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Обратите внимание

Значение S100, измеренное в анализируемом образце, может 
различаться в зависимости от используемого метода тестирования. 
По этой причине в результатах лабораторного исследования 
необходимо всегда указывать метод, используемый для определения 
S100. Показатели S100, определенные в анализируемых образцах с 
использованием разных методов тестирования, не могут быть 
напрямую сопоставлены друг с другом, а их интерпретация может 
оказаться ошибочной. Если в ходе мониторинга терапии метод 
определения уровня S100 был изменен, то значения S100, 
полученные новым методом, должны бьп'ь подтверждены 
параллельным измерением с использованием обоих методов.

Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения S100 (S100 А1В и S100 ВВ) в сыворотке 
крови человека. Это тест можно использовать:
■ в качестве вспомогательного метода при ведении пациентов со 

злокачественной меланомой (тест Elecsys S100 не подходит для 
диагностики злокачественной меланомы);

• в качестве вспомогательного метода при ведении пациентов с 
вероятной черепно-мозговой травмой (в комплексе с клиническими 
данными и результатами обследования с использованием методов 
визуализации).

Элвктрохемилюминесцентный иммунотест 'ECLIA' предназначен для 
использования на иммунохимическом анализаторе cobas е 801.
Теоретическое обоснование
S100 представляет собой небольшой димерный белок с молекулярной 
массой около 10.5 кДа и принадлежит к мультигенному семейству 
кальций-связывающих белков. '̂^
Первыми представителями этого семейства, описанными в литературе, 
стали белки S100 А1 (а) и S100 В (р). Впервые их вьшелил Мооге^ из 
головного мозга быка в виде нефракционированной смеси и дал им 
название S100 из-за их способности полностью растворяться в 100 % 
насыщенном растворе сульфата аммония. На сегодняшний день 
идентифицирован по меньшей мере 21 представитель семейства S100.*
Белки 8100 А1 и 8100 В преимущественно экспрессируются клетками 
центральной нервной системы, главным образом acT[X)pHTaMH, но 
также могут экспрессироваться клетками меланомы и в небольших 
количествах в других тканях. Этот функциональный белок, который 
состоит из гетеро- или гомодимеров А1 и В, участвует во многих 
внутри- и внеклеточных регуляторных процессах.’ ' ’̂®
У пациентов, страдающих злокачественной меланомой, особенно II, III 
и IV стадии, повышенные уровни 8100 в сыворотке крови могут 
указывать на прогрессирование заболевания. У таких пациентов 
серийные измерения можно применять для динамического наблюдения 
и контроля эффективнхти терапии.
Кроме того, уровни 8100 в спинномозговой жидкости (СМЖ) и 
периферической крови повышаются при различных гк^ажениях 
головного мозга.
Белок 8100 может быть обнаружен у пациентов с повреждением мозга, 
обусловленным рядом факторов, например при черепно-мозговой 

или инсульте.^-^З’̂ *
Принцип метода
'<Сэндвич»-принцип. Общая продолжительность проведения анализа:
18 минут.

100 cobase 801

■ 1 -я инкубация: 12 мкл образца, биотинилированное 
моноклональное антитело, специфичное к 8100 В, и специфичное к 
8100 В моноклональное антитело, меченное рутениевым 
комплексом*), вступают в реакцию с формированием 
сэндвич-комплекса.

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

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

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

8) Трис(2,2'-бипиридил)р/тений(11}н«млпеис (Ru(bpy^)

Реагенты — рабочие растворы 
Кассета cobas е промаркирована как 8100.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 1 флакон, 5.8 мл: 
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-8100 В-Ат~биотин, 1 флакон, 9.9 мл:
Биотинилированное моноклональное антжело к 8100 (мышиное)
1.0 мг/л; фосфатный буфер 50 ммоль/п, pH 7.2; консервант.

