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cobas 4800 System Specimen Diluent 2 / c4800 SD 2
А О и л ю е н т  для образцов для использования на системе модульной cobas 4800 
^ ^ c o b a s  4800 System Specimen Diluent 2 / c4800 SD 2)

ш \ [O O Ñ r iÑ fl 1 SYSTEM 1

Дилюент (SD 2) во флаконе, объем 8 мл, 10 шт. cobas® 4800
06979556190 240 тестов

Русский

Назначение
Д ил ю ент д л я  образцов для использования на систем е модульной cobas 4800 (cobas 4800 System  S pecim en D iluent 2 /c4800 SD 2) 
предназначен  для разведения образцов плазмы  и сы воротки  крови человека в in vitro  диагностике , для  использования совм естно с 
вирусологическим и тестам и для количественного  определения Д Н К  вируса гепатита  В, РН К вируса  гепатита  С, РН К ВИЧ-1 м етодом  
ам плиф икации  нуклеиновы х кислот на систем е м одульной cobas 4800.
Д анны й продукт используется в приборе автом атизированной  пробоподготовки cobas х 480 совм естно  с вирусологическим и 
тестам и (набор  реагентов cobas HBV, набор реагентов cobas HCV, набор реагентов cobas H IV -1) и другим и  тест-специф ичны м и 
реагентам и.
П родукт предназначен  для диагностики  in vitro  (IVD).

Общая информация
Дилю ент во ф лаконе готов к прим енению .
Д ил ю ент д л я  образцов cobas 4800 System  Specim en D iluent 2 поставляется в пластиковы х ф лаконах, объем  реагента во ф лаконе 8 
мл, 10 ш тук в коробке  из м ел ованного  картона.
Одна коробка  содерж ит д остаточное  количество  дилю ента для вы полнения 240 тестов.

Принцип метода
Д ил ю ент д л я  образцов используется  при автом атизированной  пробоподготовки (вы деления и очистки  нуклеиновы х кислот) для  
последуюицей ам плиф икации нуклеиновы х кислот на систем е м одульной cobas 4800.

Состав
Внеш ний вид: прозрачная бесцветная  ж идкость, pH 7.4±0.2

Состав реагента : трис буфер<0,1% , азид натрия <0.1% , м етил-4-гидроксибензоат 0.1%.

Меры предосторожности и предупреждения
Как и при вы полнении  лю бой  процедуры , соблю дение  правил надлежащ ей лабораторной  практики  является  условием  
качественного  вы полнения данного  теста.

• Только  для диагностики  in vitro.

Только  для проф ессионального  использования медицинским  персоналом  клинико-диагностических лабораторий. 

П ротивопоказаний в рам ках установл енного  назначения не имеет.

Все образцы  нужно рассм атривать  как потенциально инф екционны е и ооблю дать при работе  с ними стандартны е 
правила  биологической безопасности.

Д и л ю е н т  для образцов cobas 4800 System  Specim en D iluent 2 валидирован для использования  только  с 
вирусологическим и тестам и на систем е м одульной cobas 4800.
Н еобходим о соблю дение требований надлежащ ей лабораторной практики для предотвращ ения  перекрестной 
контам инации образцов и контролей.

П еред  началом работы  следует осм отреть  все ф лаконы  с реагентам и и убедиться  в отсутствии  протекания. При наличии 
протечки  нельзя использовать  д анны й м атериал для постановки теста.

Н ельзя  использовать реагент или его  ком поненты  по истечении срока  годности.

Д л я  оптим ального  вы полнения теста используйте  только входящ ие в состав систем ы  или реком ендованны е для нее 
производителем  расходны е материалы .

Н ельзя  пулировать реагент или его ком поненты .
У тил изировать  неиспользованны е реагенты  и отходы  следует в соответствии с  государственны м и, ф едеральны м и и 
региональны м и правилам и.



cobas
К2.0

I

' ÎPI

С ведения о безопасности м атериалов (M SD S  или паспорт безопасности) доступны  по запросу в вашем региональном  
представительстве  ком пании Roche.

Ложалуйста, обращ айтесь к инструкции  ло прим енению  тест-специф ичны х реагентов дл я  получения инф орм ации относительно 
обращения с  реагентами, надлеж ащ ей лабораторной  практики, сбора, транспортировки, хранения  образцов, а такж е по 
граничению  процедуры  и для получения дополнител ьной  инф ормации.

Показания к использованию
Д ил ю ент дл я  образцов для использования на систем е  модульной cobas 4800 (cobas 4800 S ystem  Specim en D iluent 2 /c4800 SD 2) 
предназначен  для разведения образцов плазм ы  и сы воротки  крови человека  в in vitro  диагностике , дл я  использования совм естно с 
вирусологическим и тестам и для кол ичественного  определения Д Н К  вируса гелатита В, Р Н К вируса  гепатита  С, РНК ВИЧ-1 методом 
ам плиф икации  нуклеиновы х кислот на систем е м одульной cobas 4800.

Д анны й продукт используется в приборе автом атизированной  пробоподготовки cobas х 480 совм естно  с вирусологическим и 
тестам и (набор  реагентов cobas HBV, набор реагентов cobas HCV, набор реагентов cobas H IV -1) и другим и  тест-специф ичны м и 
реагентам и.

П родукт лредназначен для диагностики  in vitro (IVD).

Противопоказания к использованию
^  П ротивопоказаний в рам ках установл енного  назначения не заявлено.

Надлежащая лабораторная практика
• Не пипетировать  ртом.

