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Фотографические изображения

Набор реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител 
IgM/IgG к SARS-CoV-2 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Anti 
SARS-CoV-2 cobas e analyzers/ACoV2), в вариантах исполнения на 200 и 300 тестов.
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ipp реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител IgM/IgG к SARS-CoV-2
^Ьнохемилюминесиентным методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях
(мунохимических cobas е (Elecsys Anti SARS-CoV-2 cobas e analyzers/ACoV2), вариант исполнения на 200
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О^охемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических
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;рр реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител lgMЛgG к SARS-CoV-2
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ibas е (Elecsys Anti SARS-CoV-2 cobas e analyzers/ACoV2), вариант исполнения на 200 тестов, в составе



Jigop реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител IgMЛgG к SARS-CoV-2 
н^нохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител IgM/IgG к SARS- 
ЛУ-2 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и 
®дулях иммунохимических cobas е (Elecsys Anti SARS-CoV-2 cobas e analyzers/ACoV2), вариант 
исполнения на 200 тестов, в составе.

Н>бО|1 и 1СПЛи6р.Т01)ОВ Я.1Я кров» »в
SARS-CoV-iiiMM)H0*eMH.«oMHHecu»HTHbi4 методом * Anli-SARS-CoV-l eob«s е
,и я 7И1аторя* н МОДУЛЯ» нммунохимпчееки» cobas е (Пему» Ап««
апа1рег*^АСоУ2).варняитнсполиеняяна2(Ют«стов,в состя^^^  ̂ R2 -  1 шт ,

1 Кассета с реагентами натри отпелення (флакона) (АС oV2). м . м .  н-
2 Калибратор I (ACOV2Call), флакон, объем 0.67 мл -  I шт.;
3 Калибратор 2 (ACOV2 Са12), флакон, объем 0.67 мл ~ I шт .
4 Инструкция по применению

Pei игтряиноимое удостоверение Л«------------о т--------------
Срок голирсти см на упаковке 
Температура хранения см на упаковке 
Номер лота см на упаковке
Антитела к ВИЧ ^ ^ и вирусу гепатит* С и HBsAg orc;^^^^^ „„а.-,„еировели
Сыворотку, соаержашую аитмтма против SARS-LoV I  «a c u v x  v

м 'ГГвоУ нтеГ: ("Рош Диагностике ГмбХ"), SandUofer birasse ИЙ,
I). 683«5 MaHDheim, Germany, Германия
Ииелне предиатначено только для рф , общество с ограниченной
Уполномоченный (оООиРош Aiiamoc^tKa Р ус). 107031, Москва, Трубная
плоГадГГ: Тел т 7 495^29-69-99. ф 2 :  +7 495 229-62-64. E-mail. moscow.r«ep«onJ.a@roche com

Кат номер 09203095190 ____
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реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител IgMЛgG к SARS-CoV-2
[нохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических

ise fElecsvs Anti SARS-CoV-2 cobas e analvzers/ACoV2). ваоиант исполнения на 300 тестов, в составе

cobas е analyzers I content

Ш Ш  09203079190 

[ё ш ]  07613336179444

COBAS, COBAS Е 
and ELECSYS are 
trademarks of Roche.

■ Roche Diagnostics GmbH 
i m  Sandhofer Str. 116 

D-68305 Mannheim 
E Distribution in USA by;

t Roche Diagnostics, 
Indianapolis, IN

t  Made in Germany 02

^  18.8 mL 
R2 18.8 ml 

16.0 ml
Call 1 X 0.67 mL 
Cal2 1 X 0.67 mL

^  P261.P272,P280 
P333̂ -P313 '
P362+P364 
P50T

[lot] 50075101 

2  2020-10-31

m

1 dialog.roche.com
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к р  реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител IgM/IgG к SARS-CoV-2
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For USA: icowTENTi

For Emergency Use Authorization only

For professional use

M Streptavidin-coated micropaftides 0.72 mg/mL
R1 Biotinylated SARS<̂ oV-2-specifK recxmribinant

antigens (E. coK)
R2 SARS-CoV-2-specific recombinant antigens 

labeled with ruttienium complex
C^1 Human serum, non-reactive for 

anti-SARS-CoV-2 antibodies
Cat2 Human serum, reactive for anti-SARS-CoV-2 arTtibodies