R2 Анти-8100 B-AT-Ru(bpy^*, 1 флакон, 9.9 мл:
Моноклональное антитело к 8100 (мышиное), меченное 
рутениевым комплексом, 1.0 мг/л; фосфатный буфер 50 ммоль/л, 
pH 7.2; консервант.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in 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, классифицируемью следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) Ni 1272/2008: 
2-мвтил-2М-изотиазол-3-она гидрохлг^ид

EUH 208 Может вызывать аллергическую реакцию.
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GH8.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Вся информация, необходимая для правильной работы, доступна через 
cobas link.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 *С.
Me замораживать.
Храните кассету cobas е в вертикальном положении для
облечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.
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Elecsys S100
Стабильность:
в невскрытом виде при 2-8 “С до истечения указанного срока 

годности
Ма анализаторе cobas е 801 16 недель

Сбор И подготовка материала для исследования
В результате тестирования был признан подходящим указанный ниже 
вид материалов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробирок для образцов или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.
Не используйте плазму крови.
Стабильность: 8 часов при 20-25 'С, 2 дня при 2-8 Х ,  3 месяца при 
-20 X  ( i  5 X ). Образцы можно замораживать не более 5 раз.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех произвоштелей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок. 
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Me использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Me использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов и калибраторов соответствует температуре 
20-25 X .
бвиду возможного испарения образцы и калибраторы на борту 
анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов.
Состав набора
См, раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.
Необходимые материалы (не входят в набор)
• [ Щ  03289834190. S100 CalSet. для 4 х 1.0 мл
■ (яЁг) 11731416190, PreciControl Universal, для 4 х 3.0 мл
• Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobase 801
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 601:
• [^06906799190. ProCell IIМ, 2 х 2 л, субстрат-реагент
• [ Щ 04860293190. CleanCell М, 2 х2  л, промывающий буфер
• ®  07485409001, Reservoir Cup, 8 чащек для РгоСеП IIМ и 

ШапСеИ М
• 06908853190, PreClean IIМ, 2 х 2 л, промывочный раствор
■ 05694302001, Assay Tip/Assay Cup, комплект аналитических 

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

• 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 адаптера для 
чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 
исполь^емого для очистки путей циркуляции измерительного блока 
(Liquid Row Cleaning Detection Unit)

■ 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 адаптер для 
чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 
используемого для очистки путей циркуляции блока 
предварительной промывки (Liquid Flow Cleaning PreWash Unit)

• ®  11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 X 100 МП, чистящий раствор

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому

анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически.
Загрузите охлажденную (хранившуюся при 2-8 "С) кассету cobas е на 
борт Менеджера реагентов. Избегайте о^азования пены. Система 
автоматически от^гулирует температуру реагентов и 
открьлие/захрытие кассеты cobas е.
Калибровка
Прослеживаемость; этот метод был стандартизирован относительно 
стандартных образцов, приготовленных с использованием точных 
навесок белка S100B.
Предварительно полученная референсная калибровочная кривая 
адаптируется для анализатора с помощью соответствующего набора 
калибраторов CalSet.
Частота калибровки: Калибровка должна выполняться один раз для 
каждой серии с использованием нового реагента (т.е. находящегося на 
борту не более 24 часов после регистрации кассеты cobas е на 
анализаторе).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях;
• каждые 12 недель при использовании одного и того же лота 

реагента;
■ каждые 28 дней при использовании одной и той же кассеты cobas е 

на анализаторе;
• по мере необходимости: например, когда результаты контроля 

качества выходят за пределы установленного диапазона.
Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
PreciControl Universal.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контрольные материалы для различных диапазонов концентраций 
должны проводиться как одиночные определения минимум один раз 
каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой кассеты 
cobas е и после каждой калибровки.
Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные лределы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждом образце (в мкг/л, нг/мл или пг/мл).
Ограничения — интерференция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Были 
проверены интерференции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогенные вещества

Вещество Испытанная концентрация
Билирубин S 1130 мкмоль/л или S 66 мг/дп
Гемоглобин S 0.621 ммоль/л или S 1000 мг/дл
Интралипид S 2000 мг/дл
Биотин S 4912 нмоль/л или s 1200 нг/мл
Ревматоидные факторы £ 1 2 0 0 М Е / м л

