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Обратите внимание:
Уровень обПСА, измеренный в анализируемом образце, может 
варьироваться в зависимости от используемого метода тестирования. 
Поэтому результаты лабораторных исследований должны всегда 
содержать информацию о методе, который был использован для 
измерения обПСА. Показатели обПСА, определенные в 
анализируемых образцах с  использованием разных методов, не могут 
быть напрямую сопоставлены друг с другом, а их интерпретация 
может оказаться ошибочной. Если в ходе мониторинга терапии метод 
офеделения уровня обПСА был изменен, то значения обПСА, 
полученные новым методом, должны быть подтверждены 
параллельным измерением с использованием обоих методов.

Назначение
Тест in vitro для количественного определения концентрации общего 
(свободного + связанного) простат-специфичного антигена (обПСА) в 
сыворотке или плазме фови человека. Тест используется для 
определения общего П сА  параллельно с пальцевым ректальным 
исследованием (ПРИ) как один из способов обнаружения рака 
предстательной железы у мужчин в возрасте 50 лет или старше. Для 
диагностики рака пмдстательной железы необходимо проведение 
биопсии п р о с ты , тест также показан для серийного измерения 
ОбПСА с целью мониторинга пациентов со злокачественными 
новообразованиями.
Электрохемилюминесцентный иммунотеа 'E C LIA ' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах соЬаз е.
Теоретическое обоснование
Простат-специфический антиген (ПСА) представляет собой 
гликопротвин (молекулярная масса 30000-34000 дальтон), по структуре 
близкий к гландулярным калликреинам. Он выполняет ф икцию  
сериновой протеиназы.'
Протеолитическая активность ПСА в крови ингибируется путем 
необратимого образования комплексов с ингибиторами протеаз, 
такими как альфа-1-антихииотрипсин (АХТ) и 
альфа-2-ма1фоаюбулин.^ Помимо этих комплексов около 10*30 % 
ПСА, присутствующего в крови, приходится на долю сеободной формы, 
которая не о б л а е т  протеолитческой активностью.^
Данные аутопсии показывают, что рак предстательной железы—  
довольно распространенное явление. С ^д и  мужчин в возрасте 
70*79 пет заболеваемость составляет 36-51 %. В большинстве случаев 
рак предстательной железы прогрессирует медленно, то есть 
протекает бессимптомно и относительно доброкачественно.* Если при 
определении ПСА выявлено повышение его уровня, то дальнейшие 
решения следует принимать с учетом возможности медленно 
прогрессирующего заболевания. Тем не менее, было показано, что 
скрининг 1 ^А  снижает смертность от рака предстательной железы.^ 
Для повышения точности прогтюэа на основе измерений ПСА были 
предложены различные модели.̂
Поскольку ПСА также присутствует в пара^>етральных и анальных 
железах, а также в тканях м о л о ^  железы или при раке молочной 
железы, низкие уровни ПСА также могут быть обнаружены и в 
сыворотке гфюви женщин. ПСА может определяться даже после 
радикальном простатэктомии.
Определение уровня ПСА в основном применяется для мониторинга 
прогрессирования заболевания и эффективности терапии у пациентов 
с раком предстательной железы или у пациентов, получающих 
гормональную терапию.̂ -^

300
Анализатор со Ь м  е 402 
Анализатор соЬаа в  801

Краткое название ACN (номер теста)
TPSA 10185

Резкое падение уровня ПСА до неопределяемой ко н ц е н ^ц и и  после 
лучевой терапии, гормональной терапии или радикальном 
простатэктомии свидетельствует об успешности терапии.*
Воспаление или травма предстательной железы (например, в случае 
задержки м очеис^скания или после ректального исследования, 
цистоскопии, колоноскопии, трансуретральной биопсии, лазерного 
лечения или эргометрии) могут приводить к  повышению уровня ПСА 
различной продолжительности и степени.
Два моноклональных анттела, используемых в тесте Elecsys total PSA, 
распознают несвязанный ПСА и комплексы ПСА-АХТ на эквимолярной 
основе в диапазоне 10-50 % для отношения свободный ПСА/общии 
ПСА, которое в клинической практике называется отношением 
свободного ПСА.®
Принцип метода
«Сэндвич»-принцип. Общая продолжительность проведения анализа: 
18 минут.
■ 1-я инкубация: 12 мкл образца, биотинилированное 

моноклональное антитело, специфичное к  ПСА, и специфичное к 
ПСА моноклональное антитело, меченное рутениевым 
комплексом*), вступают в реакцию с формированием 
сэндвич-комплекса.

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

■ Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCed IIМ  
удаляются несвязавшиеся вещества. Затем приложенное к  
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряетс»1 фотоумножителем.

•  Результаты определяются с помощью 2*точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного инструмента, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставляются через 
cobaslink.

а) Трис(2 -̂е1 0 фнпип)ру1анж(11Н«лпвис (Ru(bpyg*> •
Реагенты —  рабочие растворы
Кассета cobas е pack промаркирована как TPSA.

U Микрочастицы, покрытые стрегттавидином, 1 флакон, 14.1 мл: 
Микрочастицы, покрытые стрегттавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти41СА*Ат~биотин, 1 флакон, 16.8 мл:
Биотинилированное моноклональное анти-ПСА анпгтело 
(мышиное) 1.5 мг/л; фосфатный буфер 100 ммоль/л, pH 6.0; 
консервант.

R2 Анти-ПСА-Ат-Ни(ЬруЯ*, 1 флакон, 18.8 мл:
Моноклональное анти-ПСА антитело (мышиное), меченое 
рутениевым комплексом, 1.0 мг/л; фосфатный ^ф е р  100 ммоль/л, 
pH 6.0; консервант.

Меры предосторож ности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности г^о с та в л я е тс я  профессиональному 
пользователю по aanpocfy.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
обозом  в соответствии с  Регламентом (ЕС) N i 1272^008:
2*метил-2Н-изотиазоп-3-она гидрохлорид

EUH208 Может вызывать аллергическую реакцию.
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Elecsys total PSA cobas*
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы].
Приготовление рабочего раствора
Реагенты в н а б о ^  готовы к  применению, поставляются в составе 
кассеты и не должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация доступна 
посредством cobas link.
Хранение и стабильность
)^ н и т ъ  при 2-8 *С.
Не замораживать.
Храните кассету cobas е pack в вертикальном положении для 
обеспечения полной дост^ности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность:
в невскрытом виде при 2-8 *С до окончания указанного срока 

годности
на борту анализаторов 16 недель

Сбор и подготовка материала для иссладования
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробирок для образцов или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.
и-гепарин, Кг-ЭДТА и Кэ-ЭДТА плазма.
Могут быть использованы пробирки для плазмы с разделительным 
гелем.
Критерий: Угловой коэффициент 0.9-1.1 + коэффициент корреляции 
2 0.95.
Стабильность: 24 часа при 20-25 X , 5 дней при 2-6 ‘ С, 24 недели при 
•20 *С (1 5 X ). Допускается только однократное замораживание. 
Указанные типы образцов были протестрованы  с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок. 
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Me использовать образцы, инактивированные посредствсм тепловой 
обработки.
Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов и калибраторов соответствует температуре 
20-25 X .
Ввиду возможного испарения образцы и калибраторы на б с ^  
анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов.
Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы*.
Необходимые материалы (не входят в набор)
• ^  08638534190. total PSA CalSet II. для 4 х 1.0 мл 
'  [гёП11776452122. PreciControl Tumor Marker, для 4 х 3.0 мл или 

[^11731416190 , PredControl Universal, для 4 х 3.0 мл
■ 07299001190, Diluent Universal, 45.2 мл, дилюент для 

разведения обр^ца
■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е

Вспомогательные материалы для анализаторов cobas е 402 и 
cobase 801:
■ 06908799190, ProCell IIМ , 2 х 2 л, субстрат-реагент
■ 04860293190, C leanCell М, 2 х 2 л, промывающий буфер
■ 1^07485409001 . Reservoir Сир, 8 контейнеров для ProCell IIМ  и 

( ^ n C e ll М
■ [Щ ] 06908853190, PreClean IIМ , 2 х 2 л, промывочный раствор
■ 05694302001, Assay Tip/Assay Сир, комплект аналитических 

пробирок и одноразовых наконечников из 6 упаковок х 6 штативов 
X 105 наконечников и 105 пробирок, 3 мешка для отходов

■ 07485425001, Liquid Row dean ina  C i^ , 2 контейнера с 
адаптерами для чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys 
SysClean, используемого для очистки п ) ^  циркуляции 
измерительного блока Liquid Flow Cleaning Detection Unit

■ H E ] 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 контейнер c 
адаптером для чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys 
^sC le a n , используемого для очистки путей циркуляции блока 
предварительной промывки Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

•  1^11298500316 . ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x  100МЛ, чистящий раствор

Анализ
Для гкщучения оптимальньк результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к  используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно н а ти  в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически.
Загрузите охлажденную (хранившуюся при 2-8 *С) кассету 
cobas е pack на борт Менеджера реагентов. Избегайте о^азования 
пены. Система автоматически отрегулирует температуру реагентов и 
от1ф ьпие^хры тие кассеты cobas е pacic
Калибровка
Прослеживаемость: Тест Elecsys tota l PSA стандартизирован 
относительно Стэнфордского эталонного стандарта /  Международного 
стандарта ВОЗ 96/670 (90 % ПСА-АХТ + 1 0  % свободного ПСА).10'̂ ’ -’2
Предварительно полученная референсная калибровочная кривая 
адаптируется для анализатора с помощью соответствующего набора 
калибраторов CalSet.
Частоте калибровки: Калибровка должна выполняться один раз для 
каждого лота с использованием нового реагента (т.е. находящегося на 
борту не более 24 часов после регистрации кассеты cobas е на 
анализаторе).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верифика1̂ и  калибровки лабораторией.
Рекомендуется обновлять калибровку следующим образом:
■ каждые 12 недель при использовании одного лота реагентов
■ каждые 26 дней при использовании одной кассеты cobas е на 

анализаторе
■ в соответствии с требованиями: например, когда результаты 

контроля качества выходят за установленные пределы
Контроль качества
Для контроля качества используйте контрольные материалы 
PreciControl Tumor Marker или PreciControl Universal.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контроль качества для различных диапазонов концентраций должен 
выполняться как одиночные определения минимум один раз каждые 24 
часа при проведении теста, один раз для каждой кассеты cobas е pack 
и после каждой калибровки.
Контрольные интервальг должны быть адаптированы в соответствии с 
т ]!^в а н и я м и  конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна вы|:щботать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные п^депы .
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
о^азцов.
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Elecsys total PSA cobas'
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждом образце (в нг/мл или в мкг/л).
Ограничения • интерференция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа Были 
проверены интерференции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогенные вещества

Вещество Испытанная концентрация
Билирубин й 1112 мкмоль/л или S 65 мг/дл
Гемоглобин i  1.37 ммоль/л или й 2200 мг/дп
Интралипид i  1500 мг/дп
Биотин i  4912 нмоль/л или i  1200 нг/мл
Ревматоидные факторы i  1500 МЕ/мл

Критерий: Степень извлечения в пределах ± 0.1 нг/мл от исходного 
значения для образцов s  1 нг/мл и i  10 % от исходного значения для 
образцов > 1 нг/мл.
Эффект высокой дозы (хук-эффект) при концентрации обПСА до 
17000 нг/мл отсутствовал.
Действующие вещества фармацевтинвааа препараюв 
In vitro были протестированы 16 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.
Кроме того, были испытаны отдельные лекарственные вещества, 
применяемые в онкологии, перечисленные ниже. Влияния на 
результаты теста не обнаружено.

