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Русский
Системная информация
Для анализатора cobas е 411 : н о м ^  теста 2150
Для аь«ализатсч)ов cobas е 601 и cobas е 602: номер теста 503
Назначение
Тест Becsys Anti'HCV li представляет собой тест для in vitro 
диагностики. Предназначен для качественного обнаружения антител к 
вирусу гепатита С (HCV) в сыворотке и плазме крови человека.
Элеюрохеиилюминесцектный иммунотест 'E C LIA ' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.
Утверждение контролирую щ ими органами 
Данный анализ был промармфован знаком СЕ в соответствии с 
Директивой 98^9Æ C. Эффективность теста была установлена и 
сертифицирована уполномоченным органом в соответствии с Общими 
техническими спецификациями (CTS) для диагностического 
использования и для скрининга Д(моров крови и в соответствии с 
рекомендациями Института Пауля Эрлиха (РЕ1)̂  для использования 
трупных образцов крови (образцов, собранных посмертно, после 
остановки сердца).
Теоретическое обоснование
Вирус гепатита С (HCV), впервые идентифицированный в 1989 году, 
относится к  семейству Flavivirídae и имеет одноцепочечный 
положительный РНК-геном, код|фующий 3 структурных (Соте, E n v ^ p e  
1 и 2) и 7 неструктурных (р7, N82. NS3, NS4A, NS4B, NS5A, NS5B) 
белков.^'̂ ^4 в  настоящее время идентифицировано 90 подтипов 
вируса, которые отнесены к  8 генотипам.^ Генотип 1 наиболее 
распространен во всем мире, на его долю приходится 46 % всех 
инфекций, за ним следует генотип 3 (22 %) и генотипы 2 и 4 (по 13 % 
каждый).̂
Частота обнаруженит аклттел к HCV во всем мире (свидетельствующая 
о заражении HuV в анамнезе), по оценкам, составила 1.6 %, что 
соответсттет приблиэитвтъно 115 миллионам случаев перенесенной 
инфекцют.̂  Распространенность выявлмия РНК HCV, указывающей на 
активную инфекфво гепатита С, была определена на уровне 1 %, что 
соответствует 71.1 милгеюну случаев вирусемии.* Ежегодно 
проиоодкг 1.7 миллиона новых случаев заражения.^ 
Распространежость инфекции HCV значительно отличается в разных 
странах. Наиболее пострадавшими регионами являются Восточная 
Европа, Северная Африка и Центральная Азин, при этом самый 
высокий уровень заболеваемости наблюдается в странах, где 
инфекции передавались или передаются в результате действий врачей 
игм медицинских процедур.
Передача HCV происходит гри  чрескожном воздействии на кровь, 
продукты крови или ор га ш  от инфицированного человека. В развитых 
регионах, где программы скрин ж га  доноров крови действуют уже в 
течеж е многих пет, основным способом передачи HCV является 
внутривенное употребление наркотиков. В менее развитых регионах 
основными пупш и передачи инфекции являются оказание 
медицинской помощи с  грименением нестерилизованного 
оборудования или п о л и в а н и е  крови, не г^ш едш ей стф ининг.^’
Инфицирование вирусом гепатита С может привести к  острому и 
хроммесхому воспалению печени (гепатиту). Около 70-85 % случаев 
заражения HCV переходят в хроническое заболевание, хотя этот 
показатель зависит от пола пациента, возраста, этнической группы и 
иммунного статуса.̂ -ЗАЗр’  острой инфекции средний 
инкубационньм период составляет 6-7 недель; у 7 (Й 5  % пациентов 
симптомы отсутствуют, у остагьных в это время наблюдаются 
неспецифические симптомы и икгеричность. Симптомы сохраняются в 
течение нескольких недель до спонтанного разрешения, которое 
наступает у 15-30 % пациентов.^-®'®'*® У  пациентов с хроническим 
гепатитом С симптомы гроявпяются гораздо реже, но могут 
развиваться отдаленные осложнения. При отсутствии лечения у  20 % 
пациентов развивается Цфроз печени, прж ем  у  некоторых из них он 
перерастает в гепатоцелж)лярную карциному (ГЦК). Ежегодно от

инфекции НСУ во всем мире умирают 400000 пациентов. 
Усовершенствованная вусокоэффективная комбинированная терапия 
противою ^сны ми препаратами прямого действия (ОАА) позволяет 
вылечить более 95 % пациентов.'̂
Инфекцию, вызываемую вирусом гепатита С, можно обнаружить путем 
измерения аланикаминотрансферазы (АЛТ), иммуноглобулинов, 
специфичных к  вирусу гепатита С (антитела к  втфусу гепатита С), РНК 
НС\/ №или вирусных антигенов в о(^аэцах сыворотки или плазмы 
крови пациента. Таким же образом можно выяснить, является ли 
инфекция острой или хронической.®-''-'® Согласно международным 
рекомендациям, первоначальный оф ининг следует выполнять с 
помощью тестирования на антитела к  вирусу гепатита С. При 
получении положительного результата рекомендуется выполнить 
измерение РНК НСУ или антигена НСУ в качестве маркеров активной 
инфекции.®-’*-'®-'®
Тест Е1есвуз АпИ-НСУ II является тестом третьего поколения.'̂ -'® Тест 
Е1ес$у$ Ап11'НСУ II использует пептиды и рекомбинантные белки, 
представляющие яф о НСУ, антигены N83 и N84, для определения 
антител к НСУ.
П ринцип метода
Примщп 'сэндвича*. Общая продолжительность анализа: 18 минут.
■ 1-я инкубация: 50 мкл образца, 55 мкл реагента с содюжанием 

биотинилированных НСУ-специфичкых антигенов, и 55 мкл 
реагента с содержанием НСУ-специфичных антигенов, меченых 
рутениевым комплексом*), вступают в реакцию с ф орм ованием  
сэндвич-комплекса.

*  2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых 
стрептавидином, о(^}азовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрептавидина.

*  Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в ретльтате 
м агж тного взаимодействия. Затем с помощью РгоСей/РгоСеН М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссшо, 
которая измеряется фотоумножителем.

■ Результаты определяются профаимным обеспечением 
автоматически путем сравнения электрохемилюмижсцентного 
сигнала пробы со значением сигнала порогового значения, 
Гфвдварительно измеренного с  помощью калибровки.

■) Трм с(г^'-6игауиаи)руг81>ю8и й(11)-ц)мппакс (Ви(Ьру){')

Реагенты • рабочие растворы
Кассета с реагентами (М, П1, Р2) промаркирована как А -Н С УII.

М Ми1фочастицы, покрытые стрегттавидином (прозрачная крышка),
1 флакон, 6.5 мл:
Микрочастицы, покрытые стрегттавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

Р1 Специфичные антигены вируса гепатттта С*биотин (серая 
крышка), 1 флакон, 18 мл;
Биотинилированные специфичные антигены вируса гепатита С, 
НЕРЕ8®) буфер, pH 7.4; консервант.

Специфичные антигены вируса гепатита С -Р и(Ь ру^' (черная 
крышка), 1 флакон, 18 мл:
Специфичные антигены вируса гепатита С, меченные 
рутениевым комплексом, 2 0.3 мг/л; НЕРЕ8 буфер, pH 7.4; 
консервант.

Ь) НЕРЕ8 = [4-(2-гидроксиэтилН1ип8рвшн}-этансульфоновай кислота

А-Н С УII Са11 Калибратор отрицательного уровня 1 (белая кры ш а),
2 флакона объемом 1.3 мл каждый:
Сыворотка крови человека; консервант.
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A-H C VII Cal2 Калибратор гктожительного уровня 2 (черная крышка), 
2 флакона объемом 1.3 мл каждьй;
Сыворотка крови человека, положительная по 
антителам к  вирусу гепатита С; консервант. 
Нереактивная по HBsAg, антителам к ВИЧ 1/2.

Меры предосторожности и предупреждения 
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры тредоаорожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными травилами.
Паспорт беюпасности предоставляется г^х>фессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицк^)уемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) № 12^/2008;

Ф
Щ  Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз.
Меры предосторож ности;

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

Р280 Рекомендуется использовать защитные 
перчатки/средства защиты для глаэ/лица.

Ответные действия:

P 333 fP 313  При появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью.

Р337 + Р313 При длительном раздражении глаз: Обратиться за 
медицинской консультацией /  помощью.

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

Меры предосторожности при утилизации:

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по ути/ызации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует рукоеодству EU 
GHS.
Контактш й телефон для всех стран: > 4 9 ^ 1  -7590
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные.
Все гродукты, полученные из крови человека, изготавливаются только 
из крови доноров, в которой по результатам индивидуального 
обследовашя не было обнаружено поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) и антител к  вирусу гепатита С (только для 
A-HCVII C a ll) и ВИЧ.
Методы тестирования, используемые для гроведения тестов, были 
одоб^ны  Управлением США по контролю за пищевыми продуктами и 
лекарственными грепарагами (PDA) или уточнены а соответствии с 
Директивой ЕС 98д79/ЕС, Приложение II, Список А.
Сыворотка 1фови, содержащая антитела к  вирусу гепатита С 
(A-HCVII Са12), была инактивирована с использованием 
^пролиопактона и УФ-иэлучения.
Тен не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инф№ ^роеания, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с  образцом 
биоматериапа пациента. В случае контакта с источником возможного

инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.^в-^
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(обргоцы, калибратор и контрольные материалы).
T e a  Becsys Anti-HCV II обладает высокой чувствительностью к 
разведению. В процессе преаналитической подготовки образцов к 
исследованию следует избегать любого перекрестного загрязнения 
образцов.
Приготовление рабочего раствора реагента
Реагенты готовы для использования и поставляются во флаконах,
совместимых с системой.
Анализатор cobas е 411: Калибраторы можно оставлять на борту 
анализатор только на время выпсшнекия процедуры калибровки 
20-25 ”С. После использования флаконы следует немедленно закрыть 
и хранить в вертикальном положении при те м п ^ ту р е  2-8 ^С.
Ввиду возможного испарения содержимого флаконов, 1 набор 
флаконов калибраторов может использоваться не более чем для 
5 процедур калибровки.
Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602: если для калибровки на борту 
анализаторе не требуется весь объем, перенесите аликвоты готовых к 
применению калибраторов в пустые флаконы с за)фываюи»1м к:я  
крышками (флаконы CalSet V ials). 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 
г^едура.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со штрих-кода реагекга.
Обратите внимание! Анализатор cobas в 602: на этикетках флаконов и 
на дополнительных этикетках (при наличии) содержатся 2 разных 
штрихкода. Поверните крышку флакона на 18(У в правильное 
положение, чтобы система могла считать штрихкод между желтыми 
отметками. Поместите флакон в анализатор как обычно.
Хранение и стабильность 
Хранить при 2-8 *С.
Не замораживать.
Храните реагенты Elecsys в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочжтиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность кассеты с  рвагвнташ

в невскрытом виде при 2-8 до о котан ия  указанного срока 
годности

после первого вскрытия 
2-8 *С

8 недель

на борту анализаторов 31 день при непрерывном 
хранении на борту (2 0 -^  °С) 
или
7 недель и всего до 80 часов на 
борту (20-25 *0 ) при 
попеременном х р а н и л  в 
холодильнике и на борту 
анализатора

Стабильность калибраторов
8 невскрытом виде п |м  2-8 'Ю до о котан ия  указанного срока 

годности
после вскрытия при 2-8 *'С 8 недель
на борту
анализатора cobas е 411 
20-25 *С

до 5 часов

на борту анализаторов 
cobas е 601 и cobas е 602 при 
20-25‘ С

использовать только один раз
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Храните калибраторы в вертикальной положении, чтобы избежать 
попадания раствора калибратора на внутреннюю поверхность крышки.
Сбор и подготовка материала для исследования 
Можно использовать образды, полученные от живых пациентов, 
доноров 1фови или отдельных доноров органов, тканей или клеток, 
включая образцы доноров, полученные, пока сердце донора еще 
бьется.
Эффективность использования трупных образцов крови (образцы, 
с о б ^ н ы е  посмертно, после остановки сердца) была установлена в 
соответствии с  рекомендациями Института Пауля Эрлиха' с образцами, 
получежыми в течение 24 часов после смерти.^ Качественные 
различия чистых образцов (нереактивных) или образцов с  добавками 
(реактивных) от доноров трапных тканей по сравнению с  живыми 
донорами не наблюдались.
Критерий; Среднее значение трупных образцов по сравнению с 
образцами живых доноров в предепах восстановления 75-125 %.
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды мат^нталов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробирок для о б ^зц ов  или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.
и-геларинизированная. Ыа-гепариниз»фованная, КгЭ ДТА, КгЭ ДТА, 
ACO, CPDA, C ^D , СР20 и М а-цтратная плазма, а также гкюбирки для 
исследования плазмы крови, содержащие разделительный гель. 
Критерий: правильное назначение положительных и отрицательных 
образцов в пределах степени извлечения 80-120 % от значения в 
сыворотке крови для положительных образцов и в пределах ± 0 2  COI 
для отрицательных образ1юв.
Стабильность:
Для образцов, отобранных у  живых пациентов, и образцов, отобранных 
у д он о р а  до полной остановки сераца: 7 дней ф и 20-25 X , 14 дней 
при 2-8 ’’С, 3 месяца при -20 “С ( i  5 ‘ С). Образцы можно замораживать 
не более 6 р ^ .
Для образцов трупной крови: стабильность: 3 дня при 20-25 X ,  7 дней 
при 2-8 *С . Образцы можно замораживать не более 3 раз.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок или систем дш  отбора проб, которые были коммерчески 
доступны на момент проведения тестирования, т.е. были 
протестированы не все возможные типы пробирок не всех 
производителей. Системы сбора образцов от различных 
производителей могут содержать различные вещества, которые в 
некоторых случаях могут повлиять на результаты испытаний. При 
обработке образцов в первичных пробирках (системах сбора образцов) 
следуйте инструкциям производителя пробирок/систем с б с ^  образцов. 
Пробы, содержащие осадок, необходимо цектрифугировать перед 
выполнением исследования.
Перед началом проведения исследования убе,щ1тесь, что температура 
образцов, калибраторов и контрольных материалов соответствует 
20-25 "С.
Ввиду возможного испарения о^а зц ы , калибраторы и контрольные 
материалы на борту анализатора должны быть исследованы в течение 
2 часов.
Хараюерисшки теста Eiecsys Antí-HCV II для биологических 
жидкостей, помимо сыворотки и плазмы крови, не установлены.
Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.
■ этикетки для флаконов 2 x 6
Необходимые (но не предоставляемые) материалы
■ fñ i^  03290379190. PreciControl Anti-HCV, для 16 х 1.3 мл
■ Общее лабораторное оборудование
■ ^щ лизатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 411:
■ 11662988122. ProCell. 6 х 380 мл. субстрат-реагент
■ 11662970122, CieanCell, б х 380 мл, фомыбаю1Ш й буфер
■ 11930346122. Becsvs SvsWash. 1 х 500 мл. моющий раствор 

для добавления в дистиллированную воду

•  Ггёр) 1 1933159001. A darter fo r SysClean. адаптер (контейнер) для 
громывки

• 11706802001, AssavCup. 60 х  60 шт.. реакционные пробирки
•  11706799001. AssavTip. 30 х 120 шг.. наконечники для дозатора
•  [яЁР| 11800507001. C lean-üner. резервуар для отходов 
Лополнктеп>ные материалы для анализаторов cobas е 601 и 
cobase  602;
■ 04880340190. ProCell М. 2 х 2 л. системный буфер
• [Щ  04880293190. C ieanCell М. 2 х 2 л. раствор для промыванш 

измоднгельных кювет
•  ^  03023141001, PC/CC-Cups, 12 пробирок для предварительного 

нагревания ProCell М и C ieanCell М перед использованием
•  [ref! 03005712190. ProbeWash М. 12 х 70 мл. промывочный раствор 

для выполнений завершающего этапа постановки анализа и 
процедуры фомывания в процессе смены реагента

■ [^0 3 0 0 4 8 9 9 1 9 0 . PreClean М. 5 х  600 мл чиаящ ий раствор для 
офеделения

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

•  [Щ  03023150001, W asteUner, мешки для отходов
■ 03027651001, SysClean Adapter М 
Дополнительный материал для всех анализаторов:
■ [вёл 11298500316. ISE CleanínQ Sdution/E lecsvs SysClean.

