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Краткх
название

Тип анализа Использовать для

HBSAG2CL cobas е flow образцы, повторно реактивные по 
результатам тхта Elecsys 
HBsAg II, титр <100 СОР)

HBSAG2CH cobas е flow образцы, повторно реактивные по 
результатам тхта Elecsys 
HBsAg II, титра 100COI

HBSAG2C cobas е flow образцы, повторно реактивные по 
результатам тхта Elecsys HBsAg 
II, независимо от титра

a) COI = индекс порогового значения 

Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для подтверждения 
присутствия поверхностного антигена вируса гепатита В в образцах 
сыворотки и плазмы крови человека, повторно реактивных по 
результатам теста Elecsys HBsAg II.
Электрохемилюминесцентный иммунотест “ECLIA" предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.

Теоретическое обоснование
Внешняя оболочка частицы вируса гепатита В (HBV) состоит из 
полипептида различного размера —  поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg).  ̂Обнаружение HBsAg в сыворотке или плазме 
крови человека является стандартным серологическим тестом, 
подтверждающим острую или хроническую HBV-инфекцию. В 
частности, при острой HBV-инфекции HBsAg появляется в сыворотке 
крови в течение 1-10 недель пхле инфицирования.  ̂После излечения 
от хтрой HBV-инфекции HBsAg не обнаруживается.  ̂Персистенция 
HBsAg в течение более 6 месяцев указывает на хроническую HBV- 
инфекцию, которая обычно диагностируется на основании повторного 
положительного теста на HBsAg через б месяцев пхле первого 
положительного теста.̂  Таким образом, тесты на HBsAg в комбинации 
с другими рутинными диагностичхкими методами используются для 
выявления хтрой или хронической HBV-инфекции, а также для 
мониторинга течения заболевания и эффективности выбранной 
терапии.̂ -2-3'̂ -5
Тхты на HBsAg также используются для выявления HBV у доноров 
крови с целью предотвращения передачи вируса с кровью и 
препаратами крови.̂  При ведении беременности тесты на HBsAg 
используются для выявления HBV-инфекции у беременных женщин и 
принятия мер по предотвращению передачи HBV новорожденному 
ребенку.̂
Тест Elecsys HBsAg II Auto Confirm представляет собой полнхтью 
автоматизированный подтверждающий тест, хнованный на принципе 
нейтрализации специфичных антител, и предназначен для 
исследования образцов, повторно реактивных по результатам теста 
Elecsys HBsAg II. Поликлональные HBsAg-специфичные антитела 
связываются с иммунодоминантными эпитопами HBsAg и тем самым 
блокируют участки связывания для антител, используемых в тхте 
Elecsys HBsAg II. Автоматизация подтверждающего теста снижает 
риски, связанные с выполнением вручную предварительной обработки 
образца, подготовки образца и расчета результата.

Принцип метода
Принцип метода основан на 2 параллельных измерениях, которые 
интегрированы в cobas е flow (см. также раздел «cobas е flows»). Все 
шаги выполняются анализатором автоматически.
Для первого измерения перед иммунохимической реакцией образец 
подвергают контрольной предварительной обработке (РТ2). Это 
измерение используется как референсное.

300; равно максимум 150 
подтвержденных результатов 
определения

cobas е 402 

cobas е 801

Для второго измерения перед иммунохимической реакцией образец 
подвергают подтверждающей предварительной обработке (РТ1). Во 
время инкубации с реагентом для подтверждающей предварительной 
обработки немеченые поликлональные анти-HBsAg антитела 
связываются с присутствующим в образце HBsAg и тем самым 
блокируют участки связывания для меченых антител, используемых в 
следующей иммунохимичхкой реакции. Подтверждающий результат 
(%) оценивается автоматически по соотношению обоих измерений.
Тест Elecsys HBsAg II Auto Confirm хнован на тесте Elecsys HBsAg II, в 
котором используется сэндвич-принцип.

■ 1-я инкубация: в зависимхти от используемого процхса cobas е 
flow, образец может быть автоматичхки предварительно разведен 
дилюентом Diluent Universal. Образец инкубируют с реагентом для 
контрольной предварительной обработки и реагентом для 
подтверждающей предварительной обработки. При 
подтверждающей предварительной обработке немеченые 
поликлональные анти-HBsAg антитела формируют комплекс с 
присутствующим в образце HBsAg, ингибируя связывание меченых 
антител во время 2-й инкубации. Необходимый объем образца см. в 
разделе «cobas е flows».

■ 2-я инкубация: 2 биотинилированных моноклональных анти-HBsAg 
антитела и смхь моноклонального анти-HBsAg антитела с 
поликлональными анти-HBsAg антителами, меченными рутениевым 
комплекхм^^ вступают в реакцию с формированием сэндвич- 
комплекса с дхтупным HBsAg.

• 3-я инкубация: после добавления покрытых стрептавидином 
микрочастиц образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой в результате взаимодействия биотина и стрептавидина.

