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Назначение
Набор контрольных сывороток РгеаСоп1го1 Апй-НВс II предназначен 
для контроля качества теста Е1ес8уз Апй-НВс II имриунохимическим 
методом на анализаторах Весвув и соЬае е.
Теоретическое обоснование
Набор РгесЮопйо! АпЙ-НВс II представляет собой готовую- к 
применению- сыворотку на основе сыворотки крови человека в двух 
диапазонах концентраций (отрицательная и положительная 
контрольная сыворотка). Контроли используются для мониторинга 
точности иммунотеста Е1вс8уз Апй-НВс II.
Реагенты  -  рабочие растворы
■ РС А-НВСН1 :8  флаконов, каждый по 1.3 мл контрольной сыворожи

Сыворотка крови человека, не содержащая НВс антитела; 
консервант.
Диапазон целевых значений для индекса граничного значения: 
1.15-3.4

•  РС А-НВСН 2; 8 флаконов, каждый по 1.3 мл контрольной сыворотки
Антитела к НВс (человека) приблизительно 1 Е/мл в сыворотке 
крови человека; консервант.

Диапазон целевых значений для индекса граничного значения: 
0.15Ч).95

Точные диапазоны, представленные в форме индекса 
дискриминационного уровня, закодированы в штрих-кодах, а также 
указаны в информационных листах, вложенных в упаковку (или 
доступных в электронном виде).

Пределы и диапазоны  измерений
Целевые значения и диапазоны определялись и оценивались 
компанией НосЬе. Данные были получены с использованием реагентов 
Е1ес$у$ Апй-НВс II и анализаторов, имеющихся в наличии на момент 
проведения исследований.
Информация по стандартизации предоставлена в соответствующих 
инслрукциях по использованию реагентов Е1есзу8.
Полученные значения не должны превышать установленные пределы 
допустимых отклонений. Если существует тенденция к снижению или 
увеличению результатов, либо в случае неожиданно возникающих 
отклонений, к о то ^ е  превышают установленные пределы, необходимо 
проверять каждый шаг исследования.
При необходимости измерения анализируемых образцов биоматериала 
пациента следует повторить.
Ках(дая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
Примечание:
По техническим причинам измененные целевые значения, 
действительные только для комбинации определенных серий реагента 
и контрольного материала, необходимо вводить ручную  на всех 
анализаторах (кроме анализатора соЬаз е 602). Позтому, чтобы 
убедиться в том, что используются верные целевые значения, следует 
всегда учитывать контрольные значения, указанные в 
информационном листе, вложенном в набор реагентов или набор 
контрольного материала РгеаСопйо!.
При использовании новой серии реагента или новой серии контроля 
анализатор будет использовать оригинальные значения, 
закодированные в штрих-кодах контролей.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для диагностики 1п N№0 .
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые для 
работы со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация использованных материалов должна проводиться в 
соответствии с локальными правилами ликвидации отходов.
Паспорт безопасности материала предоставляется по запросу.
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все материалы, 
полученные из крови человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не были
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обнаружены поверхностный антиген вируса гепатита В (только 
РС А-НВСП1) и антитела к вирусу гепатита С и к ВИЧ. Применялись 
методы тестирования, одобренные Управлением США по контролю за 
пищевыми п р о д там и  и лекарственными препаратами (РОА) или в 
соответствии с Директивой ЕС 98^9/Е С , Приложение II, Список А. 
Сыворотка, содержащая антитела к НВс, используемая в качестве 
положительного контроля (РС А-НВСП 2), была инактивирована с 
применением р-пропиолактона и УФ-излучения.
Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицирования необходимо следовать указаниям соответтлвующих 
органов здравоохранения.'-^
Нельзя использовать контроли после окончания указанного срока 
годности.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контроли).

Приготовление рабочего раствора реагента
Контрольные вещества поставляются готовыми к применению во 
флаконах, совместимых с системой. Контроли можно оставлять на 
борту только на время выполнения процедуры контроля качества. 
После использования флаконы следует немедленно закрыть и хранить 
в вертикальном положении при температуре 2-8 °С.
Ввиду возможного испарения один флакон следует использовать не 
более чем для 7 процедур контроля качества.
Внимание: Как этикетки флакона, так и дополнительные этикетки (если 
доступны) содержат 2 различных штрих-кода. Штрих-код между 
желтыми отметками предназначен только для систем соЬаз 8000. При 
использовании системы соЬав 8000 поверните крышку флакона на 
180° от правильного положения таким образом, чтобы система смогла 
считать штрих-код. Поместите флакон в прибор как обычно.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 °С.
Хранить контроли в вертикальном положении во избежание 
попадания раствора на внутреннюю поверхность крышки.

