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ÍARDIAC РОС Troponin T Control cobas'
Mw CARDIAC РОС T ro p o n in  T  C o n tro l 

Е)070в9643 190 2 x - » 1 . 0  мл

fCCIUtH

чени«
I CARDIAC РОС T  Control используется для контроля

iT e a a  Roche CARDIAC РОС T rop on inT  на приборе 
as h 232

информация
loche CARDIAC РОС T ro p w in  T  C w lro l используется jÿ if i конт^юля 
1осговерноаи и тесности. Каждый набор 
Poche CARDIAC РОС Tropcaiin T  O x itra l состоит из двух ф паконш  с 
Гиофйпизированными контролями на основе сыворочхи крови 
человека, содержащей повышенные количества то п о н и м а  Т.

Реагенты - рабочие растворы
, » 2 флакона пиофипизированной ко н со л ьн о й  сыворотки, для 

поиго^овпения 1.0 мл
'  • Раствор, п£Х11'ото(Утенный на основе сыворотки крови человека, 

содержащий компоненты человеческого происхождения
• Активные йнг|:«диенты: тропонин Т  iq:^nHoro рогатого « о т а  
Коицентраиии компонентов определяются отдапьно для каж дой партии 
товара.
Томные целевые значения и диапазоны кежцентраций компонентов 
приведены в предоставленном кодовсти чипе.

Меры прерюсторожности и предупреждения
Только для диагностики in vitro.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые для 
работы со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация исполыаованных материалов должна проводитытя в 
соответствии с  локальными гравилами ликвидации отходов, 
nacncçir ^ зо п а ся о с ти  материала предостаегмется по запросу.
Этот набор с о д ^ ж и т  компоненты, кпааатфицируемыв следующим 
образом в соответстеии с Регламентом ¡ЕС) М» 1272/2008; 
2-метил-2Н-изотиазол-3-один гш цю хлф ид.

E U H ^  Может вызывать аллер(Т1че<жую реакцию.

Маркировка о безш асности  продукта соответствует руководству EU 
GHS
Все материалы человеческого прстюхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все материалы, 
полученньл из крс»й человека, нзготм л ены  искпю чителы ю  из крс»и 
донор<». те сп^ова нны х в индавидугщьном порядке, у  которы х не были 
о^гаружены п о в^х н о стн ы й  антиген вируса гепатита В (HBsAg), 
антитела к  » ip ycy  гепатита С и к  ВИЧ. Методы тостароаания, 
используемые анапизами, были одобрены Управлением СШ А по 
контро/ж) за пищевыми продуктами и пекврственными препаратами 
(FDA) или у то н е н ы  в соответствии с Д ^ е к т и в о й  ЕС 98/79'ЕС, 
Приложение II, Списеж А.
Однако, так как ни один метод тестирс«аиия не позволяет полностью 
исключить потенциальный риск инфицирс^еиия, с материалом следует 
обращаться так же осторожно, ка к  и с  взятым у пациента образцом, В 
случае Konraiaa с  источником вдаможного инфй 1̂ р о в а н и я  необходимо 
с/юдовать директивам о тве тсткн н ы х  саганов здоавоохранения,* ^

Приготовление ра&>чего раствора
Растворите содержимое о д и ^ о  флакона, добавив ровно 1.0 мп 
ш етиллированной или шионизиЕЮванной воды. Закройте флакон и 
оставьте его на 15 минут для растве^ения, О стс^ож но перемешайте, 
избв 'ая  с^разования пены

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 "С
Стабильность пиофипизированной контрольной сыворотки при 2-8 ' С 
до конца срока годности
Стабильность компежентов растворенной контрольной сыворотки;

'  при 15-25 X .  до 24 часов

• при 2-8 Х ; 3  дня
• при -20 X :  8  недель (может быть заморожен до 4  раз в 

сригинальной п(тобирке)

iSYBTQil cobas h 232

Х раию е коитрольнью компоненть» в плотно закупоренньж емкостох, 
когда они не используются.

