных результатов пол)̂ 1вно не было.

In vitro были протестированы широко применяемые лекарственные 
вещества. Кроме того, были испытаны отдельные лекарственные 
вещества. Интерференция была обнаружена для следующих веществ:

Вещество Отсутствие значимого влияния на
результаты в концентрации до 

Тикарциллин 225 мг/л

Иитерферетдт со стс^оны лекарственных вещеста определена на 
основа рекомендаций, приведенных в руководствах ЕР07 и ЕР37 
Института клжических и лабораторных стандартов (CLSI) и в других 
пу№икациях. Влияние концентраций, превышающих укаэажые в этих 
рекомендациях, не изучено.

Как и для любого теста, в котором используются мышинм антитела, 
существует вероятность интерференции со стороны антииышиных 
антупел человека (НАМА-антител) в образце, что может привести к 
ошибочно заниженным результатам.

В редких случаях гамиапатия типа 1дМ (болезнь Вальденстрема - 
шкроглобулинемия) может привести к получению некорректных 
результатое.’ ’

Оценка пол]^внных результатов исследмания а диагностических 
1ДШ  должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов кликичесхого обследования и других данных.

НЕОБХОДИМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Програннирование специальной промывки: Применение этапов 
слм|1альнои промывки является обязательным, когда определенные 
«мбикации тестов выполняются одновременно на системах cobas с. 
Все программы специальных промывок, необходимых для 
гредотвращения пе(теноса, достутеты ч^>ез со Ь м  link. Самую 
поовднюю версию списка специальных г̂ зстлывок можно найти в 
тструтщии NaOHD/SMS/SCCS. Подробные инструкции гриведены в 
руководстве оператора.

Пределы и диапазоны измерений 
{^паеон измерений
а ш  мг/л (5.7-3332 HMOiWn)
Определяйте образцы, имеющие более высокую концентрацию, с 
использованием функции повтора. Разведение образцов при 
ислсльэовании функции повтора проводится в соотношении 1 '2. 
Результаты обрЬцоа, разведенных при использовании функции 
повтора, автоматически умножаются на коэффициент 2.

Нимше пределы измерений

измерения холостой пробы, проавл обнаружения и предел 
m m m etw ro определения

maH67soiiHc<oevs.o

cobas'
а  0.3 мг/л ̂ .9 нмоль/л) 

а 0.6 мг/л (5.7 нмол^л)

предел обнаружения 

Предел количественного 
сттределения

Определение федела измфения холостой гробы, предала 
обнаружения и п(гёдела количественного определения провогжлось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лшсраторных стандартов (CLSI).

Предел измерения холостой гробы • значение 95”  процектиля при 
п 2 60 измерений проб, не содержащих акалит, в нескольких 
независимых седиях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, мока к о то ^  с  вероятностью 95 % будут обнаружены 
гробы, не содержащие аналит.

Предел обнаружения определяется на основании предела измфвния 
холостой пром  и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с  низким уровнем концентрации.

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

Предел количественного огределения представляет собой самую 
низкую концентрацию аналита, которую можно вослроизвоАтмо 
измерить с суммарной погреишостью 20 Он бьп опредеден при 
использовании образцов с низкой концентрацией С-реактивного белка.

Ожидаемые значения
ОбобщенньЛ референсный интервал для взрослых:̂  ̂< 5 мгАт 
(< 47.6 нмогъ/л*)
•Р>СО«1ШЮ с 1ВП0<Ы 0И « И Ш ф еИ|1«И1> r w p w w  la tW l

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

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

Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут отлтаться 
из-за разнородгюсти материалов образца, изнашиванж кМ1Лоненгов 
анализатора и комбинации реагентов, используемых для работы на 
анализаторе.

Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность была определена с использованием образцов 
биоматериалов человека и контрольных материалов а соответствии с 
требованиями руководства ЕР5-АЗ Института клж теских и 
лабораторных стандартов (CLSI) путем оценки повторяемости 
измерений (п ■  84) и внугрилаборагжной прецизионности (2 аликвоты 
на постановку, 2 постановки в день. 21 день). Результаты испытаний 
повторяемости и внутрилаборатфной прецизионности были получены 
на анализаторе cotres с 503.

