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Системная информация

Краткое название ACN (номер теста)

АНВЕ 10033

V
300

i t

ISYSTEM I

cobas e 402 

cobas e 801

Назначение
Иммунотеа для in vitro диагностики. Предназначен для качеавенного 
определения антител человека к е-актигену вируса гепатита 6  (НВеАд) 
в сыворотке и плазме крови человека.
Электрохемилюминесцентный иммунотест 'ECLIA ' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.

Одобрение контролирующими органами
Данный тест имеет маркировку СЕ в соответствии с Директивой Совета 
Европейского союза и Европейского парламента 9£^9/ЕС . 
Характеристики теста установлены и сертифииированы 
нотифииированным органом в соответствии с Общими техническими 
спецификациями {CTS} для его использования в цепях диагностики и 
лри обследовании доноров крови.

Теоретическое обоснование
Вирус гепатита В (HBV) передается при попадании на кожу или 
слизистые оболочки инфицированной крови и различных 
биологических жидкостей, включая слюну, менструальные и 
вагинальные выделения и сперму.’ Большинство взрослых пациектов 
лосле инфицирования HBV полностью выздоравливает, но в ряде 
случаев (до 10 %) развиваются бессимптомное носительство или 
хронический гепатит, который может привести к циррозу и/или раку 
печени.2'3 Несмотря на иммунизацию, HBV по-прежнему широко 
распространен во всем мире; количество пациентов с хронической 
HBV-инфекцией составляет около 250 миллионов, что представляет 
серьезную угрозу для безопасности переливания крови, особенно в 
высокоэндемичных странах.*’*
Серологическая диагностика HBV-инфекции включает обнаружение 
специфических антигенов HBV и/или антител к HBV, что позволяет 
установить фазу HBV-инфекции и определить, имеет ли пациент 
острую или хроническую форму HBV-инфекции, подвержен ли он 
инфекции или у него имеется иммунитет к HBV, полученный в 
результате перенесенного заболевания или вакцинации.®-^ Некоторые 
из этих маркеров HBV также используются при рутинном скрининге 
пациентов и доноров.^
Антиген е вируса гепатита В (НВеАд), являющийся продуктом гена 
рге-С/С, был обнаружен в гепатоцитах во время пролиферации вируса 
гепатита В (HBV) и выступает важным диагностическим инструментом 
для определения статуса текущих HBV-инфекций. Обнаружение НВеАд 
обычно связано с наличием большого количества вируса, поскольку он 
является признаком репликации вируса.®’® Во время острой HBV- 
инфекции НВеАд можно обнаружить в сыворотке крови вскоре после 
появления поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg), при 
этом он обычно перестает определяться до исчезновения HBsAg, когда 
концентрация аланинаминотрансферазы (ALT) достигает пикового 
уровня, после чего появляются соответствующие антитела 
(анти-НВе).®'®’’® НВеАд обычно обнаруживается при активной 
репликации дируса; его присутствие в течение более чем 10 недель 
свидетельствует о персистирующей инфекции. Сероконверсия НВеАд 
на анти-НВе антитела указывает на прекращение активной репликации 
вируса и поэтому связана с разрешением клинических симптомов 
(самоограничивающийся гепатит) или ремиссией (при хроническом 
заболевании).®'®’®'”  При инфицировании вариантами HBV, 
содержащими мутации в области рге-С, которые приводят к появлению 
стоп-кодона, НВеАд может не определяться в крови; хотя вирус больше 
не продуцирует НВеАд, заболевание продолжает прогрессировать и 
могут присртствовать анти-НВе антитела.® ’2лз
Тест на анти-НВе антитела целесообразно применять в сочетании с 
тестом на НВеАд для мониторинга течения HBV-инфекции и 
эффективности лечения хронического гепатита В.®’®-®-”  6  тесте Elecsys 
Anti-HBe для выявления анти-НВе антител используются 
рекомбинантный НВеАд и моноклональные анти-НВе-антитела.

Принцип метода
Принцип конкуренции. Общая продолжительность проведения анализа: 
18 минут.

■ 1-я инкубация; Анти-НВе антитела в образце (21 мкл) связываются с 
добавленным НВеАд.

•  2-я инкубация; После добавления специфичных к НВеАд 
биотинилированных антител и специфичных к НВеАд антител, 
меченных рутениевым комплексом*’, вместе с покрытыми 
стрелтавидином микрочастицами эти антитела взаимодействуют со 
свободными участками связывания НВе-антигенов.
Образовавшийся комплекс затем связывается с твердой фазой в 
результате взаимодействия биотина и стрептавидина.

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

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

a) Трис(2.2’-билиридип)рутенйй(11)-ко«|Шлекс (Ru(bpy^’ )

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

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 1 флакон. 12.4 мл; 
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 НВеАд, 1 флакон, 21.9 мл:
НВеАд (Е. coli, рДНК) > 7 нг/мл; HEPES®’ буфер 36 ммоль/л, 
pH 7.4; консервант.