Стабильность:

в невскрьп'ом виде при 2-8 °С до истечения указанного срока 
годности

после вскрытия при 2-8 °С 8 недель
на борту анализатора при 
20-25 °С

до 5 часов

Состав набора
•  Набор Ргес1Соп1го1 Апй-НВс II, 2  карты со штрих-кодом, лист со 

штрих-кодами контролей
Необходимые материалы  (не входят в набор):
•  Иммунологические анализаторы М О 01ЛАР АМА1УТ1С8 Е170 или 

соЬаз е и реагенты для анализа
Для более подробной информации касательно дополнительных 
необходимых материалов (вращ айтесь к  соответствующим 
инструкциям к анализаторам и всем необходимым компонентам, 
используемым в работе.

Анализ
С контрольными сыворотками в совместимых с системой флаконах со 
штрих-кодами следует обращаться таким же образом, как с образцами 
биоматериала пациента.
Считайте данные в анализатор.
До начала проведения измерений убедитесь в том, что температура 
контролей соответствует те м п е р а т^  окружающей среды (20-25 °С). 
Контрольные материалы должны использоваться ежедневно 
параллельно с образцами биоматериала пациента, для каждой новой 
упаковки реагентов, а также каждый раз после выполнения 
калибровки. Контрольные интервалы должны бьпь адаптированы в 
соответствии с требованиями конкретной лаборатории.
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Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов ко»^оля качества.
Список литературы
1 Оссирабопа! 8а(е(у апб НеаКЬ З^апРагРв: В1ообЬоте раОюоепз.

(29 СРВ РаП 1910.1030). Рей. Вед181ег.

2 01гес11уе 2000/54/ЕС  о1 Вте Еигореап РагИаглеп! апр СоипсП о1
18 8ер1етЬег 2000 оп йте рго1есйоп о! жогкегз 1гот пзкз ге1а1е(11о 
ехрозиге (о Ыо1одюа1 адеп(з а( жогк.

Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям ко всем 
необходимым компонентам, используемым в работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметип> границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
Символы
Восбе 01адпо8Всз использует следующие символы и знаки в 
дополнение к указанным в аандарте 1 8 0 1 5 2 2 ^ 1 .

|СОМТЕМТ|

|8У8ТЕМ|

|ВЕАВЕт'|
|САиВПАТОВ|

Состав набора

Анализаторы/Приборы, для которых предназначен 
данный набор реагентов
Реагент

Калибратор

-------------^  Объем после восстановления или смешивания

|СТ1М| Номер в системе международной торговли

Пополнения, удаления или изменения отображаются на индикаторе изменений в полях.
02015, ПосЬе Мдпоабсв

^  ^  0123

ВосЬе 01адпов11св ОтЬН. Санлсофер (Шрассе 116,0-68305, Мангейм 
И1чт.госЬе.сот ^ВосЬе^
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П р и л о ж е н и е  1 (Р аздел  сп ец и ал ьн о предн азнач ен  для инструкции по прим енению  на русском  язы ке.) 
Стабильность
Хранить при 2-8  °С до истечения срока годности 
(максимальный срок годности -  24 месяца. Дату 
производства см. в сертификате анализа (по запросу)).

рн
РС СШ : 7,2-7,6 
РС С1г 2: 7,2-7,6

Коэффициент вариации
Максимальный коэффициент вариации не более 10 % 
Межфлаконная вариация, не более 8%

Комплект поставки
В комплект поставки входят:
Набор контрольных сывороток для контроля качества 
определения общих антител к ядерному антигену вируса 
гепатита В иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови на анализаторе 
иммунохимическом соЬаз е 411 (Каск/018к) и
платформах модульных СоЬаз 6000 и СоЬаз 8000 
(Ргес1Соп1го1 Алб-НВс 11 Е1ес5уз апб соЬаз е апа1у2ег$). 
Состав:

1. Сыворотка контрольная 1 (отрицательная), 
флакон объем 1,3 мл, 8 шт. в упаковке

2. Сыворотка контрольная 2 (положительная), 
флакон объем 1,3 мл, 8 шт. в упаковке

3. Карта со штрих-кодом, 2 шт. в упаковке
4. Лист со штрих-кодом
5. Инструкция по применению

Упаковка
Первичная упаковка: флакон 
Общий вес: не более 4,8 г 
Параметры флакона:
Материал: Полипропилен
Размеры (диаметр х высота) не более 14,5 мм х 50,5 мм
Толщина стенки флакона: не менее 0,5 мм
Тип размещения на приборе: помещается в диск для
образцов (для дисковых анализаторов) или в щтатив для
контроля качества
Метод забора реагента: аспирация
Упаковка изделий обеспечивает достаточную защиту от
механических, климатических воздействий при условии
соблюдения правил транспортировки.

Маркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС КосЬе 01а§по8бс5 
использует следующие символы и знаки:

С п Ь Ик1(оК>а1 Неди1аЮгу АПа(г&

21 Ма1 20

СПГ15ПЭП кюубпкегк
Мапа8еге1оЬа1Ке8и1аЮгу
А/Й(Г5

С им вол О п р едел ен и е С им вол
О п р ед ел ен

ие
В н и м ан и е, см . 
ин струкци ю  по  
п р и м ен ен и ю

Т олько для  
ди агн ости к  
и т гИго

Н ом ер  по  
каталогу

ш т | К о д  партии

П рои зводител ь
2

С рок
г о д н о ст и

с с

Знак СЕ с 
указанием  
н ом ер а
уп о л н о м о ч ен н о  
го органа

С о д ер ж и м о  
е набор а

рштетт]

) [ '
Т ем пературн ы е
ограничения

6Т 1м |

Глобальны  
й н ом ер  
пр едм ета  
торговли  
(О Т Ш )

Знак
би ол оги ч еск ой
о п асн ости

Маркировка картонной упаковки набора
Наименование 
Артикульный номер 
Название и адрес производителя 
Страна происхождения 
Состав
Обозначение, что изделие предназначено только для 
диагностики 1п-уйго.
СЕ-маркировка с указанием номера уполномоченного 
органа
Обозначение: Знак биологической опасности 
Температура хранения 
Срок годности 
Номер лота
Предупреждение: см. инструкцию по применению, 
ссылка на электронную инструкцию по применению 
Условное обозначение: Елобальный номер предмета 
торговли (ОТ1П)
Р К  код
Логотип производителя

Маркировка флаконов
Наименование 
Артикульный номер
Обозначение: Знак биологической опасности 
Срок годности 
Номер лота 
Штрих код

Макет маркировки на русском языке:
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Прилож ение 1 (Раздел специально предназначен
Набор контрольных сывороток для контроля 
качества определения общих антител к 
ядерному антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови на анализаторе 
иммунохимическом соЬаа е 411 (КаскЯМак) и 
платформах модульных СоЬаз 6000 и СоЬак 
8000 (Ргес1Соп1го1 АпН-ЕЮс П Е1ес8у$ аш1 
соЬаз е апа1у2ег8).
Состав:

1. Сыворотка контрольная 1 
(отрицательная), флакон объем 1,3 мл, 8 
шт. в упаковке

2. Сыворотка контрольная 2 
(положительная), флакон объем 1^ мл, 8 
пгг. в упаковке

3. Карта со штрих-кодом, 2 шт. в упаковке
4. Лист со штрих-кодом
5. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение Ла
Срок годности см. на упаковке (изделие 
стабильно максимально 24 мес. с момента 
гфоизводства, дату изготовления см. в 
сертификате анализа)
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке 
Антитела к ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С и 
НВ$Ае отсутствуют.
Изделие содержит антитела к НВсА^ 
Производитель: «КосЬе П1арто$1!с8 СшЬН» 
("Рош Диагностике ГмбХ”), БапЛЬо^ег 81га$$е 
116,0-68305 МаппЬе!т, Сеппапу, Германия 
Изделие предназначено только для
диагностики 1п-у11го
Уполномоченный представитель
производителя на территории РФ: Общество 
с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика 
Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. 
Е-таП: то8Со\у.гесерйоп_(иа@госЬе.сот

