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Русский
Системная информация
Для анализатора cobas е 411: номер теста 2560
Для анализаторов cobas е 601 и cobas е 602: номер теста 72
Назначение
Тест для in vitro диагностики. Тест Elecsys SARS-CoV-2 Antigen 
представляет собой иммунотест для качественного определения 
нуклеокапсидного антигена коронавируса SARS-CoV-2 в образцах 
мазков из носоглотки и ротоглотки, отобранных у пациентов с 
признаками и симптомами, свидетельствующими о наличии COVID-19, 
или с известным или подозреваемым контактом с SARS-CoV-2. Тест 
предназначен для помощи в диагностике инфекции, вызванной 
SARS-CoV-2.
Электрохемипюминесцентный 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 
одноцепочечный РНК-вирус, относящийся к роду Betacoronavirus.’ 
Известно 7 коронавирусов. вызывающих инфекционные заболевания у 
человека, проявления которых варьируются от легких симптомов ОРВИ 
до тяжелой дыхательной недостаточности.^ Вирусы этого семейства 
имеют сходный геном и структуру, включающую 4 структурных белка: 
шиловидный (S), оболочечный (Е), мембранный (М) и нуклеокапсидный 
(N).5® Из всех белков SARS-CoV-2 наиболее широко представлен 
белок N; около 1240 копий в каждом вирионе по сравнению с 
30 копиями белка S.’ ®
SARS-CoV-2 передается от человека к человеку, главным образом, 
воздушно-капельным путем.* Инкубационный период (от 
инфицирования до обнаруживаемой вирусной нагрузки) обычно 
составляет 2-14 дней,"
Обнаружение вирусной нагрузки может быть связано с появлением 
признаков и симптомов заболевания, хотя у значительной части 
инфицированных течение инфекции бессимптомное или с очень 
легкими про явл е ниям и .''*У  инфицированных людей часто 
возникают рвспираторнь1е симптомы и повышение температуры.'® 
Интервал, в течение которого человек с COV1D-19 может быть заразен, 
пока еще четко не установлен. Тем не менее, описаны случаи 
передачи вируса от лиц с симптомами, без симптомов и до появления 
симптомов. - '*-2*
Эффективной стратегией контроля пандемии COVID-19 является 
разработка высокоточных методов быстрого выявления и изоляции 
лиц, инфицированных SARS-CoV-2.^’ Диагностическое подтверждение 
острой инфекции SARS-CoV-2 может быть основано на обнаружении 
уникальных последовательностей вирусной РНК (с помощью теста на 
амплификацию нуклеиновых кислот) или на обнаружении вирусных 
белков (с помощью тестов на антигены) в образцах от инфицированных 
лиц (например, из дыхательных путей человека).^^ Вирусные антигены 
экспрессируются только при активной репликации вируса, поэтому 
тесты на антигены рекомендуется применять в клинической практике 
для выявления острой и ранней инфекции,^*^' По данным актуальных 
исследований, активная репликация SARS-CoV-2 в носо- и ротоглотке 
с высоким выделением вируса наблюдается в первые 5 суток 
инфекции, а изолировать вирус из образцов из дыхательных путей 
человека можно е первые 7-9 дней после проявления симптомов, что 
указывает на потенциальную практическую применимость 
обнаружения антигенов в мазках из носо- и ротоглотки.^®-^® 27.̂ ® Этот 
отрезок времени совпадает с временем наиболее высокой вирусной 
нагрузки, которое обычно наблюдается у инфицированных 
SARS-CoV-2 лиц,'‘'-2*-зо-̂ '
Таким образом, тесть! на антигены наиболее эффективны в период 
манифестации симптомов заболевания у пациентов с 
симптоматическим течением заболевания и в начальную фазу 
инфекции, вызванной SARS-CoV-2.** Целесообразность тестирования 
лиц с легким или бессимптомным течением может рассматриваться для
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обследования при контакте с лицами, инфицирование которых 
подтверждено." Тесты на антигены также могут стать частью 
регулярных обследований для обнаружения, изоляции и. таким 
образом, отсева инфицированных лиц. включая таковых с 
бессимптомным течением заболевания.^^ ®*
В тесте Elecsys SARS-CoV-2 Antigen для обнаружения SARS-CoV-2 в 
образцах из верхних дыхательных путей используются 
моноклональные антитела к нуклеокапсидному белку SARS-CoV-2. 
Тест основан на образовании -сэндвич’-комппекса с двумя 
антителами.
Принцип метода
"Сэндвич»-принцип с антителами. Общая продолжительность 
проведения анализа: 18 минут.
■ 1 -я инкубация: 50 мкл образца, биотинилированные 

моноклональные антитела, специфичные к антигену SARS-CoV-2. и 
специфичные к антигену SARS-CoV-2 моноклональные антитела. 
меченнь1е рутениевым комплексом'*. образуют сэндвич-комплекс.

• 2-я инкубация; После добавления микрочааиц. 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^ProCell М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

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

a) ТркЮ12,2'-6ипири1]ил.рутеиий'11|-компг1екс (R u lbpy ij'i 

Реагенты — рабочие растворы
Кассета с реагентами (М, R1, R2) промаркирована как COV2AG.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крышка),
1 флакон. 14 мл;
Микрочастицы, покрытые стрептавидином. 0.72 мг/мл: 
консервант.

R1 Ahth-SARS-CoV-2-At-6 hothh (серая крышка). 1 флакон. 14 мп: 
Биотинилированное моноклональное aHTn-SARS-CoV*2 антитело 
(мышиное) < 1.4 мг/п: HEPES'” буфер 50 ммоль/л, pH 7.5: 
консервант.

R2 AHTH-SARS-CoV-2-AT-Ru(bpy)^’ (черная крышка), 1 флакон.
14 мл:
2 моноклональных анти-ЭАЯ5-СоУ-2 антитела (кроличьи), 
меченные рутениевым комплексом, < 2.3 мг/л (каждое): HEPES 
буфер 50 ммоль/л, pH 7.5; консервант.

b ) HEPES = |4-(2-гиоро>(сиэтип)-липеразин|-этансупьфоновая кислота

COV2AG Call Калибратор 1 (белая крышка, лиофилиэированный).
2 флакона для приготовления 1.0 мл каждый; 
нереактивный по SARS-CoV-2 антигену; буфер: 
консервант.

COV2AG Са12 Калибратор 2 (черная крышка; лиофилизированный),
2 флакона для приготовления 1.0 мл каждый: 
реактивный по SARS-CoV-2 антигену; буфер: 
консервант,
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Меры предосторожности и предупреждения 
Только для 1П vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
р а^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) Ns 1272'2008;

Ф

о

Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.
Меры предосторожности;

Р261 Старайтесь не вдыхать пыль; дым ' га з : 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
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб
(образцы, калибраторы и контрольные материаль!).
Приготовление рабочего раствора
Для профессионального использования.
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со штрих-кода реагента.
Капибраторы:
Растворите содержимое 1 флакона, осторожно добавив ровно 1.0 мл 
пистиппированной или деионизированной воды и оставив флакон в 
закрытом виде на 15 минут до полного растворения. Аккуратно 
перемешайте, избегая образования пены.
Перенесите аликвоты растворенных калибраторов в пустые флаконы с 
закрывающимися крышками и этикетками (флаконы CalSet Vials). 
Наклейте прилагаемые этикетки на дополнительные флаконы. Храните 
аликвоты, отобранные в течение 4 часов после растворения при -20 -С 
(± 5 °С) для последующего использования.
На каждую аликвоту выполняется только одна калибровочная 
процедура.
Обратите внимание' Анализатор cobas е 602: на этикетках флаконов и 
на дополнительных этикетках (при наличии) содержатся 2 разных 
штрихкода. Поверните крышку флакона на 180' в правильное 
положение, чтобы система могла считать штрихкод между желтыми 
отметками. Поместите флакон в анализатор как обычно.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 "С.
Не замораживать.
Хранить реагенты Elecsys в вертикальном положении для 
о^спечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность кассеты с реагентами 
в невскрьпом виде при 2-8 X

