
Ф отограф ические изображения

Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  о п р е д е л е н и я  о б щ и х  

а н г и т е л  Ig M /Ig G  к  S A R S -C o V -2  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в 
с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  н а  а н а л и з а т о р а х  и  м о д у л я х  и м м у н о х и м и ч с с к и х  c o b a s  е 

( P r e c iC o n t ro l  A n t i  S A R S -C o V -2  c o b a s  e a n a ly z e r s ) .  С е р и я :  L O T  54292001 .
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Н абор  к он тр ол ьн ы х м атер и ал ов  дл я  кон трол я  к ач ества оп р едел ен и я  общ их анти тел  IgM /IgG  к S A R S -C oV -2  и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  в 
сы в ор от к е  и п л азм е крови на ан ал и затор ах  и м одул ях и м м ун охи м и ч еск и х  cob as е (P rec iC on tro l A nti SA R S -C oV -2  cob as e an a lyzers). С ерия: L O T  54292001

PreciControl Anti-SARS-CoV‘2

cobas e analyzers^ P26t.P272.P2e0
P33StP3t3 
P362+P364.PS01

09216928190

COBAS. COBAS E. 
PRECICONTROL and ELECSYS 
are irademaito o1 Roche.

I  Roche Diapoetics GmbH 
Ш  S a iK tK if^ . 116 

0-68305 Mannheim 
s- D«H)Ution in USA by:
9 Rodw Diaonoshcs.
I  Indianapolis, IN 
I  Made in Germany 01

Icomtewt]

PCACOV21 2x1.0mL 
PCACOV22 2x1.0mL
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PreciControl Anti-SARS-CoV-2 

For USA: I CONTENT I

For Emorgoncy Use Authorization onty

PC ACOV21: Human serum, non-reactive for 
anti-SARS-CoV*2 antibodies

PC ACOV2 2; Human serum, reactive for 
anti-SAflS-CoV-2 antibodies

Rxonly 01 ^ B o c h e ^

[в ё л  09216928190 

flOTl 54292001 

2  2 0 2 1 -0 M 0

^  2021-03-04 

Гётш! 07613336180167
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Набор коктрольных материалов для ионтроля качмгтва опрвдалвиия 
общих антител IgM /IgG к S A R S ^oV ^ иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 
иммунохимических соЬаа е (PreciControl Anti SARSCoV.2 cobas a 
analyzers). Серия; LOT $4292001 
Состав:
П.Материал контрольный (PC ACOV2 1). флакон, объем 1,0 мл -  2 шт 
г.Материап контрольный (PC ACOV2 2), 4а1акон. объем 1.0 мл -  2 шт.
3. Паспорт присвоенных значений
4. Инструкция по применению.
Регистрационное удостоверение Ml 
Срок годности см. на упаковке
Срок годности изделия не подтвержден в режиме реельного врмени 
Температура хран№4ия см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к ВИЧ 1. 2 и вирусу гепатита С и НВеДд отсутствуют 
Сыворотку, еодержвшую антитвла против SARS.CoV-2 (PC ACOV2 2). 
имактиаировали награавниам в тачеюте ЭО минут при бв'С.
Промааодиталь; «Rocha Dlagnoaboa GmbH» ("Рош Дивтвспмс ГмбХ”}, 
Sandhoter Straaaa 116, О- МЭОв Mannhaim, Germany. Германия 
Изаалма праднааначено только для диагностики In vMro 
Уполномоченный представитвпь проиэводителя не территории РФ:
О бщ естео с  ограниченно* отеатственностъю  «Рош  Д иагностика Рус*
(О О О  «Рош  Д иагностика Р ус*). 10Т031, М осква. Трубная площ ваь, д .2 
Тел *7  4в$ 2 2 9 4 9 -М . ф акс *7  арб 229-62-64 
Е -те 4  m oaoow reception «ЯафгосЛе com  
Кат ном ер o a z ta e M ito '

ы,'
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Н абор  к он тр ол ьн ы х м атер и ал ов  дл я  контрол я  кач ества  оп р едел ен и я  общ и х анти тел  IgM /IgG  к S A R S -C oV -2  и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  в сы в ор отк е и 
п л азм е крови на ан ал и затор ах  и м одул ях и м м ун охи м и ч еск и х  cobas е (P rec iC on tro l A nti S A R S -C oV -2  cobas e an a lyzers). С ерия: L O T  54292001
1. М атер и ал  к он тр ол ьн ы й  (P C  A C O V 2 1), флакон^ объем  1,0 мл -  2 ш т.



