
Ф О Т О Г Р А Ф И Ч Е С К И Е  И ЗО Б Р А Ж Е Н И Я

Н абор  р еаген тов  и к ал и бр атор ов  дл я  к ол и ч еств ен н ого  оп р едел ен и я  ч ел ов еч еск и х  ан ти тел  к  повер хностн ом у  
ан ти ген у гепати та  В  (H B sA g) и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  в  сы в ор отк е и п лазм е крови на 
ан ал и затор ах  и м одул ях и м м ун охи м и ч еск и х  cob as е (E lecsys A n ti-H B s Н  cob as е an a lyzers/A -H B S  2 ), в  вари ан тах  
исп олнен и я



tfc 6 o p  реш ви тов  и кшшбраторсж д ла opp«»ytMP^« человеческих антител к  поиерхностному вн тягиог гепатита В  (HBaAg)
MMMywwwMM«w4Hecueirrabm методом в сьшор<эткеиплю>|^ крови на и шкщуяжк шянуиохимических cpbas е Оаедг» Anti-HBs И cobas е

Ш '

«>; чЩШ



1^ г с т г г ^  и  к ал и б р а то р о в  д м <м ц|еделе1П 1я челсж еческих ан ти тел  к ая т н ге и у

1шмунохемш1Ю»ашесце1гтвы11|  методом в сьаороп» и тает» крови на шаднзавдуюЕ 
analyjwi/A-HBS 2\  мпишт исполнения 100

м о я у ш д ш е т н ш в д я в д а р с с с Ы » е № 1 с с ^ у »  А | а И 1 В » Ц € о Ы в е

cobas е  analyzers

[ЮР1 08498598190 
|6Ш) 07613336160350

COBAS.COBASE 
and ELECSYS are 
trademarks of R(x^

j  Roche Diagr>ostics GmbH 
im  Sandhofer Str. 116 

D-68305 Mannheim 
; Distrbution in USA by:
; Roche Diagnostics,
I Indianapolis, IN 
i Made in Germany 02

o ) n t e n t 1 ^ 3 7  '  _’ V 10 0 P 2 6 1 .P 2 7 2
M 6.5 mL P2fio

—  , P336fP313
HI 10 ml РЭ62+РЭ64

^  8 ml
Call 2x1.3 ml 
Cae 2x1.3ml

[Тот] 54179802

2  2022-03-31

\Ш\ С € 0123'^>1̂2-8 X
roche-comi

cobas^
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_____ Набор реагентов и калибраторов для колнчсД|^ин<нх> определения чеясжеческих антител к штсрж иосгш ту антигену гепугата В (HBsAg)
иммунохешшюминесцентныы методом в сыворотае я  п т а т  1фова на анализаторах ̂ модулях и ю дгвош тиваш х соЫ» е {Etecsys А о ^ Ш а  П СоЬоа е 
ашЦуаеи^А4Ш8 2Х мриавт исполнения lOOtecroaf

п

A-HBS 2
@  08498598190
т а
076133Э6160Э60

_ 54179688

2  202241831

( w f |  2021-07-a i

01 ^Itocfae^



I. Набор peaicHioH и ка-1иорагоров для кол и неявен ного определения человеческих антител к поверхностному антигену 1 епатита В (HBsAg)
имму нохемилюм н нес нс н i иым методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах н модулях иммуыохимических cobas е (Elecsys Anti*HBs И cobes е
anaivzers/A‘HBS 2). вариант исполнения 100 тестов

ки на русском языке

Набор реагитоа и каямбратороа для ноли вот, ■nwiima'o спрапеавння тлаттшмл ■глпал к 
поаердиюспкму анти гену гепатит* В (HBaAg) HWMjiinwiaiHiininiiiiifnniTimM laaraaoM в niaopoi щ\ 
я пшше крот аа амаяюаторах я мовуяж нммумаюшмнвяапг соЬаа а (Ексцга A4i НВа !1 соЬм с 
ава1угшя̂ А>НВ8 2Х ■■рнмп нспоявеиня 100 тнаава. я состава:

1. Квооста с реагштаам на три отдвааммя (фяввнм): М. Si. R2. 1 яп.
2. Кваябратор 1, флашяобим М мя. 2 шт. р:
3. Каямбратор 2, ф.яанвм объем М мя. 2 ют.
4. Эшютка дяа фяанма, 12 шт. в ушиомеа
5. Инструкция по прнмепеито

rin riria—в— I yannoBipiHM РЗН 2tl9/S403 от_______
Срок пяпост см. маушипвав 
Теимратура край ам т  ом. на ушишовв 
Номер жгга см. мв упакяноа
Амтмтаавк ВИЧ 1, 2, HMpjij umihcb С ■ НВаА( отсутктнуаат< т »ма дли A>HBSllCall ■ А- 
НВ8НСЫ2>