R2 Анти-НВеАд-Ат-биотин; акти-НВеАд-Ат-Ви(Ьру)з*, 1 флакон,
13.9 мл:
Биотинилированное моноклональное анти-НВе антитело 
(мышиное) > 0.8 мг/л; моноклональное анти-НВе антитело 
(мышиное), меченное рутениевым комплексом, > 0.2 мг/л; 
HEPES-буфер 36 ммопь/л, pH 7.4; консервант.

b) HEPES S [4-{2-гидроксиэтип)-пипвразин]-этансульфоноб8Я кислота

АНВЕ C all Калибратор отрицательного уровня 1,1 флакон, 1,0мл: 
Сыворотка крови человека; коноервант.

АНВЕ Са12 Калибратор положительного уровня 2 ,1  флакон, 1.0 мл; 
Анти-НВе антитела (человека) около 3 МЕ/мл в 
сыворотке крови человека: консервант.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предхторожности, необходимые при 
работе 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: 
2-метил-2Н-изотиазол-3-она гидрохлорид

EUH 208 Может вызывать аллергическую реакцию.

Маркировка о безопаснхти продукта соответствует руководству EU 
GHS,
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Elecsys Anti-HBe c o b a s *
Bee материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные.
Калибратор отрицательного уровня (АНВЕ C all) приготовлен только из 
крови доноров, в которой по результатам индивидуального 
обследования не было обнаружено поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) и антител к вирусу гепатита С и ВИЧ.
Методы тестирования, используемые для проведения тестов, были 
одобрены Управлением США по контролю за пищевыми продуктами и 
лекарственными препаратами (FDA) или уточнены в соответствии с 
Директивой ЕС 98/79/ЕС, Приложение II, Список А.
Калибратор положительного уровня (АНВЕ Са12), содержащий 
анти-НВе антитела, был исследован на наличие ВИЧ и вируса 
гепатита С. Были получены отрицательные результаты, Сыворотка 
крови, содержащая анти-НВе антитела, была инактивирована с 
использованием р-пропиолактона и Уф-излучения.
Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так ж е аккуратно, как и с образцом 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих
органов здравоохранения.' ’̂’ 5

Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).

Приготовление рабочего раствора
Реагенты (М, R1, R2) готовы для использования и поставляются в виде 
кассет cobas е.
Калибраторы
Калибраторы поставляются готовыми к применению во флаконах, 
совместимых с системой.
Если для калибровки на борту анализаторов нет необходимости 
использовать весь объем калибратора, перенесите аликвоты готовых к 
применению калибраторов в пустые флаконы с закрывающимися 
крышками (флаконы CalSet Vials). Наклейте входящие в набор эшкетки 
на эти дополнительные флаконы. Храните аликвоты при 2*8 ®С для 
последующего использования,
Каждую аликвоту используйте только для одной процедуры
калибровки.
Вся ин(}юрмация, необходимая для правильной работы, доступна через 
cobas link.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 ”С.
Не замораживать.
Храните кассету cobas е в вертикальном положении для
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность кассеты cobas е;

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

на борту анализаторов 16 недель

Стабильность калибраторов;

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

после вскрьпия при 2-8 ®С 16 недель

на борту анализаторов при 
20-25 ®С

использовать только один раз

Хранить калибраторы в вертикальном положении! Убедитесь в том, 
что раствор калибратора не попал на внутреннюю поверхность 
крышки.

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.

Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробирок для образцов или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.
Пробирки для исследования плазмы крови с Li-гепарином, 
Na-гепарином, Кг-ЭДТА, Кз-ЭДТА, ACD (лимонная кислота, тринатрий 
цитрат, декстроза), CPD (цитрат-фосфат-декстроза), CP2D (цитрат- 
фосфат-2-декстроза), CPDA (цитрат-фосфат-декстроза-аденин) и 
Na-цитратом.
Критерий; Образцы с COI (индекс порогового значения) > 1.0: степень 
извлечения ± 20 %; образцы с COI i  1.0: степень извлечения ± 0.20. 
Стабильность: 7 дней при 20-25 “С, 14 дней при 2-8 ®С, 3 месяца при 
-20 ®С ( i  5 ®С). Образцы можно замораживать не более б раз. 
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок или систем для отбора проб, которые были коммерчески 
доступны на момент проведения тестирования, т.е. были 
протестированы не все возможные типы пробирок не всех 
производителей. Системы сбора образцов от различных 
производителей могут содержать различные вещества, которые в 
некоторых случаях могут повлиять на результаты испытаний. При 
обработке образцов в первичных пробирках (системах сбора образцов) 
следуйте инструкциям производителя пробирок/систем сбора образцов. 
Перед выполнением анализа необходимо центрифугировать образцы, 
содержащие осадок, размороженные образцы и образцы для 
повторных измерений. Можно использовать образцы, 
инактивированные нагреванием.
Не 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 ®С.
Ввиду возможного испарения образцы и калибраторы на борту 
анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов. 
Характеристики теста Elecsys Anti-HBe для образцов трупной крови и 
биологических жидкостей, помимо сыворотки и плазмы крови, не 
установлены.