5 X 100 мл, федство для промывки системы
Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инстр^щ ии фименительно к  используемому 
анализатфу. Подробную инффмадию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически. Необходимые для проведения теста параметры должны 
быть считаны со штрих-кода реагента. Если штрих-код не считывается, 
введите последовательность из 15 Щ1фр вручную.
Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602: Необходимо использовать 
раствф  PreClean М.
Доведите температуру охлажденных реагентов ф имерно до 20 ”С и 
установите их на диск реагентов (20 ''С ), находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание 
флаконов.
Калибраторы:
Установите флаконы с калибратфами в зону для образцов.
Вся инффмация, необходимая для кал и^овки  теста, автоматически 
загружается в анализатф.
После выполнения калибровки фанитъ калибраторы ф и  2-8 “С или 
утилизировать (анализаторы cobas е 601 и cobas е 6(¿).
Калибровка
Международного общепринятого стандартного образца для антител к 
вирусу гепатита С не существует.
Каждая упаковка реагентов Elecsys Anti-HCV II содержит этикетки со 
штрих-кодом с ин<|юриаиией, специфичной для калибровки 
определенной серии реагентов. Предварительно поп^^енная 
референсная калибровочная кривая адаптируется для анализатора с 
помощью набора калибратфов A -H C VII C a ll и A -H C VII Са12.
Частота ка л и ^ (х ки : Калибровка должна выполняться один раз для 
каждой сф ии реагентов с использованием нового реагента (т.е. 
находящегося на борту не более 24 часод после рснжтрации на 
анодиэаторе).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Рекомендуется обновлять калибровку следующим образом;
■ каждый месяц (28 дней) ф и  использовании одной серии реагента
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• каждые 7 дней (гфи использовании на борту анализатора одного и 
того же набора реагентов)

•  по требованию: например, когда контрольные результаты выходят 
за пределы установленных пределов

Контроль качества
Для контроля качества используйте контроль PredControl Anti-HCV. 
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 выгтаботатъ 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.
Примечание:
По техническим причинам измененные целевые значения, 
действительные только для комбинации определенного пота реагента и 
контрольного материала, должны был» введены вручную на всех 
анализаторах (за исключением анализатора cobas е 602). Поэтому 
всегда обращайтесь к  паспорту значений, приложенному к  кассете с 
реагентами или к  набору PrecíControl, чтобы убедиться, что 
используются правильные целевые значения.
При использовании нового лота реагента или контрольного материала 
анализатор будет использовать исходные значения, закодированные в 
штрихкодах контрольных материалов.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает пороговое значение, 
основываясь на измерении, проведенном для A -H C VII C a ll и 
A-HCVII Са12.
Результат образца г^ с т а в л е к  как реактивный или нереактивный, а 
также в виде индекса порогового значения (COI; сигнал 
образца/пороговое значение).
Интерпретация результатов

Числовой
результат

Сообщение О 
результате

Интерпретация/ 
дальнейшие шаги

СО ^»<0.9 Нереакгивный Отрицательный по 
антителам к  вирусу 

гепатита С, дальнейшее 
тестирование не 

требуется.
COI от 2 0.9 до 
<1 .0

Пофаничтый Все образцы с первично 
реактивным или 

пограничш м результатом 
теста требуют повторного 
тестуровакия в дублях с 
использованием теста 

Е1есзу8 АпИ-НСУ II.

СО1Й1.0 Реактивный

с) ССХ S индмс порогового значения

Результат повтор­
ного теста

В одном или обоих 
повторных тестах в 
дублях получено 
значение COI 2 0.9.

В обоих повторных 
тестах в дублях 
получено значение 
COI <0 .9 .

Итоговый
результат/

интерпретация
Повтсрно

реактивный

Отрицательный по 
антителам к  вирусу 

гепатита С

Дальнейшие шаги

Подтверждение с 
помощью дополнительных 

методов (например, 
иммуноблота или 

обнаружения РНК вируса 
гепатита С). Если одно или 

оба измерения имеют 
пограничное значение, 

рекомендуется провести 
анализ с использованием 
дополнительного образца, 

отобранного через 
определенный период 

времени.
Дальнейшее тестирование 

не требуется.

Ограничения —  интерф еренция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенш х веществ и 
фармацевтических препаратов на проведемю анализа. Были 
проверены интерференции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогенные вещества

Соединение Испы танная концентрация
Билирубин S 1129 мкмоп^л и т  £ 66 мг/дл
Гемоглобин S 0.621 ммоль/л или £ 1000 мг/дл
Интралипид £ 2 0 0 0 мг/щ 1
Биотин Í  4912 нмол^л или s  1200 нг/мл
Ревматоидный фактор £1200М Е/мл

Критерий; аепень извлечения положительных образцов в пределах 
± 20 % от иаодного значения, индекс порогового значения для 
отрицатетъных образцов ± 0.2 от исходного значения.
Лействукщ ю  а ^е с тв а  фармацевтических препаратов 
in  vitro были тротестт^юваны 18 широко грименяемых действующих 
веществ ф артцевтических Гфепаратов и 3 лекарственных вещества, 
грименяемых для терапют гепатита С. Влияния на результаты теста не 
обнаружено.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого титра антител к  стреттгавидину или рутению. Состав тест- 
системы позволяет свести к  минимуму эти эффекты.
Были гроведекы исследования для оценки эффекта высокой дозы (хук- 
эффекта). При анализе 765 положительных о б ^зц о в  
ложноотрицательные результаты не зарегистрированы. Возможность 
эффекта высокой дозы (хук-эффекта) полностью исключить нельзя.
Оценка полученш х результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Поскотьку от момента инфицирования вирусом гепатита С до 
сероконверсии проходит много времени, на раш их стадиях 
заболевания может быть получен отрицательный результат теста на 
антитела к  вирусу гепатита С. При подозрении на острый гепатит С 
проводится измерение РНК вируса гепатита С методом полимеразной 
цепной реакции с обратной транскрипцией (ПЦР-ОТ, натртмер, с 
помощью cobas HCV Test для использования на системах 
cobas 680(Ve800 Systems), no результатам которого можно определить 
наличие инфекщти.
Обнаружение антител к  шфусу гепатита С указывает на текущую или 
перенесенную инфекцию HCV, но не позволяет определить ее стадию: 
острая, хроническая или разрешившаяся. Научное сообщество
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признает, что доступные в настоящее врект методы о^аруж ения 
антител к вирусу гепатита С недостаточно чувствительны, чтобы 
обнаружить все потенциально ^ и щ ^ в а н н ы е  компоненты крови или 
803М0}№ые случаи инфиц»фования в1̂ с о м  гепатита С. Концентрация 
антител может быть ниже гредела обнаружения данного теста, или 
антитела пациента могут не вступить в реакцию с антигенами, 
использованными в этом тесте. Кроме того, с помощью теста Весвув 
Ап!1-НСУ II нельзя исключить неспецифические результаты.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность опредепити с  применением реагентов Е1ес8ув, 
образцов и контрольных материалов согласно протокстту (ЕР05-АЗ) 
Института клитетческих и лабораторных стандартов (С181):
2 постановки в день в дублях в течение 21 дня (п г  84). Были получены 
следующие результаты:

Анализатор cobas е 411
Повторяемость* Внутрилаборатор-

ная
прецизионность*)

Образец Среднее
значение

COI

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
HS4,
отрицательная

0.060 0.002 3.1 0.002 4.0

HS.
отрицательная

0.662 0.024 3.7 0.034 5.2

HS,
отрицательная

0.933 0.022 2.4 0.045 4.8

HS,
слабоположи­
тельная

1.13 0.042 3.7 0.057 5.1

HS.
положительная

6.68 0.263 3.9 0.435 6.5

PCfliAnti-HCVI 0.074 0.007 10.0 0.008 10.8
PCAntÍ-HCV2 3.03 0.102 3.4 0.164 5.4

d) Повторяемость S внугрисерийная грвииэионносп
e) ВнутригшСюреторнвя пречиэионностъ = межсерийная преииэионностъ 
I) HS а  сыворотка крови человека
д)РСжРгес1Со(Кге1

Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602
Повторяемость Внутрилаборатор-

ная
прецизионность

Образец Среднее
значение

COI

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
HS,
отрицательная

0.032 0.0004 1.4 0.0006 2.0

HS.
отрицателытая

0.804 0.011 1.4 0.025 3.1

Анализаторы cobas е 601 и cobas в 602
Повторяемость Внутрилеборатор-

ная
прецизионность

Образец Среднее
значение

COI

Станд.
откл.
(SD)
са

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
HS,
слабоположи­
тельная

1.09 0.017 1.6 0.022 2.0

HS.
слабоположи­
тельная

1.26 0.017 1.4 0.025 2.0

HS,
положительная

7.35 0.061 0.8 0234 3.2

PCe»Anti-HCV1 0.042 0.0005 1.1 0.0009 2.1
PCAnti-HCV2 3.26 0.091 2.8 0250 7.7

Аналитическая специф ичность
1037 образцов, содержащих потенциально жтерферирующие
вещества и ш  вещества, полученные из групп высокого риска, были
проанализтфованы с  использованием теста Becsys Anti-HCV il,
включая образцы:
■ содержащие анштела к  HBV (в и р ^  гепатита В), HAV (вирус

гепатита А), HEV (вцфус гепатита EBV (ю ^ с  ^тш гейна —  Барр),
CMV (цитом егал ов^с), HSV (вирус простого герпеса), HIV (ß Щ , 
VZV (вирус ветряной оспы), парвовирусу, втфусу паротита, вирусу 
Денге, вирусу клещевого энцефалита, вирусу краснухи, Toxoplasma 
gondii, Trefrônema f^ lid u m

■ содержащие аугоантитола и повышенные титры ревматоидного 
фактора, антител класса IgG, IgM или IgA

■ с положительным результатом теста на определение HBsAg и Е. со^
■ отобранные после вакцинации против вируса гепатита В и гриппа
■ отобранные у пациентов с заболеванием печени невирусной 

этиологии
■ отобранные у пациентов с алкогольной болезнью печени
• отобранные у пациентов из группы высокого риска: больные 

гемофилией, гомосексуалы и лица, употребляющие инъекционные 
наркотики

N Реактивный
по

результатам
теста

E lecsys A nti- 
HCV II

Положитель­
ны й или 

неопределен­
ны й по 

результатам 
имиуноблота

Отрицатель­
ны й по 

результатам 
имиуноблота

Образцы,
содержащие
вещества,
которые
могут влиять
на результат
теста

1037 59 58 положитель­
ных

14

h) пациенты, положительные по атителаи класса к EBV: 1 из 69 обрезцое

К л и н те ска я  чувствительность
Из 765 образцов, отобранных у пациентов на разных стадиях инфекции 
вируса гепатита С и инфицированных разными генотипами вируса 
гепатита С (тип 1 ,2 ,3 ,4 ,5  и 6), все образцы оказались реактивными 
по результатам теста Elecsys Anti-HCV II.
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г

Группа N Количество
реактивны х

образцов
Лица, инфицированные 
вирусом гепатита С на 
разных стадиях 
заболевания

224 224

Генотипы вируса 
гепатита С (тип 1 .2 ,3 .4 , 
5 .6 )

541 541

в  описанном выше исследовании диагностическая чувствительность 
составила 100 % . Нижняя граница 95 % довер»ттельного интервала 
составила 99.61 %.
С ероконверсионная чувствительность 
Чувствительность теста 0есвув Агт11'НС\/ II в период с^оконверсии 
была ткжазана ттутем тестц>ования 60 коммерческих 
сероконверсионных панелей. Т е а  Весвув Ал11-НСУ II позволил 
обнаружить больше положительных образцов крови, чем все ф угие 
зарегистрированные тесты на антитела к  НСУ, и продемонстрировал 
более высокую чувствительность при распознавании зараженют НСУ 
на ранней стадии, чем т е а  Е1есзуз Аггб*НС\/ и ф угие 
зарегистрированные скрининговые тесты на антитела к  НСУ.
Клиническая специф ичность
В фуппе произвольно отобранных европейцев— доноров крови 
специфичность теста Е1ес$ув Ап11-НСУ II составила 99.65 % (РР*’). 95 % 
доверительный интервал (двустфонний) составил 9 9 .'^9 9 .9 3  %.
Диашостичвская специфичность теста Е1ес$ув АпИ+ЮУ II в фуппв 
госпитализированных пациентов составила 99.66 % . 95 % 
доверительный интервал (двусторонний) составил 99.41*99.82 %.

N Elecsys 
Anti-HCV II

\т
C O (¿1

E lecsys 
Anti-HC V li 

RR
C d  21

Положительный
или

неопределенный 
по результатам 

иимуноблота 
и/или

определения РНК 
вируса гепатита С

Европейцы — 
доноры крови

6850 15 15 Для 2 образцов был 
подтвержден 

положительнь^ 
результат, для 
3 образцов —  

неопределенный 
результат

Госпитализиро­
ванные
пациенты

3922 153Ú 1524 Для 128 образцов 
был подтвержден 
положительный 
результат, для 
8 образцов —  

неопределенный 
результат

Пациенты на 
диализе

731 19 18 12 подтвержденных 
положительных

Беременные
женщины

629 3 3 2 подтвержденных 
положительных

1) 1Я а П8рвмю рвакшаный образец
I) 4 образца (попожигальш) были искпюмены из расчета из-за результата «лпа* в холе 
иимунобпот-анализа; рпе = неоостагочное количество
k] 4 обраэиа (попожителькых) были исключены из расчета из-за результата >рпв* в ходе 
мшуноблот-анапиэа
l) ЯЯ 2 повторно реаютвные образцы
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Для более подробной информации обращайтесь к  Руководству 
оператора сосгтветствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десетичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
д хбны ми частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
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Elecsys Anti-HCV II cobas'
Символы
В дополнение к  перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
D^gnostícs применяет следуихдие символы и знш и (для США; см. 
dialog.roche.com для ог^еделения используемых символов):

ICOWTENTI Состав набора

(system  I Анализатсфы/приборы, на которых можно
использовать реагенты

(REAGENT I Реагент
ICAUBRATORI Калибратор
—  ^  Объем для растворения

|GTIN| Номер в системе международной тс^говли

flnnoftiiiH». уятт ит WMimm отоДрамитст н« hwwhtbpb iBMwwitf t nenw. 
02Q21,RociwDiignaaiC$

^  ^  0123

Roch* Ctegnoslla QrnbH. Sandholtr Strasse 116,048Э05 Mwwh^ 
wwwJOCtw.com <(^Roche^
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Elecsys Anti-HCV II
П риложение 1 (Раздел специально предназначен для инсгрукции по примснс1шк> на русском языке.)
Показания
Тест Elecsys Anti-HCV II представляет собой тест для in vitro 
диагностики. Предназначен для качественного обнаружения 
антител к вирусу гепатита С (HCV) в сыворотке и плазме крови 
человека.
Электрохемилюминссценгный иммунотсст "ECLIA" 
предназначен для использования на иммунохимических 
анализаторах cobas е.

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, т.к. изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Воспроизводимость 
Максимально допустимый 
10%

коэффициеш вариации не более

pH (при 25 «Q  
R1 
R2 
М
Call
Cal2

Плотность
R1
R2
М
Call
Cal2

7.2-7.6 
7.2 - 7.6 
7.4 ± 0.05
7.1- 7,7
7.1- 7.7

0,923-1,128 г/смЗ 
0,924-1,13 г/смЗ 
1,01 г/см’ ±5%  

0.923-1,128 г/смЗ 
0,923-1,128 г/смЗ

Параметры кассеты с реагентами 
Материал; Полипропилен
Размеры (длина х ширина х высота): 84 мм±10%/ 37 мм ±10%/ 
105 мм ±10%
Объем пустого флаксжа (максимальная вместимость): 20 
мл±10%
Толщина стенки: 0,5 мм±10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация

Габаритные размеры крышек флаконов (Флакон с peareOTOM М 
(прозрачная 1фышка), Флакон с реагентом R1 (серая крышка). 
Флакон с реагентом R2 (черная крышка)):
Длина (всей крышки) 28 мм ± ОД мм 
Ширина (всей к|я>1шки) 28 мм ± ОД мм 
Высота (всей крышки) Не более 19,9 мм
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-mk, ISO 8015 и DIN 16901-150.