• Не приним ать пищу, не пить и не курить в рабочих лабораторны х помещ ениях.
• Т щ ательно  вы мыть руки после работы  с образцам и и ком понентам и реагента, а такж е после снятия  перчаток.
• Р аботать  с  лю бы м и реагентам и необходим о в средствах для защ иты  глаз, лабораторном  халате  и одноразовы х перчатках. 
Избегать попадания данны х м атериалов в глаза, на кож у или слизисты е оболочки. При попадании  нем едленно  промы ть больш им 
количеством  воды.
• С лед ует дезинф ицировать  все рабочие поверхности  свеж еприготовленны м  0,5%  раствором  гипохлорита  натрия в 
дистиллированной  или д еионизованной  воде, затем  протереть их 70%  этанолом.

Обращение с реагентами
•Н еобходим о соблю дение требований  надлеж ащ ей лабораторной практики для предотвращ ения перекрестной  контам инации 
образцов и контролей.
•Перед началом  работы  следует осм отреть  все пробирки и ф лаконы  с реагентам и и убедиться  в отсутствии  протекания. При 

^  наличии протечки  нельзя использовать  данны й м атериал для постановки теста.

Целостность
• Н ельзя использовать реагенты  по истечении срока  годности.

• Нельзя пулировать реагенты.

• Н ельзя использовать  одноразовы е расходны е м атериалы  с истекш им сроком  годности.

• Все оборудование  долж но эксплуатироваться  в соответствии с инструкциям и производителя.

Техническое обслуживание и ремонт
Не прим еним о.

Комплект поставки
Дилю ент д л я  образцов cobas 4800 System  Specim en D iluent 2 поставляется  в пластиковы х ф лаконах, объем  реагента во ф лаконе 8 
мл, 10 ш тук в коробке из м елованного  картона. О дна коробка  содерж ит достаточное  количество  дилю ента  для вы полнения 240 
тестов.

Хранение и стабильность
Дилю ент д л я  образцов cobas 4800 System  S pecim en D iluent 2 следует хранить при тем пературе  2-8°С . Не зам ораживать.
Реагент стабилен до истечения указанного  срока  годности. Не использовать после истечения указанно го  срока годности.
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(бильность в невскры том  виде при 2-8°С  -  до  истечения указанного  срока годности.

 ̂ йбильность на борту анализатора  после вскры тия ф лаконов - не менее 4 часов при тем пературе  не более 30°С. 
Система автом атически блокирует использование реагентов с истекш им сроком  годности.
''ш  годности м аксим ально 24 месяца с даты  производства. Д ату производства  см. в сертиф икате  анализа  (по запросу).

Необходимые материалы (не входящие в поставку)
Дополнительны е материалы : более подробную  инф орм ацию  можно найти в инструкции по прим енению  тест-специф ичны х 
реагентов и в руководстве  пользователя систем ы  cobas®  4800.

Н аим енование Количество  тестов Каталож ны й ном ер

Набор реагентов cobas HIV-1 * 120 тестов 06979599190

Набор реагентов cobas HCV *
120 тестов 06979602190

Набор реа гентов  cobas H BV *
120 тестов 06979564190

Набор контрол ей  cobas H BV/H C V/H IV -1 Control Kit
1 набор 06979572190

Набор д л я  пробоподготовки cobas 4800  System  Sam ple  P reparation Kit 2
240 тестов 06979513190

Набор д л я  пробоподготовки cobas 4800 System  S am ple  Preparation Kit 2
960 тестов 06979521190

Реагент д л я  промы вки cobas 4800 System  W ash B uffer Kit
240 тестов 05235863190

Реагент д л я  промы вки cobas 4800  System  W ash B uffer Kit
960 тестов 05235871190

Набор реагентов для лизиса  cobas 4800 System  Lysis Kit 2
240 тестов 06979530190

Набор р еа гентов  для лизиса cobas 4800 System  Lysis K it 2
960 тестов 06979548190

Примечание:
1) Р еагент д л я  промы вки 240 и 960 тестов (cobas 4800 System  W ash Buffer Kit 240 ,960)- (Р егистрационное  удостоверение № Ф СЗ 
2011/09492 от 13.04.2011 г).
2) Набор для пробоподготовки cobas4800 System  Sam ple P reparation Kit 2 - Набор для пробоподготовки  для использования на 
системе м одульной  cobas 4800  (cobas 4800 System  Sam ple P reparation Kit 2 /c4800 SM PL PREP 2).
3) Набор контролей  cobas HBV/H C V/H IV -1 Control Kit - Набор контролей для контроля качества кол ичественного  определения Д Н К  
вируса гепатита  В, РНК вируса  гепатита  С, РН К ВИЧ-1 методом  амплиф икации нуклеиновы х кислот на систем е м одульной cobas 
4800 (cobas H BV/HCV/H IV-1 C ontro l K it/c4800 HBV/H C V/H IV -1 CTLS).
4) Набор реагентов для лизиса  cobas 4800 System  Lysis Kit 2 - Набор реагентов для лизиса  для использования  на систем е 
модульной cobas 4800 (cobas 4800  System  Lysis Kit 2 1 LYS 2).

5) Набор реагентов cobas HIV-1 - Набор реагентов для количественного  определения РНК ВИЧ-1 в образцах плазмы  человека  
методом ам плиф икации нуклеиновы х кислот на систем е м одульной cobas 4800 (oobas H IV -1/c4800 HIV-1 AM P/DET).
6) Набор реагентов cobas HCV - Набор реагентов для количественного  определения РН К вируса гепатита  С в образцах плазм ы  и 
сыворотки крови человека методом  ам плиф икации нуклеиновы х кислот на систем е м одульной cobas 480 0  (cobas H CV/c4800 H C V  
AM P/DET).