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

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

Подтверждающий результат (%) автоматически рахчитывается 
программным обеспечением путем определения схтношения между 
COI, полученным для измерения с подтверждающей предварительной 
обработкой (результат отображается как «CFHBSAG2»), и COI, 
полученным для измерения с контрольной предварительной 
обработкой (результат отображается как «CNHBSAG2»).
Ь) Трис(2,2'*бипиридил)рутений(11)-комплвкс (Ru(bpy *̂)

Реагенты —  рабочие растворы
Кассета cobas е (М, R1, R2) и кассета для предварительной обработки 
cobas е (РТ1, РТ2) промаркированы как HBSAG2AC.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 1 флакон, 14.1 мл: 
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-НВзАд-Ат-биотин, 1 флакон, 15.8 мл:
2 биотинилированных моноклональных анти-HBsAg антитела 
(мышиных) > 0.5 мг/л; фосфатный буфер 100 ммоль/л, pH 7.5; 
консервант.

R2 Анти-НВвАд-АТ'Ни(Ьру)з*, 1 флакон, 13.9 мл:
Моноклональное анти-HBsAg антитело (мышиное), 
поликлональные анти-HBsAg антитела (овечьи), меченные 
рутениевым комплекхм, > 1.5 мг/л; фхфатный буфер 
100 ммоль/л, pH 8.0; консервант.
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PT1 Реагент для подтверждающей предварительной обработки,
1 флакон, 5.0 мл:
Анти-HBsAg антитела (овечьи) > 500000 МЕ/л в овечьей 
сыворотке крови; MES‘̂1 буфер 85 ммоль/л, pH 6.5; консервант.

РТ2 Реагент для контрольной предварительной обработки, 1 флакон, 
5.0 мл:
Овечья сыворотка крови, отрицательная по анти-HBsAg 
антителам: MES-буфер 80 ммоль/л, pH 6.5; консервант.

с) MES = 2-морфолино-этансупьфоновая кислота

HBSAG2AC Call Калибратор отрицательного уровня 1,1 флакон,
1.3 мл:
Сыворотка крови человека; консервант.

HBSAG2AC Са12 Калибратор положительного уровня 2,1 флакон,
1.3 мл:
HBsAg около 0.5 МЕ/мл в сыворотке крови человека; 
консервант.

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.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) Ns 1272/2008:❖
Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Меры предосторожности:

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

Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за 
пределы рабочего места.

Носите защитные перчатки.

Р272

Р280

Ответные действия:

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

Р362 f Р364 Снимите загрязненную одежду и поаирайте 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 
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные.
Все калибраторы изготавливаются только из крови доноров, в которой 
по результатам индивидуального обследования не было обнаружено 
HBsAg (только HBSAG2AC Call) и антител к вирусу гепатита С и ВИЧ. 
Методы тестирования, используемые для проведения тестов, были 
одобрены Управлением США по контролю за пищевыми продуктами и

лекарственными препаратами (FDA) или уточнены в соответствии с 
Директивой ЕС 98/79/ЕС, Приложение II, Список А.
Сыворотка крови, содержащая HBsAg (HBSAG2AC Са12), была 
инактивирована с использованием р-пропиолактона и УФ-излучения. 
Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериала 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, РТ1, РТ2) в наборе готовы к использованию и 
поставляются в виде кассет cobas е packs.
Калибраторы:
Калибраторы поставляются готовыми к применению во флаконах, 
совместимых с системой.
Для калибровки одной измерительной ячейки требуется 60 мкл каждого 
калибратора.
Если для калибровки на борту анализаторов нет необходимости в 
использовании всего объема калибратора, перенесите 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 ®С для последующего использования.
На каждую аликвоту выполняется только одна калибровочная 
процедура.
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 кассеты cobas е и реагентов для предварительной 
обработки:

в невскрьггом виде при 2-8 ‘’С до окончания указанного срока 
годности

на борту анализаторов 16 недель

Стабильность калибраторов:

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

после вскрытия при 2-8 °С 16 недель

на борту анализаторов при 
20-25 °С

использовать только один раз

Храните калибраторы в вертикальном положении, чтобы избежать 
попадания раствора калибратора на внутреннюю поверхность крышки.

Сбор и подготовка материала для исследования
Образцы, повторно реактивные по результатам теста Elecsys HBsAg II. 
Применимы условия стабильности и отбора образцов, описанные для 
теста Elecsys HBsAg II.

Состав набора
См. раздел "Реагенты -  рабочие растворы".

■ 2x6  этикеток для флаконов 
Необходимые материалы (не входят в набор)
’ [Щ  04687876190, PreciControl HBsAg I!, 16 х 1.3 мл 
" [refI 08741107190, PreciControl HBsAg Auto Confirm, 8 x 1.3 мл
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■ [Щ  07299001190, Diluent Universal, 45.2 мл разбавителя для 
образцов

■ 11776576322, CalSet Vials, 2 х 56 пустых флаконов с 
закрывающимися крышками

■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализаторов cobas е 402 и 
cobase 801;

" 06908799190, ProCell IIМ, 2 х 2 л, субстрат-реагент

" @  04880293190, CleanCell М, 2 х 2 л, промывающий буфер
■ 07485409001, Reservoir Cup, 8 контейнеров для ProCeil IIМ и 