IgG s  5.0 г/ д л

L
I
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Elecsys S100
Вещество Испытанная концентрация
IgA 5 1.6 Г/ДЛ
igM 5 1.0 г/дл

критерий: для концентраций s 0.05 мкг/л отклонение составляет 
S 0.005 мкг/л. Для концентраций > 0.05 мкг/л отклонение составляет
5 10%.
Не обнаружено эффекта высокой дозы (хук-эффекта) при 
концентрациях ЗЮОдо 10 мкг/мл.
Действующие вещества фармацевтических лреларатоа 
In vitro были протестированы 17 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.
Кроме того, были испытаны перечисленные ниже отдельные 
лекарственные вещества, применяемые в онкологии. Влияния на 
результаты теста не обнаружено.

Отдельные лекарственные вещества, применяемые в онкологии

Лекарственное вещество Испытанная концентрация
Цисплатин 50 мг/л
Доксорубицин 200 мг/л
Дакарбазин 5000 мг/п
Интерферон а 15 млн МЕ/л

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.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
0.015-30 мкг/л (определяется по значению предела обнаружения и 
максимальному значению мастер-калибровки). Значения ниже 
предела обнаружения отображаются как < 0.015 мкг/л. Значения выше 
диапазона измерений отображаются как > 30 мкг/л.
Нижние пределы измерений
Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел ко­
личественного определения 
Предел измерения холостой пробы = 0.005 мкг/л 
Предел обнаружения = 0.015 мкг/л 
Предел количественного определения = 0.02 мкг/л 
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы ■ значение 95^° процентиля при 
п ^ 60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, которую можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количественного определения представляет собой 
наименьшую концентрацию аналита, которую можно воспроизводимо 
измерить с коэффициентом вариации (CV) внутрилабораторной 
прецизионности 5 20 %.
Разведение
Образцы с концентрациями S100 выше диапазона измерений могут 
быть разведены с помощью Elecsys S100 Call или сыворотки крови 
человека, отрицательной по S100. Использование Diluent Universal не 
рекомендуется. Рекомендуемый коэффициент разведения составляет

1:5 (разведение вручную). Концентрация разведенного образца 
должна составлять г  1.0 мкг/л.
После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.
Ожидаемые значения
■ Клинически здоровые взрослые люди и пациенты со 

злокачественной меланомой
При проведении измерений с использованием теста Elecsys S100 в 
образцах, отобранных у клинически здоровых людей и пациентов, 
страдающих злокачественной меланомой на разных стадиях, которые 
проходили обследование в рамках диспансерного наблюдения, были 
получены следующие значения:

Группа Поогрулпа Количество

образцов

{лациенгов)

Медиана

мкг/п

954

процентыль

Количестао образ* 

цоа выше порогоео' 

гоэначаииа 

(>ОЛ05мкг/л)Ь)

Клинически зоороеые взрослые

ЛЮйИ
206

(206)

0.046 0.105 10 из 206 

(4.9%)

Пациенты СО 

элокачествен- 

ной меланомой 

(асе сталии, об- 

слвдоаение а 

рамках шклан- 

серного набпю- 

денил]

БПЗс) 821

(406)

0.044 йЮ 9 45 из 821 

(5.5%)

Метастазы а ре- 

ГМОНарНЫв ЛИИ*

фапмескиеуз*

лы

32

(24)

0.047 a i2 o 4из32

(12Л% )

иетасгаэы в ко- 

муготпаленные 

пимфатичеси1в 

узлы

21

(15)

0.093 0.511 10 из 21 

(47.6%)

Отоапен- 

ные^исцералк- 

ные метастазы

70

(48)

0.077 0.759 Х и эТ О

(42.9%)

b) Количество образцов > 95чо проиентипя значений в группе элоровых еэроспых людей
c) Без признаков заболевания, без опухолей

