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Русский
Системная информация

Краткое название ACN (номер теста)
HBEAG 10036

Назначение
Иммунотест ОЛЯ in vitro диагноаики. Предназначен для качественного 
определения антигена е вируса гепатита В (HBeAg) в сыворотке и 
плазме крови человека.
Электрохемилюминесцентный иммунотест "ECLIA" предназначен для 
использования на иммунохимическом анализаторе cobas е 801.
Разрешение контролирующего органа 
Данный тест был промаркирован знаком СЕ в соответствии с 
директивой 98/79/ЕС. Технические характеристики теста были 
установлены и сертифицированы Уполномоченным органом в 
соответствии с Общими Техническими Стандартами (CTS) в 
диагностических целях и для исследования донорской 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 пациентов 
после 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.^'З 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 диагносшка HBV-инфекции включает обнаружение 
специфических антигенов HBV и/или антител к  HBV, что позволяет 
установить фазу HBV-инфекции и определить, имеет ли пациент 
х тр у ю  или хроническую форму HBV-инфекции, подвержен ли он 
ин(^кции или у него имеется иммунитет к HBV, полученный в 
результате перенесенного заболевания или вакцинации.^’̂  Кроме того, 
некоторые из этих маркеров HBV также используются при рутинном 
скрининге пациентов и доноров.^
Антиген е вируса гепатита В (HBeAg), 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 HBeAg 
обычно связано с наличием большого количества вируса, поскольку он 
является признаком репликации вируса.^^^ HBeAg можно обнаружить 
в сыворотке крови вскоре после появления поверхностного антигена 
вируса гепатита В (HBsAg) во время острой HBV-инфекции, при этом он 
обьмно перестает определяться до исчезновения HBsAg, когда 
концентрация аланинаминотрансферазы (ALT) достигает пикового 
уровня, после чего появляются соответствующие антитела 
(анти-НВе).®'®’’ '’ HBeAg o6bNHO обнаруживается на фоне активной 
репликации вируса как при самоограничивающемся, так и при 
хроническом гепатите В: его присутствие в течение более чем 10 
недель свидетельствует о переходе инфекции в персистирующую 
форму. Сероконверсия HBeAg на анти-НВе антитела указывает на 
прекращение активной репликации вируса и поэтому связана с 
разрешением клинических симптомов (самоограничивающийся 
гепатит) или ремиссией (при хроническом заболевании), что в свою 
очередь сигнализирует о переходе заболевания из иммуноактивной 
фазы в фазу бессимптомного носительства,®’®’® ”  При инфицировании 
вариантами H6V, содержащими мутации в области рге*С, которые 
приводят к  появлению стоп-кодона, НВеАо может не определяться в 
крови; хотя вирус больше не продуцирует HBeAg, заболевание 
продолжает г1мгрвссироватъ и могут присутствовать анти-НВе 
антитела.®'’®
Таким образом, тест на HBeAg целесообразно применять в сочетании с 
тестом на аити-НВе антитела для мониторинга течения HBV-инфекции 
и эффективности печения хронического гепатита В.® ®-®’ ’ В тесте

Elecsys HBeAg для выявления HBeAg используются моноклональные 
анти-НВе-антитела (мышиные).
Принцип метода
■'Сэндвич»-принцип. Общая продолжительность проведения анализа: 
18 минут.
■ 1-я инкубация: НВе-антиген из 21 мкл образца, биотинилированное 

моноклональное антитело, специфичное к HBeAg, и специфичное к 
HBeAg моноклональное антитело, меченное рутениевым 
комплексом^*, образуют сэндвич-комплекс.

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

■ Реакционная смесь аслирируется 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'-бипи(Ждип)рутений(11)'К0мппекс (Ru(bpy)^*)

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

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

R1 Анти-НВеАд-Ат-биотин, 1 флакон, 21.0 мл:
Биотинилированное моноклональное антитело к  HBeAg 
(мышиное) > 0.8 мг/л; ТРИС-буфер 50 ммоль/л, pH 7.4; 
консервант.

R2 Анти-НВеАд-Ат-Ни(Ьру)|*, 1 флакон, 14.8 мл:
Моноклональное антитело к  HBeAg (мышиное), меченное 
рутениевым комплексом, > 0.3 мг/л; ТРИС-буфер 50 ммоль/л, 
pH 7.4; консервант,

HBEAG Call Калибратор отрицательного уровня 1,1 флакон, 1.0 мл: 
Сыворотка крови человека; консервант.