Предел измерения холостой 
п^ ы

: 0.2 мг/л (1.9 ниолк^л)

Повторявлюсть Среднее
значение

мгЛ

Сгаед.07кл
(SD)
htrAi

Коэф.
вариации

(CV)
%

CRPTConUolN 3.33 0.0313 0.9

Prednorm Protein 9.72 0.0516 0.5

Precipath Protein 53.9 0.275 0.5

Сыворотка крови 
человека!

1.11 0.0276 2.5

Сыворотка крови 
человека 2

4.09 0.0338 0.8

Сыворотка крови 
человека 3

82.9 0.474 0.6

Сыворотка крови 
человека 4

174 1.37 0.8

Сыворотка крови 
человека 5

305 2.10 0.7
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cobas'
Внутрилвбораторная
прецизионность

Среднее
значение

мг/h

Стенд, откп 
(SD) 
mtAi

Коэф.
вариации

(CV)
%

9

10

CRPT Control N 3.33 0.0375 1.1

Precinorm Protein 9.72 0.0708 0.7

Predpath Protdn 53.9 0.854 1.6 11

Сыворотка крови 
человека 1

1.11 0.0296 2.7

Сыворотка tq>0BH 
человека 2

4.09 0.0397 1.0 12

Сыворотка гфови 
человека 3

82.9 1.61 1.9 13

Сыворотка крови 
человека 4

174 3.94 2.3
14

Сыворотка крови 305 5.79 1.9
человека 5

Данные, полученные на ан^иэвторе(-ах) соЬаа с  503, 
репрезентативны для аналиэатора(-ов) cobas с  303.

Сравнение методов
Значения СРБ для образцов сыворотки и ппззш  крови человека, 
пол^емтые на анализаторе cobas с  503 (у), были сопоставлены со 
значениями, определенными с использованием соответствующего 
реагента на анализаторе cobas с  501 (х).

Объем выборки (n)s157 

Регрессия Пассинга —  Баблока'̂  

уя 0.990x4-0.124 мг/л 

т я 0.995

Линейная регрессия 

у»  0.978x4-0.428 мг/л 

г« 1.000

Линейная регрессия 

у в 0.973x4-0.340 мг/л 

г> 1.000

Концентрации в образцах составляли от 0.791 до 333 мг/л.

Значения СРБ для образцов сы ас^ ки  и плазмы крови человека, 
полненные на анализаторе соЬав с 303 (у), были сопоставлены со 
значениями, определенными с использованием соответствующего 
реагента на анализаторе cobas е 501 (х).

Объем выборки (л) = 79 

Регрессия Пассинга— Баблока'̂  

у«0.976х-0.0228 мг/л 

1=0.989

Концентрации а обрюцах составляли от 0.920 до 348 мг/л.
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Точка в данной инструкции всегда испольэуетстг вря разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десгпичного числа. Раэдепители для групп разрядов 
не используются.

О геобом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить г^юизаодителю и в компетеигный орган государсгеа— члена 
ЕС, в котором находится пользователь v/ш  пациент.

Символы
в  дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: си. 
dialog.rMhe.com для o r^ e n e w n  используемых стволов):

ICONTENTI 

— >

Состав набора 

Объем для растворения

Номер в системе международной 
торговли

ДОПОЛНММ1, уштнм или muniHin отейражакпся м  инвимпор* iB W iw ie  I  полю. 

C2Ce2.Rocl»O lagnoi(lei

^  ^  0123

Hfi
ttoetM Dtagnosta О п Ш  SandtuM  8 (гш »  г 16, оевЭМ  
wwwjochaxom

V . +800 $5056606
Roche
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском >пьпсе

cobas'
П о к а за н и я
И м м унотурбидим етрический тест  д л я  in  v itro  диагностики . 
П редназначен д л я  количественного  определения С - 
рсактивного белка (С РБ ) в  сы воротке и  плазме 1ф ови  
человека на систем ах  cobas с.

П р о т и в о п о к а за н и я
Н е применимо. И здели е предназн ачено  д л я  лабораторной 
диагностики.

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я
Н е применимо, т.к. м едицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики .

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
А налитическая чувствительность д л я  исследования 
составляет н е  б олее О.б м г/л  (5 .7  нмоль/л).

Л н н е й н о с ть
Допустимое отклонение о т  ли нейн ости  в диапазоне 
кстщ ентраций 5 - 350 м г/л  в п ределах  9 0 % -1 10%.