■ Взрослые пациенты с вероятной черепно-мозговой травмой 
У пациентов с черепно-мозговой травмой легкой степени тяжести 
(13-15 по шкале комы Глазго — ШКГ) и хотя бы одним симптомом 
оценивали значения, полученные с помощью теста Elecsys S100 в 
течение 3 часов после травмы, В течение 6 часов после получения 
травмы проводили компьютерную томографию (КТ) головы. При 
использовании значения 95-го процентиля в группе клинически 
здоровых лиц (0.105 мкг/л) в качестве порогового значения были 
получены следующие результаты для теста Elecsys S100 по сравнению 
с референсной КТ:
Отрицательная прогностическая значимость (NPV199,7 %, 
положительная прогностическая значимость (PPV) 11 %, 
чувствительность 98,8 %, специфичность 32.9 % (95 % доверительный 
интервал: NPV 99,1-100%, PPV 8.7-13.3%, чувствительность 
96.4-100 %, специфичность 30-35.8 %).

КТ, положит. КТ, отрицат. Всего
Elecsys S1(X), 
положит.

83 670 753

Elecsys 5100,отрицат. 1в) 329 330
Всего 84 999 1083

d) 0.098 мкг/п
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в разных лабораториях, могут 
различаться.
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Elecsys S100 cobas*
Воспроизводимость(прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контрольных материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) 
Института клинических и лабораторных стандартов (CL5I):
2 постановки в день в дублях в течение 21 дня (п = 84). Были получены 
следующие результаты;

Анализатор cobas е 601
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значение

мкг/л

Станд.
откл.
(SD)
мкг/л

Коэф,
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
мкг/л

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
Сыворотка крови 
человека 1

0.030 0.001 4.1 0.002 7.8

Сыворотка крови 
человека 2

0.035 0.001 3.6 0,002 6.9

Сыворотка крови 
человека 3

0.122 0.003 2.4 0.005 4.1

Сыворотка крови 
человека 4

16.0 0.356 2.2 0.720 4.5

Сыворотка крови 
человека 5

25.2 0.502 2.0 1.24 4.9

РС®' Universal 1 0.198 0.002 1.2 0.007 3.4
PC Universal 2 2.39 0.022 0.9 0.070 2.9

в) РС S контрольный материал PreciControl 

Сравнение методов
При сравнении теста Elecsys S100, [ Щ  07027800190 
(анализатор cobas е 801, у), C Tecro^ecsys  S100, 03175243190
(анализатор cobas е 601, х), были получены следующие корреляции 
(мкг/л):
Количество исследованных образцов: 383 

Регрессия Пассинга —  Баблока^® Линейная регрессия 
у = 0.958Х + 0.0008 у = 0.952х + 0,0811
т = 0.971 г = 0.998
Концентрации в образцах составляли от 0.0184 до 29,6 мкг/л.
При сравнении теста Elecsys 3100,1^08817324190 (у), с 
тестом Elecsys 3100, [^07027800190  (х), были получены следующие 
корреляции (мкг/л):
Количество исследованных образцов: 162 

Регрессия Пассинга — Баблока^^ Линейная регрессия 
у = 1.007х + 0.0011 у = 0.991х + 0.0950
т= 0,979 г = 0.999
Концентрации в образцах составляли от 0.0154 до 29.6 мкг/л.
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Elecsys S100 (O)
Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа, Разделители для групп разрядов 
не используются.
Символы
в дополнение к перечисленным в стандарте IS0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

ICONTENT)
SYSTEM

REAGENT
I CALIBRATOR I

------->
[ Ш ]

Состав набора
Анализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов
Реагент
Калибратор
Объем после восстановления или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Дополнения, удаления ипи иоиенення отображаются на инажатора изменений в полях. 
02019, Roche Oiagnoatics

СЕ
^  Rocbe Diagnostics GmbH. Сандхофер Штрасса 116, D<6ft305» Мдигайм 
ИВ ufww.rochft.ccni ^ R o c h e ^

202009, V 1.1 Русский 5 /5



08617324 SOOVM

Elecsys S100
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на руссюзм языке.)

i

4

Показания
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения S100 (S100 А1В и S100 ВВ) в 
сыворотке крови человека. Это тест можно использовать;
• в качестве вспомогательного метода при ведении 
пациентов со злокачественной меланомой (тест Elecsys SIOO не 
подходит для диагностики злокачественной меланомы);
• в качестве вспомогательного метода при ведении 
пациентов с вероятной черепно-мозговой травмой (в комплексе 
с клиническими данными и результатами обследования с 
использованием методов визуализации).