после вскрытия при 2-8 'С
на борту анализаторов

до окончания указанного срока 
годности
28 дней
14 дней

в невскрытом виде при 2-8 X ДО окончания указанного срока 
годности

растворенные калибраторы при 
2-8 X

4 часа

растворенные калибраторы при 
-2 0 Х ( ± 5 Х )

21 день (допускается только 
однократное замораживание)

на борту анализаторов при 
20-25 X

до 5 часов

Хранить капибраторы в вертикальном положении! Убедитесь в том. 
что раствор калибратора не попал на внутреннюю поверхность 
крышки.
Сбор и подготовка материала для исследования 
Образцы из носоглотки и ротоглотки, отобранные с использованием 
хлопковых или полиэстерных зондов-тампонов, помещенные в 3 мл 
универсальной транспортной среды Сорап (UTM-RT’ “ ). универсальной 
транспортной среды BD'“ , транспортной среды для вирусов (ТСВ, 
приготовленная в соответствии с СОП Nt DSR 052 05 Центров по 
контролю и профилактике заболеваний. CDC) или стерильного 
физиологического раствора (0.9 “ о NaCI).
Стабильность образцов оценивалась для вышеуказанных сред. 
Стабильность: 2 дня при 15-25 Х .  2 дня при 2-8 X ,  14 дней при -20 X  
(± 5 Х ).
Образцы можно замораживать не более 3 раз.
Отбор и обращение с мазком должны выполняться в соответствии с 
последними версиями временного руководства Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ) «Лабораторное тестирование 
на новую коронавирусную инфекцию (COVID-19) при подозрении 
на заболевание у людей»'‘“ и Центров по контролю и профилактике 
заболеваний (CDC) «Временные рекомендации по сбору, 
обращению и тестированию клинических образцов для 
диагностики COVID-19».'^^
При любых обстоятельствах соблюдайте национальные руководства по 
лабораторной биобезопасности.
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.
Образцы, содержащие осадок, и оттаявшие образцы необходимо 
отцентрифугировать перед выполнением анализа.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Перед началом проведения исследования убедитесь, что температура 
образцов, калибраторов и контрольных материалов соответствует 
20-25 X .
Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контрольные 
материалы на борту анализатора должны быть исследованы в течение 
2 часов.
Состав набора
См, раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.
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Необходимые материалы (не входят в набор)
• [^09345302190. PreciControl SARS-CoV-2 Antigen, для 6 х 2.0 мл
• Общее лабораторное оборудование
• Дистиллированная или деионизированная вода
■ Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 411:
• 11662988122, ProCeli. 6 х 380 мл, субстрат-реагент
• 11662970122, CleanCell, 6 х 380 мл. промывающий буфер
■ [нЁй] 11930346122. Elecsys SysWash, 1 х 500 мл, моющий раствор 

для добавления в дистиллированную воду
• 11933159001, Adapter for SysClean, адаптер (контейнер) для 

промывки
• 11706802001, AssayCup, 60 х 60 шт„ реакционные пробирки
• [^11706799001, AssayTip, 30 х 120 шт., наконечники для дозатора
• 11800507001, Clean-Liner, резервуар для отходов 
Дополнительные материалы для анализаторов cobas е 601 и 
cobas е 602:
• 04880340190. ProCell М, 2 х 2 л, системный буфер
■ [ref] 04880293190. CleanCell М, 2 х 2 л, раствор для промывания 

измерительных кювет
• [^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

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

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

5 X 100 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 X  и 
установите их на диск реагентов (20 °С). находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание 
флаконов- 
Капибраторы:
Установите флаконы с калибраторами в зону для образцов.
Вся информация, необходимая для калибровки теста, автоматически 
загружается в анализатор.
Калибровка
Международного стандартного образца для SARS-CoV-2 Antigen не 
существует-
Частота кал>^6ров}<и: калибровка должна быть выполнена однократно 
для каждого лота реагента с использованием COV2AG C a ll,
COV2AG Са12 и свежего реагента (т. е. находящегося на борту не 
более 24 часов после регистрации кассеты на анализаторе).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях:
• каждые 14 дней при использовании одного и того же лота реагента:

• каждые 14 дней при использовании одной и той же кассеты на 
борту анализатора;

• по мере необходимости: например, когда результаты контроля 
качества выходят за пределы установленного диапазона,

Контроль качества
Для контроля качества используется PreciControl SARS-CoV-2 Antigen, 
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должнь! находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
Контроль качества с использованием контрольных материалов для 
различных диапазонов концентраций должен выполняться минимум 
один раз каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой 
кассеты с реагентами и после каждой калибровки.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает пороговое значение, 
основываясь на измерении, проведенном для COV2AG Call и 
COV2AG Са12.
Интерпретация результатов
Результаты, полученные с использованием теста Elecsys 
SARS-CoV-2 Antigen, можно интерпретировать следующим образом:

Результат Интерпретация
COL <1.0 Нереактивный по антигену SARS-CoV-2
СО1>1.0 Реактивный по антигену SARS-CoV-2

с; COI :  индекс порогового знаненин

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

Соединение Испытанная концентрация
1 Биотин S 4912 нмоль/л или < 1200 нг/мл
' Муцин S 0.50 % (массаюбъем)
Цельная кровь < 4.0 % (объем/объем)

Исследование микробной интерференции проводипхь с 
использованием микроорганизмов и вирусов, перечисленных ниже. 
Указанные концентрации потенциально интерферирующих веществ 
были добавлены в образцы, положительные по антигену SARS-CoV-2. 
Пожноотрицательного результата не наблюдалось.

Микроорганизм/вирус Испытанная концентрация
Лизат РСВ типа А 2.50 мкг/мл
Haemophilus influenzae 106 кОЕ/мл
Streptococcus salivarius 106КОЕ/МП
Streptxoccus pyogenes 106КОЕ/МП
Staphylococcus epidermidis 106 кОЕ/мп
Escherichia coli 106 КОЕ/мл
Candida albicans 106 КОЕ./МЛ
Лизат Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila, нативный 
экстракт

2.50 МКГ/МЛ
106 КОЕ/МЛ
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Микроорганизм/вирус Испытанная концентрация
Lactobacillus plantarum 10  ̂КОЕ/мл
Moraxella catarrhalis 10̂  ̂КОЕ/мп '
Neisseria meningitidis 10® КОЕ/мл
Pseudomonas aeruginosa 10® КОЕ/мл
Neisseria subfiava/flava 10® КОЕ/мл
Пулированный назальный смыв 
человека

10%

Лизат коронавируса / штамм; 229Е 2.50 мкг/мл
Лизат коронавируса / штамм: ОС43 2.50 мкг/мл
Лизат коронавируса / штамм: NL63 2.50 мкг/мл
Белок гексон аденовируса типа 5 2.50 мкг/мл
Метапневмовирус человека, тип В1, 
лизат

2.50 мкг/мл

Клеточный лизат цитомегаловируса 
человека

2.50 мкг/мл

Лизат вируса парагриппа типа 1 2.50 мкг/мл
Лизат вируса парагриппа типа 2 2.50 мкг/мл
Лизат вируса парагриппа типа 3 2.50 мкг/мл
Лизат вируса парагриппа типа 4А 2.50 мкг/мл
Лизат вируса парагриппа типа 4В 2.50 мкг/мл
Вирус гриппа А H1N1 pdm / лизат 2,50 мкг/мл
Вирус гриппа В (штамм Рапата/45/90) 
/ лизат

2.50 мкг/мл

Жидкая культура вируса Коксаки 
(инактивированная нагреванием)

10® БОЕ/мл

' Антиген Streptococcus pneumoniae, 
нативный экстракт

10® КОЕ/мл

Филаментный гемагглютинин 
Bordetella pertussis

2.50 мкг/мл

Mycobacterium tuberculosis 10® КОЕ/мп
Pneumocystis jirovecii • S. cerevisiae, 
рекомбинантный штамм

