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1Щ05В89065 190 ^ 6 х 1 ,0 н п

Русский

Назначение
Калибровочный набор Tacrolimus CaiSel предназначен для калибровки 
Konni^cTBeHHoro анализа Eiecsys Tacrolimus на иммунохимических 
анагшзаторах Eiecsys и cobas е.

Теоретическое обоснование
Tacnslimus CalSet является пиофилизированньш калибратором, 
основанным на человеческой крови с добавкой такролинуса в двух 
диапазонах ксжиентрации.

кали^аторов может быть использован со всеми сериями 
реагентов-

Реагенты - рабочие растворы

• TCLCall: 3 флакона, каж ш й по 1.0 мл калибратора 1

• ТС1 Са12: 3 флакона, каждый по 1.0 мп кагмбратора 2 
Тафопимус в двух диапазонах кониентрации (примерно 1 нг/мл и 
принфно 30 мг/мл) в матрице крови человека; консервант.

Анализатор cobas е Ю1: Точнью значения калибраторов для 
определенной с ^ и и  закошроааны в электронных штрих-кодах и 
доступны через сое^тнение cobas link,
Все прочие анализаторы: Точные значения калибратсров для 
определенной серии закошрованы в штрих-кодах и листе со штрих­
кодами калибраторов, вложенном в упаковку (также доступном в 
электронном виде).

З н^е ни я  калибратора
Стандартизация: Анализ Eiecsys Tacrolimus был аандартиэирован по 
эталонным стандартам, п[юспеживаемым в эталонном материале 
такрошмуса (USP = Фармакопея Соединенный Штатов Америки) по 
весу.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для диагностики in vitro.
Соблюдайте со ч н ы е  меры предоафожности, необходимые для 
работы со всеми лабораторными реагентами.
Утилиэацж! использованных материалов дотжна проводиться в 
соответствии с локальными правилами ликвидации отходов.
Паспорт безопасности материала предоставляется по запросу.
Все материалы четквеческого происхождания должны 
рассматривать^ как потенциально инфицфованные. Все материалы, 
полученные из крови ^юлoввкa, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не были 
обнаружены поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg), 
антитела к вирусу гепатита С и к  ВИЧ. Методы тестирования, 
используемые анализами, были одобрены Управлением США по 
контролю за пищевыми продуктами и лекарственными препаратами 
(F0A) или уточнены в соответствии с Директивой ЕС 98/79/ЕС, 
Приложение II. Список А.

Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же акк^атно, как и с образцом 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.' ̂

Следует и ^ г а т ь  образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контроли).

Приготовление р а ж е г о  раствора реагента
Аккуратно растворите содержимое одного флакона добавив ровно 
1.0 мл дистиллированной или денонсированной воды, закройте 
флакон и дайте ему ресуспендфоваться до получения готового 
раствора в течение X  минут при постоянном осторожном 
перемешивании с использованием ротора, избегая образования пены. 
Перенесите аликвоты (3(Х) мкл) падторно разведенного калибратора в 
пробирки для микроцентрифуги емкостью 2.0 мл. Аликвоты, 
гредназначеннью для хранения при -20 X ,  следует немедленно 
заморозить.

Для каждой процедуры калибровки аликвоты должны быть 
предварительно обработаны в соответствии с процедурой 
предварктельной обработки, приведенной в перечне истользуемых 
методов для Eiecsys Tacrolimus. Поместите надосадочную жидкость в

лустой маркированный флакон с защепкиваюшейся крышкой (CalSet

Выполните только одну кали^овку на каждую пpeдвapитвnы^o 
обработанную аликюту.

Внимание: Как этикетки фпакона. так и дополнительнее этикетки (егэти 
доступны) содержат 2 различных штрих-кода. Штрих-код между 
желтыми отметками предназначен только шэд систем cobas ХОО. При 
использовании системы cobas 8СЮ0 гюверните крышку фпакона из 
1X "  от правильного положения таким о ка за н , чтобы система смогла 
считать штрих-код. Поместите флакон в прибс^ как обычно.

Хранение и стабильнсють
Хранить при 2-в °С.

Лиофипизированные калибраторы стабильны до окончания указанного 
срока годности.