7) Набор р еа гентов  cobas H B V  - Набор реагентов для количественного  определения Д Н К  вируса гепатита  В в образцах плазм ы  и 
сыворотки крови  человека м етодом  амплиф икации нуклеиновы х кислот на систем е модульной cobas 4800  (cobas H BV/c4800 H BV 
AM P/DET).

Перечень расходных материалов, необходимых для постановки тестов, но поставляемых отдельно
Материалы Каталожный номер

Планш ет cobas 4800 System  Extraction Plate 
(глубоколуночны й) 2,0 мл

06884008001

Планш ет cobas 4800 System  AD (м икропланш ет) 0,3 мл 05232724001
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/япликатор д л я  заклеиваю щ ей пленки 04900383001

//CORE наконечники, 1000 мкл, 96 шт. в ш тативе 04639642001

¿Резервуар дл я  реагентов, 200 мл 05232759001

(Резервуар д л я  реагентов, 50 мл 05232732001

Ш татив на 24 позиции 04639502001

Ш татив на 32 позиции 04639529001

Пакет д л я  тверды х отходов 05530873001 (малы й) 

или 04691989001 (больш ой)

П ластиковы й рукав Ham ilton STAR 04639669001

Л аб ораторны е  перчатки, без талька Лю бы е одноразовы е перчатки  без талька.

В ортекс (на одну пробирку) Лю бой  вортекс.

Ц ентриф уга  с  бакет-ротором , м иним альная RCF 1500 Лю бая соответствую щ ая центриф уга.

П римечание:
1) П л анш ет cobas4800  System  Extraction P late (глубоколуночны й) 2,0 мл. - П ланш ет с глубоким и лункам и  объем ом  2 мл для 
систем ы  м одульной cobas 4800 (Extraction P late 2.0 m l) (Р егистрационное удостоверение № РЗН 2018/7435  от 01.08 .2018  г.).
2) П ланш ет cobas 4800 System  AD (м икропланш ет) 0,3 мл - М икропланш ет с лункам и объем ом  0.3 мл, 1 уп. х 50 шт. 
(Р егистрационное  удостоверение № Ф С 32 01 1/09271 от 19.09.2016 г.).
2) А ппл и ка тор  для заклеиваю щ ей пленки - А ппликаторы  для заклеивания планш етов плёнкой, 1-20 шт. (Р егистрационное  
удостоверение  № Ф С 3 2 0 1 1/09270 от 01.03 .2017 г.).
3) C O R E наконечники, 1000 мкп, 96 шт. в ш тативе - Н аконечники больш ого объём а с ф ильтром , 1000 мкл (H igh vol. C O -RE Tips, 
Filter, 1000 pi) (Р егистрационное  удостоверение № Ф С 3 2 0 1 1/09234 от 03 .03 .2011г.).
4) Р езервуар  для реагентов, 200 мл - Резервуары  для реагентов объёмом 200 мл (Р егистрационное  удостоверение №
Ф С 32011/09271 от 19.09 .2016 г.).
5) Р езервуар  д л я  реагентов, 50 мл - Резервуары  для реагентов объёмом 50 мл (Р егистрационное  удостоверение  №
Ф С 32 01 1/09271 от 19.09 .2016 г.).
6) Ш татив на 24 позиции - Ш татив с 24-мя лункам и для образцов (Р егистрационное удостоверение  № Ф С 3 2 0 1 1/09271 от
19.09.2016 г.).
7) Ш татив на 32 позиции - Ш тативы  для образцов на 32 позиции (Р егистрационное удостоверение № Ф С 3 2 0 1 1/09234 от 
03.03.2011г.).
8) П акет д л я  тверды х отходов - Пакеты для отходов (м аленькие, в рулоне) (Р егистрационное удостоверение  № Ф С 3 2 0 1 1/09271 от
19.09.2016 г.).
9) П ластиковы й рукав Ham ilton STAR - Рукав для сброса отходов (Р егистрационное удостоверение № Ф С 3 2 0 1 1/09271 от
19.09.2016 г.).

Перечень оборудования и программного обеспечения, необходимый для постановки теста, но поставляемый отдельно.

Н е о б х о д и м о е  о б о р у д о в а н и е  и п р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е , не 
_________________ в к л ю ч е н н о е  в п о с та в к у____________________

С истем а c o b a s  4800 System, 

Прибор c o b a s  X 480 

А нализатор c o b a s  z  480 

_________ Управляю щ ий компью тер
П рограм м а c o b a s  4800 System  A pp lica tion  Software (Core) 2.1.0 или более 
поздней версии

П рограмм а c o b a s  4800 System  c o b a s  H CV АР 1.0.0 или более поздней версии

Примечание:
Система cobas 4800 System  -  Система м одульная cobas 4800 для П Ц Р -диагностики in v itro, с принад леж ностям и (Р егистрационное 
удостоверение  № Ф С 3 2 0 1 1/09271 от 19.09.2016 г ) .
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т щ ш г  cobas 4800 System  A pplication S oftw are (C ore) 2 .1 .0  или более поздней версии -  Д и ск с  програм м ны м  обеспечением  
M a s  4800 (S W  CD cobas 4800 Software) (Р егистрационное  удостоверение № Ф С 32011/09271 о т  19.09 .2016 г.).

[Работа с дилюентом
1зтовы  к прим енению  в систем е  cobas®  4800.
Подробное описание процедуры теста смотрите в руководстве пользователя системы cobas®  4800.
Следуйте инструкциям  мастера подсказок на экране  систем ы  cobas® 4800 для корректной работы  систем ы .
Для оптим ал ьного  ф ункционирования системы  строго  следуйте  инструкциям , которы е представлены  в руководстве  пользовател я/ 
руководстве  оператора  дл я  систем ы  cobas®  4800. П одробная инф орм ация о систем е cobas®  4800  представлена  в руководстве  
пользователя, входящ его  в ком плект поставки систем ы . Технические  характеристики теста при использовании  протокола теста, не 
утверж денного  ком панией Roche, не гарантирую тся и определяю тся  пользователем .

