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Elecsys Anti-SARS-CoV-2 cobas^^
Ш1 □Б V 1SYSTEM 1

Анализатор cobas е 411

09203095190 09203095500 200 Анализатор cobas е 601
Анализатор cobas е 602

Русский
Системная информация
Для анализатора cobas е 411: номер теста 3000
Для анализатс̂ ов cobas е 601 и cobas е 602: номер теста 737
Назначение
Elecsys Anti-SARS-CoV-2 — это иммунотест для качественного 
определения in vitro антител (включая IgQ) к к<̂ онавирусу, 
вызывающему тяжелый острый респираторный синдром (SARS-CoV-2), 
в сыворотке и плазме человека. Тест предназначен для помощи в 
определении иммунной реакции на SARS-CoV-2. 
Электрохемилюминесцентный иммунотест 'ECLIA' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.
Теоретическое обоснование
Вирус SARS-CoV-2, который является возбудителем коронавирусной 
инфекции COVID*19, представляет собой оболочечный одноцелочный 
РМК-вирус, относящийся к семейст  ̂Coronaviridae и роду 
Betacoronavirus. Вирусы этого семейства имеют сходный геном и 
структуру, включающую 4 структурных белка: шиповидный (S), 
о^лочечный (Е), мембранный (М) и нуклеокалсидный (N). Они 
вызывают заболевания, симптомы которых могут варьироваться от 
легких респираторных симптомов до более тяжелых состояний, таких 
как тяжелый острый респираторный синдром (SARS), 
ближневосточный респираторный синдром (MERS) и COVID-19. К 
другим коронавирусам, патогенным для человека, относятся 229Е, 
NL63, ОС43 и MKU1. Последние распространены повсеместно и 
обычно вызывают симптомы острой респираторной вирусной инфекции 
или гриппоподобные симптомы.’’*
SARS-CoV-2 передается от человека к человеку в основном воздушно­
капельным путем, но возможна и косвенная передача через 
загрязненные поверхности.*’̂ ’®’® Вирус проникает в клетки-мишени 
через рецепторы ангиотензин-пре^ащающего фермента 2-го типа 
(АПф-2), которые в большом количестве экспрессируются в легких.’ ’® 
Считается, что инкубационный период COVID-19 длится до 14 дней 
после контакта с возбудителем, при этом медиана инкубационного 
периода составляет 4-5 дней.*’®’’® Интервал, в течение которого 
человек с COVID-19 может бьпь заразен, пока еще четко не 
установлен, тем не менее, были описаны случаи передачи вируса от 
лиц как с симптомами, так и без симптомов.’’” ’’*'’*'̂ ’̂’® У 
инфищ1рованных людей часто возникают респираторные симптомы и 
повышение температуры.’®'” ’’® Симптомы инфекции варьируются от 
легких проявлении до критических состояний, однако тяжелые формы 
наблюдаются преимущественно у пациентов пожилого возраста или 
имеющих сопутствующие заболевания.” -’®’*®
Точная диагностика COVID-19 включает непосредственное выявление 
РМК вируса SARS-CoV-2 методом амплификации нуклеиновых 
кислот (МАНК).*’’**’** Серологические исследования для определения 
антител к SARS-CoV-2 могут помочь в выявлении ранее 
инфицированных лиц и в оценке количества лиц, контактировавших с 
возбудителем в популяции. Таким образом, они могут способствовать 
принятию решения о применении, усилении или CMflNeHnn 
карантинных мероприятий.*̂
Иммунный ответ организма на инфицирование SARS-CoV-2 включает 
выработку антител, специфичных к антигенам вируса. Понимание 
динамического процесса образования антител к вирусу является 
ключевым для определения временного окна для серологических 
тестов. Уже через 5 дней после появления первых симптомов в крови 
могут определяться как иммуноглобулины М (|дМ), так и 
иммуноглобулины Q (IgQ).*®’"  Медиана периода до сеооконверсии 
составляет 10-13 дней для 1дМ и 12-14 дней для igG*’ ’̂ ®’*®, а 
максимальные уровни 1дМ наблюдаются через 2-3 недели, IgQ -  через 
3-6 недель, общих антител -  через 2 недели.*®-*®’**’*®’*®’*®’*’ В то время 
как 1дМ, по-видимому, исчезают примерно через 6-7 недель,**-** в этот 
период наблюдается высокий уровень IgQ.*®’̂  ** Обычно основным 
классом антител, которые появляются в крови на ранних стадиях 
первичного гуморального ответа, являются 1дМ, однако при

инфицировании SARS-CoV-2 уровни и хронологическая 
последовательность появления антител 1дМ и IgQ, судя ло всему, 
значительно варьируются.
Антитела класса 1дМ и IgQ к SARS-CoV-2 часто образуются 
одновременно, кроме того, в некоторых случаях IgQ определялись в 
|фови еще до появления 1дМ, что снижает их диагностическую 
значимость.*®-**’*®’**-*®
После инфицирования или вакцинации сила связывания антител с 
антигенами возрастает с течением времени -  этот процесс называется 
созреванием аффинности.*® Высокоаффинные антитела могут 
оказывать нейтрализующий эффект п^ем распознавания и связывания 
со специфичными эпитопами вируса.*'-*® Хотя корреляции между 
иммунным ответом и степенью защиты от SARS-CoV-2 еще предстоит 
определить, предполагается, что одной из важнейших функций антител 
является нейтрализация вируса.*® При инфицировании SARS-CoV-2 
антитела к шиповидному и нуклеокапсидному белкам образуются, 
начиная с 9-го дня, и оказывают сильное нейтрализующее действие, 
что свидетельствует о том, что сероконверсия может обеспечивать 
защиту по меньшей мере в течение ограниченного времени.**-*®’*’-**’** 
Тем не менее, для определения способности нейтрализующих антител 
обеспечивать длительный иммунитет к SARS-CoV-2 необходимы 
дополнительные научные исследования.
В тесте Elecsys Anti-SARS-CoV-2 используется рекомбинантный белок 
— нуклеокалсидный (N) антиген. Тест основан на образовании 
“Сэндвич»-комплекса с двумя антигенами, что способствует лучшему 
определению высокоа^инных антител к SARS-CoV-2. и помощью 
теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 можно определить титры антител, 
которые положительно коррелируют с нейтрализующими антителами в 
тестах на нейтрализацию.**-*®
Принцип метода
«Сэндвич-принцип. Общая продолжительность проведения анализа: 
18 минут.
■ 1 -я инкубация: 20 мкл образца, биотинилированный 

рекомбинантный SARS-CoV-2-специсЬичный антиген и 
рекомбинантный SARS-CoV-2-специфичный антиген, меченный 
рутениевым комплексом̂ ), образуют сэндвич-комплекс.

■ 2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрьпых 
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 результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell/ProCell М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

■ Результаты определяются программным обеспечением 
автоматически путем сравнения электрохемилюминисцентного 
сигнала пробы со значением сигнала порогового значения, 
предварительно измеренного с помощью калибровки.

а) Трис(2,2’-бипиридип)ругвний(11)-комплекс {Ru(bpy)|‘)

Реагенты — рабочие растворы
Кассета с реагентами (М, R1, R2) промаркирована как ACOV2.

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

R1 SARS-CoV-2-Аг-биотмн (серая крышка), 1 флакон, 16 мл: 
Биотинилированный специфичный рекомбинантный антиген 
SARS-CoV-2 (Е. СоН) < 0.5 мг/п; HEPES”) буфер 50 ммоль/л. 
pH 7.7; консервант.
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Elecsys Anti-SARS-CoV-2 cobas*
R2 SARS-CoV-2-Ar~Ru{bpy)|* (черная крышка), 1 флакон, 16 мл; 

Специфичный рекомбинантный антиген SARS'CoV-2, меченный 
рутениевым комплексом, < 0.5 мг/л; HEPES буфер 50 ммоль/л, 
pH 7.7; консервант.

Ь) HEPES = [4-(2-гиароксиэтил)-пипвразин)-зтансульфонован кислота

ACOV2 Call Отрицательный калибратор 1 (белая крышка), 1 флакон 
0.67 мл: Сыворотка крови человека, нереактивная по 
антителам к SARS-CoV>2; буфер; консервант.

ACOV2 Са12 Положительный калибратор 2 (черная крышка),
1 флакон 0.67 мл: Сыворотка крови человека, 
реактивная по антителам к SARS-CoV-2; буфер; 
консервант.

Меры лрепосторожности и предупреждения
Только для in vitra диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
ра^те со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) Ni 1272/2008:<!>
Предупреждение

М317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.
Меры предосторо)ююсти;

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

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

Р280 Носите защитные перчатки.
Ответные действия:

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

Р362 + Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторожности при утилизации;

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

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: +49*621-7590
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все материалы, 
полученные из крови человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не были 
обнаружены поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg), 
антитела к вирусу гепатита С и к ВИЧ. Методы тестирования, 
используемые для проведения анализа, были одобрены Управлением 
США по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными 
препаратами (FDA) или уточнены в соответствии с директивой 
ЕС 98/79/ЕС, Приложение II, Список А.
Сыворотка крови, содержащая анти-8АП8-СоУ*2 антитела 
(ACOV2 Са12), была инактивирована нагреванием в течение 30 минут 
при 56 “С.

Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.̂ '**̂
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Для профессионального использования.
Реагенты в наборе готовы к применению и поставляются во флаконах, 
совместимых с системой.
Анализатор cobas е 411: Калибраторы можно оставлять на борту 
анализатора только на время выполнения процедуры калибровки при 
20*25 ‘С. После использования флаконы следует немедленно закрыть 
и хранить в вертикальном положении при температуре 2-8 'С.
Ввиду возможного испарения содержимого флакона 1 флакон 
калибратора может использоваться не более чем для 4 процедур 
калибровки.
Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602: каждый флакон используйте 
только для одной процедуры калибровки.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со штрих-кода реагента.
Обратите внимание: этикетки на флаконах содержат 2 различных 
штрихкода. Штрихкод между желтыми отметками предназначен только 
для систем cobas 8000. В случае использования системы cobas 8000 
поверните 1фышку флакона на 180“ в правильное положение, чтобы 
система смогла считать штрихкод, расположенный между желтыми 
отметками. Поместите флакон в анализатор как обычно.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 ®С.
Me замораживать.
Хранить набор с реагентами Elecsys необходимо в вертикальном 
положении, чтобы гарантировать полную доступность микрочастиц в 
процессе автоматического перемешивания перед началом выполнения 
анализа.