HBEAG Са12 Калибратор положительного уровня 2,1 флакон, 1.0 мл: 
HBeAg (E.coli, рДНК) а 3.5 МЕ/мл в HEPES®* буфере, 
pH 7.4; консервант.

b) HEPES S [4-(2-гиароксизтил)-пипвразин]-этансульфоновая кислота 

Меры предосторожности и предупреждения 
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Материалы, 
полученные из крови человека, приготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не было 
(^наружено HBsAg, антител к вирусу гепатита С и к  ВИЧ. Методы 
тестирования одобрены Управлением по контролю за пищевыми 
продуктами и лекарственными препаратами США (PDA) или в 
соответствии с Ли|^ктивой ЕС 98/79/ЕС, Приложение II, Список А.
Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обршцаться с
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материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериапа пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.^^'^^
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Реагенты (М, R1, R2) готовы для использования и поставляются в виде 
кассет cobas е.
Калибраторы
Калибраторы лоаавляются готовыми к применению во флаконах, 
совместимых с системой.
Если для калибровки на борту анализаторов нет необходимости в 
использовании всего объема калибратора, леренесите аликвоты 
готовых к  применению калибраторов в пустые флаконы с 
закрывающимися крышками (флаконы CalSet Vials). Наклейте 
входящие в набор этикетки на эти дополнительные флаконы. Храните 
аликвоты при 2-8 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 
о^спечения 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 анализатора 
cobas е 801

16 недель

Стабильность калибраторов:
в невскрьлом виде при 2-8 °С до окончания указанного срока 

годности
после вскрытия при 2-8 “С 16 недель
на борту анализатора 
cobas е 801 при 20-25 'С

использовать только один раз

Хранить калибраторы в вертикальном положении! Убедитесь в том, 
что раствор калибратора не попал на внутреннкж) 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 об^зцов  или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.
и-твпарин, Na-гвпарин, Кг-ЭДТК, Кз-ЭДТК, ACD, CPD, CP2D, CPDA и 
плазма с цитратом натрия.
Могут быть использованы пробирки для плазмы с разделительным 
гелем.
Критерий; Образцы с COI (индекс дискриминационного уровня)
2 1 .0 :1 2 0  % извлечения; образцы с COI < 1.0: ± 0.20 извлечения. 
Стабильность на протяжении 7 дней при 20*25 "С, 14 дней при 2*8 °С 
(плазма), 11 дней при 2*8 ”С (сыворотка), 3 месяцев при *20 ”С {± 5 °С). 
Замораживать не более 6 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 
л{юизводителей могут содержать различные материалы, которые в

некоторых случаях могут влиять на результаты тестирования. При 
обработке образцов в первичных пробирках (системах забора 
офазцов) следуйте инструкш1ям производителя пробирок.
Перед выполнением анализа образцы, содержащие осадки, 
размороженные образцы и образцы для повторения измерений 
необходимо центрифугировать.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов и калибраторов соответствует температуре 
20-25 X .
Ввиду возможного испарения образцы и калибраторы на борту 
анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов. 
Эффективность теста Elecsys HBeAg не установлена для трупных 
образцов или иных биологических жидкостей, помимо сыворотки и 
плазмы крови.
Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.
■ 2 x 6  этикеток для флаконов 
Необходимые материалы (не входят в набор):
■ 11876376122, PreciControl HBeAg, 16 х 1.3 мл
■ 11776576322, CalSet Vials, пустые флаконы с закрывающимися 

крышками, 2 x 5 6
■ [ Щ  07299001190, Diluent Universal, 45.2 мл разбавителя для 

^ а з ц о в
■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е 801
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 801;
■ 06908799190, ProCell IIМ , 2 х 2 л, субстрат-реагент
•  [ref]  04880293190, CleanCell М, 2 х 2 n, промывающий буфер
■ 07485409001, Reservoir Cups, 8 чашек для ProCell IIМ  и 

C lianCell 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 х 105 наконечников и 105 пробирок,
3 мешка для отходов

■ 07485425001, Uquid Flow Cleaning Сир, 2 адаптера для 
чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 
используемого для очиспси путей циркуляции изм^ительного блока 
Liquid Flow 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 МЛ, 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 образования пены. Система 
автоматически от^гулирует температуру реагентов и 
открыти^закрьпие кассеты cobas е.
Калибраторы:
Установите флаконы с калибраторами в зону для образцов.
Считайте всю необходимую информацию для калибровки теста.