Парамезры флаконов с калибратором 1 и калибратором 2 
Первичная упаковка: флаксж
Материал: флакон полиэтилен, крышка - полипропилен 
Размеры (высота/ширина): 53 мм ± 0,5 м м /18 мм ± 0,5 мм 
Объем (максимальная вместимость): 4 мл±10%
Толщина стенки: 0,5 мм±10%
Тип размещения на приборе: помепгается в даек для образцов 
(для дисковых анализаторов) или в штатив для калибретс^в 
Метод забора реагента: аспирация 
Габаритные размеры крышек флаконов:
Длина X  ширина х высота: 17,6 мм± 0,2мм х  17,6мм ± 0,2мм х 
13,6 мм
Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-mk, ^ О  
8015 и DIN 16901-150.

Срок годности
Хранить при 2-8 °С. Срок хранения невскрытого набсфа 
реагентов и калибраторов -  до конца срока годности, 
максимально 12 мес. Дату изготовления см. на упаковке.

Комплект поставки
Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения общих антител к вирусу гепатита С (Anti-HCV) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е 
(Elecsys Anti-HCV 11 cobas е analyzers/A-HCV II), вариант 
исполнения на 100 тестов, в составе:

1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона); М, 
R1, R2. 1 щг. в упаковке
2. Калибратор 1 (A-HCV II Call), флакон, объем 1,3 мл, 2 
шт. в упаковке
3. Калибратор 2 (A-HCV ПСа12), флакон, объем 1,3 мл, 2 
шт. в упаковке
4. Этикетка дня флакона, 12 шг. в упаковке
5. Инструющя по применспию

Упаковка
Набор состоит из кассеты с реагентами на 3 отделения 
(флакона); М, RI. R2, двух флаконов с калибратором 1. двух 
флаконов с калибратором 2.
Реагенты готовы к применению, поставляются в кассезе и не 
должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 100 тестов. 
Кассета разделена на три отделения (флакона); флакон с 
прозрачной тфышкой -  М, объем реагента во флаконе 6,5 мл; 
флакон с серой крышкой -  R1, объем реагента во флаконе 18 
мл; 4>лакон с черной крышкой - R2, объем реагента во флоко>1е 
18 мл.

Вторичная упаковка:
Вес: 227 г±10%.
Реагенты и калибраторы упакованы в картонную кс^обку 
(длина X ширина х высоза); 98 мм ±10% х 93 мм±Ш% х 115 мм 
± 10%

Маркировка
В соответезвии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics

Символ Определение Символ Определеяне

[sêEl Н(И||ер по каталогу С€ош
Знак СЕ с кодом
нотифицирующего
органа

iCTINi Глобальный ном^) 
предмета торговли

Знак биологт1бской 
опасности

ééé I Производитель
: т ;

Температурные
ограничения

1CONTENT 1 Содержимое
набора Ш

Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

W
Содержит 
достаточно для п- 
испытаний Ф

Опасность для 
здоровья

Ilôt] Код партии рК-код

g Срок годности Дата производства
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Elecsys Anti-HCV II
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

IVD
Только
диагностики
vitro

для
in

1 1
Хранить
вертикально

Маркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Условное обозначение; Глобальный номер предмета

■п^гсжпн (GTIN)
4. Название и адрес производителя
5. Страна происхождения
6. Сод^жимое
7. Содержзгг достаточно для 100 испытаний
8. Номер лота
9. Срж годности
10. Предупреждение только для диагностики in vitro
11. Знак СЕ с кодом нотифицирующего ортака
12. Знак биологической опасности
13. Температурные сх'раничения
14. Предутфежденне: см. инструкцию по применению, 

ссылка на ресурс с эксплуататщонной документацией
15. Коды опасности: Н317, H3I9, Р261, Р280, РЗЗЗ+Р313, 

Р362+Р364. Р501
16. Обозначение: Опасность для здоровья
17. QR-код
18. Логотип изготовителя
19. Дата производства
20. Условное обозначение способа хранения; какая из 

сторон должна быть сверху

Маркировка кассеты с реагентом
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. ACN (HoMqi кода приложения)
4. Содержимое
5. Номер лота
6. Срок годности
7. Температурные сяраничсния
8. Предупреждение только для диагностики in vitro
9. QR-код
10. Обоэиачение: Опасность для здоровья
11. Коды опасности Н317, Н319
12. Штрих-код
13. Логотип изготовителя

Маркировка флаконов калибраторов
1. Наименование
2. Нсшер по каталсчу
3. Срокгошюсти
4. Номер лота
5. Штрихкод
6. Знак биологической опасности
7. Логотип изготовителя

Макет маркировки на русском языке

Набор реагентов ы калибраторов для качественного 
определения общих антител к вирусу гепатита С (Anti- 
HCV) йммунохемнлюмннесцентным методом в 
сыворотке и плаз1ие крови для анализаторов и модулей 
нммунохнмнческнх cobas е (Elecsys Anti-HCV П cobas е 
analyzers/A-HCV II)« вариант исполнении на 100 тестов, 
в составе:

1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона): 
М, R1, R 2 ,1 пп'. вупаковке

2. Калибратсф 1 (A-HCV II Call), флакон, объем 1,3 
мл, 2 шт. в упаковке

3. Калибратсф 2 (A-HCV II Са12), флакон, объем 1,3 
мл, 2 шт. в упаковке

4. Этикетка для флакона, 12 пгг. в упаковке
5. Ииструхция по применению

Регнстраннонное удостоверение № РЗН 2021/13992 о т __
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к  ВИЧ 1, 2 и вирусу renarirra С н HBsAg 
отсутствуют
Сыворотка крови, содержащая антитела к  вирусу 
гепатита С (A-HCV П Са12), была инактивирована с 
использованием ß-аропиолакгова и УФ-нзлучевня.

Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")« Sandhofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in \1tro 
Уполномоченный представитель производителя ва 
территории РФ: Общество с ограниченной
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, ц2  
Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. 
moscow.reception2 dia@roche.eom

Кат. номер 08836981190

Требования к  маркировке групаовой упаковки
(транспортной тары), установленные изготовителем 
Тсвар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производствшной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготтюнтеля. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию 1^ . 
На транспортнеЛ маркировке указаны сведения, ихюющиеся 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. 
Х^и получении продукта внимательно осмотрите упакотку. 
При наличии любых следов неправильного офашения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов компании «Roche Diagnostics СЗтЬН» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") или к региовальвому поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных ^зедствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, д^ствующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.

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

I

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

Требования к охране отфужающей 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 
Наб(ф реагентов и калибраторов для качественного 
определения общих акгнгел к вирусу гепатита С (Anii-HCV) 
иммунохемилюминесцеитным методом в сыворотке и плазме 
крови для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е 
(Elecsys Anti-HCV И cobas е analyzers/A-HCV II), вариант 
исполнения на 100 тестов с истекпшм сроком годности, а также 
отходы, использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и / или 
больнюшыми нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов н содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «ЯосЬе Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды п|ж сохранении целостности 
продукта во время трансптфтировкн и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализирсванные кежтейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизация изделия с нстекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» (Тош 
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 сб<фа 
упаковки, в спецнализированные кежтейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
Прн утилизации и уничтожении изделий с истекши.м сроком 
годности, а также отходе», использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уни<1тожению потенциально инфекционного и 
химическото 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. Учитывая хефактер материала отходов 
использованных реагентов -  потенциально инфицированный, 
содержащий человеческий бноматериал, отходы с инфекцией 
должны храниться в герметичной т ^ е  с пометкой 
«Биологически опасно». Сотрудники должны пройти 
профессиональную подготовку по безопасности и гигиене 
труда.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Набор реагентов и 
калибраторов для качественнсяо определения общих антител к 
вирусу гепатита С (Anti-HCV) иммунохемилюминесцеитным 
методом в сыворотке и плазме крови для анализаторе» и 
модулей иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-HCV II cobas 
е analyzers/A-HCV II), вариант исполнения на 100 тестов 
соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий только 
в слу'1ае их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель ггфантирует 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 срежа годности, котхфый указан на ушисовке. 
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 ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ.
НЕПРЯМЫЕ. СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связанным с качеством юделий, 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, <^кс: (495) 229-62-64 
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 Диагностико 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:

cobas е411: Анализатор иммунохимический
элекгрохемилюминесцентный Cobas е 411 (rack/disk) с 
принадлежностями, производства "Рош Диагностике ГмбХ', 
Германия, регистрационное удостоверение Xs ФСЗ 2(Ю7/00478 
(далее по тексту Cobas е 411 (rack/disk), Cobas с 411).

cobas еб01: Платформа модульная для 6HOXHM№iecKoro и 
иммунохимического анализа "Кобас 6000" (Cobas 6000) в 
разлш1ных конфигурахщях, с принадлежностями, производства 
"Рош Диагностике ГмбХ”. Германия, регистрационное 
удостоверение X» РЗН 2015/3050 (состоит из модулей cobas
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cSOl и cobas еб01) (далее по тексту Платфсфма модульная cobas 
6000. cobas 6000, еб01).

cobas еб02: 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 с502/701/702 и cobas 
е602/е801) (далее по тексту платформа модульная cobas 8000. 
cobas 8000, е801).

Используется совместно с:
Набор контрольных сывороток для контроля качества 
определения общих антител к В1фусу гепатита С (Anti-HCV) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е 
(PreciControl Anti-HCV Elecsys and cebas e analyzers), 
производства 'Тош Диагностике ГмбХ", Германия, 
регистрационное удостоверение № РЗН 2021/13998
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Русский
Системная информация
Для анализатора cobas e 411: номер теста 2150
Для анализаторов cobas е 601 и cobas е 602; номер теста 503
Назначение
Тест Elecsys Anti-HCV II представляет собой тест для in vitro 
диагностики. Предназначен для качественного обнаружения антител к 
В1фусу гепатита С (HCV) в сыворотке и плазме крови человека. 
Элекфохемилюминесцентный иммунотест 'E C LIA ' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.
Утверждание контролирую щ ими органами
Данный анализ был промаркирован знаком СЕ в соответствии с 
Директивой 98/79/ЕС. ЭфсИктивность теста была установлена и 
сертифицирована уполномоченным органом в соответствии с Общими 
техническими спецификациями (С1В) для диагностического 
использовант и для скрининга дсжщюв крови и в соответствии с 
рекомендациями Института Пауля ^ л и х а  (P E I)' для использования 
трупных об(»зцов крови (образцов, собранных посмертно, после 
остановки сердца).
Теоретическое обоснование
Вирус гепатита С (HCV), впе^ш е идентифицированный в 1989 году, 
относится к  семейству ñavlvirídae и имеет одмэцепочечный 
положительный РНК-геном, код1фующий 3 структурных (Соте, Envelope 
1 и 2 ) и 7 неструктурных (р7. NS2, NS3, NS4A, NS4B, NS5A, NS5B) 
белков.^^-*^ 6 настоящее время идентифицировано 90 подтипов 
вируса, которые отнесены к  8 генотипам.^ Генотип 1 H a i^n e e  
распространен во всем мире, на его долю приходится 46 % всех 
инфекций, за ним следует генотип 3 (22 %) и генотипы 2 и 4 (по 13 % 
каждый).^
Частота обнаружения антител к  HCV во всем мире (свидетельствующая 
о заражении HCV в анамнезе), по оценкам, составила 1.6 %, что 
соответствует приблизительно 115 миллионам случаев перенесенной 
инфекции.' Распространенность выявления РНК HCV, указывающей на 
активную инфекцию гепатита С, была определена на уровне 1 %, что 
соответствует 71.1 миллиону случаев вирусемии.^ Ежегодно 
проиаодит 1.7 миллиона новых случаев заражения.^ 
Распространенность инфекции HCV значительно отличается а разных 
странах. Наиболее пострадавшими регионами являются Восточная 
Европа, Северная Африка и Центральная Азия, при этом самый 
высокий уровень заболеваемости наблюдается в странах, где 
инфекции передавались или передаются в результате действий врачей 
или медицинских процедур.
Передача HCV происходит при чрескожном воздейсгаии на кровь, 
фодукты крови или органы от инфицированного человека. В развитых 
регионах, где г^юграммы скрининга доноров крови действуют уже в 
течение многих лет, основным способом передачи HCV является 
внутривенное употребление наркотиков. В менее развитых регионах 
основными г ^ м и  передачи инфекции являются оказание 
медицинской помощи с применением нестерилизованного 
оборудования или переливание крови, не прошедшей скр и н и н г.^* 
Инфицирование вирусом гепатита С может гривести к  острому и 
хроническому воспалению печени (гепатиту). Около 70-65 % случаев 
заражения HCV п о х о д я т  в хроническое заболевание, хотя этот 
показатель зависит от пола пациента, возраста, этнической группы и 
иммунного с т а т у с а ^ ^ '^  При острой инфекции средний 
инк^ациокный период составляет 6-7 недель; у  70-85 % пациентов 
симптомы отсутствуют, у остальных в это время наблюдаются 
неспецифические симптома и икгеричностъ. Симптомы сохранякпся в 
течение нескольких недель до спонтанного разрешения, которое 
наступает у 15-30 % пациентов.̂ *'®'®'*® У пациентов с хроническим 
гепатитом С симптомы грмвляю тся гораздо реже, но могут 
развиваться отдаленные осложнения. При отсутствии лечения у 20 % 
пациентов развивается цирроз печени, причем у  некоторых из них он 
перерастает в гепатоцеллюлярную карциному (ГЦК). Ежегодно от

инфекции HCV во всем мире умирают 400000 пациентов.®*''-^ 
Усовершенствованная вы сокоэф ^ктивная комбинированная терапия 
гротивою ^сны м и препаратами прямого действия (DAA) позволяет 
вылечить б < ^  95 % пациентов.’^
Инфекцию, вызываемую вирусом гепатита С, можно обнаружить путем 
измерения аланинаминотрансферазы (АЛТ), иммунотобф инов, 
специфичных к  вирусу гепатита С (антитела к  вирусу гепатита С), РНК 
HCV и/или вирусных антигенов в образцах сыворотки или плазмы 
крови пациента. Таким же образом можно выяснить, является ли 
инфекция острой или хронической.®-"-'® Согласно международным 
рекомендациям, пераоначальный скрининг следует выполнять с 
помощью тестирования на антитела к  вирусу гепатита С. При 
получении положительного результата рекомендуется выполнить 
измерение РНК HCV или антигена HCV в качестве маркеров активной 
инфекции.®-'*-'®-'® . ,
Тест Elecsys Artti-HCV II является тестом третьего поколения.''-'®  Тест 
Elecsys Anti-HCV II использует пептиды креком бинактш е белки, 
представляющие ядро HCV, антигены NS3 и NS4, для огредепения 
антител к  HCV.
Принцип метода
Принцип 'сэндвича'. Общая продолжительность анализа: 18 минут.
■ 1-я инкубация; 50 мкл образца, 55 мкл реагента с содержанием 

биотинилированшх HCV-специфичных антигенов, и К  мкл 
реагента с содержанием HCV-специфичкых антм-енов, меченых 
рутениевым комплехсом^^ вступают в реакцию с формированием 
сэндвт-хомплекса.

■ 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 пов^хность электрода в ре^льтате 
магнитного взаимодмствия. Затем с помоиа>ю РгоСеЯ/поСеВ М 
удаляются несаязавшиеся вещества. Палее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измв;мется фотоумножителем.

■ Результаты определяются программным обеспечением 
автоматически путем сравнения электрохемилюминисцентного 
сигнала г ^ ы  со значением сигнала порогового значения, 
предварительно и з м ^ н н о го  с помощью калибровки.

a) Трис{2,2‘-бипиридил)рутвниввый(11}-комппв«с (Яи(Ьру){-)

Реагенты - рабочие растворы
Кассета с реагентами (М, R1, R2) промаркирована как A -H C VII.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крышка),
1 флакон, 12 мл:
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Специфичные антигены вируса гепатита С*биотин (серая 
крышка), 1 флакон, 18 мл;
Биотинилированные специфичные антигены вируса гепатита С, 
HEPES®! буфер, pH 7.4; консервант.