Состав набора
См. раздел ‘Реагенты -  рабочие растворы'.

■ 2 x 4  этикетки для флаконов 
Необходимые материалы (не входят в набор)
• [яЁг] 11876384122, PreciControl Anti-HBe, для 16 х 1.3 мл
•  11776576322, CalSet Vials, 2 х 56  пустых флаконов с 

закрывающимися крышками
• Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализаторов cobas е  402 и 
co base 801:

•  (^ 0 6 9 0 8 7 9 9 1 9 0 , ProCell IIМ , 2 х 2 Л, субстрат-реагент
■ [ Щ  04880293190, CleanCeil М, 2 х 2 л, промывающий буфер
■ 1 ^ 0 7 4 8 5 4 0 9 0 0 1 , Reservoir Cup, 8 контейнеров для ProCell I IМ  и 

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

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

■ [Щ 0 7 4 8 5 4 2 5 0 0 1 . Liquid Flow Cleaning Cup, 2 контейнера с 
адаптерами для чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys 
SysClean, используемого для очистки путей циркуляции 
измерительного блока Liquid Flow Cleaning Detection Unit

■ 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 контейнер c 
адаптером для чистящего раствора ISE Cleaning SolutiorVEIecsys 
SysClean, используемого для очистки путей циркуляции блока 
предварительной промывки Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

■ [^ 1 1 2 9 8 5 0 0 3 1 6 , ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean.
5 x 100 М Л , чистящий раствор
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Elecsys Anti-HBe
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 образования пены. Система 
автоматически отрегулирует температуру реагентов и 
открытие/закрьлие кассеты cobas е.
Калибраторы:
Установите флаконы с калибраторами в зону для образцов.
Считайте всю необходимую информацию для калибровки теста. 
Калибровка
Прослеживаемость: Этот метод был стандартизирован относительно 
1-го Международного стандартного образца 8 0 3  антител к е-антигену 
вируса гепатита В (анти-НВе антител), код 129095/12 стандартного 
образца Института имени Пауля Эрлиха, г. Ланген (Германия).
Частота калибровки: Калибровка должна выполняться однократно для 
каждого лота реагента с использованием АНВЕ C a ll, АНВЕ Са12 и 
свежего реагента (т. е. кассеты cobas е, которая находилась на борту 
анализатора не более 24 часов после регистрации),
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, выполненного с помощью контрольного материала 
PreciControl Anti-HBe, выходят за пределы установленного 
диапазона

Диапазон электрохемилюминесцентных сигналов (импульсов) для 
калибраторов:
Калибратор отрицательного уровня (АНВЕ Call): 300000-1500000 
Калибратор положительного уровня (АНВЕ Са12): 1000-6000

Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
PreciControl Anti-HBe.
Контрольные материалы для различных диапазонов концентраций 
должны проводиться как одиночные определения минимум один раз 
каждые 24 часа при пр^едении 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 пределы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор ^Соматически рассчитывает пороговое значение на 
основе результатов измерений АНВЕ C all и АНВЕ Са12. Результат 
образца отображается как реактивный или нереактивный, а  также в 
виде индекса порогового значения (сигнал образца/пороговое 
значение).

C(0>bas‘
Интерпретация результатов

Числовой резуль­
тат

Сообщение о ре­
зультате

Интерпретация/ 
дальнейшие шаги

с о ы . о Мереактивный Отрицательный результат 
теста на анти-НВе 

антитела, дальнейшее 
тестирование не 

требуется,
С О 1<1.0 Реактивный Положительный результат 

теста на анти-НВе 
антитела.

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

Билирубин S 1129 мкмоль/л или S 66 мг/дл
Гемоглобин S 1.24 ммоль/л или < 2000 мг/дл
Интралипид £ 2000 мг/дл
Биотин £ 410 нмоль^л или £ 100 нг/мл
Ревматоидный фактор £ 2400 МЕ/мл

Альбумин £  7 .0 г/дп
IgG £  7 .0 г/дл
IgA < 1.6 г/дл

igM £ 1.0г/дп

Критерий: образцы с COI > 1.0: степень извлечения ± 20 % ; образцы с 
COI < 1.0; степень извлечения ± 0.20.
У пациентов, получающих лечение высокими дозами биотина
{> 5 мг/день), следует брать пробы не раньше чем через 8 часов после
последнего введения биотина.
Действующие вещества фармацевтических препаратов 
In Mtro ^ 1ли протестированы 16 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.
Кроме того, были испьпаны отдельные лекарственные вещества, 
перечисленные ниже, которые применяют в терапии гепатита В. 
Влияния на результаты теста не обнаружено.

Отдельные лекарственные вещества

Лекарственное вещество Испытанная концентрация 
мг/л

Пегилированный интерферон 
альфа-2а

< 0 .1 8

Пегилированный интерферон 
альфа-2Ь

< 0 .0 8

Ламивудин < 3 0 0

Адефовир < 1 0
Эктекавир <1

Телбивудин < 60 0

Тенофовир < 2 4 5

В рефсих 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.
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Elecsys Anti-НВе cobas®
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.