Использование дилюента при постановке тестов 
Сбор и подготовка материала для исследования
Д ил ю ент д л я  образцов cobas 4800 System Specim en D iluen t 2 является общ им реагентом , которы й используется  с тест- 
специф ичны м и  реагентам и, поэтом у рекомендации по типу образцов подробно приведены  в инструкции  к тест-специф ичном у 
реагенту.

Тип образцов
Д ил ю ент д л я  образцов cobas 4800 System  Specim en D iluent 2 предназначен для разведения образцов плазм ы  и сы воротки  крови 
человека  в in v itro  диагностике. Для подготовки образцов сы воротки  и плазмы  крови необходим о следовать  инструкциям  
производителя  пробирок.

Сбор образцов
Кровь д о л ж н а  бы ть собрана в пробирки для отделения сы воротки  SST™ , пробирки для отделения плазм ы  BD V acu ta iner®  РРТ™  
для м ол екул ярной  диагностики  или в стерильны е пробирки с ЭДТА в качестве антикоагулянта. В качестве  антикоагулянта  
используется  Э ДТА (К2Э Д ТА  и КЗЭДТА).

Объем обрабатываемого образца
Базовы й объ ем  обрабаты ваем ого  образца для тест-специф ичны х реагентов составляет 400  мкл. Для образцов меньш его  объем а 
можно вы б рать  опцию  пробоподготовки  из объем а 200 мкл. В этом случае в систем у дополнител ьно  загруж аю т д ил ю ент для 
образцов cob as  4800 System  Specim en D iluent 2,
Система автом атически  укаж ет пользователю  на необходим ость  этого действия, если при создании  задания в поле с типом 
образца бы ло  вы брано D ilu ted serum  or p lasm a (Разведенная сыворотка или плазма).
О бразцы  м ож но  загружать в прибор как в первичны х, так и во вторичны х пробирках.

Транспортировка, хранение и стабильность образцов
Храните все  образцы  при реком ендованны х тем пературах.
С табильность  образцов сниж ается  при повы ш енны х температурах.
При работе  с зам орож енны м и образцам и во вторичны х пробирках поместите образцы  в условия ком натной  тем пературы  (1 5 -3 0  

С) до  пол н о го  оттаивания, затем недолго перем еш айте (например, на вортексе  в течение 3 -5  с) и осадите  в центриф уге  весь 
объем о бр азц а  на дно пробирки.
Образцы  цел ьной  крови, собранны е в пробирки дл я  отделения сы воротки SST™ , пробирки для отд еления  плазм ы  BD V acu ta iner®  
РРТ™ д л я  м олекулярной  диагностики или в стерильны е пробирки с ЭДТА в качестве  антикоагулянта , м огут храниться  и (или) 
транспортироваться  до  24 часов при тем пературе от 2 °С до  25 °С до  отделения плазм ы /сы воротки  и последую щ его  тестирования. 
О бразцы  плазм ы /сы воротки  могут храниться во вторичны х пробирках до  24 часов при тем пературе от 2 °С д о  30 °С, до  72 часов 
при тем пер атуре  от 2 “ С до  8 °С и до 6 недель при тем пературе ниже м инус 18 °С. О тделенны е образцы  плазм ы /сы воротки  во 
вторичны х пробирках сохраняю т стабильность в течение трех циклов зам о ра ж и ва н ия /опаи ва н и я , если хранятся  при тем пературе 
ниже м инус  18 °С.
Если нео б ход и м о  транспортировать образцы , они долж ны  быть упакованы  и м аркированы  в соответствии  с правилам и 
транспортировки  образцов и инф екционны х агентов, действую щ им и в данной стране, и (или) м еж дународны м и правилами.

Постановка на прибор 
Краткая инструкция к постановке.
Перед за гр узко й  в прибор cobas х 480 дилю ент д олж ен бы ть приведен к ком натной температуре.
П остановка  каж дого  теста полностью  управляется программ ой cobas 4800.
О ператор за груж ает дилю ент, следуя указаниям  навигатора программы .
Флакон с дилю ентом , после снятия колпачка, пом ещ ается  в ш татив для реагентов. Ш татив для реагентрв пом ещ ается  на панель 
автозагрузчика  и загружается на рабочий стол прибора нажатием  кнопки Load reagents (Загрузить реагенты ).
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(примечание. П одробны е инст рукции  приведены  в руководст ве  пользоват еля сист ем ы  м одул ьной  cobas 4800  S ystem  и в 

' инструкция по прим енению  к  т ест -специф ичны м  реагент ам .