Д о п у сти м ы й  р а :^ р о с  р е з у л ь т а т о в  п р и  п а р а л л е л ь н ы х  
о п р ед ел ен и ях  о д н о й  п р о б ы
М аксимально доп устим ы й коэф ф ициент вариации 
результатов определения анали та в  одн ом  и  т о м  ж е  образце: 
в диапазоне концентрац ий  1,5 м г/л  -  5  мг/л, % , н с  более: 5 %  
в  диапазоне к о н ц екгр ац и й  5 м г /л  -  3 5 0  мг/л, %, не более: 3 % 
Д опустимы й разброс результатов  п ри  параллельны х 
определениях одной пробы  разны м и наборам и составляет: 
в диапазоне концентрац ий  1,5 м г/л  -  5 мг/л, % , не более: 7%  
в диапазоне концентрац ий  5м г/л  -  350  м г/л , % , н е  более: 5%

Т ест  н а  о т к р ы т и е
При проведении теста  н а  «откры тие» доп устим ы й процент 
отклонения в п ределах  7% .

pH
R1
R3

7 .5 - 7 ,7  (25  ®С) 
8,2 - 8 .4 (25 '’С )

П л о тн о сть
R1 1,052 г/емЗ ± 10%
R3 1 ,0 г /см З ± 1 0 %

С таб и л ьн о сть
Срок хранения при  2-8  ’’С : С м . срок годности на упо1«>вке 
реагента. (М аксим альны й ср о к  годности -  15 м есяцев. Д ату  
производства см . н а у п а 10>в|ю).

К о м п л е к т  п о с та в к и  
В к о м п л ж т  поставки входит;
Набор реагентов д л я  количественного определения С- 
реактивного белка (C R P ) в  сы воротке и  плазм е 1ф ови  
иммунотурбидиметрическим  методом  н а  анали заторах  и 
модулях биохим ических C O B A S IN T E G R A  и  сх^а$ с 
{CRP4/Tina-quant C -R eactive  P ro te in  IV ), вари ан т исполнения;
IV. Реагенты  в  кассете (СКР4ЛГ1пач1иап1 C -R eactive Protein  IV  
cobas с  system s), 500 тестов  (д а т  модулей cobas с  303, с 503).

У п аковка
Первичная упаковка: кассета  
Параметры кассеты :
Материал: кассета - полиэти лен , ф лакон  -  полиэтилен, 
вфышха кассеты  -  полистирол 
Вес: 114 г  ±10%

О б ъем  пустой  кассеты  (м аксим альная вм естим ость): 235  м л  
±10%
Разм^>ы  (вы сота/дпина/ш ирина); 82м м ±10%  х  8 2 м м Ы 0 %  х  
35  мм±10%
Т олщ ин а стенки: 0 ,5  м м + 1 0 %
Т и п  разм ещ ен ия н а  п р и б с ^ :  креп ится в специальны х пазах 
н а  анализаторе
М етод  заб о р а  р еаген та  и з  кассеты : аспирация

Г абаритны е р азм еры  вры ш ек 
Б ел ам  к р ы ш к а  (2  ш т .)
Р а з м е р ы  (м м ]:
В н е ш н и й  д и а м е т р  (н а и б о л ь ш и й )  /  д и а м е т р  в н у т р ен н его  
к о л ь ц а  д л я  за б о р а  р е а г е н т а :  22,8 ±  ОД /б Д  ±  ОД 
Г л у б и н а  в н у т р е н н е г о  к о л ь ц а  д л я  за б о р а  р е а г е н т а :  12,3 ±  
ОД
В ы с о т а  к р ы ш к и :  13,1 ±  0,1
В н у т р е н н и й  д и а м е т р  с  у ч е т о м  р е з ь б ы : не м енее 18,1/ не 
более 18,1 +  0 3
В н у т р е н н и й  д и а м е т р  без у ч е т а  р е з ь б ы : не менее 20,1 /  не 
более 20,1 + 0 ,3
Ш а г  р е зь б ы  к р ы ш к и  2 0  м м  р езьб а  в  соответстви и  с  D IN  
бОбЗ- K S18; н е  м ен ее  1.5 повсротов ; ш аг  резьб ы  3 м м  
Ш а г  р е з ь ( ы  к а с с е т ы  2 0  м м  резьб а в  соответствии  с  D1N 
бОбЗ- K S18; н с  м ен ее  1,5 о б ерота , ш аг резьбы  3  м м  
К ры ш ка откруч и вается  д л я  заб о р а  реагекгов 
К ры ш ка оттсручивается д ы  заб о р а  реагентов

