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Русский
Информация о системе
Для анализатора cobas е 411: номер теста 3000
Для анализаторов cobas е 601 и cobas е 602 номер кода аплликации 737
Назначение
Elecsys Anti-SARS-CoV-2 — это иммунотест для качественного 
определения ш vitro антител (включая 1дМ и IgG) к коронавируоу, 
вызывающему тяжелый острый реслираторный синдром (SARS-CoV-2), а 
сыворотке и ллазме человека. Тест предназначен для помощи в 
определении иммунной реакции на SARS-CoV-2.

Электрохемилюминесцентный иммунотест«ЕСЫА» предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е..
Теоретическое обоснование
SARS-CoV-2 представляет собой оболочечный вирус с одноцелочечной 
РНК семейства коронавирусов, рода бетакоронавирусов. Все коронавирусы 
схожи ло своей организации и экспрессии своего генома, который кодирует 
16 неструктурных белков и 4 структурных белка' шип (S), оболочка (Е), 
мембрана (М) и нуклеокалсид (N). Вирусы этого семейства имеют 
зоонозное происхождение, Они вызывают заболевания, симптомы которого 
варьируются от легкой простуды до более тяжелых, например, тяжелый 
острый респираторный синдром (SARS), ближневосточный респираторный 
синдром (MERS) и коронавирусная инфекция 2019 (COVID-19). К другим 
коронавирусам, известным как заразные для людей, относятся 229Е, NL63, 
ОС43 и HKU1, Последние распространены повсеместно, и инфекция 
обычно вызывает симптомы простуды или гриппа, ’ ‘
SARS-CoV-2 передается от человека человеку в основном через 
дыхательные пары, но возможна и косвенная передача через загрязненные 
п о в е р х н о с т и ,SARS-CoV-2 может выделяться из респираторных проб, 
полученных с использованием носоглоточных или ротоглоточных мазков 
или образцов мокроты. Вирус получает доступ к клеткам хозяина через 
ангиотензин-превращающий фермент 2 (АСЕ2), который наиболее 
распространен в легких,' s
Предполагается, что инкубационный период COVID-19 составляет от 2 до 
14 дней после воздействия, в большинстве случаев симптомы проявляются 
примерно через 4-5 дней после воздействия.з.з.т Интервал, в течение 
которого человек с COVID-19 является заразным, еще не был точно 
установлен. Описана передача от лиц с симптомами, распространение 
зируса к новым хозяевам незадолго до появления симптомов и 
бессимптомная передача, однако доказательства не являются 
•бедительными.''” ^'^'^

|У инфицированных лиц могут проявляться такие симптомы, как лихорадка, 
•зиель, усталость, выделение мокроты, потеря обоняния и одышка.’^ ’®'' 
Спектр симптоматической инфекции колеблется от легкой до критической, 

большинстве случаев она является нетяжелой Тяжелое течение болезни 
характеризуется такими симптомами, как, например, одышка, гипоксия, 
••нфильтрация > 50 % легких в течение 24-48 часов, которая встречается 
реимущественно у взрослых в пожилом возрасте или с сопутствующими 

заболеваниями, такими как гипертония, сахарный диабет и сердечно- 
жудистые заболевания. Острый респираторный дистресс-синдром 
10РДС) является серьезным осложнением у пациентов с тяжелым 
заболеванием. Критические случаи характеризуются, например.
.ыхательной недостаточностью, шоком и/или дисфункцией или 
■^достаточностью многих органов. Доля тяжелых или смертельных 
инфекций значительно варьируется в зависимости от
«естопопожения.’б'8-9
Точная диагностика COVID-19 предусматривает обнаружение SARS-CoV-2 
помощью методики амплификации нуклеиновых кислот (NAAT).^^’ 22 

Несмотря на то, что хновная технология для NAAT является надежной и 
демонстрирует превхходную специфичнхть. результат напрямую зависит 
от вирусной нагрузки, полученной во время отбора проб, которая, среди 
прочего, может варьироваться в зависимости от срока заражения, 
индивидуальных особеннхтей индивидуальных особенностей пациента, 
метода и места взятия образцов, а также времени подготовки образца. 
Зпедоеательно, довольно большая часть инфицированных людей может 
ibiTb упущена при скрининге на основе симптомов и NAAT 2324.25 и, таким 
образом, эти люди являются важнь1м источником дальнейшего 
оаспространения вируса. Серологические тесты могут помочь выявлению 
1ТИЦ. подвергшихся воздействию вируса, и оценке степени воздействия на 
гопуляцию, и. таким образом, могут помочь принять решение о 
хименении. усилении или хпабпении мер сдерживания. ^
11ероконеерсия наблюдалась уже через 5 дней пхл е  появления симптомов 
Д1Я иммуноглобулина М (IgM)^' и через 5-7 дней для IgG. '̂’ 28 Судя по все 
еще скудным данным, IgA против SARS-CoV-2, по-видимому, появляется 
химерно через 3-6 дней пхл е  появления симптомов 2̂  29 в зависимости от 
'риненяемого метода, сероконверсия наблюдается в среднем через 10-13
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дней после появления симптомов для 1дМ и через 12-14 дней для IgG.
23 30.31 Максимальная сероконверсия достигается на 2-3 неделе для 
1дМ,232728,31 32 на 3-6 недбле ДЛЯ IgG 2327.28,33 н на 2 неделе для общих 
антител, зтз4 Учитывая, что 1дМ, кажется, исчезает примерно через 6-7 
недель,32.35 g это время наблюдается высокая серопозитивность I9G.23 32.35 
Уровни и хронологический лорядок появления антител IgM и IgG сильно 
варьируются,23,28 31 36 выступая в пользу обнаружения обоих антител 
одновременно.
Нейтрализующие антитела, нацеленные на шиловидные и 
нуклеокапсидные белки, образуются уже на 9-й день и далее 
демонстрируют сильный нейтрализующий ответ. Таким образом, 
сероконверсия может обеспечивать защиту как минимум в течение 
ограниченного времени.28 3б37 38,зэ Наблюдалась перекрестная реактивность 
с нейтрализующими антителами, индуцированными SARS-CoV-2, с SARS- 
CoV. но не с другими коронавирусами, что свидетельствует о том, что 
подавляющее большинство людей иммунологически «наивны» и, 
следовательно, восприимчивы к этому вирусу.25.29,эб,з7.40 
В тесте Elecsys Anti-SARS-CoV-2 используется рекомбинантный белок, 
представляющий собой нуклеокапсидный (N) антиген, для определения 
антител против SARS-CoV-2.
Принцип метода
«Сэндвичя-принцип. Общая продолжительность проведения анализа: 18 
минут.
■ 1-я инкубация: 20 мкл образца, биотинилированный SARS-CoV-2- 

специфичный рекомбинантный антиген и SARS-CoV-2-специфичный 
рекомбинантный 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 поверхнхть электрода а результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell/ProCell М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Затем приложенное к электроду 
напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, которая 
измеряется фотоумножителем.