мапцнап HBkAg
до «С н тенмве 15

были уяалаам ут  i paw  i (тммоо дм  раагемген А-НВв 2)
Нропмянтам: «RodM Dia^eatki GmbH» Двп-шютк ПнБС**)» Saodbafar  Strmae 114,
41345 rianahrim Сспвану, Гераяашм 
Ilian I— нриианмппмп тмыоа дм  дни иитигн 1н Tlfra
Утмеоавомп** ■режтмжгмь орошшщггам на Т1ррмтврин РФ: Обмаство с
ответствеашосгыо «Рош Днагиоспаса Рус» (ООО «Рое Двапюстяка Рус»Х W703I.
Трубпмя пдока», я 2  Тед +7 495 229^99. фног. +7 495 229-62'б4. Б-вё1:
moacow.feooptioB_£a@foobe.oom

КвтМ4В4*991194



I, Набор pearegio» и калибраторов для количественного определения челсшеческих антител к поверхностному антигену гепатита В 0Ш вА^ 
иммуюж»*«»»»^*ди|ссце1ияым методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е ^iecsys Anti-HBs И cobas е 

^А"ЫВ5 2 \  вариант исполнения 100 тестов

на три отделения (флакона): М, R1, R 2 ,1 шт. в упаковке;



L  Набор решгениш и калибраторов для количественисмч) определения человеческих антител к поверхностному антигену гепатита В
10Ш уно».||рж>|1И»есм1111111УМ  методом в сывс^юпсе и п л ^ ме крови на анализаторах и модулях иммунохнмических сЫ :^  е (Elecsys Anti-*HBs П cobas е

исполнения 100 тестов

 ̂ три отделения (флакона): М, R 1 ,1^ , I шт. в упаковка



■̂ iiM#ijp»TO|»o» л я я  ■miiHiiin iwiMbrQ qnptinir^«*qM человеческих антител к п< |)ерхностному антигену гепатита В (HBeAg) 
in a p iyyiTWf""*‘***«“ecqeHWbOi 1#етожш в сьшоротяе |^ пдазме К рот  н а т ш т е я т  и модулях иммунохимических cobas е (Blecisn Anti-HBs II cobas е 
aoitaaa»M.‘HBS мфяаиг исполнения 100 

м м т г " й ш г | И 1
I. Кассета с решсшами



I. H affftP  p <JT MfToa и к алнОр»тор<ж д о я  доли определения человеческих антител к гк»срхностному антагену гмш1'нта В
ц̂ <му|у>ху**«»”кш1шссцентньш методом в сыворотасеип лаз^  
anabm^A-HBS 2Х варшвг исполнения 100 ^

Anti-HBs II cobas е



L Набор рст с т о» и калибрвггорсж для ont̂ iPf '̂i^ngoi человеческих антител к шж^^июсшому знтирсну гепатата В (HBsAg)
иммуножмшлюмииесцеятньш методом в сыворопве и плазме ж рвт  на ааашцатордь и м едуях  дауиояаю тесж ш х cobas е (Elecsys Anti-HBs II cobas t
analyzefi/A-HB S 2X вярю ят исполнения 100 тоюто^

,v Ka.inopaiop 2. флакон объем 1 3  мл, 2 шт. в >иаковкс

С=5



I  T g g o g '  rniinir-TOB и -TtiHgp»ropo» д л я  коли««ос 11иДИС»1х> оп р ед елен и я ч ел о ве ч е ск и х  антител к  поверхностн<Ж1у антигену гепатита В (HBsAg) 
имиуиохемилюминссцентным методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Eiecsys Anti-HBs II cobas е

‘7V  м т и н г г  н л п п гш р :и м д  1 0 0  т а г т п № ^^НВ1Б''Х» '





п . и п я и С р т о р о в  д л я ч ел о асч еск и х  ан ти тел  к  п о а ераш осгяом у  а н т и ге н у  геп ати та
имму1юхсм11яюмшюсце1ггаыв1 методом в сыворопев и плазме хрош  на аваднэкгорп и моязгахд m tiQ w n n a n e a a x  cobas е Anti-HBs 11 cobas e