Лостановка тестов дл я  определения Д Н К  вируса гепатита  В, РН К вируса гепатита С, РН К ВИЧ-1 и д р у ги х  тест-специф ичны х 
FpeareHTOB полностью  управляется  программ ой cobas 4800. П остановка  вклю чает в себя пробоподготовку  в приборе cobas х 480 и 
последую щ ую  ам плиф икацию /д етекцию  в анализаторе cobas z  480. П остановка может вклю чать  в себя  только  один вид теста  или 
проводиться  в см еш анной  постановке  тестов с идентичны м и автом атизированной пробоподготовкой  и проф илем  ПЦР для 
ам плиф икации  и детекции. П рограмм а отображ ает тесты , совм естим ы е для одноврем енной постановки  д р у г с другом , на этапе 
вы бора теста.
1. З апуск и обслуж ивание  системы.
a) В клю чите  анализатор  cobas z 480.
b) В клю чите  блок нагревателя-ш ейкера.
c) В клю чите  прибор cobas х 480.
d) В клю чите  ком пью тер  и монитор,
e) В ы берите  вкладку O verv iew  > System  > cobas х 480 и проверьте статус обслуж ивания прибора. Если на вкладке указано,
что необходим о  еж енедельное  обслуж ивание, наж м ите Perform  w eekly  m aintenance (П ровести еж енедельное  обслуживание). Если 
на вкладке  указано, что необходим о еж едневное обслуж ивание, наж м ите Perform  daily  m a in tenance  (П ровести ежедневное 
обслуж ивание). Д алее  следуйте  инструкциям  на мониторе.
2. В ы бор теста. Из таблицы  на м ониторе вы берите  тест. С помощ ью  ручного сканера считайте  ш трих-коды  параметров 
теста с карточки, прилагаем ой  к набору, и парам етры  контролей с карточки, прилагаемой к набору контрол ей  cobas HBV/HCV/H IV-1 
C ontro l Kit.
3. П одготовка  необходим ы х реагентов и расходны х материалов.
П рим ечание. Все реа ге н т ы  и р езервуары  для них снабж ены  ш т рихкодом  и предназначены  для однократ ного  использования. 
П рограм м а  cobas 4800 от слеж ивает  расходование  реагент ов и резервуаров для них и о т вергает  использованны е ранее.
4. Загрузка  образцов.
a) С ним ите  кры ш ки с пробирок,
b ) П ом естите  пробирки в нужны й держ атель,
c) П оставьте  д ерж ател и  с образцам и на панель автозагрузчика.
d) Н аж м ите Load specim ens (Загрузить образцы ).
5. С оздание  задания для постановки. С ущ ествует три способа создать рабочее задание.
• С пом ощ ью  редактора  образцов перед загрузкой ш татива с образцам и в прибор cobas х 480  (кнопка  Editor в правой части 
основного  меню ). Рабочие задания можно сохранять, редактировать и загружать повторно при необходим ости.
• С пом ощ ью  навигатора  программ ы  для новой постановки при загрузке образцов в прибор cobas х 480. Ш трихкоды  
образцов буд ут сканированы  автоматически, при этом необходим о задать запраш иваем ы е результаты  для каж дого  образца.
■ С пом ощ ью  ЛИ С.
6. Загрузка  расходны х материалов.
С ледуя указаниям  навигатора  программы , загрузите расходны е материалы . Для каждой постановки  нужны : один глубоколуночны й 
планш ет, один  м икропл анш ет и два  ш татива наконечников.
• П ом естите  расходны е м атериалы  на соответствую щ ие держатели.
• П оставьте  держ ател и  на панель автозагрузчика. Светодиоды  на панели укаж ут правильны е дорож ки.
• Н ажм ите Load consum ab les (Загрузить расходны е материалы).
П римечание. Н е загруж айт е и не вы ним айт е от дельны е наконечники  из част ично использованны х ш т ат ивов, т ак как  
програм м а  от слеж ивает  число ост авш ихся наконечников. Если ост авш ихся наконечников недост ат очно  для  вы полнения  
пост ановки , програм м а предупредит  операт ора.
7. Загрузка  реагентов.
• С лед уя  указаниям  навигатора лрограммы , вы берите нужны й объем резервуаров для р еа гентов  (200 мл или 50 мл), 
Загрузите  реагенты  в резервуары , следуя правилу «сканировать —  сканировать —  налить —  поставить»:
• сканируйте  ш трихкод  ф лакона с реагентом ;
• сканируйте  ш трихкод  резервуара для реагента;
• перелейте  реагент в резервуар;
• поставьте  заполненны й резервуар в соответствую щ ую  позицию  на держ ателе для р еа гентов  (ш трихкод  на резервуарах 
долж ен бы ть  обращ ен к правой стороне держ ателя),
• П оставьте  держ ател ь резервуаров на 200 мл на панель автозагрузчика  и нажмите Load reagents  (Загрузить реагенты ).
• П оставьте  держ ател ь резервуаров на 50 мл на панель автозагрузчика и наж м ите Load reagents  (Загрузить реагенты).
• О ткройте  ф лаконы  с реагентами для амплиф икации и детекции , пробирки с контролям и [H B V/H CV/H IV -1 L(+)C, 
H BV /H C V/H IV -1  Н(+)С и ( - )  С] и ф лаконы  с реагентам и для вы деления (Р2 и SD2). П ом естите  их в держ ател ь  реагентов, следуя 
указаниям  на м ониторе
• П оставьте  держ ател ь на панель автозагрузчика  и наж мите Load reagents (Загрузить реагенты ).
П римечание. С ист ема cobaslê) 4800 System  снабж ена  внут ренним и часам и для м онит оринга  продолж ит ельност и  пребы вания  
реагент ов в приборе. После сканирования WB или LY S  2 операт ору предост авляет ся 1 час до  заве рш ен и я  загрузки  и наж ат ия
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I Start. Тайм ер обрат ного  от счет а от ображ ает ся на  вкладке  W orkplace. Если допуст им ое  врем я  будет  превы ш ено, 

м т е м а  не р азреш ит  зап уск пост ановки.
'примечание. Чтобы  обеспечить  точны й перенос MGP, тщ ательно перем еш айте ф лакон с M G P вручную  или на вортексе 
непосредственно перед переносом  реагента в резервуар.