Отдельные лекарственные вещества, применяемые в  онкологии

В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвьмайно 
вьюокого ти ^ а  антител к  аналит-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к  минимуму эти эффекты.
Известно, что в редких случаях встречаются иэоформы ПСА, 
результаты измерения которых M oiyr различаться при использовании 
разных тестов для определения ПСА. Подобные с л )^ и  иногда 
регистрируются для тестов на ПСА различных проиэводитвлей.^'‘'2 ''з
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического оботедования и других данных.
Лределы и диапазоны  измерений 
Диапазон измерений
0.006-100 нг/мл (определяется по значению предела изм е^ния 
холостой пробы и максимальному значению мастер-кривой). Значения 
ниже предела измерения холостой пробы отображаются как

Лекарственное вещество Испытанная концентрация 
иг/л

Циклофосфамид 1000
Цисплатин 225
5-фторурацил 500
Метотрексат 1000
Тамоксифен 50
Митомицин 25
Карбоплатин 1000
Эгопозид 400
Флутамид 1000
Таксол 5.5
Доксорубицин 75

< 0.006 нг/мл. Значения выше диапазона измерений отображаются как 
> 100 нг/мл (или до 5000 нг/мл для о(^азцов с 50-кратным 
разведением).
Нижние пределы измерений
Предел измерения холостой гробы, предал обнаружения и тредел ко ­
личественного олраделания 
Предел измерения холостой пробы =  0.006 нг/мл 
Предел обнаружения = 0.010 нг/мл 
Предел количественного определения « 0.014 нг/мл
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с тр е б ^н и я м и  директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы - значение Эб'”  процентиля при 
п 2 60 измерений проб, не содержащих аналкт, в нескольких 
независимых сериях Предел измерения холостой пробы соответствует 
концектрации, ниже к о т р ^  с вероятностью 95 % будут обнаружены 
п р о ^ , не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой п р с ^  и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, K o r c f^  можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количественного определения представляет собой 
наименьшую концентрацию аналита, которую можно воспроизводимо 
измерить с  коэффициентом вариации (CV) внутрилабораторной 
прецизионности £ 20 %.
Разведение
Образцы с концентрациями обПСА выше диапазона измерений можно 
развести дилюентом Diluent Universal. Рекомендованное соотношение 
для разведения 1:50 (разведение осуществляется либо автоматически 
анализаторами, либо вручную). Концентрация разведенного образца 
должна составлять 2 2  нг/мл.
После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.
После разведения анализаторами программное обеспечение 
автоматически учитывает к о ^ и ц и е н т  разведения в процессе 
вьмисления концентрации образца.
Ожидаемые значения
Следующие данные, которые были получены с использованием теста 
Elecsys total PSA на анализаторе Elecsys 2010, применимы для 
анализатора cobas е 801 из-за их технической равнозначности. 
Ожидаемые значения у  клинически здоровых мужчин 
а) В исследованиях, проведенных в двух клинических центрах в 
Нидерландах и Германии с использованием теста E le c ts  total PSA и 
образцов сыворотки крови, которые были отобраны у 244 здоровых 
м ^ и н  из разных возрастных групп, были полнены  следующие 
результаты:

ОбПСА (нг/м л)
Возраст (лет) 'V Медиана 95-й процентиль
< 40 45 0.57 1.4
4СМ9 42 0.59 2.0
50-59 107 0.75 3.1
6 0 ^9 41 1.65 4.1

2 70 9 1.73 4.4

Ь) Распределение результатов обПСА исследовали в когорте из 
395 клинически здоровых мужчин в возрасте 50-94 лет (результаты 
исследования, проведенного в США).
В приведенной ниже таблице представлены значения обПСА, 
полученные на иммунохимическом анализаторе Elecsys 2010.
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Elecsys total PSA cobas^
ОбПСА (нг/мл)

Возраст (лет) N Медиана 95-й процентиль
5859 154 0.61 3.89
6809 131 0.95 5.40
г  70 110 1.11 6.22

Значения обПСА при обнаружении рака предстательной железы  
Было проведено многоиентроеое когортное клиническое 
исследование, направленное на подтверждение эффективности теста 
E lecsi^ total PSA при его использовании в сочетании с пальцевым 
ректальным исследованием (ПРИ) в качестве вспомогательного метода 
для обнаружения рака предстательной железб^У мужчин в возраае 
50 лет и старше.
Всего в исследовании принял участие 1121 последовательно 
отобранный мужчина в возрасте 50 лет и старше. Средний возраст в 
когорте составил 66.4 года (95 % доверительный 
интервал = 65.9-66.8 года).
Распределение значений обПСА в зависимости от результатов биопсии 
и пальцевого ректалыюго исследования

Результат биопсии предстательной железы; доброкачественный

ОбПСА (нг/мл
Результат ПРИ N Медиана Минималь­

ное
значение

Максималь­
ное

значение
Нормальный 375 5.8 0.4 75.8
Патологический 355 4.9 .,ч .о -з 29.6
Всего 730 5.4 0.3 75.8

Результат биопсии предстательной железы; злокачественный

ОбПСА (нг/мл
Результат ПРИ N Медиана Минималь­

ное
значение

Максималь­
ное

значение
Нормальный 146 7.2 2.5 122.1
Патологический 245 7.8 0.5 778.5
Всего 391 7.4 0.5 778.5

Диагностическая значимость обПСА при обнаружении рака предста- 
тельной железы
Как показано в приведенной ниже таблице, в когорте, состоящей из 
1121 мужчины, у 391 (34.9 %) мужчины при биопсии был о б н а ж е н  
рак предстательной железы. Патолстические результаты ПРИ были 
зарегистрированы в 245 (62.7 %) из 391 случая рака предстательной 
железы, в то время как уровни обПСА выше 4 нг/мл, полученные на 
анализаторе blecsys 2010. были зафиксированы в 336 (85.9 %) случаях. 
Из 391 мужчины с диагностированным раком у 379 (96.9 %) были 
зарегистрированы либо патологические результаты ПРИ, либо 
значение обПСА вьоие 4.0 нг/мл.
Прошоспеюская значимость положительного результата для теста 
Qecsys total PSA на анализаторе Elecsys 2010 составила 0.390 с 
использованием значения 4.0 нг/мл в качестве порогового 
(злокачественный результат биопсии *  обПСА > 4.0 нг/мл: 
п г  336 /  ОбПСА > 4.0 нг/мл; л = 862).
В приведенной ниже таблице результаты пальцевого ректального 
исследования и обПСА сопоставлены с положительными результатами 
биопсии предстательной железы (подтвердившими рак), которые были 
получены в когорте из:
1121 мужчины в возрасте 50 лет и старше, направленного к  урологу 
для обследования п^дстательной железы.

Всего П Р Й *« ПСА»®* ПСА*

ил»

ПРИ*

ПСА*

и

ПРИ*

п е м

н

П Р И .^

ПСА-

О бниавм м спо 1121 ю 662 1037 42S 437 175

Всего ПРИ+‘ ’’ П С А *^ ПСА*

мы

ПРИ*

ПСА*

и

ПРИ*

ПСА*

Г Р И .^

ПСА.

КОГНРМСТЯО биопсий 

преоетатиыюй мало- 

м  со а л о км е тм н - 

ш н р м у п ы го и

361 245 ЗЭ6 376 202 134 43

%  палом 1Гм ы *а ре- 

а ул ьп гм  биопсий

34.9 4 06 э о о 36.5 П £ 30.7 24.6

b) патологачаский результат ПРИ
c) aii»40iMO ОбПСА > 4 нгЛт
d) нормальный результат ПРИ
e) а к чеш а обПСА < 4 trhtn
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контрольных материалов согласно протокогту (ЕР05-АЗ) 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLsI):
2 постановки в день в дублях в течение 21 дня (л = 84). Были получены 
следующие результаты:

Анализаторы cobas е 402 и cobas е 801
Повторяемость Виутрилаборв-

торная
прециэионность

Образец Среднее
значе­

ние
нг/мл

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
Сыворотка крови 
человека 1

0.0211 0.00101 4.8 0.00107 5.1

Сыворотка крови 
человека 2

0.721 0.0225 3.1 0.0230 3.2

Сыворотка крови 
человека 3

3.95 0.0802 2.0 0.0892 2.3

Сыворотка крови 
человека 4

10.6 0.0616 . 0.6 0.156 1.5

Сыворотка крови 
человека 5

49.9 1.43 2.9 1.51 3.0

Сыворотка крови 
человека 6

86.6 0.632 0.7 1.28 1.5

Сыворотка крови 
человека 7

93.4 4.16 4.5 4.19 4.5

PredControl ТМ'Ч 3.85 0.0487 1.3 0.0583 1.5

PredControl ТМ2 35.2 0.311 0.9 0.542 1.5
PredControl и®1 0.935 0.0135 1.4 0.0159 1.7

PredControl U2 38.9 0.458 1.2 0.743 1.9

О ТМ S Типюг Marker (О пухолей маркер) 
д) и  = Univefsal

Сравнение методов
При сравнении теста Elecsys tota l PSA, 06791732190 
(анализатор c o b a t е 801; у), с тестом E le ^y s  tota l PSA,
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Elecsys total PSA cobas*

<1

07027966190 (анализатор cobas a 801; x), были получены 
следующие корреляции (нг/мл):
Количество исследованных образцов сыворотки крови; 190

Регрессия Пассинга —  Баблока'̂  Линейная регрессия 
у = 1.006Х + 0.00867 у = 0.996Х + 0.119
т==0.995 г= 1 .М
Концентрации в о ^а зц а х  составляли от 0.007 до 98.3 нг/мл.
При сравнении теста Elecsys total PSA, @  08791732190 
(анализатор cobas е 402; у), с тестом E li^ y s  total PSA,

06791732190 (анализатор cobas а 801; х), были получены 
следующие корреляции (нг/мл):
Количество исследованных образцов: 222

Регрессия Пассинга— Баблока^* Линейная регрессия 
у = 0.988х + 0.00869 у = 0.974х + 0.161
т = 0.989 г= 1 .0 0
Концентрации в образцах соаавляли от 0.008 до 95.1 нг/мл. 
Аналитическая спациф ичность
Для используемых моноклональных антител были получены следующие 
данные о пе^крестной реактивности:
Простатическая кислая фосфатаза (ПКФ) и АХТ: отсутствует; ПСА и 
ПСА-АХТ: распознаются на эквимолярной основе.̂ ^
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Для более подробной информации обращайтесь к  Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
Символы
В дополнение к  перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов);

I CONTENT I Состав набора
( ^ S T ^  Анализаторы/Приборы, для которых предназначен

данный набор реагентов
I REAGENT I Реагент

ICALIBRATOrI  Калибратор
------------^  Объем после восстановления или смешивания

|c t n | Номер в системе международной торговли

Допогиянм*. уд м ш и * или iw iw iw iiH  ow6p» M w ra i м  « « и м те р * i— и ч Д  i  norm , 
e2 0 2 0 ,R o e fw D i4 n M d e i

СЕ0123

F M 4  01чпе«1еа Gn«M, С м опф «р 1Ш рмм 1 16 .048305 . М м пй1

^ R och e^
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Elecsys total PSA
П риложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русс1юм языке.)

Показания
Тест in vitro для количественного определения 
концентрации общего (свободного + связанного) 
простато-специфичного антигена (обПСА) в сыворотке 
или плазме крови человека. Тест используется для 
определения общего ПСА параллельно с пальцевым 
1>ектальным исследованием (ПРИ) как один из способов 
обнаружения рака предстательной железы у мужчин в 
возрасте от 50 лет или старше. Для диагностики рака 
предстательной железы необходимо проведение биопсии 
простаты. Тест также показан для серийного измерения 
обПСА с целью мониторинга пациентов со 
злокачественными новообразованиями.

Электрохемилюминесцентный иммунотест "’ECLIA” 
предназначен для использования на иммунохимических 
анализаторах cobas е.

Противопоказания
Не применимо. Изделие 
лабораторной диагностики.

предназначено для

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено 

для лабораторной диагностики.

Линейность
Линейность была оценена в соответствии с процедурой 
CLS1 ЕР06 А.
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций 0.(Ю6- !00 нг/мл в пределах 10%.

Воспроизводимость
Максимально допустимый коэфициент вариации:

Для диапазона концентраций %, не более

-<  1.0 < 10%

1.0-<50.0 < 5 %

50.0-<100 < 8 %

Интерсепт

Интерсепт
Диапазон концентраций

нг/мл

20% 10-30

50% 3 5 -60

80% 6 5 -9 0

pH К1(при25‘’С) 5 ,9 - 6 ,1  
pH Н2(при 25 X )  5 ,9  -6 ,1  
pH М (при 25 ®С) 7,4 ± 0.05 
Плотность R1 0,9198-1,1242 
Плотность R2 0,9198-1,1242 
Плотность М 1,01 г/емЗ ± 5%

Срок годности 
Хранить при 2-8 ®С.
Не замораживать.
Хранить набор с реагентами Elecsys необходимо в 
вертикальном положении, чтобы гарантировать полную 
доступность микрочастиц в процессе автоматического 
перемешивания перед началом выполненияанализа.

Стабильность:
В невскрытом виде при 
2-8 Т

до истечения указанного 
срока годности

на анализаторах cobas е 16 недель
Максимальный срок годности 18 месяцев с даты 
прюизводства. Дату производства см. на упаковке.