Электрохемилюминесцентный иммунотест "ECLIA" 
предназначен для использования на иммунохимическом 
анализаторе cobas е 801.

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

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

Воспроизводимость
Максимально допустимый коэффициент вариации в диапазоне 
концентраций 0,05 мкг/л -  0,15 мкг /л не более 5%, в диапазоне 
концентраций 0,15 мкг/л -  30 мкг/л не более 7%.

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций от 0,13 мкг/л - 30 мкг/л в пределах 90-110%.

Тест на открытие
Восстановление смешанного образца I Са! 1 S100 и образца 2 
Cal 2 S100 в пределах 90-110% .

Интерсепт

Интерсепт Диапазон концентраций
мкг/л

20% 1-10
50% 10-20
80% 20-27

Аналитическая чувствительность 
Аналитическая чувствительность не более 0,015 мкг/л.

Аналитическая специфичность
Перекрестная реактивность димеров S100AI (аа) составляет 
<!%.

р П

RI (при 20 °С) 
R2 (при 25 X ) 
М

7 .0 -  7,4
7 .1 -  7,3 
7,4 ± 0,05

Комплект поставки 
В комплект поставки входят:
Реагенты в кассете для количественного определения S100 в 
сыворотке крови иммунохемилюминесцентным методом на 
модулях иммунохимических cobas е (Elecsys S100 cobas е 
analyzers).

Упаковка
Реагенты готовы к применению, поставляются в кассете и не 
должны разделяться.
Одна кассета рассчитана на 100 тестов.
Кассета разделена на три отделения (флакона): флакон с 
прозрачной крышкой -  М, объем реагента во флаконе 5,8 мл, 
флакон с черной крышкой • R1, объем реагента во флаконе 9,9 
мл, флакон с черной крышкой - R2, объем реагента во флаконе 
9,9 мл.

Параметры кассеты:
Материал: полипропилен
Объем пустого флакона (максимальная вместимость): 26 мл 
± 10%
Размеры (длипа/ширина/высота): 78 ±10% мм х 22 ±10% мм х 
81,65 ±10% мм
Толщина стенки флакона: 0,75 мм ± 10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация
Габаритные размеры крышек флаконов в первом, втором и
третьем отделениях кассеты:
Флакон с реагентам М (прозрачная крышка):
Длина (всей крышки): 25,8 мм ±10%
Ширина (всей крышки); 21,8 мм ±10%
Высота (всей крышки); 28,8 мм ±10%
Флакон с реагентом R1 (черная крышка):
Длина (всей крышки) 25,8 мм ±10%
Ширина (всей крышки) 21,8 мм ± 10%
Высота (всей крышки) 28,8 мм ±10%
Флакон с реагентом R2 (черная крышка):
Длина (всей крышки) 25,8 мм ±10%
Ширина (всей крышки) 2 1,8 мм ± 10%
Высота (всей крышки) 28,8 мм ±10%
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-mk, ISO 8015 и DIN 16901-150.

Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X высота)); 97 мм ± 10% х 3 5 мм ± 10% х 115 мм ± 10%. 
Вес: 105 г ±10%
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично.

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

Плотность
R]
R2
М

0,911-1,113 г/см  ̂
0,911-1,113 г/см  ̂
1,01 г/см’ ± 5%

Срок I олности
Реагенты в кассете следует хранить при 2*8®С до истечения 
указанного срока годности (максимально 18 мес. с даты 
изготовления. Дату изготовления см. на упаковке.).
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Elecsys S100 (O)
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке,)

Символ

Ш

REF

мУ
а

[шЛ

г

Определение

Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

Номер по 
каталогу

Производитель

СЕ*маркировка

Глобальный 
номер предмета 
торговли

Температурные
ограничения

QR-код

Символ

IVD

L O T

CONTENT!

|Л Л лГ

11

Определение
Только для 
диагностики in 
vitro

Номер лота

Срок годности

Содержимое

Дата изготовления

Содержит 
достаточно для п- 
испытаний

Хранить
вертикально

Маркировка картонной упаковки
1.