Пределы и диапазоны измерений 
Предел обнаружения: < 0.2 МЕ/мл
Заявленная чувствительность была определена путем считывания 
концентрации анти-НВе антител, соответавующей сигналу порогового 
значения, со стандартных кривых, построенных на основе серийного 
разведения стандартного образца анти-НВе антител ВОЗ в сыворотке 
крови человека, не инфицированного вирусом гепатита 8.

Ожидаемые значения
Анти-НВе антитела удалось обнаружить в 210 (83.7 %) из 251 образца, 
отобранного у людей с хронической или перенесенной HBV- 
инфекцией. Из 1000 образцов, полученных у случайно выбранных 
доноров крови, 14 (1.4 %) образцов оказались реактивными по 
анти-НВе антителам.
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 отдельных лабораториях, могут 
отличаться.

Воспроизводимость(прецизионность)
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:

Анализаторы cobas е 402 и cobas е 801

Повторяемость*! Внутрилабо­
раторная

прецизион­
ность*!

Образец Среднее
значение

COI

Станд. 
откл. (SD) 

COI

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

HS*', отрицательная

'
1.12 0.015 1,3 0.017 1.5

слабоположительная
0.891 o o io 1.1 0.014 1.5

HS, положительная 0.313 0.005 1.7 0.007 2.3

PC'i Anti-HBe 1 1.48 0.020 1.3 0.021

1 .5 ^PC Anti-HBe 2 0.640 0-008 1.2 0.010

c) Побторпемоаь = вн/трисерийная преиизионность
d) Внутрилабораторная прецизионность = межсерийная прецизионность
e) HS = сыворотка крови человека 
I) PC = PreaConlroi

Аналитическая специфичность
Не обнаружёйо перекрестной реактивности с HAV (вирусом гепатита 
А), HCV (вирусом гепатита С), H iV  1 *2  (вирусом иммунодефицита 
человека), hfTLV”  (вирусом Т-клеточного лейкоза человека), CMV** 
(цитомегаловирусом), EBV (вирусом Эпштейна —  Барр), HSV (вирусом 
простого герпеса), Е. coli. Toxoplasma gondii, вирусом краснухи и 
Treponema pallidum.
Измерения проводили для каждого из перечисленных выше 
патогенных микроорганизмов с использованием а 8 образцов 
сыворотки или плазмы крови, которые были положительными по 
антителам к вышеупомянутым патогенам или содержали аутоакттела  
(SLE -  аутоантнтела при СКВ, АМА -  антнмитохондриальные антитела).
'  Ог« I мэ 16 образио* был получен неопрвлвлемньм результат.

"  Огм I  из 20 образное был получен неоф воелвнЧке1 оеэупьтат.

Клиническая чувствительность
Образцы, отобранные у пациентов на различных стадиях HBV- 
инфекции и у пациентов из группы с высокой распространенностью 
заболевания (положительных по HBsAg и/или анти-НВс), были 
исследованы с использованием теста Elecsys Antl-HBe и различных 
тестов сравнения. Все образцы с противоречивыми результатами 
измерений были близки к пороговому значению.

Образцы
пациентов

Коли­
чество
тестов

Положитель- 
ный/отрица- 

тельный 
результат 

теста Elecsys 
Anti-HBe

Положитель-
ный/отрица-

тепькый
результат

тестов
сравнения на 

анти-НВе

Противо­
речивые

результаты

HBV-инфекция 
в анамнезе

192 1 7 3 /1 9 1 5 4 /3 8 19

Хроническая
HBV-инфекция

59 3 7 /2 2 3 6 /2 3 1

Г руппа с 
высокой 
распростра­
ненностью 
заболевания

153 7 7 /7 6 7 5 /7 8

_______________ 1

2

____________
Клиническая специфичность
Для определения специфичности использовали образцы донорской 
крови, которые не прошли отбор, и образцы крови 
госпитализированных пациентов.

группа К01КЧвСТВС Поотмржлеч- Рм ггм еиы йпо Слеимф тность' Слецифич-

тестов результатам Ч MOCTW"

nonOKVTTeiV теста Elecsys ч
ны йрвзу^тат Апв-Н8в

Донорьмф01и 1000 12 13 99.9 100

‘  П о л тм р ж м тм  полож итвлы м  образцы (т.в. поптвержпо ты о  арупм  тестой на анти-НВе антитела и е 
лопож|пелы1ыы результатон тестов на анти-НВс и амтн-HSs антитела) не умтьвались при расчете специ­
фичности •  S .
"  По1П Н рж 1|енные положительные образцы и ойин образец с  соынитвпьиын результатом серопопмесио- 
го исспепоеания на H6V не учитывались тфи расчете специф тности в Ъ .