Rxoniy 02
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ip реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител IgM/IgG к SARS-CoV-2 
иохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 
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)р реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител IgM/IgG к SAR$-CoV-2 
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ACOV2

300

2-8 °С
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A C 0 V 2
Са12 .
0920307919'';

0.67 m L \

^  2 - 8 ’С  ̂

Й З  500751®’ 

^  2020-11^^ 
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Инструкция по применению.
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Elecsys Anti-SARS-CoV-2 cobas*
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Сяс
fl « Ц«|«»..ИЛ

■>’ч:;.
;  Л I '.V  u,$ARS-CnV-2) 
'*■ ' ’ '^Д П Я Г  МгТЩИ!

V ■£CUA‘nre2-i-i4'.e>'aw
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|Ц» ' •..-.•V-.».

I > <<,
» Щ V М-.,
-утадегше* wiryw..
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Теерепреееее обооюеенне
пр*Ж'*рп«рт с;<чн С'бс.'̂ ^е^иый одноиег,о .̂<-ь.й РНК- 

•Фус w w criiC f.f.rav.'k iw .poa iB e ie  -'ooevmjm. See 
• ^ ч т ^ ы  m m f c t ito c ^  •  or-'-atwiauwH и jKcnpecctw caoero 

*^*2Р»*’  ’«c’pyvrypMi белю* и 4 С1ря«турньи 
tenu *илт*ив*« |5 '■-?гг>смг/ныи(е1 мн16р» мый(М)и

Эирусыз.••го семейства имеют эоокянов
»е6ол«е«*, симптомы которого могут 

мрыфоцтьотпегиик р^гх^торны» симптомов до более тяжелык

peagw ipeiMijM повсшестио и обемю вызывают симгттоыы осяюй 
^gpparcpMM f ycwOM •мфевымг или гриппооодобные проиепенив.’ * 
Ц * » ^ -гпфви»тееотиеаоее»вкчепове1(У8 основиомвоапуид1п. 
a reew M  г^еш. ио еомояме и космннм лтдечв через 
у »  I II II Iпом р м оса .» -»SAR S^V-2можетбытГлщвлениз
5 5 * y y p y * ® « T W w n  путей, попученньксоомощыо 
ммц е о е оеежгои иосотопш и рототоан, или из моихтгы. Вирус 

те через рецепторы
р т Ф > Ч 1М 1рм и п1нпго ф Уента 2-го типе (АПф.2!. которые 
^ iV ^W K T w e e  прмсутст̂ адт •  пеогих.’ *

. « w w y e w w fl период COWD-19 составляет от 2 ш  
кт т т ш а я  с еоэбушпепем. при этш в большинстве 

la w w a t fy oMWoiOi  гуимврно уже через 4-5 дней,̂  ̂  ~'
»тепррго чепемк с COVIO-19 заразен, пока еще 

. _ t-S eew m eaw  случаи передачи вируса от лиц с 
,04 Ш и  нпм еего ix> появления симптомов и от лиц без 

отммтыенвявлйютсясмончатепьнымин 
м р м м м .'"

авгут яромпеткса такие симпюиы, как повышение 
ош я апме мокроты, потеря 

”  Спектр симптомов инфекции КОЛОТОЙ от 
jP K p inw ce iu , однако бопьшннсгео случаев 

' Т м и м  форма ааболеваиня
. у л д | д ка .п 1поксж, > 50 %

_____  2М в  чшое и ио6лпямта1
y iy G M  « ■ •я ш л в м ю р  еоэраав или 

« р » а к |р м р и * 1ънм 
»С Ц |К 1М оа)1|ротые звбопввания.