Стабильность кассеты с  реагентами

в невскрытом виде при 2-8 “С до окончания указанного срока 
годности

после вскрытия при 2-8 “С 21 день
на борту анализаторов 14 дней

Стабильность калибраторов

в невскрытом виде при 2-6 “С до окончания указанного срока 
годности

после вскрытия при 2-8 “С 72 часа
на борту анализатора 
cobas е 411 при 20-25 “С

до 3 часов

на борту анализаторов 
cobas е 601 и cobas е 602 при 
20-25 “С

использовать только один раз

Хранить калибраторы в вертикальном положении! Убедитесь в том, 
что раствор калибратора не попал на внуфеннюю поверхность 
крышки.
Сбор и подготовка материала для исследования
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.
Li-гепарин, Кг-ЭДТА и Кз-ЭДТА плазма.
Можно использовать пробирки для Li-гепаринизированной и Кз-ЭДТА 
плазмы с разделительным гелем.
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Elecsys Anti-SARS-CoV-2 cob as’
Капиллярная кровь, собранная в пробирки для отбора сыворотки 
крови, Li-гепаринизированной или Кг-ЭДТА плазмы.
Критерий: Абсолютное отклонение отрицательных образцов ± 0.3 COI 
(индекс порогового значения) от значения в сыворотке крови; 
реактивные образцы; степень извлечения в пределах 70-130 % от 
значения в сыворотке крови.
Стабильность; 7 дней при 15-25 ®С, 7 дней при 2-8 "С, 28 дней при 
-20 °С (± 5 X). Образцы можно замораживать не более 3 раз. 
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 обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.
В образцы не следует впоследствии вносить химические реагенты 
(например, биоциды, антиоксиданты или вещества, которые могут 
изменять pH или ионную силу образца), чтобы избежать ошибочных 
результатов.
Пулированные образцы и другие искусственные материалы могут по- 
разному влиять на результаты различных тестов, что может привесш к 
противоречивым результатам.
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
о а̂ботки.
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 контроли на 
борту анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов. 
Характеристики теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 для образцов трупной 
крови и биологических жидкостей, помимо сыворотки и плазмы крови, 
не установлены.
Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.
Необходимые материалы (не входят в набор)

• 09216928190, PreciControl Anti-SARS-CoV-2,4 х 1.0 мл
■ 03609987190, Diluent MultiAssay, 2 х 16 мл, дилюент для 

разведения образца
■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 411:
• [^11662988122, ProCell, 6 х 380 мл системный буфер
■ [^11662970122, CleanCell, 6 х 380 мл, чистящий раствор для 

измерительной ячейки
■ 11930346122, Elecsys SysWash, 1 х 500 мл, средство для 

добавления в воду для промывки
■ [rIfI 11933159001, Адаптер для SvsClean
•[^11706802001, AssayCup, 60 х 60 реакционных пробирок
• (МЁ1 '' 706799001, AssayTip, 30 х 120 наконечников для дозатора
■ 11600507001, Clean4-iner, пластиковые контейнеры для 

твердых отходов
Оополкительные материалы для анализаторов cobas е 601 и 
cobas е 602:
■ 04880340190, ProCell М, 2 х 2 л, системный буфер
■ 04880293190, CleanCell М, 2 х 2 л, раствор для промывания 

измерительных кювет
■ [гёП 03023141001. PC/CC-Cups, 12 пробирок для предварительного 

нагревания ProCell М и CleanCell 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

■ 1 ^  12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 упаковок х 84 
реакционных пробирок или наконечников для дозатора, мешки для 
отходов

■ 03023150001, WasteLiner, мешки для отходов
■ 03027651001, SysClean Adapter М 
Дополнительный материал для всех анализаторов:
■ 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 X100 мл, средство для промывки системы
Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически. Необходимые для проведения теста параметры должны 
быть считаны со штрих-кода реагента. Если штрих-код не считывается, 
введите последовательность из 15 цифр вручную.
Доведите температуру охлажденных реагентов примерно до 20 "С и 
установите их на диск реагентов (20 X), находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ зэ1фывание 
флаконов.
Калибраторы:

Установите флаконы с калибраторами в зону для образцов.
Вся информация, необходимая для калибровки теста, автоматически 
загружается в анализатор.
После выполнения калибровки храните калибраторы при 2-8 'С или 
утилизируйте (для анализаторов cobas е 601 и cobas е 602).
Калибровка
Для Anti-SARS-CoV-2 не существует международного стандарта. 
Частота калибровки: калибровка должна быть выполнена однократно 
для каждого лота реагента с использованием ACOV2 Call, ACOV2 Са12 
и свежего 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.
Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях;
• каждые 25 дней при использовании одного и того же лота реагента
■ каждые 7 дней при использовании одного набора реагента на борту 

анализаторе
■ по мере необходимости: например, когда результаты контроля 

качества выходят за пределы установленного диапазона
Контроль качества
Для контроля качества используется PreciControl Antl-SARS-CoV-2. 
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
В качестве альтернативы контрольные материалы могут быть 
приготовлены следующим образом:
Отрицательный контрольный материал: определите значение COI 
для ACOV2 Call путем его измерения в качестве рутинного образца. 
Объедините образцы сыворожи крови с результатом COI i  150 %  по 
сравнению с результатом COI для ACOV2 Call (рекомендуется 
пулирование i  5 нереактивных образцов в этом диапазоне). Аккуратно 
перемешайте, избегая образования пены. Подготовьте аликвоты 
объемом не менее 250 мкл из этого rwna образцов и храните в 
замороженном виде при -20 ®С (± 5 “С) или ниже. Используйте эти 
аликвоты для регулярного контроля качества.
Этот отрицательный контрольный материал имеет диапазон целе­
вых значений COI < 0.8 («нереактивный» результат качественного 
теста)
Положительный контрольный материал: определите значение COI 
для ACOV2 Са12 путем его измерения в качестве рутинного образца. 
Объедините образцы сыворожи крови, для которых результат COI 
составил выше, чем результат COI для ACOV2 Са12 (рекомендуется
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пупирование ^ 3 реактивных образцов в этом диапазоне). Разведите 
пул образцов п/тем добавления пулированной отрицательной 
сыворотки (критерии пулированин см. в разделе «Отрицательный 
кокт|Х>льный материал») или дилюента Diluent MultiAssay для 
получения COI в диапазоне от 3 до 15. Аккуратно перемешайте, 
избегая образования пены. После разведения рекомендуется 
подтвердить рассчитанную реактивность путем измерения. Подготовьте 
аликвоты объемом не менее 250 мкл из этого пула образцов и храните 
в замороженном виде при -20 ”С (± 5 “С) или ниже. Используйте эти 
аликвоты для регулярного контроля качества. При первом 
использовании этого контрольного материала определите для него 
C0I, проведя измерение контрольного материала в трех повторах с 
использованием свежевскрьггой кассеты с реагентами.
Полученная в результате медиана этих измерений служит 
целевым значением для данного положительного контрольного 
материала. Последующие измерения всех аликвот данного 
контрольного материала должны соответствовать этому целевому 
значению ±  45 % (3SD s  45 %, 1SD к  15 %; «реактивный» результат 
качественного теста). Если результат контроля качества выходит за 
пределы этого диапазона, разморозьте новую аликвоту и проведите 
повторную оценку характеристик теста, 
иелевое значение положительного контрольного материала является 
специфичным для лота, поэтому для каждого лота теста должна быть 
выполнена оценка целевого значения, как описано выше.
После измерения утилизируйте аликвоты с оставшимся объемом 
250 мкл или менее. Аликвоты с оставшимся объемом более 250 мкл 
можно использовать повторно, если их плотно закрыть крышками и 
сразу же поместить в температурные условия 2-8 °С (максимальный 
срок хранения — 3 дня).
При неудовлетворительном результате контроля качества разморозьте 
новую аликвоту контрольного материала и проведите повторную 
оценку характеристик теста.
Также можно использовать пулы образцов плазмы с одинаковой 
реактивностью, однако после размораживания плазмы часто 
происходит повторное образование сгустков. В этом случае либо 
утилизируйте аликвоту, либо центрифугируйте ее перед 
использованием. Не смешивайте образцы сыворотки и плазмы для 
приготовления пупа образцов.
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 корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
Контроль качества для различных диапазонов концентраций должен 
выполняться как о^̂ ночные определения минимум один раз каждые 
24 часа при проведении теста, один раз для каждого набора реагентов 
и после каждой калибровки.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Примечание: Контрольные материалы должны обрабатываться как 
внешние контрольные материалы. Все значения и диапазоны требуется 
вводить вручную. Ознакомьтесь с разделом «Контроль качества (QC)» 
в Руководстве оператора или интерактивной помощи в программном 
обеспечении прибора. В анализатор можно ввести только одно 
целевое значение и диапазон для каждого уровня контрольного 
материала, Целевые значения для конкретного пота реагента следует 
ввофтть повторно каждый раз, когда используются конкретные лоты 
реагента с различными контрольными целевыми значениями и 
диапазонами. Два пота реагентов с разными целевыми значениями и 
диапазонами для контрольного материала не могут использоваться 
одновременно в одной постановке.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает пороговое значение, 
основываясь на измерении, проведенном для ACOV2 СаИ и 
ACOV2Cal2.
Результат образца представлен как реактивный или нереактивный, а 
также в виде индекса порогового значения (COI; сигнал 
образца/пороговое значение).

Интерпретация результатов
Результаты, полученные с использованием теста Elecsys 
Antl-SARS-CoV-2, можно интерпретировать следующим образом;

Числовой резуль­
тат

Сообщение о 
результате

Интерпретация

COUl.O Нереактивный Отрицательный по 
aHTM-SARS-CoV-2 

антителам
COlal.O Реактивный Положительный по 

aHTH-SARS-CoV-2 
антителам

Значение измеренного результата выше порогового значения не 
указывает на общее количество антител в образце.
Индивидуальный иммунный ответ на SARS-CoV-2-инфекцию 
существенно различается и может давать разные результаты при 
проведении тестов от разных производителей. Результаты тестов 
разных производителей не являются взаимозаменяемыми.
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 £ 1129 мкмоль/л или £ 66 мг/дл
Гемоглобин £ 1000 мг/дл или £ 10 г/л
Интралипид £ 2000 мг/дл
Биотин £ 4912 нмоль/л или £ 1200 нг/мл
Ревматоидные факторы £1200 МЕ/мл
IgG £ 7.0 г/дл или £ 70 г/л

IgA £1.6г/;У1ИЛИ£16г/Л
igM £1.0 г/дл или £10 г/л

Критерий: для образцов с COI г  1.0 отклонение составляет s 20 %. Для 
образцов с COI < 1.0 отклонение составляет й  0.2 COI.
Потенциальные интерференции со стороны действующих веществ 
фармацевтических препаратов, кроме биотина, не были исследованы, 
соответственно их нельзя исключать.
При использовании теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 случаи получения 
ложноотрицатепьных результатов, обусловленных эффектом высокой 
дозы (хук-эффектом), не зарегистрированы, но возможность эффекта 
высокой дозы (хук-эффв>̂ э) полностью исключить нельзя.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого тифа антител к аналит-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных. 
Отрицательный результат теста полностью не исключает возмож­
ного наличия SARS-CoV-2-инфекции. Образцы сыворотки или 
плазмы крови, отобранные в очень раннем периоде (до серокон- 
версии), могут давать отрицательные результаты. Поэтому данный 
тест нельзя использовать для диагностики острой инфекции. Кро­
ме того, со временем титры могут снижаться и в конечном итоге 
стать отрицательными.

Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Воспроизводимость(прецизионность)
Прецизионность была установлена с использованием 
реагентов Elecsys, образцов и контрольных материалов в рамках
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протокола (EP05-A3) Института клинических и лабораторных 
стандартов (CLSI): по 1 постановке в день, на протяжении 5 дней, по 
5 определений для каждого образца. Были получены следующие 
результаты:

Анализатор cobas е 411
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизион­

ность

Образец Среднее
значение

COI

Станд.
откл.
(SD)
СО!

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Сыворотка крови 
человека 1*

0.063 0.002 2.4 0.003 4.4

Сыворотка крови 
человека 2*

0.052 0.001 2.5 0.003 5.7

Сыворотка крови 
человека 3”

1.16 0.021 1.8 0.052 4.5

Сыворотка крови 
человека 4**

1.22 0.034 2.8 0.057 4.7

Сыворотка крови 
человека 5” ’

5.02 0.137 2.7 0.209 4.2

Сыворотка крови 
человека 6” *

13.4 0.219 1.6 0.663 5.0

Сыворотеа крови 
человека 7***

22.4 0.447 2.0 0.986 4.4

Сыворотка крови 
человека 8**"

0.664 0.015 2.3 0.038 5.7

Сыворотка крови 
человека 9’*”

0.689 0.013 1.9 0.049 7.2

PC“)ACOV21 0.059 0.002 2.6 0.003 5.0
PCACOV22 2.97 0.038 1.3 0.065 2.2

с) РС S PreciControl

Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизион­

ность

Образец Среднее
значение

С01

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Сыворожа крови 
человека Г

0.062 0.001 1.8 0.003 4.8

Сыворожа крови 
человека 2*

0.051 0.001 2.5 0.003 6.5

Сыворожа крови 
человека 3“

1.07 0.009 0.8 0.025 2.3

Сыворожа крови 
человека 4”

1.15 0.013 1.1 0.031 2.7

Сыворожа крови 
человека 5*”

4.76 0.050 1.1 0.110 2.3

Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизион­

ность

Образец Среднее
значение

COI

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Сыворожа крови 
человека 6***

12.9 0.112 0.9 0.303 2.4

Сыворожа крови 
человека 7*’ *

22.3 0.147 0.7 0.562 2.5

Сыворожа крови 
человека 8****

0.636 0.009 1.4 0.032 5.0

Сыворожа крови 
человека 9“ **

0.700 0.008 1.1 0.039 5.6

PCACOV21 0.059 0.001 1.9 0.003 5.1

PCACOV22 2.96 0.018 0.6 0.079 2,7

'  отрицательный 
** слабоположительный 
**• положительный
**** отрицательный, близкий к пороговому значению 
Аналитическая специфичность
Из 792 протестированных образцов с потенциальной перекрестной 
реактивностью по результатам теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 для 
4 образцов была определена реактивность, в результате чего общая 
специфичность в этой когорте составила 99.5 %. Результаты 
отображены в таблице ниже:

Тип образцов N Нереактив­
ный

Реактив­
ный

Специфич­
ность

%
Панель
возбудителей
ОРВИ«

40 40 0 100

Панель
возбудителей
коронавирусной
инфекции̂ )

40 40 0 100

UMB, острая 
форма (1дМ+, 
lgG+)

85 84 1 98.8

ВЭБ, острая 
форма (1дМ+, 
lgG+)

105 103 2 98.1

Borrelia burgdorferi 6 6 0 100
Chlamydia
pneumoniae

8 8 0 100

E. coll (реактивные 
no антителам к 
E. coli)

10 10 0 100

Neisseria
gonorrhoeae

5 5 0 100

Вирус гепатита A, 
острая форма 
(1дМ+)

10 10 0 100
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Тип образцов N Нереактив­

ный
Реактив­

ный
Специфич­

ность
%

Вирус гепатита А, 
поздняя стадия
(I8G+)

15 15 0 100

Вирус гепатита А 
после вакцинации

15 15 0 100

Вирус гепатита В, 
ранняя стадия, 
острая форма 
(HBsAg-f, HBeAg+)

12 12 0 100

Вирус гепатита В, 
острая форма 
(антитела к 
антигену HBs+)

7 7 0 100

Вирус гепатита В, 
острая форма 
(антитела к НВс* 
антигену класса 
1дМ+)

8 8 0 100

Вирус гепатита В,
хроническая
форма

12 12 0 100

Вирус гепатита В 
после вакцинации

15 15 0 100

Вирус гепатита С, 
острая форма 
(антитела к HCV 
класса 1дМ+)

6 6 0 100

Вирус гепатита С 
(антитела к HCV 
класса lgG+)

60 60 0 100

Вирус гепатита Е 12 12 0 100
ВИЧ 10 10 0 100
Вирус простого 
герпеса, острая 
форма (IgM-f)

24 24 0 100

Вирус Т- 
кпеточного 
лейкоза человека

6 6 0 100

Вирус гриппа 
после вакцинации

25 25 0 100

Пистерия 6 6 0 100
Вирус кори 10 10 0 100

Вирус
эпидемического
паротита

14 14 0 100

Парвовирус В19 30 30 0 100
Plasmodium
falciparum
(малярия)

6 8 0 100

Вирус краснухи, 
острая форма 
(l9M+,lgG+)

12 12 0 100

Toxoplasma gondii 
(1дМ+, lgG+)

8 8 0 100

Тип образцов N Нереактив­
ный

Реактив­
ный

Специфич­
ность

%
Treponema 
pallidum (сифилис)

62 62 0 100

Вирус ветряной 
оспы (Varicella 
Zoster)

30 30 0 100

АМА
(антимитохондри- 
альные антитела)

30 30 0 100

ANA
(антинуклеарные
антела)

26 26 0 100

СКВ (системная 
красная волчанка)

10 9 90.0

РА (ревматоидный 
артрит)

10 10 0 100

d) 40 обраэиое c потенциальной перекрестной реактивностью, отобранных у лиц с 
симптомами ОРВИ ро декабря 2019 г.
e) 40 образцов с потенциальной перекрестной реактивностью, отобраншх у лиц, которые 
перенесли коронавирусную инфекцию HKU1, NL63,229Е или ОС43, подтвержденную 
методом nUP

Клиническая специфичность
Всего с помощью теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 было протестировано 
10453 образца. Все образцы были отобраны до декабря 2019 года. Был 
выявлен 21 образец с ложноположительным результатом.
Полученная общая специфичность по результатам внутреннего 
исследования составила 99.80 %. Нижняя граница 
95 % доверительного интервала составила 99.69 %.

Когорта N Нереактив­
ный

Реактив­
ный

Специфичность,
%

(95%Д№)
Рутинная
диагностика

6305 6293 12 99.81
(99.67-99.90)

Доноры крови 4148 4139 9 99.78
(99.59-99.90)

Всего 10453 10432 21 99.80
(99.69-99.88)

1} ДИ S доверительный интервал

Чувствительность
Всего с помощью теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 было протестировано 
496 образцов, отобранных у 102 пациентов с симптомами, у которых 
SARS-CoV-2-инфекция была подтверждена с помощью ПЦР. 1 или 
более последовательных образцов были отобраны у этих пациентов в 
различные моменты времени после подтверждения методом HUP.

Дни после 
подтвержде­
ния ПЦР

N Реактив­
ный

Нереактив­
ный

Чувствитель­
ность, %  

(95%ДИ)

0-6 161 97 64 60.2
(52.3-67.8%)

7-13 150 128 22 85.3
(78.6-90.6 %)

Ы4 185 184 10) 99.5
(97.0-100%)

g) У 1 пациента был получен нереакшаньй результат на 14-й день (COI 0.696), но на 
16-й день анализ показал наличие реактивности (COI 4.48)
После выздоровления, подтв^жденного отрицательным результатом 
ПЦР-теста, с помощью теста tiecsys Anti-SARS-CoV-2 было
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протестировано 26 образцов, последовательно отобранных у 
5 пациентов.
П(ЦИ*ИТ Д м ь отрицатель­

ного рмультвп 

ПЦР-

Дни twcn« постановки диагноая на основа положиталь- 

ноге рааультата ПЦР

21-23 24-28 27-29 3002 3345 36-38 39-40

1 24.7 27.4 31.7 38.9 56.0

г 12 23.8 293 30.6 32.7 35.7

3 17 СОТ 46.S 53.6 67.1 73.7 77.0

4 21 24.1 29.8 40.7 51J? 61.5 67.5 •

S 24 0.990 1.12 1.55 1.66 1.97

‘ День о— пень получения переичного положительного результата ПЦР.

Корреляция результатов теста с ней-фализующей способностью 
сыворотки
Тест Elecsys Anti-SARS-CoV-2 сравнивали с тестом на основе 
псевдовируса VSV''* для определения нейтрализующей способности.̂  
Результаты для 46 клинических образцов, полученных от разных 
пациентов, обобщены в следующей таблице:

Тест на определение 
нейтрализации на основе 

псевдовируса
Положитель­

ный
Отрицатель­

ный
Тест Elecsys
Anti-SARS-
CoV-2

Положитель­
ный

38 0

Отрицатель­
ный

6 2

Согласованность положительных результатов: 86.4 % (95 % ЛИ: 
73.3-93.6%)
Согласованность отрицательных результатов; 100 % (95 % ЛИ; 
34.2-100%)
Общая согласованность: 87.0 % (95 % ЛИ; 74.3-93.9 %)
Титр 1:20 использовали в качестве положительного порогового 
значения для теста на определение нейтрализации на основе 
псевдовируса.
h) VSV = вирус везикулярного сгонатига 
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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 IS0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

[CONTENT] Состав набора
[SYSTEM] Анализаторы/Приборы, для которых предназначен

данный набор реагентов 
I REAGENT! Реагент
[calibrator]  Калибратор
--------- ^  Объем после восстановления или смешивания

[GTIN] Номер в системе международной торговли

дополнений, уааленкй или изменений отображаютсй не индикаторе изиенений е полйх.
02020, Roche Diagnostic»

СЕ
^  Roche Dlegnoetkcs GmbH, Сандхофер Штрассе 116, 0<вв305, Мангейм
Ш ш  www.rQch6.mm ^Roche^
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Elecsys Anti-SARS-CoV-2 cobas®
П рилож ение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.) 