R2 Специфичные антигены вируса гепатита C >R u(bpy^' (черная 
крышка), 1 флакон, 18 мл;
Специфичные антигены вируса гепатита С, меченные 
рутениевым комплексом, г  0.3 мг/л; HEPES буфер, pH 7.4; 
консервант.

b] HEPES *  [4-(2-гщхжсиэтмл)-пип«р83ин)-этансульфоноввй кислота

A-HCVII Са11 Калибратор отрицательного уровня 1 (белая крышка),
2 флакона объемом 1.3 мл каждый:
Сыворотка крови человека; консервант.
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Elecsys Anti-HCV II cobas*
A*HCV II Cal2 Калибратор положительного уровня 2 (черная крькика), 

2 флакона объемом 1.3 мл каждый:
Сыворотка крови человека, положительная по 
антителам к  m ipycy гепатита С; консервант. 
Нереактивная по HBsAg, антителам к  ВИЧ 1/2.

1Леры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагносшки.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизаш^я всех отходов должна осуществляться е соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
о ^ э о м  в соответствии с Ретаментом (ЕС) № 1272/2008:

Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз.
Меры предосторожности:

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

Р280

II

Рекомендуется использовать защитные 
перчатки/средства защиты для глаз/лица.

Ответные действия:

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

Р337 + Р313 При длительном раздражении глаз: Обратупься за 
медицинской консультацией /  помощью.

Р362 + Р364 Скимитезагрязненную одежду и поступайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторожности при утилизации:

Р501 Утилиэуф оватьсодержимое/контейн^на
соответств^ощем заводе по ул4лиза1«1и отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству ЕУ
0Н8.
Контактный телефон для всех стран: -»49^1-7590 
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассмафиваться как потенциально инфицированные.
Все продукты, полученные из крови человека, изготавливаются тотъхо 
из крови доноров, в которой по результатам индивидуального 
обследованю) не было обнаружено поверхностуюго антигена В1фуса 
гепатита В (НВвАд) и антител к  вирусу гепатутта С (только для 
А-НСУПСа11)иВИЧ.
Методы тестирования, используемые для проведения тестов, были 
одоб^ны  Управлением США по контролю за пищевыми продуктами и 
лекарствежыми г^паратам и (РОА) или уточнены в сосгтветствии с 
Директивой ЕС 98Д9/ЕС, Приложение II, Список А.
Сыворожа крови, сод^ж ащ ая антитела к  вирусу гепатита С 
(А'НСУ II Са12), бь1ла инактивирована с использованием 
^пролиолактона и Уф>иапучения.
Тем не менее, поскотъку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматвриала пациента. В случае контакта с источником возможного

инфицуфования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.'̂ -^
Следует избегать обраэ(»ания пены для любых типов реагентов и проб 
(обр^цы , калибраторы и контрольные материалы).
T e a  Becsys Anti-HCV II обладает высокой чувствительностью к 
разведению. В процессе преаналнтической подготовки образцов к 
исследованию следует избегать любого перекрестуюго загрязнения 
образцов.
Приготовление рабочего раствора реагента
Реагенты готовы для использования и поаавляются во флаконах, 
совместимых с системой.
Анализатор cobas е 411: Калибраторы можно оставлять на борту 
анализатора только на время выполнения процедуры калибровки при 
20-25 ”С. После использования флаконы следует немедленно закрыть 
и хранить в вертикальном положении при температуре 2-8 *С.
Ввиду возможного испарения содержимого флаконов, 1 набор 
флаконов калибраторов может использоваться не более чем для 
5 процедур калибровки.
Анализаторы cobas в 601 и cobas е 602: если для калибровки на борггу 
анализаторов не требуется весь объем, перенесите аликвоты готовых к 
фименению калибраторов в пустые флаконы с закрывающимися 
крышками (флаконы CalSet V ials). Наклейте входящие в набор этикетки 
на эти дополнительные флаконы. Храните аликвоты при 2-8 для 
последующего использования.
На каждую аликвоту выполняется только одна калибровочная 
фоцедура.
Необходимая для корректной работы инф<фмация считывается 
автоматически со штрих-кода реагента.
Обратите внимание! Анализатор cobas а 602: на этикетках флаконов и 
на дополнительных этмсетках (при наличии) содержатся 2 разных 
штрихкода. Поверните крышку флакона на 160^ в правильное 
положение, чтобы система могла считать штрихкод между желтыми 
отметками. Поместите флакон в анализатор как о б ^ н о .
Хранение и стабильность 
Хранить при 2-8 "С.
Не замораживать.
Храните реагенты Elecsys в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочаспщ во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность кассеты с  рвагенгаш

8 невскрытом виде при 2-8 до окончания указанного срока 
годности

после первого вскрытия при 
2-8 *С

бнедежа

на борту анализаторов 31 день при непрерывном 
хранении на борту (20-25 *^)) 
или
7 недель и всего до 80 часов на 
борту (20-25 *С) ф и 
попеременном хранении в 
холодильнике и на борту 
анализатора

Стабильность калибраторов
в невскрытом виде при 2-8 до о к о т а н т  указанного срока 

годности
после вскрытия при 2-6 ‘‘С 8 недель
на борту
анализатора cobas е 411 ф и 
20-25 *С

до 5 часов

на борту анализаторов 
cobas е 601 и cobas е 602 при 
20-25 *С

использовать только один раз
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Elecsys Anti-HCV II cobas®
Хранттв калибраторы в вертикальном положемш, чтобы избежать 
попадания раствора калибратора на внутренмою поверхность крышки.
Сбор и подготовка материала для исследования 
Можно использовать образцы, получешые от живых пациентов, 
доноров крови или отдельных доноров органов, тканей или клеток, 
включая образцы доноров, полученные, пока сердце донора еще 
бьется.
Эффективность использования трупньос образцов крови (образцы, 
собранные посмертно, лооте остановки сердца) была установлена в 
соответствии с рекомендация№1 Института Пауля Эрлиха^ с образцами, 
полученными в течение 24 часов после смерти.^ Качественные 
различия чистых образцов (н^эеактивных) или образцов с добавками 
(реактивных) от доноров т ^ н ы х  тканей по сравнению с живыми 
донорами не наблюдались.
Критерий: Среднее значение трупных о б разов  по сравнению с 
образцами живых доноров в П(юделах восстановления 75*125 %.
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с  использованием стандартных 
пробирок для о б ^зц ов  или с помощью пробирок с  разделительным 
гелем.
ü -гепаринизированная, № *гепарикиз»;>ованкая, Кг-ЭДГА, Кз-ЭДТА, 
ACD, CPDA, CPD, СР20 и Na-цитратная плазма, а также гробирки для 
исследования плазмы крови, содержащие разделительньм гель. 
Критерий: правильное назначение положигелышх и отрицательных 
образцов в пределах степени извлечения 80-120 % от значения в 
сыворотке крови для положительных образцов и в пределах ± 0 2  COI 
для отрицательных образцов.
Сгабильность:
Для образцов, отобранных у живых пациентов, и образцов, отобранных 
у д о н о ^  до полной остановки с е р щ ^  7 дней при 20-25 ‘ С, 14 дней 
при 2-é ’’С, 3 месяца при -20 “С (± 5 ‘ С). Образцы можно замораживать 
не более 6 раз.
Для образцов трупной крови: стабильность; 3 дня при 20-25 X ,  7 дней 
при 2-8 *С. Образцы можно замораживать не более 3 раз.
Указанш е типы образцов были протеспфованы с грименением 
гробирок или систем для отбсч>а гроб, которые были коммерчески 
доступны на момент гроведения тестирования, т.е. были 
протесттфованы не все возможные типы пробирок не всех 
производителей. Системы сбора образцов от различных 
производителей могут содержать различные вещества, котс^ые в 
некоторых случаях могут повлиять на результаты испытаний. При 
обработке о б ^зц ов  в первичных ф обирках (системах сбора о б р ^ о в ) 
след^Не инструкциям пр^звоф гтеля пробирок/систем сбора о^азцов. 
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугфовать перед 
выполнением исследования.
Перед началом проведения исследования убедитесь, что температура 
о б ^ ц о в , кал и(^торов  и контрольных материалов соответствует 
20-25 *С.
Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контрольные 
материалы на борту анализатора должны быть исследованы в течение 
2 часов.
Характеристики теста Elecsys Anti-HCV II для биологических 
жидкостей, помимо сыворотки и плазмы крови, не установлены.
Состав набора
См. раздел 'Реагекты  -  рабочие растворы’ .
■ этикетки для флаконов 2  X б
Необходимые (но не предоставляемые) материалы
• ^  03290379190, PreciControl Anti-HCV, для 16 х 1.3 мл
• Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 411:
• 11662988122, РгоСеН, 6 х  380 мл, субстрат-реагент
■ 1гёг] 11662970122. CleanCell. 6 х  380 мл. промывающий буфео
• @ 11930346122, Elecsys SysWash, 1 X 500 мл, моющий раствор 

для добавления а дистиллированную воду

•  [r í^  11933159001. Абагйет fo r SvsClean. адаптер (контейнер) для 
промывки

•  [яеЛ  11706802001. AssavCup. 60 х 60 шт.. реакционные пробкж и
■ ( Ш 11706799001. AssavTip. 30 х 120 шт.. наконечники для дозатора
■ [@  11800507001, Clean-Liner, резервуар для отходов 
Дополнительные материа/ш для анализаторов cobas е 601 и 
cobas е 602;
•  [@ 04880340190, ProCell М, 2 x 2  л, системный буфер
■ (^0 4 8 8 0 2 9 3 1 9 0 . CleanCell М. 2 х 2 л. раствор для промывания 

измерительных кювет
•  03023141001. РСЮ С-Сцрз. 12 пробирок для предварительного 

нагревания РтоСе! М и CleanCea М перед использованием
■ [@ 03005712190, ProbeWash М, 12 х 70 мл, промывочный раствф  

Щ1Я выполнена завершающего этапа постановки анализа и 
т^юцедуры промывания в процессе см м ы  реагента

■ [@  03004899190, PreClean М, 5 х 600 мл чистящий раствор для 
определения

■ ( ^  12102137001. AssavTIp/AssavCup. 48 упаковок х  84 
реакционных пробирок или нш онечников для дозатора, мешки для 
отходов

■ [@ 03CC3150001,W asteUner, мешки для отходов
■ [@  03027651001. SysClean Adapter М 
Дополнительный материал для всех анализаторов:
• (@  11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

^ 10 0  ил. средство для промывки системы
Анализ
Для получений оптимальных результатов исхэтедования строго следуйте 
указаниям настоящей инструтсции применительно к  используемому 
анализатт^. П оф обкую  информацию по работе с анализатором 
можно наити в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием гроисходит 
автоматически. Необходимые для проведения теста параметры дол)№ы 
быть считаны со шт^ых-кода реагента. Если штрих-код не считывается, 
введите последовательность из 15 цифр вручную.
Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602: Необходимо использовать 
раствор PreClean М.
Доведите температуру охлажденных реагентов примерно до 20 "С и 
установите их на диск реагентов (20 ”С), находтщтйся на борту 
анализатора. Избегайте о ^э о в а н и я  пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание 
флаконов.
Калибраюры:
Установите флаконы с калибраторами е зону штя образцов.
Вся информация, необходимая для калибровки теста, автоматически 
загружается в анализатор.
После выполнения калибровки хранить калибраторы при 2-8 “С или 
утилизировать (анализаторы cobas е 601 и cobas е 602).
Калибровка
Международного общефинятого станоартного образца для антител к 
вирусу гепатита С не существует.
Каждая упаковка реагентов Elecsys Anti-HCV I! содержит этикетки со 
штрих-кодом с информацией, специфичной для калибровки 
определенной серии реагентов. Предварительно пол)^енная 
референсная калибровочная кривая адаптируется для анализатора с 
помощью набора калибраторов A -H C VII C a ll и A-HCVII Са12.
Частота кал и^овки : Калибровка должна выполняться один раз Щ1Я 
каждой серии реагентов с использованием нового реагента (т.е. 
находящегося на борту не более 24 часов после репютрации на 
анализаторе).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Рекомендуется обновлять калибровку следующим обрахм :
•  каждый месяц (28 дней) при использовании одной серии реагента
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•  каждые 7 дней (при испошэовании на борту анализатора одного и 

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

за пределы установленных пределов
Контроль ка ч е сти
Лля контроля качества используйте контроль PredControl A r^+IC V . 
Также можно использовать другие пригодные контрштьные материалы. 
Контроль качества с использованием контрольных материалов для 
различных диапазонов кощ ентраций должен выполняться минимум 
один раз каждые 24 часа при гроведении теста, один раз для каждой 
кассеты с реагентами и после каждой калибровки.
Контрольные интервалы должны быть адатттироеаны в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в гределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, поэештяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установлеюше п^делы .
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Примечание:
По техническим причинам измененные целевые значения, 
действительные только для комбинации определенного пота реагента и 
контрольного материала, должны быть введены вручаю  на всех 
аналиэаттрах (за исключением а н а л и за ^ а  cobas е 602). Поэтому 
всегда обращайтесь к  паспорт значений, приложенному к  кассете с 
реагентами или к  набору РгвсЮог№о1, чтобы убедиться, что 
используются прави№ные целевые значения,
При использовании н(»ого лота реагента или контрольного материала 
анализатор будет использовать исходные значения, закодированные в 
штрихкодах контрольных материалов.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает пороговое значение, 
основываясь на измерении, проведенном для A -H C VII C a ll и 
A-H C VIIC al2.
Результат образца г^д ставл ен как реактивный или нереактивный, а 
также в виде индекса порогового значения (COI; сигнал 
образца/пороговое значение).
Интерпретация результатов

Числовой
результат

Сообщение о  
результате

Интерпретация/ 
дальнейшие шаги

СОИ < 0.9 Нерешоивный Отрицательный по 
антителам к  в»фусу 

гепатита С, дальнейшее 
тестирование не 

требуется.
СО1о г2 0 .9 до
< 1.0

П оф ажчны й Все образцы с первично 
реактивным или 

пограничш м результатом 
теста требуют повторного 
тестирования в д у б тх  с 
использованием теста 

Е1ес$у5 Ал1ЬНС\/ II.

COI 2 1.0 Реактивный

^  с о  S инавнс порогового значенм

Результат повтор* 
ного теста

В OWOM или обоих 
повторных тестах в 
дублях получено 
значение COI 2 0.9.

В обоих повторных 
тестах в дублях 
получено значение 
COI <0 .9 .

Итоговый
результат/

интерпретация
Повторно

реактивный

Отрицательный по 
антителам к  вирусу 

гепатита С

Дальнейшие шаги

Подтверждеже с 
помощью дополките^ны х 

методов (например, 
иммуноблота или 

обнаружения РНК вируса 
гепатита С ). Если одно или 

оба измерения имеют 
пограничное значение, 

рекомендуется провести 
анализ с использованием 
дополнительного образца, 

отобранного через 
определенный период 

в р е м ^ .
Дальнейшее тестирование 

не требуется.