для

Требования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары ), установленны е изготовителем  
Товар с транспортной (групповой) маркировкой 
упаковки используется только для перемещения изделия 
с производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. 
товар с транспортной маркировкой не поставляется на 
территорию РФ. На транспортной маркировке указаны 
сведения, имеющиеся на регулярной маркировке, в том 
числе дата производства продукта фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит 
контрольные проверки. Международные символы на 
упаковке и специальные инструкции по обращению 
указывают транспортировщику, как следует обращаться 
с этим продуктом. При получении продукта 
внимательно осмотрите упаковку. При наличии любых

инструкции по применению на русском языке.)
следов неправильного обращения или повреждения 
немедленно обратитесь в отдел обслуживания клиентов 
компании «косЬе Пгартозбез ОшЬН» (''Рош
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами
транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов,
действующими на каждом виде транспорта. Температура 
при транспортировке 2-8°С.

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

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

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей 
среды набор РгесгСоШго! Апй-НВе П Ексзуз апй соЬаз е 
апа1у2ег8 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 
среды.
Утилизагщя отходов упаковки.
Упаковка продукции «КосЬе Пгавпозйсз ОшЬН» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к 
минимуму загрязнения окружающей среды при 
сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы 
должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с

гигиеническими нормативами и следовать офшщальным 
инструкциям по утилизации и уничтожению
потенциально инфекгщонного и химического материала, 
принятым на территории Российской Федератцга 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, отходы с инфегщией 
должны храниться в герметичной таре с пометкой 
«Биологически опасно». Сотрудники должны пройти 
профессиональную подготовку по безопасности и 
гигиене труда.
Более подробную информагщю можно получить у  
производителя /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с 
местными нормами законодательства, а также в
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Прилож ение 1 (Р аздел специально предназначен для  
соответствии с протоколами медицинского учреждения, 
где используются данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства

Во избежание возможного загрязнения окружающей 
среды набор РгесЮоШго! Апй-НВс П Ексзуз апё соЬаз е 
апа1у2вгв 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 
среды.

Утилизация отходов упаковки.

Упаковка продукции «КосЬе П1а§по8ЙС8 ОтЬН» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к 
минимуму загрязнения окружающей среды при 
сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы 
должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.

При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать официальньш 
инструкциям по утилизации и уничтожению
потенциально инфекционного и химического материала, 
принятым на территории Российской Федерации и в 
данном ЛПУ.

инструкции по применению  на русском языке.)
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;
Анализатор иммунохимический
электрохемилюминесцентный СоЬаз е 411 
(гаск/(Й8к) с принадлежноетями, производства 
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2б07/00478 от 25.01.2016 (далее по тексту СоЬаз 
е 411 (гаск/Фвк), СоЬаз е 411).

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас 8000" 
(соЪаз 8000) в различных конфигурациях, с 
принадлежностями, производства "Рош
/^агностике ГмбХ", Германия,
регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/12764 , от 19.09.2016 (еостоит из модулей 
соЬа8 С701/702 и соЪаз е602) (далее по тексту 
Платформа модульная соЬаз 8000, соЬаз 8000, 
е602).

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "Кобас 6000" 
(СоЬа8 6000) в различных конфигурациях, с 
принадлежностями, производства "Рош
^ агностике ГмбХ", Германия,
регистрационное удостоверение № РЗН 
2015/3050 от 04.09.2015 (состоит из модулей 
соЬа8 с501 и соЪаз е601) (далее по тексту 
Платформа модульная соЬаз 6000, соЬаз 6000, 
е601).

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, отходы с инфекцией 
должны храниться в герметичной таре 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.

Используется совместно с;
Набор реагентов и калибраторов для 
качественного определения общих антител к 
ядерному антигену вируса гепатита В 
иммунохехшлюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови на анализаторе 
иммунохимическом соЪаз е 411 (Каск/Пгяк) и 
платформах модульных СоЪаз 6000 и СоЪаз 
8000 (Е1ес8у8 Апй-НВе П Е1ес8у8 апб соЪаз е 
апа1у2сг8), варианты исполнения на 100, 200 
тестов

Претензии по качеству (рекламация)
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Зеелер энд Др. Феллмет (8ее1ег & Вг. РеИтеШ) 
Нотариальная контора

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (8ее1ег & Вг. Ре11те1Ь)*№ 7, 23*68161 Маннхайм

Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала
документа.