Из 242 образцов, полученных у госпитализированных пациентов, 
беременных женщин и пациентов на диализе (без симгттомов HBV* 
инфекции), 204 образца были отрицательными по результатам теста 
Elecsys Anti-HBe; при использовании теста сравнения количество 
отрицательных образцов составило 202 из 242. При этом 38 образцов 
оказались положительными по результатам обоих тестов. Два образца 
были отрицательными по результатам теста Elecsys Anti-HBe и 
положительными по результатам теста сравнения и теста на анти-НВс 
анжгела. '
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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 аандарте ISO 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов);

[CONTENT I

[^stem]

[REAGENT I 

ICALIBRATORI

------- >
iGTtN

Состав набора

Анализаторы/приборы, на которых можно
использовать реагенты
Реагент

Калибратор

Объем после растворения или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Допопивния, удаления или иэменаиия отображаются на индикаторе изменений в голяк. 
О 2020. Яосге Oiagriosiics

а 0123

^  ЯосМ Diagnostics GmbH, Sandholer Sttasse 116. 0^305  Mannhem
B i  WWW mrhd mm

<(̂ Roche^
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Elecsys Anti-HBe cobas®
П ри л ож ен и е  1 (Раздел ciieiim un.iio ирелназиачен iv̂ я и и а р у к ш ш  по примепеш по па русском языке.)

Ия iii>i<u‘iiiie
Иммуиотсс! для in vilro лиапюстики. Предназначен для 
качественного онредедения антител человека к e-ainHieity 
вируса гспагита П (HBcAg) в сыворотке и плазме крови 
человека.
Электрохемилюминесценгный иммунотест "ECLIA" 
предназначен для itciioabtoiiUHHH на иммунохимичееких 
анх'шзаторах cobas е.
Спснифичность назначения:
Тест может применяться в соответствии с назначением без 
о1раниченнй но популяиионно-ле.мофафическим аспекзам.

<1>у||К11но||и.’1Ы1ое няш ачеиис 
Лзя лиапюстики in vitro

Иокжяиин
Иммунотест для in vitro лиагносгики. Предназначен для 
качесгвенного определения анипел человека к е-ашигеиу 
вируса гепатига В (IlBeAg) в сыворотке и азазме крови 
че.'ювска.
')ле1С1рохемилюминесцеит11Ын имму потеет "ECI.IA" 
предназначен для нспользопаШ1« па иммунохимичееких 
ашшизаторах cobas е.
Тест может пряменязься в соозвегезвни с назначением 6e:t 
о1раиичениГ| по нопуляшютю-де.\ю1рафнческим аспектам.

Про пш о1Н)ка)яиия
Пе применимо. Изделие прелназначено .одя лаб<.)раторноГ1 
лнапюстикн.

Комплект иоставки
Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения общих шгтител человека к е-антигену вируса 
гепатита В (HBeAg) в сыворотке и плазме крови человека 
иммунохемилюмииссие1т 1ы.м методом на модулях 
иммунохи.мичееких coba.s е (Elecsys Anti-Hbe cobas е 
analyzers/AHBE), в составе:
1. Кассета с реагентами на 1ри  отделения (флакона) АЙВЕ: 
М, R 1 ,R 2 -  1 шт.;
2. Калибратор 1 (ЛИВЕ C all), флакон, объем 1.0 мл -  1 шт.; 

Калибратор 2 (АПВП Са12). флакон, объем 1.0 мл -  1 шт.;
4. Этикетка д;1я флакона -  12 шт.;
5. Инструкция по нрименению-

Упаковкя
Реагенты (М, R1, R2) готовы Х1Я использования и поставляются 
в виде кассет cobas с. Один набор рассчитан на .^00 тестов.

Набор состоит из кассеты с реагетам и  на 3 отделения 
(флакона); М, R I. R2. I iluiaKoiia с калибрато|Х)м 1, 1 флакона с 
калибратором 2.
Кассета cobas с с основными реагентами (М, R1, R2) 
про.маркирована как АПВЕ.
Кассета разделена на три озделения (флакона): флакон с 
прозрачной крышкой -  М, объем реагента во флаконе 12,4 мл. 
флакон с черной крышкой -  R1. объем pcarctrra во флаконе 21.9 
мл. флакон с черной крышкой • R2. объем реагента но флаконе 
13.9 мл.

<1

Побочные денс т и я
Пе применимо, т.к, мслииипское изделие предназначено для 
лаборагорной лиапюстики.