I Стабилытость растворенных ка л и б ра тт^ ;

либо при -20 °С

или г^и  2-8 °С 

или при 20-25 X

28 дней (замораживать только 
один раз)

7 дней

5 дней

Стабильность предварительно сработанных калибраторов: ]

Закрытая пробирка при 20-25 X  ТТчаса * *
на борту аналйзатс^а до X  минут (применяетст

 ̂однсжратно)

Хранить калибраторы в вертикальном положении! Убедитесь в том, 
что раствор калибратора не попал на внутреннюю поверхность 
крышки.

Состав набора

■ Калировочный набор Tacrolimus CalSet. карта со штрих-кодом, 
лист 03 штрих-кодами калибратора, этикетки для флаконов 2 x 1 0

Необходимые (но не предоставляемые) материалы

■ 11776576322, CalSet Vais, пустые флаконы с закрывающиыисэд 
крышками, 2 X 56

• Иммуногкхические анализаторы MODULAR ANALYTICS E l 70 или 
cobas е и рюагенты для анализа Elersys Tacrolimus

• Дистиллированная или деионизированная вода
Для более пофобной информации касательно дополнительных 
необходимых материагюв обращайтесь к соответствуюш»«1 
инструкциям к анализатрам и всем необходимым компонентам. 
исполклуемь1м в работе.

Анализ
До начала предварительной обработки Е д и те сь  в том, что 
температура калибратров соответствует температуре окружающей 
ср д ы  (20-25 X ),

Для прредуры прдварителыюй обраРтки смотрите соотютствующий 
раздел в перечне ислог^уемых метошв для Eiecsys Tacrolimus. 
Установите предварительно РраРтанные капибратры (в 
совместимых с системой флаконах с этикет»шми со штрих-кодом) в зону 
шэд Рразцов.

Считайте всю иерходимую инфс$ж«зцию для калибровки теста. 
Убедитесь, что прдвзритепьно обрартанные калибраторы будут 
гфоанализрованьь/юмерены в течение X  минут.

Список литературы
1 Occupational SaJety and Health Standards: ffloodbome palhpens.

(29 CFR P a l 1910,1030). Fed. Register.

2 CHrective 2000/54/EC of the European Pariiament and Council erf
18 SeptemPr 2 0 X  on t P  pfolecliwi o! workers from risks related to 
exposure to biological agents at work.

Для P nee  п о р р н о й  информащти обращайтесь к Рук1Ж 1Дсгеу 
оператра соответствующих анализаторов и игкгтрукщ^ям ко всем 
неРходимым компонентам, используемым в работе.



Точка в данной ижлрукцин всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметшь границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

Символы
в  дополнение к перечисленным е стандарте IS0 15223-1, Roche 
Diagnostic применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
htlps://i^<Jiagnostics,roche.corn для определения используемых 
символов):

ICOWTEHTI
[SYSTEM]

[r e a g e n t [

ICALISRATOR} 

----------->

Состав набора

Аналйзаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов

Реагент

Калибратор

Объем посте восстановления или смешивания 

Номер в системе междунарошой тс^гсши

астхкмтв*. им кзи)немия опйсвяиота ма иизипа-чр* изый<«нш» в noiHo.
СЯ»6. Rocha Cfagrealcs

С€
После 0<«gnc«Ua ONjH, С^кисфарИлрвх» 1 1 6 .064305.

<̂ o c h e ^



Соответствие кониенграани калибратора приписанному 
значению в пределах 95“v l0 5 % .

p H
C a ll: 6,5 
Cal2: 6.5

8.0 (в виде водного раствора).
8.0 (в виде водного рас!»ора).

С табильность
Набор калибраторов спабилеи до указанного на этикетке 
сроке, о течение максимально 15 месяцев, при температуре 
хранения 2-8 “ С (дату производства см, в сертификате анализа 
(по запросу).

К о м п л е кт  поставки
«Набор калибраторов для количественного определения 
такролимуса нммунохемилюминесцептным методом в 
цельной крови человека для андтнзагора иммунохимнческого 
cobas е4 П  (R ack/D isk) и платформ модульных Cobas 6000. 
Cobas 8000 (Tacrolim us CaiSet lilecsys and cobas e analyzers) 
Состав:

1. Калибрагор 1 (T C L  C a ll) ,  низкий уровень
концентрации, флакон объем 1,0 мл (3 шт.)
2- Кдтибратор 2 (T C L  Са12), высокий уровень
концентрации, флакон объем 1,0 мл (3 шт.)
3. Этикетка со штрих-кодом (20 шт.)
4. Карта со штрих-кодом
5. Лист со штрих-кодом
6. Инструкция по применению»