В се р азм ерн ы е доп уоси  вы п о л н ен ы  согласно  IS O  2 7 6 8 - m k, 
ISO  8015 и  D IN  16901-150.
К ассета у пакована в прозрач ны й  п о л и эти лен  
К ассета  у п ах ш ан а  герм етично .
У паковка ю д е л и я  обеспечивает достаточную  защ иту о т  
механш теемтх, клим атических  воздействий п р и  услови и 
соблю дения п рави л  TpaH cnqm ^oBK H

М а р к и р о в к а
Э тикетки  и  прсщесс мвркирсж ки соответствую т серий ны м  
стандартам  E N  ISO 18113, E N  ISO 15223.
В соответствии  с  Д И РЕ К Т И В А М И  Е С  Roefae D iagnostics

С имвол О п ределение С имвол О тф еделение

[rEfI HoMq> по 
каталогу

Т ем п ^м п у р к ы е
ограничения

Mil П роизводитель т В ни м ани е, см . 
инструкцию  по 
при м евен ию

iCONTENTi С одерж им ое
набора

К од партии

1REAGENT1 Реаген т С рок  годности

V С одерж ит 
до стато ч н о  для 
п-испы тоний

Д ата
продзводсгва

ш Только для 
д и агностики  in  
v itro

GTIN
Глобальны й 
номер прещ<ета 
торговли  (О Т Ш )

^ ^0123

З н а к  С Е  и  ном ер  
уполнодю ченног 
О органа ш Q R -код
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CRP4
Tinft4fuant C-Reective Protein iV

cobas'

"

п Хранить
вертикально Ф Предупреждение

«Осторожно»

8
Телефон горячей 
линии ю Уникальный

идентификатор
товара

А Внимание

М акет маркировки на русском языке

М аркировка кассеты
1. Название
2. Наименование аналитической системы cobas с systems
3. Каталожный номер (REF)
4. Идентификационный номер набора для ПО

аналитической системы (System-ID)
5. Состав
6. Обозначение: Содержит достаточно для п*испытаний

(500)
7. Температурные ограничения
8. Обозначение: Предупреждение только для

использования in vitro
9. СЕ-маркировка и номер уполномоченного органа
10. Предупреждение «Осторожно»

Код опасности НЗ17, Н412
Коды мер предосторожности Р261, Р273, Р280, Р501 
Коды ответных мер: РЗЗЗ + Р313, Р362 + Р364 
Обозначение: Предупреждение: см. инструкцию по 
применению, ссылка на ресурс с эксплуатационной 
документацией 
Логотип производителя 
Название и адрес производителя 
Страна происхождения 
Номер лота 
Срок годности
Обозначение способа хранения упаковки, указание 
какая из сторон должна быть сверху 
Дата изготовления
Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
В - Обозначение на корпусе кассеты положения 
реагента R1
С - Обозначение на корпусе кассеты реагента R3 
QR-код 
Штрих-код
Телефон горячей линии (ЕС, США)
Условное обозначение: Уникальный идентификатор 
товара (UDI)

11.

12.

13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.
20.

21.

22.

23.

24.
25.
26.
27.
28.

А  Набор реагентов для количественного 
определения С-реа1сгивного белка (CRP) в 
сыворотке н плазме крови
иммунотурбидиметрическнм методом на 
анализаторах и модулях биохимических COBAS 
INTEGRA и cobas с (CRP4/TiBa-quant C-Reactive 
Protein IV), вариант исп олн ения:

IV. Реагенты в кассете (CRP4/Tina-quant C-Reactive 
Protein IV cobas с systems), 500 тестов (для модулей cobas 
с 303, с 503)

Регнстраиионное удостоверение РЗН 202I/I516I от
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лога см. на упаковке

Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» (*'Рош 
Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64.
E-mail: moscow.reception2 dia@roche.com

Кат. номер 08057591190

Требования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой 
упаковки используется только для перемещ ения 
изделия с производственной площ адки до собственного 
склада производителя на территории страны 
изготовителя. Т.о. товар с транспортной маркировкой 
не поставляется на территорию  РФ. На транспортной 
маркировке указаны сведения, имею щиеся на 
регулярной маркировке, в том  числе дата производства 
продукта фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит 
контрольные проверки. М еждународные символы на 
упаковке и специальные инструкции по обращ ению 
указываю т транспортировщику, как следует 
обращаться с этим продуктом. П ри получении 
продукта внимательно осмотрите упаковку. При 
наличии любых следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании «Roche Diagnostics 
GmbH» ("Рош  Диагностике ГмбХ") или к 
региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8®С.
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке
С терилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит 
повторному использованию и/или стерилизации 
пользователем.