Комплект поставки
В комплект поставки входят: «111.Реагенты в кассете для 
количественного определения концентрации общего 
простатоспецифического антигена (обПСА) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
(плазме) крови на модулях иммунохимических cobas е 
(Elecsys total PSA cobas e analyzers/TPSA), вариант 
исполнения на 300 тестов»

Упаковка
Кассета разделена на три отделения (флакона); флакон с 
прозрачной крышкой -  М, объем реагента во флаконе 
14,1 мл. флакон с черной крышкой -  R1, объем реагента 
во флаконе 18.8 мл, флакон с черной крышкой - R2. 
объем реагента во флаконе 18,8 мл.
Материал: Полипропилен
Размеры (длина х ширина х высота): 78 мм ±10% х 22 
мм ±10% X 110 мм ±10%
Объем пустого флакона (максимальная вместимость 
флакона); 26 мл ±10%
Толщина стенки флакона: 0,75 мм ± 10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных 
пазах на анализаторе
Метол забора р>еагента из кассеты: аспирация 
Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры 
(длина X ширина х высота); 95 мм ±10% х 34 мм ±10% х 
114 мм ±10%.
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки.
Изделие упаковано герметично.
Вес 131 г±  10%

М аркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Di^nostics 
использует следующие символы и знаки:

Символ Определение Символ Определение

Щ]

Внимание, см. 
инструкцию по 
применению ш Только для 

диагностики in 
vitro

Щ Ёд Номер по каталогу f to r l Код партии

i d Производитель
S

Срок годности

С € Знак СЕ jCCWTEMT] Содержимое
набора

V

Содержит 
достаточно для п- 
испытаний X Гемпературные

ограничения

GTIN
Номер в системе
международной
торговли

ллЛ Дата
производства

ш QR-код м Знак «Вверх»

Дополнение к  разделу Теоретическое обоснование

I
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Elecsys total PSA
П риложение 1 (Раздел специально предназначен для 

Восрытне или аутопсия (патологоанатомическое 
исследование) у мужчин старше 40 лет позволяет 
выявить распросфаненносгь скрытого рака 
предстательной железы. Введение с1фининговых 
программ на основе определения ПСА в крови мужчин, 
позволило выявлять мнсхпе виды РПЖ, которые ранее 
оставались недиагностированными. Хотя за последние 
десятилетия наблюдается значительное снижение 
распространенности скрытого рака, выявленного при 
патологоанатомическ<ж исследовании, тем не менее, на 
аутопсиях продолжают находить клинически значимые 
РПЖ, не установленные при жизни. (Int J Cancer. 2015 
December 15; 137(12): 2795-2802; THE JOURNAL OF 
UROLOGY, 2005, Vol. 174,1785-1788).

Дополнение к разделу Пределы и диапазоны 
измерения
Предел количественного определения 0.014 нг/мл 
Определение предела количесгмнного определения 
проводилось в соответствии с требованиями директивы 
ЕР17'А2 Института клинических лабор^рны х 
стандартов (CLSI)- Предел количественного определения 
это самая низкая хсжцешрация аналига, которую можно 
измерить с общей воспрошводимостью CV < 20 %)

Дополнение к разделу Ограничения -  интерференция

Вещества, 
потенциально 
влияющие на анализ

Концентрац
ни
веществ,пот 
енциально

Концентрации 
иеэюранда, нг/мл

1 2 3

Пипемия ? 1500 мг/дя к з4 43,4 88,2
Биотин < 1200 нг/мл 0,258 4,08 49,8
Биллнр)бин < 65 мг/дл 3.51 44,2 90,7
Гемолиз (НЬ) < 2,2 г/дл 3,04 38,4 78,2
Ревматоидный фактор < 1500 МЕ/л 3,32 42,6 86,7

Маркировка кассеты с реагентами
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Состав
4. Номер лота
5. Срок годности
6. Температурный диапазон
7. Только для диагностики in vitro
8. QR-код
9. Логотип изготовителя
10. Содержимого достаточно для проведения 300 тестов
11. ACN (номер теста)
12. Условное обозначение способа хранения: какая из 

сторон должна быть сверху

Маркировка картонной упаковки
1. Наименование изделия
2. Наименование аналитических систем
3. Артикульный номер
4. Производитель
5. Страна происхождения
6. Логотип производителя
7. Состав
8. Содержит достаточно для проведения 100/200/300 

тестов
9. QR -  код
10. Только для диагностики in vitro

инструкции по гфименооцо на русском языке.)
11. СБ-м^кировка
12. Температурные ограничения
13. Внимание, см. инструкцию по применению, сшлка на 

электронную инструкцию на русском языке
14. Номер лота
15. Срок годности
16. /^ т а  производства
17. Условное обозначение; Глобальный номер предмета 

тортовли (GTIN)
18. Условное обозначение способа хранения; какая из 

сторон должна быть сверху
Макет маркировки на русском языке

Реагенты  в кж сетс  для количественного опреаелення 
конпевтрацнн общего простатосоецнфнческого антигена 
(обПСА) вммунохемнлю мвнеспентным методом в 
сы воротке (олвзме) крови на модулях 
нммунохвмнческнх cobas с (Elecsys to tal PSA /  Elecsys total 
PSA cobas e analyzcrs/TPSA), вари ан т всаолвевн я ЭОО 
тестов .

Регнетраашонное удостоверенве №  РЗН 2020/10075 от

Срок годности см на упаковке 
Температура хранение см. на упаковке 
HoMq> лота см на упаковке
Пронзводнтсль: «Roche Diagnostics GmbH>» ("Рош  
Диагностике ГмбХ'*), Sandhofer S trasse 116, 68305 
M annheim, G erm any, Германна
Изделие преднаэначево только  дли двагностнкн  in vitro 
Уполномоченный представитель провзводнтеля на 
террнторнн РФ : Общество с ограниченное
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, Т рубни  площадь, д.2 
Тел; +7 495 229^9-99, факс: +7 495 229-62-64.

E-mail: moscow.reception_dia@roche.com

Кат, номер 08791732190___________________________________
Требования к" маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем

Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. 
Таким образом, товар с транспортной марюцювкой не 
поставляется на территорию РФ. На транспортной 
маркировке указаны сведения, имеющиеся на регулярной 
маршфовю, 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 
транспортировшнку, как следует обращаться с этим 
продуктом. При получении продукта внимательно 
осмотрите упаковку. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания юшентов компании 
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рощ Диагностике ГмбХ") 
или к региональному поставщику.

Транспортировка осуществляется всеми видами
транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов.
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Elecsys total PSA
прилож ение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.) 

действующими на каждом виде транспс^яа. Темперазура 
при транспортировке 2*8°С.

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

Требования к охране окружающей среды

Медицинсмх изделие при иоюльзовании, 
транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружающую среду при 
соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, укщанных в инструкции.

Утилизация

Во избежание возможного загрязнения окружающей 
среды МИ с истекшим сроком годности, а также отходы 
использованных реагеетов, должны 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 тфанения. Упаковочные отходы 
должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.

При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нсфмативами и следовать официальным 
инструкциям по утилизации и уничтожению 
потенциально инфекционного и химического материала, 
принятым на территории Российской Федерации и в 
данном ЛПУ.

Ключевыми вопросами в стратегии управления 
отходами является онгимизация тактик и подходов к 
конечным продуктам, а также минимизация возможжчо 
загрязнения окружающей среды.

Более по;ц>обную информацию можно получить у 
производителя / уполномоченного представителя 
производителя.

Утилизация должна прюводиться в соответствии с 
местными нормами законодательства, а также в

соответствии с протоколами медицинского учреждения, 
где используются данные медицинские изделия.

Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства

Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ”)) гарантирует что МИ 
соответствуют спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий 
только в случае их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а  также соблюдения правил 
хранения и транспортировки. Производитель 
гарантирует безопасность медицинского изделия, 
отсутствие недопустимого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и окружающей дзеде 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 УБЬПКИ.

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

I ) .
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 тов^за, 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. 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Р ^ »  (ООО «Рош Диагностика Рус»),
107031, Москва, Трубная площадь, д2 , тел.: (495) 229-
69-99, факс: (495) 229-62-64
*Прнмсчанис:
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Elecsys total PSA
П риложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применжию  на рус<жом языке.) 

cobas в 801;

- Платформа модульная для биохимического и
иммунохимического анализа "хобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, в^иант 
исполнення: "кобас 8000" (cobas 8000), производства 
"Рош Днагностикс ГмбХ", Германия, регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2012/12764 (состоит из модулей 
cobas с502/701/702 и cobas е602/е801) (далее по тексту 
платформа модульная cobas 8000, cobas 8000, е801).
• Платформа модульная для биохимического и
иммунсжимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант 
исполнения: "кобас про" (cobas pro), производства "Рош 
Диагностике ГмбХ", Германия, (состоит из модулей 
cobas с503 и cobas е801) (далее по тексту платформа 
модульная cobas pro, cobas pro, e80I).

cobas e 402:

• Платформа модульная «кобас ттьюр» для проведения 
иммунологических и фотометрических анализов, с 
принадлежностями (cobas® pure integrated solutions), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия 
(состоит из модулей cobas сЗОЗ, е402) (далее по тексту 
платформа модульная cobas pure, cobas pure, e402).
Используется совместно с КШ:

«Наб(р калибраторов для количесгвеннсто определения 
концентрации <^шего простатоспецифического 
антигена (обПСА) иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке (плазме) крови на анализаторах и 
модулях cobas е (total PSA CalSet II cobas e analyzers), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, Roche 
Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany.
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

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

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth) №7* 23*68161 Маннхайм

4

Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала документа.

г. Маннхайм, [Штамп: 25 марта 2022 г.]

[Подпись]
Др. Штефан Феллмет (Dr. Stefan Fellmeth)

Нотариус в г. Маннхайм

[Гербовая печать: Др. Штефан Феллмет (Dr. Stefan Fellmeth) 
Нотариус в г. Маннхайм]
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[Логотип: «Рош»]

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Реагенты  в 
кассете для количественного определения концентрации общего нростатоспецифического 
антигена (обПСА) иммунохемилюминесцентным методом в сы воротке (плазме) крови на модулях 
нммунохимнческих cobas е (Elecsys total PSA / Elecsys total PSA cobas e analyzers/TPSA), вариант 
исполнения на 300 тестов

производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, 68305 
Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)
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(Sandhofer Strasse 116,68305 M annheim , G erm any)
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Русский
Системная информация
Анализаторы cobaa е 601 и c o b a i е 602: номер кода аппликации 499

Обратите внимание:
Измеренное значение оПСА в образце биоматериала пациента 
может изменяться в зависимости от используемой процедуры 
исследования. Поэтому лабораторные данные всегда должны 
содержать информацию о методе определения оПСА. Значения 
оПСА, измеренные а образцах биоматериала пациентов разными 
методами, нельзя напрямую сопоставлять друг с другом, поскольку 
это может привести к  ошибочной интерпретации результатов. Если в 
процессе мониторинга происходят изменения в процедуре 
определения оПСА, тогда значения оПСА, полученные после 
перехода на новую процедуру, необходимо подтвердить с помощью 
параллельных измерений с использованием обоих методов.

Назначение
T e a  1л vitro для количественного определения концентрации общего 
(свободного + связанного) простатоюпецифичного антигена (оПСА) в 
сыворотке или плазме 1̂ в и  человека. T e a  используется для 
определения общего ПСА параллельно с пальцевым ректальным 
исследованием (ПРИ) как один из способов обнаружения рака 
предаательной железы у мужчин в возрасте от 60 лет или старше. Для 
диагностики рака предаательной железы необходимо проведение 
биопсии простаты, te a  также показан для серийного измерения оПСА 
с целью мониторинга пациентов со злокачественными 
новообразованиями.
Электрохемилюминесцентный иммунотеот 'E C U A ' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobaa е 601 и 
cobase 602.
Теоретическое обоснование
Простато-специфичный антиген (ПСА) представляет собой 
гликотротеин (с молекулярным весом 30000-34000 дальтон), имеющий 
тесную структ^ную  связь с гландулярными калликреинами. Он играет 
роль с^н -прсгтеазы .'
Протеолитическая активность ПСА в 1фови инги&1руется необратимым 
образованием комплексов с такими ингибиторами протеазы, как 
альфа-1-антихимотрипсин (АС*П, альфа-З-макроглооулин.^'’  Кроме этих 
комплексов, около 10-30 % ПСА присутствуют в 1фови в свободной 
форме, но являются протеолитически неактивными.^
Аутопсии показали, что рак предаательной железы довольно 
распространен. Среди мужчин в возраоте 70-79 лет заболеваемость 
составила 36-51 %. Большинство данных раковых заболеваний 
являются вялотекущими, то еоть без симптомов и относительно 
доброкачественными.̂  Если при измерении ПСА результат 
оказывается повышенным, решение о дальнейших шагах должно 
читывать возможность того, что соотояние является невыраженным, 
тем не менее, было обнаружено, что скрининг ПСА снижает 
смертность от рака простаты.^ Предложены различные модели для 
улучшения прогнозирующей точности измерений ПСА.̂
Поскольку ПСА также присутствует в парауретральных и анальных 
железах, в тканях молочной железы или в случае рака молочной 
железы, н и з ки е ^ в н и  ПСА также могут быть обнаружены в сыворотке 
крови женщин. ПСА может присутствовать в крови даже после 
р!Ещикальной проаатэктомии.
К основным сферам, в которых применяется определение ПСА, 
относится мониторинг хода и эффективности лечения пациентов с 
карциномой предаательной железы или получающих гормональное 
лечение.̂ '®
Скорость снижения концентрации ПСА до неопределяемых уровней 
после лучевой терапии, гормональной терапии или полного удаления 
предаательной железы хирургическим путем позволяет получить 
информацию об успешном проведении лечения.®

Воспаление или травма проааты  (например, в случаях задержки 
мочевыделения или после проведения ректального обследования, 
цистоскопии, колоскопии, трансуретральной биопсии, лазерной 
терапии или эргометрии) могут привести к  повышению уровней ПСА 
ра^ичной длительности и интенмвности.
Лва моноклональных антитела, используемые в теоте Elecsys tota l PSA, 
обнаруживают несвязанные ПСА И ПСА-АСТ на эквимолярной основе 
в диапазоне от 10-50 % соотношения свободный ПСА/общий ПСА, 
которые, как видно из клинической практики, представляют собой 
соотношения свободного ПСА.®
П ринцип метода
Принцип 'сэндвича'. Общая продолжительность анализа: 16 минут.
•  1 -я инкубация; 20 мкл образца, биотинилированное 

моноклональное ПСА-специфичное антитело, и моноклональное 
ПСА-специфичное антитело, меченое рутениевым комплексом'), 
вступают в реакцию с формированием сэндвич-комплекса.

