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MODULAR ANALYTICS Е170 
cobase 411 
cobas e 601 
cobas e 602

4

Русский
Информация о системе
Для анализатора cobas е 411: номер теста 630
Для анализаторов MODULAR ANALYTICS Е170, cobas е 601 и
cobas е 602: Номер кода аппликации 116
Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения иммуноглобулина Е (IgE) в сыворотке и 
плазме крови человека.
Определение общего IgE используется при диагностике аллергических 
заболеваний.
Электрохемилюминесцентный иммунотеа ECLIA предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах Elecsys и cobas е.
Теоретическое обоснование
Иммуноглобулин Е (IgE) играет важную роль в иммунологической 
защите от паразитарных инфекций и в развитии аллергических реакций 
(гиперчувствительноаь 1 типа). 1 тип гиперчувствительности 
характеризуется возникновением аллергических реакций сразу же 
после повторного контакта с инициирующим аллергию антигеном 
(аллерген), такие как встречающиеся в атопических нарушениях 
(например, аллергическая астма), яд насекомых или латекс и в 
некоторых пищевых аллергиях. Связывание аллергена с 
сенсибилизированными лаброцитами или базофилами крови ведет к 
перекрёстному связыванию IgE с клеточной мембраной, ^ о ,  в свою 
очередь, вызывает клеточную дегрануляцию и высвобождение 
медиаторов воспаления (например, гистамина, серотонина, липидных 
медиаторов, протеаз и цитокинов), которые производят типичные 
симптомы 1 типа гиперчувствительности, преувеличенной иммунный 
ответ на чужеродные антигены, такие как пыльца, пылевые клещи и 
некоторые продукты питания.^-^-э-^^
Концентрация IgE в сыворотке крови в норме очень низкая, так как IgE 
является наименее обильным антителом в сыворотке (0.05 % 
концентрации IgG). Концентрация IgE зависит от возраста, самые 
низкие показатели наблюдаются при рождении. Его концентрация 
постепенно повышается и стабилизируется к 5-7 годам, однако 
значения IgE сильно различаются в конкретных возрастных группах.^-® 
Повышенная концентрация IgE может встречаться у пациентов с 
такими аллергическими заболеваниями как поллиноз, атопический 
бронхит и дерматит.^ Однако нормальные показатели IgE не говорят о 
том, что аллергические заболевания можно исключить. По этой 
причине количественное определение концентрации IgE в сыворотке 
крови может быть полезно для клинической дифференциации между 
атопическими (т.е. npeJ^cпoлoжeннocтb к чрезмерной реакции IgE) и 
неатопическими(поп-1дЁ* опосредованной) заболеваниями только в 
сочетании с другими клиническими показателями.’ -®-̂
Повышенные концентрации IgE в сыворотке крови могут также 
наблюдаться при неаллергических заболеваниях, например, при 
врожденных иммунодефицитных синдромах, ВИЧ-инфекциях, 
гомологичных реакциях, тяжелых ожогах и паразитарных 
заболеваниях.^
Принцип метода
Принцип 'сэндвича*. Общая продолжительность анализа: 18 минут.
” 1-я инкубация; IgE в образце (10 мкл), биотинилированное 

моноклональное IgE-специфичное антитело и моноклональное 
IgE-специфичное антитело, меченое рутениевым комплексом^^, 
вступают в реакцию с формированием сэндвич-комплекса.

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

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

■ Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного прибора, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставлены в штрих­
коде реагента или е-штрих-коде.

а) Трис(2,2'-6ипиридил)рутениевый(11]-комплвкс (Ru(bpŷ ')
Реагенты рабочие растворы
Кассета с реагентами промаркирована как IG E II.

М Микрочастицы, покрьпые стрептавидином (прозрачная крышка), 
1 флакон, 6.5 мл:
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-1дЕ-Ат~биотин (серая крышка), 1 флакон, 10 мл:
Биотинилированное моноклональное анти-IgE антитело 
(мышиное) 2.5 мг/л; фосфатный буфер 85 ммольУл, pH 6.5; 
консервант.

R2 AHTH-lgE-AT-Ru(bpy)^* (черная крышка), 1 флакон, 10 мл:
Моноклональное анти-IgE антитело (мышиное), меченное 
рутениевым комплексом, 5.5 мг/л; фосфатный буфер 85 ммоль/л, 
pH 6.5; консервант.

Меры предосторожности и предупреждения
Для in vitro диагностики для использования квалифицированным 
медицинским персоналом. Соблюдайте стандартные меры 
предосторожности, требуемые при обращении со всеми 
лаборато|зными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий:
Предупреждение; обращайтесь с отходами как с потенциально 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методами.
Вредное воздействие на окружающую среду:
Применяйте все соответствующие местные правила безопасной 
утилизации.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Для США: Внимание; Федеральный закон ограничивает продажу 
данного устройства, только врачом или по его указанию.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) Ns 1272/2008:

ф
Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи. 
Меры предосторожности:
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Старайтесь не вдыхать пыль /  дым /  газ /  туман /  пары / 
аэрозоли.

Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за 
пределы рабочего меаа.

Носите защитные перчатки.

Р261

Р272

Р280
Ответные действия:

РЗЗЗ + Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи; Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью.

Р362 + Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторожности при утилизации:

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон: для всех стран: +49-621 -7590, США: 
1-800-428-2336
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибратсфы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора реагента
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со штрих-кода реагента.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 ®С.
Не замораживать.
Храните реагенты Elecsys в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность;
в невскрытом виде при 2-8 °С до окончания указанного срока 

годности
после вскрытия при 2-8 ‘‘С 12 недель
на борту анализаторов 8 недель

Получение и подготовка образцов
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробкфок для образцов или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.
U-, Na-гепарин, Кз-ЭДТА плазма и плазма с цитратом натрия. При 
использовании цитрата натрия полученные значения должны быть 
скорректированы на + 10  %.
Критерий: Результаты измерений в пределах 90-110 % значений для 
сыворотки или угловой коэффициент в пределах 0.9-1.1 + смещение по 
оси ординат в пределах < i  2х значения, соответствующих 
аналитической чувствительности (LDL) + коэффициент корреляции 
>0.95.
Значения, полученные для плазмы с фторидом натрия или оксалатом 
калия, на 18 % ниже тех, которые были получены для сыворотки.
Стабильность на протяжении 7 дней при 2-8 Х ,  6 месяцев при -20 °С 
( i  5 Замораживать не более 5 раз.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты

испьланий. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь, что температура 
образцов, калибраторов и контрольных материалов соответствует 
20-25 X .
Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контрольные 
материалы на борту анализатора должны быть исследованы в течение 
2 часов.
Состав набора
См. раздел “Реагенты -  рабочие растворы*.
Необходимые (но не предоставляемые) материалы
- Ш \  11930427122.1оЕ CalSet. 4 х 1.0 мл
■ [Щ 3 11731416190, PreciControl Universal, 4 х 3.0 мл
“  @  11731416160, PreciControl Universal, 4 х 3.0 мл (для США)
■ 11732277122, Diluent Universal, 2 х 16 мл разбавителя для 