Ограничения —  инт^>ф вренция
Было проверено влияние перечисленных ж ж е  эндогенных веществ и 
фармацевтических грепаратов на проведение анализа. Были 
проверены ингерфере»щм1 вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогенные вещества

Соединение Испы танная концекф ация
Б и л и [^и н й  1129 мкмолк^л или S 66 мг/дл
Гемоглобин й  0.621 ммоль/л или £ 1000 мг/дл
Интралипид á 2000 мг/дл
Биотин £ 4912 нмоль/л или i  1200 нг/мл
Ревматоидный фактор £1200М Е /мп

Критерий: степень извлечения положительных образцов в пределах 
i  20 % от иаодного значения, индекс порогового значения дтп 
отрицательных образцов ± 0.2 от исходного значеж я.
Действующие вещества фармацеетчесиих препарате 
In vitro были протестированы 18 и в ^ к о  применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов и 3 лекарственных вещества, 
применяемых для терапии гепатита С. Влияния на результаты теста не 
обнаружено.
В редких случаях возможна интерференция ю -эа чрезвычайно 
высокого титра антител к  стрегттавищ^ку или ругеж ю . Состав тест- 
системы позволяет свести к  минимуму эти эффекты.
Были гроведены исследования для оценки эффекта высокой дозы (хук- 
эффекта). При анализе 765 положительных образцов 
ложноотрицателькые результаты не зарегистрЦюваны. Возможность 
эффекта высокой дозы (х^-эф ф екта) полностью исключить нельзя.
СХ^енка полученных результатов исследоважя в диагностческих 
целях до/вкна проводиться с учетом истории болезж  пациекта, 
результатов клинического обследоважя и других данных.
Поскольку от момента инфицироважя вирусом гепатита С до 
сероконверсж проходит много врем еж , на р аж их стадиях 
заболевания может 6̂  получен отрицательный результат теста на 
антитела к  вирусу гепатита С. При подозрении на острый гепатит С 
проводится измерение РНК в и р ^  гепатита С методом полимеразной 
цепной реакции с обратной транскрипцией (ПЦР-ОТ, например, с 
помощью cobas HCV Test для использования на системах 
cobas 6800/6800 Systems), no результатам которого можно определить 
наличие инфекции.
Обнаружение антител к  в и р ^  гепатита С указывает на текущую или 
перенесенную инфекцию H cv , но не позволяет определить ее стадию: 
острая, хроническая или разрешившаяся. Научное сообщество
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признает, что доступш е в настоящее время методы обнаружения 
антител к  в»^>усу гепатита С недостаточно чувствительны, чтобы 
о б н а ^ж и ^  все потенциально ин(|мщированные комюненты крови или 
возможные сл^4аи инфкщирования в и ^со м  гепатита С. Кош4ентрация 
антител может бьпъ ниже предела обнаружения данного теста, или 
антитела пациента могут не вступить в реакцию с антигенами, 
использованными в этом те а е . Кроме того, с помощью теста Весеуе 
АгАнНСУ II нельзя исключить неспецифичесхие результаты.
Технические ха р а хт^и сти ки
Техктесхие характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, поученны е в отдельных л а б с ^ о ^ х , могут 
отличаться.
Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность огч)еделяли с применением реагентов Е1есвуз, 
образцов и контрольных материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) 
Инспгтута клтичесхих и лабораторных стандартов (С1ё1):
2 постановки в день в ду&тях в течение 21 дня (п » 84). Б ы т  получены 
следующие результаты:

Анализатор соЬаз е 411
П овторяемость^ Внутрклаборатор-

ная
прецизионность*^

Образец С ^ н е е
значение

COI

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
HS0,
отрицательная

0.060 0.002 3.1 0.002 4.0

HS,
отрицательная

0.662 0.024 3.7 0.034 5.2

HS.
отрицательная

0.933 0.022 2.4 0.045 4.8

HS.
слабоположи-
тельная

1.13 0.042 3.7 0.057 5.1

HS,
положительная

6.68 0.263 3.9 0.435 6.5

PC«Anti-HCV1 0.074 0.007 10.0 0.008 10.8
PCAnÖ-HCV2 3.03 0.102 3.4 0.164 5.4

<0Поеторпо||ЮС1ь»внутри(»рийная[х>»цизн(>тяь 
в) Щ припаборвторная првцизисш хть = мвжсерийная прецизионность 
I) Н$ а сыворотка крови человека 
g)PCsftedControl

Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602
Повторяемость Внутрилаборатор-

ная
прецизионность

Образец Среднее
значение

COI

Станд.
откл.
(SD)
с а

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
HS,

отрицательная
0.032 0.0004 1.4 0.0006 2.0

HS.

отрицательная
0.804 0.011 1.4 0.025 3.1

Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602
Повторяемость Внутрилаборатор-

ная
прецизионность

Образец Среднее
значение

COI

Станд.
слхл.
(SD)
са

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

HS,
слабоположи­
тельная

1.09 0.017 1.6 0.022 2.0

HS,
слабоположи-
тельная

1.26 0.017 1.4 0.025 2.0

HS,
положительная

7.35 0.061 0.6 0234 3.2

PCfl>Anti-HCV1 0.042 0.0005 1.1 0.0009 2.1
PCAnti-HCV2 3.26 0.091 2.8 0250 7.7

Аналитическая специф ичность 
1037 образцов, содержащих потенциально интерферирующие 
вещества и т  вещества, полученные из ф упп высокого риска, были 
проанализированы с  использованием теста Becsys Ал1нНСУ II, 
включая образцы;
■ содержащие антитела к  HBV (в и р ^  гепатита В), HAV (вирус

гепатита А), HEV (вирус гепатита EBV (в»фус Эпштейна —  Барр),
CMV (цитомегаловирус), HSV (вирус простого герпеса), HIV (ВИЧ), 
VZV (вирус ветряной оспы), парвовиру^, вирусу паротита, вирусу 
Денге, вирусу клещевого энцефалита, вирусу к р а с н ^ , Toxoplasma 
gondii. Treponema pallidum

■ содержащие аутоантитела и повышенные титры ревматоидного 
фшаора, антител класса IgG, IgM или IgA

■ с положительным результатом теста на определение HBsAg и Е. coli
•  отобранные после вакцинации против вируса гепатита В и гриппа
•  отобранные у пациентов с заболеванием печени невирусной 

этиологии
• отобранные у пациентов с алкогольной болезнью печени
■ отобранные у пациентов из группы высокого риска: больные 

гем ос^и ей , гомосексуалы и лица, употребляющие инъекционные 
наркотики

N Реактивный
по

результатам
теста

E lecsys A n ti- 
HCV II

Положитель­
ны й или 

неопределен­
ны й по 

результатам 
имиуноблота

Отрицатель­
ны й по 

результатам 
иимуноблота

О ^ з ц ы ,
содержащие
вещества,
которые
могут влиять
на результат
теста

1037 59 58 положитель­
ных

1«

h) пашмигы, положительные по антттгепам класса IgM к  EBV; 1 из 69 образцов

К л и н те ска я  чувствительность
Из 765 образцов, отобранных у пациентов на разных стадиях инфекции 
в ^ с а  гепатита С и инфицирсюанных разными генотипами вируса 
гепатита С (тип 1 ,2 ,3 ,4 ,5  и 6), все образцы оказались реактивными 
по результатам теста Elecsys Anti-HCV II.
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Elecsys Anti-HCV II cobas'
Группа N Количество

реактивны х
образцов

Лица, инфицированные 
вирусом гепатита С на 
разных стадиях 
заболевания

224 224

Генотипы вгфуса 
гепатита С (тип 1 ,2 ,3 ,4 , 
5 ,6 )

541 541

В описанном аьииа исследовании диагностическая чувствительность 
составила 100 %. Нижняя граница 95 % доверительного интервала 
составила 99.61 %.
Сероконверсионная чувствительность
Чувсгеительность теста Весвув Ал1ьНСУ И в период с^зоконверсии 
была показана путем тестуфования 60 ко м м е р ^ки х  
С8роко»«ерсиожых панелей. Тест Весзуе Ал1кНС\/ И позво/мл 
обнаружить больше положительных о б резов  крови, чем есв ф угие  
эарегистрировамые тесты на антитела к  НСУ, и г^демонстр|ф овал 
более высокую чувствительность при распознавании заражения НСУ 
на раююй с та д т , чем тест В есзуз АлИ-НСУ и ф угие 
зарегистрированные скрининговые тесты на антитела к  ЬЮУ.
К л и н те сха я  спеф |ф ичностъ
В группе произвольно отобранных европейцев— доноров крови 
спе1а<фичностъ теста Е1ес$ув АпИ-НСУ II составила 99.85 %  (ВЙ')). 95 % 
доверительный интервал (двусторонний) составил 99.73-99.93 %. 
Диагностическая специфичность теста Е1ес8у8 Апй-НСУ II в группе 
госпитализированных пациентов составила ЭТ.66 % . 95 % 
доверительный интервал (двусторонний) составил 99.41-99.82 %.

N E lecsys 
Anti-HC V II 

IRO
C O Í21

E lecsys 
Anti-H C V II 

RR
C O lil

Положительный
или

неопределенный 
по результатам 
иммуноблота 

и/или
определения РНК 
вируса гепатита С

Европейцы —  
доноры крови

6850 15 15 Для 2 о ^а зц о в  был 
подтвержден 

положительный 
результат, для 
3 образцов — 

неопределенный 
результат

Госпитализиро­
ванные
пациенты

3922 153Í) 1524 Для 128 образцов 
был подтвержден 
положительный 
результат, для 
6 образцов — 

неопределенный 
результат

Пациенты на 
диализе

731 19 18 12 подтвержденных 
положительных

Беременные
женщины

629 3 3 2 подтвержденных 
положительных

I) IR S первично ремстменый обраэм]
D 4 оСфвэиа (тпожитвпьнь1х) были искпочм ы  из расчета иэ-эа результате в xoflo 
ишунобпот-амлиза; cpu S нвоостаточнов к о л ж е с ^
14 4 образца (тпожигальиых) были м ж п9«ны  из расчета из-за результата >qns* в ища 
яа1унобпог-анализа
I) RR S поагорно реактивные образцы
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Для более подробной информации обращайтесь к  Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
примененмо ко всем необходимым компонентам, испсттьэуемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда испога>зуется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить грающ у между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не ислогъзуются.
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Elecsys Anti-HCV II cobas*
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Символы
в  дополнение к  перечисленным в стандг^те iS 0 15223*1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов);

|СОМТЕЖ| Состав набора

ISYSTEM] Ана/ызаторы/приборы, на которых можно
использовать реагенты 

ÍR~EAGENT| Реагент
ÍCAUBRATORI Калибратор

Объем для растворения

jGTlNl Номер в системе международной торговли

Д еполим м , у щ м н м  и т  ю моиеим  отаеражаклся на инлжато|м  иэивн«*4) • полях. 
0202 1 , RoclM Olagnoaic»

Q £  0123

^  ЯосММ9вавсаОпШ.Зап(Мвг8(га$м11в.0^8ЭО&ИвлпМт
<(Roche;>

| 1
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Elecsys Anti-HCV II cobas*"
Приложение 1 (Разде;! специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
П о ка за н и я
Тест Elecsys Anti-HCV П представляет собой тест для in vitro 
диагностики. Предназначен дня качествешюго обн^ужения 
антител к вирусу гепатита С (HCV) в сыворотке и плазме крови 
чежюека.
Электрохемилюминесиенгный иммунотест "ЕСЫЛ” 
предназначен для использования на иммунокими'1еских 
анализаторах cobas е.

П р о ти в о п о ка за н и я
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

П об очн ы е  д ействия
Не применимо, т.к. изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

В оспроизвод им ость
Максимально допустимый коэффициент вариации ее более 
10%

pH (при 25 °С)
R1
R2
М
Call
Са12

П л о тн о сть
R1
R2
М
Call
Са12

7.2-7.6 
7.2 - 7.6 
7.4 ±0.05
7.1- 7,7
7.1- 7.7

0,923-1,128 г/смЗ 
0,924-1,13 г/смЗ 
1,01г/смЗ±5% 

0.923-1.128 г/смЗ 
0,923-1,128 г/смЗ

Параметры кассеты с реа1ентами 
Материал: Полипропилен
Размеры (длина х ш>фина х высота): 84 мм±10%/ 37 мм ±10%/ 
105 мм ±10%
Объем пустого флаксша (максимальная вместимость): 20 
мл±10%
Толщина стенки: 0,5 мм±10%
Тип размещения на щ)иборе: крепится в специальных пазах на 
анализат^)е
Метод заб{фа реагента из кассеты: аспирация 
Габаритные размеры крышек флаконов (Флакон с реагентом М 
(прозрачная 1фышка), Флаксж с реагентом R1 (серая крышка), 
Флакон с реагентом R2 (черная крышка)):
Длина (всей крышки) 28 мм ± 0,2 мм 
Ширина (всей крышки) 28 мм ± 02  мм 
Высота (всей 1фышкн) Не более 19,9 мм
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-шк, ISO 8015 и DIN 16901-150.

Параметры флаконов с калибратором 1 и калибратором 2 
Первичная упаковка: флакон
Материал: флакон полиэтилен, 1фышка -  полипропилен 
Разм^7Ы (высота/ш>фШ1а): 53 мм ± 0,5 мм/ 18 мм ± 0,5 мм 
Объем (максзшальная вместимость): 4 мл±10%
Толщина стенки: 0,5 мм±10%
Тип размещения на приборе: помешается в диск для образцов 
(для дисковых анализаторе») или в штатив для калибратс^в 
Метод забора реагента; аспирация 
Габаритные размеры крышек флаконов:
Длина X ширина х высота; 17,6 мм± 0,2мм х 17,6мм ± 0,2мм х 
13,6 мм
Все размервые допуски выполнены ом-ласно ISO 2768-mk, ISO 
8015 и DIN 16901-150.

i

С р о к год н остн
Хранить при 2-8 *’С. Срок храпения невскрытого набора 
реагентов и калибраторов -  до конца срока годности, 
максимально 12 мес. Дату изготовления см. на упаковке.

К о м п л е кт  п о с та в ки
Набор реагетов и калибраторов для качественного 
определения общих антител к вирусу гепатита С (Anti-HCV) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
iqx)BH для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е 
(Elecsys Anti-HCV П cobas е analyzers/A-HCV вариант 
исполнения на 200 тестов, в составе:

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

2. Калибратор 1 (A-HCVII Call), флакон, объем 1,3 мл, 2 
шт. в упаковке

3. Кали^гатор 2 (A-HCVII Са12), флакон, объем 1,3 мл, 2 
шт. в упаковке

4. Этикетка для флакона, 12 шг. в упаковке
5. Инструкция по применению

У п а ко в ка
Наб(^ состоит из кассеты с реагентами на 3 отделения 
(флакона): М, R1, R2, двух флаконов с калибратором 1, двух 
флаконов с калибратором 2.
Реагенты готовы к применению, поставляются в кассете и не 
должны раздаляться. Одна кассета рассчитана на 200 тестов. 
Кассета разделена на три отделения (флакона); флакон с 
прозра'гной крышкой -  М, объем реагента во флаконе 12 мл; 
флакон с серой крышкой -  R1, объем реагента во флаконе 18 
мл; флакон с черной крышкой - R2, объем реагента во флаконе 
18 мл.

Вторюгиоя упаковка:
Вес; 232г±10%.
Реагенты и калибраторы упакованы в картонную коробку 
(длина X ширина х высота); 97 мм ±10% х 94 мм±10% х 115 мм 
± 10%

Маркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:
Символ Определение Символ Определение

[ ie ^ Номер по каталогу С €ош
Знак СЕ с кодом
нотифицирующегх)
сагана

Igtin] Глобальный номер 
предмета торговли

Знак биологической 
опасности

Производитель г
Температурные
ограничения

iCONTEMTl Сод^гжимое
набора □ а

Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

w Содержит 
достаточно для п- 
испытаний

Опасность для 
зде^вья

[ Щ Код партии ш рК-код
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Приложенме 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на рус<жом языке.)

Срок годности |Л л л Г Дата производства

Щ \

Только для 
диагностики in 
vitro Í Í Хранить

вертикально

Маркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Условное обозначение: Глобальный номер {фсдмета 
торговли (GTIN)
4. Название и адрес производителя
5. Страна происхождения
6. Содержимое
7. Содержит достаточно для 200 испытаний
8. Номер дота
9. Срок годности
10. Предупрежаение только для диагностики m vitro
11. Знак СЕ с кодом ногнфицирующо'о органа
12. Знак биологической отасности
13. Температурные ограничстия
14. Предупрежаение: см. инструкцию по применению, 
ссылка на ресурс с эксплуатационной документацией
15. Коды опасности: Н317, Н319, Р261, Р280, РЗЗЗ+Р313, 
Р362+Р364, Р501
1 б. Обозначение: Опасность для здоровья
17. QR-код
18. Логотип изготовителя
19. Дата производства
20. Условное обозначение способа хранения: какая из 
сторон должна быть c B q > x y

Маркировка кассеты с реагентом
1.
2 .

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

9.
10.