CiianCell М
- 06908853190, PreClean IIМ, 2 х 2 л, промывочный раствор

■ 05694302001, Assay Tip/Assay Cup, комплект аналитических 
пробирок и одноразовых наконечников из 6 упаковок х 6 штативов 
X 105 наконечников и 105 пробирок, 3 мешка для отходов

• 1 ^  07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 контейнера с 
адаптерами для чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys 
SysClean, используемого для очиаки путей циркуляции 
измерительного блока Liquid Flow Cleaning Detection Unit

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

• 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 X 100 МЛ, чиаящий 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 микрочааиц перед использованием происходит 
автоматически.
Загрузите охлажденную (хранившуюся при 2-8 “С) кассету cobas е на 
борт Менеджера реагентов. Избегайте образования пены. Сиаема 
автоматически отрегулирует температуру реагентов и 
открьггие/закрытие кассеты cobas е.
Калибраторы:
Установите флаконы с калибраторами в зону для образцов.
Считайте всю необходимую информацию для калибровки теаа. 

Калибровка
Прослеживаемость; теа Elecsys HBsAg II был стандартизирован 
относительно аандарта NIBSC (код; 00/588; Второй международный 
аандартный образец ВОЗ для HBsAg, подтип adw2, генотип А; МЕ/мл). 
Частота калибровки:
Калибровка должна быть выполнена однократно для каждого лота 
реагента с использованием калибраторов HBSAG2AC Call,
HBSAG2AC Са!2 и свежего реагента (т. е. кассеты cobas е, которая 
находилась 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 необходимости; например, когда результаты контроля 
качества выходят за пределы установленного диапазона.

Контроль качества
Для контроля качеава используйте PreciControl HBsAg II и PreciControl 
HBsAg Auto Confirm.
Контрольные материалы для различных диапазонов концентраций 
должны проводиться как одиночные определения минимум один раз

каждые 24 часа при проведении теаа, один раз для каждой кассеты 
cobas е и после каждой калибровки.
Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
уаановленные пределы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все дейавующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.

Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает пороговое значение на 
основе измерений HBSAG2AC Call и HBSAG2AC Са12.
Процессы cobas е flows для теаа Elecsys HBsAg II Auto Confirm 
рассчитывают подтверждающий результат образца автоматически. 
Подтверждающий результат (%) отображается в качестве основного 
результата вмеае с его качеавенной интерпретацией 
(подтвержденный реактивный / подтвержденный нереактивный / 
неопределенный / подтверждение недейавительно). 
Подтверждающий результат определяется следующим образом;

Подтверждающий результат (%) •
COI подтверждающей реакции (CFHBSAG2)

COI хоктрольной реакции (CNHBSAG2)

100

Для прослеживаемости основного результата результат контрольной 
реакции CNHBSAG2 (COI), результат подтверждающей реакции 
CFHBSAG2 (COI) и соответавующая качественная интерпретация 
(нереактивный/пограничный/реактивный) отображаются как 
промежуточные результаты. Из-за этапов разведения / 
предварительной обработки во время реакции промежуточные 
результаты не совпадают с COI, полученным для образца при его 
исследовании с использованием теста Elecsys HBsAg И.
Для образцов с COI от 0.81 до < 0.90 в контрольной реакции 
промежуточный результат интерпретируется как «нереактивный». Эти 
образцы могут иметь «подтвержденный реактивный» основной 
результат (см. также раздел «Интерпретация результатов»), если 
подтверждающий результат соаавляет < 60 %,
Основной результат и промежуточные результаты также загружаются в 
Лабораторную информационную систему (ЛИС), 
cobas е flows
cobas е flows —  это последовательность операций, 
запрограммированная в сиаеме для автоматического осуществления 
измерений и расчета результатов комбинаций тестов с целью 
реализации алгоритмов принятия решений.

Для выполнения теста Elecsys HBsAg II Auto Confirm доступны 
следующие процессы cobas е flow;

cobas •  flow Время до по­

лучения ре­

зультата

Объем

образца

функция

HBSAG2CL 27 минут 108 мкл >HBsAg II Auto Confirm ~  низкий титр> выполняет 

полностью автоматическое подтверждение для 

образцов с СО! < 100. Образец измеряется в 

неразведенном виде. Образцы с C O I2 100 в 

контрольной реакции далее не обрабатываются.
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0

II

Время до по­

лучения ре­

зультате

27 минут

27-54 минуты

06WM
образца

24-36 мкл

функция

•HBsAg II Auto Confirm — высокий титр» 

выполняет полностыо автоматическое 

подтверждение для образцов с COI г 100. 

Запускает автоматическое разведение в 

соотношении 1:50 с использованием Diluent 

Universal и подтверждающую реакцию.

6 том редком случав, когда образец не 

подтвержден, он анализируется повторно с 

разведением в соотношении 1:400, чтобы 

обеспечить подтверждение образцов с очень 

вьюоким титром (время до получения результата 

составляет 54 минуты).

Образцы, первоначально разведенные в 

соотношении 1:50, с СО! <2 в контрольной 

реакции далее не обрабатываются.