II. ti.H- 1 ' рс.ч-енто* и калибраторов для количественною определения человеческих антител к повсрхностн<ж«у антигену гепатита В (HBsAg)
ночами 1нййннесцснтным методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях иммунохнмических cobas е (Eleesys Anti>HBs II cobas е 

analyzers/A-HBS 2 \  вариант исполнения 200 тестов

vtaiceT маркировки на русском языке-

Набор р<теитоа я калибраторов Алл волн чост— wore 
ровлряюстному мгтт еву io u b i h t b  В (HBaAg) i 
в влвз1 и крови ил ■наимтрв! в иоиуявс имиуиазшк 
MatyzaVA-HBS 2 \  авршт исполижил 200 тестов, в

жтвтел к

oobas • фковуж Aali-HBi П «оЬввв

1. Касоотас ревгштвмк натри отавлецил(фдмам1Л̂ М. R1. R2, t шт. вупвнпв1гв
2. Калибратор 1, флвион объом 1.3 мл. 2 впг. ■ упапвхв
3. Калибратор 2. флааон обмм 1,3 мд. 2 шт. в уплювке
4. Эгакетка для фдаиси1а, 12 вп. в уп1коакв
5. Инструкцил по орнмеиипио

Ртш ipBM Biiii уявстимрвмв М РЭН 2 $ 1 9 Л т  «т_______
Срок говюсти см. ш  упамоикв 
Темпврвтурв хрвшттл см. на упаиовке 
Помер лота см. нл упаиовке
Аитнтелв к ВИЧ 1, 2, mî ycy iwuiHia С ■ НВвА( BstjtciByiBT (твжие ят  A-HBS11 Call а А- 
HBSIIC^).
ИшалътувмиВ HCHHî ii  материал HBeAg ■ввкпш1ф0валв веред ш и1 имм бв1линп1 1  шш 
рутемем цутем шграваши ле М *С в тевеиае 15 васеи. Креем тогв, либам

. быш ужалмы уавтращ в i риф!у i цншамме (тидвие днв раагетяв A-HBS 2) 
npiHii ■BIIIB «Песке DiagBBceke GmbH» ГР «а .Тишвпглв1Г ПеКХ”). ^Mifcafir 8«гаие 114, 
t» 3 $ S  Ммм|Ь*п. GerBiBBy, Гересашм 
ИЩ | 1 1  щ лмяж ш ат т а таявие д «  лнм-негтмш fei тйге
У т лт вш вт т т Л  врелсгжжтв» ^юнш>иага1Ш ав терригарм РФ: Обвис. i во е ограшпшиоЯ 
отлвгс1 веняос1 ыо «Рьш Диллюстика Руо» (ООО «Рош Двапюстка Руо»Х 107031. Моошв. 
Трубная олооивь. Д.2 Тел: +7 49S 229-69-99, факс: +7 49S 229-62*64. E*aad: 
Moaoow.ieoep6on_dia@roclM.ooa>

K a r M W O W t i m
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\
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П. Набор реагентов и калибраторов для количественного определения человеческих антител к поверхностному антигену гепатита В (HBsAg) 
юмунохмшлоюшесцсатвым методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cdbas е (Elecsys Anti>HBs П cobas е 
analyzen/A-HBS 2% вариант исполнения 200 тестов

1. Кассета с решонтами на три отделения (флакона): М, R1, R 2 ,1 шт. в уп



. с реагентами на три отделения (флакона): м , R1, R2, i шт. в упаз^кс

i n  Я М О О  .................... ...  и  к а л н Л ^ м г т о р с »  д л я  1ю я н ч е с п Я Я в Ь г о  о п р е д е л е н и я  ч е л о в е ч е с к и х  а н т и т е л  к  ю м 1е р 1Ш О С Т н д 10 г а н т н г с н у  г е п а т и т а  В  ( H B s A g )

inHPUfmiBfiiinnMMrectteHrabm методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях иммунохимичтекта cobas е Anti-HBs Ц cobas е
'  il-H B S  2 \  вари^гг исполнения 200 тестов __



II. Набор реагентов и юип^рогортав для количесгаЯ8мхх> определения человеческж антител к поверхностному автагену гепатита В (HBsA^ 
иммужжемилюминесцентным методом в  сыворотке и плазме крою! на анализатс^т и мо^^лях им иунохимических cobas е (Шесщ^ Anti-HBs II cobas е 
analyecii/A-HBS 2 \  вариант исполнения 200 тесто^