■ Результаты определяются автоматически при помощи программного 
обеспечения путем сравнения электрохемилюминесцентного сигнала, 
полученного от продукта реакции образца, с сигналом порогового 
значения, ранее полученного при калибровке.

а ) Трис12 2 -CMnMpMAHnlpyTeHHMdiVxoMnneKC (Пи(Ьру)з2‘ )

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

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крышка). 1
флакон, 12 мл: Микрочастицы, покрытые стрептавидином 0,72 мг/мл: 
консервант.

R1 SARS-CoV-2-Ag~6MOTMH (серая крышка), 1 флакон, 16 мл:
Биотинилированный SARS-CoV-2-специфичный рекомбинантный 
антиген (Е. coli): консервант

R2 SARS-CoV-2-Ag -Ru(bpy)32‘ (черная крышка), 1 флакон, 16 мл; SARS- 
CoV-2-специфичный рекомбинантный антиген, меченный рутениевым 
комплексом; консервант.

ACOV2 Call Отрицательный калибратор 1 (белая крышка), 1 флакон 0,67 
мл: Сыворотка крови человека, отрицательная в 
отношении антител против SARS-CoV-2; буфер; 
консервант.

ACOV2 Са12 Положительный калибратор 2 (черная крышка), 1 флакон 0,67 
мл: Сыворотка крови человека, положительная в 
отношении антител против SARS-CoV-2; буфер: 
консервант.

Меры предосторожности и предупреждения 
Только для in vitro диагнхтики.
Соблюдайте обычные меры предхторожнхти, необходимые при работе 
со всеми лабораторными реагентами.
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Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами. Паспорт безопасности предоставляется 
профессиональному пользователю по запрооу 
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые в соответствии с 
Регламентом (ЕС) № 1272/2008:

Не замораживать.
Храните набор реагентов Elecsys в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Ф
Предупреждение
Н317 Может вызвать аллергическую реакцию кожи.

Профилактика:

Не вдыхайте пыль/дым/газ/туман/пары/брызги.Р261

Р272

Р280

Меры;

РЗЗЗ+Р313

Р362 -ь Р364

Утилизация:

Р501

Запрещается выносить загрязненную рабочую одежду за 
пределы рабочего места.

Надевайте защитные перчатки.

При раздражении кожи или появлении сыпи: обратитесь 
к врачу.

Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
повторным использованием.

Утилизируйте содержимое/контейнер на утвержденном 
заводе по утилизации отходов.

Этикетку безопасности готовят, следуя рекомендациям ЕС по GHS. 
Контактный телефон: все страны: +49-621-7590 
Все материалы человеческого происхождения следует считать 
потенциально инфицированными, Все продукты, полученные из крови 
человека, готовят исключительно из крови доноров, которые проходят 
индивидуальные анализы, по результатам которых HBsAg и антитела к 
HCV и HIV отсутствуют, Применяемые методы тестирования были 
одобрены FOA или одобрены в соответствии с Европейской Директивой 
98/79/ЕС, Приложение I I ,  Список А.
Сыворотку, содержащую антитела против SARS-CoV-2 (ACOV2 Са12). 
инактивировали теплом в течение 30 минут при 56“С.
Однако, поскольку никакой метод инактивации или тестирования не может 
с абсолютной уверенностью исключить потенциальный риск заражения, с 
материалом следует работать с соблюдением тех же мер 
предосторожности, что и с образцом пациента. В случае воздействия 
следует соблюдать указания ответственных органов здравоохранения. 
Избегайте образования пены во всех реагентах и типах образцов (образцы, 
калибраторы и контрольные материалы).
Работа с реагентом
Для профессионального применения
Реагенты в наборе поставляются готовыми к применению во флаконах 
кассеты, совместимых с системой.
Анализатор cobas е 411 Калибраторы следует оставлять на анализаторе 
только во время калибровки при 20-25®С. После использования закройте 
флаконы как можно скорее и храните в вертикальном положении при 2-8°С.

-за возможных эффектов испарения следует выполнять не более 4 
процедур калибровки на каждый набор флаконов с калибраторами. 
Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602: С каждым флаконом выполняйте 
только одну процедуру калибровки.
Вся информация, необходимая для правильной работы, считывается с 
соответствующих штрих-кодов реагентов
Примечание: Этикетки обоих флаконов содержат 2 разных штрих-кода. 
Штрих-код между желтыми маркерами предназначен только для систем 
cobas 8000. При использовании системы cobas 8000 поверните колпачок 
флакона на 180* в правильное положение так, чтобы штрих-код между 
желтыми маркерами считывался системой. Поместите флакон на 
анализатор, как обычно.
Хранение и стабильность
хранить при 2-8®С,

С т а б и л ь н о с т ь  р е а г е н т о в  в  ка сс е т е

в н е в с к р ы т о м  б и д е  п р и  2 - 8 'С д о  о к о н ч а н и я  у к а з а н н о г о  с р о к а  го д н о с т и

п о с л е  в с к р ы т и я  п р и  2 -8  °С 7 2  ч а с а

н а  а н а л и з а т о р а х 7 2  ч а с а

С т а б и л ь н о с т ь  к а л и б р а т о р о в

в н е в с к р ы т о м  в и д е  п р и  2 -8 ° С д о  о к о н ч а н и я  у к а з а н н о г о  с р о к а  го д н о с т и

п о с л е  в с к р ы т и я  п р и  2 -8  *С 7 2  ч а с а

н а  а н а л и з а т о р е  c o b a s  е  41 1  п р и  2 0 -2 5  ° С д о  3  ч а с о в

н а  а н а л и з а т о р а х  c o b a s  е  6 01  и  c o b a s  е  6 0 2  

п р и  2 0 -2 5  °С

т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о г о  и с п о л ь з о в а н и я