П еренос готового  микропланш ета в анализатор cobas z 480.
После успеш ного  заверш ения  пробоподготовки активирую тся  кнопки Sam ple P reparation results (Р езультаты  пробоподготовки) и 
Unload (В ы грузка). При необходим ости  мож но наж ать кнопку Sam ple Preparation results и просм отреть  результаты  пробоподготовки, 
затем наж ать Unload, чтобы  вы грузить ш татив с планш етом . Такж е можно сразу нажать Unload, чтобы  вы грузить  ш татив с 
планш етом  без просм отра результатов пробоподготовки. С ледуя инструкциям  на мониторе, закл ейте  м икропланш ет, перенесите 
его в анализатор  cobas г  480 и запустите постановку амплиф икации  и детекции.
Примечание. С ист ем а cobas®  4800 System  снабж ена внут ренним и  часам и для м онит оринга  врем ени  после внесения  
вы деленны х образцов в акт ивированны й маст ермикс. А м плиф икацию  и дет екцию  следует  начинат ь ка к  м ож но  раньш е, но не  
позднее 40  м инут  после  окончания пробоподгот овки  в приборе cobas х  480. Таймер обрат ного  от счет а от ображ ает ся на  
вкладке W orkplace. С ист ема не разреш ит  запуск пост ановки, если допуст им ое врем я будет  превы ш ено.
9. П росм отр и принятие  результатов.
• Н аж м ите  Show  resu lt (П оказать результаты).
• П росм отрите  и прим ите результаты , наж ав A ccept (Принять).
• В ы делите  нуж ны е результаты  и наж мите значок принтера для печати отчета.
• Для отправки  результатов  в ЛИ С  вы берите результат или группу результатов и наж м ите  Send results to  LIS  (О тправить 
результаты  в ЛИ С).
10. З аверш ение  работы .
• У д ал ите  из анализатора  и утилизируйте  микропланш ет.
• З акройте  П О  и вы клю чите компьютер.
• В ы клю чите нагреватель-ш ейкер .
■ В ы клю чите прибор cobas х 480.
• В ы клю чите анализатор  cobas z 480.

Контроль качества и валидности результатов
Один отрицательны й  контрол ь  ( - )  С и два положительны х контроля: низкотитражны й полож ительны й контроль HBV/H C V/H IV -1 
L(+)C и вы сокотитраж ны й  положительны й контроль HBV/HCV/H IV-1 Н(+)С, присутствую т в каж дой  постановке. С истем а cobas 4800 
System автом атически  о пред ел яет концентрацию  Д Н К  вируса гепатита В, РНК вируса гепатита С, РН К ВИЧ-1 в образцах и 
контролях.
Проверьте валидность  постановки  в программе cobas 4800 и (ипи) в отчете.
Н евалидность результатов определяется  программой cobas 4800 автом атически при невалидности д а нны х дл я  отрицательного  и 
полож ител ьного  к о н т р о л е й .

С игнальны е сообщ ения д л я  отрицательного  и полож ительного  контролей.

é
Отрицательный
контроль

Ю сигнального 
сообщения

Результат Интерпретация

(-)С Р4803, Р4804
(Невалидные результаты 
постановки для партии 
контролей)

Invalid Невалидный результат, или рассчитанное 
значение для отрицательного контроля не 
являетсяотрицательным.

Положительный
контроль

Ю сигнального 
сообщения

Результат Интерпретация

HBV/HCV/HIV-1 Ц-^)С Р4803, Р4804 
(Невалидные результаты 
постановки для партии 
контролей)

Invalid Невалидный результат, или рассчитанное значение 
для низкотитражного положительного контроля 
находится вне заданного диапазона.
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' HBWHCV/HIV-1 H(+)C R4803, R4804 Invalid Невалидный результат, или рассчитанное

(Невалидные результаты значение для высокотитражного положительного
постановки для партии 
контролей)

контроля находится вне заданного диапазона.

Если постановка  невалидна, необходим о повторить всю  процедуру постановки теста, вклю чая образцы  и контроли.

Ограничения
1. Д ил ю ент д л я  образцов cobas 4800 System  Specim en D iluent 2 используется в приборе автом атизированной  пробоподготовки 
cobas X 480  совм естно  с вирусологическим и тестам и (набор реагентов cobas HBV, набор реагентов cobas HCV, набор реагентов 
cobas H IV-1) и другим и  тест-специф ичны м и реагентами.
2. Д ил ю ент валидирован  только  для работы  с набором контролей cobas HBV/HCV/H IV-1 Control Kit, набором  для пробоподготовки 
cobas 4800 System  S am ple  P repara tion  Kit 2, лизирую щ им  реагентом  cobas 4800 System  Lysis Kit 2, реагентом  для промы вки cobas 
4800 System  W ash B uffe r Kit.
2. Н адеж ность  результатов теста зависит от соблю дения правил сбора, транспортировки, хранения и обработки  образцов.
3. Д анны й  тест валидирован  только  для работы  с образцам и плазмы  с ЭДТА (К 2Э Д Т А  и КЗЭ ДТА) и сы воротки  человека. 
Тестирование образцов друго го  типа м ож ет привести к получению  неточны х результатов.
4. Д ил ю ент предназначен  для однократного  применения, хранение вскры ты х ф лаконов не допускается . П рограм м а cobas 4800 
отслеж ивает расходование  реагентов и резервуаров для них и отвергает использованны е ранее.
5. К  работе с данны м  продуктом  допускается  только персонал, обученны й проведению  ПЦР и работе  с систем ой  cobas 4800 
System.
6. Для работы  с данны м  продуктом  валидированы  только прибор cobas х 480 и анализатор cobas z 480. Д ругие  приборы  для 
пробоподготовки или П Ц Р -систем ы  не могут использоваться для работы  с данны м  продуктом.
7. В следствие естественны х различий между технологиями, пользователю  рекомендуется, прежде чем зам енить о д н у  технологию  
на другую , провести  корреляционны е испы тания для двух методов, чтобы  оценить возм ож ны е различия м еж ду технологиям и. 
П ользователи долж ны  следовать  политике и процедурам, приняты м  в их организации.