Специфичность назначения
Elecsys Anti-SARS-CoV-2 - это иммунотест. пред)1 азначенный 
для качественного выявления обших антител (IgM/IgG) к SARS- 
CoV-2 в сыворотке и плазме человека (К2-ЭДТА. КЗ-ЭДТА. Li- 
гепарин). Тест предназначен для использования в качестве 
помоши при выявлении лиц с адаптивным иммунным ответом на 
SARS-CoV-2. что указывает на недавнюю или предшествующую 
инфекцию. В настоящее время неизвестно, как долго антитела 
сохраняются после заражения и присутствует ли наличие 
антител, обеспечивающих защитный иммунитет. Анализ Elecsys 
Anti-SARS-CoV-2 не следует использовать для диагностики 
острой инфекции SARS-CoV-2.

Показйния
Иммуноанализ Elecsys Anti-SARS-CoV-2 для in vitro 
качественного определения антител (включая IgG) к 
коронавирусу нового типа (2). вызывающему тяжелый острый 
респираторный синдром (SARS-CoV-2) в сыворотке и плазме 
крови человека. Тест предназначен для использования в качестве 
помощи в определении иммуннш'о ответа на SARS-CoV-2. 
Электрохемилюминес1 гентный иммунотест "ECLIA" 
предназначен для использования на иммунохимических 
анализаторах cobas е.

Противопоказания
Не применимо. Изделие 
диагностики.

предназначено для лабораторной

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

7.5- 8.3
7 .5 -  8.3 
7.4 + 0.05 
7,3-7,5 
7.3 -  7.5

0 .918- 1.122 г/см^ 
0.918-1.122 г/см' 
1.01 г/см '±5%  
0.923 -  1.128 г/см' 
0 .923- 1.128 г/см'

p H
R1 (при 25 °С)
К2(при25°С)
М
Call (при 25 °С)
Са12(при25 °С)

Плотность 
R1 
R2
М
Call 
Са12

Срок годности
Хранить при 2-8°С. Срок хранения невскрытого набора 
реагентов и калибраторов -  до конца срока годности, 
максимально 4 месяца с даты изготовления. Дат\' изготовления 
см. на упаковке.

Комплект поставки
Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения общих антител IgM IgG к SARS-Co\'- 
2 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е 
(Elecsys Anti-SARS-Col'-2 cobas в analyzers ACol'2j. вариант 
исполнения на 200 тестов, в составе:
1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона) (ACoV2): 

М. R1. R 2 -  1 шт.;
2. Калибратор 1 (ACOV2 Call), флакон, объем 0.67 мл -  1 щг.;
3. Калибратор 2 (ACOV2 Са12). флакон, объем 0.67 мл -  1 щт,; 
4 Инструкция по применению.

флаконах, совместимых с системой. Один набор рассчитан на 
200 тестов. Необходимая для корректной работы информация 
считывается автоматически со штрих-кода реагента.

Набор состоит из кассеты с реагентами на 3 отделения 
(флакона): М. RI. R2. одного флакона с калибратором 1. одного 
флакона с калибратором 2.

Кассета разделена на три отделения (флакона): флакон с 
прозрачной крышкой -  М. объем реагента во флаконе 12 мл. 
флакон с серой крышкой -  RI. объем реагента во флаконе 16 
мл, флакон с черной крышкой - R2, объем реагента во флаконе 
16 мл.
Параметры кассетъ! с реагентами 
Материал: Полипропилен
Размеры (длина х ширина х высота): не более 84 мм х 37 мм х 
105 мм
Объем пустого <|)лакона (максимальная вместимость); не более 
20 мл
Толщина стенки флакона; не менее 0,5 мм
Тип размещения на приборе; крепится в специальных пазах на
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация 
Габаритные размеры крышек кассеты;
Длина X ширина х высота: 28мм ± 0.2мм х 28мм ± 0.2мм х 19.9 
мм
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-mk. ISO 8015 и DIN 16901-150.

Параметры флаконов с калибратором 1 и калибратором 2 
Первичная упаковка: флакон
Материал: флакон полиэтилен, крышка полипропилен 
Размеры (высота/диаметр); 50.5 мм ± 0,3мм /14.5 мм ± 0.1 мм 
Объем пустого (|)лакона (максимальная вместимость): не более 4 
мл
Толщина стенки флакона: не менее 0.5 мм
Тип размещения на приборе; помещается в диск для образцов
(для дисковых анализаторов) или в штатив для калибраторов
Метод забора реагента; аспирация
Габаритные размеры крышек флаконов:
Длина X  ширина х высота: 17.6мм ± 0,2мм х 17.6мм ± 0,2мм х 
13.6 мм
Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-mk. ISO 
8015 и DIN 16901-150.
Вторичная упаковка:
Вес: не более 177 г
Реагенты и калибраторы у пакованы в картоин>ю коробку (длина 
X  ширина X  высота) не более 96мм х 71мм х 115 мм 
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделия упакованы 
герметично.

М аркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использсет следующие символы и знаки:

Упаковка
Реагенты в наборе готовы к применению и поставляются во

2020-07, УЗ.о Русский
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
3. Срок годности
4. Номер лота
5. Штрих код
6. Знак биологической опасности

Elecsys Anti-SARS-CoV-2 co b a s '
Символ Определение CaiM BO.'t Определение

[Ш Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

IVD Только для диагностики 
in vitro

ГЙЁР] Номер по каталогу Код партии

Mil Производитель Срок годности

а Знак СЕ CORTERT] Содержимое набора

X Температурные
ограничения

Содержит достаточно 
для п-испытаний

Знак биологической 
опасности |GTIN |

Глобальный номер 
предмета торговли 
(GT1N)

|Ау Г| Дата изготовления ш QR-код

ф
Опасность для 
здоровья И Знак «Вверх»

М яркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Условное обозначение; Глобальный номер предмета 

торговли (GTlN)Coдepжимoe набора
4. Название и адрес производителя
5. Страна происхождения
6. Состав
7. Содержит достаточно для 200 испытаний
8. Номер лота
9. Срок годности
10. Пред\'преждение только для диагностики in vitro
11. СЕ-маркировка
12- Знак биологической опасности
13- Температурные ограничения
14. Предупреждение: см. инструкцию по применению, 

ссылка на электронную инструкцию на русском языке
15. Коды опасности (H3I7. P26I. Р272. Р280. РЗЗЗ+Р313. 

Р362+Р364. Р501)
16. Знак: Опасность для здоровья
17. O R -к о д
18. Логотип изготовителя
19. Дата производства
20. Обозначение, какая из сторон должна быть сверху

.Маркировка кассеты с реагентами
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Состав
4. Номер лота
5. Срок годности
6. Температурные ограничения
7. Предупреждение только для диагностики in vitro
8. QR-код
9. Штрих-код
К). Логотип изготовителя
11. Знак: Опасность для здоровья
12. Код опасности (Н317)
13. ACN (номер теста)

М аркировка этикеток флакона с калибратором
1. Наименование
2. Номер по каталогу

М акет маркировки на русском языке

Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения общих антител IgM/IgG к SARS-CoV- 
2 иммунохемилюминесиентным методом в сыворотке и 
плазме крови на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-SARS-CoV-2 cobas 
е analyzers/ACoV2), вариант исполнения на 200 тестов, в 
составе:
1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона) (ACoV2): 

М. R1. R 2 -  1 шт.;
2. Калибратор 1 (ACOV2 Cal 1), флакон, объем 0.67 мл -  I шт.; 
3- Калибратор 2 (ACOV2 Са12), флакон, объем 0.67 мл -  1 шт.; 
4. Инструкция по применению-
Регистраиионное удостоверение Ли____о т ___
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к ВИЧ I, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg 
отсутствуют
Сыворотку, содержащую антитела против SARS-CoV-2 
(ACOV2 Са12), инактивировали теплом в течение 30 минут 
при 56°С.
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рощ
Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, D- 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной ответственностью 
«Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»). 
107031. Москва, Трубная площадь, д.2 Тел: +7 495 229-69-99. 
факс: +7 ’ 495 229-62-64. E-mail:
moscow.reception_dia(??;roche.com

Кат. номер 09203095190

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. Т.о. товар с 
транспорт[гой маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства продукта 
(|)иксирована.
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 «Roche 
Diagnostics Gmbl-l» ("Рош Диагностике ГмбХ") или к 
региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.
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Elecsys Anti-SARS-CoV-2 cobas®
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повгорному 
использованию и/или стерилизации пользователем.
Требования к охране окружающей среды 
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
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 е analyzers/ACoV2). вариант 
исполнения на 200 тестов с истекшим сроком годности, а также 
отходы, использованных реагентов, 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 хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, 
использованных реагентов.
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 
у паковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекщим сроком годности и отходов, 
использованных реагентов.
При утилизации и уничтожожи 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. Учитывая характер материала отходов использованных 
реагентов -  потенциально инфицированный, содержащий 
человеческий биоматериал, отходы с инфекцией должны 
храниться в герметичной таре с пометкой «Биологически 
опасно». Сотрудники должны пройти профессиональную 
подготовку по безопасности и гигиене труда.
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.

Гарантийные обязательства

Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Набор реагентов и 
калибраторов для качественного определения общих антител 
IgM/lgG к SARS-CoV-2 иммунохемилюминесцентным методом 
в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-SARS-CoV-2 cobas е 
analyzers/ACoV2). вариант исполнения на 200 тестов 
соответствует спецификациям, заявленным на зтикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий только 
в случае их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. 11роизводитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей 
среде при использовании набора реагентов по назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.

[1роизводитель 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 у казан на упаковке.

НАСТОЯЩАЯ 01 РАИИЧЕННАЯ ГАРАПГИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ. ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ. ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ. 
НЕПРЯМЫЕ. СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ,

По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному представителю 
производителя на территории РФ:

Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»). 107031. Москва. Трубная 
площадь. Д.2. тел.: (495) 229-69-99. факс; (495) 229-62-64

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

Примечание:

‘ Анализаторы и модули иммунохимические cobas е:

Анализатор иммунохимический электрохемилюминесцентный 
Cobas е 411 (rack/disk) с принадлежностями, производства "Рош 
Диагностике ГмбХ". Германия, регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2007/00478 (далее по тексту Cobase 411 (rack/disk). Cobas 
е411).