2 /5 202CM)9,V 1.0 Русский
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Калибровка
Прослеживаемость: Данный метод стандартизован относительно 
1*̂  международного стандарта ВОЗ для антигена Hepatitis В virus е 
(HBeAg), код 129097/12, Института Пауля Эрлиха, Ланген (Германия). 
Частота калибровки: Калибровка должна выполняться один раз для 
каждой серии реагентов с использованием HBEAQ Call и HBEAG Са12 
и нового реагента (т.е. находящегося на борту не более 24 часов после 
регистраиии упаковки cobas е на анализаторе). Рекомендуется 
обновлять калибровку следующим образом:
Рекомендуется обновлять калибровку следующим образом;
■ каждые 12 недель при использовании одной серии реагента
■ каждые 28 дней при использовании одной и той же упаковки 

cobas е на анализаторе
• по мере необходимости, например, когда результаты контроля 

качества PredCcxitrol HBeAg выходят за пределы уаановленного 
диапазона

Диапазон электрохемилюминисиентных сигналов (импульсов) для 
калибраторов:
Отрицательный калибратор (HBEAQ Call): 400-2000 
Положительный калибратор (HBEAG Са12): 20000-100000
Контроль качества
Для контроля качества используйте контроль PreciControl HBeAg.
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 и пределы должны быть адаптированы в 
соответствии с требованиями конкретной лаборатории. Полученные 
значения должны попадать в установленные пределы. 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 автоматически рассчитывает пороговое значение, 
основываясь на измерении, проведенном для HBEAG Call и 
HBEAG Са12.
Результат образца отображается как реактивный или нереактивный, а 
также в виде индекса порогового значения (сигнал образца/пороговое 
значение).
Интерпретация результатов

Числовой результат Сообщение 0 

результате
Интерпретация

СО1<1.0 Нереактивный Отрицательный 
результат теста на 

HBeAg
СО1г1.0 Реактивный Положительный 

результат теста на 
HBeAg

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 еешестаа

Вещество Испытанная концентрация
Билирубин i  428 мкмоль/л или i  25 мг/дл
Гемоглобин i  0.621 ммоль/л или i  1000 мг/дл
Интралипид s i  500 мг/дл

Вещество Испытанная концентрация

Биотин S 164 нмоль/л или S 40 нг/мл

Ревматоидные факторы S 1200 МЕ/мл
Альбумин S 7.0 г/дл
IgG S 7.0 г/дл
IgA S 1.6 г/дл

igM S 1.0 г/дл

Критерий: образцы с C O I2 1.0: степень извлечения 1 20 % ; образцы с 
COI < 1.0: степень извлечения ± 0.20.
У пациектов, получающих лечение высокими дозами биотина
(> 5 мг/день), следует брать пробы не раньще чем через 8 часов после
последнего введения биотина.
Эффект высокой дозы (хук-эффект) не приводит к  получению 
ложноотрицательных ре^льтатов при выполнении теста 
Elecsys HBeAg.
Действующие вещества фармацевтических препаратов 
In vitro были протестированы 16 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнар^ено.
Кроме того, были испьпаны отдельные лекарственнью 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

S0.18

Пегилированный интерферон 
альфа-2Ь

S0.08

Ламивудин S300
Адефовир S10
Энтекавир S1
Телбивудин S600
Тенофовир S245

6 редких случаях возможна интерференция из-за чрезвьмайно 
высокого титра антител к аналит-специфичным антителам, 
стрегттавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму'Эти эффекты.
Оценка полученных результатов исследования в диагнхтических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Пределы и диапазоны измерений 
Чувствительность при дискриминационном уровне: £ 0.3 МЕ/мл 
Указанная чувствительность была определена считыванием 
концентрации HBeAg, соответствующей сигналу значения 
дискриминационного уровня из стандартных кривых, полученных после 
разбавления ВОЗ HBeAg референсного материала в сыворотке крови 
человека, не содержащей ВГВ.
Разведение
Для разведения образцов используйте разбавитель Diluent Universal 
или ВГВ-отрицательную сыворотку.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в разных лабораториях, могут 
различаться.
Воспроизводимость(прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контрольных материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI):
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2 гюстановки в день в дублях в течение 21 дня (п = 84). Были получены 
следующие результаты:

Анализатор cobas е 801
Повторяемость”) Внутрипаборатор-

ная
ггрецизионность'*)

Образец Среднее
значение

ССН

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
HS'i,
отрицательная

0.103 0.004 4.1 0.004 4.1

HS.
слабопопожи-
тельная

1.08 0.017 1.6 0.034 3.1

HS,
положительная

2.34 0.036 1.5 0.056 2.4

PredControl 
HBeAg1

0.095 0.004 3.8 0.004 4.2

PredControl 
HBeAg2

15.9 0.138 0.9 0.450 2.8

c) Повторйвиость = януфисерийнан преиизионность
d) Внугрилабораторная преииэионностъ = иежсерийная преиизионность 
а) HS 3 сыаоротка крови человека

Аналитическая специфичность
Не обнаружено перекрестной реактивности с HAV (вирусом гепатита 
А), HCV (вирусом гепатита С), MEV (вирусом гепатита Е), CMV 
(цитомегаловирусом), EBV (вирусом Эпштейна —  Барр), HSV (вирусом 
простого герпеса), ВИЧ (вирусом иммунодефицита человека), E.coli, 
Toxoplasma gondii, вирусом краснухи и Treponema pallidum.
Измерения проводили для каждого из перечисленных выше 
патогенных микроорганизмов с использованием 2 5 образцов 
сыворотки или плазмы крови, которые были положительными по 
антителам к вышеупомянутым патогенам или содержали аутоантитела 
(ANA —  актинуклеарные антитела).
При тестировании образцов, отобранных после вакцинации против HBV 
или гриппа или у пациентов с заболеванием печени невирусной 
этиологии, ложноположительные результаты не зарегистрированы.
При тестировании образцов, отобранных у пациентов с гемофилией, 
гомосексуалистов и лиц, злоупотребляющих внуфивенными 
наркотиками, ложноположительные результаты не зарегистрированы.
Клиническая чувствительность
245 образцов, отобранных у пациентов с острой или персистирующей 
HBV-инфекцией, были протестированы с помощью теста Elecsys 
HBeAg и теста сравнения и были признаны реактивными по 
результатам обоих тестов.
Клиническая специфичность
йля огфеделения специфичности использовали произвольно 
отобранные образцы донорской крови и образцы, полученные в ходе 
рутинных исследований и у госпитализированных пациентов.

Группа Количество
тестов

Количество
реактивных

образцов

Специфич­
ность

%
Доноры крови 1000 0 100
Образцы, отобранные 
в ходе рутинных 
исследований и у 
госпитализированных 
пациентов

1000 3" 100

Г) 3 из 1000 образцов, отобраяных в ходе рутинных исследований и у госпитализированных 
пациентов, быгм признаны реактивными по результатам теаа Elecsys HBeAg и теста

сравнежя и могли оказаться поотвержденными положительными по HBV. Они были
исключены из расчете слеиифичности.
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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 IS 0 15223-1 Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки.

(content I Состав набора
I SYSTEM I Анализаторы/Приборы, для которых предназначен

данный набор реагентов 
(REAGENtI  Реагент
ICALIBRATOrI  Калибратор

■■ ^  Объем после восстановления или смешивания

[g tin I Номер в системе международной торговли

Дзпопнвний, ушгяиия ипи изменения отображеются не иножаторе изменений в попнх.
02016, НосМ Oiegnoetlca
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

Максимальный коэффициент вариации не более 10%. 

Показания
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
качественного определения антигена е вируса гепатита В 
(HBeAg) в сыворотке и плазме крови человека. 
Электрохемилюминесцентный иммунотест "ECLIA" 
предназначен для испазьзования на иммунохимическом 
анализаторе cobas е 801.

Противопоказания
Не применимо, набор реагентов и калибраторов 
предназначен для лабораторной диагностики.

Побочные действия
Не применимо, набор реагентов и калибраторов 
предназначен для лабораторной диагностики.

pH
М; 7.4 ±0,05 
R1: 7,2-7,6 (25 °С)
R2:7,2.7.6 (25 ®С)
HBEAG C all: 7 ,1 -7 ,7  
HBEAG Са12: 7 ,1 -7 ,7

Плотность
М: 1,01г/смЗ± 5%
R1: 0 ,936- 1,144 г/смЗ
R 2:0 ,9 1 5 - 1,119г/смЗ
HBSAG II Cal 1: 0,918 -  1,122 г/смЗ
HBSAG П Са12: 0 ,918 - 1,122г/смЗ

Стабильность
Хранить при 2-8 °С (максимальный срок годности -  24 
месяца. Дату производства см. на упаковке).