Калибраторы хранят в вертикальном положении, чтобы предотвратить 
прилипание раствора калибратора к защелкивающейся крышке.
Сбор и подготовка материала для исследования
Протестированы и признаны приемлемыми только перечисленные ниже 
образцы.
Сыворотку собирают, используя стандартные пробирки для образцов, 
Ll-гепарин, Кз-ЭДТА и Кз-ЭДТА плазма.
Критерий: Абсолютное отклонение отрицательных образцов ± 0,3 COI 
(пороговый индекс) от значения сыворотки; реактивные образцы: 
восстановпение в пределах 70-130% от значения сыворотки.
Стабильность, в течение 3 дней при 15-25 °С, 7 дней при 2-8 *С, 28 дней 
при -20 °С (± 5 °С). Образцы допускается замораживать дважды. 
Перечисленные типы образцов были протестированы с использованием 
пробирок или систем для сбора образцов, представленных на рынке во 
время тестирования, то есть были протестированы не все доступные 
пробирки от всех производителей. Системы для отбора образцов от разных 
производителей могут содержать разные материалы, которые в некоторых 
случаях могут повлиять на результаты теста. При обработке образцов в 
первичных пробирках (системах сбора образцов) следуйте инструкциям 
производителя пробирок.
Образцы не следует впоследствии изменять добавками (например, 
биоцидами, антиоксидантами или веществами, которые могут изменить pH 
или ионную силу образца), чтобы избежать ошибочных результатов. 
Объединенные в пуп образцы и другой искусственный материал могут 
оказывать различное влияние на разные тесты и, следовательно, могут 
приводить к противоречивым результатам.
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Не использовать образцы и контрольные материалы, стабилизированные с 
помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов, калибраторов и контрольных материалов 
соответствует 20-25 °С.
Ввиду возможного испарения образцы и калибраторы на борту 
анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов.
Эффективность теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 не была установлена для 
трупных образцов или других биологических жидкостей, кроме сыворотки и 
плазмы
Состав набора
См. раздел «Реагенты и рабочие растворы»
Необходимые материалы (не входят в набор)
■ [№]09216928190, PreciControl Anti-SARS-CoV-2.4 х 1.0 мл
■ [№) 03609987190, Diluent MultiAssay. разбавитель для образца 2 х 16 мл
■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е
Дополнительные материалы для анализатора cobas е 411:
■ [№) 11662988122, ProCeil. системный буфер б х 380 мл
■ [№) 11662970122, CleanCell, раствор для очистки измерительной ячейки 

6 X 380 мл
■ [№] 11930346122, Elecsys SysWash. добавка для промывки 1 х 500 мл
■ (№] 11933159001, Adapter for SysClean



Elecsys Anti-SARS-CoV-2 cobas®

i

■ [№] 11706802001. AssayCup, реакционные чашки 60x 60
■ [№) 11706799001, AssayTip. наконечники для пипеток 30 x 120
■ [№j11800507001.Clean-Liner
Дополнитег^ьные материалы для анализаторов cobas е 601 и cobas е 602;
■ [№] 04880340190, ProCell М, системный буфер 2 х 2 л
■ [№] 04880293190, CleanCell М, раствор для очистки измерительной 

ячейки 2 X 2 л
■ [№] 03023141001, PC/CC-Cups, 12 чашек для предварительного 

нагревания ProCell М и CleanCell М перед использованием
■ (№) 03005712190, ProbeWash М, чистящий раствор 12 X 70 мл для 

завершения анализа и промывки во время замены реагентов
■ (№] 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 кассет х 84 реакционных чашек 

или наконечников пипеток, мешки для отходов
■ {№] 03023150001, WasteLiner, мешки для отходов
■ [№] 03027651001, SysClean Adapter М 
Дополнительные материалы для всех анализаторов:
■ [№] 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, раствор для 

очистки системы 5 х 100 мл
Анализ
Для оптимальной эффективности анализа следуйте приведенным в этом 
документе указаниям для соответствующего анализатора. Инструкции по 
тестированию на соответствующем анализаторе см. в соответствующем 
оуководстве по эксплуатации.
Перед использованием микрочастицы автоматически ресуспендируются. 
Параметры для данного теста считываются из штрих-кода реагента. Если в 
.исключительных случаях штрих-код не может быть прочитан, введите 15- 
значную последовательность цифр.
Доведите охлажденные реагенты до примерно 20 ®С и поместите на диск 
для реагентов (20 “С) анализатора. Следует избегать образования пены. 
Система автоматически регулирует температуру реагентов и 
открытие/закрытие флаконов.
'<апибрвторы-
Поместите калибраторы в зону для образцов.
Вся информация, необходимая для калибровки теста, автоматически 
считывается в анализатор.
После выполнения калибровки калибраторы следует хранить при 2-8°С или 
типизировать (анализаторы cobas в 601 и cobas в 602).
Калибровка
Международный стандартный образец для Antl-SARS-CoV-2 отсутствует.
Частота калибровки: Калибровку следует проводить один раз для каждого

4.юта реагента, используя ACOV2 C all, ACOV2 Са12 и свежий реагент (т. е. с 
комента регистрации набора реагентов в анализаторе должно пройти не 
i:nee 24 часов).
Интервал калибровки может быть увеличен на основе приемлемой 
зерификации калибровки лабораторией.
Пвоведение повторной калибровки рекомендуется в следующих случаях: 

через 3 дня, если лот реагента не менялся 
через 3 дня при использовании на анализаторе одной и той же кассеты 
при необходимости: например, когда результаты контроля качества 

выходят за установленные пределы 
Контроль качества
дя контроля качества используется PreciControl Anti-SARS-CoV-2. 
зкже можно использовать другие пригодные контрольные материалы 
«ачестве альтернативы контрольные материалы могут быть 

■сготовлены следующим образом.
}трицательный контрольный материал. Определяют COIACOV2 Call 
|Тем измерения его как рутинного образца. Образцы пула сыворотки с 

:г5хпьтатом COI s  150% по сравнению с результатом COIACOV2 Call 
рекомендуется объединение в пул 2 5 нереактивных образцов в данном 
узпаэоне). Тщательно перемешивают, избегая образования пены. Готовят 
сквоты объемом не менее 250 мкл из этого пупа образцов и хранят в 
аиороженном виде при -20“С (± 5“ С) или ниже Эти аликвоты используют 

регулярного контроля качества
Ь<ный отрицательный контрольный материал имеет целевой 
шпазон значений COI <0,8 (результат качественного теста 
•ереактивный»)
Чпожительный контрольный материал: Определяют COIACOV2 Са12 
чтем измерения его как рутинного образца Образцы пула сыворотки с 
Куль-^атом COI выше результата COIACOV2 Са12 (рекомендуется 
’ •единение в пул £3 реактивных образцов в данном диапазоне). Разводят 
■|Л образцов, добавляя пулированную отрицательную сыворотку