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас 8000" (cobas 8000) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, производства
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Elecsys Anti-SARS-CoV-2 cobas '
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на руссюэм языке.)
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное
удостоверение № ФСЗ 2012/12764 (состоит из модулей cobas
с502/701/702, cobas е602/е801) (далее по тексту Платформа
модульная cobas 8000, cobas 8000, е602,).

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

Используется совместно с
Набор контрольных материалов для контроля качества 
определения общих антител IgM/lgG к SARS-CoV-2 
иммунохемилюмннесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е 
(PreciControl Anti SARS-CoV-2 cobas e analyzers), производства 
"Рош Диагностике ГмбХ”, Германия

4/4
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

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

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

Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного ориг инала
документа.

г. Маннхайм, 09.10.2020

[Подпись]
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Системная информация

Краткое название ACN (номер теста)
ACOV2 10226

I SYSTEM I

300 Анализатор cobas e 801

Назначение
Elecsys Anti-SARS-CoV-2 — это иммунотест для качественного 
определения in vitro антител (включая IgG) к к^онавирусу, 
вызывающему тяжелый острый респираторный синдром (SARS-CoV-2), 
в сыворотке и плазме человека. Тест предназначен для помощи в 
определении иммунной реакции на SARS-CoV-2. 
Электрохемилюминесцентный иммунотест "ECUA' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.
Теоретическое обоснование
Вирус SARS-CoV-2, который является возбудителем коронавирусной 
инфекции COVID-19, представляет собой оболочечный одноцепочный 
РНК-вирус, относящийся к семейству Coronaviridae и роду 
Betacoronavirus. Вирусы этого семейства имеют сходный геном и 
структуру, включающую 4 структурных белка: шиповидный (S), 
оболочечный (Е), мембранный (М) и нуклеокапсидный (N). Они 
вызывают заболевания, симптомы которых могут варьироваться от 
легких респираторных симптомов до более тяжелых состояний, таких 
как тяжелый острый респираторный синдром (BARS), 
ближневосточный респираторный синдром (MERS) и COV1D-19. К 
другим коронавирусам, патогенным для человека, относятся 229Е, 
NL63, ОС43 и HKU1. Последние распространены повсеместно и 
обьмно вызывают симптомы острой респираторной вирусной инфекции 
или гриппоподобные симптомы.'̂
SARS-CoV-2 передается от человека к человеку в основном воздушно- 
капельным путем, но возможна и косвенная передача через 
загрязненные поверхности.З'̂ ’̂ .е вирус проникает в клетки-мишени 
через рецепторы ангиотензин-превращающего фермента 2-го типа 
(АПФ-2), которые в большом количестве экспрессируются в легких.̂  ® 
Считается, что инкубационный период COVID-19 длится до 14 дней 
после контакта с возбудителем, при этом медиана инкубационного 
периода составляет 4-5 дней.® ® ’° Интервал, в течение которого 
человек с COV1D-19 может бьпъ заразен, пока еще четко не 
установлен, тем не менее, были описаны случаи передачи вируса от 
лиц как с симптомами, так и без симптомов.’'” ’’®'’®’’*'’''® У 
инфицированных людей часто возникают респираторные симптомы и 
повышение температуры.’®’ ’̂’® Симптомы инфекции варьируются от 
легких проявлений до критических состояний, однако тяжелые формы 
наблюдаются преимущественно у пациентов пожилого возраста или 
имеющих сопутствующие заболевания.’ '̂’®®®
Точная диагностика COVID-19 включает непосредственное выявление 
РНК вируса SARS-CoV-2 методом амплификации нуклеиновых 
кислот (МАНК).®’’®®'®® Серологические исследования для определения 
антител к SARS-CoV-2 могут помочь в выявлении ранее 
инфицированных лиц и в оценке количества лиц, контактировавших с 
возбудителем в популяции. Таким образом, они могут способствовать 
принятию решения о применении, усилении или смягчении 
карантинных мероприятий.®̂
Иммунный ответ организма на инфицирование SARS-CoV-2 включает 
выработку антител, специфичных к антигенам вируса. Понимание 
динамического процесса образования антител к вирусу является 
ключевым для определения временного окна для серологических 
тестов. Уже через 5 дней после появления первых симптомов в крови 
могут определяться как иммуноглобулины М (1дМ), так и 
иммуноглобулины G (IgG).®®̂  Медиана периода до сероконверсии 
составляет 10-13 дней для 1дМ и 12-14 дней для IgG®̂ ’̂ ’®®, а 
максимальные уровни IgM наблюдаются через 2-3 недели, IgG -  через 
3-6 недель, общих антител -  через 2 недели.®®®®'®̂'®®'®®’®®’®’ В то время 
как IgM, по-видимому, исчезают примерно через 6-7 недель,®®’®® в этот 
период наблюдается высокий уровень IgG.®®’̂ ’®® Обычно основным 
классом антител, которые появляются в крови на ранних стадиях 
первичного гуморального ответа, являются IgM, однако при 
инфицировании SARS-CoV-2 уровни и хронологическая

последовательность появления антител IgM и IgG, судя по всему, 
значительно варьируются.
Антитела класса IgM и IgG к SARS-CoV-2 часто образуются 
одновременно, кроме того, в некоторых случаях IgG определялись в 
крови еще до появления IgM, что снижает их диагностическую 
значимость.®®’®̂'®®’®*’®®
После инфицирования или вакцинации сила связывания антител с 
антигенами возрастает с течением времени -  этот процесс называется 
созреванием аффинности.®® Высокоаффинные антитела могут 
оказывать нейтрализующий эффект путем распознавания и связывания 
со специфичными эпитопами вируса.®'’®® Хотя корреляции между 
иммунным ответом и степенью защиты от SARS-CoV-2 еще предстоит 
определить, предполагается, что одной из важнейших функций антител 
является нейтрализация вируса.®® При инфицировании SARS-CoV-2 
антитела к шиловидному и нуклеокапсидному белкам образуются, 
начиная с 9-го дня, и оказывают сильное нейтрализующее действие, 
что свидетельствует о том, что сероконверсия может обеспечивать 
защиту по меньшей мере в течение ограниченного времени.®*’*®’*’’*®’*® 
Тем не менее, для определения споссйности нейтрализующих антител 
обеспечивать длительный иммунитет к SARS-CoV-2 необходимы 
дополнительные научные исследования.
В тесте Elecsys Anti-SARS-CoV-2 используется рекомбинантный белок 
— нуклеокапсидный (N) антиген. Тест основан на образовании 
<‘СЭндвич»-комппекса с двумя антигенами, что способствует лучшему 
определению высокоаффинных антител к SARS-CoV-2. С помощью 
теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 можно определить титры антител, 
которые положительно коррелируют с нейтрализующими антителами в 
тестах на нейтрализацию.*̂ ’*®
Принцип метода
«Сэндвичо-принцип. Общая продолжительность проведения анализа: 
18 минут.
■ 1-я инкубация: 12 мкл образца, биотинилированный 

рекомбинантный SARS-CoV-2-специфичный антиген и 
рекомбинантный SARS-CoV-2-специфичный антиген, меченный 
рутениевым комплексом*!, образуют сэндвич-комплекс.

■ 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 результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell IIМ 
удаляются несвязавшиеся вещества. Затем приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

■ Результаты определяются программным обеспечением 
автоматически путем сравнения электрохемилюминисцентного 
сигнала пробы со значением сигнала порогового значения, 
предварительно измеренного с помощью калибровки.

а) Трис(2,2’-бипиридил)рутвний(11)-конпл0кс (Ru(bpy)|*)

Реагенты — рабочие растворы
Кассета cobas е pack с основными реагентами (М, R1, R2)
промаркирована как ACOV2.

М

R1

R2

Микрочастицы, покрьпые стрептавидином, 1 флакон, 16.0 мл: 
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.'72 мг/мл; 
консервант.
SARS-CoV-2-Аг-биотин, 1 флакон, 18.8 мл:
Биотинилированный специфичный рекомбинантный антиген 
SARS-CoV-2 (Е. СоП) < 0.5 мг/л; HEPEŜ ) буфер 50 ммоль/л, 
pH 7.7; консервант.

SARS-CoV-2-Ar-Ru{bpy)f, 1 флакон, 18.8 мл:
Специфичный рекомбинантный антиген SARS-CoV-2, меченный 
рутениевым комплексом, < 0.5 мг/п; HEPES буфер 50 ммоль/л, 
pH 7.7; консервант.
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Elecsys Anti-SARS-CoV-2 cobas*
b) HEPES 3 |4-(2*п1дроксиэ1>1П)-пиперазин]-этаисупьфоновая кислота

AC0V2 Call Отрицательный калибратор 1,1 флакон 0.67 мл:
Сыворотеа крови человека, нереактивная по антителам 
к ЗАНЗ-СоУ-г; буфер; консервант.