Пределы и диапазоны измерения
Чувствительность при дискриминационном уровне: < 0.3 
МЬ7мл

KoMHJieicr поставки
Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения антигена е вируса гепатита В (HBeAg) в 
сыворотке и плазме крови человека 
иммунохемилюминесценткым методом на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys HBeAg cobas е 
analyzers/ HBEAG), в составе:

1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона) 
HBEAG: М, R1, R2 -  1 игг.;

2. Калибратор I (HBEAG Call), флакон, объем 1,0 мл
-  I ия.;

3. Калибратор 2 (HBEAG Са12), флакон, объем 1,0 мл
-  1 игг.;

4. Этикетка для флакона -  12 игг.;
5. Инструкция по применению.

Упаковка
Параметры кассеты с реагентом:
Материал; полипропилен
Размеры (длина х ширина х высота): 78 мм ±10% х 22 мм 
±10% X 81.65 м.м±10%
Толщина стенки флакона: 0,75 мм ±10%

Объем пустого флакона (максимальная вместимость 
флакона): 26 мл ± 10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах 
на анализаторе
Метод забора рсагекга из кассеты: аспирация 
Габаритные размеры крыш ки:
Прсцрачная крышка;
Длина (всей крышки); 25,8±10%
Ширина (всей крышки): 21,8±10%
Высота (всей крышки): 28,8 ±10%
Черная кры ш ка (2 шт):
Длина (всей крышки); 25,8±10%
Ширина (всей крышки): 21,8±10%
Высота (всей крышки): 28,8 ±10%

П араметры флаконов с калибраторами 1 ,2:
Материал: флакон полиэтилен, крышка полипропилен 
Размеры (диаметр х высота): 50,5 мм ± 0,3 мм /14,5мм ± 0,1 
мм
Объем пустого флакона (максимальная вместимость 
флакона): 4 мл ± 10%
Толщина стенки флакона: 0,5мм +10%
Габаритные размеры крышек флаконов:
Длинах ширина х высота 17,6±0,2х17,6±0,2х13,6
Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-
mk, ISO 8015 и DIN I690M 50.
Вторичная упаковка; картонная коробка, размеры (длина х 
ширина X высота) 96 мм ±10% х 64 мм ±10% х 115 мм 
± 10% .
Вес: 163 г ±10%
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки и хранения.

М аркировка
Этикетки и процесс маркировки соответствуют серийным 
стандартам EN ISO 18113-1, ISO 18113-2, EN ISO 15223-1.
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

202(M)9.V 1.0 Русский
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Символ Определение Символ Определение

и Номер по каталогу С С 0123

Знак СЕ с 
указанием 
номера
сертификационн 
ого органа

IgtinIГлобальный номер 
предмета торговли 
(GTIN)

Знак
биологической
опасносги

Ml Производитель : г
Температурные
ограничения

Содержимое
набора □В

Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

jCOF̂ ENT I

V
Содержит 
достаточно для п- 
испытаний ш QR-код

I lot! Номер лота Дата
изготвления

s Срок годности 11
Обозначение, 
какая из сторон 
должна быть 
CBCP.W

m
Только для 
диагностики in 
vitro

п-

Маркнровка картонной упаковки
1. Наименование
2. Каталожный номер (REF)
3. Глобальный номер предмета торговли (GT1N)
4. Название и адрес производителя
5. Страна происхождения
6. Состав
7. Обозначение: Содержит достаточно для 
испытаний (300)
8. Номер лота
9. Срок годности
10. Обозначение: только для диагностики in vitro
11. Знак СЕ с указанием номера сертификационного 

органа
12. Обозначение: Знак биологической опасности
13. Температурные ограничения
14. Обозначение: Предупреждение: см. инструкцию 
по применению, ссылка на электронную инструкцию 
по применению.
15. QR-код
16. Логотип производителя
17. Дата изготовления
18. Обозначение, какая из сторон должна быть 
сверху

М аркировка кассеты
1. Наименование
2. Каталож{(ый номер
3. Состав
4. OR-КОД
5. Обозначение: только для диагностики in vitro

6. Номер лота
7. Срок годности
8. Обозначение: Содержит достаточно для п-испытаний