11. Коды опасности Ю17, Н319

Наименование 
Номер по каталогу 
ACN (Номер кода приложения)
Содержимое 
Номер лота 
Срок годности 
Температурные ограничения 
Предупреждение только для диагностики in vitro 

QR-код
Обозначение: Опасность для здоровья

12. Штрих-код
13. Логотип изготовителя

Маркировка флаконов калибраторов
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Срок годности
4. Номер лота
5. Штрихкод
6. Знак биологической опасности
7. Логотип изготовителя

Макет маркировки на русском языке

Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения общих антител к  вирусу гепатита С (Anti- 
HCV) нммунохемвлияиинесцеитныи методом в 
сыворотке и плазме крови для анализаторов и модулей 
имнунохнмнческнх cobas е (Elecsys Anti-HCV П cobas е 
analyzers/A-HCV П), варнаиг исполнения на 200 тестов, 
в составе:

1. Кассета с реагентами на три отделеиия (флакона); 
М. R1. R 2 ,1 шг. в упаковке

2. Калибратсф 1 (A-HCV II Call), флакон, объем 1,3 
мл, 2 шт. в упаковке

3. Калибратор 2 (A-HCV II Са12), флакон, объем 1.3 
мл, 2 шт. в упаковке

4. Этикетка для флакона. 12 шт. в упаковке
5. Инструкция по применению

Регнстрапвоыное удостоверение № РЗН 2021/13992 о т_
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения <м. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к  ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg 
отсутствуют
Сыворотка крови, содержащая антитела к  вирусу 
гепатита С (A-HCV II Са12), была ивактивнрована с 
использованием ß-пропнолакгова и УФ-излучеиия.

Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Днашостинс ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной
ответственностью «Рош Диагностика 1 ^ »  (ОСЮ «Рош 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. 
moscow.reception2 dia@roche.com

Кат. нш ер 08837031190

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 трансп(^ш1ой маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт щюходит 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 ксшпании «Roche Diagnostics GmbH» (Тош 
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставощку. 
Транспортировка осуществляется всеми видами траншорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.

Стерилизация

2/4
2022-02, V 1.0 Русский



сш яваооу|Д

Elecsys Anti-HCV II cobas'^

I)

Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на рус<жом языке.) 
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному Гарантийные обязательства 
использованию и/или стерилизации пользователем.

Требования к охране окружающей среды 
Медишинское изделие при использовании, траиспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
о1фужаюшую среду при соблюдении условий [фименения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Набсф реагентов и калибраторов для качественного 
определения общих антител к вирусу гепатита С (Anti-HCV) 
нммунохемилюминесцентиым методом в сыворотке и плазме 
крови для анализаторов и модулей иммунохимю1еских cobas е 
(Elecsys Anti-HCV П cobas е analyzers/A-HCV П), вариант 
исполнения на 200 тестов с истекшим сроком годности, а также 
отходы, использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и /  или 
больничными нсфмативными требованиями.
1^)авидьное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здсфовья 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 сборй 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения ок^^гжающей среды при сохранении целостности 
продуета 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.
Щ>и утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нсфмативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уннчтожетию 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. Учитывая характер материала отходов 
использованных реагентов -  потенциально инфицированный, 
содержащий челтюеческий биоматериал, отходы с инфекцией 
должны ?фаниться в герметичной таре с пометкой 
«Биологически опасно». Сотрудники должны пройти 
профессиональную подготовку по безопасности и гигиене 
труда.
^ л е е  подробную информацию можно получить у 
производителя /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводт-ься в соответствии с местными 
нормами закшодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать с<»местно с бытовыми отходами.

Х^изводитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Набор реагентов и 
калибраторов для качественнсго определения общих антител к 
вирусу гепатита С (Anti-HCV) нммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови для анализаторов и 
ждулей иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-HCV П cobas 
е analyzers/A-HCV II), вариант исполнения на 200 тест<ш 
соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий только 
в слу<|ае их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель г^анпфует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей 
среде 1фи использ<»ании набора реагентов по назначению в 
услсюиях, предусмегтренных 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 ср<жа 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 ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ. 
НЕПРЯМЫЕ. СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вогфосам, связанным с качеством изделий, а таквее с их 
работой, нужно о^ашаться к Уполномоченному
представителю производителя на Tq>pHTOpHK РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д2 , тел.: (495) 229-69-99. факс: (495) 229-62-64 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой. нужно обращаться к Уполномоченному
представителю производителя на т^ритории РФ:
О&цество с ограниченной ответственностью </̂ от Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031. Москва, Трубная 
площадь, д2 . 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 товаре, тфонзведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием ишелия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

Примечание:

cobas е411: Анализатор иммунохимический
электрохемилюминесцентный Cobas е 411 (rack/disk) с 
принадлежностями, производства Тош Диагностике ГмбХ", 
Германия, регистрашюшое удостоверение № ФСЗ 2007/(Ю478 
(далее по тексту Cobas е 411 (rack/disk). Cobase 411).

cobas е601: Платформа модульная для биохимического и 
нммунохимического анализа "Кобас 6000” (Cobas 6000) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, производства 
"Рош Диагностике ГмбХ". Германия, регистрационное
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удостоверение № РЗН 2015/3050 (состоит из модулей cobas 
с501 и cc^as еб01) (далее по тексту Платформа модульная cobas 
6000, cobas 6000, е601).

cobas еб02: 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 N° ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
е602/е801) (далее по тексту платформа модульная cobas 8000, 
cobas 8000, е801).

Используется совместно с:
Набор контрольных сывороток для контроля качества 
определения обпшх антител к В1фусу гепатита С (Anti-HCV) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е 
(PreciCwitrol Anti-HCV Elecsys and cobas e analyzers), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
регистрационное удостоверение № РЗН 2021/13998
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Elecsys Anti-HCV II [Логотип: «Рош»]

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор 
реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител к вирусу гепатита 
С (Anti-HCV) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови для 
анализаторов и модулей иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-HCV II £  cobas е analyzers/A- 
H CV II), вариант исполнения на 200 тестов

производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116,68305 
Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)
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18 Вернелен К., Клейис X., Верхарт X. (Vemelen К, Claeys Н, Verhaert Н) и др. "Значение антигенов 
NS3 и NS5 в скрининге на антитела ВГС". Журнал "Лансет" (Lancet) 1994;343(8901):853.
19 Стандарты безопасности и гигиены труда: "Патогенные микроорганизмы крови". (29 CFR Часть
1910.1030). Фед. реестр.
20 Директива 2000/54/ЕС Европейского парламента и Совета от 18 сентября 2000 года о защите 
работников от рисков, связанных с воздействием биологических веществ на рабочем месте.
21 Директива Комиссии 2006/17/ЕС от 8 февраля 2006 года Директива о внедрении 2004/23/ЕС 
Европейского парламента и совета касательно определенных технических требований к донорству, 
закупке и испытаниям человеческих тканей и клеток.
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Краткое название ACN (номер теста)
AHCV2 10169

V ISVSTEMI

300
cobas e 402 
c o b u s  801

Назначение
Тест Beesye A i^-H C V  II представляет собой тест для In vitro 
диагностуши. Предназначен для качественного обнаружения антител к 
вуфусу гепатита С (HCV) в сыворотке и плазме крови человека. 
Эпектрохемилюминесцентный иммунотест *ECUA' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.
Утмрждение контролирую щ ими органами
Данный анализ был промаркуфован знаком СЕ в соответствии с 
Директивой 9879/ЕС. Эф<^ктивность теста была установлена и 
сертифицирована уполномоченным органом в соответствии с Общими 
техническими спещфикациями (CTS) для диагностического 
использования и для оф ининга д он о р е  крови и в соответствии с 
рекомендациями Института Пауля Эрлиха (PEI)’ для использования 
трупных образцов крови (образцов, собранных посмертно, после 
остановки сердца).
Теоретическое обоснование
Вирус гепатита С (HCV). впервые идентифицированный в 1989 году, 
относится к семейству ñavívirídae и имеет одноцепочечный 
положительный РНК>геном, кодирующий 3 структурных (Core, Envelope 
1 и 2) и 7 неструктурных (р7, NS2, NS3, NS4A, NS4B, NS5A, NS5B) 
б е л ко в .^^  В настоящее время идентифицировано 90 подтипов 
вируса, которые отнесены к  8 генотипам.* Генотип 1 наиболее 
распространен во всем мире, на его долю приходится 46 % всех 
инфекций, за ним следует генотип 3 (22 %) и генотипы 2 и 4 (по 13 % 
каждый).̂
Частота обнаружения антител к  HCV во всем мире (свидетельствующая 
о заражении HCV в анамнезе), по оценкам, составила 1.6 %, что 
соответсттет приблизительно 115 миллионам случаев перенесенной 
инфекции/ Распространенность выявления РНК HCV, указывающей на 
активную инфекцию гепатита С, была определена на уровне 1 что 
соответствует 71.1 миллиону случаев вирусемии.* Ежегодно 
происходит 1.7 миллиона новых случаев заражения.* 
Распространенность инфекции HCv значительно отличается в разных 
странах. Наиболее пострадавшими регионами являются Восточная 
Европа, Северная Африка и Центральная Азия, при этом самый 
высокий уровень заболеваемости наблюдается в странах, где 
инфекции передавались или передаются в результате действий врачей 
или медицинских прот^дур.
Передача HCV происходит фИ чрескожном воздействии на Тфовь, 
продукты крови или органы от инфицированного человека. В развитых 
регионах, где программы Сфининге доноров крови действуют уже в 
течение многих лет, основным способом передачи HCV является 
внутривенное у п о т |^ е к и е  наркотиков. В менее развитых регионах 
основными путями передачи инфекции являются оказание 
медицинской помощи с применением нестерилизованного 
оберудования или переливание крови, не прошедшей офининг.^ *'* 
Инфицирование вирусом гепатита С может привести к  острому и 
хроническому воспалению печени (гепатиту). Около 70*85 % случаев 
заражения HCV переходят в хроническое заболевание, хотя этот 
покаэатегь зависит от попа пациента, возраста, э'тической ф уппы и 
иммужого сгатуса.2'*'*4.в При осф ой инфекции средний 
инкубационный период состав/пет 6-7 недель; у  70*85 % пациентов 
симптомы отсутствуют, у  остальных в это время н{К}людаютсн 
неспецифические симгттомы и иктеричкосгъ. Симптомы сохраняются в 
течение нескольких недель до споктанного разрешения, которое 
наступает у  15*30 % пациентов.*'*'*^-*'’ *  У  падиентов с хроническим 
гепатитом С симптомы проявляются гораздо реже, но могут 
развиваться отдаленные осложнения, При отсутствии лечения у 20 % 
пациентов развивается цирроз печени, причем у некоторых из них он 
перерастает в гепатоцеллюлярную кф циному (гЦ К). Ежегодно от 
ин(^кции HCV во всем мире ̂ и р а ю т 400000 пациентов.*'” '’ *

Усовершенствованная высокоэффективная комбин1̂ в а н н а я  терапия 
противовю усж ми препаратами пгжмого действия (ОАА) позволяет 
вылечить более 95 % пациентов.’ *
Инфеющю, вызываемую вирусом гепатита С, можно обнв{:^жиП| путем 
измерения апанинаминотрансферазы (АПТ), имиуногтюбутимов, 
специфичных к вирусу гепатита С (антитела к  вирусу гепатита С), РНК 
HCV итл и  вирусных антигенов в образцах сьворопш  или плазмы 
крови пациента. Таким же образом можно выяснить, является ли 
инфекция острой или хронической.*'” ’ '*  Согласно международным 
рекомендациям, первоначальный скрининг следует выполнять с 
помощью тестирования на антитела к  вирусу гепатита С. 
получении положительного результата рекомендуется выполнип> 
измерение РНК HCV или антигена HCV в качестве мф керов активна) 
инфекции.*-’* '’ *'’ *
Тест Eleceys Anti*HCV II является тестом третьего поколения.’^’’ *  Тест 
Elecsys Anti-HCV II ислольмет пептиды и мкомбинантные белки, 
представляющие ядро HCV, антигены NS3 и NS4, штя определения 
антител к  HCV.
Принцип метода
«Сэндвичо-принцип. Общая продолжительность проведения теста:
18 минут.
■ 1 *я инкубация: 30 мкп образца, реагент с содержанием 

биотинилированных специф жных антигенов Вфуса гепатита С  и 
реагент с содержанием специфичных акти геж в ви(^са гепатита С, 
меченных рутежевым комплексом*), вступают в реатщию с 
формированием сэндвич-комплекса.

*  2*я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых
стрептавидином, образовавшийся комплекс связывается с твф дой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрептавидина.

■ Реакционная смесь аспф ируется в измф ительнуюячейсу, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитнсто взаимодействия. Затем с помощью ProC el IIМ  
удаляются кесеяэавшиеся вещества. Затем гфиложвнное к  
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

■ Результаты определяются фограммкым обеспечением 
автоматически путем сравнения электрохемилюиинисцентного 
сигнала пробы со значением сигнала порогового значения, 
предварительно измеренного с помощью калибровки.

a) Трис(2,2‘-бипир1икп№угвний(11)*кмшлмс (RutbpyS*)
Реагенты —  рабочие растворы
Кассета cobas в с основными реагентами (М, Н1, R2) промаркирована 
какА Н С У2.

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

R1 Специфичные антигены вируса гепатита С~6иотик, 1 флакон,
14.8 мл:
Биотинилированные специфичные антигены вируса гепатита С, 
HEPES”) буфер, pH 7.4; консервант.

R2 Специфичные антигены вируса гепатита C*-Ru(bpy^^, 1 флакон, 
14.6 мл:
Специфичные антигены вируса гепатита С, меченные 
рутениевым комплексом, г  0.3 мг/л; HEPES буфер, pH 7.4; 
консервант.

b) HEPES ■ [4-(2-пи1роксиэтил]-пилврпин]-Г1Нсупьфонов«я кислота

AHCV 2 C a ll Калибратор отрицательного уровня 1,1 флакон 
объемом 1.3 мл:
Сыворотка крови человека, отрицательная по антителш 
к  вирусу гепатита С; консервант.
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Elecsys Anti-HCV II cobas*
AHCV 2 Cal2 Калибратор положительного ^о в н я  2 ,1  флакон 

объемом 1.3 мл:
С то р о ж а  крови человека, положительная по 
антителам к  вирусу гепатита С; консервант. 
Нереактивная по HBsAg, антителам к ВИЧ \12.

Меры предосторожности и предупреждения 
Только jy tfl in vitro диагностики.
С обл ю д ав обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспоргг безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по загфосу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) № 1272/^308:

Ф
Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз.
Меры предосторожности:

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

Р280

II

Р еком енд ^ся испот>зовать защитные 
перчатки/средства защиты вря глаз/лица.

Ответные действия:

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

Р337 •»- Р313 При длительном раздражении глаз; Обратиться за 
медицинской консультацией /  помощью.

Р362 + Р364 Снимите заф лзнекную одежду и постирайте ее перед 
следующим использж нием .