10® КОЕ/мл

Антиген Mycoplasma pneumoniae 2,50 мкг/мл
Цифтерийный анатоксин 
(замороженный)

2,50 мкг/мл

' Лизат вируса кори 2.50 мкг/мл
Лизат вируса паротита 2,50 мкг/мл

При испопьзовании теста Elecsys SARS-CoV*2 Antigen случаи 
получения ложноотрицательных результатов, обусловленных эффектом 
высокой дозы (хук-эффектом), не зарегистрированы, но возможность 
эффекта высокой дозы (хук-эффекта) полностью исключить нельзя,

Цействуюшие вещества фармацевтических препаратов 
In vitro были протестированы перечисленные ниже действующие 
вещества фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено, за исключением мупироцина и олопатадина 
гидрохлорида.
Лекарственное вещество Испытанная

концентрация
Неосинефрин (фенилэфрин) 15 % объем/объем
Африн,назальный спрей 15 °о объем/объем
(Оксиметазолин)

Лекарственное вещество Испытанная
концентрация

Назальный спрей на основе 
физиологического раствора

10% объем/объем

Гомеопатический препарат от аллергии 5 % объем/объем j
Г омеопатический назальный гель Zicam 
Allergy Relief

5 % объем/'объем

Кромогликат натрия 6.00 мг/мл
Г идрохлорид олопатадина 10.0 мг.'мп
Занамивир (противогриппозный 
препарат)

5.00 мг/мл

Осельтамивир (противогриппозный 
препарат)

5.00 мг/мл

Артеметер / люмефантрин (малярия) 50.0 мкМ
Доксициклина хиклат 
(противомалярийный препарат)

70.0 мкМ

Хинин (противомалярийный препарат) 150 мкМ
Памивудин (антиретровирусный 
препарат)

1.00 мг/мл

Рибавирин (препарат для лечения 
вирусного гепатита С)

1.00 мгмл

Даклатасвир (препарат для лечения 
вирусного гепатита С)

1.00 мг/мл

Ацетаминофен 199 мкМ
Ацетилсалициловая кислота 3620 мкМ
Ибупрофен 2425 мкМ
Мупироцин 10.0 мг/мл
Тобрамицин 4.00 мкг/мл
Эритромицин 81.6 мкМ
Ципрофлоксацин 30.2 мкМ
Рикола 1,50 мг/мл
Ментол 1,50 мг/мл
Диклонин + ментол 1,50 мг/мл
Бензокаин + ментол 1.50 мг/мл
Fisherman's Friend 1.50 мг/мл
Фенол-содержащий спрей от боли в 
горле

15 % объем/объем

флутиказона пропионат 2 мг/дл
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого титра антител к аналит-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.
Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602:
Убедитесь, что в Списке специальных промывок (Screen (Экран) - *  
Utility (Утилиты) - *  Special Wash (Специальная промывка) ^  Immune 
(Иммунные)) тест Elecsys Anti-SARS-CoV-2 объединен со всеми 
тестами, которые выполняются на данном анализаторе, включая тест 
Elecsys Anti-SARS-CoV-2:

От теста Этап К тесту ЭтапО Этап 1 Этап 2
Anti- Anti- X X X

SARS- SARS-
CoV-2 CoV-2
Anti- каждый X X X

SARS- следую-
CoV-2 ший тест



при установке новых тестов убедитесь, что Список специальных 
промывок соответствующим образом обновлен.
Описанные изменения в Список специальных промывок вводятся 
вручную. Более подробная информация приведена в Руководстве 
оператора.
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. В диагностических целях ре­
зультаты должны всегда оцениваться в сочетании с данными 
истории болезни пациента, наличием клинических признаков и 
симптомов, указывающих на наличие COVIO-19 или предполагае­
мое воздействие SARS-CoV-2.
Неправильный отбор, хранение или обращение с образцом может 
привести к отрицательному результату.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, лолученнь1е в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Предел обнаружения
Предел обнаружения {LoD) в различных транспортных средах был 
определен с помощью исследований с ограниченным разведением с 
использованием инактивированного вирусного лизата {USA-WA1/2020). 
LoD определяется как самая низкая обнаруживаемая концентрация 
SARS-CoV-2, при котором минимум 19 из 20 повторов на определение 
концентрации дают положительный результат теста (> 1,0 С01) и 
выражаются в виде ТСЮ50'^7мл.

Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602
Повторяемость Внутрипабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значение

COI

Станд,
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд,
откп.
(SD)
C01

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

«О
итм-образец-1 0.603 0.013 2.2 0.017 2.8
иТМ-о6разец-2 0.806 0.017 2.1 0.019 2.3
иТМ-образец-3 1,54 0,051 3.3 0.054 3,5
иТМ-образец-4 11,6 0.271 2.3 0.338 2.9
итм-обраэец-5 79.0 1.11 1.4 1.87 2,4
PC COV2AG1 0.585 0.015 2.5 0,015 2.6
PC COV2AG2 4 . 8 2 ^ 0.058 1.2 0.090 1.9

Аналитическая специфичность
Перекрестной реактивности со следующими респираторными 
микроорганизмами и вирусами с использованием указанных 
концентраций потенциального перекрестно-реактивного вещества не 
наблюдалось. Тест Elecsys SARS-CoV-2 Antigen нельзя использовать 
для дифференциальной диагностики SARS-CoV и SARS-CoV-2.

Микроорганизм/вирус
Транспортная среда ТСЮ50/МЛ 1 концентрация
Универсальная транспортная среда COPAN 22.5 Лизат РСВ типа А 2.50 мкг/мл
(UTM-RT) Haemophilus influenzae 10®КОЕмп
Транспортная среда для вирусов CDC 22.5 Slreplococcus salivarius 10® КОЕ МП
Стерильный физиологический раствор 
(0.9 NaCI)

37.5 Streptococcus pyogenes 10® КОЕмл
Staphylococcus epidermidis 10® КОЕмл

d) Мелизна иитопатшеской лозы 
Воспроизводимость(прецизионность)

Escherichia coli 10® КОЕмл---------------------------------------- )
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контрольных материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI):
2 постановки в день в дублях в течение 21 дня (п = 84). Были получены 
следующие результаты:

Лизат Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila, нативный 
экстракт

Анализатор cobase 411 Lactobacillus plantarum

Повторяемость Внутрипабора-
торная

прецизионность
Образец Среднее Станд. Коэф. Станд. Коэф.

значение откл. вариа- откл. вариа-
COI (SD) ции (SD) ции

COI (CV) COI (CV)
% %

иТМ*о6разец-1 0.802 0.022 2.8 0.053 6.6
итм-образец-2 0.891 0.032 3.6 0.053 6.0
иТМ-о6разец-3 1.26 0.067 5.3 0.074 5.8
иТМ-о6разец-4 6.64 0.118 1.8 0.168 2.5
итм-обраэец-5 41.8 0.983 2.4 1.30 3.1
PC* COV2AG1 0.780 0.028 3.6 0.055 7.0
PC COV2AG2 3.38 0.035 1.0 0.074 2.2

Moraxella catarrhalis
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Neisseria subflava/flava
Пупированный назальный смыв человека
Лизат коронавируса .• штамм: 229Е
Лизат коронавируса'' штамм: ОС43
Лизат коронавируса - штамм: NL63
Белок гексон аденовируса типа 5
Метапневмовирус человека, тип В1, 
лизат
Клеточный лизат цитомегаповируса 
человека
Лизат вируса парагриппа типа 1

в ' PC S PreciConifOl
Лизат вируса парагриппа типа 2
Лизат вируса парагриппа типа 3
Лизат вируса парагриппа типа 4А