Предоставляемые материалы
• Roche CARDIAC РОС T rop o rin  T Control

•  1 чип с  кодом
Необходимые материалы (не предоставляемые с тест-системой)
• @ 0 7 0 0 7 3 0 2 1 9 0 ,R o c h e C A R D tA C P O C T ro p o n in T

- ]Ш \ 11622889190. Roche CARDIAC Pipettes, 20  одноразовых 
ш прицев(150м кл)

• [й т ]  04901126190, прибор c o b a s  h 232, версия программного 
обеспечения 2 03.00 02, серийный номер 2 КСЮ120000

■ ^ 0 4 9 0 1 1 4 2 1 9 0 ,  прибор c o b a s  h 232 со сканером, версия 
программного о6еспе‘ юния 2 03.00,02, серийный
номер 2  KS0210000

■ Общее лабораторное оборудование
•  Дистиллированная или авйогизироаанная вода 

Анализ
Для проведения теста Roche CARDIAC РОС Troponin T  внесите 
необходимый объем контроля в тестовую зону и проанализируйте 
таким же образом, ка к  о ^ а з е и  цельной крови.
Объем образцов: 150 мкл
Следуйте инструкциям к тесту, приведенным в инструкции по 
¡доведению  теста Roche CARDIAC РОС Troponin T,
Перед использованием замороженньм или хранившийся в холодильной 
камере всюстановпенный контрстьный материал должен быть доведен 
до кс№нагной т е к ш ^ т у р ы .

Целевые значения и диапазоны
Процедура определения целевого значения: Серии со эгачительным 
числом определений анализируются на различных приборах 
coba s  h 232.
В качесгее целевого значения рассчитывается медиана. 
Соответствующий диапазон для контрольных значений основан на 
уровне достоверности 95 %,
Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соотеетствии с  
требованиями конкретной na6q>aTopHH, При этом полученные 
величины должны находиться в пределах дсктустимых откгюнвний. 
Каждая гтабораторит д ш ж н а  выработать правила, позволяющие 
принять кор|:юктирующие меры в  случае, если значения выходят за 
установленные прв{№лы.

К а п и ^ о в х а
Каждый набор Roche CARDIAC РОС Troponin T Control содержит 
специфичный iv w  серии чип с кодом.
Для каждой новой серии кодовый чип должен быть прочитан прибором 
один раз, Запрос на вставпение данного кодового чипа вь®одится на 
дисплей п р и ^ а .  Соответствие кодового чипа и серии контроля может 
бьпь проверено путем сравнения номера серии на дисплее с данными, 
напечатанными на кодовом чипе. Кодовый чип содержит к :ю  
зависящую от серии информацию, необходимую для г ^ б о р а  
coba s  h 232, а  такж е целевые диапазоны значений, необходимые для 
oiÆHKM, В  случае, если в прибор вставлен не соответствующий 
обсуждаемой серии контроля кодовый чип, на дисплее псявгяется 
сообщение об ошибке.

Список литературы
1 Occupabonai Safety агЮ health  Sondareis: B loodtw m e pathogens,

(29 CFR Рал 1910,1030). Fed. Register.
2 D irective Й500/54/ЕС of the  European Pahiameni and Ckxincii of

18 Septem ber 2000 on Ы  profecsion o f workers from risks reiateO to 
exposure to  biological agents a t work.

Для получения дальнейшей информации смотрите, пожалуйста, 
соответствующее руководство по эксплуатации инструмента и 
руководства по использованию всех необходимых компонентов.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных ра:ч^яяов, чтобы отметить границу между целыми и
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шложеиис 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Khc C 'A R D IA C  Ю С  Т го р о п ш  Т  C o n u o ! ,  I x ' \ e l  2 5 .5  - 6 .4  (в  
jc B ü ,u i» iu  pa c iB op a ')

о б и л ь н о е гь
пор к о т  р о л ь н ы х  м а ге р и а л о й  п р и  2 -8  ' С  с ч а б и л е и  л о  к о н ц а  
и  г о л н о с ги . (и а кси м а .'1 Ь и о  18 м ес, с  д а ты  п р о и з в о л е га а , 
}  п р о и з в о л с гв а  c \ t  в с е р т и ф и к а т е  а н а т и з а ). С р о к  i -о л н о с ги  

I n  ва у п а ко в к е .