2 .

3.
4.
5.
6.
7.
8 .

9.
10.

Наименование 
Каталожный номер 
Содержимое
Содержимого достаточно для проведения 100 тестов 
Название и адрес производителя 
Страна происхождения 
Только для диагностики in vitro 
СЕ-маркировка 
Температурный диапазон
Предупреждение: см. инструкцию по применению, 

ссылка на электронную инструкцию на русском языке
11. Номер лота
12. Срок годности
13. Дата изготовления
14. Условное обозначение способа хранения: какая из 
сторон должна быть сверху
15. QR-код
16. Условное обозначение: Глобальный номер предмета 
торговли (GTIN)
17. Логотип изготовителя

Маркировка кассеты с реагентами
1.

2 .
3.
4.
5.
6.
7.
8.

9.
10. 

И. 
12.

Наименование
Каталожный номер
Состав
Номер лота
Срок годности
Температурный диапазон
Только для диагностики in vitro
QR-код
Логотип изготовителя
Содержимого достаточно для проведения 100 тестов 
ACN (номер теста)
Условное обозначение способа хранения: какая из

сторон должна быть сверху

Макс1 маркировки на русском языке

Реагенты в кассете для количествешюго определения SIO0 в сыворотке 
крови пммунохемилюминесцектным методом на модулях 
иммунохимических cobas е  (Elecsys S100 cobas е  analyzers)

Регистрационное удостоверение №  
Срок годности см. на упаковке
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель; «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ"), 
Sandhofer Strasse 116, 6830S Mannheim, Germany, Германия 
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО 
«Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 Тел: +7 495 
229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. E-mail; moscow.reception_dia@roche.com

Квт. номер 08817324190

Требовании к маркировке групповой упаковки
(траиспортион тары), установленные изготовителем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные си.мволы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают 
транспортировщику, как следует обращаться с этим продуктом. 
При получении продукта внимательно осмотрите упаковку. 
При наличии любых следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов компании «Roche Diagnostics GmbH» ("Рощ 
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.

Стерн-тизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию и/или стерилизации пользователем.

Требования к охране окружающей среды 
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Реагенты в кассете для количественного определения S100 в 
сыворотке крови иммунохемилюминесцентным методом на 
модулях иммунохимических cobas е (Elecsys S100 cobas е 
analyzers) с истекшим сроком годности, а также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственны.чи и / или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.

.
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Elecsys S100
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

I

«Г
информацию можно 

уполномоченного
получить у 
представителя

Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ”) разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах,
У|нлнзация изделии с ис1ек 11шм сроком годности и 
отходов, нспользоваиных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать о соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную 
производителя / 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Нс утилизировать совместно с бытовыми отходами.

1'арактнйные обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Реагенты в кассете для 
количественного определения S100 в сыворотке крови 
иммунохемилюминесцентиым методом на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys S100 cobas е analyzers) 
соответствуют спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий только 
в случае их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей 
среде при использовании набора реагентов ito назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ. ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва. Трубная 
площадь, Д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

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

Примечание:
Модули иммунохимические cobas е:

cobas е801; Платформа модульная для, биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас” (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностям, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
е602/е801)

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфиг>'рациях, с принадлежностям, вариант исполнения: 
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, (состоит из модулей cobas с503 и cobas е801)

Используются совместно с: Набор калибраторов хтя 
количественного опреде.зения S100 в сыворотке крови 
иммунохеми.1Юмиыесцентным методом на ана-зизаторах и 
модулях иммунохимических Elecsys и cobas е (S100 CalSet 
Elecsys and cobas e analyzers), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 
116, 68305 Mannheim, Germany
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