Меры предосюрожнос I I I  н предупреждения 
Маркировка - СГС 
Сигнальное слово: Осторожно
Краткая характеристика опасносги; 113.^3 Может причинить 
вред при вдыхании.
Прслунре'ж;1ения:
Реагирование:
Р.^04 f Р312 Ш'И ВД1>1Х.М1111'1: Обратиться за мелишшскон 
noM oim .io  п р и  Ш10Х0 .М с а м о ч у в с з в п и

Иоенрон зкоднмоезъ
Максимхзыю допустимый ко)ф||»нш<снг вариации не более 
12“.Ь

р11
R1
R2
М (SA Coat-Beads) 
Call (АПВЕ C all) 
Са12(ЛПВ1-;Са12)

IL'ioriKK'ii.
Rl
R2
М (SA Coat-Beads) 
Call (AHBECall)

7.3 7.5
7.3 -  7.5 
7.4± 0.05
7.1 -  7.7
7 .1 -  7.7

0.936-1.144 г/см’ 
0.915-1.П 9г/см ’ 
1.01 г/см’ ± 5% 
0,918-1,122 r/cM-’

Cal2 (CMVIGG Cal2) 0,918-1.122 г/см’

(  р о к  годное 111
Хранигь при 2'8"С. Пе за.мораж(та1ь. Срок хранения 
певск|1Ы1ого набора рсаге1пч>к н казибразорон -  до Kotiua срока 
10ЛНОСТН. макеиматыю 2 4  мес с лазы нз1отовлс1т я . Дату 
и яотов.зения е.ч. на упаковке.

Параметры кассеты:
Материал:полипропилен
Объем пустою флакона (максимальная вмости.мость): 26мл ±
10%
Размеры (длина/ширина/высота): 78 мм ± 10% х 22 мм ± 10% х 
110 .мм ±10%
Толшина стенки: 0,75 мм ± 10%.
Тип размещения на приборе: крепится в спеииа.пьных пазах на 
анализаторе
Метод забора peareirra из кассеты: зстф ация
Габаритные размеры крышек флаконов в нервом, взором и
третьс.ч отделениях кассеты:
Длина: 25,8 м.м ± 10%
Ширина; 21,8 мм ± 10%
Высота: 28,8 мм ± 10%
Параметры флаконов с калибратором 1 и калибратором 2 
Первичная упаковка; ф.лакон
Материал: флакон полизтилен. крышка полипропи.леп 
Раз.меры (высота/днамезр): 53 м.м ± 0.^ мм /18 мм ± 0.5 мм 
Обьем пустого флакона (.максимальная вместимость); 4 m ; i 

±|0®/о
Толшина стенки флакона: 0,5 мм +10%
Тип размещения на приборе: в штатив для калибраторов 
Метод забора peareirra: аспирация 
Габаритные размер|>1 крышек флаконов:
Размеры (лиаметр/высота); с насечками: 17,6 м.м ± 0.2 мм / 13,6 
.м.м
Все раз.мерныс 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®/о х 63 мм ± 10% х 115 мм ± 10%. 
Вес: 165 г ± 10%
Упаковка излелия обеспечивает достаточную защиту от 
.механических, климатических воздействий нрн условии 
соблюдения правил гранспортнровки. Изделие упаковано 
1ерметично

2 0 2 1 -0 1 .V 3 . 0  Р у с с к и й
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Elecsys Anti-HBe cobas'
Припожение 1 (Раздел специально предназначен для инструкшш по прнмеиигаю на русском языке.)

Маркнринка 
В соответствии с ДИРНК'ШВАМИ КС Roche Diagnostics 
использует слелуюшие символы и знаки:

(.'ИЧ110.1

о т

сс

X

|ЛмГ

Опрелеленис ! Сз1мпол

Внимание, см. 
H H c ip y K iiH io  п о

n p H .M C iie iiH iu

Но.мер но 
KaTa-ioiy

ш

1|Ч 1И }ВОДИГСП.

Знак СЕ с 
указанием 
номера
y jlO JIH O M O n eilH O r 

о органа

1емнературные
ограничения

Знак
биологической
опасности

Дата
изюговления

Знак «Вверх»

C O N ltN I

GTIN

Определение

Только для 
лиатпоетшен in 
vitro

Помер лота

Срок годности

Содержимое
набора

Содержит 
достаточно для п- 
испытаиий
Глобальный номер 
предмета торговли
(GT1N)

QR-кол

Ма[)кирс>ика кнргонной З'паконки 
I. Наименование

HoMq> по каталту 
Сол^)жимое набора
Содержит достаточно для 300 исиыганин 
Название и адрес нронзводигеля 
Страна происхождения
Предупреждение только для янашоетики in vitro 
СП-.маркировка с указанием номера 110тифицируе1цего

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

органа
9.
К).

1емнеригур11ые о1раннчения
Предупрежление: с.м. инструкцию но применению, 

ссылка на электронную ниезрукшно на русско.м языке
11. Номер лота
12. Срок шлности
13. Даза ироюводства
14 Уеловнос обозначение способа хранения: какая из 
с т р о н  должна бы 1ь сверху
15 QR кол
16. Условное обозначение: Глобальный номер предмета 
юргонли (CrilN)
17. •■Доюгип изгозониге.зя
18. Знак биолшической onaciiociH

Маркирежка кассе |ы  с peaieii raMii
1. Наименование
2. Номер по каталог у
3. Состав
4. Содержит достаточно ;iJjH 300 испьпаний
5. Номер лота
6. Срок тлностн
7. Ге.мнерагурные 01раничсння
8. Нредупрсж;1снис только для лнапюстики in vitro
9 QR-кол