г. Маннхайм, 25.05.2018 г.

[Подпись]
Зеелер
(8ее1ег)

Нотариус

[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (Скисйа 8ее1ег) 
Нотариус в г. Маннхайм]

[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (СкиФа 8ее1ег) 
Нотариус в г. Маннхайм]

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (8ее1ег &  Ог. Ре11те111)*№ 7,23*68161 Маннхайм * Идентификационный номер 
плательщика НДС ОЕ308834223
Тел. +49621860862-0 ♦ Факс +49 621 860 862-89 * К А Н2ТЕ1@Н 0 Т А К 1 А Т-07 .Р Е  * \У \У\У.ЫОТ А К1А Т-07,Р Е
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Е1ес8у8 А п 1 1 -Н В с  I I
[Логотип: «Рош»]

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор 
контрольных сывороток для контроля качества определения общих антител к ядерному 
антигену вируса гепатита В иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови на анализаторе иммунохимическом соЬая е 411 (КаскЛМяк) и платформ модульных 
СоЬая 6000 и СоЬая 8000 (Ргес1Соп1го1 АнВ-НВс Е1ес8у8 апО соЬая е апа1угег8),

производства «Рош Диагностике ГмбХ» (КосЬе 01а§поз11с8 СтЬН), Сандхофер Штрассе 
116, 0-68305 Маннхайм, Германия (ЗапбЬоРег 81га88е 116, 0-68305 МаппЬет, Сегшапу)

РАЗРАБОТЧИК
«Рош Диагностике ГмбХ» (КосЬе В1а§по8Вс8 СшЬН), Германия.

Сандхофер Штрассе 116, В-68305 Маннхайм, Германия 
(8апйЬо1ег 81га88е 116, В-68305 МаппЬе1т, Сегтаиу)

Утверждено
«Рош Диагностике ГмбХ» (ЯосЬе 01а§по81;1с8 ОтЬН)
Дата: 24 мая 2018 
[подпись]
Христиан Бовенкерк (СЬг181:1ап Воуепкегк)
Менеджер проекта отдела нормативно-правового регулирования

[Штамп: «Рош Диагностике ГмбХ» (КосЬе 01а§по811С8 ОтЬН)
Сандхофер Штрассе 116 
0-68305 Маннхайм
(8апёЬо1ег ЗКаззе 116, 0-68305 МаппЬе1т)]

2018

«Рош Диагностике ГмбХ»; Сандхофер Штрассе 116; 0-68305 Маннхайм, Германия (Косбе 01адпоз11сз СтЬН; Запс1Ьо1ег 
81газзе 116; 0-68305 МаппЬе1т, Сегтапу); тел.: -г49 621 759 0; факс: +49 621 759 2890
Место нахождения органа управления: г. Маннхайм -  Регистрационный суд: суд первой инстанции г.Маннхайма, № в 
торговом реестре: 3962 -  Правление: д-р Урсула Редекер, председатель; Эдгар Фит 
Председатель наблюдательного совета: д-р Северин Шван



Штамп: «Рош Диагностике ГмбХ»
(КосЬе 01аёпо511С5 ОтЬН)
Отдел глобального нормативно-правового регулирования 
22 мая 2018 г.]
Подпись[подпись]
Христиан Бовенкерк (СЬг1з11ап Воуепкегк)
Менеджер проекта отдела нормативно-правового 
регулирования

Список литературы

1 Стандарты безопасности и гигиены труда: "Патогенные микроорганизмы крови". 
(Предписание 29 Свода федеральных предписаний Часть 1910.1030). Фед. Реестр.

2 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.

Штамп: «Рош Диагностике ГмбХ»
(Коске 01а§по5Пс8 СтЬН)
Отдел глобального норматйвно-правового регулирования 
22 мая 2018 г.]
Подпись[подпись]
Христиан Бовенкерк (С11г1811ап Воуепкегк)
Менеджер проекта отдела нормативно-правового 
регулирования

Перевод выполнила переводчик 
Аликина Валерия Романовна



Российская Федерация, город Мрсква.
Шестого июня две тысячи восемнадцатого года

одпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена 
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