•HBsAg II Auto Confirm — все титры» выполняет 

полностыо автоматическое подтверждение неза­

висимо от титра HBsAg в образце. Запускает ав­

томатическое разведение в соотношении 1:50 с 

использованием Diluent Universal и подтеерждаю- 

щую реакцию.

Образец анализируется повторно:

a) если COI образца слишком низкий для разве­

дения в соотношении 1:50 (COI < 2 в контрольной 

реакции). Повторный анализ выполняется без 

разведения.

b) если образец не подтвержден после разведе­

ния в соотношении 1:50. Образец анализируется 

повторно с разведением в соотношении 1:400, 

чтобы обеспечить подтверждение образцов с 

очень высоким титром.

Использование •HBSAG2C» снижает среднюю 

пропускную способность анализатора и 

увеличивает среднее потребление реагентов по 

сравнению с использованием зависимых от титра 

«HBSAG2CL» и -HBSAG2CH-.

Интерпретация результатов

Числовой результат Сообщение о  реэуль- Дальнейщие действия

Коктрольная 

реакция 

CNHBSAG2 

(промежуточ­

ный результат)

Подтверждаю­

щий результат 

(основной ре­

зультат)

тате

СО1г0.81 £6 0 % Подтвержденный реак­

тивный

Нет

С01го.81 >60% Подтвержденный нере- 

активный

Нет

COI < 0.81 £6 0 % Неопределенный При получении результата «Неопреде­

ленный» необходимо исследовать 

образец повп^но. В случав, если ре­

зультат «Неопределенный» получен 

повторно, необходимо исследовать до­

полнительный образец, отобранный на 

более позднем сроке.

Числовой результат

Контрольная Подтверждаю-

реакция щий результат

CNHBSAG2 (основной ре-

(пронежуточ- зультат)

ный результат)

COI < 0.81 > 6 0 %

Сообщение о резуль­

тате

Подтверждение недей­

ствительно

Дальнейшие действия

При получении результата «Подтвер­

ждение недействительно» необходимо 

исследовать образец повторно. В слу­

чав, если результат «Подтверждение 

недействительно» получен повторно, 

необходимо исследовать дополнитепь- 

ный образец, отобранный на более 

позднем сроке.

Рекомендации в случае получения следующих сообщений о 
результате:

Сообщение о резуль­

тате

Промежуточный

результат

Используемая 

последователь­

ность cobas е 

flow

Дальнейщие действия

Рекомендуется разве­

дение

Коктрольная реак­

ция CNHBSAG2 

CO I2 100

HBSAG2CL Титр HBsAg в образце слишком 

высокий. Повторите 

подтверждение с использованием 

«HBSAG2CH» или «HBSAG2C».

Ниже диапазона изме­

рений

Коктрольная реак­

ция CNH8SAG2 

С 01<2

HBSAG2CH Титр HBsAg в образце слишком 

низкий. Повторите подтверждение 

с использованием «HBSAG2CL» 

или «HBSAG2C».

Неправдоподобный HBSAG2CL,

HBSAG2CH,

HBSAG2C

Повторите калибровку с использо­

ванием свежих аликвот калибрато­

ров. Повторите измерение контро­

ля качества и повторите подтвер­

ждение для этого образца.

Противоречивый 

результат в cobas е 

flow

HBSAG2C a) для образцов с COI < 100 повто­

рите измерение с использованием 

-HBSAG2CL.

b) для образцов с СО! 2100 повто­

рите измерение с использованием 

«H8SAG2CH-

c) или повторите измерение образ­

ца с использованием «MBSAG2C»

Ограничения —  интерференция
Из-за эффекта высокой дозы (хук-эффект) образец с очень высокой 
концентрацией HBsAg (> 1.5 х 10® МЕ/мл) может показать в тесте 
Elecsys HBsAg II COI < 100. Такие образцы недостаточно 
нейтрализуются подтверждающим реагентом в cobas е flow 
«HBSAG2CL» (низкий титр). Образцы с предполагаемым очень 
высоким титром требуют повторного подтверждения с использованием 
cobase flow «HBSAG2CH» или «HBSAG2C»».
Более подробная информация об ограничениях и интерференции 
приведена в инструкции теста Elecsys HBsAg II.
При анализе образцов, содержащих аьгти-овечьи антитела человека в 
концентрации до 1000 мкг/мл, ошибочного подтверждения не 
наблюдалось.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.

Пределы и диапазоны измерений
Предел обнаружения
Чтобы определить чувствительность подтверждающего теста Elecsys 
HBsAg II Auto Confirm, концентрация HBsAg, которая соответствует 
измеряемому сигналу порогового значения, считывалась со
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стандартных кривых, построенных для серийных разведении 
стандартов HBsAg в HBV-отрицательной сыворотке крови человека. 
Все разведения  ̂0.1 МЕ/мл были подтверждены для стандарта NIBSC 
(код: 00/588; Второй международный стандартный образец ВОЗ для 
HBsAg, подтип adw2, генотип А) и стандарта NIBSC (код: 12/226; 
Третий международный стандартный образец ВОЗ для HBsAg, генотип 
HBV В4, подтипы HBsAg ayw1/adw2).