•  2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых 
стрептавидином, образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой пос^дством  взаимодействия биотина и стрептавидина.

■ Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в реетльтате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProOeK/ProCell М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

■ Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного прибора, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставлены в штрих­
коде реагента и ш  ечш рих-коде.

в) Трис(2,2''бипитма«))рутвний(11}н(011ппвкс (R u{bp)^)
Реагенты —  рабочие растворы
На упаковке с основными реагентами наклеена этикетка TPSA.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крышка),
1 флакон, 12 мл:
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-ПСА-АЬ-биотин (серая (фышка), 1 флакон, 16 мл:
Биотинилированные моноклональные акти-ПСА антитела (мыши) 
1.5 мг/л; фосфатный буфер 100 ммопь/л, pH 6.0; консервант.

R2 Анти-ПСА-АЬ-Ни(Ьру^' (черная крышка), 1 флакон, 16 мл:
Моноклональные анти-ПСА антитела (мыши), меченые 
рутениевым комплексом, 1.0 мг/л; фосфатный буфер 100 ммоль/л, 
pH 6.0; консервант.

Меры предосторож ности и предупреждения
Только для in vitro диагноотики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
р а ^ е  со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профеаиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N i 1272^008: 
2-метил-2Н-изотиазол-3-она гидрохлорид

EU Н 208 Может ш>1эьвать аллергическую реакцию.
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
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Elecsys total PSA
П риготовлена рабочего раствора
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со ш т^х-кода реагента.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 ‘ С.
Не замораживать.
Хранить реагенты Elecsys в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочастиц ао время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность:
в невскрытом виде при 2-8 *С до истечения указанного срока 

годности
после вскрытия при 2-8 ”С 12 недель
на борту анализаторов 4 недели,. ^

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с исгк^ьэованием стандартных 
пробирок для образцов или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.
Li-гепарин, Кг-ЭДГА и Кэ-ЭДТА плазма.
Могут быть использованы пробирки для плазмы с разделительным 
гелем.
Критерий: Коэффициент угла наклона в пределах 
0.9>1.1 + коэффициент корреляции 2 0.95.
Стабильность на протяжении 24 часов при 20-25 *С, 5 дней при 2-6 *С, 
24 недели при -20 ”С (± 5 **С). Оопускается только однократное 
замораживание.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора П[Х)6, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы проб1ф ок не всех гтроизводителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При о ^ б о т к е  образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инстру)щиям производителя пробирок. 
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь, что температура 
образцов, калибраторов и контрольных материалов соответствует 
20-25 *С.
Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контрольные 
материалы на борту анализатора должны бытъ-исследованы в течение 
2 часов.
Состав набора
Си. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.
Необходимые материалы (не входят в набор)
• 1 ^0 8 8 3 8 5 3 4 1 9 0 ,to ta lP S A C a lS e tll.4 x l.0 M n
■ [ Щ 11776452122. PredControl Tum or Marker. 4 х 3.0 мл или 

[^1173 1 4 1 6 1 9 0 , PredControl Universal, 4  х  3.0 ил
■ [геП 11732277122. D iluent Universal. 2 х 16 мл. дилюент для 

разведения образца или
fs n  03183971122, Diluent Universal, 2 х 36 мл, дилюент для 
разведения образца

■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е

ь  п

Дополнительные материалы для аналиэаторое cobas е 601 и 
cobas е 602:
•  [Щ  04860340190, ProCetl М, 2 х  2 л, системный буфер
■ 04880293190, C leanCeli М, 2 х 2 л, раствор для промывания 

измерительных кю вет
■ [№ ^03023141001, PC/CC-Cups, 12 пробирок для предварительного 

нагревания ProCell М и C leanCeli М перед использованием
■ 03005712190, ProbeWash М, 12 х 70 мл, промывочный раствор 

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

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

■ [ Щ 12102137001. AssayTip/AssayCup, 46 упаковок х 84 
реакционных пробирок или наконечников для дозатора, мещки для 
отходов

■ IreFl 03023150001. W asteLlner, мешки для отходов
■ 03027651001, SvsClean Adapter М 
Дополнительный м атери^ ̂ я  всех анализаторов:
"  @ 11298500316 , ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

^ 1 0 0  мл, средство для промывки системы
Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инстру1(ции применительно к  используемому 
анализатс^. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно наж и в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически. Необходимые для проведения теста параметры должны 
быть считаны со иприх-кода реагента. Если илрих-код не считывается, 
введите последовательность из 15 цифр в р у ч н ^ .
Необходим раствор PreClean М.
Доведите температуру охлажденных реагентов примерно до 20 *С и 
установите их на диск реагентов (20 *С ), находяишйся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание 
флаконов.
Калибровка
Прослеживаемость: Тест Elecsys tota l PSA стандартизирован 
относительно Стэнфордского эталонного стандарта/Международного 
стандарта ВОЗ 96/670 (90 % ПСА-АСТ + 1 0  % свободного ПСА).’® 
Каждая упаковка реагентов Elecsys содержит этикетки со штрих-кодом 
с и н (^м а ц и е й , специфичной для калиб|х»ки конкретного лота 
реагента. Предварительно полученная референсная калибровочная 
кривая адаптируется для анализатора с помощью соотвествующего 
набора калибраторов C alSet
Частота калибровки: Калибровка должна выполняться один раз для 
каждого лота реагентов с использованием нового реагента (т.е. 
находящегося на борту не более 24 часов после регистрации на 
анализаторе).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Рекомендуется обновлять калибровку следующим образом:
•  каждые 12 недель при использовании одного лога реагентов
"  каждые 7 дней (при использовании на борту анализатора одного и 

того же набора реагентов)
■ по требованию: например, когда контрольные результаты выходят 

за установленные пределы
Контроль качестм
Для контроля качества могут быть использованы контрольные 
м а т^ а л ы  PredControl Типю г M arker или PredC ontrol Universal. 
PredControl Universal для этого анализа не автоматизирован. 
Пожалуйста, обратитесь к  соответствующей Инструкции по 
применению PredControl для разъяснений по обращению.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контроль качества с использованием контрольных материалов для 
различных диапазонов концентраций должен выполняться минимум
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ОДИН раз каждые 24 часа при проведении те а а , один раз для каждой 
кассеты с реагентами и после каждой калибровки.
Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять ко р р ^ р у ю ш и е  меры в случае, если значения выходят за 
установленные п ^ е л ы .
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
о^азиов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически вычисляет концентрацию акалита в каждой 
пробе (в нг/ил или мкг/л).
Ограничения —  интерференция
На результаты анализа не влияет иктеричность (билирубин 
<1112 мкмоль/л или < 65 мг/дл), гемолиз (гемоглобин < 1.4 ммоль/л или 
< 2.2 г/дл). липемия (Интралипид < 1500 мг/дл) и биотин 
(< 4912 нмол^л или < 1200 нг/мл).
Критерий: Восстановление в пределах ± 0.1 нг/мл от первоначальных 
значений s  1 нг/мл и 1 10 % от исходного значения > 1 нг/мл.
Не обншужено влияние ревматоидного фактора при концентрации до 
1500МЕ/МЛ.
Не обнаружено эффекта высокой дозы (хук-эффект) ф и концентрации 
оПСА до 17000 нг/мл.
В условиях in vitro исследования были проведены на 28 часто 
применяемых лекарственных препаратах. Влияния на результаты 
анализа обнаружено не было.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого т и ^  антител к  аналит-специфичным антителам, 
стрептавиди!^ или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к  минимуму эти эффекты.
Известно, что в редких случаях встречаются иэоформы ПСА, 
результаты измерения которых быть измерены различными способами 
с помощью различных тестов для сттределения ПСА. Результаты таких 
исследований периодически сообщались различными производителями 
тестов для определения ПСА.” -’ *-’®
Оценка полученных резртьтатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обатедования и других данных.
Пределы и диапазоны  измерений 
Диапазон измерений
0.006-100 нг/мл (определяется по значению предела и зм е н и л  
холостой пробы и максимальному значению референсной 
калибровочной кривой). Значения ниже предела измерения холостой 
пробы определяются как < 0.006 нг/мл. Значения выше диапазона 
измерений определяются как > 100 нг/ил (или до 5000 нг/мл для 
образцов с 5 0 ^ т н ы м  разведением).
Нижние пределы измерений
Предел измерения холостой гробы, предел обнаружения и  предел ко-
пичвственного огределвния
Предел измерения холостой пробы = 0.006 кг/мл
Предел обнаружения = 0.010 нг/мл
Предел когмчественного определения = 0.014 нг/мл
Определение предела измерения холостой пробы, предела
обнаж ен ия  и предела количественного определения проводилось в
соответствии с т |^ в а н и я м и  директивы ЕР17-А2 Института
клинических и лабораторных стандартов (CLSi).
Предел измерения холостой пробы - значение 95'̂  процентиля при 
п а 60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже к о т о ^  с вероятностью 95 % ^ д у т  обнаружены 
ф о ^ , не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой п р с ^  и станд^тного отклонения результатов измерения 
о ^ ц о в  с низким уровнем концентрации, предел обнаружения

соответствует минимальной концентрации аналита, к о т о ^ ^  можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количественного определения -  это самая низкая концентрация 
аналита, которую можно измерить с внутрилабораторной 
прецизионностью i  20 %.
Разведение
Образцы с концентрациями оПСА выше диапазона изм ер^и й  могут 
бьпь разведены с использованием разбавителя D iluent Unrversai. 
Рекомендованное соотношение для разведения 1 ;50 (автоматически на 
анализаторах, либо вручную). Концентрация в разведенном образце 
должна быть > 2 нг/мл.
После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.
После разведения анализаторами программное обеспечение 
автоматически учитывает ко э < ^ц и е кт  разведения в процессе 
вычисления концентрации образца.
Ожидаемые значения
Приведенные ниже данные были получены с помощью теста Eiecsys 
totai PSA на анализаторе Elecsys 2010 и могут быть перенесены на 
еоЬаз е 601 и cobas е 602, поскольку они являются его техническими 
аналогами.
Ожидаемые значения у  здоровых мужчин
а) С помощью теста Elecsys total PSA было проведено исследование 
сыворотки 244 здоровых мужчин различных возрастных групп в двух 
клинических центрах Нидерландов и Германии. Были п о л я н ы  
следующие результаты: ' -

оПСА нг/мл)
Возраст (лет) N Медиана 95-й процентиль
< 40 45 0.57 1.4

40-49 42 0.59 2.0
50-59 107 0.75 3.1
6 0 ^9 41 1.65 4.1
i7 0 9 1.73 4.4

Ь) Распределение результатов оПСА было измерено в группе из 
395 клинически з д о р о в  мужчин в возрасте 50-94 лет ф ^л ьта ты  
исследования в США).
В таблице ниже приводятся значения оПСА, измеренные на 
иммунохимическом анализаторе Elecsys 2010.

оПСА нг/мл)
Возраст (лет) N Медиана 95-й процентиль
5&-59 154 0.81 3.89
6 0 ^ 131 0.95 5.40
г  70 110 1.11 6.22

Значения оПСА в диагностике рака предстательной железы  
Для демонстрации эффективности теста Elecsys tota l PSA совместно с 
пальцевым ректальным исследованием (ПРИ) в диагностике рака 
простаты у мужчин в возрасте от 50 лет и старше, было проведено 
многоцентровое групповое исследование.
В общей сложности в исследовании принял участие 1121 мужчина в 
возрасте 50 лет и старше. С ^д н и й  возраст группы составил 66.4 года 
(95 % доверительный интервал = 65.9-66.8 года).
Распределение значений оПСА по результатам биопсии и  пальцевого 
ректального о ^ в д о в а н и я

Результат биопсии предстательной железы: доброкачественное 
образование оПСА

оПСА (нг/ил)
Результат ПРИ N Медиана Минимум Максимум
Нормальный 375 5.8 0.4 75.8
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оПСА (нг/мл)

Результат ПРИ N Медиана Минимум Максимум

Патологический 355 4.9 0.3 29.6
Всего 730 5.4 0.3 75.8

Результат биопсии предстательной железы: злокачественное 
образование

оПСА (нг/мл)
Результат ПРИ N Медиана Минимум Максимум
Нормальный 146 7.2 2.5 122.1
Патологический 245 7.8 0.5 778.5
Всего 391 7.4 0.5 778.5

Использование оПСА в ̂ агност ике рака првдсташьной железы
Как показано в таблице ниже, в этой группе из 1121 мужчины, 391 
(34.9 %) случай рака предстательной железы был выявлен с помощью 
биопсии. Аномальные результаты пальцевого ректалыюго 
исследования (ПРИ) были получены по 245 (62.7 % } испытуемым из 
391 случая рака предстательной железы, в то время как по результатам 
оПСА выше 4 нг/мл на анализаторе Elecsys 2010, было выявлено 336 
(85.9 %) случаев. Из 391 мужчины с диагностированным раком, 379 
(96.9 %) имели либо аномальный результат ПРИ, либо значение оПСА 
выше 4.0 нг/мл.
Положительное прогностическое значение для теста Elecsys total PSA 
на анализаторе Elecsys 2010 составило 0.390 с  использованием 
дискриминационного уровня 4.0 нг/мл Злокачественный результат 
биопсии *  оПСА > 4.0 нг/мл; п = 336 /  оПСА > 4.0 нг/мл: п = 662). 
Результаты пальцевого ректального исследования и оПСА в отношении 
упомянутых случаев рака предстательной железы, обнаруженные с 
помощью биопсии в фуппе из;
1121 мужчины в возрасте 50 лет и старше, обследованных урологом 
для оценки состояния простаты.