10. Логотип изготовителя
11. ACN (Ho.Ntep кода приложения)

М аркировка ззикеток флаконов с калибратором
1. Наиме>10ваш1е
2. Номер по каталогу
3. ()6bc.\j калибратора во флаконе (1 м.л)
4. 11релупреждение только для диапюсгики in vitro
5. Срок ГОЛ1ЮСТИ
6. Температурные ограничения
7. I |омер лота
8. Шзрих кол
9. Знак биологической опасности
10. Логотип изготовителя

М акет маркировки на русском языке_________________

Набор реагентов и калибралоров для качеслвсииого 
оирелелеиня общих антител человека к  е-ан гнгеиу 
вируса le iia r in a  В (ПВеЛц) в сыворотке и плазме крови 
человека 1» 1 1̂}110хем1ьлюминес11еи1 ным мегодо.м на 
модулях нммуиохи.мнческнх cobas е (Klcc.sys ЛпН-НЬе 
cobas е analyzers/AHBE), в составе:

1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона) 
A H B E :M ,R I,R 2 - 1 шт.;

2. Калибратор 1 (АНВЕ Call), флакон, объем 1.0 м-л 
-  I HIT.;

3. Калибратор 2 (АНВЕ Са12). флакон, объем 1,0 мл
1 пп'.;

4. Этикетка для флакона - 12 шт.;
5. Инс трукция по применению.

PenicipaiuioiiHoe удое юверение Л®________ от_________
Срок I олносги см. на упаковке
Темпера гурп хранения ем. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Аптителя к  ВИ*1 I , 2 и вирусу renaiH ia  С и HBsAg 
отеутслиуим
Сыворотка крови, содержащая япти-НИе аи 1Н1ела, 
была и11а к 1нннрована с исиш1ыонанием 
Р-припиалакзопа и УФ-шлученнм.
Пронзв1Н1Н1ель: «Roche 1) 1яцпо$Мс$ (>niblb> C’l’oiti 
/TiiaiiiociHKC ГмбХ” ), Sandhofer Srra.sse 116, 68305 
M annheim, (кч'ш апу, Германия
Изделие иредназиачеио талькч» для лна1 иоеш ки in vitro 
У||илиок1очен11Ы|1 ирелставилель ирон жоди лс.лн на 
террнгории 1’Ф : Общество с о1рапичсж1ой
отззегствепностью «Рош Диа1'Нос'гика Рус» (ООО «Рош 
Дишзюстикп Рус»), 107031, Москвй. Грубпая площадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. E-mail: 
niosa*\v.rcception dia(irToche.com

Кат. номер 07026838190

Требования к маркировке групповой упаковки
(траисиоргной l apia), установленные и 31 о i они гелем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовизеля. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется па территорию РФ. 
На зранспорззюй маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе лата производства 
продукта фиксирована.

Условия лраиспортировки
П^тед отправкой с завода продукт проходит кошрольные

2./4
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П р и л о ж ен и е  1 (Раздел специально прелпазначец для и п с 1 
проверки. Межлупаролпые символы па упаковке и 
специалы1ые иисгрукции по обращению указывают 
транспортировщику, как следует обращаться с .этим продуктом. 
При получении продукта внимательно осмотрите упаковку. 
При наличии любых следов негфавилыюго об^ющепия юж 
повреждения ие.медлетю обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов компании «Roche l.)iagnostics Gnibll» ("Poiii 
Лиатостнкс ГмбХ") или к региональному иоетатпику, 
Транепоргироика оеуществляезея всеми видами транспорта в 
крыгых ip a n c n o p T H b ix  средствах в соответствии с пра1шлами 
иерсвочки ipyjoB, действующими на каждом виде фансиорта, 
Темнерачура при транспортировке 2-8°С.

(лс |)и ;|ита1ши

Ич.челие 11ос1'ав.лясгся нссчсрпльпым. Нс поллежиг гювюрмому 
ис1юлГ)'юва11И10 и/и;1и стерзьтп чании поль'ювачслс.м.

’ГроГ>11ВН111И1 Кохране окру/кашпюй среды 
Мслннинское изделие при использовании, транспоргировке и 
хранении ие оказывает негативного воздойствия на человека и 
ок])ужающую среду при соблюдении условий применения и 
мер ирелосторожпости, указанных в инезрукцни.