Испытанная

2.50 мкг/мл
10« КОЕ.'мл

10  ̂КОЕ мл
10f КОЕ МП
10® КОЕ МП
10®КОЕмл
10® КОЕмл

10%
2.50 мкг^мл
2.50 мкг.^мп
2.50 мкг'мп
2.50 мкп'мл
2,50 мкг-'мп

2.50 мкг/мл

2.50 мкг/мл
2.50 мкг/мл
2.50 мкг/мл
2.50 мкг'мл



Микроорганизм/вирус Испытанная
концентрация

Лизат вируса парагриппа типа 4В 2.50 мкг/мл
Вирус гриппа А H1N1 pdm/ лизат 2.50 мкг/мл
Вирус гриппа В (штамм Рапата/45/90) / 2.50 мкг/мп
лизат
Жидкая культура вируса Коксаки 
(инактивированная нагреванием)

10  ̂БОЕ/мп

Антиген Streptococcus pneumoniae. 10  ̂КОЕ/мл
нативный экстракт
филаментный гемагглютинин Bordetella 
pertussis

2,50 мкг/мл

Mycobacterium tuberculosis 10*i КОЕ/мл
Pneumocystis jirovecii •
S, cerevisiae, рекомбинантный штамм

10  ̂КОЕ,'мл

Антиген Mycoplasma pneumoniae 2.50 мкг/мп
Дифтерийный анатоксин 
(замороженный)

2.50 мкг/мл

Лизат вируса кори 2.50 мкг/мп
Лизат вируса паротита 2.50 мкг/мл

Коронавирус человека HKU1 и MERS*CoV не были доступны для 
тестирования. Учитывая гомологию последовательности белка < 37 % и 
< 46 % соответственно, перекрестная реактивность с тестами на 
антитела к нуклеокапсидному белку HKUI-hCoV или MERS-CoV 
маловероятна,
Клинические данные
Характеристики оценивали с использованием в общей сложности 
3139 образцов мазков из носоглотки и ротоглотки, отобранных у лиц с 
признаками и симптомами, указывающими на наличие COVID-19 
(когорта 1), с известнь1м или подозреваемым контактом с SARS-CoV-2 
(когорта 2), а также у лиц, проходящих предварительный скрининг 
перед госпитализацией для хирургического вмешательства, не 
связанного с инфекционным заболеванием (когорта 3),
Образцы всех участников исследования были проанализированы с 
использованием теста ОТ-ПЦР cobas SARS-CoV-2,36 ОТ-ПЦР- 
положительные образцы были дополнительно стратифицированы с 
использованием значений порогового цикла (Ct значений) для Target 2 
(обнаружение гена структурного оболочечного белка Е, общего для 
Sarbecovirus),
Чувствительность
В таблице ниже приведены корреляции эффективности теста Elecsys 
SARS-CoV-2 Antigen для всех ОТ-ШР-положительных образцов 
пациентов с симптомами и без симптомов относительно Ct значений 
cobas SARS-CoV-2,

Ct змачемия 

cobas

SARS-CoV-2

N-

(кумулятиеное)

Elecsys

SARS-CoV-2 Antigen  

реактивный,

N (кумулятивное)

Относительная 

чувствительность, ' •  

(9S '  g ОИ, авусторонмий)

Ct<26 163 163 100
(97,8-100)

Cl <27 178 177 99,4
(96.9-100)

C t<28 189 185 97.9
[94.7-99.4)

C t<29 204 198 97.1
(93,7-98,9)

l ^ <  30

__

226 209 92.5
(88.2-95.6)

c t  значения 

cobas

SARS-CoV-2

N'

(кумулятивное)

Elecsys

SAfiS-CoV-2 Antigen  

реактивный,

N (кумулятивное)

Относ итвльнвя 

чувствительность, 'о 

(95 ‘ /0 ДИ . пвусторониий)

Ct<31 243 221 90,9
(86.6-94.2)

^Ct<32 258 224 86.8
(82.1-90,7)

C t<33 270 229 84.8
(80,0-88,9)

C t<34 288 234 81.3
(76.3-85.6)

C t<35 308 235 76.3
(71.1-80.9)

Всего 
(до Ct 
<40)

390 236 60.5
(55.5-65.4)

■ 2 aftpasua без «звестмых C l эначе-ий рпп codas SAR S-CoV-2 Target 2 быпи исключены из анализа.

Чувствительность теста Elecsys SARS-CoV-2 Antigen оценивали для 
образцов, положительных по результатам теста ОТ-ПиР cobas 
SARS-CoV-2,
Результирующая общая чувствительность у лиц с симптомами и Ct зна­
чениями cobas SARS-CoV-2 Target 2 < 30 составила 94.5% (95%ДИ. 
двусторонний: 90,4-97,2 % [189/200]),
В таблицах ниже показаны результаты дополнительных тестов. 
проведеннь1х в разный период после манифестации симптомов (дни 
после манифестации симптомов, DPSO) и стратификации по Ct 
значению ОТ-ПЦР cobas SARS-CoV-2 30. Считается, что образцы со 
значениями ниже этого значения имеют относительно высокую 
вирусную нагрузку,'^

Когорт В и 

описание когорты

N

С к  30-

Elecsys

SARS-CoV-2

Antigen.

нереактивный.

N

Elecsys

SARS-CoV-2

Antigen,

реактивный.

N

Относительная 

чувствительность. * i  

(95 *g ДИ. авусторонний!

1 Симптома­
тическое 
течение 
S5 DPSO

119 3 116 9Т1 ' 
(92.8-99.5)

Симптома­
тическое
течение
<10DPSO

158 8 150 94.9
(90.3-97.8)

Симптома­
тическое
течение
>10DPSO

4 3 75.0
(19.4-99.4)

Симптома­
тическое
течение,
DPSO
неизвестно

38 2 36 94.7
(82.3-99.4)

2 Известный
или
предполага­
емый
контакт

14 3 11 78.6
(49.2-95,3)

3 Скрининг 12 3 9 75.0
(42,8-94.5)

'  2 ибразиа без известчых С1 значечий цпй Ta igel 2 6ыл;1 исключены из анализа



Когорта и 

олисаниа когс^ты

N

а  > 3 0 ’

Elecsys

SARS-CoV-2

Antigen.

нереактивиый.

N

Elecsys

SARS-CoV-3

Antigen.

резктивнь1й.

N

Относительная 

м уктеительность. %

(95 '■ ДИ, двусторонний)

1 Симптома­
тическое
течение
<5DPSO

30 22 8 26.7
(12.3-45.9)

Симптома­
тическое
течение
<10DPSO

78 60 18 23.1
(14.3-34,0)

Симптома­
тическое
течение
>10DPSO

18 15 3 16.7
(3.6-41.4)

Симптома­
тическое
течение.
DPSO
неизвестно

17 13 4 23.5
(6.8-49.9)

2 Известный
или
предполага­
емый
контакт

34 33 2.9
(0.1-15.3)

3 Скрининг 17 16 5.9
(0.2-28.7)

' 2 ббсазиа без ;чзеестны< Ct зиа^^ении цлй Target 2 были искшо'зены из анализа

В таблице ниже приведены характеристики для ОТ-ПЦР- 
положительных образцов пациентов с симптомами, 
стратифицированные по DPSO и Ct значению cobas SARS-CoV-2 
Target 2 30.