Кассета с реагентами на три отделения (флакона): М, R1, К2^ии^вупакотю



II. Н аб о р  р еаген то в  и к ал и б р ато р о в  д л я  количестД Н Е ю го «И1р с я ё л е 1ШД1 ч ел о веч еск и х  ан ти тел  к  п<жс|МШОСТНСшу а н т а ге н у  геп ати та  В  (H B sA g ) 
и м м ун о х ем н л ю м и н ссц и ггн ьш  м етод ом  в  сы в о р о тк е  и п л азм е ж рет  н а  « к и и ш т о р а х  и ш щ у в п  » о ^ в с » Ш 1а р 1ес 1сих co b as е  A n ti-H B s II  co b as е
an a ly zers/A -H B S  2 ^  в я |» а е т  и сп о л н ен и я 2 0 0  тестов[

2 . К а д б р ю р  фивнсои o 6 w  1*3 № 2  ш т. в  у я « ^ к е |



'  Ц, TTirtmi 'раш с нт<ж и калиСраторте» д л я  к __________________
иммунохемилюмин^центным методом в<яд^Ю 1 1е с и 11л а з ^

»го одфедедения человеческих антител к поэерхностн(жу антигену гепатита В (H teA g)
ттшшм л ш я  Y > a  M i n i  ■ m i m i i i i m i m i l  т е  х ж о я т г т т п т /  T T * E E E T r u < ^ V T > T < T n i A Y T i / > u v  / T / 0 > r a e i  a  / T 7 1 a a c < T r c i  A  n h - l T O e  I T  Г ‘ п \ \ а о  a



4. Этикетка для флакона, 12 шт. в упаковк

II. Набор р е а г е н т о в  и  к а л н о р а ю р о в  д л я  к о л и ч с с !  hcIihoi о  о п р е д е т е н и я  ч е л о в е ч е с к и х  а н т и т е л  к  П О В е р х Н О С Т Н С И Н у  аНТИГСНу ГепаТИТа В  (H B sAg)
иммунохемилюминесценгным методом в с ь ю ^ т к е  и плазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-HBs II cobas е
analyrers/A-HBS 2), вариант исполнения 200 тестов 1

м м с и г  « м ш  щ
gsBM M t O B san«(n.j^

A4«sacH2 вштп п A-BBsac*i2 oMNot Й 
S aaM M i rasM itiD t ^

мш&пса11 «мвмм •  
gzeaMMi nosmtin^

/и1В8«са11 mmm n t^ m a c m  mmm ш
В В П М М .)^

S nbmmi g g sw iw ^ t



|[IL Н аСор реагентов и калиО раторов д ля  количественного определения человеческих антител к  поверхностном у антигену гепатита В  (НВ:
иммувохе1индсши1Юсаетгаым методом в и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е i /A>HBS



^ м ’̂ !ол 1г^теЯЯтого~"опредслешм человеческих антител к  поверхностному антигеыу гепатита В  (H BsAg)
цммунохемилюмнносце сыворотке и плазме крою на ш д у л я х  юммунохимических cobas е (Etecgys Anti-HBs II cobas е analyzers/A-HBS
2), вариант исполнения 300



в
1 ч е с щ ^ н <Ш. Набор реагентов и к а л и ^ я т о р м  для 1Ю личесщ^ного определения человеческих антител к поверхностному авггагсну гепатита В  (H B sAg)

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на модулях
2 \  вариант исполнения 300 тестов

иммунохимическюь cobas



HI. Набор реагентов и калибраторов для количественного определения человеческих антител к поверхностному антигену гепатит* В  (H B sAg)
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме iq>OBH на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Anti*HBs 11 cobas е anatyzers/A<HBS
2 \  вариант исполнения 300 те сто в ^ ^ у^ ^

Макет массировки на русском языке;

Набор |ими1 па м шабратароа дм шдиистааииог» ояратгаянм MTiaranmia штши к 
wniiamianif аиштеиу геиаппа В (НВаАд)мммунсичам— laanrtinmimi мепжш ■ смаоротм 
■ КШ9М Крот на аиаажжтерая а укаишшааамяьдЬ— а (Etooaya Aaii-HBa П оеЫаа
шМуааг̂ А-HBS 2 \  щшршитгж полчтшя 200 чт п т. а состааа:

Каооегас реагантами на тр« отаинша (фаванм): М. R1, R2. I шт. вупашава 
Кааибратор I, фааари объем 1.3 ма. 2 «т. ауламэвкв 
Калибратор 2. фаахж обим 1,3 мд. 2  шт. в 
Эгииаяш джа ф ш вм. 12 вгг. а уп^нваив
I l i i n H i j i i i H B  n i i j u a i M i H i H a i i i