Вс«го ПРИ+^* ПСА*®* ПСА*

или

ПРИ*

ПСА*

ПРИ*

ПСА* ПСА*

О б ш м ю л т кп о 1121 600 882 1037 42$ 437 175

К о м о б а а тИ о о  

1Лок|чвам ниии1 

но н о б р н о *. 1 п р и * 

спгалкной М М М

Э11 246 338 379 202 164 43

% m n o a o iw iu u i 

бмлсий

34 J 38Л 38.5 47Л эа7 г *л

Ь) патологический результат ПРИ 
е) ы еиима оЛСА > 4 нгЛап 
tf) нормапмьМ розулктг ПРИ 
а) значащ а оПСА < 4 мЛш
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к  популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.
Т ехнтески е  ирактеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Вослроизводииостъ (прецизионность)
Прецизионность опредегмли с применением реагентов Elecsys, 
обрюцое пулированной человеческой сыворотки и контрольных 
материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) Института клинических и 
лабораторных стандартов (C L9); 2 постановки в день в дублях в 
течение 21 дня (л = 64). Были получены следующие результаты:

Анализаторы соЬав е 601 и cobas е 602
Повторяемость В нутрилабора-

торная
прециэионностъ

Образец Среднее
значе­

ние
нг/мл

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SO)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Сыворотка крови 
человека 1

0.0211 0.0008 4.0 0.001 6.8

Сыворотка крови 
человека 2

0.750 0.013 1.7 0.016 2.2

Сыворотка крови 
человека 3

4.06 0.065 1.6 0.088 2.2

Сыворотка крови 
человека 4

10.7 0.089 0.8 0.211 2.0

Сыворотка крови 
человека 5

50.5 0.460 0.9 0.905 1.8

Сыворотка крови 
человека 6

■вТ;4 0.803 0.9 1.64 1.9

Сыворотка крови 
человека 7

93.9 3.56 3.8 3.88 4.1

PredC ontrd ТМ'Ч 3.99 0.045 1.1 0.060 2.0
PredControl ТМ2 35.8 0.351 1.0 0.693 1.9
PredControl Dell 0.977 0.010 1.1 0.019 1.9

PredControl U2 39.7 0.388 1.0 0.800 2.0

0 ТМ S Tumor M trktr 
g} и  s  Univenal
Сравнение методов
При сопоставлении теста Elecsys tota l PSA, @  06791666190 
(анализатор cobas а 601; у), с тестом Elecsys tota l PSA,

04641655190 (анализатор cobas е 601; х), с использованием 
клинических образцов 1феви человека были получены следующие 
корреляции:
Количество исследованных образцов: 189 

Регресх>1я Пассинга —  Баблока’* Линейная регрессия 
у  = 0.97Х + 0.005 у = 0.96Х + 0.107

т = 0.995 г=  1.000

Концентрации в образцах составляли от 0.007 до 98.0 нг/мл. 
Аналитическая специф ичность
Выявлена следующая перекрестная реактивность для используемых 
моноклональных антител:
РАР и ACT: не выявлены; ПСА и ПСА-АСТ определены на 
эквимолярной основе.'̂
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Для более подробной информации обращайтесь к  Руководству 
оператора соответств^ощих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа, разделители для групп разрядов 
не используются.
Символы
в дополнение к  перечисленным в стандарте IS0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

ICONTENTj

Isystem]

I REAGENT I 

I CALIBRATOR I

— >
[Ш 1

С оаав набора
Анализаторь^Приборы, для которых предназначен 
данный набор реагентов
Реагент
Калибратор
Объем после восстановления или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Двполмния, уо км н м  или щ увняши  отобриию гс11 м  ннаи«тор« иэиенвний i  none . 
020гО.ЯосГи01чпой1с1

^  ^  0123

^  Roch* Di*gno«tlc« GmbH, S in d h o ftr S lr tu *  11в, 048305 M w ntielm
w m n.redicxom ^ R o c h e ^
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П риложение 1 (Раздел специально предназначен для 

Показания
Тест in vitro для количественного определения 
концентрации общего (свободного + связанного) 
простато-специфичного антигена (обПСА) в сыворотке 
или плазме крови человека Тест используется для 
определения общего ПСА параллельно с пальцевым 
ректальным исследованием (ПРИ) как один из способов 
обн^ужения рака предстательной железы у мужчин в 
возрасте от 50 лет или старше. Для диагностики рака 
предстательной железы необходимо проведение биопсии 
простаты. Тест также показан для серийного измерения 
обПСА с целью мониторинга пациентов со 
злокачественными новообразованиями. 
Электрохемилюминесцентный иммунотест "ECLIA" 
предназначен для использования на иммунохимических 
анализаторах cobas е 601 и cobas е 602.
Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.
Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено 

для лабораторной диагностики

Линейность
Линейность была оценена в соответствии с процедурой 
CLSI ЕР06 А.
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций 0.006 -  100 нг/мл в пределах 10 %.

Воспроизводимость
Максимально допустимый коэфициент вариации;

инструкции по применению на русском языке.)

Для диапазона концентраций %, не более

-<  1.0 < 10%

1.0-<50.0 < 5 %

50.0 -<  100 < 8 %

Интерсепт

Интерсепт
Диапазон концентраций

нг/мл

20% 10-30

50% 35-60

80% 65-90

в открытом виде при 2-8 
°С

12 недель

На борту анализаторов 4 недели

Максимальный срок годности 18 месяцев с даты 
производства Дату производства см. на упаковке.

Комплект поставки
В комплект поставки входят: «Реагенты в кассете для 
количественного определения концентрации общего 
простатоспецифического антигена (обПСА)
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
(плазме) крови на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys total PSA cobas e 
analyzers/TPSA), вариант исполнения на 200 тестов»

Упаковка
Реагенты в кассете для количественного определения 
концентрации общего простатоспецифического 
антигена (обПСА) готовы к применению, поставляются 
в кассете и не должны разделяться. Каждая кассета 
рассчитана на 200. Кассета разделена на 3 отделения 
(флакона): флакон с прозрачной крышкой -  М, объем 12 
мл, флакон с серой крышкой -  R1, объем 16 мл, флакон 
с черной крышкой • R2, объем 16 мл.
Параметры кассеты:
Материал: полипропилен
Объем пустого флакона (максимальная вместимость); 20 
мл ±10%
Размеры (длина/ширина/высота): 84 мм±10%/ 37 мм 
±10%/105 мм ±10%
Толщина стенки 0,5 мм+10%
Тип размещения на приборе; крепится в специальных 
пазах на анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация 
Вторичная упаковка; картонная коробка (размеры 
(длина X  ширина X  высота): 95мм ±10% х46 мм ±10%
X114 мм ±10%
Вес: 142 г ±10%

Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие 
упаковано герметично.
М аркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

pH Rl(npH25°C) 5,9-6 ,1  
pH К2(при25'’С) 5,9-6 ,1  
pH М (при 25 °С) 7,4 ± 0.05 
Плотность R1 0,9198-1,1242 
Плотность R2 0,9198-1,1242 
Плотность М 1,01г/смЗ±5%

Срок годности
Хранить при 2-8 °С.
Не замораживать.
Хранить набор с реагентами Elecsys необходимо в 
вертикальном положении, чтобы гарантировать полную 
доступность микрочастиц в процессе автоматического

Стабильность:
в неоткрытом виде при 
2-8 X

До конца срока годности
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(I

Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русскж  языке.)
3.
4.
5.
6.

7.
8 .

9.
10.

И .

Символ Определение Символ Определение

ш

Внимание, си. 
инструкцию по 
применению | Щ

Только для 
диагностики 
ш vitro

ю з Номер по каталогу 1Ш Код партии

Прежзводигель
S

Срок
годности

Знак СЕ РОЯТЕЯГ] Содержимое
набораW Содержет

достаточно для п- 
испытаний X Температурн

ые
ограничения

GTIN
Нсмер в системе
междун^юдной
торговли

е З
Дата
производства

ш QR-код И Знак «Вверх»

Состав
Номер лота
Срок годности
Температурный диапазон
Только для диагностики in vitro
р К 'К о д
Логотип изготовителя 
ACN (н(»1ср теста)
Штрих-код

Дополнение к разделу Теоретическое обоснование
Вскрытие или аутопсия (патологоанатомическое 
исследование) у мужчин старше 40 лет позволяет 
выявить распространенность скрытого рака 
предстательной железы. Введение с1финииговых 
программ на основе определения ПСА в iqx>BH мужчин, 
позволило выявлять многие виды РПЖ, которые ранее 
оставались недиагносгированным^. Хотя за последние 
десятилетия наблюдается значительное снижение 
распространенности офьттого рака, выявленного при 
патологоанатомическом исследовании, тем не менее, на 
аутопсиях продолжают находить клинически значимые 
РПЖ, не установленные Щ)и жизни. (Int J Cancer. 2015 
December 15; !37{12): 2795-2802; THE JOURNAL OF 
UROLOGY. 2005, Vol. 174,1785-1788).

Дополнение к разделу Пределы и диапазоны 
измерения
Предел количественного определения <  0.014 нг/мл 
Определение предела количественного определения 
проводилось в соответствии с требованиями директивы 
ЕР17-А2 Инсппута клинических лабг^аторных 
станд^)тов(С150. Предел количественного определения 
это самая низкая концентрация аналкга, которую можно 
измерить с общей воспроизводимостью CV < 20 %)

Дополнение к разделу Ограничения -  интерференция

Вещества, 
потенциально 
влияющие на анализ

Концентрац
яи
зещесгв,пот
снциально

Концентрации 
мезюранда. нг/мл

1 2 3

Липемия < 1500мг/дл 3,34 43,4 88.2
Биотин i  12(Ю нг/мл 3,258 4,08 49,8
Биллирубин < 65 мг/дл 3,51 44,2 90,7
Гемолиз (НЬ) S 2,2 г/дл 3,04 38,4 78,2
Ревматоидный фактор < 15(ЮМЕ/л 3,32 42,6 86,7

Маркировка картонной упаковки

1. Наименование шделия
2. Наименование аналитических систем
3. Артикульный номер
4. Производитель
5. Страна происхождения
6. Логотип производителя
7. Состав
8. Содержит достаточно для проведения 200 тестов
9. QR -  код
10. Только для диагностики in vitro
11. СЕ-м«ркировка
12. Температурные сяраничения
13. Внимание, см. инструкцию по щшменению, сшлка

на электронную инструкцию на русском языке
14. Номер лота
15. Срок годности
16. Дата производства
17. Условное означение; Глобальный номер предмета 

торговли (GTIN)
18. Условное обозначение способа хранения; какая из 

сторон должна бьпъ сверху

Макет маркировки на русском языке

Реягсяты ш кассете для колвчесгвеяного опрсделевм 
концентрац» общего простатосоецяфяческого антигена 
(обПСА) нммунохсмнлюмявесцентвым методом в 
сыворотке (плазме) кровв ва авалвэаторах в модулях 
■ммувохвмвческвх соЬазе (Elecsys total PSA / Elecsys total 
PSA cobas c analyzers/TPSA), варвант всоолвеввя 200 
тестов

Регвстрацвонвое удостоверевве № РЗН 2020/10075 от

Срох годноегк см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Провзводвтель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Двагвоствкс ГмбХ"), Saodhofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany, Гермаввв 
Изделие оредвазвачево только для двагвостакв in vitro 
Уполвомоченвый вредставвтель провзводвтеля ая 
террвторвв РФ: Общество с ограниченной
ответсгвенноегью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64.
E-mail: moscow.reception_dia@roche.com

Кат, номер 08791716190_____________________________

Маркировка кассеты с реагентами

1. Наименование
2. Каталожный номер

Требования к м.аркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем
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Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
производственной площадки до собственных) склада 
производителя на территории страны изготовителя. 
Таким образом, товар с транспс^шюй м(цжировю>й не 
поставляется на территорию РФ. На транспортной 
маркировке указаны сведения, имеющиеся на регулярной 
м^кировке, 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 осмотрите упаковку. При наличии любых 
следов неправильного обращения или повреждения 
немедленно обратитесь в отдел обслуживания клиентов 
компании «ЯоЫю Diagnostics GmbH» ("Рш!
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщиц.

Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортных ̂ зедствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде трансп<^гга.
Температура при транспортировке 2-8°С.

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

Требования к охране окружающей среды

Медицинское изделие при использовании, 
транспс^тгировке и хранении не окаэьшает негативного 
воздействия на человека и окружающую среду при 
соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация

Во избежание возможного загрязнения окружающей 
среды МИ с истекшим сроком годности, а также отходы 
использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными госуд^)Ственными и / или 
больничными нормативными требованиями.

Правильное уничтожение и утилизация будет 
поддерживать сотфанение 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

инструкции по применению на руссксм языке.) 
упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.

При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
qx)KO M  годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать официальным 
инструкциям по утилизации и уничтожению 
потенциально инфекционного и химического материала, 
принятым на территории Российской Федерации и в 
данном ЛПУ.

Ключевыми вопросами в стратегии управления 
отходами является оптимизация тактик и подходов к 
конечным продуктам, а также минимизация возможного 
загрязнения 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 медицинс1юго учреждения, 
где используются данные медицинские изделия.

Не утилизировать совместно с бытовыми отходами

Гарантийные обязательства

Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ")) гч»нтирует что МИ 
соответствуют спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий 
только в случае их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а также соблюдения правил 
хранения и транспортировки. Производитель 
гарантирует безопасность медицинского изделия, 
отсутствие недопустимого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и ок{^аю щ ей среде при 
использовании набора реагентов по назначению в 
условиях, предусмотренных гтроизводнгелем.

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.
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Elecsys total PSA
Придож ение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применшию на русском языке.)

По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D>68305
их работой, нужно обращаться к Уполномоченному Mannheim, Germany,
представителю производителя на территории РФ:

Общество с ограниченной ответственностью «Рощ 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика 1*ус»),
107031, Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69- 
99, факс: (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)
П(фядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется граждатским 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 HiiilnHB, необходимо 
обратиться к Уполномоченному тфедставителю 
производителя.
В случав рекламации обращаться к производителю и / 
или уполномоченному представителю производителя.
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»),
107031, Москва, Трубная площадь, д2, тел.: (495) 229- 
69-99, факс: (495) 229-62-64

^Примечание:

Под иммунохимическими анализаторами «Elecsys and 
cobas е» следует понимать:

cobas е411 (Rack/Disk): Анализатор иммунохимический 
электрохемнлюминесцентный Cobas е 411 (rack/disk) с 
принадлежностями, производства "Рощ Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение №
ФСЗ 2007/00478 (далее по тексту Cobas е 411 (rack/disk).
Cobase 411).

cobas 8000: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас 8000" (cobas 8000) в 
различных конфитураттиях, с принадлежностями, 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012/12764,
(состоит из модулей cobas 502/с701/702, cobas е602, cobas 
е801) (далее по тексту Платформа модульная cobas 8000, 
cobas 8000, е602, е801).

Cobas 6000: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "Кобас 6000" (Cobas 6000) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, 
регистрационное удостоверение № РЗН 2015/3050, 
производства Roche Diagnostics GmbH, Германия 
(состоит из модулей cobas с501 и cobas е601) (далее по 
тексту Платформа модульная cobas 6000, cobas 6000, 
е601).

Используется совместно с МИ:
«Набсф калибраторов для количественного определения 
концентрации сущего простатоспецифического 
антигена (обПСА) иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке (плазме) тфови на анализаторах и 
модулях cobas е (total PSA C^Set II cobas e analyzers), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, Roche
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Elecsys total PSA
Ш V ISYSTEMI

co b a se  411

06791686190 08791686500 100 cobas е 601
cobas е 602

Русский
Системная инфорнаиия
Дпй анализатора cobase  411: номер теста2120
Дпй анализаторов cobas е 601 и cobas е 602: Номер кода
аппликации 499

Пожалуйста, обратите внимание 
Измеренное значение оПСА в образце биоматериала пациента 
может изменяться в зависимости от используемой процедуры 
исследования. Поэтому лабораторные данные всегда должны 
содержать информацию о методе определения оПСА. Значения 
оПСА, измеренные в образцах биоматериала пациентов разными 
методами, нельзя напрямую сопоставгшъ друг с другом, поскольку 
это может привести к  ошибочной интерпретации резутътатое. Если в 
процессе мониторинга происходят изменения в процедуре 
определения оПСА, тсх'да значения оПСА, полученные после 
перехода на новую процедуру, необходимо подтвердить с помощью 
парательны х измерений с использованием обоих методов.

Назначение
Тест in vitro для количественного определения концентрации общего 
(свободного + связанного) проствтоюпецифичного антигена (оПСА) в 
сыворотке или плазме ю бви человека. T e a  используется для 
определения общего ПСА параллельно с пальцевым ректальным 
исследованием (ПРИ) как один из спосо1к>в обнаружения рака 
предаательной железы у мужчин в в о ^ а а е  от 50 лет или старше. Для 
диагностики рака предстательной железы необходимо проведение 
биопсии проекты , te a  также показан для серийного измерения оПСА 
с целью мониторинга пациентов со злокачественными 
новообразованиями.
Электрохемилюминесцентный иммунотеа 'E C U A ' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.
Теоретическое обоснование
Простато<пецифичный антиген (ПСА) представляет собой 
гликопротеин (с молекулярным весом 30000-34000 дальтон), имеющий 
тесную струкг^ную  связь с гландулярными калликреинами. Он играет 
роль серин-про^эы .^
Протеолитическая активность ПСА в крови ингибируется необратимым 
образованием комплексов с  такими ингибиторами протеазы, как 
альфа-1-антихимотрипсин (A C II, альфа-2-макроглобулин.^^ Кроме этих 
комплексов, около 10-30 % ПСА грис^ствую т в крови в свободной 
форме, но являются протеолитически неактивными.^
Аутопсии показали, что рак предаательной железы довольно 
распространен. Среди мужчин в возраае 70-79 лет заболеваемость 
составила 36-51 %. Большинство данных раковых заболеваний 
являются вялотекущими, то есть без симгттомов^и относительно 
доброкачественными.̂  Если при измерении ПСА результат 
оказывается повышенным, решение о дальнейших шагах должно 
читывать возможность того, что соаояние является невыраженным. 
teM  не менее, было обнаружено, что скрининг ПСА снижает 
смертность от рака проааты.^ Предложены различные модели для 
улучшения прогнозирующей точности измерений ПСА.*
Поскольку ПСА также присутствует в парауретральных и анальных 
железах, в тканях молочной железы или в случае рака молочной 
железы, низкие уровни ПСА также могут быть обнаружены в сыворотке 
крови женщин. ПСА может присутствовать в крови даже после 
радикальной проаатэктомии.
К основным сферам, в которых применяется определение ПСА, 
относится мониторинг хода и эффективности лечения пациентов с 
карциномой предстательной железы или получающих гормональное 
лечение.̂ -*
Скорость снижения концентрации ПСА до неопределяемых уровней 
после лучевой терапии, гормональной терапии^ или полного удаления

предстательной железы хирургическим путем позволяет получить 
ин((кфмацию об успешном проведении лечения.* 
воспаление или травма простаты (например, в случаях задержки 
мочевыделения или после проведент ректального обследования, 
цистоскопии, колоскопии, трансуретральной биопсии, лазерной 
терапии или эргометрии) могут привести к  повышению уровней ПСА 
различной длительности и интенсивности.
Два моноклональных антитела, используемые в тесте Elecsys tota l PSA, 
обнаруживают несвязанные ПСА И ПСА-АСТ на эквимоляржж основе 
в диапазоне от 10-60 % соотношения свободный ПСА/общий ПСА, 
которые, как видно из клинической практики, предаавляют собой 
соотношения саободного ПСА.*
П ринцип метода
Принцип 'сэндвича*. Общая продолжительность анализа: 18 минут.
■ 1-я инкубация: 20 мкл образца, биотинилированное

моноклональное П СА-специф тное антитело и моноклональное 
ПСА-специфичное антитело, меченое рутениевым комплексом') 
вступают в реакцию с формированием сэндвич-комплекса.

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

•  Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в ре^льтате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью РтоСей/РгоСеМ М 
удаляются несвяэавшиеся веществе. Палее приложенное к  
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая изм ерттся фотоумножителем.

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

а) Трис(2,2‘4м«ридип)ругвниеаын(11Н(оиплекс (R u(bpî ')

Реагенты —  рабочие растворы
На упаковке с основными реагентами наклеена этикетка TPSA.

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

R1 Анти-ПСА-антитела-биотин (серая крышка), 1 флакон, 10 мл: 
Биотинилированные моноклональные анти-ПСА-антитела (мыши)
1.5 мг/л; фосфатный буфер 100 ммоль/л, pH 6.0; консервант.

R2 AHTH-nCA-Ab>Ru(bpy^*^ (черная крышка), 1 флакон. 10 мл: 
Моноклональные анти-ПСА-актитела (мыши), меченые 
рутениевым комплекорм 1.0 мг/л; фосфатный буфер 100 ммоль/л, 
pH 6.0; консервант.

Меры предосторож ности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предоаорожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоаавляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответавии с Регламентом (ЕС) N i 1272/2006: 
2-метил-2Н-изотиазол-3-она гидрохлорид

EUH 206 Может вызывать аллергическую реакцию.
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
6HS.
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Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(обршцы, калибраторы и контрольные материалы).
Работа е реагентами
Реагенты готовы к  применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со илрих-кода реагента.
Хранение и стабильность
Х ^ и т ь  при 2-6 *С.
Не замораживать.
Хранить реагенты Оесвув а вертикальном положении для 
обеспечения полной д о й н о с т и  микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность:
в невскрытом виде г^и  2-8 'С до истечения указанного срока 

годности
после вскрытия при 2-8 *С 12 недель
на борту c o b u e  411 и 
соЬаве601

6 недель

на борту cobase  602 4 недели

Сбор и подготоеха обраецоа
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробирок для образцов или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.
и-геларин, Кг-ЭДТА и Кэ*ЭДТА плазма
Могут быть использованы пробирки для плазмы с разделительным
гелем.
Критерий: Коэффициент угла наклона в пределах 0.9-1.1 
■f коэ(^ициент корреляции 2 0.95.
Стабильность на протяжении 24 часов при 20-25 ”С, 5 дней при 2-6 "С, 
24 недель при -20 X  ( i  5 X ). Попускается однократное 
замораживание.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей, системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При о^аботке  образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок. 
Пробы, содержащие осадок, необхош<мо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь, что температура 
образцов, калибраторов и контрольных материалов соответствует 
20-25 X .
Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контрольные 
материалы на борту анализатора должны быть исследованы а течение 
2час(».
Состав набора
Си. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.
Нвобходииью (но не предоставляемые) материалы

08638534190, total PSA CalSet II, 4 х 1.0 млк г

REF
Щ 11776452122, PreciControl Tumor Marker, 4 х 3.0 мл или

11731416190, PreciControl Universal, 4 х 3.0 мл

•  [ Щ 11732277122, D iluent Universal, 2 х 16 мл дилюента для 
обрЬцов или

03183971122, Diluent Universal, 2 х  36 мл дилюента для 
образцов

■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор соЬее а
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 411:
■ [f̂  11662968122, ProCeli. 6 х 380 мл. субстрат-реагент
•  11662970122, CleanCell, 6 х  380 мл, промывающий буфер
•  11930346122. Elecsys SysW ash, 1 х 500 мл, моющий раствор 

для добавления в дистиллированную воду
■ 11933159001, Adapter fo r SysClean, адаптер (контейнер) для 

промывки
•  11706602001. AssavCup. 60 х 60 шт.. реакционные пробирки
■ 11706799001. AssayTip, 30 х  120 шт., наконечники для дозатора
■ 11800507001, C lean-Uner, резервуар для отходов 
Долопнительные материалы для анализаторов соЬае е 601 и 
cobas е 602:
•  04880340190. РгоСеН М. 2 х  2 л. системный буфер
"  04660293190, C leanCel М, 2 х 2 л, раствор для промывания

измерительных кювет
■ № ^03023141001. PC/GC-CupB. 12 пробирок для предварительного 

нагревания ProCell М и CleanCeH М перед использованием
•  03005712190, ProbeWash М, 12 х 70 мл, промывочный раствор 

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

■ 03004699190. PreClean М. 5 х 600 мл чистящий раствор для 
определения

•  12102137001, AssayTlp/AssayCi^}, 46 упаковок х 84 
реакционных пробирок или наконечников для дозатора, мешки для 
отходов