Н абор  к он тр ол ьн ы х м атер и ал ов  дл я  контроля  к ач ества оп р едел ен и я  обш и х ан ти тел  IglM/IgG к S A R S -C oV -2  и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  в 
сы в о р о т к е  и п л азм е крови на ан ал и затор ах  и м одул ях и м м ун охи м н ч еск и х  cob as е (P reciC on tro l A nti SA R S>C oV -2 cob as e  an a lyzers). С ерия: L O T  

54292001
2. М атери ал  к он трол ьн ы й  (P C  A C O V 2 2 ), ф л ак он , объ ем  1,0 м л -  2 ш т.



Набор контрольных материалов для контроля качества определения общих антител IgM/IgG к SARS-CoV-2 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Anti SARS-CoV-2 cobas e analyzers). Серия: LOT 54292001 
3. Паспорт присвоенных значений
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PFeciControl Anti-SARS-CoV-2 cobas'^
[̂ 09216028190 4 x1 .0  МП

Русский 
Нхамчсни*
Набор яонгролкных иатериалоа PteciCcrxra) Апо*8АЙ&^У<2 
лмцнаэначвн для контроля качестм иимунотеста 
Sacsys Anti-SARS-CoV-2 не иммунохимических анализаторах соЬаа а.
Таоратичаское обосноааниа
Комфольныа материалы Ргес>Сог№о1 Ana-SAR$-CoV-2 праоставляют 
ообой готовую к лриианеиию контрольную сыворотку на основе 
сыворотки крови человека Контрольные материалы используются для 
мониторинга T0UH0CTM иимунотеста Elecsyt Am^RS-CoV-2.
Реегенты — рабочие растворы
■ PCACOV21:2 флаконе, в каждом 1.0 ил контрольного материала 

на основе сыворотки крови человека, нереактивнои по антителвм к 
SARS^oV-?. HEPES*' буфер; консервант

■ PC ACOV2 2:2 флакона, в каждом 1.0 мл контрогьного материале 
на основе сыворотки крови человека реактианой по аититепем к 
SARSK^V-2: HEPES буфер; консхрвакт.

Примечание: анализаторы соЬав в 602 и соЬаа в 601; контрольный 
материал будет обрабатываться анализатором автоматически,
Орутие анализаторы: контрольные материалы не снабжены этикетками 
со штриккодои и поэтому должны обрабатываться как внешние 
контрольные материалы. Все значения и диапазоны требуется вводить 
•ручную. Ознакомьтесь с разделом 'Контроль качества (ОС)* в 
^KoeoflCtee оператора или интерактааной помощи в лрофамн! ЮМ 
обеспечении прибора.
Коитрогмие ыатериапы без штрихкода: в анализатор можно ввести 
только QOMO целевое значоиие и шалвэон для каждого уровня 
контрольного материале, иепеаые значенм для конкретного пота 
реагента необходимо вводить повторно каждый раз. когда 
используется данный лот реагента с разными целевыми значениями и 
диапазонами для контрольного матерналв. Две лоте реагентов с 
разными целевыми значениями и диапазонами для контрольного 
материала не могут использоваться одновременно в одной постановке.

Точные целевые значения и диапазоны для конкретного лота. 
Гфнведенные в виде индекса порогового энвчвния. yrniM -iii в таблице 
значений, которая прилагается к нйору реагентов или набору 
■онтрольнык материалов PreoControi (или доступна а зпектроннон 
виде).
Убедитесь, что используются правильные значения.
Анализаторы соЬав а 602 и cobat е 601; точные, конкретные для пота 
целевые значения и диапазоны приведенные в виде индекса 
порогового значения, доступны как в эпвктронном штрихкоде, так ив 
виде табтмцы значений, предоставляемой через соЬав Ьпк.
О р ти те  внимание: таблицы значений для анализатора соЬ» в 801 
доступны только в электронном виде через соЬаа 1юк.
«) HEPES > |4-(2-пяр(ис>мтияимвр«]«4->г«н(1>ьа»«к*> «мпы»