(300)
9. Температурные ограничения
10. Логотип изготовителя
11. ACN (номер теста)

М аркировка флаконов с калибратором
1. Н аименование
2. К аталожный номер
3. О бъем содерж имого
4. Обозначение: Знак биологической опасности
5. Обозначение: только  для диагностики in vitro
6. Температурны е ограничения

7. Номер лота
8. Срок годности
9. Ш трих-код
10. Логотип изготовителя

М акет маркировки на русском языке

Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения антигена е вируса гепатита В (HBeAg) в 
сыворотке и плазме крови человека 
иммунохемилюмипесцентным методом на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys HBeAg cobas е 
analyzers/HBEAG), в составе:

1. Кассета с реагентами на три отделения 
(флакона) HBEAG: М. R1, R2 -  I шт.;

2. Калибратор 1 (HBEAG Call), флакон, объем
1.0 мл -  1 шт.;

3. Калибратор 2 (HBEAG Са12), флакон, объем
1.0 мл -  1 шт.;

4. Этикетка для флакона -  12 игг.;
5. Инструкция по применению.

Решстраиионное удостоверение № ______от _ _ _ _ _
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к  ВНЧ 1, 2, вирусу гепатита С и HBsAg 
отсутствуют.
Производ1ггель: «Roche Diagnastics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116,6830S 
Mannheim, Germ any, Германия
Изделие предназначено только д.1 я диагностики in- 
vilro
Упатномочениый 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. Е- 
mail: moscow.reception_dia@roche.com

Кат. номер 07027427190
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке
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Требования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. То. 
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 символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают 
транспортировщику, как следует обращаться с этим 
продуктом. При получении продукта внимательно 
осмотрите упаковку. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиекгов компании 
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ") или 
к региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта 
в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом 
виде транспорта. Температура при транспортировке 2-8°С.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит 
повторному использованию и/или стерилизации 
пользователем.

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

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения антигена е вируса гепатита В (HBeAg) в 
сыворотке и плазме крови человека 
иммунохемилюминеспентным метолом на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys HBeAg cobas е 
analyzers/ HBEAG) с истекшим сроком годности, а также 
отходы. использованных peaienroB, должны 
утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и / или больничными нормативными 
зребованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет 
поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окружающей 
среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к 
минимз-му загрязнения окружающей среды при сохранении 
целостности продукта во время транспортировки и 
хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки, в специализированные 
контейнеры, расположению в муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а также отходов, использованных 
рсагекгов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать официальным 
инструкциям по утилизации и уничтожению потенциально 
ин(|>екиионного 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 феды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с 
местными нормами законодательства, а также в 
соответствии с протоколами медицинского учреждения, где 
используются данные медицинские изделия.
Не >тилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
С'Рош Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Набор 
реагентов и калибраторов для качественного определения 
антигена е вируса гепатита В (HBeAg) в сыворотке и 
плазме крови человека иммунохемилюминесиентным 
метолом на модулях иммунохимических cobas е  (Elecsys 
HBeAg cobas е analyzers/ HBEAG) соответствует 
спецификациям, заявленньзм 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. 
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
ИСПОЛЬЗОВуШИЯ и л и  д л я  л ю б о й  и н о й  ЦЕЛИ. 
КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH HE НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному
представителю производителя на территории РФ;
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д.2, тел.; (495) 229-69-99, факс; 
(495) 229-62-64

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

202(M)9.V1.0 Русский
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Elecsys HBeAg cobas’
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю прюизводителя.

Производитель:
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ")
Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany 
Тел.: +49 621 759 0; Факс: +49 621 759 2890

Уполномоченный представитель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью «Рощ 
Диагностика Рус» (ООО «Рощ Диагностика Рус»)
107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел.; +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64 * •

Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

^Примечание:
•Анализаторы и модули иммунохимические cobas е: 

cobas е 801: 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 
конфигурациях, с принадлежностям, вариает исполнения; 
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, (состоит из модулей cobas с503 и cobas 
е801)

Используется совместно с:
• Набор контрольных материалов для контроля качества 
определения антигена е вируса гепатита В (HBeAg) в 
сыворотке и плазме крови человека 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (PreciControl HBeAg 
Elecsys and cobas e analyzers), производства "Рош 
Диагностике ГмбХ", Германия,

20204)9, V 1.0 Русский
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