образцов или
Щ \  03183971122, Diluent Universal, 2 х 36 мл разбавителя для 
образцов

" Общее лабораторное оборудование
■ Анализаторы MODULAR ANALYTICS Е170 или cobas е 
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 411;
■ [ЯЕ^ 11662988122, ProCetl, 6 х 380 мл системный буфер
■ 11662970122, CleanCell, 6 х 380 мл, чистящий раствор для 

измерительной ячейки
• 11930346122, Elecsys SysWash, 1 х 500 мл, средство для 

Д а в л е н и я  в воду для промывки
■ [ Щ 11933159001. Адаптер для SvsClean
" [м З  1  ̂706802001, AssayCup, 60 х 60 реакционных пробирок
■ 11706799001, AssayTip, 30 х 120 наконечников для дозатора
- [ Щ 11800507001. Clean-Uner 
Вспомогательные материалы для анализаторов MODULAR 
ANALYTICS Е170, cobas е 601 и cobas е 602:
• 04880340190, РгоСеП М, 2 х 2 л, системный буфер
■ \Щ  04880293190. CleanCell М. 2 х 2 л. раствор для промывания 

измерительных кювет
■ [^0 3 0 2 3 1 4 1 0 0 1 , PC/CC-Cups, 12 флаконов для предварительного 

нагревания РгоСеН М и CleanCell М перед использованием
■ [ Щ  03005712190. ProbeWash М, 12 х 70 мл, промывающий раствор 

для выполнения завершающего этапа постановки анализа и 
процедуры промывания в процессе смены реагента

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

■ [refI 03023150001, WasteLiner, мешки для отходов
- 03027651001, SysClean Adapter М 
Вспомогательные материалы для всех анализаторов:
• [ Ш 11298500316, ISE Cleaning SolutiorYEIecsys SysClean, 5 х 

1 W  мл, средство для промывки системы
■ [ Щ 11298500160, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 х 

1Ш  мл, средство для промывки системы (для США)
Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатсфу. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя.
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Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически. Необходимью для проведения теста параметры должны 
быть считаны со штрих-кода реагента. Если штрих-код не считывается, 
введите последовательность из 15 цифр вручную (кроме анализатора 
cobas е 602).
Доведите температуру охлажденных реагентов примерно до 20 и 
установите их на диск реагентов X ) ,  находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание 
флаконов.
Калибровка
Прослеживаемость: Данный метод стандартизирован относительно 2-го 
Международного Референсного Стандарта WHO 75/502IRP.
Каждая упаковка реагентов Elecsys содержит этикетки со штрих-кодом 
с ин()юрмацией, специфичной для калибровки конкретного лота 
реагента. Предварительно полученная референсная калибровочная 
кривая адаптируется для анализатора с помощью соотвествующего 
набора калибраторов CalSet.
Частота калибровки: Калибровка должна выполняться один раз для 
каждой серии реагентов с использованием нового реагента (т.е. 
находящегося на борту не более 24 часов после регистрации на 
анализаторе).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Рекомендуется обновлять калибровку следующим образом:
■ через 1 месяц (28 дней) при использовании одной серии реагента
■ каждые 7 дней (при использовании на борту анализатора одного и 

того же набора реагентов)
* по требованию: например, когда контрольные результаты выходят 

за пределы установленного диапазона
Контроль качества
Для контроля качества использовать контроль PredControl Universal. 
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы.
Контроль качества с использованием контрольных материалов для 
различных диапазонов концентраций должен выполняться минимум 
один раз каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой 
кассеты с реагентами и после каждой калибровки.
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 автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждом образце (в МЕ/мл или нг/мл).

Коэффициенты пересчета; МЕ/мл X 2.40 = нг/мл 
нг/мл X 0.42 = МЕ/мл

Ограничения —  интерференция
Иктеричность (билирубин < 633 мкмоль/л или < 37 мг/дл), гемолиз 
(гемоглобин < 0.062 ммоль/л или < 0.1 г/дл), липемия (триглицериды
< 30.8 ммоль/л или < 2200 мг/дл) и биотин (< 409 нмоль/л или
< 100 нг/мл) не влияют на результаты теста. Образцы с видимыми 
признаками гемолиза анализировать не следует.
Критерий: степень извлечения в пределах ± 1 0 %  от исходного 
значения.
У пациентов, получающих лечение высокими дозами биотина
(> 5 мг/декь), следует брать пробы не раньше чем через 8 часов после
последнего введения биотина.
Не наблюдалось влияния ревматоидных факторов в концентрации до 
6000 МЕ/мл (сравнение методов; тест Elecsys IgE и коммерчески 
доступный тест на IgE на 50 образцах).

Эффект высокой дозы (хук-эффект) при концентрации IgE до 
50000 МЕ/мл (120000 нг/мл) отсутствовал.
In vitro были протестированы 37 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препар1атов. Интерференция была 
обнаружена при анализе образцов, которые были отобраны у 
пациентов, получавших Ксолар (омализумаб). Не используйте образцы 
крови пациентов, получающих Ксолар (омализумаб) или аналогичные 
препараты, содержащие анти-igE антитела.
6  редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого т и ^ а  антител к аналитюпецифичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
0.100-2500 МЕ/мл или 0.240-6000 нг/мл (определяется по значению 
нижнего предела обнаружения и максимальному значению мастер- 
калибровки). Значения ниже нижнего предела обнаружения 
отображаются как < 0.100 МЕ/мл или < 0.240 нг/мл. Значения выше 
диапазона измерений отображаются как > 2500 МЕ/мл или 
> 6000 нг/мл (или до 50000 МЕ/мл или 120000 нг/мл для образцов с 
20-кратным разведением).
Нижние пределы измерений
Нижний предел обнаружения теста
Нижний предел обнаружения: 0.100 МЕ/мл (0.240 кг/мл)
Нижний предел обнаружения представляет собой наименьший 
измеряемый уровень аналита, который можно отличить от нуля. Он 
рассчитывается как концентрация, превышающая на два стандартных 
отклонения результат измерения самого низкого стандарта (мастер 
калибратор, стандарт 1 + 2 SD, повторяемость п = 21).
Разведение
Образцы с концентрацией IgE выше диапазона измерений можно 
развести с использованием разбавителя Diluent Universal. 
Рекомендованное соотношение для разведения 1:20 (автоматически на 
анализаторах, либо вручную). Концентрация в разведенном образце 
должна быть > 125 МЕ/мл (> 300 нг/мл).
После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.
После разведения анализаторами программное обеспечение 
автоматически учитывает коэффициент разведения в процессе 
вьмисления концентрации образца.
Ожидаемые значения
Концентрации IgE у здоровых людей, не страдающих атопическими 
заболеваниями, в значительной степени зависят от возраста. Самые 
низкие значения обнаружены у новорожденных. Нормальные значения 
достигают максимума в 9-13 лет и затем снова снижаются.**’®’”  
Рекомендованные пороговые значения:”