Меры предостор<м(ности при утилизации:

Р501 Утилизтфовать содержимоеУконтейнер 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 продукты, полученш е из крови человека, изготавливаются только 
из крови доноров, в которой по результатам индивидуального 
обследования не было обнаружено поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) и антител к  вирусу гепатита С (только для 
АНСУ2Са11)иВИЧ.
Методы тестирования, используемые для проведения тестов, были 
одобрены Управлением США по контролю за пищевыми продуктами и 
лекарственными препаратами (PDA) или уточнены в соответствии с 
Д»рективой ЕС 98/79/Е^С, Приложение Ü, Список А.
Сыворотка фови, содержащая антжела к  вирусу гепатита С 
(AHCV 2 Са12), была инактивирована с использованием 
^пропиолактона и Уф-излучения.
Тем не менее, поскмъку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфитдтрования, обращаться с 
иатвриалами следует так же аккуратно, как и с  образцом 
биоматериапа пациента. В случае контакта с источником возможного

инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.'*'̂
Следует избегать образования пены тетя любых типов реагентов и проб 
(образы , калиб^тсры  и контрольные материалы).
Тест Elecsys Anti-HCV ii обладает высокой чувствительностью к 
разведению. В гроцессе преаналиттесхой поштловхи обртоиов к 
исследованию следует избегать любого перекрестного эафяэнения 
образцов.
Приготовление рабочего раствора
Закрытую кассету следует вскрыть непосредственно перед
использованием.
Реагенты (М, R1, R2) готовы для использования и поставляются в виде 
кассет с о м в  в.
Калибраторы:
Калибраторы поставляются готовыми к  применению во флаконах, 
совместемых с системой.
Е с т  для калибровки на борту анализатора нет необходимости 
использовать весь объем ка л и ^ то р а , п^енесите  алжеоты  готовых к 
применению калибраторов в пустые флаконы с  зо1фывающимися 
крышками (флаконы CalSet V ials). Наклейте входящие в набор этикетки 
на эти дополнитетные флаконы. Храните алиюоты 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:
в невскрытом виде при 2-8 °С до окончания указанного стюка 

годности
на борту анализаторов 31 день

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

годности
после вскрытия г^ и  2-8 8 недель
на борту анализаторов при 
20-25*0

использовать т о т к о  один раз

Храните калибраторы в вертикальном положении, чтобы избежать 
попадания раствора калибратора на внутреннюю поверхность к^шшки.
Сбор и подготовка материала для исследования
Можно использовать образцы, получеты е от живых пациентов, 
доноров крови и т  отдельных доноров саганов, тканей или клеток, 
включая образцы доноров, полученные, пока сердце донора еще 
бьется.
Эффективность использования трупных образцов крови (обраа^ы, 
собранные посмертно, после остановки сердца) была устатвпена в 
соответствии с рекомендациями Института Пауля Эрлиха' с образцами, 
полученными в течение 24 часов после смерти.*' Качественш е 
различия чистых образцов (н^ю активны х) или образцов с добавками 
(реактивных) от доноре» трупных тканей по сравнению с живыми 
донорами не наблюдались.
№ нтерий; Среднее значение тр у ты х  образцов по сравнению с 
образцами живых доноров в п^дел ах восстановления 76-125 %.
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды мате(жалов для исследования.
Сбор сыворотки должен г^зв о д и тъ с я  с использованием стандартных 
ф об1ф ок для о б ^зц о в  или с помощью пробирок с  разделительным 
гелем.
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Elecsys Anti-HCV II cobas’
Пробирки для исследования плазмы крови с ЬЬгепарином,
Na-гепарином, К^ЭДГА, !^-ЭДТА, ACD (лимонная кислота, тринатрий 
1фгтраг, декстроза}, CPDA (цитрвт-фосфат-декстроза*аденин), CPD 
(иитрат-фосфат-аекстроза), CP2D (цитрат-фосфат-2-декстроза) и 
^•цитратом .
Могут бьлъ использованы пробирки для плазмы с разделительным 
гелем.
Критерий; правильное назначение положительных и отрицательных 
образцов в пределах степени извлечения 80*120 %  от значения а 
сыворотке 1фови для положительных образцов и в гределах ± 0.2 COI 
для отрицательных образцов.
Стабильность:
Для образцов, отобранных у живых пациентов, и о ^ш ц о в , отобранных 
у д о н о ^  до полной остановки сердца: 7 дней при 20-25 "С, 14 дней 
при 2*8 *С, 3 месяца при *20 {± 5 *’С). Образцы можно замораживать
не более 6 раз.
Для о^азцов  трупной крови; стабильность: 3 дня при 20-25 7 дней
при 2-8 *’С. Образцы можно замораживать не более 3 раз.
Указанные типы образцов быш  протестированы с применением 
ф об^рок или систем для отбора проб, котсрые были коммерчески 
доступны на момент проведения тестирования, т.в. быпг 
протестированы не все возможные типы пробирок не всех 
производителей. Системы сбора образцов от различных 
гроиэводителей 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 п ^и р о к/си сте м  с б с ^  образцов. 
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Пф ед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов и калибраторов соответствует температуре 
20-25 *С.
Ввиду всш эжного испарения образцы и калибраторы на бф ту 
анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов. 
Характеристики теста Elecsys Anti-HCV II для биологических 
жидкостей, помимо сыворотки и плазмы крови, не установлены.
Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы*.
■ 2 X 6 этикеток для флаконов 
Необходимые материалы (не входят в набор)
* 03290379190, PredControl Antl-HCV, 16 х  1.3 мл
■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobase
Вспомогательные материалы для анализаторов cobas е 402 и 
cobase 801;
* tre n  06908799190. РгоСеП IIМ . 2 х  2 л. субстрат-оеагент
■ [геП 04880293190. CleanCell М. 2 х 2 л. промывающий буфео
” [гёП 07485409001, Reservoir Cu p . 8 контейнеров для РгоСеИ И М и 

C iBw C ellM
■ [ftp ]06906853190. PreClean И М. 2 x 2  л. п р о м ы в о ч н ы й  раствор
* 1 ^ 0 5694302001 ■ Assay Tio/Assav C u . комплект аналитических 

п ^ ф о к  и одноразовых наконечников из 6 упаковок х б ияативов 
X 105 нжонечников и 105 пробирок, 3 мешка для отходов

■ 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 контейнера с 
адаптерами для чистящего раствгфа ISE Cleaning Solution/Elecsys 
SysClean, испотъзуемого для очистки путей циркуляции 
измеритепьнгхх) блока Liquid Flow Cleai^ng Detection Unit

* 1геП 07485433001. PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 контейнер c 
адаптером для чистящего раствора ISE Cleaning S olu tio r^iecsys 
SysClean, испол ^ем ого  дгм очистш  путей цф куляции блока 
предварительной г^хмы вки Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

* ^  11298500316, iSE Cleaning SolutioiVEIecsys SysClean,
Г Г  100 мл, чистящий раствор

Анализ
Дпя получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции г^)ииенительно к  используемому

анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически.
Загрузите охлажденную (хранившуюся гюи 2-8 *С) кассету соЬвв е на 
борт Менедхшра реагентов. Избегайте образования пены. Система 
автоматически отрегулирует температуру реагентов и 
открытие/закрытие кассеты cobas е.
Калибраторы:
Установите флаконы с калибраторами а зону дпя образцов.
Считайте всю необходимую информацию для калибровки теста. 
Калибровка
Международного общепринятого стандартного образца дпя антител к 
вф усу гепатита С не существует.
Частота калибровки: Калибровка должна выполняться один раз дпя 
каждой серии реагентов с  испольэовамюи AHCV 2 C a ll и AHCV 2 Са12 
и нового реагента (т.е. находящегося на борту не более 24 часов после 
регистрации упаковки cobas в на анализаторе).
Калибровочный интервал может быть расшф ен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Рекомендуется обновлять калибровку следующим обрахм :
■ каждые 12 недв№ г ^  использгяании одной серии реагентов
■ каждые 28 дней при использовании одной и той же кассеты cobas е 

на анализаторе
■ по требованию: например, когда контрольные результаты выходят 

за г^д а л ы  установленных г^еделов
Контроль качества
Для контроля качества используйте контрольный материал 
PredControl Antl-HCV.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контролыше материалы дпя разумны х диапазонов концмтраций 
должны проводиться как отм очны е определения минимум один раз 
каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой кассеты 
cobas е и после каждой к а л и ^ в к и .
Контрольные интервалы должны быть адаптироваш  в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. П ^  этом полученные 
величиш  должны находиться в пределах доп^гтимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие мф ы в случае, если значения выходят за 
установленные п^делы .
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вогросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает пороговое значение на 
основе измерения AHCV 2 C a ll и AHCV 2 Caía.
Результат образца может быть представлен как реактивный, 
пограничный или нереактивный либо в виде индекса порогового 
значения (сигнал образца/пороговое значение).
Интерпретация результатов

Числовой
результат

Сообщ ение 0 
результате

Интерпретация/ 
дальнейшие шаги

СОР» < 0 .9 Нереаюивный Отрицатвльшй по антителам к  
вирусу гепатита С, дальнейшее 

тестирование не требуется.
COI от а 0.9 до 
< 1.0

П огранткы й Все об р ззг^  с первично 
реактивным или погран^гным 

результатом теста требуют 
повторного дублируемого 

тестирования е использованием 
теста Е1есзу8 Antl-HCV II.

C O Ia i.O Реактивный

с) COI в ИНОМС ПСрОГОвОГО ЭНМвНИЙ
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Elecsys Anti-HCV II
Результат повтор­
ного тесте

В одном или обоих 
дублируемых 
повторных тестах 
получено значение 
СО) г  0.9.

Вобоих 
дублируемых 
повторных тестах 
получено значение 
СО) <0.9.

Итоговый
результат/

интерпретация
Повторно

реактивный

Отрицательный по 
антиталам к  вирусу 

гепатита С

Дальнейшие шаги

Подтверждение с 
помощью дополнительных 

методов (например, 
иммуноблота или 

обнаружения РНК вируса 
гепатита С). Если одно или 

оба измерения имеют 
пограничное значение, 

рекомендуется провести 
анализ с использованием 
дополнительного образца, 

отобранного через 
определенный период 

времени.
Дальнейшее тестирование 

не требуется.

Повторное тестирование образцов с первоначальным значением 
СО! i  0.9 может проводиться автоматически (см. раздел 
‘cobase  flows").
cobas е flow s
cobas e flow s— это последовательность операций, 
запрограммированная в системе для автоматического осуществления 
измерений и расчета результатов комбинаций тестов с целью 
реализации алгоритмов принятия решений.
С помощью cobas е flow  можно запускать автоматическое 
дублируемое повторное измерение щ п  образцов с первоначальным 
индексом порогового значения г  0.9.
Система отображает как промежуточные, так и итоговый результаты. 
Ограничения —  интерференция
Было проверено влияние перечислимых ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Были 
проверены интерференции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогенные вещества

Критерий: образцы с COI 2 1.0: степень извлечения 1 20 %; образцы с 
COI < 1.0: степень извлечения ± 0 2  COI.
Действующие вещества фдрмаиевтичвских лрел^атов 
in vitro были протеаиров^гы  16 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.
Кроме того, были испытаны отдельные лекарственные вещества, 
перечисленные ниже, которые применяют в терапии гепатита С. 
Влияния на результаты теста не обнаружено.

cobas’

Соединение Испы танная концентрация
Билирубин i  1129 мкмоль/л или S 66 мг/дп
Гемоглобин i  0.621 ммоль/л или Í 1000 мг/дп
Интралипид £ 2 0 0 0 м г /д л

Биотин i  4912 нмопь/л и ш  Í 1200 нг/мл
Ревматоидный фактор £1200М Е /мл

Альбумин 5 7 г/дл
IgG ^ 7 г/д л
IgA £ 1.6Г/ДЛ
IgM £ 1  г/дл

Отдельные лекарственные вещества

Вещество Испытанная концентрация

Пегильфованный интерферон 
альфа-2а

£0.18мг/л

Интерферон альфа 20МЕ/Л
Ри6авирю1 1200 нг/л

В редких случаях возможна интерференция иэ-за чрезвычайно 
высокого титра антител к  сф ептавидику или рутению. Состав тест- 
системы позволяет свести к  минимуму эти э(|^вкты .
Были проведены исследования для оценки эффекта высокой дозы (хук- 
эффекга). При анализе 765 положительш х о б ^ о в  
ложноотрицательные результаты не зарегистрированы. Возможность 
эффекта высокой дозы (х^-эф ф екта) полностью исключить нельзя. 
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пащ1вкта, 
результатов клинического обследования и других данных.
П оскотму от момента инфицирования вирусом гепатита С до 
серокстгверсии проходит много ^ м е н и , на ранних стадиях 
заболевания может быть получен отрицательный результат теста на 
антитела к  вирусу гепатита С. При подозрении на острый гепагитС  
проводится измерение РНК вируса гепатита С методом полимеразной 
цепной реакции с обратной транскрипцией (ПЦР-ОТ, наг^зимер, с 
помощью cobas HCV Test для использования на системах 
cobas 6800/8800 Systems), по результатам которого можно определить 
наличие инфекции.
Обнаружение антител к  вирусу гепатита С указывает на текущую или 
перенесенную инфекцию H Cv, но не позволяет определить ее стадию; 
острая, хроническая или разрешившаяся. Научное сообщество 
признает, что доступные в настоящее время методы обнаружения 
антител к  в(фусу гепатита С недостаточно чувствительны, чтобы 
обнаружить все потенциально инфкщкфованные тюмпоненты крови или 
возможные случаи инфицирования вирусом гепатита С. Концентрация 
антител может быть ниже предела обнаружения данного теста, или 
антитела пациента могут не вступить в реакцию с антигенами, 
использованными в этом тесте. Кроме того, с помощью теста Elecsys 
AnthHCV II нельзя исключить неспецифические результаты.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабс^чгториях, могут 
отличаться.
Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность огределяли с применением реагентов Е1ес8у8. 
образцов и контрольных материалов согласно протоколу (ЕР05-АЭ) 
Института клинических и лабораторных стандартов (С181):
2 постановки в день в дублях в течение 21 дня (п ■ 84). Были получены 
следующие результаты;

Анализаторы cobas е 402 и с о Ь м  е 801
П овторяем ость* Внутрипабора-

торная
прецизион­

ность*)
О ^ э е ц Среднее

значение
COI

Ствкд.
откп.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Сганд.
отхп.
(SO)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
HS'I, отрицательная 0.035 0.0005 1.4 0.0005 1.5
HS, отрицательная 0.885 0.012 1.3 0.016 1.6
HS,
слабоположительная

1.12 0.016 1.4 0.025 2.3

HS.
спабоположительная

1.36 0.014 1.0 0.018 1.3

HS, положительная 7.66 0.089 1.2 0.146 1.9
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Elecsys Anti-HCV II cobas'

I '

Анализатсфы cobas е 402 и cobas а 801
Повтсф яеиость^ Внутрилабора-

торнан
прецизион­

ность*)
Образец Среднее

значение
COI

Станд.
отхп.
(SD)
СО)

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Стшщ.
отхл.
(SD)
COI

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%
PCe*AnÖ-HCVl 0.045 0.0007 1.5 0.001 2.3
РСАп(Ж СУ2 3.46 0.088 2.5 0.235 6.8

д)Псшор<1И|10С1>»»<утрнсар>1йияпр»1>оионность 
<) Внугрнпабораторнм првииаиожоспъ ■ мвжсврийная г^минмонность 
I) Н8 ■ сынротха крови чмоевка 
g}PC>PredControl

Аналктмчасхая специф ичность
1037 образцов, сооержащих потенциально интерферирующие 
вещества или вещества, полученные из групп высокого риска, были 
проанализированы с испо^зованием теста Qecsys Anti-HCV II, 
включая образцы:
■ содержащие антитела к  HBV (вирус гепатита В), HAV (вирус 

гепатита А), HEV (вирус гепатита Е ), EBV (вирус Эпштейна —  Барр). 
CMV (цитомегаловишс), HSV (вирус гростого герпеса), HIV (ВИЧ), 
VZV (вирус ветряной оспы), парвовиру^, в»фусу паротита, в»фусу 
Денге, вирусу клещевого энцефалита, вирусу краснухи, Toxoplasma 
gondH, Treponema pallidum

■ содержащие аутоантитела и повышенные титры ревматоидного 
фактора, антител класса IgG, IgM или IgA

■ с положительным результатом теста на определение HBsAg и Е. coli
* отобранные после вакцинации против вируса гепатита В и гриппа
■ отобранные у пациентов с  заболеванием печени кевируской 

этиологии
* отобранные у пациентов с алкогольной болезнью печени
* отображые у пациентов из группы высокого риска: больные 

гемофилией, гомосексуапы и лица, употребляющие инъекционные 
наркотики

N Реактивный
по

результатам
теста

E lecsys A nti- 
HCV il

Положитель­
ны й или 

неопределен­
ны й по 

результатам 
иммуноблота

Отрицатель­
ный по 

результатам 
иммуноблота

Образцы,
содержащие
вещества,
которые
могут влиять
на результат
теста

1037 59 58 положитель­
ных

1»)

h) паимкгы , положительные по и л и т в ш  класса IgM к  E8V: 1 из 69 обратим 

Клиническая чувствительность
Из 765 образцов, отобранных у пациентов на разных стадиях инфекции 
вируса гепатита С и инфицированных разными генотипами вируса 
гепатита С (тип 1 ,2 ,3 ,4 ,5  и 6), все образцы оказались реактивными 
по результатам теста Elecsys Anti-HCV II.