Утилизация
Во избежание воз.можного загрязнения окружающей среды 
Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения общих антител человека к е-антигену вируеа 
гепатита В (HDeAg) в с1.шоротке н плазме крови человека 
иммунохемилюминесцентным мешдом на модулях 
иммунохимических cobas е (TJeesys AiUi-IIbe eobas е 
analyzers/AIlBE) с истекшим сроком годности, а также отходы, 
использованных реагенгов, должны утилизироваться в 
соогвететнии с .местными государственными и / или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилиза1шя будет поддерживать 
coxpaiieiiiic природных ресурсов и содействовать защите 
здо1х>в1.я человека и окружающей с])елы 
У п 1Л1пация енходов упаковки.
Упаковка иродукщш «Roche Diagnostics Ombll» ("Рош 
i ln a r i io c T i iK C  ГмбХ”) разработала с целью сведения к миии-му.чу 
за1рязнения окружаюи1ей среды при сохранении целостности 
продукта во время траисиортировкн и хранения. Упаковочные 
отходы до;1жпы утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, 1! специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалтетах.
У|НЛ113!1ция изделия с истекшим сроком годности и 
«плодов, использопапиыл реагентов.
При утшштации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
10.ТИ0СТИ. а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нор.магнва.чи и следовать ш1)1|циалы1ым инструкциям но 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерацми и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в страгепш управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также .м и и и .м и ч а ц н ч  возможного за|рязмепия 
окружающей среды.
1н).11ее ио.троб|!у!о ипфор.мацию можно получить у  

ироизволителя / ynojjiio.\io4eimoro прелстявигсля 
производителя.
Утилизация должна проводшься в соответствии с местными 
нормами закоиодател1.стиа, а также в соответствии с 
протоколами медицииско1'о учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не у тилизировагь совместно е б[.гговыми отходами.
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Elecsys Anti-HBe cobas'
рукции по применению иа русском языке.)

Гарантийные обязательстиа
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Набор реагентов и 
калибраторов для качественного определения обших а!ггител 
человека к е-антигену вируса гепатита В (HBeAg) в сыворотке 
и плазме крови человека иммунохемилюминесцситным 
методом па модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Ami- 
Ube cobas e analyzers/AHBE) соответствует специ<|}икаш1ям, 
заявленным на этикетке. Производитель несет ответственность 
за работу изделий только в случае их правильного 
ис[юльзования в соответствии с инструкцией, а также 
соблюдения правил храпения и транспортировки. 
Производитель гарантирует безопасность медицинского 
изделия, отсутствие нелонусги.мого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и 01фужающей среде при 
|1спользованш1 набора реагенгов по назначению в условиях, 
П])елусмо1рсш1ых 11роиз1юдителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
фанспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия до.тжны использоваться только до 
иезечения срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГА1’АНТИИ. ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАН'1'ИЮ ПРИГОДНОСШ ДЛЯ 
КОМШ РЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCIIE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОПЗЕТСГВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
НЕПРЯМЫЕ, СГП:ЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
прелегавитешо производителя на территории РФ;
Общество с ограниченной ответственностью «1’ош Диапюстика 
1* *ус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 1070.31, Москва. Трубная 
шющадь. д.2,тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

iipeicfiiiiii но качеезву (рекламация)
Порядок предъявления рекла.маиий и ответов на них 
ре1улируется гражданским правом. Рекламация можез 
предъявляться только по таким вопросам, которые не яштялись 
предметом прие.мки товара, произведенной в соотыл'ствии с 
условия.ми договора.
По всем вопросам, связанным с обслужикание.м изделия, 
необходимо обратиться к Унолиомочешю.му представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к П]юшв0дитслю и / или 
уполномоченному представителю ««рошводитсля.

Ирнмечаиис:
*Модули иммунохи-мичсскне cobas е:
c o b a s  е 801: Плат«[юрма модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас 8000" ( c o b a s  8000), производства "Рош Диагностике 
Г.чбХ". Германия, регистрационное удостоверение №  ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
с602/е801)
Платфор.ма модульная для биохи.чического и 
щммупохимимескогх) a t ia 'i in a  "кобас" ( c o b a s )  в различных 
коифи1урациях. с прнпадлежносгя.ми, вариант исполнения; 
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош Диагностике Г.мбХ", 
Германия, (c o c T o irr  из модулей c o b a s  с503 и c o b a s  е801) 
Платформа модульная «кобас пьюр» для проведения 
иммунологических и фотометрических анализов, с 
принадлежностями (c o b a s ®  pure integrated solutions).

2021-01, V3.0 Русский
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Elecsys Anti-MBe c o b a s *
П р и л о ж ен и е  1 (Рачдсл специально предназначен для ипегрукции по применению  на русском языке.) 

п1юизво;ц;ша "Рош Диагностике ГмбХ". Германия (состоит из 
модулей cobas с 303, cobas е 402)
**Используется совместно с;
Набор конт|Тольных материалов для ктнроля  качества 
определения общих антител человека к е-аитигену вируса 
гепатита В (HBeAg) в сыворотке и плазме крови человека 
нммунохемилюминеснентным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas с (PreciCoiHrol Anti-HDe 
nieesys and cobas e analyzers), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ". Германия, Roche Duignostics GmbH. Sandhofer Strasse 
I !6, 68305 Mannheim, Germany

2021-01, V 3-0 Русский
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Elecsys Anti-HBe

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: «Набор реагентов и 
калибраторов для качественного определения общих антител человека к е-антигену вируса гепатита 
В (HBeAg) в сыворотке и плазме крови человека иммунохемилюминесцентным методом на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-Hbe cobas е analyzers/AHBE)»

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