DPSO, Относительная чуествитепьность (кумулятианая).' • (95 ‘ • ДИ, двусторонний]
дни Ct значение < 30 Ct значение 2 30

[N Elensy? [N Elecsys
SARS-C'.;V-2 Antigen SARS-CnV-2 Antigen.
реактивный N acert'l реактиеный' N всего]

0 100(15.8-100) - н
[2/2] [0/0]

<1 97.6(87,1-99.9) 0.0(™)
[40/41] [0/7]

<2 97.2 (90,2-99.7) 7.7 (0.2-36.0)
[69/71] [1/13]

S3 96.6 (90,3-99.3) 27,3(10,7-50,2)
[84'87] [6/22]

< 4 97,2 (92.0-99.4) 28,0(12,1-49,4)
[103/106] [7/25]

<5 97.5 (92,8-99.5) 26.7(12.3-45,9)
[116/119] [8/30]

<6 96.9(92.1-99-1) 22,2 {10.1-39.2)
[123/127] [8/36]

<7 96.5(92,1-98,9) 28.3(16.0-43.5)
[139/144] [13/46]

<8 96,6 (92.3-98.9) 25.9(15,3-39.0)
[144/149] [15/58]

<9 94.9 (90.2-97.8) 
[149/157]

23.2(13.9-34.9)
[16/69]

< 10 94.9 (90,3-97.8) 
[150/158]

23.1 (14.3-34.0)
[18/78]

>10 75.0(19,4-99.4)
[3/4]

16.7 (3,6-41.4) 
[3/18]

Неизвестно 94.7 (82.3-99.4) 
[36/38]

23,5 (6,8-49.9) 
[4/17]

Специфичность
Специфичность оценивали для всех образцов, отрицательных по ре­
зультатам ОТ-ПиР cobas SARS-CoV-2 лиц с симптомами и без. как 
показано в таблице ниже.
Полученное в результате значение относительной специфичности со­
ставило 99.9 % (95 % ДИ. двусторонний: 99.6-100 % [2743/2747]).

Когорта N Elecsys

SARS-CoV-2

Antigen,

нереактивный

Elecsys

SARS-CoV-2

Antigen.

реактивный

Относительнвя 

специфичность. Va 

(9 5 *а Д И . п в у ао р о н - 

ний)

Когорта 1: 
Симптомати­
ческое 
течение

548* 548 0 100
(99.3-100)

Когорта 2 и 3: 
Извест- 
ный/предпо- 

' пагаемый 
• контакт и 
I скрининг

2199“ 2195 4 99.8
(99.5-100)

’ 3,' "1 2  збразцое по результатам ОТ-ПЧР мЬа.? SARS-CoV-2 оказались неавйсгаигепьиыми. моогрииа-
тепьными по оругому тесту ОТ-ПЦР на SARS-CuV-2
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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 ISO 15223-1. Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):
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I SYSTEM I Анализаторы/приборы, на которых можно

использовать реагенты 
I REAGENT] Реагент
] CALIBRATOR Калибратор

GTIN

Объем после растворения или смешивания 

Номер в системе международной торговли

упа-енив и-и лзменечия огоСравмюГся на тлика̂ ор? изивнвний а ролях. 
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Roche Ciagr>]s'i:s GmbH. Sandhofer Shasse 116 [>68305  Mannheim 
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П р и л о ж е н и е  1 (Раздел c i ie i i i iu j i i . i io  иредначначеи для нис 
С 'иеииф нчнис t ь мя iiiaH C iim i;
Гест для in xitroanamocinKH. I'eci K lecs\s S /\RS-C 'oV-2 Antigen 
представляет собой имм\ и о ю ст  для качес! b c h h o i  <» определения 
н \клеокам сил[1ого a im ii епа кор(>[|авир\са SA K S -C oV -2  в 
обрачиах мачков и» tiocoi.ioiKii и рою м огки. OTOopaiitibiN \ 
iiaiinemoB с прииш ками и енм ию м ам и. с п п л скчп .сп п ю ш п м и  о 
наличии C '()V1[)-14. или с iiinecim .i\i или 1юло!ре»аемым 
к о т а к т о м  с SARS-C'oV-2, le c i ирслиспиачеп лля иомоиш н 
диа! ностикс 1Ж(|)екции. m.HBamioii S A R S -(.'o \’-2. лля 
испольчоваиия в качестве предвариi ельиого с к р и п и т  овос о 
обследования.
')лек 'гро \ем илю м иисс 11с п 1 [1ьй1 ммм\ потеет "ПС'1.1.Л" 
||рел[|алпачеп лля исиоЛ1>'и)!ш[1Ия на и.ммунохимических 
аналилалорах cobas е.

груки ип  по применению  па русском  языке.)
и \кл ео кап сил [101 о a m n i еиа короиавируса S,ARS-C'oV-2 в 
о б р а т а х  мачков ич h o c o i j i o i k h  и  р ого 1 л о 1 ки 
и.\1м \ нохем илю м ииссиеи 1ли.1Ч| м ею лом на аналичаюрах и 
модхлях имм_\ нохим ических cobas е (i: ie cs \s  SARS-C'oV-2 
.Aniigeii cobase a iia l\/e rs  C '()V 2 A (t). 200тесгов. Код партии: 1,0 Г 
5383S 70I. в составе:

1. Кассета с реагеичами па ip n  отделения ((|»лак(И1а) 
C ()V2,-\C i; М . R1. R 2 -  1 шт,;

2. Калибратор 1 (C 'O V 2 A (i Cal 1). (|)лакои. объем ! мл 2 шт.:
3. К а .т б р а ю р  2 (C ( )V 2 , \ r i  Са12). (|)лакои. объем I мл -  2 шт :
4 (Рлакоп пустой -  4 1Ш  .;
5. OiiiKci ка лля {])лакона -  12 шт.;
6. И и с 1 р_\к1111я по 11римепеии1о.

Иокачання
1ест для m \Иголиагносгики. Ic c i I4ecs\s SAR S-C oV-2 Anligen 
представляет собой in ix ix t io ic c i лля качсс1неиного (трелсления 
пхклеокамсидпого аитчпема короиавируса SAR S-C oV-2 в 
обрачиах мачков ич носо1Лотки и р<иогло1ки. отобранных \ 
пациентов с причнаками и симтомами, свилстельстнуюшими о 
наличии C X )V ID - iy . или е ичнестиым или полочреваехплм 
контактом с SARS-CoV-2. Гео  11ре;жая1аче[т для номоши в 
лиагносгике ин1|)ек1жи. вычванной SARS-CoV-2. 
')лекгрохеми.110минесие111ный нммхнотест "KC'l.I.A" 
предначмачен для иепольчования на и.мм\ нохимических 
а[)аличаторах cobas е.

П р 0 1  И В О П О К Я  1ННИИ

Ис применимо. Ичлелие мренпиначсно лля лаборатор[Н)й 
диагностики

Побочные лей с г ним
Нс мри.мснимо. I.K. ИЧЛС.1И0 прелнатначено для лабораюрной 
диагност ики.

Вое и рои ш олимость (преци тиониос t ъ)
MaKCHMiLii.iioд о п\сп 1мый k(H(|)(]imuiiciit вариации поболее 12^0

В холе.1ока.1ьиыч кмииических исиы ганим  на террмюрпи 
Р Ф  бы ли пол%меи1>1 слелхюшие peiy.ii>iafi>i;
Лиа1 иосгичсская ч \в с 1ВИ1ел1>носп. пчлелия при оирелеления 
a iiiH ie na  SARS-CoV-2 co c ia u iu a : т().()0< 'о(У2.89"о- 1()(),00°о) 
Диагиосш ческая смс1Ж(|)Ичиость и и с л и я  при определения 
антигена S A R S -C o\'-2  соспжила: 1()0.00"о(У2.8У®о- 100.(Ю°о)

pH
RI (при 2 5 = 0  
R2 (при 25 Ч ')  
М
C a ll (При 25 Ч ')  
С а 1 2 (и р и 2 5 Ч )

Плотность
RI
R2
М

7.4 - 7.6
7.4 - 7.6
7.4 1 0.05
7 .0 -  8.0
7 .0 -  8,0

0 .9 1 8 -  I . I 2 2 I  см^ 
0 .9 1 8 -  1.122ГСМ' 
1.01 г е м Ч  5“ о

С р о к  годности
Хранить при 2 8 4 .  С рок хранения и е в скр ы ю ю  набора 
реагентов и калибраю ров - до конца срока годности, 
максимально 4 месяца с .la ti. i т го то вд е н и я . Д а 1 \  нш нов.тения 
см. на \  паковке.

К о м п л е кт  п оставки
Набор peaie inoB и ка. жора ю ров .'ыя качественною  онрсдс-лсиия

> п а ко в ка
P ca icm i,i в наборе готовы к применению и поставляю1СЯ в<г 
(||лакоиа\. совмесгимы.х с системой. Один набор рассчитан на 
200 ю а о в . 11еобходи.мая .ьля корректной работы им(|юрма1жя 
с ч и 1 ывас1ся авю м атичсски  со ш трих-кола реагеига.