Возрастная группа МЕ/мл нг/мл
Новорожденные 1.5 3.6
Дети 1-го года жизни 15 36
Дети (1-5 лет) 60 144
Дети (6-9 лет) 90 216
Дети (10-15 лет) 200 480
Взрослые 100 240

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.
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Прецизионность
Воспроизводимость определяли с применением реагентов Elecsys, 
пулов сыворотки крови человека и контролей в модифицированном 
протоколе (ЕР5-А) CLSI (Института клинических и лабораторных 
стандартов): 6 раз ежедневно на протяжении 10 дней (п s  60); 
воспроизводимость на анализаторе MODULAR ANALYTICS Е170, 
n s  21. Были получены следующие результаты:

Анализатор cobas е 411
Воспроизводимость

Образец Среднее
значение

Станд.откл. Коэф.
вариации

МЕ/мп нг/мл МЕ/мл нг/мл %
Человеческая 
сыворотка 1

32.7 78.5 1.3 3.12 4.1

Человеческая 
сыворотка 2

265 636 6.3 15.1 2.4

Человеческая 
сыворотка 3

1295 3108 34 81.6 2.6

PreciControl U'^h 82.3 198 1.6 3.84 2.0
PreciControl U2 340 815 7.7 18.5 2.3

b) и = Universal

Анализатор cobas e 411
Внутрилабораторная

прецизионность
Образец Среднее

значение
Станд.откл. Коэф.

вариации
МЕ/мп нг/мл МЕ/мл нг/мл %

Человеческая 
сыворотка 1

32.7 78.5 1.7 4.1 5.1

Человеческая 
сыворотка 2

265 636 10 24 3.8

Человеческая 
сыворотка 3

1295 3108 50.4 121 3.9

PreciControl U1 82.3 198 3.1 7.4 3.7
PreciControl U2 340 815 13.4 32.2 4.0

Анализаторы MODULAR ANALYTICS Е170, cobas е 601 и 
cobas е 602

Воспроизводимость
Образец Среднее

значение
Станд.откл. Коэф.

вариации
МЕ/мл нг/мл МЕ/мл нг/мл %

Человеческая 
сыворотка 1

4.4 10.6 0.06 0.14 1.4

Человеческая 
сыворотка 2

261 628 1.92 4.61 0.7

Человеческая 
сыворотка 3

1018 2444 9.71 23.3 1.0

PreciControl U1 78.1 188 0.49 1.18 0.6
PreciControl U2 340 817 2.4 5.76 0.7

Анализаторы MODULAR ANALYTICS E l 70, cobas e 601 и 
cobas e 602

Внутрилабораторная прецизионность
Образец Среднее

значение
Станд.откл. Коэф.

вариации
МЕ/мл нг/мл МЕ/мл нг/мл %

Человеческая 
сыворотка 1

30.2 72.5 0.83 1.99 2.7

Человеческая 
сыворотка 2

245 588 6.88 16.5 2.8

Человеческая 
сыворотка 3

1207 2899 41.3 99.1 3.4

PreciControl U1 78.1 187 2.8 6.7 3.6
PreciControl U2 328 787 11.5 27.6 3.6

Сравнение методов
При сравнении теста Elecsys IgE II (у) с тестом Elecsys IgE (х) с 
использованием клинических образцов были получены следующие 
корреляции (МЕ/мл):
Количество исследованных образцов: 72

Регрессия Пассинга — Баблока^^ Линейная регрессия
у = 0.93х + 0.14 у = 0.95х-2.35
т = 0.985 г = 0.998
Концентрации в образцах составляли от около 3 до 1755 МЕ/мл (от 
около 7.2 до 4212 нг/мл).
Аналитическая специфичность
Используемые моноклональные антитела обладают высокой 
специфичностью к иммуноглобулину Е.
Перекрестной реактивности с иммуноглобулинами G, А и М не 
обнаружено.
Функциональная чувствительность
0.500 МЕ/мл (1.20 нг/мл)
функциональная чувствительность представляет собой наименьшую 
концентрацию аналита, которую можно воспроизводимо измерить с 
коэ(^ициентом вариации (CV) внутрилабораторной прецизионности 
< 20 %.
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Для более подробной информации обращайтесь к Руководаву 
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 
дюбными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить п^юизводителю и в компетентный орган государства —  члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.
Символы
в  дополнение к перечисленным в стандарте IS0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

i CONTENT I 

I SYSTEM I

I REAGENT I 

ICALIBRATORl

------>
IGTINI

Состав набора
Анализаторы/приборы, на которых можно 
использовать реагенты
Реагент
Калибратор
Объем после растворения или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Оополнвния, уоалвнин нпи и з м е н т т  отображаются иа инщ тзторв изиенений в полях. 
02021. ЯосЬ» Diagnos6c3

Q  ^  0123

d Roche CHagnosttcs GrnbH, Sandhoter Strasse 116, D-68305 Mannheim 
www.roche.com

V . 4600 55056606
<^Roche^

Торговый представитапь в США:
R ( ^  Diagnostics, Incfianapolis, IN
Техническая псшдержка клиентов в США: 1-600-428-2336
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

т

А

Показания
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения иммуноглобулина £  (IgE) в 
сыворотке и плазме крови человека.
Определение общего IgE используется при диагностике 
аллергических заболеваний.

Элекгрохемилюминесцентный иммунотест ЕСЫА
предназначен для использования на им.мунохимзгческих 
анализаторах Elecsys и cobas е.

Противопоказания
Не применимо, тест предназначен для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия 
Нс применимо, тест 
диагностики.

предназначен для лабораторной

Аналитическая чувствительность
Аналитическая чувствительность не более 0.1 МЕ/мл (0.240 
нг/мл).

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в пределах 90 - 110% в 
диапазоне концентраций от 1 до 5 МЕ/мл.
Допустимое отклонение от линейности в пределах 85 - 115% в 
диапазоне концентраций свыше 5 МЕ/мл.

Воспроизводимость
Максимально допустимый ко >4>фициент вариации:
В диапазоне концентраций:
• 1 до 5 МЕ/мл максимально допустимый коэффициент 

вариации не более 10%
• 6 до 250 МЕ/мл максимально допустимый коэффициент 

вариации не более 7%
• свыше 251 МЕ/мл максимально допустимый коэффициент 

вариации не более 8 %

Тест на открытие
Восстановление одинаково смешанных образцов 1 (РСШ Gen.2) 
и 2 (PCU2 Gen.2) находится в пределах 90-110%.