Разведение
Образцы с СО!  ̂100 в тесте Elecsys HBsAg II следует анализировать с 
использованием «HBSAG2CH» или «HBSAG2C». В этих процессах 
cobas е flows образец автоматически предварительно разводится 
Diluent Universal. Перед выполнением «HBSAG2CH» или «HBSAG2C» 
убедитесь в достаточном количестве Diluent Universal в анализаторе.

Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.

Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контрольных материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI):
2 постановки в день в дублях в течение 21 дня (п = 84). Были получены 
следующие результаты:

По1торя*иость (внутрисврийнзя прецизионность)

Анализаторы cobas е 402 и 

cobas •  801

Контрольная реакция 

(CNHBSAG2)

Подтверждающая реакция 

(CFHBSAG2)

Образец

(оригинальный

COI)

Средний под­

тверждающий 

результат,

Среднее

значение

COI

Станд. 

откл. (SD) 

СО!

Коэф.

вариа­

ции

(CV)

%

Среднее

значение

COI

Станд. 

откл. (SD) 

СО!

Коэф.

вариа­

ции

(CV)

%

H S " 1, слабо- 

положительная 

COI1.19

33.0 0.997 0.044 4.5 0.321 0.029 8.9

HS 2. положи­

тельная 

COI 76.9

0.443 66.5 2.48 3.7 0.294 0.027 9.2

HS Э. реэхо по­

ложительная 

CO I4246

0.071 2494 61.8 2.5 1.77 0.113 6.4

P C '"  

HBSAGAC 

СО! 4.17

8,97 3.99 0.083 2.1 0.Э58 0.026 7.4

'Средним подтверждающий результат в % для п > 84 определений; все п > 84 определения для образца 
были признаны «подтвержденными реактивными» для всех протестированных образцов.
"  HS » сыворотка крови человека 
” 'РС ■ РгесЮол1го1

Внутрилабораторная прецизионность (ыежсерийная прецишонностъ)

Анализаторы cobas е 402 и 

cobas е 601

Контрольная реакция 

(CNKBSAG2)

Подтверждающая реакция 

(CFHBSAG2)

Образец

(оригинальный

COI)

Средний под­

тверждающий 

резу/лтат, %'

Среднее

значение

СО!

Станд. 

откл. (SD) 

СО!

Коэф.

вариа­

ции

(CV)

%

Среднее

значение

СО!

Станд. 

откл. (SD) 

COI

Коэф.

вариа­

ции

(CV)

%

HS1,cna6ono-

ложительная

COI1.19

33.0 0,997 0.074 7.5 0.321 0.034 10.7

HS 2, положи­

тельная

j COI 76.9

0.443 66.5 2.65 4.0 0.294 0.032 10.9

Внутрилабораторная прецизионность (межсерийная прецизионность)

Анализаторы cobas е 402 и 

cobas е 801

Контрольная реакция 

(CNHBSAG2)

П одтв^ж даю щ ая реакция 

(CFHBSAG2)

Образец

(оригинальный

COI)

Средний под­

тверждающий 

результат, %*

Среднее

значение

COI

Станд. 

откл. (SD) 

COI

Коэф.

вариа­

ции

(CV)

%

Среднее

значение

COI

Станд. 

откл. (SD) 

COI

Коэф.

вариа­

ции

(CV)

%

HS 3, резко по­

ложительная 

CO I4246

0.071 2494 130 5.2 1.77 0.129 7,3

PC HBSAGAC 

COI 4.17

8.97 3.99 0.098 2.5 0.358 0.027 7.6

'Средний подтверждающий результат в % для п « 84 определений; все л « 84 определения для образца 
были признаны «подтвержденными реактивными» для всех протестированных образцов.

Аналитическая специфичность
К 50 образцам с потенциальной перекрестной реактивностью, 
отрицательным по HBsAg, было добавлено < 10 %  образца, 
подтвержденного как реактивный по результату теста Elecsys HBsAg II. 
Полученные положительные по HBsAg образцы с потенциальной 
перекрестной реактивнхтью были подтверждены с использованием 
теста Elecsys HBsAg II Auto Confirm, что продемонстрировало, что 
потенциальные перекрестно реагирующие вещества не влияют на 
подтверждение образца.
Были протестированы следующие образцы:

■ содержащие антитела против вируса гепатита А, вируса гепатита С, 
ВИЧ, вируса Эпштейна —  Барр, вируса краснухи

■ содержащие аутоантитела (антинуклеарные антитела ANA)

■ отобранные после вакцинации против HBV (вируса гепатита В) и 
вируса гриппа

■ отобранные у гомосексуалов из группы риска и у пациентов с 
невирусными заболеваниями печени

Подтверждение сероконверсионкых панелей
Было протестировано 16 коммерческих сероконверсионных панелей. 
Как минимум первый образец (первый отбор) в каждой панели был 
отрицательным по HBsAg. Все образцы, положительные по 
результатам теста Elecsys HBsAg II, в каждой панели были 
подтверждены с использованием теста Elecsys HBsAg II Auto Confirm.