(критерий пупирования см, отрицательный контрольный материал) или 
Diluent MultiAssay, чтобы получить COI в диапазоне от 3 до 15.
Тщательно перемешивают, избегая образования пены. Рекомендуется 
подтвердить расчетную реактивность после разбавления измерением 
Готовят аликвоты объемом не менее 250 мкл из этого пула образцов и 
хранят в замороженном виде при -20“С (± 5®С) или ниже. Эти аликвоты 
используют для регулярного контроля качества, При первом использовании 
этого контрольного материала определяют COI контрольного материала, 
измеряя контрольный материал в трех экземплярах и используя только что 
открытую реагентную кассету.
Полученная медиана этих измерений служит целевым значением для 
этого положительного контрольного материала. Последующие 
измерения всех аликвот этого контрольного материала должны 
соответствовать этому целевому значению ± 45% (ЗСО ^ 45%, ICO -  
15%; результат качественного анализа «реактивный»). В случае ошибки 
контроля качества размораживают новую аликвоту и повторно оценивают 
эффективность теста.
Целевое значение положительного контроля определяется для конкретного 
лота, и оценка целевого значения, как описано выше, должна выполняться 
для каждого лота теста. После измерения утилизируют оставшийся объем 
аликвот 250 мкл или меньше. Аликвоты с оставшимся объемом более 250 
мкл можно использовать повторно, если хранить их в плотно закрытой 
упаковке и при 2-8 °С сразу после использования в течение макс. 3 дней.
В случае ошибки контроля качества по любой причине размораживают 
новую аликвоту контрольного материала и повторно оценивают 
эффективность теста
Также могут быть использованы пулы образцов плазмы с подобной 
реакционной способностью, но после размораживания часто происходит 
повторное свертывание в плазме. В таком случае аликвоту утилизируют 
или центрифугируют перед использованием. Не следует смешивать 
образцы сыворотки и плазмы для подготовки пула образцов.
Контрольные интервалы и пределы следует подбирать по конкретным 
требованиям каждой лаборатории Полученные значения должны попадать 
в определенные пределы В каждой лаборатории должны быть приняты 
корректирующие меры в ситуациях, когда значения не соответствуют 
установленным пределам
Контроль качества для различных диапазонов концентраций должен 
выполняться по отдельности по крайней мере однократно каждые 24 часа 
при использовании теста однократно 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 тестироваться, как внешние 
контроли. Все значения и диапазоны следует вводить вручную См. раздел 
«Контроль качества (QC)* в руководстве оператора или онлайн-справке 
программного обеспечения прибора. 6 анализатор можно ввести только 
одно целевое значение и диапазон для каждого уровня контроля. Целевые 
значения конкретных лотов реагентов следует вводить повторно каждый 
раз, когда используется конкретный лот реагентов с различными целевыми 
значениями и контрольными диапазонами Два лота реагентов с разными 
целевыми значениями и контрольными диапазонами не могут 
использоваться параллельно в одной серии анализов 
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает порог на хноее измерений 
ACOV2 Сам и ACOV2 Са12.
Результат образца приводится как положительный или отрицательный, а 
также в форме порогового индекса (COI; сигнал обраэец/порог). 
Интерпретация результатов
Результаты, полученные с использованием теста Elecsys Anli-SARS-CoV-2,

Числовое значение Сообщение о 
результатах

Интерпретация

С О К 1,0 Нереактивный Отрицательный на антитела 
против SARS-CoV-2

COI21.0 Реактивный Положительный на антитела 
против SARS-CoV-2

ьеличина измеренного результата выше порога не указывает на оощее 
количество антител, присутствующих в образце.
Индивидуальный иммунный ответ после инфицирования SARS-CoV-2 
значительно варьируется и может давать разные результаты в тестах 
разных производителей. Результаты тестов разных производителей не 
следует использовать взаимозаменяемо.
Ограничения • интерференция
Оценивали эффект следующего фармацевтического соединения на 
эффективность теста. Интерференция оценивалась до указанной 
концентрации, и никакого влияния на результаты не наблюдалось.
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Эндогенное вещество

Вещество Испытанная концентрация
Биотин S4912 нмоль/п или S 1200 нг/мл

После выздоровления от инфекции, подтвержденного отрицательным 
результатом ПЦР, с помощью теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 были 
протестированы 26 лоспедоватепьных образцов от 5 человек.

Критерий: Для образцов с COI2  1,0 отклонение составляет < 20 %. Для 
образцов с COI < 1.0 отклонение составляет < 0,2 COI.
Потенциальные эндогенные интерференции -  например, гемолиз, 
билирубин, ревматоидные факторы и фармацевтические соединения, 
кроме биотина. -  не были протестированы, и интерференция не может быть 
исключена.
Тест Elecsys Anli-SARS-CoV-2 не давал ложноотрицательных результатов, 
связанных с эффектом высокой дозы («хук-эффектп). но нельзя полностью 
исключить возникновение эффекта высокой дозы.
6 редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно высоких 
титров антител к эналит-специфичным антителам стрелтавидину или 
рутению Эти эффекты минимизируются посредством подходящего дизайна 
теста.
В диагностических цепях резупьтать! всегда следует оценивать в сочетании 
с историей болезни пациента, результатами клинического осмотра и 
другими даннь1ми

I Отрицательный результат теста не исключает полностью риск 
инфицирования SARS-CoV-2. Образць( сыворотки или плазмы очень 
ранней (до сероконверсии) фазы могут давать отрицательные 
результаты. Поэтому данный тест нельзя использовать для 
диагностики острой инфекции. Кроме того, со временем титры могут 
снижаться и в итоге стать отрицательными.
Специфичные данные по эффективности
Ниже приводятся репрезентативные данные по эффективности для
анализаторов Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут
различаться
Специфичность
Всего было протестировано 5272 образца с использованием теста Elecsys 
Anii-SARS-CoV-2. Все образцы были получены до декабря 2019 года. Было 
обнаружено 10 ложноположительных образцов,
Итоговая общая специфичность во внутреннем исследовании составила 
99,81 %. 95 % нижний доверительный предел составил 99,65 %.

Когорта N Нереактивный Реактивный Специфичность, %
(95 % ДИ">)

рутинная
циагностическая
практика

3420 3413 7 99,80 (99,58-99.92 
%)

Ооноры крови 1772 1769 3 99,83 (99,51-99,97 
%)

Панель ОРВИ 40 40 0 100 (91,19-100%)

Панель
короновируса^'

40 40 0 100 (91,19-100%)

Общий 5272 5262 10 99,81 (99,65-99,91 
%)

D) Д и  2  доверитепьнь1и  интервап
с) 40  потен14ивльио первкреетно-реагтивных образдов вэягьи у людей после зарамекир  
оронавирусом HKU1 NL03 2 2 д Е и п и О С 4 3  подтвержденнви П иЛ
Чувствительность
Всего были протестированы 204 образца, полученных от 69 пациентов с 
симптомами с подтвержденной ПЦР инфекцией SARS-CoV-2, с 
использованием теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2.1 или более 
последовательных образцов от этих пациентов были взяты после 
подтверждения ПЦР в разнью моменты времени.