Целевые значения и диапазоны 
Целевые значения и диапазоны определялись и оценивались 
коыланиея Roche. 3 iv  данные были получены с использованием 
реагентов теста Etecsys Anb-SARS-CoV-2 и анализвтаров имевшихся в 
ндпичии из момент проведения исследований.
Анализаторы cobase 602 и соЬаа а 801 Обновлеиные целевые 
анвиения и диалеэоны доступны как в электронном штрихкоде, так и а 
виде твблицы значений, г^достааляемой через соЬав imx. 
й р ^  втлюаторы: Контрольные значения и диапазоны необходимо 
ввмы№ вручную. Более подробная информация приведена в 
а ж в в тствуюыем разделе Г^оеодствз оператора.
Попучвтые ветчины должны находиться в определенных 
вяввевонвх. Если сушесгвует тенденция к занижению или завышению 
равучгвтов. или п с ^ е  другие отклонения за пределы допустимых 
м ч в м м . следует проверить все этапы анализа.
Пря нвобхоомюстм измерения анализируемых образцов &иоматвриаг<а 
Ш |нента следует повторить.
К м аая  пвбораториА должна выработать правила, позволяющие 
лс и етть корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
усшовпвнмые пределы.
(Ъттчмш1в:
*V: гемичеоим пр1мннам повторно присвоенные целевые эиачени-

диапазоны, авйстмпвпьныв только тию нф етиогерамвт и 
комбинации потов контрольного мвтвриалв. наобховшо ваоаить 
«сучнуюнв1сахвнепиэггорвх(занскп№и1|н|цамаав>вввв 
«Ю м в 602 и СОЬМ в ВОТ). Поэтому веВГДВ Пбр|дМИС1| к 
соответсшующвй таблице эначаний. чтобы убвдиться. что 
исло1Муются правнпАыв шлввыа зивчаиня. 
гри ислопькваини нового пота рвагвнтв или esnpewwe im u w e  
•налияторбуяат использовать исхошм икгм мя m ow ponnb ii > 
иприхкоди контрольных матарналоа.
Мары праяосторожностя я прапупраждамм
Т о п к о  для ш уяга {м п ю стиси .
Собпоа1йте обьыныв марм првйостерониоет, нвобхссимы! лрн 
работе со всеми лабораторными рввгвитвми.
Утипиэаш всех отходов аолжнв осушвствшпъся в «оотаамяаш с 
местмйм правилами.
Паспорт безопасности предостввпявтся 
пользователю по запросу.
Этот набор соовржю комлонанты. класоифишрувмь* см й гш ы  
образом в соответствии с Рагпвмантои (ЕС) № 1272/2008;

Ф

Претплреждвнив

НЭ17 Можат вызывать «мвргичвскую реакцию

Меры працкторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать пьль'»м/г«?/туман'пары
аэрозоли.

Р272 Заг|жзнеиную рабочую одежду нв следует аьвюоль зк 
пределы рабочего места.

Р2В0 Носите защитные перчатки. 

Ответные аейстмя:

РЗЭЗ > Р313 При появлении paiapa»tixxi южи -  ■< сьш  Обр'.г.тил 
за иедицина10й кснсультацией / помощью.

Р362*РЭ64 Снимите звгрязнемиую01ижду и лострантава перед 
спсоуюшии использованием.

Мары предосторожности при угилиавиии:

Р501 Утмпизнроа4*>'''1^1Г'’“ нмг>в'ХОН1а*«врна
соогаетспующам завода по утммзвции отходов.

Маркировка о безопасности продукта соотитсгвует рухоаодству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран
Все иагеривпь< человеческого происхождения должны
рассматрлатьсякак’'- - -  , t  .......ч еВс а ма* : ; ’ ; -
полученнь1вю кровичвГ‘ ввка . -  ■•■5крО!-’
доноров. тест»фованных в индивидуальном порядке, у к " '" ' '< на •
Обн̂ *<внь.повврхнОСТ>1ьгг«а--*“ Г '-  - •
антитела к вирусу тепатитаС и V , г- ' :
йСпопьзуемыедлялроаедяи.*̂  —ч - , ,■*
США ПС ко.т;;~;ц: за'  ■ ;  ......
f̂ eiTapa’ aMH(FOAi.vinут . . .  • '  ■■
ЕГ'-=>-’:=с
С ь*ж :« а к;:,-,<
:.СО‘Л -  Г -.- '.-- - • - I .
« С

•‘ j - ' - . 'e  .
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