Диапазон концентраций
(МЕ/мл)

20% 170-580
50% 800-1300
80% 1500-2200

pH
R1
R2
М

6.3 - 6,7 (при 25 °С)
6.3 - 6,7 (при 25 °С)
7.4 ± 0.05

Плотность
R1 0,909-1,109 г/смЗ
R2 0,909 -  1,109 г/смЗ г/смЗ
М 1,01 г/смЗ ± 5% (при 20 °С)

Срок годности
Реагенты в кассете следует хранить при 2-8 °С. Срок храненззя 
невскрытой кассеты -  до конца срока годности, максимально 21 
мес. Дату изготовления см. на упаковке.

Комплект поставки 
В комплект поставки входят:
1. Реагенты в кассете для кол№1ественного определения общего 
иммуноглобулина Е иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах и модулях 
иммунохим№1еских cobas е (Elecsys IgE II Elecsys and cobas e 
analyzers/ IGE П)

Упаковка
Реагенты в наборе готовы к применению, поставляются в кассете 
и не должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 100тестов. 
Кассета разделена на три отделения (флакона): флакон с 
прозрачной крышкой -  М. объем реагента во флаконе 6,5 мл, 
флакон с серой крышкой -  R1, объем реагента во флаконе 10 мл, 
флакон с черной крышкой - R2. объем реагента во флаконе 10 
мл.

Параметры кассеты:
Материал: полипрошщен
Объем пустого флакона (.максимальная вместимость): 20
мл±10%
Размеры (длина/шзфина/высота): 84 мм±10%/ 37 мм ±10%/ 105 
мм ±10%
Толщина стенки: 0,5 мм+10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация

Габаритные раз.меры крышек флаконов в первом, втором и 
третьем отделениях кассеты (Флакон с реагентом М (прозрачная 
крышка). Флакон с реагентом R1 (черная зфышка).
Флакон с реагентом R2 (черная крышка)):
Длина (всей крышки) 28 м.м ± 0,2 мм 
Ширина (всей крышки) 28 мм ± 0,2 мм 
Высота (всей крышки) Не более 19,9 мм
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация 
Изделие упаковано герметично.
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-mk, ISO 8015 и DIN 16901-150.

Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X высота): 95мм ±10% х46 мм ±10% ^ 114 мм ±10%
Вес: 129 г ±10%
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично.

Маркировка
Этикетки и процесс маркировки соответствуют серийным 
стандартам EN ISO 18113, EN ISO 15223-1.
В соответствии с Регламентом ЕС Roche Diagnostics использует 
следующие символы и знаки:
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Символ

□D

m l
С € 0123

а

U
Ф

Определение

Обратитесь к 
инструкции по 
применению

Каталожный
номер

Производитель

СЕ'Маркировка с 
указанием кода 
органа по 
сертификации

Глобальный номер 
предмета торговли

Тем пературный 
диапазон

Вверх

Осторожно

Символ

IVD

2
р ш т

V

Определение

Только для 
диагностики in 
vitro

Ho^!ep лота

Срок годности

Содержимое

Дата
изготовления

Содержимого 
достаточно для 
проведения п- 
количества 
тестов

QR -  код

UDI
Уникальный
идентификатор
товара

Маркировка картонной }-паковки

1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Содфжимое
4. Объем реагента во флаконе
5. Предупреждение: Осторожно
6. Содержимого достато'шо для проведения п- 
количества тестов (100)
7. Название и адрес производителя
8. Страна происхождения
9. Только для диагностики in vitro
10. СЕ-маркировка с указанием кода органа по 
сертификации
11. Температурный диапазон
12. Предупреждение; см. инструкцию по применению, 
ссылка на электронную инструкцию на русско.м языке
13. Номер лота
14. Срок годности
15. Дата производства
16. Условное обозначение способа хранения; какая из 
сторон должна быть сверху
17. QR-код
18. UDI'  Уникальный идентификатор товара
19. Условное обозначение: Глобальный номер предмета 
торговли (GTIN)
20. Логотип изготовителя
21. Кодовые обозначения опасностей; НЗ17
22. Кодовое обозначение мер предосторожности; Р261, 
Р272.Р280
23. Кодовые обозначения ответных мер: РЗЗЗ+РЗ13,
Р362+Р364, Р501

Маркировка кассеты с реагентами
1. Наименование
2. ACN (номер теста)
3. Каталожный номер
4. Состав
5. Объем реагента во флаконе
6. Номер лота
7. Срок годности
8. Температурный диапазон
9. Предупреждение: Осторожно
10. Кодовое обозначение опасности; Н317
11. Только для диагностики in vitro
12. QR-код
13. Штрих-код
14. Логотип изготовителя

Макет маркировки на русском языке
Реагенты в кассете для количественного определения 
общего иммуноглобулина Е
иммунохемилюминесценгаым методом в сыворотке н 
плазме крови человека на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsj-s IgE II Elecsys and 
cobas e analyzers/ IGE II)

Регистрационное удостоверение № P’lH  2019/9391 от

Срок годности CM.  на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg 
отсутствуют
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено татько для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел; +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. E-mail: 
moscow.receDtion2 dia@roche.com

Кат. номер 04827031190

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. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства продукта 
фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Междун^одные 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 клиентов компании «Roche 
Diagnostics GmbH» С’Рош Диагностике ГмбХ") или к 
региональному поставщику.
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Elecsys IgE II cobas®
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
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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.

Требования к охране окружающей среды 
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружаюи^ю cpe.!ty при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
реагенты с истекшим сроком годности, а также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и / или 
больню1ными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет подлаживать 
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 минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности н отходов^ 
использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным продуктам, 
а также минимизация возможного загрязнения окружающей 
среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя / уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местнььми 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского у^зреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилтировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства

Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что реагенты соответствуют 
спецификациям, заявленным на этикетке. Производитель несет 
ответственность за работу изделий только в случае их 
правильного использования в соответствии с инструкцией, а 
также соблюдения правил хранения и транспортировки. 
Производитель гарантирует безопасность медицинского

изделия, отсутствие недопустимого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и о1фужаюшей среде при 
использовании набора реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться толысо до 
истечения срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОЗВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопроса.м. связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно о^ашаться к Уполномоченному представителю 
производителя на территории РФ:
Общество с огранюхенной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (СЮО «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.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя.