У п а ко в ка
Первичная упаковка: флакон 
Параметры флаконов с калибраторами 1.2 :
•Материал; флакон стеклянный, кры ш ка полиэтилен 
Вес: не более 114 i
Размеры (высота/ширина): не более 17.5/39,5 мм 
Толщина стенки -  не менее 0,5 мм
Тип размещения на гфиборе; помещается в диск для образцов 
(для дисковых аназизаторов) или в штатив для калибраторов 
Метол забора; аспирация 
Габаритные размеры крыш ек флаконов:
Внешний диаметр: 17 .4 ± 0 .1 5 м м  
Высота: 12,0 ±0 .15  мм 
Изделие упаковано герметично.
Набор калибраторов упакован в картонную  коробку. В 
коробку вложена инструкция
Вторичная упаковка; картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X высота) не более: 125 х 89 х 68 мм.
Упаковка изделий обеспечивает .ю статочную  защиту от 
механических, климатических воздейовнй  при условии 
соблюдения правил транспортировки.
Упаковка изделий обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки.

М а р ки р о в ка
В соответствии с Д И Р Е К Т И В А М И  ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Символ Определение Символ I Определение

Ш В|!нмание, см. 
инструкцию  по 
применению

\ш Только для 
диагностики in 
viiro

Iref] Номер по каталогу IL9t| Код  партии

ml Производитель S С рок годности

Ci Знак СЕ pOHTEWT I Содержимое
набора

X Температурные
ограничения

Объем Еюсле 
восстановления 
или смеишпания

Знак биологической 
опасности

М а р ки р о в ка  ф лаконов набора
1- Наименование
2. Каталожный номер
3. Обозначение: объем после восстановления
4. Обозначение, что изделие предназначено только для 
диагностики in -v iiro

Знак предупрежлення о биологической опасности 
Температура хранения 
С рок годности 
Номер лота 
Ш трих код

10, Логотип производителя 

М а р ки р о в ка  картон н ой  у п а ко в ки

1 .  Наимс1!ованне
2 . Каталожный номер
3 . Состав
4.Обозначение: объем после восстановления
5 . Назв£шие н адрес производителя
6, Страна происхождения
7.0бозиачсние, что изделие предназначено только ;1ля 
диагностики in -v itro
8. Знак предупреждения о биологической опасности
9-СЕ-маркнровка
10. Температура хранения
П . Прелупрсжлеиие: см. инструкцию  по применению, ссылка 
на электронную инсгрукцию  на русском языке
12. Срок годности
13. Номер лота
14. Ш трих код
15. QR ■ кол
16. Логотип производителя

М а ке т  ч а р к н р о в к н  на русском  язы ке



П р и л о ж е н и е  I  (Раздел спе ц и ал ьно  предназначен для и н стр укц и и  по  п р им ен ен ию  на р усско м  язы ке .)

реагенгов, должны утилизироваться в соответстпии с 
местными госуларстоенными и /  или больничными 
нормативными требованиями.

К*(вр K&.-1H&PII spsa к-олячсстмикаг в озр(.1слгн11« 1 >кр«лнк>с«
ни«)а»п<нл 1емя|и<иги1 яын метозоч •  млкчой крвая че.чвмк> v t*  
■яиякщтора имиумммяяесагого «лЬи Ы11 <Rack.Oisk) я n iir^ s p n  мяаглкиы! 
Cebu 6000. Cebu eooo ( Г»сг»|1Я«11 C*1S»I Elecijj xnd cobu « »n»l>T»n)
Com »:
1 Kwii6p»TOp 1 {TCL C j JI). •iiiiriitl >рооопь tuH unnpuiim . флшон oOm u  I.O m.4 (] 
an I
2 К«Л11бр»тор 2 (TCI. Cil2), >ыа»п<Л уромнк япниеитраичя. фя»«т обкеч 1,0 мд (5 шт)
} Э п о т а  саштрик-яоаом <20шг I
4 Kapta совп|та-<оавм
5 Лист to  HiTpire-KoaoM
b И>№тр>«и111 no r^iM cxm iu