Ч и с л о  д н е й  п о с л е
п о д т в е р ж д е н и я
ПЦР

N Н е р е а к т и в н ы й Р е а к т и в н ы м Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь ,
% ( 9 5 % Д И )

0-6 116 76 40 65,5(56,1-74,1 %)

7-13 59 52 7 88,1 (77,1-95,1 %)

г  14 29 29 0 100 (88,1-100%)

'1фЦ|е«И1
результата ГЩР*
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Компания Рош Диагностике (Roche Diagnostics) использует следующие 
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[CONTENT! 
[SYSTEM I 
[REAGENT! 
[CALIBRATOR

-- -- -- - >
[g tin I

Состав набора
Анализаторы/Приборы. для которых предназначен данный 
набор реагентов
Реагент
Калибратор
Объем п хл е  восстановления или смешивания 
Номер в системе международной торговли

C O B A S . С О Э А З  Е  и  E L E C S '^ S  то в ар н ы м и  м а р к а м и  R o c h e

б о а  п р о ч и е  H e n u eH o ea ^ H a />роду1ГТое и  тортовы е м а р с и  я в л й ю гс я  со бстеем и остъ ю
с о о тв е тств ую щ и х п р а в о о б п а д а т е п е и

Л о б а в п е н и А  уд а л е н и й  ил и  и з м е н е н и й  о б е э н в ч ^ о гс я  п о л о с о й  и з м е н е н и й  н а  п о гм х  

^  3 0 ? 0 . R o c h e  O a g n o a u c a

С €
R o c n »  O ia g n o v ic s  G m b H  S « n d h o l* i S l-a s s s  1 1 8  0 6 8 3 0 8  W »n n n «« n
Г ер м а н и я  viwMr to C b e  co m ^ R o c h e ) >
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П р и л о ж е н и е  1 (Раздел спе ц и а л ь н о  предназначен  для и н с 1'р у ки и и  по  п р и м е н е н и ю  на р усско м  язы ке .)

Хранить мри 2 -8 "С . Срок хранения невскрытого набора 
poaieiiTOH н калибрагорон -■ до конца срока годности, 
максима.н.но 4 месяца с даты изготовления. Дату илотовления 
см. на чнаковкс.

И аш ачение
Ivlecsys Anli-SARS-C ’oV -2  - - n o  иммунотесг для качестиенного 
онредслення m v itro  atiTH icji (включая IgM  и IgG ) к 
коронавирусх. ны зы на[отем \ гяжелый острый респираторный 
синдром (SARS-C’oV-2). в сыворотке н н .тзм е че.ювека. Гест 
нрелиазиачен л.тя помощи в онреле.1сннн иммуннон реакции на 
SARS-CoV-2.
GjicKipoxeMHaioMHueciieHTMi.iii нмм\ нотесг «1Х'1.1.\» 
предназначен для использования на ичм унохим ических 
анализаторах cobas с.

( 'и си и ф и ч н о сть  назначения
l-.lccsys A nti-S A R S -C oV -2  - ото иммунотест. нредназначенный 
для качественного выявления общих антител (IgM ,'IgG ) к SARS- 
C'oV-2 в сыворотке и плазме человека (К 2 -')Д '1 'А . К 3 - ')Д Т А . 1л- 
генарин). Тест прелназначе[) для исно.щзования в качестве 
помощи при выявлении лиц с адаптивным иммунным отпетом па 
SARS-CoV-2. чт'о указывает на нелавн[ою или предшеет вую ш ую  
инфекцию. В настоящее время неизвестно, как д о л ю  антитела 
сохраняются после заражения и присутствует ли на.гичие 
антител, обеспечивающих зашит ныи иммунитет. Анализ F-4ecs\s 
A n ti-S A R S -C ('V -2  tie слелует иснол1>зовать для диагностики 
острой щ к|)скш 1и SARS-CoV-2.

П оказания
l ilccsys A n ii-S A R S -C oV -2  — n o  имм\потеет для качестпенпого 
пирслелсиия in v itro  аигитсл (включая IgM  и IgG ) к 
короиавирус). вызывающему тяжелый острый рсснирагорный 
синдром (SAR S-C oV-2). в сыворотке и плазме человека.

11р о 1ивоноказания
11е применимо, Изделие предназначено для лабораю рной 
лиагностики,

I 1обочНЫС ЛСЙС1 ни я
Не применимо, т.к. изделие нрелназначено л.тя .1аборат()риой 
диа1 тюстики,

, 1и а п 1()С1ичсски е  х а р а кзе р и сти кн  м е д и ци н е ко п ) изделия.
Доверител1>ный интерва.т (Д И ) =  95 '̂ о.
Диагност ическая чхвствителыюстъ медицинского изделия 
Набор реагентов Blecsys A n ti-S A R S -C oV -2  cobas е 
ana lyzers/AC ()V2 с 5 дня tiocae нояв.тения сим птом ов- 100.0% 
(95%  Д И : 84.9-100),
;1иагностическая сг1сш 1(|)ичность мелицинского изле.тия Набор 
реагентов lvieesy.s A nti-S A R S -C oV -2  cobas е analy/.ers/ACOV2 с 
учетом нерекресттю-реагирующих сывороток - 100.0% (95%  
ДИ : 95.9-ЮО).
Внхтрисерийная носнроизводимост1, изделия составила t()()'’'o

|)М (п ри  25 °С)
RI
R2
М
C all 
Cal 2

Плот нос II.
R1
R2
М
Cal I 
Са12

(;рОК 10ЛНОС1И

8.1-8..1 
8.1 -  8.3 
7.4 + 0.05 
7.3-7.5 
7.3 -  7.5

0 .9 1 8 -  1.122 г/см ' 
0 .9 1 8 -  1.122 г/см ‘ 

1.01 г/см ’ ± 5% 
0.923 -  1.128 1/см ’ 
0.923 -  1.128 г/см '

KoMiH'ieKi ностаикн
Набор рСсненгов н ка.тибраторов для качественного 
онреле.тения общих ангпге.т IgM .’IgG к  SARS-CoV-2 
нммунохемил1оминесцентн1.1м методом в ci.iHopoT ке и плаз.ме 
крови на анализаюрах и модулях и.ммунохимических cobas е 
{i;iecs>s A n li-S A R S -C o V -2  cobas е analy7,ers/AC()V2). 200 
тестов. Серия: 1 .0 1 52091101 
Состав:

1. Кассет а с реагент амн на т ри отлеления ((])лакона) 
(A C o V 2 ): М . R I. R2 -  1 шт.:

2. Калибратор I (A C O V 2 Cal 1). (|).такои. обьсм 0.67 м л -  
1 шт.;

3. Ка.тибратор 2 (A C O V 2  Са12). флакон, объе.м 0.67 мл -  
1 шт.:

4. И нструкция по применению.