Набор со сю и т  ич кассс 1ы с рсагенчами на 3 оглелеиия 
(([глакона): М . R I.  R2. одного  (|)лако[га с калибраторо.м I. o .ino i о 
(}).1акоиа с ка.чнбрагором 2.

Набор со сю и т  ич кассеты с реагенгами на 3 отделсчжя 
((|)лакона): М . R I.  R2. ;ш \х  флаконов с ка.тибратором I. ;ш \ \  
(|)лаконов с калибраюром 2,

Kacceia рачле.тена на гри  отделения ((|тлакона): флакон с 
прочрачной кр 1>ш1кой М . обт>ем реагеига во <|).шконс 14 мл. 
(]).1акои с серой кры ш кой  -  R1. объем реагента во флаконе 14 м.т. 
(||.1а ко 1| е черной кры ш кой  - R2. объем peaieH ta во (|1лакоис 14 
\t.i.
! 1араме гры кассс'ты е peai ей гами 
M a iep iia .i: 11олипрог1и.1сн
1*ачмеры (длина х ш ирина \  высота); не более 84 мм х 37 мм х 
105 мм
Обьем in c io i  о (|).1акона (максимальная в.месгимость); исбо.|ее 
20 M.I
Голнжна С1СНКИ ф.чакона: не менее 0.5 мм
Гип рагмешения на приборе; крепится в специальных пачах на 
аналичаюрс
М етод табора реагенга ич кассеты: аспирация 
Г а б а р и ты с  ратмеры кры ш ек кассе 1 ы:
Длина X ширина \  высота: 28мм ± 0.2мм х  28мм ± 0.2мм х 1У.У 
мм
Все рачмерные допхеки  для кр|.пнек выполнены сотласно ISO 
2768-mk. ISO 8015 и D IN  16901-150.

I lapaxieipbi флаконов с калибраюрох( I и калибраторохт 2 
I Ка.1пбр аю р  I (C O V 2 ,\G  C a l l )- ||».такон с кры ш кой  бе.чою 
HBCia:
2- Калибратор 2 (C O V 2 A (i Са12). <|1лакои с кры ш кой 
черно! о пне га;
Первичная > наковка: (|)лакои
Магсриа.т; (|)лакон стск.1яниый. кры ш ка - по.тичги.тсн 
Pajxicpia (диах1етр высота): 17.5 xixi ± 0.3 mxi,'39.5xim  ± 0.1 xim 
Го.ш жиа сгеики  -  нс менее 0.5 хгм
1((п рачмегцения на приборе: пох!ешается в (нтатив д.1я
ка.1иб ра ю р 1'в
М етол табора; аспирация
I абариин.1С ратмеры кры ш ек {|).чаконов:
B iie iiiH iiii лиахю гр е насечками: 17.4 ± 0 .15  мм 
B iaeoia: 12.0 t  0. !5  xim 
Ф .1акон iix c io ii:



Колы опасности (11317. P261. P272. P280. P333-P313. 
РЗОЗ+РЗЫ. P.^OI)

20. О бож ачсннс. какая из c iopon  должна б ь т .  сиср \\

П р и л о ж е н и е  1 (Раздел специалы ю  предназначен для зж е тр у кн н и  по применению  на р ус с ко м  язы ке .)
М а 1ори;1л: )|)лак-он ио.чизгилен. кр[)11ика ио.чимроии.юн 19
Мес: 2.3 ± 0 .2  г
Размеры {аысолттлиаметр): .>3 мм ± 0.3мм ■' 1X мм ± 0.1 мм 
1 ‘абари1 ные размеры крьииек i i \ c i  ы \ )|).1аконов:
Длина (aceii кры ш ки): 17 .6 10,2 мм 
[Мирина (всей кры ш ки): 17.6±0.2 мм 
Miacora (всей кр|.1ш ки): 13.6 мм
Все размер[||,1с лоп\ски m.iiio.ineHi.i co i.iac iio  ISO 276X-mk. ISO 
8015 It D IN  1 69 0M 5 0 .
Вюричмая уиаконка:
I3ec: lie  oo.iee 213 i
PeareiiTi.i и калибраторы \ накованы в картонп\то  коробк\ (длина 
\  ширина \  высота) не бо.тее 97 мм х 72мм \  115 мм 
Упаковка  изде.тия обеснечивае! лосгат 'очн \1о защиту от 
механических, к.тиматических вотлействий мри \словпн 
соблюлення прави.т тр а н сн о р тр о в ки . Итлелия \ накованы 
гермет ично.

М а р ки р о в ка  кассеты  с ( le a ie in a M ii
I. 11аименованне

11омер но Kaia.ioiy 
(ост аи 
11омер .Toia 
C'piTK I ОЛНОС1И 
I с\1нера]\рн1.1с ограничения 
I !рсд\нрежление только лля диагностики in \ itro  
QR-KO.T 
111трих-ко.1 
Лоииии нтготовителя 
, '\( 'N  (номер 1'еста)

2.

3.
4.
5.
6.

7,
8. 

9, 
К),

М а р ки р о в ка
В сооТ1зегс1 вии с Л И Р 1'К  I ИВ.ЛМ И IX ' Roche D iaynosiics

М а р ки
1
2
3.
4.
5.
6 .

7.
8 . 

9. 
10 
I I

12
13
14
15
16

17
18

ровка карю и но й  упаковки 
Наименование 
Номер но Kai a.Toi y 
Содержимое набора
Обозначение: объем носме восе1анонлсния 
Солержит достаточно для 2 0 0  иаН)1гат1й 
Название и iupec нроизво.ние.тя 
C l  рана происхождения
11ред\1!реж.тение ш.тько .т.гя .iiiai ностикн ш \itro
СЕ-маркиронка
Гемператчрные oi раннчеиня
Мре.т\мрежлеиис' ем. ннстр>книю но применении*, 
есы.тка на з.1ек1р<*нм\и> инс1р\книю  на рческом языке 
Номер-iota
Срок ГОДН(*СИ1 

Дата 11рои5Водс1на 
QR -  код

, Условное об<*значение: Гтобатьнын номер iipe.iMCia 
lOpiOB.TH ((i I IN)

. Д0101ИН из101они1е.1я
'Знак: Опасносп. для з.торовья

М а р ки р о в ка  )М 1к е ю к  ф лакона  с кал ибра то ро м  
I Нанменованне
2. 1 loMcp но Kaia.Toiy
3. С рок голностм
4. 11омер .тота
5. I l l ip i ix  кол
6. Темпера 1>рные oi раиичения
7. 'Знак опасности
8. Обозначение: объем мосле воестановлення
9. J h iro u in  [гною вите.тя
10. 11рел> иреж.теиис ю .тько л.тя дна! ноет нки in \ i i r o  

М а р ки р о в ка  п н к с т о к  in e tb ix  ф.1а ко н о в

1 Наи.мснование
2, Номер но Kaia.ioiy
3. С рок го д н о й  и
4. Номер лота
5. l l l ip n x  код

М а ке т  м а р ки р о в ки  на р усском  нты ке



П р и л о ж е н и е  1 (Раздел с п е ц и а т ь н о  прелначиачен хп я  инст

llam >p pc!iiC H ii)B  i i  к а ш п р а ю р о в  апя ка ч с с гв с м н о ю  o iipc.ie .icm iM  
iiv K .iC d K a n a i. ii io to  а м и и е н а  K tip m ia B iip sca  SAR.S-C4>V-2 в w p a i i ia s
MUIKOii I I I  МОСОГ101КИ и pOTOl.lOIKII |1ММЧНО\СМ11.1ЮМ11ИССиеН1НЫМ 
м с ю л о м  на a iia m ia in p a x  i i  \ n u y . iH \  и м м ч и о х и м и ч с с к и ч  cohas c 
(H Iccsvs S .- \R S -fo V -2  A n tig e n  cohas c a n a l\ / t* r4 '(  ( )V 2 .A ( i) .  200  ic c ru n . 
К о л  I lap M ill i.O T  5 3 X 3 S 7 0 I, в составе

1 Кассета  с p c a ic H ia \ i i i  на  ip i i  о гл е л си пя  (iji.iaK ona) 
C ( ) V 2 A ( i M . R l .  R2 -  1 Ш1 .