PrtMopauMOHiiof ^яогтояереняе ____ от __
Сроа голносга сн иа уяипаао нпаихе mibuikMO наясималкио 15 мае с ыомента 
проюаодст»». дату тготоалечяа сч в cepii!itM»ai«»iwmial 
Ttvn«pai>pa враипчч сч »в »па*оам!
Ночердотасч иаупакояке
Лк1М1слак ВИЧ 1.1м ямрусу гтпатмт» С н НВ«Л1  otry icreyaoi 
Проямодяты»: aRochc Diaenetlir! Cmbli» ("Pout Днвгквггккс Гмб.Х”). Sandhofar 
SlruM  116. 6S30S Manehaim, Germany, Ггрнанив 
11)Я(лн« «рсднс1я»я«на iiL-iuni зла анвгмастмкя In-v im
Уполяеяоясявый предстинтел» яретаблитсля ма таррнгормн РФ: Обшество с 
<»раиияся11вП о1астст«*нмосп.>о «Рош Д|»гиос11|1с» Рус« {ООО «ftjm Диагноста»» 
Р>с»(, 10Т0И, Мосмаа. Трубки плошзлк, д2  Тая *7  И 5  220-69-90. фис 495 229- 
62-64 E-itail oxjscow гасфяоп dii@rot!« com

Кат i«u6p0«St9065l90

Требовании к  м а р ки р о вке  (р уи п о во й  у п а ко в ки  
(транспортной  та р ы ), установленны е 1П готовн те .1см 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для неремешения изделия с 
производственной ш ю ш алки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар 
с транспортной маркировкой не поставляется на территорию 
РФ. На транспортной маркировке указаны сведения, 
имеюшнсся на регулярной маркировке, в том числе дата 
производства продукта фиксирована.

Ус-зовнн tpBHCnopTlipOBKH
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, п р и  получении продукта внимательно осмотрите 
упаковку. При натичии любых следов неправильного 
обращения юти повреждения немедленно обратитесь в отде-т 
обслуживания клиентов компании «Roche Diagnostics GmbH» 
( “ Рош Диагностике Гм бХ ” ) или к  рсгиона.ты!ому поставщику. 
Транспортировка осущесго.тяется всеми вилами транспорта в 
крытых транспортных средегаах н соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каж ;10м аиле 
транспорта. Температура при транспортировке 2-8°С.

С терилизаций
Изделие поставляется нестерильным, 
повторному использованию и/илн 
пользователем.

Не 11о;1лежит 
стерилизации

Требовании к  охране (жру"/каю ш си среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека 
и окруж аю щ ую  среду при соблюдении условий применения и 
мер мрсдосторожноети. указанных в ииструкции.

У тн .1изац||я
Во и збежание возможного загрязнения окружающ ей среды 
1’ еагенты в кассете для количественного определения 
такролимуса имму нохемилюмииесцентным методом в 
цельной крови че^-ювекадля анализатора иммунохимкческого 
cobas с411 (R adc'D isk) и платформ модульных Cobas 6000. 
Cobas 8000 (Eleesys Taerolimu.s. Eieesys and cabas e analyzers) c 
истекшим сроком годности, a также отходы, использованных

Прави-зьнос уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающ ей среды.
У ти л изац ия  отходов у п а ко в ки .
Упаковка продукции «Roche Diagnostics G m bH )){"Pom  
Днагиостикс Г м б Х ") разработана с целью сведения к 
минимуму загрязнения окружающ ей среды при сохранении 
целостности продукта во время транспортировки и хранения. 
Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пуиктач сбора упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.
У ти л изац ия  изле.1ня с н сте ки ш м  сроком  годности н 
отходов, использованны х реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с  истекш им сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтож ению  потенциа^зьно и щ ^скц и о тю го  и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном Л П У ,
Ключевыми вопросами в стратегии управ.зсмия отходами 
является отим изац ия  тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающ ей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
1юрмами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами меднцннского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совмеегно с бытовыми отходами. 
Га ран тий н ы е  обя 1атс.зьства