> паковка
I ’eaienTbi в наборе готовы к при.менению и поставляются во 
([тлаконах. совмесгимых с системой. Олин набор рассчитан на 
200 тестов. Необходимая для корректной работы информация 
считывается автоматически со ш трих-кода реагента.

Набор состоит из кассеп .1 с реагентами на 3 01леления 
((|).1акона): М . R I.  R2. одно1 о флакона с калибратором 1. одного 
(|)лакопа с калибратором 2.

Кассета разлс.1ена на три  отлеления (ф.закона): флакон с 
прозрачной кры ш кой  -  М . объем реагента во ф.таконе 12 мл. 
флакон с серой кры ш кой  -  R1. объем реагента во флаконе 16 мл. 
флакон с черной кры ш кой  - R2. объем реагента во флаконе 16 
мл.
Нараметр|,1 кассеты с реагенгами 
Материа.т; 11оли1]ронилеи
Размеры (длина х 1нирина х высота): не более 84 мм х 37 мм х
I0.X мм
Объем пустого  <|)лакона (максима-зьная вместимость): нс более
20 мл
Толщина стенки флакчиш: не менее 0.5 мм
Т ип  размещения на приборе: кренится в специальных пазах на
анализаторе
Метол забора peat еита из кассеты: аспирация 
Габарит ные размср1л кры ш ек кассеты:
Диаметр х высота: 28 ± 0.2 х 19.9 мм
Все размерные лопхеки для Kpi.micK выполнены согласно ISO 
2768-mk. ISO 8015 и D IN  16901-150.

Параметры (|).1аконовс Кегтибратором I и калибратором  2 
I IcptuiHiiaii унакежка: ([)лакон
Материал: (]).1акон по.типи.тсн. кры ш ка нолинронилен 
Размеры (высот!1/лиа.х1стр): 50.5 мм ± 0.3 /14.5 мм ± 0.1 
Обт.см п ус то ю  (|)лакона (максимальная вместимость): нс более 4 
мл
Голтниа  стенки (|).такона: не менее 0.5 мм
Тин размещения на приборе: помещается в диск для образцов 
(.щя дисковы х ана.1изаторов) или в ш тативдля ка.тибраторов 
Метол забора рссн ента: аспирация 
I абари тные размеры кры ш ек флаконов:
/Гтииа X inupm ia X высота: 1 7 .б ± 0 .2 х  1 7 ,6 ± 0 .2 х  13.6 мм 
Вес размерные допуски  выполнены согласно ISO 2768-mk. ISO 
8015 и D IN  16901-150,
Вю ричная  хмаковка:
Вес: нс более 177 i
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c o b a s '
Peai em hi и ка.1ибратор 1>1 упакованы в Kaprom iyio  коробку (л.1 ииа 
ч ширина \  в ы с о т ) не более 96 \  71 \  115мм 
Упаковка и 'и е .т я  обеспечивает лостаточичю  зашит > от 
мсчаиическич. к.тиматических всилействии при ус.ювии 
собл юления правил ф ансиортировки. Изле.1ня \паковагн.| 
гермегичио.

М а р ки р о в ка
l i  coo iBei'crm in  с Д И Р и С Т И Р Л М И  IX ' Roche Diagnostics 
иснользчет с.телмотие символы и знаки:

(TiMBOJi ()|1|ПМС.1СН1К‘ Си м во.т OiipisTC.iicmic

т
Вмимат1С. см 
инс1рукни1о по 
ripMMciicimio

IVD ГоЛ1.КО для 
Л1Ш1 н о е тки  т \ iiro

lM £ l
1 loMcp no 
ката.тогу | L O T | Кол партии

ш 1 Промшолитсль 2 Срок годности

Знак СП сщ т щ г Содержимое набора

• Г
Темпера lypiiMC 
огра1М1чения

Солержит
достаточно для п- 
ncm.naiimi

Знак
fino.ionnccKoM
miaeiincm

GT1N
Глобальный номер 
пре.тмета торговли 
(GTIN)

/laia
inioionjieniiH QR-кол

❖
Unaeiioeib л̂ 1 я 
тлоровья п Знак <(1)|1срх*>

М а р ки р о в ка  ка р то н н о й  у п а ко в ки
1 . 11аимснование

Номер но каталогу 
С'олсржимое набора
Солержит л о с та тч н о  для 200 испытаний 
Название и адрес прои:шоли|сля 
Страна происхождения
Прелу нреждение только для лиа1 ноет ики in \ itro  
CR-маркировка 
Температурные ограничения 
IfiaK  биологической онасиост и 
Прелупрежление: см. инструкцию  но применению, 
ссы.тка на oaeKipotiiiyTO инструкцию  на русском языке 
I loMcp лота 
( 'р о к  годности 
Лага произволства 

- кол
Ус.товное обозначение: Глоба.н>ный номер нрелмста 
торгов.ш  (CjT IN )
Л оготип  изготовигеля 
Знак: Опасность для здоровья
Колы опасности (H 3 I7 . P 26 I. Р272. Р28П. 1’З.ЗЗзР.ЗП. 
Р362+Р364. Р501)
Обозначение, какая из сторон лолжч1а oi.itt. сверху

2 .

3.
4.
5.
6 .

7.
8 .

9.
10.
11.

12.

13,
14,
15,
16,

17.
18,
19.

20 ,

М а р ки р о в ка  кассеп>( с реагеисами
1 . 11аимсноваиис
2. I loMcp но каталогу
3. (,'остав
4. I loMcp лота

5. С рок ЮЛНОС1И
6 . Гемнературные oi раиичеиия
7. 11релунрожлснис только для диагностики in v itro
8. (^R-кол
9. 111ф 11.\-к<)л
К). Л о готип  изгоговитсля
11. Знак: Опасность для здоровья
12. Кол опаежтети (11317)

М а р ки р о в ка  н и к с ю к  ф лакона  с ка .1и6ратором
I. 11аимснов:жие 

Номер ио ката.то1у 
С рок годное I и 
11омер .ки  а 
Ш трих  кол
Знак био .101 ической опасности

М а ке т  м а р к и р о в к и  на р усском  я зы ке
Набор реагенгов и ка.тибраторов для качественного 
определения общ их антител IgM /IgG  к  SAR S-C oV-2 
иммуио.хсмилюминесиентиым метолом в сыворотке и плазме 
крови на аиа.1и заторах и модулях им чунохим ических cobas с 
( t lc c s y s  A n li-S A R S -C o V -2  cobas е ana lyzers/AC O V2). 200 
тестов. Серия: 1,ОТ 52091101 
Состав:
1. Кассета с реагентами на три оглезгения (флако1за) (A C o V 2 ): 