Примечание:
Анализаторы и модули иммунохимические «cobas е»:

cobas е 411: Анализатор иммунохимический
элекгрохемилюминесцеигный Cobas е 411 (rack/disk) с 
принадлежностями, производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2(Ю7/00478 .

cobas е 602: Платформа мод^гльная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас 80(Ю" (cobas 8(Ю0), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостовфение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с 502/701/702 и cobas е 
602/е 801).

cobas е 601: Платформа модульная для биохимюхеского и 
иммунохимю1еского анализа "Кобас 6000" (cobas 6000) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, производства 
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2015/3050 (состоит из модулей cobas с 501 
и cobas е 601).

♦Анализатор MODULAR ANALYTICS El 70 снят с производства 
и не обращается на территории РФ. В инструкции по 
применению анализатор MODULAR ANALYTICS Е170 указан 
для стран, где данный прибор обращается.

Используются совместно с:
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Elecsys IgE II cobas®
- Набор калибраторов для количественного определения общего 
иммуноглобулина Е иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека для анализаторов и модулей 
иммунохимических cobas е (IgE CalSet Elecsys and cobas e 
analyzers), производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия,
Roche Diagnostics GmbH. SandhoferStrasse 116,68305 Mannheim,
Germany;

Приложение 1 (P aw n  специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

2022-0.3, V lO.O Русский
4/4



4

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth) 
Нотариальная контора

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth) №7* 23*68161 Маннхайм

Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала
документа.

г. Маннхайм, [Штамп: 15 июля 2022 г.] 

[Подпись]
Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 

Нотариус в г. Маннхайм

[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 
Нотариус в г. Маннхайм]
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Elecsys IgE II
Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: «Реагенты в 
кассете для количественного определения общего иммуноглобулина Ё 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Elecsys IgE II), в вариантах исполнения:

1. Реагенты в кассете для количественного определения общего иммуноглобулина Е 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Elecsys IgE II Elecsys and cobas e 
analyzers/ IGE II)»

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

РАЗРАБОТЧИК:
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Германия. 

Сандхофер Штрассе 116, 68305 Маннхайм, Германия 
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)

Утверждено
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
Дата: 05 июля 2022 года
от имени
[подпись]
Андреа Вебер 
(Andrea Weber)
Руководитель подразделения международного нормативно-правового регулирования

Штамп [Штамп: «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
Сандхофер Штрассе 116 
D-68305 Маннхайм
(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim)]

2022
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Mannheim); тел.: +49 621 759 0; факс: +49 621 759 2890
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Председатель наблюдательного совета; д-р Томас Шинекер (Thomas Schinecker)
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Российская Федерация 
Город Москва

Двадцатого сентября две тысячи двадцать второго года
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Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения иммуноглобулина Е (IgE) в сыворотке и 
плазме крови человека.
Определение общего IgE используется при диагностике аллергических 
заболеваний.
Электрохемилюминесцекгный иммунотест 'ECUA" предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.
Теоретическое обоснование
Иммуноглобулин Е (IgE) играет важную роль в иммунной защите от 
паразитарных заболеваний и в развитии аллергии 
(гиперчувствительноаь 1 типа). Гиперчувствительность 1 типа 
характеризуется развитием аллергической реакции сразу же после 
повторного воздействия антигена, вызывающего аллергию 
(аллергена). Это могут быть аллергены при атопических заболеваниях 
(например, аллергической астма) и некоторых пищевых аллергиях, яды 
насекомых или латекс. Связывание аллергена с 
сенсибилизированными тучными клетками в тканях или базофильными 
клетками в крови приводит к перекрестному связыванию IgE на 
клеточной мембране. В свою очередь, это приводит к дегрануляции 
клеток и высвобождению медиаторов воспаления (например, 
гистамина, серотонина, липидных медиаторов, протеаз и цитокинов). В 
результате развиваются типичные симптомы гиперчувствительности 
1 типа, обусловленные усиленным иммунным ответом на чужеродные 
антигены: пыльцу, клещей домашней пыли, некоторые пищевые 
продуеты.^АЗ-^-®
Концентрация IgE в сыворотке крови обычно очень низкая, поскольку 
IgE является наименее распространенным антителом в сыворотке 
крови (0.05 % от концентрации IgG). Концентрация IgE зависит от 
возраста, при этом самые низкие значения наблюдаются при 
рождении. Затем концентрация постепенно увеличивается и 
стабилизируется в возрасте 5*7 лет, хотя значения IgE сильно 
варьируются в каждой возрастной группе.^-^
Повышенные концентрации IgE могут быть обнаружены у пациентов с 
аллергическими заболеваниями, такими как поллиноз, атопический 
бронхит и дерматит.^ Нормальные значения IgE, однако, не означают, 
что аллергическое заболевание может быть исключено. Поэтому для 
дифференциальной диагностики атопических (то есть обусловленных 
предрасположенностью к избыточной выработке IgEj и неатопических 
(не опосредованных IgE) аллергических заболевании количественное 
определение концентраций Ig t  в сыворотке крови используется только 
в сочетании с другими клиническими данными.^'^^
Повышенные концентрации IgE в сыворотке крови также могут 
наблюдаться при неаллергических заболеваниях, например при 
синдроме врожденного иммунодефицита, ВИЧ-инфекции, реакции 
«трансплантат против хозяина», тяжелых ожогах и паразитарных 
заболеваниях.*
Принцип метода
«Сэндвич»-принцип. Общая продолжительность проведения анализа: 
18 минут.
■ 1-я инкубация; IgE в образце (6 мкп), биотинилированное

моноклональное IgE* специфичное антитело и моноклональное IgE- 
специфичное антитело, меченное рутениевым комплексом*\ 
образуют сэндвич-комплекс.

* 2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых
стрелтавидином, образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрептавидика.

cobas е 402 
cobas е 801

■ 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 измелется фотоумножителем.

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

а) Трис(2,2'‘бипиридил}рутвниЙ(11)-комплекс (Ru(bpy^)
Реагенты —  рабочие растворы 
Кассета cobas е промаркирована как IQE 2.

М Микрочастицы, покрытые стрегттавидином, 1 флакон, 6.4 мл: 
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-1дЕ-Ат-6иотин, 1 флакон, 9.9 мл:
Биотинилированное моноклональное анти-IgE антитело 
(мышиное) 2.5 мг/л; фосфатный буфер 85 ммоль^л, pH 6.5; 
консервант.

R2 AHTM-lgE-AT-Ru(bpy^*, 1 флакон, 9.9 мл;
Моноклональное анти-IgE антитело (мышиное), меченное 
рутениевым комплексом, 5.5 мг/л; фосфатный буфер 65 ммоль/л, 
pH 6.5; консервант.

Меры предосторожности и предупреждения 
Для in vitro диагностики для использования квалифицированным 
медицинским персоналом. Соблюдайте стандартные меры 
предосторожности, требуемые при обращении со всеми 
лабораторными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий:
Предупреждение: обращайтесь с отходами как с потенциально 
биологически опасным материалом. Ут11лизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методами.
Вредное воздействие на окружающую среду:
Применяйте все соответствующие местные правила безопасной 
у ^и за ц и и .
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, класси^цируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ВС) № 1272/2008;

❖
Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.
Меры предосторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать пыль /  дым /  газ /  туман /  пары /
аэрозоли.