■ [н е т ] 03023150001. W asteUner, мешки для отходов
■ 03027651001. SysClean Adapter М 
Пополнительный материал для всех анализаторов:
•  1^11296500316 . ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 1 00 мл, средство для промывки системы
Анализ 'jQi
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инстру|(ции применительно к  используемому 
анализатсюу. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно н а ш  в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание ми1фочастиц перед использованием происходит 
автоматически. Необходимые для прсведенин теста па^м етры  должны 
быть считаны со штрих-кода реагента. Если штрих-код не считывается, 
введите последовательность из 15 цифр в р у ч н ^ .
Анализаторы cobat е 601 и соЬав е 602: Необходимо использовать 
раствор PreClean М.
Доведите температуру охлаждекньа реагентов примерно до 20 'С  и 
установите их на диск реагентов (20 'С ), находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание 
флаконов.
Калибровка
Прослеживаемость: Тест Elecsys tota l PSA был стандартизирован 
относительно Стэнфордского референсного стандарта/ВОЗ 96/670 
(90 % ПСА-АСТ + 1 0  % свободного ПСА).’®
Каждая упаковка реагентов Elecsys содержит этикетки со штрих-кодом 
с ин(]^м ацией, специфичной для калиб|:ювки конкретного лота 
реагента. Предварительно полученная р^ерен сн ая  калибровочная 
кривая адагттируется для анализатора с помощью соотвествующего 
набора калибраторов CalSet.
Частот калибровки: Калибровка должна выполняться один раз для 
каждого пота реагентов с  использованием нового реагента (т.е.
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находящегося на борту не более 24 часов после регистрации на 
анализаторе).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Рекомендуется обновлять калибровку следующим образом;
•  каждые 12 недель при использовании одного лота реагентов
■ каждые 7 дней (при использовании на борту анализатора одного и 

того же набора реагентов)
■ по требованию: например, когда контрольные результаты выходят 

за установленные пределы
Контролькачества
Для контроля качества могут быть исгюльзованы контрольные 
материалы PredControl Tumor Marker или PreciControl Universal. 
PreaControl Universal для этого анализа не автоматизирован. 
Пожалуйста, обратитесь к  соответствующей Инструкции по 
применению PreciControl для разъяснений по обращению 
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы.
Контроль качества с использованием контрольных материалов для 
различных диапазонов концентраций должен выполняться минимум 
один раз каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой 
кассеты с реагентами и после каждой калибровки.
Контрольные интервалы дсттжны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные п |^ е л ы .
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и  местные нормативные 
аюы, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически вычисляет концентрацию аналита е каждой 
npoiSe (в нг/мл или мкг/л).
О грантения —  интерференция
Ма результаты анализа не влияет иктеричностъ (билирубин 
<1112 мкмоль/л или < 65 мг/дл), гемолиз (НЬ < 1.4 ммоль/л или 
< 2.2 г/дл), липемия (Интралипид < 1500 мг/дл) и биотин 
(< 4912 нмоп1̂ л или < 1200 нг/мл).
Критерий: Восстановление в пределах i  0.1 нг/мл от первоначальных 
значений s  1 нг/мл и ± 10 % от исходного значения > 1 нг/мл.
Me обнаружено влияние ревматоидного фактора при концентрации до 
1500 М&мл.
Не обнаружено эффекта высокой дозы (хук-эффект) при концентрации 
оПСА до 17000 нг/мл.
В условиях in vitro исследования были проведены на 28 часто 
применяемых лекарственных препаратах Влияния на результаты 
анализа обнаружено не было.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого т к ^  антител к  анапит-специфтным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к  минимуму эти эффекты.
Известно, что в редких случаях существуют иэоформы ПСА, которые 
могут быть и зм е н ы  различными способами с помощью различных 
тестов для о тд е л е н и я  ПСА. Результаты таких исследований 
периодически сообщались различными производителями тестов для 
определения ПСА."-’А«
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна г^юводитъся с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического об^едования и других данных
Пределы и диапазоны измерения 
Диапазон измерений
0.006-100 нг/мл (определяется по значению п ^ е л а  и з м ^ н и я  
холостой пробы и максимальному значению референсной 
калибровочной кривой). Значения ниже предела измерения холостой 
пробы определяются как < 0.006 нг/мл. Значения выше диапазона

измерений определяются как > 100 нг/мл (или до 5000 для 
образцов с 5(>жрвтным разведением).
Нижние пределы измерения
Предел измерения холостой гробы, предел обнаружения и предел хо-
личественного определения
Предел измерения холостой пробы « 0.006 нг/мл
Предел обнаружения = 0.010 нг/мл
Предел количественного определения = 0.014 нг/мл
Определение предела измерения холостой пробы, предела
обнаружения и предела количественного определения проводилось в
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы - значение 95'̂  процентиля при 
п 2 60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже к о т о ^  с  вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой п р с ^  и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с  низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, к о т о ^  можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел котеш ственного определения —  это самая низкая 
концентрация аналита, кото|зую можно измерить с внутрилабораторной 
прецизионностью CV £ 20 %.
Разведение
Образцы с концентрациями оПСА выше диапазона изм ермий могут 
быть разведены с использованием разбавителя Diluent Universal. 
Рекомендованное соотношение для разведения 1:50 (автоматически на 
анализаторах либо вручную). Концентрация в разведенном образце 
должна быть > 2 нг/мл.
После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.
После разведения анализаторами программное обеспечение 
автоматически учитывает ко э < ^ц и е н т  разведения в процессе 
вьмисления концентрации образца.
Ожидаемые значения
Ожидаемые значения у  здоровых мужчин 
а) С помощью теста Elecsys tota l PSA было проведено исследование 
сыворотки 244 здоровых мужчин различных во^>астных групп в двух 
клинических центрах Нидерландов и Германии. Были полусны  
следующие результаты;

оПСА нг/нл)
Возраст (лет) N Медиана 95* процентиль
< 40 45 0.57 1.4
4£И9 42 0.59 2.0
50-59 107 0.75 3.1
60-69 41 1.65 4.1
2 70 9 1.73 4.4

Ь) Распределение результатов оПСА было измерено в группе из 395 
здоровых мужчин возрастом от 50 до 94 лет (результаты исследования 
в США).
В таблице ниже приводятся значения оПСА, измеренные на 
иммунохимическом анализаторе Elecsys 2010.

оПСА нг/мл)
Возраст (лет) N Медиана 95* процентиль
50-59 154 0.81 3.89
6069 131 0.95 5.40
2 70 110 1.11 6.22

Значения оПСА в диагностике рака предстательной железы
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Для демонстрации эффективности теста Elecsys tota l PSA совместно с 
пальцевым ректальным исследованием (ПРИ) в диагностике рака 
простаты у мужчин возрастом от 50 лет и с т а ^ е , было проведено 
м н о го ц е н ^х )^  групгювое исследование.
В общей сложности в исследовании принял участие 1121 мужчина в 
возрасте от 50 лет и старше. Средний возраст группы составил 
66.4 года (95 % доверительный интервал = от 65.9 до 66.8 пет). 
Распредвпвнив значений оПСА по резупьтатам биопсии и пальцевого 
ректального обаш оввния

Результат биопсии предстательной железы: доброкачественное 
образование

оПСА (нг/нл)
Резугьтат
ПРИ

N Медиана Минимум Максимум

Нормальный 375 5.8 0.4 75.8
Патологиче­
ский

355 4.9 0.3 29.6

Всего 730 5.4 0.3 75.8

Результат биопсии гредстательной железы; злокачественное 
образование

оПСА (нг/мл)
Результат
ПРИ

N Медиана Минимум
иО{.

Максимум

Нормальный 146 7.2 2.5 122.1
Патологиче­
ский

245 7.8 0.5 778.5

Всего 391 7.4 0.5 778.5

Использование Ы1СА в диагностике рака предстательной железы  
Как показано в таблице ниже, в этой группе из 1121 мужчины, 391 
(34.9 %) случай рака предстательной железы был выявлен с помощью 
биопсии. Аномальные результаты пальцевого ректального 
исследования (ПРИ) б ш и  получены по 245 (62.7 %) испытуемым из 
391 случая рака пршстательной железы, в то время как по результатам 
оПСА выше 4 нг/мл на анализаторе Elecsys 2010 было выявлено 336 
случаев рака (85.9 %), Из 391 мужчины с диагностированным раком, 
379 (96.9 %) имели либо аномальный результат ПРИ, либо значение 
оПСА выше 4.0 нг/мл.
Положительное прогностическое значение для теста Elecsys total PSA 
на анализаторе Elecsys 2010 составило 0.390 с  использованием 
дискриминационного р о в н я  4.0 нг/мл (злокачественный результат 
биопсии простаты + оПСА > 4.0 нг/мл; п = 336 /  оПСА > 4.0 нг/мл: 
п = 862).
Результаты пальцевого ректального исследования и оПСА в отношении 
упомянутых случаев рака предстательной железы, обнаруженные с 
помощью биопсии в группе из:
1121 мужчины в возрасте 50 лет и старше, обследованных урологом 
для оценки состояния простаты.

B e rn nC A f

ил»

ПРИ*

П С М и

ПРИ*

П С М к

ПРИ-d)

ПСА-и

ПРИ*«)П С А к)

0 вН Н «» 4О 1121 eoo т 1037 42S 437 175

Ком обм лсЫ 1со

«М М С 1М Н Н М * 

M M o e < p t№ » iy« fr 

CnnM M Ol K tlN M

a e i 245 зав 371 202 134 43

% п о л й м тм м а

бмлоИ

э и 40$ 300 ЭВ.5 47.5 Зй7 24Л

• )  9Н « ч« м в  оП С А  <  4  м‘Л |Л

Анализ значений оПСА проводился на анализаторах Elecsys 2010. 
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к  популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референскых значений.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Лрецивионность
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов пулироеанной человеческой сыворотки и контрольных 
материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI): 2 постановки в день в дублях в 
течение 21 дня (п = 84). Были получены следующие результаты;

Анализатор соЬ а8в411

b) iHOM nhHbM  р м у л ь т ы  ПРИ

c) iH M w e  оП С А  >  4  H rA tn

d) н о р м гы м  р о э у п ь т гы  ПРИ

В оспроивводи-
иость

Внутрилабора-
торная

прецизионность
Образец Среднее

значе­
ние

нг/мл

Станд.
откл.
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
%

Станд.
откл.
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
%

Человеческая 
сыворотка 1

0.021 0.001 6.9 0.002 11.6

Человеческая 
сыворотка 2

0 .0 1 6 '' 2.2 0.022 2.9

Человеческая 
сыворотка 3

4.09 0.086 2.1 0.112 2.7

Человеческая 
сыворотка 4

10.9 0.166 1.5 0.241 2.2

Человеческая 
сыворотка 5

51.2 1.26 2.5 1.53 3.0

Человеческая
сывороткаб

87.0 1.66 1.9 2.51 2.9

Человеческая 
сыворотка 7

92.9 3.03 3.3 3.59 3.9

PredControl TW 4 3.91 0.081 2.1 0.123 3.1
PredControl TW2 '3 5 .6 0.660 1.9 1.01 2.8
PredControl L№1 1.00 0.019 1.9 0.029 2.9
PredControl U2 41.2 0.765 1.9 1.20 2.9

f) TM s Tumor M l rlw
g) U « Univerul

Анализаторы cobaa e 601 и c o b a t e 602
В оспроизводи­

мость
Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значе­

ние
нг/мл

Станд.
откл.
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
%

Станд.
откл.
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
%

Человеческая 
сыворотка 1

а021 0.0008 4.0 0.001 6.8

Человеческая 
сыворотка 2

0.750 0.013 1.7 0.016 2.2

Человеческая 
сыворотка 3

4.06 0.065 1.6 0.088 2.2
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Elecsys total PSA cobas'
Анализаторы cobM 1 601 И cobM e 602

Вослроиаводи-
мостъ

Внутрилабора-
торная

прецизионность

Образец Среднее
значе­

ние
нг/мл

Станд.
откл.
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
%

Станд.
откл.
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
%

Человеческая 
сыворотка 4

10.7 0.089 0.8 0.211 го

Человеческая 
сыворотка 5

50.5 0.460 0.9 0.905 1.8

Человеческая 
сыворотка 6

87.4 0.603 0.9 1.64 1.9

Человеческая 
сыворотка 7

93.9 3.56 3.8 3.88 4.1

PredControl ТкЛ'*! 3.99 0.045 1.1 0.060 2.0

PredControl ТМ2 35.8 0.351 1.0 0.693 1.9

PredControl ия11 0.977 0.010 1.1 0.019 1.9

PredControl U2 39.7 0.368 1.0 0.600 го

Сравнаниа иатодов
При сопоставлении теста Elecsys total PSA, (^0 8 7 9 1 6 6 6 1 9 0

близатор cobaa a 601; у) с тестом Elecsys tota l PSA,
04641№5190 (анализатор c o b a ta  601; x) c использованием 
материалов человека были получены следуихцие корреляции: 