ACOV2 Са12 Положительный калибратор 2,1 флакон 0.67 мл:
Сыворотка крови человека, реактивная по антителам к 
SAR3-COV-2; буфер; консервант.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые лри 
ра^те со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N* 1272/2008:♦ <!>

4

Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.
Меры предосторожности:

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

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

Р280 Носите защитные перчатки.
Ответные действия;

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

Р362 + Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторо)ююсти при утилизации:

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

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: +49-621 -7590 
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все материалы, 
полученные из крови человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не были 
обнаружены поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg), 
антитела к вирусу гепатита С и к ВИЧ. Методы тестирования, 
используемые для проведения анализа, были одобрены Управлением 
США по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными 
препаратами (FDA) или уточнены в соответствии с Директивой 
ЕС 98/79/ЕС, Приложение II, Список А.
Сыворотка крови, содержащая анти-5АВ8-СоУ-2 антитела 
(ACOV2 Са12), была инак^вирована нагреванием в течение 30 минут 
при 56 'С.
Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.*® *̂

Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Для профессионального использования.
Реагенты (М, R1. R2) в наборе готовы для использования и 
поставляются в виде кассет cobas е,
Калибраторы:
Калибраторы поставляются готовыми к применению во флаконах, 
совместимых с системой.
Храните калибраторы при 2-8 ”С  для последующего использования. 
Каждый флакон используйте только для одной процедуры 
калибровки.
Необходимая для корректной работы информация доступна 
посредством cobas link.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 “С.
Не замораживать.
Храните кассету cobas е pack в вертикальном положении для
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность кассеты cobas е pack:
в невскрытом виде при 2-8 X до окончания указанного срока 

годности

на борту анализаторов 14 дней

Стабильность калибраторов:
в невскрытом виде при 2-8 X до окончания указанного срока 

годности

после вскрытия при 2-8 X 72 часа
на борту анализаторов при 
20-25 X

использовать только один раз

Хранить калибраторы в вертикальном положении! Убедитесь в том, 
что раствор калибратора не попал на внутреннюю поверхность 
крышки.
Сбор и подготовка материала для исследования
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.
Li-гепарин, К г-Э Д Т А  и К з -Э Д Т А  плазма.
Можно использовать пробирки для Li-гепаринизированной и Кг-ЭДТА 
плазмы с разделительным гелем.
Капиллярная кровь, собранная в пробирки для отбора сыворотки 
крови, U-гепаринизированной или К г-Э Д Т А  плазмы.
Критерий: Абсолютное отклонение отрицательных образцов ± 0.3 COI 
(индекс порогового значения) от значения в сыворотке крови; 
реактивные образцы: степень извлечения в пределах 70-130 % от 
значения в сыворотке крови.
Стабильность: 7 дней при 15-25 ®С, 7 дней при 2-8 ®С, 28 дней при 
•20 “С (± 5 X). Образцы можно замораживать не более 3 раз. 
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок или систем для отбора проб, которые были коммерчески 
доступны на момент проведения тестирования, т.е. были 
протестированы не все возможные типы пробирок не всех 
производителей. Системы сбора образцов от различных 
производителей могут содержать различные вещества, которые в 
некоторых случаях могут повлиять на результаты испытаний. При 
обработке образцов в первичных пробирках (системах сбора образцов) 
следуйте инструкциям производителя пробирок/систем сбора образцов. 
В образцы не следует впоследствии вносить химические реагенты 
(например, биоциды, антиоксиданты или вещества, которые могут
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изменять pH или ионную силу образца), чтобы избежать ошибочных 
результатов.
Пулированные образцы и другие искусственные материалы могут по- 
разному влиять на результаты различных тестов, что может привести к 
лротиворечивым результатам.
Образцы, содержащие осадок, и опаявшие образцы необходимо 
отцентрифугироватъ перед выполнением анализа.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Не использовать образцы и кон'фольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов и калибраторов соответствует температуре 
20-25 “С.
Ввиду возможного испарения образцы и калибраторы на борту 
анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов.
Характеристики теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 для образцов трупной 
крови и биологических жидкостей, помимо сыворотки и плазмы крови, 
не установлены.
Состав набора
См. раздел ‘Реагенты -  рабочие растворы*.
Необходимые материалы (не входят в набор)

I • 1^09216926190, PreciControl Anti-SARS-CoV-2,4 х 1.0 мл
■ [яЩ 07299010190, Универсальный разбавитель Diluent MultiAssay,

мл для разведения с̂ разцов
■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е 801
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 801:
■ [̂ 06906799190, ProCell IIМ, 2 х 2 л, системный раствор
■ [̂ 04880293190, CleanCell М, 2 х 2 л, раствор для промывания 

измерительных кювет
• 07485409001, Reservoir Cups, 8 пробирок для подачи 

Probell IIМ и CleanCell М
• [гёд 06908853190, PreClean IIМ, 2 х 2 л, раствор для промывки
• [Щ  05694302001, Планшет Assay Tip/Assay Cup, 6 упаковок 

хГкоробок X105 тестовых наконечников и 105 тестовых пробирок,
3 мешка для отходов

• ^  07485425001, Liquid Flow Cleanina Cup, 2 пробирки адаптера 
для подачи чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys 
SysClean для жидкостной очистки измерительного устройства

■ [Щ 07485433001. PreWash Liquid Flow Cleaninq Cup, 1 пробирка 
адаптера для подачи чистящего раствора ISE Cleaning 
Solution/Elecsys SysClean для жидкостной очистки промывочного 
устройства

• [^11298500316. ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5x100 мл, средство для промывки системы

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически.
Загрузите охлажденную (хранившуюся при 2-8 "С) кассету 
cobas е pack на ̂ рт Менеджера реагентов. Избегайте образования 
пены. Система автоматически отрегулирует температуру реагентов и 
открытие/закрытие кассеты cobas е pack.
Калибраторы:
Установите флаконы с калибраторами в зону для образцов.
Считайте всю необходимую информацию для калибровки теста. 
Калибровка
Для Anti-SARS-CoV-2 не существует международного стандартного 
образца.

Частота калибровки:
Калибровка должна быть выполнена однократно для каждого лота 
реагента с использованием калибраторов ACOV2 Call, ACOV2 Са12 и 
свежего реагента (т. е. кассеты cobas е pack, которая находилась на 
борту анализатора не более 24 часов после регист1зации). 
Калибровочный интервал может быть расширен на ^новании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях:
■ каждые 11 дней при использовании одного и того же лота реагента
• каждые 14 дней при использовании одной и той же 

кассеты cobas е pack на анализаторе
■ по мере необходимости: например, когда результаты контроля 

качества выходят за пределы установленного диапазона
Контроль качества
Для контроля качества используется PreciControl Anti-SARS-CoV-2. 
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
В качестве альтернативы контрольные материалы могут быть 
приготовлены следующим образом:
Отрицательный контрольный материал: определите значение COI 
для ACOV2 Call путем его измерения в качестве рутинного образца. 
Объедините образцы сыворотки крови с результатом COI i  150 % по 
сравнению с результатом COI для ACOV2 Call (рекомендуется 
пулирование г  5 нереактивных образцов в этом диапазоне). Аккуратно 
перемешайте, избегая образования пены. Подготовьте аликвоты 
объемом не менее 250 мкл из этого пула образцов и храните в 
замороженном виде при -20 ®С (± 5 ®С) или ниже. Используйте эти 
аликвоты для проведения регулярного кон'фоля качества.
Этот отрицательный контрольный материал имеет диапазон 
целевых значений COI < 0.8 («нереактивный» результат 
качественного теста).
Положительный контрольный материал: определите значение COI 
для ACOV2 Са12 путем его измерения в качестве рутинного образца. 
Объедините образцы сыворотки крови, для которых результат С01 
составил выше, чем результат COI для ACOV2 Са12 (рекомендуется 
пулирование а 3 реактивных образцов в этом диапазоне). Разведите 
пул образцов путем добавления пулированной отрицательной 
сыворотки (критерии пулирования см. в разделе «Отрицательный 
контрольный материал») или дилюента Diluent MultiAssay для 
получения COI в диапазоне от 3 до 15. Аккуратно перемешайте, 
избегая образования лены. После разведения рекомендуется 
подтвердить рассчитанную реактивность путем измерения. Подготовьте 
аликвоты объемом не менее 250 мкл из этого пула образцов и храните 
в замороженном виде при температуре -20 “С (± 5 ®С) или ниже. 
Используйте эти аликвоты для регулярного контроля качества. При 
первом применении данного контрольного материала определите COI 
контрольного материала путем измерения контрольного материала в 
трех повторах и с использованием открытой непосредственно перед 
измерением кассеты cobas е pack.
Полученная медиана результатов этих измерений служит целевым 
значением для данного положительного контрольного материала. 
Последующие измерения всех аликвот данного контрольного 
материала должны соответствовать этому целевому 
значению 1 45 % (3SD = 45 %, 1SD = 15 %; «реактивный» результат 
качественного теста). Если результат контроля качества выходит за 
пределы этого диапазона, разморозьте новую аликвоту и проведите 
повторную оценку характеристик теста.
Целевое значение положительного контрольного материала является 
специфичным для лота, поэтому оценку целевого значения необходимо 
выполнять для каждого лота теста, как описано выше.
После выполнения измерения утилизируйте аликвоты с оставшимся 
объемом 250 мкл или менее, аликвоты с оставшимся объемом более 
250 мкл можно использовать повторно, если они плотно закрыты и 
сразу помещены в температурные условия 2-8 ®С максимум на 3 дня, 
При неудовлетворительном результате контроля качества разморозьте 
новую аликвоту контрольного материала и проведите повторную 
оценку характеристик теста.
Также можно использовать пулы образцов плазмы с одинаковой 
реактивностью, однако после размораживания плазмы часто 
происходит повторное образование сгустков. В этом случае либо 
утилизируйте аликвоту, либо центрифугируйте ее перед
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использованием. He смешивайте образцы сыворотки и плазмы для 
приготовления пула образцов.
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 интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
тре^ваниями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случав, если значения выходят за 
установленные пределы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Примечание; Контрольные материалы должны обрабатываться как 
внешние контрольные материалы. Все значения и диапазоны требуется 
вводить вручную. Ознакомьтесь с разделом «Контроль качества {QC)» 
в Руководстве оператора или интерактивной помощи в программном 
обеспечении прибора. В анализатор можно ввести только одно 
целевое значение и диапазон для каждого уровня контрольного 
материала. Целевые значения для конкретного лота реагента следует 
вводить повторно каждый раз, когда используются конкретные лоты 
реагента с различными контрольными целевыми значениями и 
диапазонами. Два лота реагентов с разными целевыми значениями и 
диапазонами для контрольного материала не могут использоваться 
одновременно в одной постановке.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает пороговое значение, 
основываясь на измерении, проведенном для ACOV2 Call и 
ACOV2 Са12.
Результат образца представлен как реактивный или нереактивный, а 
также в виде индекса порогового значения (COI; сигнал 
о а̂зца/пороговое значение).
Интерпретация результатов
Результаты, полученные с использованием теста Elecsys 
Anti-SARS-CoV-2, можно интерпретировать следующим образом:

Числовой резуль­
тат

Сообщение о 
результате

Интерпретация

С01<1.0 Нереактивный Отрицательный по 
aHTM-SARS-CoV-2 

антителам

1 COlil.O Реактивный Положительный по 
aHTH-SARS-CoV-2 

антителам

Значение измеренного результата выше порогового значения не 
указывает на общее количество антител в образце.
Индивидуальный иммунный ответ на SARS-CoV-2-инфекцию 
существенно различается и может давать разные результаты при 
проведении тестов от разных производителей. Результаты тестов 
разных производителей не являются взаимозаменяемыми.
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

igG S 7.0 г/дл или S 70 г/л

IgA 5 1 . 6 г/ Д Л И Л И 5 1 6 г/Л

igM S 1.0 г/дл или 5 10 г/л

r\|jnie|JHH. ММ" WVI е- I.V v  , ~.v/i .v . -ч,.,

образцов с С01 < 1.0 отклонение составляет s 0.2 COI.
Потенциальные интерференции со стороны действующих веществ 
фармацевтических препаратов, кроме биотина, не были исследованы, 
соответственно их нельзя исключать.
При использовании теста Elecsys Anti-SARS-CoV*2 случаи получения̂  
ложноотрицательных результатов, обусловленных эффектом высокой 
дозы (хук-эффектом), не зарегистрированы, но возможность эффекта 
высокой дозы (хук-эффекта) полностью исключить нельзя.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвьмайно 
высокого тифа антител к аналит-специфичным_антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных. 
Отрицательный результат теста полностью не исключает возмож­
ного наличия SARS-CoV-2-инфекции. Образцы сыворотки или 
плазмы крови, отобранные в очень раннем периоде (до серокон- _ 
версии), могут давать отрицательные результаты. Поэтому данный 
тест нельзя использовать для диагностики острой инфекции. Кро­
ме того, со временем титры могут снижаться и в конечном итоге 
стать отрицательными.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Воспроизводимость(прецизионность)
Прецизионность была установлена с использованием 
реагентов Elecsys, образцов и контрольных материалов в рамках 
протокола (ЕР05-АЗ) Института клинических и лабораторных 
стандартов (CLSI): по 1 постановке в день, на протяжении 5 дней, по 5 
определений для каждого образца. Были получены следующие 
результаты:

Анализатор cobas е 801

Вещество Испытанная концентрация

Билирубин S1129 мкмоль/л или й 66 мг/дл

Гемоглобин 5 1000мг/длили5 10г/л

Интралипид й 2000 мг/дл

Биотин S 4912 нмоль/л или £ 1200 нг/мл

1 Ревматоидные факторы S1200 МЕ/мл

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизионность

Образец Среднее
значение

COI

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­
ции
(CV)
%

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­
ции
(CV)
%

Сыворотка крови 
человека Г

0.067 0.002 2.9 0.003 4.4

Сыворотка крови 
человека 2*

0.058 0.001 2.5 0.003 4.5

Сыворотка крови 
человека 3”

1.12 0.017 1.5 0.023 2.1

Сыворотка крови 
человека 4”

1.21 0.016 1.3 0.027 2.2

Сыворотка крови 
человека 5” *

4.93 0.080 1.6 0.111 2.3

Сыворотка крови 
человека 6***

13.3 0.221 1.7 0.312 2.3

Сыворотка крови 
человека 7” *

22.8 0.362 1.6 0.597 2.6

4 / 8 202007, V  3.0 Русский



09203079SOOV3.0

Elecsys Anti-SARS-CoV-2 cobas*
Анализатор cobas e 801

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прещ1Эионность

Образец Среднее
значение

COI

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­
ции
(CV)
%

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­
ции
(CV)
%

Сыворотка крови 
человека 8****

0.653 0.012 1.8 0.032 4.8

Сыворотка крови 
человека 9‘***

0.722 0.010 1.4 0.039 5.4

PO='ACOV21 0.065 0.002 2.5 0.003 4.0

PCACOV22 2.95 0.048 1.6 0.062 2.1

c)PCsPreciControl 
’ отрицательный 
”  слабоположительный 
*** положительный
"** отрицательный, близкий к пороговому значению 
Аналитическая специфичность
Из 792 протестированных образцов с потенциальной перекрестной 
реактивностью по результатам теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 для 
4 образцов была определена реактивность, в результате чего общая 
специфичность в этой когорте составила 99.5 %. Результаты 
отображены в таблице ниже;

Тип образцов N Нереактив­
ный

Реактив­
ный

Специфич­
ность

%

Панель
возбудителей
0РВИ«)

40 40 0 100

Панель
возбудителей
коронавирусной
инфекции*)

40 40 0 100

ЦМВ, острая 
форма (IgMf,

85 84 1 98.8

^ ВЭБ, острая 
форма (1дМ+, 
IgG+l

105 103 2 98.1

Borrelia burgdorferi 6 6 0 100

Chlamydia
pneumoniae

8 8 0 100

E. coli (реактивные 
no антителам к 
E.coli)

10 10 0 100

Neisseria
gonoritioeae

5 5 0 100

Вирус гепатита A, 
острая форма
(|дм+)

10 10 0 100

Вирус гепатита А, 
поздняя стадия
(igG+)

15 15 0 100

Вирус гепатита А 
после вакцинации

15 15 0 100

Тип образцов N Нереактив­
ный

Реактив­
ный

Специфич­
ность

%

Вирус гепатита В, 
ранняя стадия, 
острая форма 
(HBsAg+, HBeAg+)

12 12 0 100

Вирус гепатита В, 
острая форма 
(антитела к 
антигену HBs+)

7 7 0 100

Вирус гепатита В, 
острая форма 
(антитела к НВс- 
антигену класса 
1дМ+)

8 8 0 100

Вирус гепатита В,
хроническая
форма

12 12 0 100

Вирус гепатита В 
после вакцинации

15 15 0 100

Вирус гепатита С, 
острая форма 
(антитела к HCV 
класса 1дМ+)

6 6 0 100

Вирус гепатита С 
(антитела к HCV 
класса lgG+)

60 60 0 100

Вирус гепатита Е 12 12 0 100

ВИЧ 10 10 0 100

Вирус простого 
герпеса, острая 
форма (1дМ+)

24 24 0 100

Вирус Т- 
клеточного 
лейкоза человека

6 6 0 100

Вирус гриппа 
после вакцинации

25 25 0 100

Листерия 6 6 0 100

Вирус кори 10 10 0 100

Вирус
эпидемического
паротита

14 14 0 100

Парвовирус В19 30 30 0 100

Plasmodium
falciparum
(малярия)

8 8 0 100

Вирус 1фаснухи, 
острая форма 
(1дМ+, lgG+)

12 12 0 100

Toxopiasma gondii 
(1дМ+, lgG+)

8 8 0 100

Treponema 
pallidum (сифилис

62 62 0 100

Вирус ветряной 
оспы (Varicella 
Zoster)

30 30 0 100
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Тип образцов N Нереактив­

ный
Реактив­

ный
Специфич­

ность
%

AMA
(антимитохондри- 
альные антитела)

30 30 0 100

ANA
(антинуклеарные
антитела)

26 26 0 100

СКВ (системная 
красная волчанка)

10 9 90.0

РА (ревматоидный 
артрит)

10 10 0 100

d) 40 образцов c потенциальной перекрестной реактивностью, отобранных у  лиц с 
симптомами ОРВИ до декабря 2019 г.

e) 40 образцов с потенциальной перекрестной реактивностью, отобранных у  пиц, которые 
перенесли коронавирусную инфекцию HKU1, NL63,229Е или ОС43, подтвержденную 
методом nUP

Клиническая специфичность
Всего с помощью теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 было протестировано 
10453 образца. Все образцы были отобраны до декабря 2019 года. Был 
выявлен 21 образец с ложноположительным результатом.
Полученная общая специфичность по результатам внутреннего 
исследования составила 99.80 %. Нижняя граница 
95 % доверительного интервала составила 99.69 %.

Когорта N Нереактив­
ный

Реактив­
ный

Специфичность,
%

(95%ДИЬ)

Рутинная
^̂ агностика

6305 6293 12 99.81
(99.67-99.90)

Доноры крови 4148 4139 9 99.78
(99.59-99.90)

Всего 104S3 10432 21 99.80
(99.69-99.88)

f] ДИ = доверительный интервал

Чувствительность
Всего с помощью теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 было протестировано 
496 образцов, отобранных у 102 пациентов с симптомами, у которых 
SARS-CoV-2-инфекция была подтверждена с помощью HUP. 1 или 
^лее последовательных образцов были отобраны у этих пациентов в 
различные моменты времени после подтверждения методом ПЦР.

Дни после 
подтвержде­
ния nup

N Реактив­
ный

Нереактив­
ный

Чувствитель­
ность, % 
(95%ДИ)

0-6 161 97 64 60.2
(52.3-67.8%)

7-13 150 128 22 85.3
(78.6-90.6%)

214 185 184 19) 99.5
(97.0-100%)

д)У 1 пациента был получен нереактивный результат на 14-й день (COI 0.696), нона 
164 день анализ показал наличие реактивности {COI 4.48)

После выздоровления, подтвержденного отрицательным результатом 
ПЦР-теста, с помощью теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 было 
протестировано 26 образцов, последовательно отобранных у 
5 пациентов.

niUHwrr 0»кь отрицтль- 

ного р п у л ь т т  

ПЦР*

Дни 1мсл« постановки диагноаа на основа положитель­

ного рааультата ПЦР

21-23 24-26 27-29 ЗМ 2 33-35 3848 39-40

1 9 24,7 • 27.4 31,7 38.9 56.0

2 12 28.8 29.8 30.8 зг? 35.7 -

3 17 COI 48.5 53.6 67,1 73.7 77.0

4 21 24.1 29.8 40.7 51.2 81.5 67.5

S 24 0.990 1.12 1.55 1.66 1,97

'  День о—день получения первичного положительного реэупьтге ПЦР.

Корреляция результатов теста с нейтрализующей способностью 
сыворотки
Тест Elecsys Anti-SARS-CoV-2 сравнивали с тестом на основе 
псевдовируса VSV̂ i для определения нейтрализующей способности.*® 
Результаты для 46 клинических образцов, полученных от разных 
пациентов, обобщены в следующей таблице:

Тест на определение 
нейтрализации на основе 

псевдовируса
Положитель­

ный
Отрицатель­

ный

Тест Elecsys
Anti-SARS-
CoV-2

Положитель­
ный

38 0

Отрицатель­
ный

6 2

Согласованность положительных результатов: 06.4 % (95 % ДИ: 
73,3-93.6%)
Согласованность отрицательных результатов; 100 % (95 % ДИ: 
34.2-100%)
Общая согласованность: 87.0 % (95 % ДИ; 74.3-93.9 %)
Титр 1:20 использовали в качестве положительного порогового 
значения для теста на определение нейтрализации на основе 
псевдовируса.
h) VSV = вирус везикулярного стом атта  
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Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 

ра^те.
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):

icoi^ENTl Состав набора

[SYSTEM I Анализаторы/Приборы, для которых предназначен

данный набор реагентов

[REAGENT! Реагент

I CALIBRATOR! Калибратор

^  Объем после восстановления или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Ц)П0Лнвния, увамни» ипи изменения отображаются на инвикаторе изменений в полях. 