Р272 Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за
пределы рабочего места.

Р280 Носите защитные перчатки.
Ответные действия:
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P333 + P313 при появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью.

Р362 + Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторожности при утилизации:

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: +49-621-7590
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Реагенты готовы к  применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Вся информация, необходимая для правильной работы, доступна через 
cobas link.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 “С.
Не замораживать.
Храните кассету cobas е в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность:
в невскрытом виде при 2-8 X до окончания указанного срока 

годности
на борту анализаторов 16 недель

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.
Li-гепарин, Кг-ЭДТА и Кз-ЭДТА плазма.
Могут быть использованы пробирки для плазмы с разделительным 
гелем.
Критерий: Отклонение 0.9-1.1 + погрешность s  ± 0.2 МЕ/мл 
+ коэффициент корреляции г  0.95.
Стабильность: 7 дней при 20-25 "С, 7 дней при 2-8 X ,  6 месяцев при 
•20 X  (± 5 °С). Образцы можно замораживать не более 5 раз. 
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок. 
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
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.
Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.

Необходимые материалы (не входят в набор)
• @  11930427122, IgE C a!Set,4x 1.0 мл
" [м Э  ■* ■* 731416190, PreciControl Universal, для 4 х  3.0 мл
■ 07299001190, Diluent Universal, 45.2 мл разбавителя для 

об^зцов
- Общее лабораторное оборудование
- Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализаторов cobas е 402 и 
cobase 801:
■ [r̂  06908799190, ProCell IIМ , 2 х  2 л, субстрат-реагенг
■ 04880293190, CleanCell М, 2  х 2 л, промывающий буфер
■ Ш \  07485409001, Reservoir Cup, 8 контейнеров для ProCell IIМ  и 

( ^ n C e l l  М
■ \т \ 06908853190, PreClean IIМ , 2 х 2 л, промывочный раствор
• [refI 05694302001. Assay TIp/Assav С ш . комплект аналитических 

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

« \Щ  07485425001. Liquid Flow Cleaning Cup. 2 контейнера с 
адаптерами для чистящего раствора ISE Cleaning Sotution/Elecsys 
SysClean, используемого для очистки путей циркуляции 
измерительного блока Liquid Flow Cleaning Detection Unit

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

”  [ И  11298500316. ISE Cleaning Solution/Elecsvs SvsClean.
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 
открытие/закрытие кассеты cobas е.
Калибровка
Прослеживаемость: Этот метод был стандартизирован относительно 
2-го международного стандартного препарата IgE в сыворотке крови 
человека ВОо (код NIBSC; 75/502).
Предварительно полученная референсная калибровочная кривая 
адаптируется для анализатора с помощью соответствующего набора 
калибраторов CalSet.
Частота калибровки: калибровка должна быть выполнена однократно 
для каждого лота реагента с использованием свежего реагента (т. е. 
кассеты cobas е, которая находится на борту анализатора не более 
24 часов после регистрации).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях:
”  каждые 12 недель при использовании одного и того же лота 

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

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

качества выходят за пределы установленного диапазона
Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
PreciControl Universal.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контрольные материалы для различных диапазонов концентраций 
должны проводиться как одиночные определения минимум один раз
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каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой кассеты 
cobas е и после каждой калибровки.
Контрольные интервалы должны бьль 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 случав, 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 концентрацию аналита в 
каждом образце (в МЕ/мл или нг/мл).

Коэффициенты пересчета: МЕ/мл X 2.40 S нг/мл 
нг/мл X 0.42 в  МЕ/мл

Ограничения — интерференция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Были 
проверены интерфе;юнции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогенные вещества

Вещество Испытанная концентрация
Билирубин £ 633 мкмоль/л или й 37 мг/дл
Гемоглобин й 0.062 ммоль/л или ^ 100 мг/дл
Интралипид £ 2200 мг/дл
Биотин й 409 нмоль/л или $ 100 нг/мл
Ревматоидный фактор S1500 МЕ/мл

Критерий: для концентраций й 3 МЕ/мл {й 1 2  нг/мл) отклонение 
составляет ̂ 0.3 МЕ/мл (й 0.72 нг/мл). Для концентраций > 3 МЕ/мл 
(> 7.2 нг/мл) отклонение составляет й 10 %.
У пациентов, получающих лечение высокими дозами биотина 
(> 5 мг/день), следует брать пробы не раньше чем через 8 часов после 
последнего введения биотина.
Эф (^кт высокой дозы (хук'эффект) при концентрации IgE до 
50000 МЕ/мл (120000 нг/мл) отсутствовал.
Действующие вещества фармацевтических препаратов 
In vitro были протестированы 16 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов, илияния на результаты теста 
не обнаружено.
Интерференция была обнаружена при анализе образцов, которые 
были отобраны у пациентов, получавших омализумаб (Ксолар). Не 
используйте об|:шзцы крови пациентов, получающих омализумаб или 
аналогичные п^параты, содержащие анти-igE антитела.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого тифа антител к аналит-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
0.200*2500 МЕ/мл или 0.480*6000 нг/мл (определяется по пределу 
обнаружения и максимальному значению мастер-калибровки).
Значения ниже предела обнаружения отображаются как < 0.200 МЕ/мл 
или < 0.480 нг/мл. Значения выше диапазона измерений отображаются 
как > 2500 МЕ/мл или > 6000 нг/мл (или до 50000 МЕ/мл или 
120000 нг/мл для образцов с 20*кратным разведением).
Нижние пределы измерений
Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел ко* 
личествениого определения

Предел измерения холостой пробы з  0.100 МЕ/мп (0.240 нг/мл)
Предел обнаружения з  0.200 МЕ/мл (0.480 нг/мл)
Предел количественного определения з  0.800 МЕ/мл (1.92 нг/мл) 
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного ог^деления проводилось в 
соответствии с т;»бовакиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLS1).
Предел измерения холостой пробы - значение 95^ процентиля при 
п ^  60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения маультатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации, предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, к о г о р т  можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количественного определения представляет собой 
наименьшую концентрацию аналита. которую можно воспроизводимо 
измерить с коэффициентом вариации (CV) внутрилабораторной 
прецизионности 2 20 %.
Разведение
Образцы с концентрациями IgE выше диапазона измерений можно 
развести дилюентом Diluent Universal. Рекомендованное соотношение 
для разведения 1:20 (разведение осуществляется либо автоматически 
анализаторами, либо Ертную ). Концентрация разведенного образца 
должна составлять > 125 МЁ/мл (> 300 нг/мл).
После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.
После разведения анализаторами программное обеспечение 
автоматически учитывает коэффициент разведения в процессе 
вычисления концентрации образца.
Ожидаемые значения
Концентрации IgE у здоровых людей, не страдающих атопическими 
заболеваниями, в значительной степени зависят от возраста. Самые 
низкие значения обнаружены у новорожденных. Нормальные значения 
достигают максимума в 10*13 лет и затем снова снижаются.^'^^ 
Рекомендованные пороговые значения:'^