[ко и п л е кт  п о с т  я в к и
iHiiííop к о и ф о л ь п ы х  м а ге р и а л о в  Л .1Я к о н т р о л я  ка ч е ств а  
| |ш ч с с т в е н н о г о  о п р е л е л е н и я  с е р . к ч п о г о  тр о м о н и и а  i  в 
[ípíiSH ; и я  )к с н р е с с -а н а ;!и т а 1о р а  и м м у н о х и е ж ч е с к о г о  кК 'о б а с  
Й232» (C o b a s  h 2 5 2 )  (R o c h e  C A R D I A C  К К  I 'ro p o m n  Т  
Coniroi)
[Сваав

• K'o k i р о л ьн а я  с ы в о р о т к а , у р о в е н ь  2  ( L e v e l 2 ) .  об ъ е м  1.0  м л  
|(2ш т.),
' 2. Чип с ко л о м .
3 И н с т р у кц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

Упаковка
УпахОйка с н а б о р о м  к< )н гр о л ы 1ы \  м в т с р и д ю в  R o ch e  
T A R D IA C  Р ( Х '  T fü [)o n in  'Г C 'o n t/o l п р е л е га в л я е т  с о б о й  
tapum tfV K ) к о р о б к у ,  с о д е р ж а щ у ю :
- к о н т р о л ь н у ю  с ы в о р о т к у ,  у р о в е н ь  2 ( l .£ v c !  2 ) ,  ф л а ко н  
объемом 1 ,0 м л  (2  ш т .)
• ко д овы й  ч и п
• и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю

Первичная у п а к о в к а  ф л а ко н  
Обьем п у с т о ю  ф л а ко н а , нс  б о л е е  .5 м ,1.
П арам етры  ф л а ко н а  с к о н т р о л ь н о й  с ы в о р о т к о й ,
М в ге р и а т  с т е к л о  (ф л а к о н ) ,  гю .1и п р о п и .к 'н  ( к р ы ш к а ) ,  р е зи н а  
ш роГжа),
К о тп р о л ь н а я  с ы в о р о т к а , у р о в е н ь  2  (L e v e !  2 )  (R o c h e  C A R D I A C  
РОС T ro p o n in  Т  C o n ir o l) ,  о б ъ е м  с ы в о р о т к и  n o c ie  
во сс га и о а л с н и я  1,0  м .т, во  ф л а ко н е  (2  ш т .)  -  к р ы ш к а  ф л а ко н а  
кр а с н о го  цвета
I а б а р и ш ы е  р а зм е р ы  ф л а ко т1а  (ш и р и н а  х  в ы с о т а ); не  более 
17.5±0,2 м м  X 5 9 .5 ± 0 .5  м.м.
Т о лщ ина  с т е н к и : не  м с п е с  0 .5  м м .
I  а б а р и тн ы е  р а зм е р ы  к р 1.ш те к ф .1а к о н о в :
В н е ш н и й  л и а м с тр - 16.4 м м  
В ы со та . ¡2 .0  ± 0 .1 5  мм
I а б а р и тн ы е  р а зм е р ы  п р о б к и  ф .ш к о н а  ( .тл и и а  х  ш и р и н а ) ;  н с  
6o .ie e  12 .()± 0 .2  м м  х  12 .0± ().2  м м .

П а р а м е тр ы  к о д о в о го  ч и п а ;
Р азм еры  (д л и н а  х  ш и р и н а  х  в ы с о т а ): не  бо.тее 23  х  1.5 х  3 м м  
У п а к о в к а : п а ке т  (р а зм е р ы  (л .ти н а  х  ш и р и н а ) :  ис  бо л ее  77  ч 6У 
мм

Н ю р н ч н а я  у п а к о в к а ;  к а р ю н н а я  к о р о б к а  (р а зм е р ы  (д л и н а  х 
ш и р и н а  X в ы с о та ) не  бо.тее 13 9  х  6 0  х  83  чгм.
В ес; н с  более 1 К )  t .

В с е  р а ш е р и ы е  д о п у с к и  в ы н о .л н е н ы  с о гл а с н о  IS O  2 7 6 8 -m k , 
1 S 0  8 0 Í5  и D IN  1 6 9 0 1 -1 5 0 .