Требования к  охране окруж аю щ ей среды 
Медицинское изделие при использовании, 
транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и 01фужаюшую среду при 
соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация

Во юбежание возможного загрязнения окружающей 
среды «Набор реагентов для количественного 
определения С>реактивного белка (CRP) в сыворотке и 
плазме крови иммунотурбидимегрическим методом на 
анализаторах и модулях биохимических COBAS 
INTEGRA и cobas с (CRP4/Tina-quant C-Reactive 
Protem IV), в вариантах исполнения», с истекшим 
сроком годности, а также отходы использованных 
реагентов, должен утилизироваться в соответствии с 
местными государственными и /  или больничными 
нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет 
поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и 
окружающей среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГибХ") разработана с целью сведения к 
минимуму загрязнения окружающей среды при 
сотфанении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы 
должны утилизироваться в местных пунктах сб<фа 
упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекший! сроком годности и 
отходов, использованны х реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать 
официальным инструкциям по утилизации и
уничтожению потенциально инфекционного и 
химического мат^жала, принятым на т^зритории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления 
отходами является оптимизация тактик и подходов к 
конечным продуктам, а также минимизация 
возможного загрязнения окружающей среды 
Более пощюбыую информацию можно получить у 
производителя /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должгш проводиться в соответствии с 
местныьш нормами законодательства, а  также в 
соответствии с протоколами медицинского

учреждения, где используются данные медицинские 
изделия.
Не утилизировать совместно с  бытовыми отходами.

Г  аран ти й яы е обязательства
Производитель (к(жшания «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что «Набор 
реагентов для количественного определения С- 
реактивного белка (CRP) в сыворотке и плазме 1фови 
иммунотурбидимегрическим методом на анализаторах 
и модулях биохимических COBAS INTEGRA и cobas с 
(CRP4/Tina-quant C-Reactive Protein IV), в вариантах 
исполнения», соответствует спецификациям, 
заявленным на этикетке. Т^оизводигель несет 
ответственность за работу изделий только в случае их 
правильного использования в соответствии с 
инеггрукцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гвратпирует 
безопасность медицинского изделия, отсугстаие 
недопустимого риска причинения вреда жизни, 
здоровью человека и окружающей среде при 
использовании набора реагентов по назначению в 
условиях, предусмотренных тфоизводителем. 
Производитель гарантирует ста&1льность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, зфанения и применения, указанных 
в инструкции.
Изделия должны использоваться только до истечения 
срока годности, котсфыЙ указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ 
ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, 
ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВЮПОЧАЯ ЛЮ БУЮ  
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ
ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮ БОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. 
КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА  СЛУЧАЙНЫЕ. 
НЕПРЯМЫЕ. СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ 
УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а  также с 
их работей, нужно обращаться к  Упояномочедному 
представителю производителя яа территортн РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 
107031, Москва, Трубная площадь, д 2 , тел.: (495) 229- 
69-99, факс: (495) 229-62-64

П ретенэан  по к ач еству  (реклам ация)
Порядок предъявления рекламаций и  ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не 
являлись предметом приемки товара, произведшной в 
соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием 
изделия, необходимо обратиться к Уполномоченному 
представителю производителя.
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке 
В случае рекламации обращаться к  производителю и / 
или уполномоченному представителю производителя.

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

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

cobas'

Примечание:

cobas с;
Платформа модульная для биохимического и 

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

- Платформа модульная «кобас пьюр» для проведения 
иммунологических и фотометрических анализов, с 
принадлежностями (cobas® pure integrated solutions), 
производства 'Тош Диагностике ГмбХ”, Германия (состоит 
из модулей cobas сЗОЗ, е402) (далее по тексту: платформа 
модульная cobas pure, cobas pure, сЗОЗ)
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[Логотип: «Рош»]

CRP4
Tina-quant С-Reactive Protein IV
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