Возрастная группа МЕ/мл нг/мл
Новорожденные 1.5 3.6
Дети 1-го года жизни 15 36
Дети (1*5 лет) 60 144
Дети (6-9 лет) 90 216
Дети (10-15 пет) 200 480
Взрослые 100 240

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 пулированной человеческой сыворотки и контрольных 
материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) Инспттута клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI): 2 постановки в день в дублях в 
течение 21 дня (п е 64). Были получены следующие результаты:
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Elecsys IgE II cobas®
Анализаторы cobas e 402 и cobas e 801

Повторяемость Внутрилабора- 
торная преци­

зионность
Образец Среднее

значение
МЕ/мл

Станд.
откл.
(SD)

МЕ/мп

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)

МЕ/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
Сыворотка крови 
человека 1

0.503 0.0171 3.4 0.0201 4.0

Сыворотка крови 
человека 2

1.46 0.0306 2.1 0.0493 3.4

Сыворотка крови 
человека 3

14.8 0.242 1.6 0.343 2.3

Сыворотка крови 
человека 4

93.9 1.55 1.7 2.03 2.2

Сыворотка крови 
человека 5

1204 25.3 2.1 36.2 3.0

Сыворотка крови 
человека 6

2078 35.6 1.7 44.2 2.1

РС*>) Universal 1 98.3 1.39 1.4 2.65 2.7
PC Universal 2 282 7.29 2.6 10.4 3.7

b) PC = коктрсш^ый мате[»шл PredControl

Анализаторы cobas e 402 и cobas s 801

Сравнение методов
a) При ^ в н е н и и  теста Elecsys IgE II, 04827031190 (у), с 
тестом Elecsys IgE (x) c использованием клинических образцов были 
получены следующие корреляции (МЕ/мл):
Количество исследованных образцов; 72

Регрессия Пассинга — Баблока^’ Линейная регрессия 
у = 0.93х + 0.14 у = 0.95х-2.35
т = 0.985 г = 0.998

Повторяемость Внутрилабора- 
торная преци­

зионность
Образец Среднее

значение
нг/мл

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
нг/мл

Коэф.
вариа­

ции
{CV)

%
Сыворотка крови 
человека 1

1.21 0.0410 3.4 0.0482 4.0

Сыворотка крови 
человека 2

3.50 0.0734 2.1 0.118 3.4

Сыворотка крови 
человека 3

35.5 0.581 1.6 0.823 2.3

Сыворотка крови 
человека 4

225 3.72 1.7 4.87 2.2

Сыворотка крови 
человека 5

2890 60.7 2.1 86.9 3.0

Сыворотка крови 
человека 6

4987 85.4 1.7 106 2.1

PC Universal 1 236 3.34 1.4 6.36 2.7
PC Universal 2 677 17.5 2.6 25.0 3.7

Концентрации в образцах составляли от 3 до 1755 МЕ/мл
{7.2-4212 нг/мл).
Ь) При сравнении теста Elecsys IgE IUrefI 07027516190 
(анализатор cobas е 801; у), с  тестом o ic s y s  IgE II, 04827031190 
(анализатор cobas е 601; х), были получены следующие корреляции
(Мемл):
Количество исследованных образцов сыворотки крови: 143

Регрессия Пассинга —  Баблока^^
у«0 .998х-0 .007  
т = 0,989

Линейная регрессия 
у = 0.974х + 3.90 
г 0.999

Концентрации в образцах составляли от 0.342 до 2362 МЕ/мл
(0.821-5669 нг/мл).
с) При сравнении теста Elecsys IgE 1Ц Щ  07027516190 
(анализатор cobas е 402; у), с тестом Elecsys IgE II, 07027516190 
(анализатор cobas е 801; х). были получены следующие корреляции
(МЕ/мл):
Количество исследованных образцов сыворотки крови: 145

Регрессия Пассинга —  Баблока^^ 
у =  1.02Х + 0.088 
т = 0.988

Линейная регрессия
у»0.999х-^3 .29
Г=1.00

Концентрации в образцах составляли от 1.76 до 2476 МЕ/мл
(4.22-5942 нг/мл).
Аналитическая специфичность
Используемые моноклональные антитела обладают высокой
специфичностью к иммуноглобулину Е.
Перекрестной реактивности с иммуноглобулинами G, А и М не 
обнаружено.
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Elecsys IgE II cobas’
применению ко всем необходимым компонекгам, 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.
О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный орган государства —  члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.
Символы
в  дополнение к перечисленным в стандарте IS0 15223*1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США; см. 
dIalog.roche.com для определения используемых символов):

ICONTENT I Состав набора

Анализаторы/приборы, на которых можно 
использовать реагенты

('reagent I Реагент
fCAUBI^TORl Калибратор
■ " ' ^  Объем после растворения или смешивания 

IGTINI Номер в системе международной торговли

Дополнения, удаления или изменения отображаются на индикаторе изменений е псюях. 
02021, Roche Dtagnosdcs

^  £  0123

Roche D iagnostics GmbH. Sandhofer S irasse 116, D-68305 Mannheim 
wwwioche.com

V «  *800 5505 6606
^ R oche^
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Elecsys IgE II co b as
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Показания
Иммунотссг для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения иммуноглобулина Е (IgE) в 
сыворотке и плазме крови человека.
Определение общего IgE используется при диагностике 
аллергических заболеваний.
Электрохемилюминесцентный иммунотест "ECLIA" 
предназначен для использования на иммунохимических 
анализаторах cobas е

Противопоказания
Не применимо, тест предназначен для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, тест 
диагностики.

предназначен для лабораторной

Аналитическая чувствительность
Аналитическая чувствительность не более 0.2 МЕ/мл (0.480 
нг/мл).

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в пределах 90 - 110% в 
диапазоне концентраций о-г 3 до 2500 МЕ/мл

Воспроизводимость
Максимально допустимый коэффициент вариации:
В диапазоне концентраций:
0.200 до 3 МЕ/мл стандартное отклонение не более 0.18 МЕ/мл 
3 МЕ/мл максимально допустимый коэффициент вариации не 
более 6%

Тест на открытие
Восстановление одинаково смешанных образцов I (РСШ Gen.2) 
и 2 (PCU2 Gen.2) находится в пределах 90-110%.