Количество исследованных образцов: 189

Регрессия по Пассингу/Баблоку^^ Линейная регрессия 
у = 0.97 X + 0.005 у = 0.96 х '+  0.107
т= 0.995  г= 1 .000
Концентрации в образце составляли от 0.007 до 98.0 нг/мл. 
Аналитическая епацифичностъ
Выявлена следующая перекрестная реактивность для используемых 
моноклональных антител;
РАР и ACT: не выявлены; ПСА и ПСА-АСТ огределены на 
эквимолярной основе.'̂
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Для более подробной информации обращайтесь к  Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
Символы
в  дополнение к  перечисленным в стандарте IS 0 15223-1. Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США; см. 
d ia^.roche .com  для о п р е ^ е н и я  используемых символов):

ICONTENTI Состав набора

Isystem ! Акализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов 

I REAGENT I Реагент
I calibrator!  Калибратор

------------^  Объем после восстановления или смешивания

Ig tin I Номер в системе международной торговли

Д олопм им , уоапвння ш * w M m iu iii о т а в р т ю ге ! м  м н о кго р #  ям вн«ии * ■ поляс 
О  2020, Roctw О Ц п о И п

^  £  0123

d R odw O l^rM O ct Qn*H,’8 lM io ie rS tn M tt ie ,M 8 3 0 5 U w iiM m  
«ww.re^com ^ R o c h e )
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Elecsys total PSA .<s>

прилож ение 1 (Раздел специально предназначен для 
Показания
Тест in vitro для количественного определения 
концентрации общего (свободного + связанного) 
простато-специфичного антигена (обПСА) в сыворотке 
или плазме крови человека Тест используется для 
определения общего ПСА параллельно с пальцевым 
ректальным исследованием (ПРИ) как один из способов 
обнаружения рака предстательной железы у мужчин в 
возрасте от 50 лет или ст^ше. Для диагностики рака 
предстательной железы необходимо проведение биопсии 
простаты. Тест также показан для серийного измерения 
обПСА с целью мониторинга пациентов со 
злокачественными новообразованиями. 
ЭлектрохемилюминесценгныЙ иммунотест “HCLIA” 
предназначен для использования на иммунохимических 
анализаторах cobas е.
Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.
Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено 

для лабораторной диагностики ,

Линейность
Линейность была оценена в соответствии с процедурой 
CL5IЕР06 А.
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
ксященграций 0.006- 100 нг/мл в пределах 10%.

Воспроизводимость
Максимально допустимый коэфициетгг вариации;

инструкции по гфименению на русском языке.)

Для диапазона концентраций %, не более

•<1.0 < 10%

1.0-<50.0 < 5%
50.0-< 100 < 8%

Ингерсест
Диапазон концентраций

ет/мл

20% 10-30

50% 35-60

80% 65-90

pH к к и р и г з ^ д  5,9-6,1 
pH В2(при25"С) 5,9-6,1 
pH М (при 25 *С) 7,4 ±0.05 
Плотность R1 0.9198-1,1242 
Плотность R2 0,9198-1,1242 
Плотность М 1,01г/смЗ±5%

Срок ГОДНОСП1 
Хранить при 2-8 ’’С.
Не замораживать.
Хранить реагенты Elecsys в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием

После вскрытия при 2-8
X

12 недель

на борту cobas е 411 и 
cobas е 601

8 недель

на борту cobas е 602 4 недели
Максимальный срок годности 18 месяцев с даты 
производства. Дату производства см. на упаковке.

Комплект поставки
В комплект поставки входят: «Реагенты в кассете для 
количественного определения концентрации общего 
просгатоспецифического антигена (обПСА) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
(плазме) крови на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys total PSA /  Elecsys 
total PSA cobas e analyzers/TPSA), вариант исполнения 
100 тестов»

Упаковка
Реагенты в кассете для количесгвеннеят) определения 
концентрации общего простатоспецифического 
антигена (обПСА) готовы к применению, поставляются 
в кассете и не дЬлжны разделяться. Каждая кассета 
рассчитана на 100. Кассета разделена на 3 отделения 
(флакона): флакон с прозрачной крышкой -  М, объем 
6,5 мл, флакон с серой крышкой -  R1, объем 10 мл, 
флакон с черной 1фышкой - R2, объем 10 мл.
Параметры кассеты:
Материал: полипропилен
Объем пустого флакона (максимальная вместимость): 20 
мл ±10%
Размеры (длина/пгарина/высота): 84 мм±10%^37 мм 
±10%/105 мм ±10%
Толщина стенки 0,5 мм+10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных 
пазах на анализаторе
Метод забора реагента из кассеты; аспирация 
Втс^ичная упаковка: картонная коробка (размеры 
(длина X ширина X высота); 95мм ±10% мм ±10%
хЦ4мм±10%
Вес: 131г±10%
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие 
упаковано герметично.
Маркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Стабильность:
В невскрытом виде при
2-8‘С

до истечения указанного 
срока годности
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Elecsys total PSA
приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по щзименению на русском языке.)

Символ Отшеделение Символ Определение

Ш1 Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

[Ш Только д ля 
диагностики
in vitro

Н(»иер по 
каталогу FlotI Код партии

Производитель S Ср<ж
годности

С€ Знак СЕ POMTEWT Содержимое
набора

V Содержит 
достаточно для 
п-испытаннй X Температурн

ые
ограничения

GT1N
Номер в системе
междун^фодной
торговли

d Дата
производства

ш Q R -КОД И Знак ((Вверх»

Дополнение к разделу Теоретическое обоснование
Всхрьпие нпн аутопсия (патологоанатомическое 
исследование) у мужчин старше 40 лет позволяет 
выявить распространенность скрытого рака 
предстательной железы. Введение скрининговых 
программ на основе определения ПСА в крови мужчин, 
позволило выявлять многие виды РПЖ, кот(^ые ранее 
оставались недиагностированными. Хотя за последние 
десятилетия наблюдается значительное снижение 
распространенности скрытого рака, выявленного при 
патологоанатомическом исследовании, тем не менее, на 
аутопсиях продолжают находить клинически значимые 
РПЖ, не установленные при ж ^ци. (Int J Cancer. 2013 
December 15; 137(12): 2795-2802; THE JOURNAL OF 
UROLOGY. 2005, Vol. 174,1785-1788).

Дополнение к разделу Пределы и диапазоны 
измерения
Предел количественного определения *  0.014 нг/мл 
Ощ>еделение предела количественного определения 
проводилось в соответствии с требованиями директивы 
ЕР17-А2 Инеппуга клинических лабораторных 
стандартов (CLSI)- Предел количественного определения 
это самая низкая концентрация аналита, которую можно 
измерить с общей воспроизводимостью CV < 20 %)

Дополнение к разделу 0|раннчення -  интерференция

Вещества, 
потенциально 
влияющие на анализ

Концентрац
ин
вещесгв,пот
енцнально

Концентрации 
иезюранда, нг/мл

1 2 3

Яипемня ? 15(Ю мг/дл 3,34 43,4 88,2
Биотин с 12(Ю нг/мл Ь,258 ко8 49,8
Биллирубин < 65 мг/дл 3,51 44,2 90,7
Гемолиз (НЬ) < 2,2 г/дл 3,04 38,4 78,2
Ревматоидный фактор $ 1500 МЕ/л 3,32 42,6 86,7

Маркировка кассеты с реагентами

1. Наименование

2021-05, V  2.1 Русский

2. Каталожный нщиер
3. Состав
4. Номер лота
5. Срок годности
6. Температурный диапазон
7. Только для диагностики in vitro
8. QR-код
9. Логотип изготовителя
10. ACN (номер теста)

Маркировка картонной упаковки

1. Наименование изделия
2. Наименование аналитических систем
3. Артикульный номер
4. Производитель
5. Страна происхождения
6. Логотип производителя
7. Состав
8. Содержит достаточно для гфоведения 100 тестов
9. QR-к о д
10. Только для диагностики in vitro
11. СЕ-маркировка
12. Температурные ограничения
13. Внимание, см. инструкцию по применению, ссылка 

на электронную инструкцию на русском языке
14. Номер лота
15. Срок годности
16. Дата производства
17. Условное обозначение: Глобальный номер тфедмета 

торговли (GTIN)
18. Условное обозначение способа хранения: какая из 

сторон должна быть сверху

Макет маркировки на русском языке
■: Л'

Реагенты  в к к с е т е  дл в  колячествевного определевяя 
коыпевтрацнн общего простатоспецнфвческого автнгева 
(обПСА) нммунож емилммнвесоевтвым методом в 
сы воротке (плазме) крови  н а  анализаторах в  модулах 
иммунохимических cobas е (Elecsys to tal PSA / Elecsys total 
PSA cobas e analyzers/TPSA), в а р в а в т  нсполвеавя 100 
тестов

Регнетрацнонное удостоверевне №  РЗН 2020/10075 от

Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics Gm bH» ("Рош  
Днагвостнкс Гм бХ "). Sandhofer S trasse 116, 68305 
MaDoheim, G erm any, Гермаиня
Изделве вредиазвачево только  д л я  днагностнкв in vitro 
У полномоченвый представитель производителя на 
террнторнн РФ : Общество с ограниченной
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная плопидь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64.
E-mail: moscow.reception_dia@roche.com

Кат, номер 08791686190

Требования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем

Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя.
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прилож ение 1 (Раздел специально предназначен для 
Таким образом, товар с транспортной маркировкой не 
поставляется на территорию РФ. На транспортной 
маркировке указаны сведения, имеющиеся на регулярной 
м^кировюг, в том числе дата производства продукта 
фиксирована.

Условие транспортировки

Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают 
трансп(^упфовщику, как следует обращаться с этим 
продуктом. При 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.

>е>и..
Транспортировка осуществляется всеми видами 
траисп^тга в )фытых транспсфтных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом видетранспс^гта. Температура 
при трансп<^ировке 2-8°С.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит 
повторному использованию и/или сгерил1оации 
пользователем.

Требования к  охране окружающей среды

Медищгаское изделие при использовании, 
транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружающую среду при 
соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация

Во избежание возмоасного загрязнения окружающей 
qxAM МИ с истекшим сроком годности, а также отходы 
использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и /  или 
больничными нфмативными требованиями.

Правильное уничтожение и утилизация будет 
поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и <жружающей 
^ж д ы .

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 утилюироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.

Утилшация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, испатьзованных реагентов.

инструкции по тфименеиию на руссксм языке.)
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать официальным 
инструкциям по утилизации и уничтожению 
потенциально инфекционного и химического материала, 
принятым на территории Российской Федерации и в 
данном ЛПУ.

Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного 
загрязнения 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

Гара1ггийные обязательства

Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ")) гарантирует что МИ 
соответствуют спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий 
только в случае их тфавильного использования в 
соответствии с инструкцией, а также соблюдения правил 
хранения и транспортировки. Производитель 
гарантирует безопасность медицинского изделия, 
отсутствие Иё|^пустимого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и окружающей срелс 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 КОММИ>ЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ 
ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛК 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 «Р<на Диагностика Рус»),

2021-05, V 2.1 Русский
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прилож ение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русоссм языке.) 
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 щюизводителю и / 
или уполномоченному представителю производителя.
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рощ 
Диагностика Рус» (ОСЮ «Рош Диагностика Рус»),
107031, Моосва, Трубная площадь, д2, тел.: (495) 229- 
69-99, факс: (495) 229-62-64

^Примечание:

Под иммунохимическими анализаторами «cobas е» далее 
по тексту данной выписки из технической документации 
следует понимать;

cobas е4И (Rack/Disk): Анализатор иммунохимический 
электрохемилюминесцентный Cobas е 411 (rack/disk) с 
принадлежностями, производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение №
ФСЗ 2007/00478 (далее по тексту Cobas е 411 (rack/disk).
Cobase 411).

cobas 8000: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант 
исполнения; "кобас 8000" (cobas 8000), производства 
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2012/12764 (состоит из модулей 
cobas 502/с701/702 и cobas е602, е801) (далее по тексту 
Платформа модульная cobas 8000, cobas 8000, е602, е801, 
анализатор е801).

Cobas 6000: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "Кобас 6000" (Cobas 6000) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, 
регистрационное удостоверение № РЗН 2015/3050, 
производства Roche Diagnostics GmbH, Германия 
(состоит из модулей cobas с501 и cobas е601) (далее по 
тексту Платформа модульная cobas 6000, cobas 6000, 
е601).

Используется совместно с МИ;
«Наб(ф калибраторов для количественного определения 
концентрации общего простатоспетшфического 
антигена (обПСА) иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке (плазме) крови на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (total PSA CalSet II 
cobas e analyzers), производства "Рощ Диагностике 
ГмбХ", Германия, Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer 
Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany.

2021-05, V  2.1 Русский
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Удостоверение копии
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{Логотип: «Рош»]

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Реагенты  в 
кассете для количественного определения концентрации общего простатоспецнфического 
антигена (обПСА) нммунохемилюминесцентным методом в сы воротке (плазме) крови на 
анализаторах и модулях иммунохимическнх cobas е (Elecsys total PSA /  Elecsys to tal PSA cobas e 
analyzers/TPSA), вариант исполнения на 100 тестов

производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, 68305 
Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)
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Девятнадцатого апреля две тысячи двадцать второго года
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