Подтверждение распространенных мутаций HBsAg и генотипов 
вируса гепатита В
Было протестировано 20 рекомбинантных белков HBsAg с мутациями и 
41 нативный образец с мутациями HBsAg в области 
иммунодоминантной “а" детерминанты (аминокислоты 124-147). Все 
образцы с мутациями HBsAg были положительными по результатам 
теста Elecsys HBsAg II и были подтверждены с использованием теста 
Elecsys HBsAg II Auto Confirm.
Оценивалась 1-я Международная референсная панель ВОЗ генотипов 
вируса гепатита В для тестов на поверхностный антиген вируса 
гепатита В (HBsAg) (код PEI 6100/09), представляющая субгенотипы 
А1, А2, В2, С2, D1, D2, D3, Е, F2 и Н. Все образцы были 
положительными по результатам теста Elecsys HBsAg II и были 
подтверждены с использованием теста Elecsys HBsAg II Auto Confirm.

Чувствительность
309 подтвержденных положительных по HBsAg образцов, в том числе 
образцы пациентов с острой и хронической HBV-инфекцией, были 
протестированы с использованием теста Elecsys HBsAg II Auto Confirm 
на базе внешней лаборатории.

Титр теста Elecsys 
HBsAg II

Тест Elecsys HBsAg 11 Auto Confirm 
Протестированные/подтвержденные 

реактивные образцы

Низкий титр, COI < 10 25/25

COI от > 10 до <600 80/80

Высокий титр, COI2  600 204/204
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Наличие HBsAg было подтверждено во всех 309 образцах, т.е. 
чувствительность составила 100 %. Нижняя граница 95 % 
доверительного интервала составила 99.04 %.

Специфичность
На базе внешней лаборатории были протестированы 2 нативных 
образца, для которых был получен ложноположительный результат в 
тесте Elecsys HBsAg II. Тест Elecsys HBsAg II Auto Confirm корректно не 
подтвердил эти образцы.
5 нативных ложноположительных образцов и 7 искусственных 
интерферирующих ложноположитепьных образцов были 
протестированы с использованием теста Elecsys HBsAg II Auto Confirm 
во внутренней лаборатории. Тест Elecsys HBsAg II Auto Confirm 
корректно не подтвердил эти образцы.
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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 8 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 ISO 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

Q  £  0123

d
Roche Diagnostics GmbH, Sandholer Slrasse 116, D-68305 Mannheim 
www.roche.com ^R oche^

ICONTENTi 

[^ ST E M |

fREAGENTl 

I CALIBRATOR I

------->

Состав набора

Анализаторы/приборы, на которых можно 
использовать реагенты

Реагент

Калибратор

Объем для растворения

Номер в системе международной торговли

Попопнення, удаления или изывнения отображаются на индикаторе изменений е полях. 
О 2021, Roche Diagnostics
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке
Показания
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
подтверждения прис>тствия поверхностного антигена 
вируса гепатита В в образцах сыворотки и плазмы крови 
человека, повторно реактивных по результатам теста 
Elecsys HBsAg II.
Электрохемилюминесцентный иммунотест "ECLIA" 
предназначен для использования на иммунохимическом 
анализаторах cobas е.
Медицинское изделие может применяться в соответствии с 
назначением без ограничений по популяционно- 
демографическим аспектам.

Упаковка
Реагенты в наборе готовы к применению, поставляются в 
кассете и не должны разделяться. Одна кассета рассчитана 
на 300 тестов.

Кассета cobas е (М. RI . R2);
Кассета разделена на три отделения (флакона); флакон с 
прозрачной крышкой -  М. объем реагента во флаконе 14.1 
мл. флакон с черной крышкой -  RI, объем реагента во 
флаконе 15.8 мл. флакон с черной крышкой - R2. объем 
реагента во флаконе 13.9 мл.

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

pH
М: 7.4 ±0.05 
RI; 7.4-7.6 (25 °С)
R2: 7.9-8.1 (25 °С)
PTI: 6.4-6 .6  (25 °С)
РТ2:6,4-6,6 (25 °С)
HBSAG2AC  Call: 6.48-6.52 (25 °С)
HBSAG2AC  Са12: 6,48-6.52 (25 °С)

Плотность
М: 1.01г/смЗ±5%
R1: 0 .9 1 8 - 1.122г/смЗ 
R2: 0 ,927- 1,133 г/смЗ 
PTI: 0,913- 1.115 г/смЗ (20 °С)
РТ2: : 0.913 - 1.115 г/смЗ (20 °С) 
H BSAG2AC  Call: 0,923-1.128 г/смЗ (20 
HBSAG2AC  Са12: 0,923 -  1.128 г/смЗ (20

’С)
С)

Параметры кассеты (состоит из трех флаконов):
Материал; полипропилен
Объем пустого флакона (максимальная вместимость); 26 мл 
± 10%
Размеры (длина/ширина/высота): 78 мм ±10% х 22 мм ±10% 
X 81.65 мм ±10%
Толщина стенки; 0.75 мм ±10%.
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах 
на анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация

Габаритные размеры крышки 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%

Параметры кассеты H BSAG2AC  (PTI, РТ2):
Кассета разделена на три отделения (флакона): флакон с 
черной крышкой -  РТ1. объем реагента во флаконе 5.0 мл. 
флакон с черной крышкой -  РТ2, объем реагента во флаконе 
5.0 мл. флакон с черной крышкой -  пустой.
Материал: Полипропилен

1

Воспроизводимость
Максимально допустимый коэффициент вариации не более
13%

Пределы и диапазоны измерений
Чувствительность Cut-off (Аналитическая чувствительность 
при пороговом значении); <0,1 МЕ/мл

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

-24

Комплект поставки
Набор реагентов и калибраторов для подтверждения 
присутствия поверхностного антигена вируса гепатита В 
(HBsAg) в сыворотке и плазме крови на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg И Auto Confirm 
cobas e analyzers/HBSAG2AC), в составе:
1. Кассета с основными реагентами: М, R1. R2 

(HBSAG2ACb 1 шт,;
2. Кассета с реагентами для предварительной обработки: 

РТ1.РТ2 (HBSAG2AC)- 1 шт.;
3. Калибратор 1 (HBSAG2AC Call), флакон, объем 1.3 мл

-  1 шт.:
4. Калибратор 2 (HBSAG2AC Са12). флакон, объем 1,3 мл 

-  1 шт.;
5. Этикетка для флакона -  12 шт.;
6. Инструкция по применению.

Объем пустого флакона (максимальная вместимость): 26 мл 
±10%
Размеры (длина/ширина/высота): 78 мм ±10% х 22 мм ±10% 
X 81.65 мм ±10%
Толщина стенки: 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 РТ1 
(Черная крышка). Флакон с реагентом РТ2 (Черная 
крышка). Пустой флакон (Черная крышка):
Длина (всей крышки): 25.8 мм ±10%
Ширина (всей крышки): 21.8 мм ±10%
Высота (всей крышки); 28.8 мм ±10%

Калибратор 1 (HBSAG2AC Call), флакон, объем 1.3 мл -  1 
шт.;
Калибратор 2 (HBSAG2AC Са12), флакон, объем 1.3 мл -  1 
шт.;

Параметры флаконов с HBSAG2AC Call и HBSAG2AC Са12: 
Материал: флакон полиэтилен, крышка полипропилен 
Размеры (диаметр х высота); 50.5 мм ± 0,3 мм /14,5 мм ± 0.1 
мм
Объем пустого флакона (максимальная вместимость): 4 мл ± 
10%

2022-02. V 3.0 Русский
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке
Габаритные размеры крышек пустых флаконов (Белая 
крышка HBSAG2AC Cal 1. Черная крышка HBSAG2AC CaJ2: 
Длина (всей крышки); 17.6 мм ±0,2 мм 
Ширина (всей крышки): 17.6 мм ±0.2 мм 
Высота (всей крышки): 13,6 мм

Все размерные допуски для крышек выполнены согласно 
ISO 2768-mk, ISO 8015 и DIN 16901-150.

Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X высота): 97 мм ±10% х 82 мм ±10%х 115 мм±10% 
Вес: 221 г±10%.
Упаковка изделия обеспечивает достаточную зашиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично

Маркировка
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:

Символ

□ D

[й1Ч

а 0123

GTIN

X

и

Определение
Внимание, см. 
инструкцию по 
применению
Каталожный
номер

Производитель

СЕ-маркировка 
с указанием 
кода органа по 
сертификации
Глобальный 
номер предмета 
торговли______

Температурный
диапазон

Вверх

Знак
биологической
опасности

Символ

IVD

ш т ш г

Определение
Только для 
диагностики 
in vitro

Номер лота

Срок
годности

Содержимое

Дата
изготовления

Содержимого
достаточно
для
проведения
п-количества
тестов

QR -  код

Осторожно!

Маркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Содержимое
4. Объем реагента во флаконе
5. Обозначение: Содержимого достаточно
проведения п-количества тестов (300 тестов)
6. Название и адрес производителя
7. Страна производства
8. Обозначение; Только для диагностики in vitro
9. СЕ-маркировка с указанием кода органа
сертификации

для

10. Температурный диапазон
11. Предупреждение: Знак биологической опасности
12. Предупреждение: см. инструкцию по применению, 
ссылка на электронную инструкцию на русском языке
13. Номер лота
14. Срок годнос'ти
15. Дата производства
16. Условное обозначение способа хранения: какая из 
сторон должна быть сверху
17. Q R -к о д
18. Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
19. Логотип изготовителя
20. Символ; Осторожно!
21. Код опасности: Н317. Р261. Р272.Р280. P333+P3I3. 
Р362+Р364, P50I

Маркировка кассеты с реагентами H BSAG2AC  (М, 
R1.R2)
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Содержимое
4. QR-код
5. Обозначение: Только для диагностики in vitro
6. Номер лота
7. Срок годности
8. Обозначение; Содержимого достаточно для 
проведения п-количества тестов (300 тестов)
9. Температурный диапазон
10. Логотип изготовителя
11. ACN (номер теста)
12. Символ: Осторожно!
Код опасности; НЗ17