Интерсепт

Интерсепт Диапазон концентраций
(МЕ/мл)

20% 170-580
50% 800-1300
80% 1500-2200

pH
R1
R2
М

6.3 - 6,7 (при 25 °С) 
6 .3-6 ,7  (при 25 °С)
7.4 ± 0.05

Плотность
R1 0 .909- 1,109 г/смЗ
R2 0,909-1.109 г/смЗг/смЗ
М 1,01 г/смЗ ± 5% (при 20 ®С)

Срок годности
Реагенты в кассете следует хранить при 2-8 °С. Срок хранения 
невскрытой кассеты -  до конца срока годности, максимально 21 
мес. Дату изготовления см. на упаковке.

Комплект поставки
В комплект поставки входят:
2. Реагенты в кассете для количественного определения общего 
иммуноглобулина Е иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys IgE II cobas е analyzers/lGE 
2).

Упаковка
Реагенты готовы к применению, поставляются в кассете и не 
должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 100 тестов. 
Кассета разделена на три отделения (флакона): флакон с 
прозрачной крышкой -  М, объем 6,4 мл. флакон с черной 
крышкой -  R1, объем 9.9 мл, флакон с черной крышкой - R2, 
объем 9.9 мл.

Параметры кассеты с реагентами 
Материал: Полипропилен
Размеры (длина х ширина х высота): 78 мм ±10% х 22 мм ±10% 
X 110 мм ±10%
Объем пустого флакона (максимальная вместимость флакона): 
26 мл ±10%
Толщина стенки флакона: 0,75 мм ± 10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация

Габаритные размеры крышек флаконов в первом, втором и 
третьем отделениях кассеты (Флакон с реагентом М (прозрачная 
крышка). Флакон с реагентом R1 (черная крышка).
Флакон с реагентом R2 (черная крышка)):
Длина (всей крышки) 25.8 мм ± 10%
Ширина (всей крышки) 21,8 мм ± 10%
Высота (всей крышки) 28,8 мм ± 10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты; аспирация 
Изделие упаковано герметично.
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-mk, ISO 8015 и DIN 16901-150.
Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X  высота): 95 мм ±10% х 34 мм ±10% х 114 мм ±10%.
Вес: 107 г ±10%
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично.

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

J
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Elecsys IgE II cobas^
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Символ

аз

С € 0 12 3

[шЯ

X
п

Определение

Обратитесь к 
инструкции по 
применению

Каталожный
номер

Производитель

СЕ-маркировка с 
указанием кода 
органа по 
сертификации

Глобальный номер 
предмета торговли

Температурный
диапазон

Вверх

Осторожно

Символ

г а

к ш ш г г

V

UDI

Определение

Только для 
диагтюс'тики in 
vitro

Номер лота

Срок годности

Содержимое

Дата
изготовления

Содержимого 
достаточно для 
проведения п- 
количества 
тестов

QR -  код

Уникальный
идентификатор
товара

Маркировка картонной упаковки

1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Содержимое
4. Объем реагента во флаконе
5. Предупреждение: Осторожно
6. Содержимого достаточно для проведения п- 
количества тестов (100)
7. Название и адрес производителя
8. Страна происхождения
9. Только для диагностики in vitro
10. СЕ-маркировка с указанием кода органа по 
сертификации
11. Температурный диапазон
12. Предупреждение: см. инструкцию по применению, 
ссылка на электронную инструкцию на русском языке
13. Номер лота
14. Срок годности
15. Дата производства
16. Условное обозначение способа хранения: какая из 
сторон должна быть сверху
17. Q R -к о д
18. UD1 - Уникальный идентификатор товара
19. Условное обозначение: Глобальный номер предмета 
торговли (GTIN)
20. Логотип изготовителя
21. Кодовые обозначения опасностей: НЗ17
22. Кодовое обозначение мер предосторожности: Р261, 
Р272. Р280
23. Кодовые обозначения ответных мер: РЗЗЗ+Р313. 
Р362+Р364. Р501

М аркировка кассеты с реагентами
1. Наименование
2. ACN (номер теста)
3. Каталожный номер
4. Состав
5. Объем реагента во флаконе
6. Номер лота
7. Срок годности
8. Гемпературный диапазон
9. Предупреждение: Осторожно
10. Кодовое обозначение опасности: Н317
11. Только для диагностики in vitro
12. QR-код
13. Штрих-код
14. Логозип изготовителя

Макет маркировки на русском языке

Реагенты в кассете для количественного определения 
общего иммуноглобулина Е
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на модулях нммунохимических 
соЬа$ е (Elecsys IgE II cobas е analyzers/IGE 2)

Регистрационное удостоверение JV® РЗН 2019/9391 от

(” Рош
68305

Срок годности см. на упаковке 
3 емпература хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к ВИЧ I, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg 
отсутствуют
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» 
Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Общество с О1раниченной
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, З рубная площадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс; +7 495 229-62-64. E-mail: 
moscovv.receDtion2 dia@roche.com

Кат. номер 07027516190

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. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регу лярной 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 клиентов компании «Roche 
Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ") или к 
региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в
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Elecsys IgE II
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

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.

Требования к охране окружающей среды 
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружаю1цую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
реагенты с истекшим сроком годности, а также отходы, 
использованных peareinx)B, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и / или 
больнюжыми нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет подлаживать 
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 минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспорттфовки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные 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 реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вот^осами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным продуктам, 
а также минимизация возможного загрязнения окружак>щей 
среды.
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 у^феждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Проговодитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что реагенты соответствуют 
спецификациям, заявленным на этикетке. Производитель несет 
ответственность за работу изделий только в слу'ше их 
правильного использования в соответствии с инструкцией, а 
также соблюде1шя правил хранения и транспортировки. 
Производитель гарантирует безопасность медицинского 
изделия, отсутствие недопустимого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и 01фужающей среде при

использовании набора реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ. ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮЮЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному представителю 
производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная
площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс; (495) 229-62-64

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

Примечание:
Модули иммунохим№1еские «cobas е»;

cobas е 801: Платформа мо;^льная для биохимического и 
иммунохимюхеского анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостовфение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas е 
602/е801).

Платформа мо;^льная для биохимического и 
иммунохими»!еского анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас про" (cobas pro), проюводства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012/12764 
(состоит из модулей cobas с 503 и cobas е 801).

cobas е 402: Платформа модульная «кобас пыор» для проведения 
иммунологических и фотометрических анализов, с 
принадлежностями (cobas® pure integrated solutions), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия (состоит из 
модулей cobas с 303, cobas е 402).

Используются совместно с:
- Набор калибраторов для количественного определения общего 
иммуноглобулина Е иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека для анализаторов и модулей 
иммунохимических cobas е (IgE CalSet Elecsys and cobas e 
analyzers), производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
Roche Diagnostics GmbH. Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, 
Germany.
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