Группа N Количество
реактивны х

образцов
Лица, инфишфованные 
вирусом гепатита С на 
разных стадиях 
заболевания

224 224

Генотипы вируса 
гепатита С (тип 1 ,2 ,3 ,4 , 
5 .6 )

541 541

8 описанном выше исследовании диагностическая чувствительность 
составила 100 %. Нижмтя грант^а 95 %  доверительного интервала 
составила 99.61 %.
Сероконвереионная чувствительность 
Чувствительность теста Весзув Апб-НСУ II в период сероконверсии 
была показана путем тестирования 60 коммерческих 
сероконверсионных панелей. Тест Весзуа Anti■HCV II позволил 
обнаружить больше положительных образцов крови, чем все другие 
зарегистрироваты е тесты на антитела к  HCV, и продемонстрировал 
более высокую чувствительность при распознавании заражения HCV 
на ранней стадии, чем тест Е1есзуз Arтtí-HCV и другие 
зарегистрированные скрининговые тесты на а кттел а  к  HCV.
К л и н те сха я  специф ичность
В труппе произвольно отобранных европейцев— доноров крови 
специфичность теста Е1есзу$ Ап11-НСу  II составила 99.¿5 %  (Р1¥1). 95 % 
доверительный интервал (двусторонний) составил 99.73-99.Ю  %. 
Диагностическая специфичность теста Е 1 е с ^  Anti-HCV II в группе 
госпитализированных пациентов составила д9.66 % . 95 % 
доверительный интервал (двусторонний) составил 99.41-99.82 %.

N Eleceys 
Anti-H C V U 

IR»
C O I^ I

E lecsys
A ntl-H C V Ii

RR
C O U 1

Положительный
или

неогфеделенный 
по результатам 
иммуноблота 

и/или
определения РНК 
вируса гепатита С

Е ^опейцы  —
доноры 1фОВИ

6850 15 15 Для 2 о(^азцов был 
подтвержден 

положительньЛ 
результат, для 
3 образцов —  

неопределенный 
результат

Госпитализ1фо-
ванные
пациенты

3922 153» 1524 Для 128 образцов 
был подтвержден 
положитеш ы й 
результат, для 
8 образцов—  

неог^деленкы й 
результат

Пациенты на 
диализе

731 19 18 12 подтвержденных 
положительных

Беременные
женщины

629 3 3 2 подтвержденных 
положительных

I) IR S первично рввктмвный обрвзвц
s 4 образце (положитвлыш ) были исключены иэ рв0ш а  и»4в рв»улы гв «qne> в ходе 
иыму||о6л р г11ш >ов ;(}пе«недост1точновкопнцестео
k] 4 (положительных} были исклкчены м  раочетв ю^а результата «qna> в пш е 
иынунобпот-анвлизв
l) RR > повторно рвакпаные оС раш
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Для более подробной информации обращайтесь к  Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонектам, используемым в 
работе.
Точка 8 данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
пробными 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 испогы уемы х символов):

ICONTENTI

ISYSTËm I

I REAGENT I 
ICAUBRATORI

------->
fGT¡Ñ]

Состав н ^ ^ а
Анализаторы/приборы, на которых можно 
использовать реагенты
Реагент
Калибратор
Объем для растворения

Номер в системе международной торговли

Догш мния. уо а л м * «м  ra w w m i опбражамю) м  иноквпр«  iB tm im r t i  n om . 
0202 1 , ЯосЬ»ОЦпоМ1с>

Ç  £  0123

^  Roch» M g n o ia c ie n tK S v ie v M fS M m  tie , M 8305U n«W m
«w«JO((w.Gom ^ R o c h e ^
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ОМЭТОЫбООУЮ

Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инстру 
Показания
Тест Elecsys Anti-HCV 11 представляет собой тест для in vitro 
диагностики. Предназначен для качественного обнаружения 
антител к вирусу гепатита С (H C V ) в сыворотке и плазме крови 
человека.
Электрохемилюминесиентный иммунотест " E C U  Л" 
предназначен для использования на иммунохимическнх 
анализаторах cobas е.

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, т.к . изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Воспроизводимость
Максимально допустимый кох|)(|)иииент вариации ис более 
10%

Elecsys Anti-HCV II cobas*

pH (при 25 *С ) 
R I 
R2 
М
Call
Са12

Плотность
R I
R2
М
C a ll
Са12

7 .2 -7 .6  
7.2 - 7.6 
7.4 ±0,05
7.1- 7.7
7.1- 7.7

0,923-1.128 г/смЗ 
0,924-1,13 г/смЗ 
1,01 г/см-Ч 5% 

0.923-1.128 г/смЗ 
0.923-1.128 г/смЗ

КИИИ по применению на русском языке.)

Параметры кассеты с реагентами 
Материал: Полипропилен
Размеры (длина \  ширина \  высота): 78 мм ±IO®'ó х 22 мм t Ю̂ /о 
X 110 мм ±10%
Объем riycTüi'o флакона (максимальная аместимость ([)лак('на): 
26 мл ±  10%
Голи1Ина степкн (])лакоиа: 0.75 мм ± 10%
Гип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метол забора реагента из кассеты: аспирация 
Габаритные размеры крышек (|)лаконов (Флакон с реагентом М 
(прозрачная крышка). Флакон с peaieiiroM R1 (черная крышка). 
Флакон с peaieirroM R2 (черная крышка)):
Длина (всей крышки) 25.8мм± IO'’/i)
Ширина (всей крышки) 21.8 мм± 10" ó 
Bi.icora (всей кр).1шки) 28.8 мм± |()‘'ó
Все размерные допуски для Kpi.iiuoK выполнены согласно ISO 
2768-ink. ISO 8015 и DIN 10901-150,

11арамс1ры ф.1аконов с Ka.iHÓpaiopt'M 1 и калибратором 2 
Псрвичзпзя упаковка: флакон
Материал; флакон нолиэги.1ен. крышка -  полипропилен 
Размеры (высота/ширина); 53 мм ± 0.5 м м /18 мм ± 0.5 мм 
Объем (максим;шьпая вместимость): 4 мл±10%
Голшина стенки; 0.5 .мм+1()%
Тип размещения на приборе; помешается в диск для образцов 
(для дисковых анализаторов) и.ш в штатив для казибраторов 
Метол забора peai-enTa; аспирация 
1'а()арнтные размеры крышек (¡1лаконов:
Д.зина X ширина х высота: 17.6 мм± 0.2мм х 17,6мм ± 0.2мм ,\ 
13.6 мм
Все р;имерные допуски выполнены согласно ISO  27(>8-тк. ISO  
8015 и D IN  16901-150.

Срок годности
Хранить при 2-8 ° С .  Срок хранения невскрытою набора 
реагентов и калибраторов -  до конца срока годности, 
максимально 18 мес. Дату изготовления см. на упаковке.

Ком плект поставки
Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения общих антител к вирусу гепатита С (A n ti-H CV ) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови для модулей иммунохимическнх cobas е (E lecsys Anti- 
H C V  И cobas е analyzers/AHCV 2), вариант исполнения на 300 
тестов.в составе:

1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона): М, 
R 1. R2, 1 шт. в упаковке
2. Калибратор I (A H C V  2 C a ll) ,  флакон, объем 1.3 мл. I 
шт. в упаковке
3. Калибратор 2 (A H C V  2 Са12). флакон, объем 1.3 мл. I 
шт. в упаковке
4. Этикетка для флакона. 12 шт. в упаковке
5. Инструкция по применению.

Упаковка
Набор состоит из кассеты с реагентами на 3 отделения 
(флакона): М, R1. R2 . одного флакона с калибратором I ,  одного 
флакона с калибратором 2.

Реагенты готовы к применению, поставляются в кассете и не 
должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 300 тестов. 
Кассета разделена на три отделения (флакона): флакон с 
прозрачной крышкой -  М. объем реагента во флаконе 14.1 мл, 
флакон с черной крышкой -  R1. объем реагента во флаконе 14.8 
мл. флакон с черной крышкой • R2. объем реагента во флаконе 
14,8 мл.

Вюричная упаковка:
Вес: 207 г±10%.
Реагенты и калибраторы >пакованы в картонн\ю коробкч 
(длина X ширина х высота): 107 мм ± 1()% х 63 мм±10%х 122 мм 
± Ю "/0

М аркировка
В соответствии с Д И Р ЕК  ГИВ/\М И Е С  Roche Diagnostics 
используег следующие снмво.зы и шаки

С'икгвол Омрелелепис Сим вол Определение

11омер но каталог) С € (MZ.3
Знак С Е  с колом 
нотифицирующет о 
органа

IgtinI Глоба.зьныЙ помер 
пре.чмета торговли

Знак
биологической
опасности

é é I Произволите.ть
Г

Температурные
ограничения

1 CONTENT 1 Содержимое набора
Внимание. см. 
инструкцию по 
применению

V
Содержит
достаточно для п- 
испытаиий ф

Опасность для 
здоровья

[lôtI Код партии
Ш

ОК-кол
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Elecsys Anti-HCV II cobas'
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по гфименению на русежом языке.)

!. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Содержимое
4. Предупреждение только для диагностики in vitro
5. СЕ-маркнровка с указанием номера уполномоченного 

органа
6. Знак биологической опасности
7. Температурные ограничения
8. Номер лота
9. Срок годности
10. QR-код
11. Логотип изготовителя

2 Срок годности ( W Í Дата производства

щ Только для 
диагностики in viti-o ц Хранить

вертикально

А Внимание!

Мяр1сировкя картонной упаковки
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Усдовное обозначение: Глобальный номер предмета

торговли (ОТШ)
4. Название и ЕПфес гфоизводигеля
5. Страна происхождения
6. CQдq>жимoe
7. Содержит достаточно для 300 испытаний
8. Номер лота
9. Срок годности
10. Предупреждение только для диагностики in vitro
11. Знак СЕ с кодом нотифицирующего оргока
12. Знак биологической опасности
13. Температурные ограничевия
14. Предупреждение: см. инструкцию по применению, 

ссылка на ресурс с эксплуатационной документацией
15. Коды опасности: Н317, Н319, Р261, Р280, РЗЗЗ+Р313, 

Р362+Р364.Р501
16. Обозначение: Опасность для здоровья
17. QR-код
18. Логотип изготовителя
19. Дата производства
20. Условное обозначение способа хранения: какая из 

ст^;юн должна быть сверху

Маркировка вторичной упаковки кассеты
1. Наименование
2. Номер по К8тал<ну
3. Номер лота
4. С{хж годности
5. Содержит достаточно для 300 испытаний
6. Предупреждение; см. инструкцию по применению
7. Условное обозначение способа хранения: какая из 

сторон должна быть сверху
8. Обозначение: Опасность для здоровья

Маркировка кассеты с реагентом
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Содержимое
4. QR-код
5. Предупреждение только для диагностики in vitro
6. Номер лота
7. Срок годности
8. АСЫ (Houq> кода приложения)
9. Сод^жит достаточно для 300 испытаний
10. Температурные сграничения
11. КодыопасностиН317,Н319
12. Обозначение: Опасность для здоровья
13. Логотип изготовкгеля

Маркировка картонной упаковки калибраторов

Маркировка флаконов калибраторов
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Объем калибратора во флаконе
4. Знак биологической опасности
5. Предупреждение только для диагностики in vitro
6. Температурные ограничения
7. Номер лота
8. Срок годности
9. Штрих код
10. Логотип производителя

Макет маркировки на русском языке

Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения общих антител к  вирусу гепатита С (Anti- 
HCV) нммуиохемнлимиинесцевтным методом в 
сыворотке и плазме крови для модулей 
иммуиохимических cobas е (Elecsys Anti-HCV П cobas е 
analyzers/AHCV 2), варнаиг исполнения на 300 тестов, в 
составе:

1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона); 
М, R1, R 2 ,1 шг. в упаковке

2. Калибратор 1 (AHCV 2 Call), флакон, объем 1,3 
мл, 1 шт. в упаковке

3. Калибратор 2 (AHCV 2 Са12), флакон, объем 1,3 
мл, 1 шт. в упаковке

4. Этикетка для флахжа, 12 шт. в упаковке
5. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/13992 от __
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к  ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg 
отсутствуют
Сыворотка крови, содержащая антитела к  вирусу 
гепатита С (A-HCV П Са12), была инактивирована с 
использованием ß-пропиолактона и УФ-нзлучения.

Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Pom 
Диагностике ГмбХ"), Sandbofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель пргазводигеля па 
территории РФ; Общество с елрониченной 
ответственностью «Ремп Диагностика Рус» (ООО 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д 2  
Тел: +7 495 229-69-99, факс; +7 495 229-62-64. 
moscow.receptÍQn2 dia@roche,com

Кат. номер 08837058190
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Elecsys Anti-HCV И cobas’
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Í

Требования к  маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установлевпые иэготовителея!
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
испольтуется только для перемсшсния 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 нали*ши любых следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов компании «Roche Diagnostics ОюЬН» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщи!^'. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде трансп^зта. 
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 
01фужаюшую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Набор реагентов и калибраторов для качественного 
определения общих антител к вирусу гепатита С (Anti-HCV) 
нммунохемилкшинесцентным методом в сыворотке и плазме 
цюви для модулей иммунохимических cobas е (Elecsys Anti- 
HCV П cobas е analyzers/AHCV 2), вариант исполнения на 300 
тестов с истекшим сроком годности, а 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 (^ды .
Утилизация отходм упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целосгаости 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные кештейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
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 
упакевки, в специапизирсяанные кежтейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности н 
отходов, нсполь.зовянных реагеятов.
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 унюггожению потенциально инфекционного и 
хими<]еского зштериола, принятым на территории Российской 
Федерации и в дотюм ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегаи управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможн<яо загрязнения 
окружающей среды. Учитывая характер мат^иала отходов 
использованных реагентов — потенциально инфицированный, 
содержащий человеческий биоматериал, отходы с инфекцией 
должны храниться в герметичной таре с пометкой 
«Биологически опасно». Сотрудники должны пройти 
профессиональную подготовку по безопасности и гигиене 
труда.
^ л е е  подробную инфс^мацию можно полу<штъ у 
производителя /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами мешшинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гаряетийные обязательства
Производитель (компания <Aoche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гаранпфует, что Набор реагентов и 
калибраторов для качественного определения общих антител к 
вирусу гепатита С (Anti-HCV) имхсунохемилюмннесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови для модулей 
иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-HCV П cobas е 
analyzers/AHCV 2). вариант исполнения на 300 тестов 
соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. 
Проюводнгель несет ответственность за работу изделий только 
в случае их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гцзакпфует безопасносзъ 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей 
среде 1фи 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 ср(жа годности, который указан на упакежке. 
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 ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ,
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также о их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному
представителю производителя на т^зритории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО <^ош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, Д.2, тел.: (495) 229-69-99, (^кс: (495) 229*62-64 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполнешоченноиу
представ|ггелю производителя на территории РФ:
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Elecsys Anti-HCV II cobas"^
П рилож ение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.) 

Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)
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.

Примечание:

cobas е 801: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас” (cobas) в разлю1ных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
еб02/е801) (далее по тексту платформа модульная cobas 8000, 
cobas 8000, с801).

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностям, вариант исполнения: 
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош Диагностике ГмбХ". 
Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012/12764 
(состоит из модулей cobas с503 и cobas е801) (далее по тексту 
платформа мо.;ольнвя cobas pro, cobas pro. e801).

cobas e 402: Платформа модульная «кобас пьюр» для 
проведения иммунологических и фотометрических анализов, с 
принадлежностями (сЫ)а5<8> риге íntegraied
solutioiK), гфоизводства Тош  Диагностике ГмбХ". 
Германия (состоит из модулей cobas сЗОЗ, е402) (далее по 
тексту платформа модульная сеЛзаз риге, cebas риге, е402).

Используется совместно с:
Набор контрольных сывороток для кштроля качества 
определения общих антител к вирусу гепатита С (Anti-HCV) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е 
(PreciCwitrol Anti-HCV Elecsys and cobas e analyzers), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Г^)мания,
регистрационное удостов^?ение № РЗН 2021/13998
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Elecsys Anti-HCV II [Логотип: «Рош»1

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор 
реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител к вирусу гепатита 
С (Anti-HCV) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови для 
модулей иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-HCV П cobas е analyzers/AHCV 2), вариант 
исполнения на 300 тестов

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

Четырнадцатого октября две ты сячи  двадцать второго года

Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Батовой Валерии Андреевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  21/86-н /77-^ 

Уплачено за совершение нотари

тЕпПрокошенкова

Е.Е. Прокошенкова