2 K a ’ii io p a io p  1 ( ( . ' ( )V 2 A ( i C a l l ). (|»лакои. о о ь см  1 мл -  2 н и  .
.1 K a m o p a io p  2 lC O V 2 A ( j C 'a l2 l, ф лакон, о о ьем  I m. i 2 ш i .
4  Ф л а ко н  n> с то й  -  4 1111 .
5 'У ти ке тка  ;и1Я ф .ш кона  -  12 lu i  ,
6  И н с 1р \ к ш 1я по  м р им сн о нпю

l*e i M r ip a i in n n iio e  v . in c io B c p e in ie  .V»_______ o i _________
С р о к  годное  I I I  см на \  м аковке 
T c M iic p a ix p a  хранения см на чм аковке  
11омер л о 1а см на u k ik o b k c
llp iiH iiH M iiie .T b : «Knc lu - D ia g n o s tics  C in ib li»  ( " Р о ш  . In a i i io c n iK c
I M f 'iX ") . S a n d h o k r  S ira sse  П 6 .  6X3(15 M a n n h e im , ( t c n n a n x .  
I е р м а н н н
I I  ue.THf n p e j i ia n iH ’ ie i io  т а т ь к о  .тля .m a t но с  т к и  in  v i t r o  
Т а т ь к о  д л я  пр(>ф есс11о н а .1ь н о г о  п р и м е н е н и я
> '| |о .1н о м о ч е н н ы й  п р е л п а в и т е л ь  п р о 1п в ( и н 1е.1я на le p p in o p m i 
Р Ф : О б щ е с тв о  с о гр а н н ч е н н о н  о тве тстве н н о сть ю  «Рош  Д и а гн о с т и ка  
Р ус»  (С К К )  «Р ощ  / ( и а г н о с т к а  Р ус»), 107031. М о с кв а . Грубная 
нл ош ал ь. .1 2 Те .1 + 7  405 220 -6 0 -9 0 . факс * 7  405 22 0 -6 2 -6 4  [-.-m ail: 
m oscow  re ce p tion  d ia « r iK l ie c o m

К а т ном ер (W 345272IOO

'[ ребонпини к маркировке i pymioiioii уппковки
[ipitHcnopiTioM тары), установ. 1 енмы 1‘ i i u o m ih i i i c .icm

Toiiiip с 11111ис110]Г1110й (I'pyimonofi) маркиронкои упаковки 
нс110.’]ьз\с1ся 1ол|)КЧ' для перемещения изделия е
произволе! веииой илошалки до собствемногч) склада 
произволигеля на leppiiiopiiH етраны из1 отопителя. 1.о. товар е 
фаиспортиой маркировкой не иошав.зяется на территорию РФ 
Ма |ранс!1ортной маркировке yKajaiit.i све.зеиия. имеющиеся на 
регулярной маркировке, в юм числе лата произволс1ва tipoaxKia 
(||Иксирована.
>Ч'.1 пвин траисипр tировки
Ilepe.i тмравкой е (анода продукт ирочодш Kompo.ibiii.ie 
проверки. Между народные симво.зы на у паковке и специа.'и>иые 
инструкции 110 обрашению укаи.шаюз траисморзиротиику. как 
е-лелуст обрата11.ея с ттм  мрсиу ктом. При получении продукта 
В11има'1ел1.110 осмотрите упаковку. При на.тичии любых следов 
ие11ранн;и>ио1Ч) обращения или гювреждемия мемеллеиио 
oGpaiMTeei. в отдел обс.зужинаиия клиентов компании icRoche 
Diagnostics ГнпЬИ» ("Pom Диаи10с1икс I мбХ") или к 
pentoifa.TbiioMy iiociaBiiutKy.
Граиспоршронка осуществляется всеми видами транспорт в 
крьиых фаиспортмых среланах в соответствии с прани.'К1ми 
iiepeBotKii ipytoB. .тейс1ву101пи\1и па каждом виде фаиспорта. 
Гем11ер;иура при фанс1юр1иронке 2 - 8Ч ’.

р х к ш ш  по  п р и м е н е н и ю  на р ус с ко м  я зы ке .) 
ну кл е ока псп .ию ю  антигена коронавируеа S.-\KS-CoV*2 в 
образцах \iatKOB из носоглотки и рото1ло1ки 
имму нохеми.'1ю мииесцентным метолом на анализаторах и 
моду.1ях иммумохимических cobas е (lilecsys S .\R S -C oV -2  
.Antigen cobase analyzers.'C'<)V2.A(i). 200 гее ю н. К'од партии: L O I 
.53S.3S701 с истекш им сроком тодиосш . а также отходы. 
HCiio.ii.TOBiiimi.ix peat ентов. должны  у тилиш ронаться в 
со о тв е тсти и  с местными ю сул а р ш ве н та м и  и и.ти 
бо.тьмичиыми iiopManiBHbfMM гребонаниями.
Прави.1ьное уничтожение и утилизация o y .ie i по .иерж ивать 
сохрамеиие природных ресурсов и еодейановаи . заш и 1с 
здоровья че.ювека и окружак»ш ей среды.
> Tii:iinatiiiH nixo.ioB упаковки.
Х’паконка продукции «Roche Diagnostics ( im b ll»  ("Рош  
Диш  пост икс I м б Х ") разработана с tie.Tbio сведения к миниму му 
загряшеиия окруж аю ш ей среды при coxpaiiemtK tie.iocmocTit 
продукта но время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы .Т0 .1ЖИ1.1 у 1 и.тизирова1 ься в местных пунктах сбора 
упаковки , в с11е!1иализированн1.|е KOiiieHiiepi.i. распо.тоженныс в 
Myinmmia.'imemx.
У т и л и 1а1!ия изле.тия с исгскш им  сроком толиости и отходов. 
нс1ю .1ьзокамиых реагентов.
Упаковка  продукции «Roche Diagnostics ( im b ll»  ("Рош  
Дш п KOCUIKC Г м б Х ") paspaooiaiia с ттелью сведения к минимуму 
за1 р я и 1еиия окружаю ш ей сре.ты при сохранении целостносги 
iipo.tyKia во время 1ра1!спортировки и хранения Упаковочны е 
отходы ЛО.ТЖ111.1 у 1 и.1изировап.ся в мес1 ных п унктах  сбора 
упаковки, в смециа.шзнрованиые Koitreintepbi. растюложенные в 
Myimitnna.iitTerax.
У |и .1изация изде.шя с ttcTCKitiuM сроком KUiiocnt и отходов. 
ис110ЛМовант.1Х реаг ентов.
Ilpii yiH.inuamiii и ун и ч ю ж с и и и  изделий с ис1екши.м сроком 
годности, а такж е отходов. ис1ш.тьзонаи11ы.х реагентов, 
необходимо лсйствовап. в со о 1ве 1ствии с i it i иеиичсскими 
itopMai ивами и следовать офшша.тьным
иис ф укциям  но у ти.титации и утш ч то ж о ш ю  1101енш 1а.тьно 
иш 1юкиио 1 1 1 1 ого и хим ического  материала, приняты м на 
территории i'occitiicKoii Федерации и в данном Л П У .
К'.1ючсвыми вопросами в стратегии уирав.теиин отходами 
является 0 111имиза!1ия т а к т к  и подходов к конечным продуктам, 
а т к ж е  м 1тимиз<|ция возм ожного загрязнения окруж аю ш ей 
сре.'Ц)!. ^'чиплвая характер материала отходов испо.т1.зова11пых 
peaiem oB -  iioieimna.TbHo ин(]и1цироваипый. содержащий 
че.товсческиП биоматериал, отходы с ии(])екцией должны 
храниться н 1 ер.ме1 ич 1юй таре с пометкой «Ьиологически 
опасно». Сотру.тицкц до.гжны iipo iiTu  црофессиональну ю 
||олто 1овку но безонасиосги и гигиене труда.
Бо.тее ио.тробну к> ин(|)орма!1ию м ож но но.ту чим> у
nponTBo.THi е.тя у полномочен н о ю  прелетавителя
производшеля.
Утилиз!11!ия .то.тжна проводиться в соответствии с местными 
норма\!и »ако|1ода 1е.тьсгва. а такж е в соответствии с 
протоко.тами мелинииского  учреждения, где испо.тьзу ются 
данные мелиимиские изделия.