Данные по производительности
И нф орм ацию  о производительности  можно найти в инструкции по прим енению  тест-специф ичны х реагентов и в руковод стве  
пользователя систем ы  cobas©  4800.

Символы
Этикетки и процесс м аркировки соответствую т требованиям , устанавливаем ы м  Директивой 98/79 /Е С  дл я  м ед ицинских изделий In 
Vitro диа гностики  и стандартам и EN 18113, EN 15223.

П риведенны е ниже сим волы  прим еняю тся для маркировки продукции д л я  П Ц Р-диагностики ком пании R oche .
Символ

LOT

REF

Cont

О пределение

П роизводитель

Номер лота

Номер по каталогу

Ш трих-код

Состав

Д истрибью теры

Символ

[Щ

V
J Í

а

IGTINI

О пределение

для диагностики in vitro

Р ассчитано на <п> тестов

Тем пературны й диапазон

И спользовать до

С Е-м аркировка

Глобальны й номер товара



дркировка картонной упаковки_______ _
^хняя грань коробки

/зииенование изделия 
Н а л о ж н ы й  ном ер
'е л о  тестов, на  которое рассчитано  изделие 

' Предупреждение: для  диагностики  in vitro 
I Диапазон тем ператур  хранения 

Торговая
Передняя грань коробки
Н аим енование изделия 
Краткое н аим енование  изделия 
Логотип производителя  
Торговая м арка  
Нижняя грань коробки 
Каталож ны й н ом ер  коробки

Задняя грань
Краткое наим енование  изделия (5 0 2 )
С одерж ание коробки
Н азвание и а д ре с  производителя
Н азвания и адреса  некоторы х дистрибью торов

Маркировка флакона с диюлентом 

cobas* 4800

S D 2

C (0 )b as

Боковая грань (1)
И нф орм ация о торговой марке 
Копирайт
О бласть для наклеивания этикетки  с  ном ером  лота

Боковая грань (2)
СЕ м арка
О бласть для метки уникального идентиф икатора  товара (ии1)

Наклейка для боковой грани с указанием номера лота
Краткое наим енование товара 
Номер лота
С рок годности (использовать до)
Каталожны й номер метки___________ _____ ______________ .—
Метка уникального идентификатора товара (UDI):
Ш трихкод
Глобальны й ном ер товара 
Н омер лота
С рок годности (использовать до)
Каталожны й номер метки__________________________________

Щ 2-8®С
Atea

8 ml ^
ft О «  I w jw t) ! .«  i r t / H  «Ю -- ‘I f  f w »  a f t * « '» ' . '  ^

O n v a m i s n e d  A « a  

5 2  m m  x  2 1  m r o

Область без покры тия  (для указания лота и срока годности) 

Торговая м арка
Краткое наи м е нова ни е  изделия 

Объем д и л ю е нта  во ф лаконе 

П роизводитель 

Каталожны й н ом ер
П редупреж дение; для диагностики  in vitro 

Диапазон тем ператур  хранения 

Значок «Н ом ер  лота»

Значок «И спользовать  до»

Область без покры тия 

(М есто для ш трих-кода)



cobas

йкет маркировки изделия на русском языке

^илюент для образцов для ислользования на системе модульной cobas 4800 
^ o b a s  4800 System Specimen Diluent 2/c4800 SD 2)

Состав: Дилюент (SD 2) во флаконе, объем 8 мл, 10 шт.

от.Регистрационное удостоверение № ______ ______ —
С рок год ности  см. на упаковке  (изделие стабильно м аксим ально 24 мес, с м омента 
производства, д ату  производства  см. в сертиф икате анализа)
Тем пература  хранения см. на упаковке  
Номер лота  см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH», Sandhofer Strasse 116, D-68305 
Mannheim, Germany
И зделие предназначено  для диагностики  in-vitro
У полном оченны й  представител ь производителя на территории РФ. О бщ ество с 
о граниченной  ответственностью  «Рош  Диагностика  Рус» (О О О  «Рош  Д иагностика  
Рус»), 107031, М осква, Т рубная  площ адь, д.2 Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229- 
62-64. E -m ail: m oscow .recep tion_d ia@ roche.com

С сы лка для получения «И нструкции  по использованию »

Кат, номер 06979556190

Требования к маркировке групповой упаковки (транспортной тары), установленные изготовителем.
Товар с транспортной  (групповой) м аркировкой упаковки используется только  для перем ещ ения изделия с  производственной^ 
площ адки до  собственного  склада производителя на территории страны  изготовителя. Т.о. товар с транспортной  м аркировкой  не 
поставляется  на территорию  РФ. На транспортной м аркировке указаны  сведения, им ею щ иеся на регулярной м аркировке, в том 
числе дата  производства  продукта  ф иксирована.

Упэковкз
Д илю ент дл я  образцов cobas 4800 System  Specim en D iluent 2 поставляется в пластиковы х ф лаконах с завинчиваю щ им ися
колпачкам и, упакованны х в коробку  из м елованного картона, в коробке 10 ф лаконов.
Упаковка  изделия обеспечивает достаточную  защ иту от механических, клим атических воздействий при условии соблю дения  
правил транспортировки .
Вторичная упаковка  (картонная коробка), общ ие габариты;
Вес брутто: не более 0 ,186  кг.
Высота: не б ол ее  112 мм,
Длина: не б ол ее  105 мм.
Ш ирина: не бол ее  44 мм.