М . R I.  R 2 -  I ш г.:
2 . Ка .1ибратор 1 (A C O V 2  Cal 1). ((ыакон. объем 0.67 мл -  I шт.:
3 . Калибратор 2 (A C O V 2  Са12). ф.такой, объем 0.67 мл -  I ш г.;
4 . И иструк1Шя по прнмсиеиию.
Р егистрационное  удостоверение А е ____ о т ____
С рок годности см. на у паковке
Гемиоратура храпения см. на упаковке 
I loMcp лота см. иа упаковке
Литмтез1а к  В И Ч  1. 2 и вирусу t c n a im a  С  и H B sA g  
01 су 1C I н ун и
Г ы в о р о 1 ку , солержаш уи) антитела  п р о ти в  S.ARS-CoV-2 
( Л С ( ) \ ’2 Са12). инакг111ви р о в я .1>1 le iu ioM  в течение 30 м и н у т  
мри 56«С.
11р о 1пволнте.-м>: «Roche D iagnostics G m b H »  ("Р о ш
. l i ia t i io c iH K c  Г м б Х " ) .  S andho fe r Strasse 116, 68305
M a nn he im , ( jc rm a n y , Гер м а ния
Изделие и р е д и а ж а че и о  тол ько  для ; i i ia i м ости ки  in  v itro  
У и о л н о м о че и н ы н  представитель производителя  на 
1е р р и го р и и  Р Ф : Общество с ограниченной ответственностью 
«Рош Д иа ш остика  Рус» (О О О  «Рош Диагностика  Рус»), 
107031. Москва. Грубиая плошаль. д.2 Тел; +7 495 229-69-99. 
факс: +7 495 229-62-64. IXm ail:
mosco\v.rcccption_dta'i'(roche.com

Кат. номер 09203095190

З ребонаиия  к  м а р ки р о в ке  гр уп п о в о й  у п а к о в к и
( гр а испо ртио й  та р ы ), уста новл енны е  изготовите.тем  
Говар с тра испо рию й  (групповой) маркировкой упаковки  
используется только для персмешеиия изделия с
||роизволстнси110й плошалки до собственною  CK.iaia 
иро и звод тсл я  иа территории страны изготовителя. I'.o. товар с 
фаисиорттюй маркировкой не поставляется на территорию  РФ. 
1 1а граиспортиой маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
рс1у.тярной маркировке, в том чис.те дата производства продукта 
(|)Иксирова[|а,

> елоВИЯ гра испо р  ги р о в ки



Elecsys Anti-SARS-CoV-2 c o b a s
П рилож ение I (Раздел специально ирелиазначен .гпя инструкции по применению на р \сском  языке.)

Мерел ош рапкой  с завола прол>кг ирохолш  кош рольны е 
проверки. Меж.ччиародмые символы на >макопкс и специальные 
иисгрхкиии по о б р а ш си и ю \ка зы п а ю 1 ipa iicnop inpoH iu iiK ). как 
слс.лхсг обрашагкся с л им и р о л \к 1о\!. 11ри no .i\4cm in  иролчкта 
пиимазелыю осмотрите упаковку . При наличии любых следов 
|1сирави;п.ио1 о обращения или поврежления иехюлленно 
обратизесь отдел обслхжнвання к .1иеию н компании «Roche 
Diagnostics ( t in b ll»  ("Р ош  Д и а п ю а и к с  I м б Х ") или к 
регионал1.иому п о ста в ти кл .
Транспорш ровка о с\щ ес 1 вляется всеми вилами транспорта в 
кры гы х rpa ticnop riib ix  средствах в соо 1ветс1вии с правилами 
перевозки ipx iOB. лейсгвхю ш им и на каждом виде транспорта, 
lexineparypa при транспортировке 2 -8Ч '.

С те рнл иза иия
И ыелие поставляется нестерильным. Не подлежит повю рном у 
исполы овапию  и/или стерилизации пол1.зоиателем,
Грсбоваиин К' охране о кр уж аю щ ей  среды 
М едиии1)ское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окруж аю щ ую  среду при соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

У ГИЛИЗЯ11ИН
13о избежание возможного загрязнения окружаю щ ей среды 
11абор реаг ентов и калибраторов для качес гвениого оиреде.тения 
общих антител Ig M /lg O  к S .ARS-Co\'-2 
иммуиохемилюминеснентным мсто.юм в сыворотке и плазме 
крови 1га анализаторах и модулях пмм уиохим ических cobas е 
(Elecsys Anii«SARS-CoV-2 cobas е (itui!y/,ers/AC'OV2t. 200 тестов. 
Серия: 1,()Г 52091101 с истекшим epi'KOM годности, а также 
отходы. исио.11)Зоиаипых реагентов. ;ю.1жиы \ти.1инфоватт.ся в 
с о о ш е тс п и т  с меетными госуларсш ениыми и / или 
болы 1ичиыми иормат ивиыми требованиями.
Ираиильиое y fm чroж c tlиe  и утилизация будет н('.тлерживать 
сохранение нриро.тиых ресурсов и ео,тейС1Вова1ь защите 
здоров1.я человека и окружаю щ ей среды.
> гпд иза цин  отходов у п а ко в ки .
Упаковка  нролукиии «Roche D iagnostics ( i in b l l»  ("Pouj 
/( lia t iiocniKC I M oX") разработана c iic jii.io  сведения к минимуму 
загрязнения окружаю щ ей среды при coxpattefiiin  не.юетности 
продукта во время 1раисиортировки и храиеиин, Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в м с с т ы х  пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
мумициналитетах.
У тл и за н и я  из,тс.1ин с истекшим сроком ю лиости  и отходов. 
использонани1.1х реагентов.
Упаковка  продукции «Roche D iagnostics C im bll»  ("Pom 
Д иагностике 1 'мбХ") разработана с ие.тью снелеиия к минимуму 
зaгpязfleмия окружаю щ ей среды при сохраиоиии не.юстиости 
продукта во время транспортировки и xpaiietma. Упаковочные 
отходы ло.гжчы ути.тизироваться в местных пунктах сбора 
yiuiKOHKti. в смсниадизированные KOHreiincpi>i. рас11о.юженные в 
мупинипалигетах.
Угилизания изделия с истекш им срок(зм годности и отходов, 
испо.тьзоваппых peai eiiTOB.
При утилизации и уничтожении изделий е исгекш им сроком 
годности, а также отходов, исиользованных решентов. 
необходимо .действовать в соответепщ и с i игиеиичсскими 
иорматнпамн и следова1ь 0(|)иниа.ты1ы\1
инструкциям но у гилизации и уничтож ению  п о 1енниа.1ьно 
инф екционною  и химическото маю ртита. принятым иа 
leppm opm i Российской Федерации и в .tattnoM J I I1У. 
К.иочевыми вопросами в CTpaicrm i у прав.1С11ия o i ходами 
является о ти м и за ц и я  т а к 1ик и подходов к конечным ироду кгам. 
а также минимизация возм ож ною  нирязие[|ия окружаю щ ей 
epe.ibf. У ч ты н а я  характер M aieptnua отхо.тов использованных