Маркировка кассеты с реагентами HBSAG2AC  (PTI,
РТ2)
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Содержимое
4. QR-код
5. Обозначение: Только для диагностики in vitro
6. Номер лота
7. Срок годности
8. Обозначение: Содержимого достаточно для
проведения п-количества тестов (300 тестов)
9. Температурный диапазон
10. Логотип изготовителя
12. ACN (номер теста)
13. Символ: Осторожно!
14. Код опасности Н317

Маркировка флаконов с калибратором
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Объем калибратора во флаконе
4. Предупреждение; Знак биологической опасности
5. Обозначение: Только для диагностики in vitro
6. Температурный диапазон
7. Номер лота
8. Срок годности
9. Штрих-код
10. Логотип изготовителя

2022-02. V 3.0 Русский
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Приложение I. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке
Макет маркировки на русском языке

Набор реагентов н калибраторов для подтверждения 
присутствия поверхностного антигена вируса гепатита В 
(HBsAg) в сыворотке н плазме крови на модулях 
нммунохимическнх cobas е (Elecsys H BsAg II Auto Confirm cobas 
e analyzers/HBSAG2AC), в составе

1. Кассета с основными реагентами; М, R1. R2 (H BSA G 2A C )- I 
шт.:

2. Кассета с реагентами для предварительной обработки: PT1. 
РТ2 (H B S A G 2 A C )-  1 шт.;

3. Калибратор 1 (H BSAG 2AC  Call), флакон, объем 1.3 мл -  1 
шт.:

4. Калибратор 2 (H BSAG 2AC  Са12). флакон, объем 1,3 мл -  1 
шт,.

5. Этикетка для флакона -  12 шт.:
6. Инструкция по применению.

Регистрационное удостоверение № _________ от_________
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics Gm bH» ("Рош  Диагностике 
ГмбХ")^ Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany, 
Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Антитела к В И Ч  1,2 и вирусу гепатита С  и H BsAg  отсутствуют 
Сыворотка, содержащая H BsAg (H BSA G 2.\C  Са12), была 
инактивирована с помощью Р-пропиолактона и УФ-из.зучения. 
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 08741034190

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. 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 вилами 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 окружающую среду при соблюдении условий 
применения и мер предосторожности, указанных в 
инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Набор реагентов и калибраторов для подтверждения 
присутствия поверхностного антигена вируса гепатита В 
(HBsAg) в сыворотке и плазме крови на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg 11 Auto Confirm 
cobas e analyzers/HBSAG2AC) c истекшим сроком 
годности, a также отходы, использованных реагентов, 
должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и / или больничными нормативными 
требованиями.
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 
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 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 
инструкция.м по утилизации и уничтожению потенциально 
инфекционного и химического материала, принятым на 
территории Российской Федерации и в данном ЛНУ, 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную ин(1)ормацию можно получить у 
производителя / ) полномоченного 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 утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что изделие 
соответствует 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.
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Elecsys HBsAg II Auto Confirm
Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке
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
ИСПОЛБЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. 
КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ. НЕПРЯМБ1Е. 
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 (рекламаиия)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекла.мация 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.

solutions), производства "Рош Диагностике 
Германия (состоит из модулей cobas сЗОЗ. е402)

ГмбХ'

Используются совместно с:
Набор контрольных сывороток для контроля качества 
подтверждения прис>тствия поверхностного антигена 
вируса гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови на 
модулях иммунохимических cobas е (PreciControl HBsAg 
Auto Confirm cobas e analyzers), производства "Рош 
Диагностике ГмбХ". Германия (далее по тексту 
PreciControl HBsAg Auto Confirm cobas e analyzers).

Набор контрольных сывороток для контроля качества 
определения поверхностного антигена вируса гепатита В 
(HBsAg) в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов 
и модулей иммунохимических Elecsys и cobas е 
(PreciControl HBsAg II Elecsys and cobas e analyzers), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ". Германия (далее 
по тексту PreciControl HBsAg II Elecsys and cobas e 
analyzers).

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 «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

Примечание:
Модули иммунохимические cobas е:

cobas е 801: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант 
исполнения: "кобас 8000" (cobas 8000). производства "Рош 
Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2012/12764 (состоит из модулей 
cobas C502/701/702 и cobas е602/е801).

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях. с принадлежностями. вариант 
исполнения: "кобас про" (cobas pro), производства "Рош 
Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2012/12764 (состоит из модулей 
cobas с503 и cobas е801).

cobas е402: Платформа модульная «кобас пьюр» для 
проведения иммунологических и фотометрических 
анализов, с принадлежностями (cobas® pure integrated
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Elecsys HBsAg II Auto Confirm

Текст на русском языке Инструкции по применении на медицинское изделие: Набор реагентов 
и калибраторов для подтверждения присутствия поверхностного антигена вируса гепатита В 
(HBsAg) в сыворотке и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II Auto 
Confirm cobas e analyzers/HBSAGlAC)
производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, 68305 
Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)
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