Условия транспортировки
Перед отправкой  с завода продукт проходит контрольны е проверки. М еждународны е символы  на упаковке  и специальны е 
инструкции по обращ ению  указы ваю т транспортировщ ику, как следует обращ аться с этим продуктом. При получении продукта 
вним ательно осм отрите  упаковку, При наличии лю бы х следов неправильного обращ ения или повреждения нем едленно обратитесь 
в отдел обслуж ивания ютиентов компании «Roche D iagnostics Gm bH» ("Рош  Диагностике ГмбХ") или к региональном у поставщ ику. 
Транспортировка  осущ ествляется всеми видами транспорта в кры ты х транспортны х средствах в соответствии с  правилами 
перевозки грузов, действую щ им и на каждом виде транспорта. Тем пература при транспортировке 2-8 С.

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

Т р е б о в а н и я  к о х р а н е  окруж аю щ ей сред ы  .
М едицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказы вает негативного воздействия на человека  и 
окруж аю щ ую  среду при соблю дении условий применения и мер предосторожности, указанны х в инструкции,



/2.0
cobas

/

^изация
Избежание возможного загрязнения окружающей среды Дилюент для образцов cobas 4800 System Specimen Diluent 2 с истекшим 

годности или использованные флаконы, а также отходы, использованных реагентов, должны утилизироваться в соответствии 
^ И |^ т н ы м и  государственными и/или больничными нормативными требованиями.

/^вильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов и содействовать защите здоровья 
, человека и окружающей среды.
/Утилизация отходов упаковки.
; Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» разработана с целью сведения к минимуму загрязнения окружающей среды при 
I сохранении целостности продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком годности, а также отходов, использованных реагентов, необходимо 
действовать в соответствии с гигиеническими нормативами и следовать официальным инструкциям по утилизации и уничтожению 
потенциально инфекционного и химического материала, принятым на территории Российской Федерации и в данном ЛПУ.
При использовании реагентов образуются отходы классов А и Б, которые классифицируются и уничтожаются (утилизируются) в 
соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами». 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация тактик и подходов к конечным продуктам, а также 
минимизация возможного загрязнения окружающей среды.

[ 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 
г 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 Дилюент для образцов cobas 4800 
System Specimen Diluent 2 соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. Производитель несет ответственность за 
работу продукта только в случае его правильного использования в соответствии с Инструкцией, а также соблюдения правил 
хранения и транспортировки. Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде при использовании набора реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Продукт должен использоваться только до истечения срока годности, который указан на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО 
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 с их работой, нужно обращаться к Уполномоченному представителю 
производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 

^площадь, Д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64.

Претензии по качеству (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:
Система cobas 4800 System -  Система модульная cobas 4800 для ПЦР-диагностики in vitro, с принадлежностями (Регистрационное 
удостоверение № ФС32011/09271 от 19.09.2016 г.).



[Перевод с немецкого и английского языков на русский язык] 

[На бланке нотариальной конторы «Нотариальная контора Зеелер энд Д-р. Феллмет»] 

Нотариальная контора Зеелер энд Д-р. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth)* Q 7,23 • 68161 МАННХАЙМ

Удостоверение копии

Настоящ им сегодня подтверждается верность копии с предоставленного оригинала
документа.

г. М аннхайм, [Штамп: 05 июля 2019 г.]

/подпись/
Рольф Гленц (R olf Glenz), 

временно исполняющий обязанности 
нотариуса г. М аннхайм Клаудии Зеелер

[Рельефная печать нотариуса: Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 
Нотариус в г. М аннхайм]

Нотариальная контора Зеелер энд Д-р. Феллмет (8ее1ег & Ог. РеПтеА)* Q7, 23 *68161 МАННХАЙМ • 
Идентификационный номер плательщика НДС ВЕ308834223

ТЕЛ. +49 621 860 862 - о • ФАКС +49 621 860 862 - 89 • KANZLE1@N0TAR1AT-Q7.DE • 
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[На бланке компании «Рош Диагностике ГмбХ>>\

[Далее следует текст документа «Инструкция по применению на медицинское изделие 
“Дилюент для образцов для использования на системе модульной cobas 4800 (cobas 4800 
System Specimen Diluent 2/c4800 SD 2) ”» Вер. 2.0, представленного на русском языке]

производитель
«Рош Диагностике ГмбХ»
(Roche Diagnostics GmbH)

Сандхофер Ш трассе 116, D-68305 М аннхайм, Германия 
(Sandhofer Strasse 116, D-68305 M annheim , Germany)

АДРЕС МЕСТА ПРОИЗВОДСТВА
«Рош М олекьюлар Системе, Инк.»

(Roche M olecular Systems, Inc.),
1080, Ю С Х айвей 202 Сауф, Бранчбург, Нью-Джерси 08876, СШ А 
(1080 U.S. Highway 202 South, Branchburg, N ew  Jersey 08876, USA)

Утверждено
«Рош  Д иагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
Дата: 04 ию ля 2019 г.
/подпись!
А ндреа Вебер (A ndrea Weber)
М енеджер по международно-правовому регулированию

Ш там п [Ш тамп: «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche D iagnostics GmbH)
Сандхофер Ш трассе 116 
D-68305 М аннхайм
(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim)]

«Рош Диагностике ГмбХ»; Сандхофер Штрассе 116; D-68305 Маннхайм, Германия (Roche Diagnostics 
GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim, Germany); тел.: +49 621 759 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; Андреас Шмитц 
Председатель наблюдательного совета: д-р Северин Шван





Перевод данного текста выполнен переводчико. Ьситовым Сергеем Игорьевичем.

Российская Федерация

Город Москва.
Семнадцатого июля две тысячи девятнадцатого года.
Я, П рокош енкова Елена Евгеньевна, нотариус города М осквы, свидетельствую 

подлинность подписи переводчика Черноситова Сергея Игорьевича.
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