Производитель (компания «Roche Diagnostics Gm bH» ("Рош 
Диагностике Гм бХ ” )) гарантирует, что ))абор калибраторов 
для ко.зичествснного определения такролимуса 
иммунохемилюмииесцентным методом в цельной крови 
человека для анализатора им мукохим ического robas е411 
(Rack/D isk) и платформ модульных Cobas 6000. Cobas 8000 
(Tacrolim us CalSel Eleesys and cobas c analyzers) соответствует 
спсиш^икациям. заявленным на этикетке. Производитель 
несет ответственность за работу изделий только в случае их 
правильного использования в соответствии с инструкцией, а 
также соблюдения правил хранения и транспортировки. 
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан ма упаковке.
Н А С Т О Я Щ А Я  О ГР А П И Ч Е П П Л Я  ГА Р А Н Т И Я  ЗАМ ЕН Я ЕТ 
СОБОЙ И Н Ы Е  ГА Р А Н ТР Щ , О Д Н О ЗН АЧ Н О  
В Ы РАЖ ЕН Н Ы Е И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е , В КЛ Ю Ч А Я  
Л Ю Б У Ю  П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Н Т И Ю  
П Р И ГО ДН О С ТИ  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О ГО  
ИС П О ЛЬЗО В А Н И Я  И Л И  Д ЛЯ  ЛЮ БО Й  И Н О Й  ЦЕЛИ. 
К О М П А Н И Я  ROCHE D IA G N O S TIC S  GmbH НЕ НЕСЕТ 
O T B E T C T D E I1НОСТИ ЗА  С Л У Ч А Й Н Ы Е , Н ЕПРЯМ Ы Е, 
С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  КО С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы ТКИ .
11о вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к  Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ;
Общество с ограниченной ответственностью «Р от 
Диагностика Рус» (О О О  «Рош Диагностика Рус»), 107031. 
Москва, Трубная гиюшадь, д.2. тел,; (495) 229-69-99, факс: 
(495) 229-62-64



Приложеиие 1 (Разлел специально предназначен для инструкции по применению на руссюм языке.)
Претенпи1 по качеству (рек^замацня)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не 
являлись предметом приемки товара, проитвелениой 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. *

*Пр1шсчанпо:

Анализатор иммунохимический
злекгрохеми.'помииссцеитный Cobas е 411 (rack/disk) с 
приналлежиостями. производства "Рош Диагностике Гм бХ".
1ермаиия. регисграш юнное удостоверение №  ФСЗ 
2007/004 78 от 25.01.2016 (далее по тексту Cobas е 411 
(rackMisk), Cobas е 4 11).

Платформа модульная гыя 
иммунохимнчсского анализа "кобас 
различных конфигурациях, с 
производства ” Рош Д иагносгикс

биохимического и 
8000" (соЬа-Ч 8000) в 

принадлежностями, 
Гм бХ ", Германия.

рсгистрацноннос улосговерсиие Я» ФСЗ 2012/12764 , от 
19.09.2016 (состоит из модулей cobas с701/702 и cobas е602) 
(далее по тексту Платформа модульная cobas 8000. cobas 
8000, с602).

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохнмичсского аиа.тиза "Кобас 6000" (Cobas 6000) в 
различных конфигурациях. с  принадлежностями, 
производства "Рош Диагностике Г м б Х ”. Германия, 
регистрационное удостоверение РЗН 2015/3050 от 
04.09.2015 (состоит из модулей cobas с501 и cobas е601) 
(далее по тексту Платформа модульная cobas 6000, coba.s 
6000, е601).

Используется совместно с «Реагенты в кассете для 
количественного определения такролимуса
иммуиохемилюминесцентным метолом в цельной крови 
человека для анатизатора иммунохимического cobas е411 
(Rack/Disk) и илап[юрм модульных Cobas 6000, Cobas 8000 
(Elccsys Tacrolimus. Eleesys and cobas c analyzers)»), 
производства "Рош Диагностике Гм бХ ", Германия. Roche 
Diagnoslics GmbH. Sandhofer Strassc 116, 68305 Mannheim. 
Germany
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Tacrolimus CalSet

[Л оготип: «Рош»)

кали браторов  д ля^  колГчесТвГнного^^^ применению на медицинское изделие; Н абор
методом в цельной крови  ч еловека д л я  а н а 1 изатора им м унохем илю м инесцентны м
платф орм  м о д у л ь н ь . C obas 6000, C obas 8000 «

16,
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Российская Федерация, город Москва.
Двадцат ь третьего марта две тысячи восемнадцатого года.
Я, Дроздова Анна Сергеевна, временно исполняющая обязанности н( 

города Москвы Бибишевой Амалии Романовны, свидетельствую подлинность 
переводчика Аликиной Валерии Романовны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: № 77/59-н/77-2018- 
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплаченод^ищ^ание услуг правового и технического характера: 200 руб.

А.С. Дрозд(
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