сшкелой формой 
lAnpoCPOBUpoW 

нагфим^,
■•им попиорглгнон 

й опя тяжелых и смертельных 
•n u M O i I и от территориального

кпочаог выявление SARS4 :oV-2  с
!̂ И1Р^МИ4МИЛВиЫйЯМГ MSOrî HUMt 

■W ip iij i y . f ^ if im i  m im j iii iM g n # i » p B t i i p y3iw,
е р |р я р м а г« .« а м т
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[‘ '-ил!
Анапитвтор с<Я>е« с вот

"loa и м- тч огбсфв • Т1КШЙ времени гкаготоеки

гч-а.лет*лы*(; '̂ (шниигчеые исслеоованм. основанные на 
• иит1Л1а«нМАНК, могут не сымитьэначитепьиую долю
>к<фиии|:...мнных пии' '  •■' «гнорые aenewic* аа«ным источником 
лальнежието реслространения вируса. Серологические исследоевнив 
ufxy! СП--,;̂ .,1во|атьеыздлвнию лиц гкэдеергщихсавозавйстию 
1ир-,т.1, и оценке степени еоэдеиствия на погтугикыю, и тем семым 
ломочк а принятии решения о применении, усилении иг>и смягчении 
карашииньи MepcnpHetHH.i*
Сароконаерсия наблюдалась уже а течение 5 дней оосг* пмаления 
симптомов jwfl иммуиоглобулима М (IgM)’’  и в течение 5-7 дней — для 
IgG ‘ На основа ограниченны* данных, антитела IgA к SAPS^V-2 
ло-аидимом. образуются примерно через 3-6 дней после появления 
симтомов.̂  В зввисимости от применяемого метода, тмдизнв 
покапения сероконеерсии состаапяет 10-13 дней гюсла появления 
симптомов для 1дМ н 12-14 даей для I g G . Максимальная 
евроконеврсия наблюдвется через 2-3 недели для t g M ^ ’  через 
3-6 нвдег* для IgĜ  ̂ и через 2 недели для су1ша{мых 
антител.̂ ^ Посхскгьку 1дМ. по-видимому, исчезают гримерно через 
в-7 недель .в  этот период наблюдается высокая серопозитианостъ 
по Ig G .^ ^  Урс«ни и }фонопогичесхая последовательность появления 
антител igM и IgG значительно варьируются.”  что является 
обоснованием для одноарененного определения внтитеп обоих 
классов.
Нейтрализующие антитепа. напрааленные на шиловидный и 
нуклеокалсидный белки, образуются уже на »-й день, проявляя 
сильный нейтрализующий ответ, лозтому с^конверсил ьюжет 
привести к защите по меньшей мере не ограниченный период 
времени.** 5' Нвблюдалась перекрветнея реактивность 
SARS-CoV-2-индуиироввнньж нейтрализующих антител с SAPS-CoV, 
однако с друпши коронееирусами перекрестной реакпвности не 
наблюдалось, что позволяет грвдположить, что иммунная система 
подавляющего большинства людей не сталкивалао. с этим вирусом, 
поэтому люди к нему еосгриимчивы.* »  » з-»«
В тесте Elecsys An6-SWS<loV-2 для определения антитеп к 
SARS-CoV-2 используется ригомбинитный бегкж. прввс1автющий 
собой нукпеохапсидный (N) антиген.
Г^нцип метода
"Сад ̂ ч -f^m w n , Общая пропопжитепьностъ проведения анализа:

• 1-я инкубация: 12 мкп otoasua, биотинилированный 
реком^нантный 8АР5Ч/оУ-2-спвцифичный антиген и 
рекомбинантный SARS-CoV-2-спеии^ный антиген, меченный 
рутениевым комплексом*', образуют сэндвич-комплекс.

• 2-я инкубагдм: После добавления микрочастиц, покрытых 
^тоаид ином , образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрегттавидика.

• Реакционнее смесь астирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с лоиощыо РюСеК IIМ 
удаляются насаязавшиеся вещества. Затви приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая и э и ^ т с я  фотоумножителем.

■ Результаты определяются автоматически программным 
обеспечением путем сринения электрохемилюминисиешного 
сигнала пробы со значением сигнала дискриминационного уровня 
(сшо(0. лредваритмьно измеренного с помощью кали^юеки.

I) Трмв.г-еитр««||рут1ниМ1>«(мтвк 1ПивФУК‘1
Реагенты — рабочем растворы
Кассета с<Л1Л  а реек сосноемими реагентами (М, R1. R2)
промаркирована как ACOV2.

М Микрочастицы, по)фытыв стрелтаеидином. 1 флакон, 16.0 мл; 
Микрочастицы, покрытые стрепташфмюм, 0.72 мг/мл; 
консервант.