>yaneiaipiMiJ*P3H 2B19/»4B3or.
Срок row*оста см. ма упамаиие 
Теммратура храменмд см. на упаиовма 
Номер ао п см . на уоаиоике
А ятал в  к ВИЧ 1. 2, имрусу ниатшта С в HBiAf отсутггаумт (талана дш A>HBS1I Call к А* 
НВВН СМ2).
Исяаямуиаый т шшт i l  материал HBeAf
рутиимем нутем ■грсмаима да (В ^  в тачешм 15 часа». Креем тог», 
вмрусиыа чистимы бкаш удигмнм улатраиштряфугврамаамм (тилмие дан реамктя А>НВ8 2) 
П р а м м т » :  «iUcbe DIapwelfca Си»ЫЬ ГРМв Д впостм с ПавХ”Х Sia * a fir SCriMr Hi, 
ОЭвб M— helni, Сатшаиу. Гермашм 
Иадыше арадиктмичми талые» длв двагмастша ta ▼№•
У аш ш еам м ш лй v e jM T w m ea  ^ в е о м я т л и  ив таррмторш  РФ: О бакстиос опж ш чято*
огиатстиея1юсгыо еВош Диапюсппа1 Рус» (ООО «INie Даагвпгтнаа Руе»Х 107031, Ц^|Цаа. 
Трубиаа Д.2 Тое: +7 495 229-«9-99. баевс: +7 495 22М 2^. Е-мЛ:
■oaooey.raoepboa_dia<gfocbe.ooai

1 £ в т м е м 9 * и 1 1 9 е

■



I . Кассета с реагентами на три отделения (флакона): М, R1, R 2 ,1 шт. в упаковке^

1 1 1 . Набор реагентов и калибрат^юв для колнчестввш ^Ъ  определения человеческих антител к поверхностному антигену гепатита В
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на модулях
2 \  вариант исполнения 300 тестов
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1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона): М, R1, R2, 1 шт. в упаковк

III. H i^op реагентов и калибратс^в для количественна^ определения человеческих антител к пов^юшостаоцу аншгеяу гепатита В
иммунохенилюминесцентным методом в сыворотке и плазме {фови на модулях
2), вариант исполнения 300 тестов



1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона): М, R1, R 2 ,1 шт. в упаковю

Ш, Набор реагентов н калибраторов для количествеяного определения человечес 101Х антител к ш м^заиостаому аетягсяу гепатита В  i
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на модулях HM i^HOXHianeaaacobas е i
2% вариант исполнения 300 тестов



2. Калибратор 1, флакон объем 1,3 мл, 1 шт. в упаковке

111. Набор реагентов и калибратх^в для количествопюго определения человеческих антител к а а а е р хя о а ш м у  антигену гепатита В
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на модулях и>шунохн1 Ш *ю дад с о \т  е Anti-HBs Д  cobas
2), вариант исполнения 300 тестов



2. Калибратор 1, флакон объем 1,3 мл, 1 шт. в упаковке

III. Набор реагентов и калибраторов для количественна^ определения человеческих антител к повсрхностжшу антигену гепатита В
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме iqюви на модулях иммунохимических cobas е (Etecsys Anti-HBs II cobas
2), вариант исполнения 300 тестов



3. Калибратс^ 2, флакон o6i« m 1,3 мл, 1 шт. в упаковке

Ш . Набор реагентов и калибраторов для количествеянбТЪ определения человеческих антител к поверхностному антигену гепатита В  (HBsAg]|
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на мо^^лях иммунохимических cobas е Anti-HBs II cpbas е anal!

2), вариант исполнения 300 тестов



а н т и т е л  к  по:в е р х н о с тн о м у  а н ти ге н у ге п а ти та  15 (HLPSA8)

3. Калибратор 2, флакон объем 1,3 мл, 1 шт. в упаковке

Ш . Н а б о р  р е а г е н т о в  и  к а л и б р а т о р о в  д л я  к о л и ч е с т в е н 1 ^ т о  о п р е д е л е н и я  ч е л о в е ч е с к и х

иммунохемилюминесцентиым методом в сыворотке и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е C ^ c s y i  Anti^HBs II cobas е ад||угея^Д-
2), вариант исполнения 300 тестов



III. НйбОр pCflTCHTOB и к а л и б р а т о р о в  д л я  КОЛИЧССТВеНН^^О~ОПр^ДСЛСИИЯ ц ел о о еческ м х. 

иммувохемилюминесцскгным методом в сыворотке и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е
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