C u 'p iijiii laiiiiH
Изле.тие иосгсж.тяетсн iiccicpii.Ti.iibivi. 11с ши.тежш иовюриому 
исиолыоваии1о i it i. ih С1ери.11наиии iiojibioiiaie.ieM.
Т|и'Г)(таи11н к охране окружаницей C|)e;it>i 
Мел1ТНИ11Ское из.телие при исио.1ыовании. ipaiiciiopiiiponKe и 
хранении ие оказывае! neiaiUBiioro нозлейс1ВИя на человека и 
окружающую сре.ту при соб.но.тении yc-Tomiii применения и мер 
ирслосторожноеги. у казатнлх в intei py книи.

>111.111 зания
По избежание вотможиого tai рязнепия окружаюшей среды 
Набор peaiemoB и ка.1ибраюров л.зя качественною определения

Нс у I l u n i i i p o B i i i i .  совместно с бытовыми отходами.

Гараи in iim .ie  оГипательства

I[ро ито .тите л ь  (компания «Roche D iagnostics ( im b ll»  ("Рош  
Д и а п ю е ш ке  Гм б Х ")) Iараитирует. что Набор реагентов и 
калибраторов л .1н качесчвенногоопрелслоння пуклеокапсилиого  
антш ена коронавируеа SA R S -C oV -2 в образцах мазков из 
НОС0 1 Л0 1 КИ и p o io i .лотки иммунохемилю минеснентным 
мето.чом на анализаторах и модулях им .мунохимических cobas е 
(Elecsys S A R S -(.oV -2  .Antigen cobas e a na l\7 -e rs 'C ()V 2A (i). 200 
тестов. Ko.t партии: Г О Г  5.38.38701 соогветствуе!

2 ()2 ()- l2 . V  I 0  IR c c K iii i



п р и л о ж е н и е  1 (Раздел с п е ц и а т .м о  п ре дназна че н  для инстр у  
е11011И(|)ики1шям. заявленным tia зтикегке. Ироизволигель несет 
о'1вете1'нениость за работ)' и'зле.нн! 'ю лько в сл \чае их 
нранил|.[101'0 иию ль'ю нания в c o o ib c ic ib h h  с и нс 1'р \киией . а 
гакже еобл юления правил хранения и гранснорлировки.
11роизволигел1. i а р а т  и р \е г  безоиаснос! л. медицинского
излелия. 0 1с \ ic im ie  нелон>сти\1ого риска нричпнсл1ия прела 
жизни, глороыло чс-ювека и <жружаютс|1 среде при 
испо.'1ьзовании набора реаген 'тв  но назначению и условиях. 
ире д \см о 1 репных нрои ниииге.лсм.

кции  но применению  на русском  языке.)

Иснолыуелся совмеел но с
Набор контрольны х материалов для контроля качеелва 
определения н \км еокансидного  антигена коронавируса SARS 
C oV 2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки 
имм\иохемилю минесцен'тным мелолом на анализаторах и 
мод\.ля\ им м \лш хим ических cobas е (PreciConiro l SARS-CoV-2 
A m ig c ii coba^i e a na l\/e rs ). Серия: LO T  531 14301. производел ва 
"Pom Д иа 1 НОС1 ИКС 1'мбХ". Германия

11роилволи1ел1> гараитир\ет стабильность pcai etnoB до 
окончания срока ю лности  при соблюдении условий 
транспор'гирошшия. храпения и применения. }кала 11мых в 
и[)струкиии. И пелия лолжм 1.1 использоваться -юлько до 
ислечсиия срока годнос ти, который указан на \ маковке.

НАСТОЯЩАЯ 01 РА11ИЧ1-.НПАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМГ11Я1П' 
СОЬОЙ ИНЫЕ ГА1’АН1'ИИ. ОДНОЗНАЧНО BblPA'A'lHIl 1Ы1-: 
ИЛИ нодрАЗУМ1;1гл1;мыЕ. в к л ю ч а я  л ю г у ю  
1ЮЛ1>АЗУМГВАГМУЮ ГАРАНТИЮ 11РИ1'ОД1 ЮС 1 И ДЛЯ
KOMMHP4i;cKO['o и с п о л ь з о в а н и я  и л и  д л я  л ю ь о й
и н о й  ЦЩ1И. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS (Inibll 111', 
IIKCIH ОТВГТСГВГН110СГИ ЗА СЛУЧАЙНЫ1;. 
НЕНРЯМЫ1Г С!11-;НИАЛЫ1ЫГ и л и  КОСТЗНННЫГ УЬЬП'КИ,

Но вопросам. связапн1.1м с качеелвом изделий, а также с их 
рабою й. нужно обращаться к Уполномоченном) iipe:iC'iaHme;iio 
ирои!водиле.ля н ате рр ню р ии  РФ:

Обтесл но с ограниченной олветственмос i i.io «1’ ош Д иа 1 и о а  ика 
Р\'С» (О О О  «Рош Диагнослика Р)с»). 107031. Москва. 1р)Гм1ая 
м.лошаль. л .2. тел.: (405) 220-00-00. (|>акс: (405) 220-62-64

П ретензии по к а ч е с п )}  (р е кл ам а ции )
Порядок 11редл>явлемия рек.ламапий и отвею в на них 
рег)'лир\елся тражлаиским мравл)м. Рек.замаиия к!ожет 
предъявлял ься то;п.ко но таким вопросам, которые нс являлись 
предметом приемки товара, ирои'звеленной в соответствии с 
)словиями договора.
По всем вопросам, связанным с обелзживанием изделия, 
необхо.лимо обраш п.ся  к У |10 .Л11омочеииом) пределавите.лю 
произволиле.ш.
В слхчае рек.ламапии обрашалься к iipo n jB o .im e .iio  и ' и.ли 
)  1ю ; 1Номоченио\1) предсi ави i е.лю произволи 1сля.

Прим ечание:

Анализаторы и модули иммч мохимические coha.s е:
Анализатор имм) нохимический злсктрохемилюминесиемтиый 
Cobas е 4 1 1 (ra ck ’d isk) с принсилежмостями. производства "Рош 
Диагностике Гм б Х ". Германия, регислраиионное )д о с 1 0 всрение 
№  ФСЗ 2()07,'00478 от 00.08.2018

Плал форма м о л ).1ьная для биохим ического  и
им \1)ио чим ичсско го  аиа.1иза "кобас 8000" (cobas 8000) в 
различных кон(||И1ураиия\. с ирищ илежностями. производства 
"1*0111 Д иагностике Гм бХ ". Германия, pei i ic i рационное
)д о с 1оверение .К”  ФСЗ 2012 12764. ол 10.00.2016 (состоит из 
МОД) лен cobas с502 '701 702. cobas е602)

1 (.1ам|)орма м о д ).1ьная для биохим ического  и
им м унохим ическою  ана.лиза "Кобас 6000" (Cobas 6000) в 
раз.1ичных кон(1жг) рациях, с иринал.1ежносгями. производства 
"Рош Диагностике Гм бХ ". 1'ермания. p em c i рационное
хдословерение .Ne РЗН 2015'3050 от 04.00.2015 (состоит из 
модздей cobas с501 и cobas е601)
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