О 2020, Roche DiagnoeKa

СЕ
ЯоеЬе OiagnoeBce GmbH, Сандхофер Штрассе 116,0-6в305, Мангейм 

www-roche.com Roche
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Elecsys Anti-SARS-CoV-2
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
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Специфичность назначения
Elecsys Anti-SARS-CoV-2 - это иммунотест, предназначенный 
для качественного выявления общих антител (IgM/IgG) к SARS- 
CoV-2 в сыворотке и плазме человека (К2-ЭДТА. КЗ-ЭДТА. Li- 
гепарин). Тест предназначен для использования в качестве 
помощи при выявлении лиц с адаптивным иммунным ответом на 
SARS-CoV-2. что указывает на недавнюю или предшествующую 
инфекцию. В настоящее время неизвестно, как долго антитела 
сохраняются после заражения и присутствует ли наличие 
антител, обеспечивающих защитный иммунитет. Анализ Elecsys 
Anti-SARS-CoV-2 не следует иегюльзовать для диагностики 
острой инфекции SARS-CoV-2.

Показания
Иммуноанализ Elecsys Anti-SARS-CoV-2 для in vitro 
качественного определения антител (включая IgG) к 
коронавирусу нового типа (2). вызывающему тяжелый острый 
респираторный синдром (SARS-CoV-2) в сыворотке и плазме 
крови человека. Тест предназначен для использования в качестве 
помощи в определении иммунного ответа на SARS-CoV-2. 
Электрохемилюминесиентный иммунотест "ECLIA" 
предназначен для использования на иммунохимических 
анализаторах cobas е.

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

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

pH
R1 (при 25 °С) 
К2(при25°С)
М
Call (при 25 °С) 
Са12(при 25 °С)

Плотность
R1
R2
М
Call
Са12

7.5- 8.3
7 .5 -  8.3 
7.4 + 0.05 
7,3-7.5 
7.3 -  7,5

0.918-1.122 г/см’ 
0,918-1.122 г/см’ 
1.01 г/см’ ± 5% 
0,923-1.128 г/см’ 
0,923-1.128 г/см’

Срок годности
Хранить при 2-8°С, Срок хранения невскрытою набора 
реагентов и калибраторов -  до конца срока годности, 
максимально 4 месяца с даты изготовления. Дату изготовления 
см. на упаковке.

Комплект поставки
Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения общих антител IgM IgG к SARS-Col'- 
2 иммунохемтюминесцентным методом в сыворотке и п.1алме 
крови на анспиэаторах и модулях иммунохимических cobas е 
(Elecsys Anti-SARS-Col’-2 cobas е analyzers.ACoV2). вариант 
исполнения на 300 тестов, в составе:
1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона) (ACoV2): 

М, RI. R2 -  1 шт.;
2. Калибратор I (ACOV2 Call), флакон, объем 0.67 мл -  I шт.:
3. Калибратор 2 (ACOV2 Са12). флакон, объем 0.67 мл -  1 шт.;
4. Инструкция по применению.

Набор состоит из кассеты с реагентами на 3 отделения 
(флакона): М. R1. R2. двух флаконов с калибратором.

Реагенты (М. R1. R2) в наборе готовы для использования и 
поставляются в виде кассет cobas е.
Калибраторы поставляются готовыми к применению во 
флаконах, совместимых с системой.

Один набор рассчитан на 300 тестов.

Кассета разделена на три отделения (флакона): ([)лакон с 
прозрачной крышкой -  М. объем реагента во флаконе 16 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.
Параметры кассеты с реагентами 
Материал: Полипропилен
Размеры (длина х ширина х высота): не более 78 мм х 22 мм х 
81.65 мм
Объем пустого флакона (максимальная вместимость): не более 
21 мл
Голшина стенки флакона: не менее 0.5 мм
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация
Габаритные размеры крышек флаконов в первом, втором и
третьем отделениях кассеты:
Габаритные размеры крышек кассеты:
Длина X ширина х высота (не более): 25,8м.м х 21.68мм х 28,8 мм 
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-mk. ISO 8015 и DIN 16901-150.

Параметры флаконов с калибратором 1 и калибратором 2 
Материал изготовления: полиэтилен (крышка), стекло (<|)лакон) 
Размеры (высота/диаметр): 39,5мм ± 0,5мм / 17.5 мм± 0.1 мм 
Толщина стенки -  не менее 0.5 мм
Тип размещения на приборе: в штатив для калибраторов
Метод забора; аспирация
Габаритные размеры крышек флаконов:
Внешний диаметр х высота: 17.4мм ± 0,15мм х 12,0мм ± 0.15 мм 
Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-mk, ISO 
8015 и DIN 16901-150.
Вторичная упаковка:
Общий вес: не более 287 г
Реагенты упакованы в картонную коробку, размеры (длина х 
ширина X  высота) не более: 99 мм х 81 мм х 115 мм 
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделия упакованы 
герметично.

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

Упаковка
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Elecsys Anti-SARS-CoV-2
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
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М аркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Условное обозначение: Глобальный номер предмета 

торговли (GTIN)Coдepжимoe набора
4. Название и адрес производителя
5. Страна происхождения
6. Состав
7. Содержит достаточно для 300 испытаний
8. Номер лота
9. Срок годности
10- Предупреждение только для диагностики in vitro
11. СЕ-маркировка
12. Знак биологической опасности
13. Температурные ограничения
14. Предупреждение; см. инструкцию по применению, ссылка 

на электронную инструкцию на русском языке
15. Коды опасности (H3I7. Р261. Р272. Р280. РЗЗЗ+Р313. 

Р362+Р364. Р501)
16. Знак: Опасность для здоровья
17. QR -  код
18. Логотип изготовителя
19. Дата производства
20. Обозначение, какая из сторон должна быть сверх\

М аркировка кассеты с реагентами
1. Наименование
2. 11омер по ката.логу
3. Состав
4. ОК-код
5. Предупреждение только для диагностики in vitro
6. Номер лота
7. Срок годности
8. Содержит достаточно для 300 испытаний
9. Температурные ограничения
10. Логотип изготовителя
11. Знак: Опасность для здоровья 
12- Код опасности (НЗ17)
13. ACN (номер теста)

М аркировка этикеток флакона с калибратором
1, Наименование

Номер по каталогу
3. Оъбем калибратора
4. Знак биологической опасности
5. 11редупреждение только для диагностики in vitro
6. Температурные ограничения
7. Номер лота
8. Срок годности
9. Штрих код
10. Логотип изготовителя

М акет м аркировки  на русском языке______________

Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения общих антител IgM /IgG  к  SARS-CoV- 
2 иммунохемилюминесиентным методом в сыворотке и 
плазме крови на анализаторах и модулях 
нммунохимических cobas е (Elecsys Antl-SARS-CoV-2 cobas 
е analyzers/ACoV2), вариант исполнения на 300 тестов, в 
составе:
1. Кассета с реагентами натри отделения (флакона) (ACoV2): 

М. RI. R 2 -  I шт.;
2. Калибратор 1 (ACOV2 Call), (|)лакон. объем 0.67 мл -  I 

шг.;
3. Калибратор 2 {ACOV2 Са12). )|).такон. объе.м 0.67 мл -  1 

шт.;
4. Инструкция но применению.
Регистрационное удостоверение А й ________ о т __________
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к  ВИ Ч I, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg 
отсутствуют
С ы воротку, содержащую антитела против SARS-CoV-2 
(ACO V2 Са12), инактивировали теплом в течение 30 минут 
при 56°С.
Производитель: «Roche Diagnostics G m bH» ("P o iu  
Д иагностике Г м б Х "), Sandhofer Strasse 116, D- 68305 
Mannheim , Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in 
vitro
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной 
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»). 107031, Москва, Трубная площадь, 
Д.2 Тел: +7 495 229-69-99. факс: +7 495 229-62-64. E-mail: 
moscow.reception_diai@roche.com

Кат. номер 09203079190

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. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
Па транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства продукта 
фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и специальные 
инструкции по обращению указывают транспортировщику, как 
следует обращаться с этим продуктом. При получении продукта
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Elecsys Anti-SARS-CoV-2
Приложение I (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

c o b a s ’
внимательно осмотрите упаковку. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании «Roche 
Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ") или к 
региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми вилами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
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, 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 возможного загрязнения окружающей среды 
Набор реагентов и калибраторов для качественного определения 
общих антител igM/IgG к SARS-CoV-
2 иммуиохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е 
(Elecsys Anti-SARS-CoV-2 cobas е anaiyzers/ACoV2). вариант 
исполнения на 300 тестов с истекшим сроком годности, а также 
отходы, использованных реагентов, 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» ("Рощ
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципа-питетах.
Утилизация изделия с истекщим сроком годности и отходов, 
использованных реагентов.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рощ
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, 
использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным
инструкциям по 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. Учитывая характер материала отходов использованных 
реагентов -  потенциально инфицированный, содержащий 
человеческий биоматериал, отходы с инфекцией должны 
храниться в герметичной таре с пометкой «Биологически

опасно». Сотрудники должны пройти профессиональную 
подготовку по безопасности и гигиене труда.
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.

Гарантийные обязательства

Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Набор реагентов и 
калибраторов для качественного определения общих антител 
IgM/IgG к SARS-CoV-2 иммуиохемилюминесцентным метолом 
в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-SARS-Co.V-2 cobas е 
analyzers/ACoV2). вариант исполнения на 300 тестов 
соответствует спецификациям. заявлен[Щ1 м 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. 11роизводитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружакэшей 
среде при использовании набора реагентов по назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.

Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инезрукции. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан на упаковке.

НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ. 
НЕПРЯМЫЕ. СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.

По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному представителю 
производителя на территории РФ:

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

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

Примечание:
*Анализаторы и модули иммунохимические cobas е:
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Elecsys Anti-SARS-CoV-2
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на руссшм языке.)

cobas^
Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас 8000" (cobas 8000) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, производства 
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2012/12764 (состоит из модулей cobas 
С502/701/702, cobas е602\е801) (далее по тексту Платформа 
модульная cobas 8000, cobas 8000, е801,).

•Используется совместно с
Набор контрольных материалов для контроля качества 
определения общих антител IgM/lgG к SARS*CoV-2 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е 
(PreciControl Anti SARS-CoV-2 cobas e analyzers), производства 
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

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

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

Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала
документа.

г. Маннхайм, 09.10.2020 

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

Нотариус в г. Маннхайм
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Elecsys Anti-SARS-CoV-2
[Логотип: «Рош»]

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор реагентов и 
калибраторов для качественного определения общих антител IgM ЯgG 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), 
вариант исполнения на 300 тестов

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