реагентов -- погежшально инфицированный, содержащий 
че.ювечеекий биома1ериал. отходы с ии(|)екнией должны 
хра»зи1ься в герметичной таре с пометкой «Ьиологичсскн 
опасно». СЧ)1 рудники ло.1жиы пройти профеесиона.1Ы1\ю  
iio.tt отовку по безопасности и i игиеме т рула.
()Олее подробную информацию можно по.тучить \ 
ироизволите.тн .' унолиомочениою представит е.тя
ироизволшеля.
Ути.тизация должна иронолиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медииииско[о учрежле[1ия. где используются 
данные медицинские изделия.

Не ути.1Изирован. еовмеетио с бытовыми oi ходами. 

I араитийные вбмза ге.тьства

11роизволитель (компания «Roche Diagnostics G m bH» ( " I ’ otu 
Д иапзостикс I м б Х ")) т р а т и р у е т .  что Набор региентон и 
ка-тибрагоров для качественного определения общ их антител 
Ig M /Ig G  к  S A R S-C oV-2 иммунохемилюмииесцеитиым методом 
в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 
пмм уиохим ических cobas е (l-)lecsys Anti-SARS»C'oV-2 cobas е 
ana ly/ers/AC 'O V2). 200 гесю в. Серия; 1 .0 Г  52091101
соответствует cмellиф икaltиям. заявленным на зтиксгкс. 
11роизво;ште.ть necei отвегсгвеииоегь за работу изделий только 
в случае их правильного использования в соогветствии с 
ниструкиисй. а иж ж е  соб.1ниеиз1я ирав>1Л хранения и 
тр а н е п о р тр о в ки . Произво.штель гарантирует безопасноеп> 
м е л т и ш с ко ю  тд е .ш я . o ie y ic iB u e  недоиус1имого риска 
причинения вреда ж изtlи . здоровью человека и окружаю щ ей 
среде при >1снол(>зо1заиии набора реагентов но (зазиачеиию в 
условиях, предусмотренных прои знолителем.

Произволитель гарант npyet етаби.1ыюсть реагентов до 
(жончания ертжа ю д ности  при еоб.тю.чении условий 
транспортирова1И1я. хранения и мрименеиия. указанны х в 
HHCipyKunH. И 5ЛС.1НЯ Д0 .1ЖНЫ использоваться только до 
истечения срока годности, которзай указан на умаковке.

Н Л е Т О Я Ш А Я  ()1 Р А М И Ч и Ш А Я  1АР А М ТИ Я  ЗА М Е Н Я Е Т
соьой иные: I арамтии. однозмачмо выраженные 
или П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы !.. В К Л Ю Ч А Я  Л Ю В У Ю  
П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Н Т И Ю  П Р И ГО Д Н О С Т И  Д Л Я  
КО М М ЕРЧ1-:СКО ТО  использования или Д Л Я  Л Ю Б О Й  
иной цели, компания ROC11E D IA G N O S I'IC S  Gm bH НЕ 
ПЕСЕТ О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  ЗА С Л У Ч А Й Н Ы Е . 
т:прямыЕ. специ.лльные или косвенные убытки.

По вопросам, связанным с качеством изделий, а такж е с их 
работой, нуж но  обращаться к  У ио .1иомочсииому представителю 
нроизво.ште.тя иа территории РФ;

Обшество с 01 раииченпой ответственностью  «Рош Диагностика  
Рус» (О О О  « Р о т  Д иа ю о сти ка  Рус»). 1070.11. М осква. Трубная 
n.TOiua,u>. Д.2. те.т.; (495) 229-69-99. (|»акс; (495) 229-62-64

П ретензии  по ка че ству  (р ск.тя м ац ия)
Порядок прсл1>яп.тения рекламаций и ответов на них 
ре1ллируегся i ражданским нравом. Рекламация может 
пре.тьяв.тягься только tio таким вопросам, которые не явля.щеь 
iipe.TMeioM приемки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
Но всем вопросам, связанным с обсмуживанисм изделия, 
необходимо обрат иться к  Уполномоченному представителю 
производителя.



Elecsys Anti-SARS-CoV-2 GO>bas‘
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.) 
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
чполиомочеииом)' предс1аии гелю произволителя.

Примечание:
‘ Анализаторы и модули иммунохимические cobas е:

Atuunujarop им м \нохим ический  элскгрохем илю м ииесцетпы й 
Cobas е 4 1 1 (rack/disk) с принадлежностями, производства "Р о т  
Диагностике Гм б Х ". Германия. ре1 Истрашюнное улословерсние 

ФСЗ 2007/00478

Платформа модульная для биохимическо1‘0 и
им м унохимическою  анализа "кобас 8000" (cobas 8000) в 
различных кон(|)иг\раииях. с прииадЗлежпостями. производства 
"Рош Лиатностикс Гм бХ ". Германия, регистрационное 
удостоверение ФСЗ 2012/12764. (сосгоит из модулей cobas 
С502/701/702. cobas с602)

П.затформа модульная для биохимического и
иммунохимического анализа "Кобас 6000" (Cobas 6000) в 
различюлх кон(|)игурациях, с принад-чежпостями. производства 
"Рош Д иа 1'иостикс 1'мбХ". Германия, регистрационное 
удостоверение № Р31 i 2015/3050 (состоит из моду лей cobas с501 
и cobas е601)

“ Используется совместно с
Набор контрольных материалов для контроля качества 
определения общих антител IgM /IgG  к SAI^S-CoV-2 
иммутюхемилюмииссцентным методом в сыворотке и плазме 
крови иа анализаторах и модулях им м унохимических cobas с 
(PreciControl Aru i SARS-CoV-2 cobas e analyzers), производства 
"Рош Д иагностике Гм бХ ". Германия



В сего  пронум еровано , 
пр о ш нуро вано  и 
скр епл ен о  печатью

л иста  (ов)

Я у ч и н а  И . А .
оглола Логигггики

l-dHLC Ша 1Ю доверенности о т ?
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