У п а к о в к а  и зд е л и й  о б е с п с ч и в ш ;т  д о с т а т о ч н у ю  ja i im iy  o i  
м е х а н и ч е с ки х , к .ш м а г и ч с с к и х  в о з д е й с т в и й  п р и  у с .ю в и и

с о б л ю д е н и я  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в к и .  И зл е .ти с  у п а ко в а н о  
/е р м е ш ч и о .

Маркировка
В  с о о гв е т с т в и и  с  Д И Р К К Г И В Л М И  Е С  R o c h e  D iagnosC ics 
и с п о л ь з у е т  с л е д у ю щ и е  си м в о .ты  и  з н а ки :

С и м в о л

üéI
il

COMTfiOL

О п р е д е л е н и е
В н и м а н и е , с м . 
и н с т р у к ц и ю  п о  
п р и м е н е н и ю

Н о м е р  п о  K a n u o iy

11р(>н,мзолитель

Э н а к  С Е

Т е хтп е р а тур н ы е
01р а н и ч е н и я

С и м в о л  О п р е д е л е н и е
Т о л ь к о  для 
д и а г н о с т и к и  in  
v i t r o

l p t 1Н о-м ер л о та

К о н 'т р о л ь
G T IN

С р о к  га л и о с т и

С о с та в

З н а к
б и о л о ги ч е с к о й
о п а с н о с т и

О бт.ем  п о с л е  
в о с с ш ю в .т с н и я  и л и  
с м е нти ва и и я

I л о б а л ь и ы й  н о м е р  
п р е д м е та  г о р ю в л и

М аркировка картонной упаковки
I Н а и м е н о в а н и е  и зд е л и я
2, Н а и м е н о в а н и е  а н а л и т и ч е с к о й  с и с те м ы
3, 11о-мер п о  ка т а л о гу
4, Н азват{ие и a^ ipcc  п р о и зво .л и те л я  
5 С т р а н а  п р о и с х о ж д е н и я
6 . Л о г о т и п  п р о и з в о д и т е л я
7. С о с та в
8- К о н тр ю л ь
9, Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  
10- С К -м а р к и р о в к а
1 1. З н а к  GHOTOiTiHecKofl о п а с н о с т и
12. Т е м п е р а т у р н ы е  о гр а н и ч е н и я
13. В н и м а н и е , см . и т т с т р у к и н ю  п о  п р и м е н е н и ю
14. В н п .м а н и с , см , и н с т р у к ц и ю  п о  п р и .м е и е н и ю . с с ы л к а  на 
э л е к т р о н н у ю  и н с т р у к ц и ю  на  р у с с к о м  я зы ке
15. Ш т р и х - к о д
16. Г л о б а л ь н ы й  н о м е р  пре^тм ста го р го в .1И (G T IN )
17. Н о м е р  л о та
18. С р о к  го д н о с т и
19. Q R  -  к о л

М аркировка флакона с контрольным материалом
1. Н а и м е н о в а н и е  и зд е л и я
2. И о.м ер п о  к а г а ;ю г у
3. Ш т р и х - к о д
4. О б ъ е м  п о сл е  в о с с т а н о в л е н и я  и л и  с м е ш и в а н и я
5. З н а к  б и о л о г и ч е с к о й  о п а с н о е ! и
6 . Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o
7. Л о г о т и п  п р о и з в о д и те л я
8. Т е х н ю р а т у р н ы е  о гр а н и ч е н и я
9. Н о м е р  л о га
10 С р о к  го д н о с т и



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

Roche CARDIAC РОС Tropomn T Control

iljKei маркировки на русском н>ыке:

Н.е«р м.-грн».,«« V.« «W1PO.« K O A » - .t< y ,t« b 0 ,O

fflpn^fUN. « Р « -.И 0 10  .роппнин» г .  кроен ,к г Н 1« г о .к » .« м » о р .
««,H<.«HM--.«<K«o-<K<.6 i c h 23b .( t  o b » s n 2.12) ( RDr i wC4 k D IM  «ЧК Ггорш^н 

I CoRlrull 
( s e r t » ;
t Квн1ро.1Ы1»» tH»opo»K». )р о « т к  2 2). eíbrw  I,В »u U  ш г  l.
1 Чип t  К0.1ОЧ.
У И н гт р )к ч н «  no о р и * « |« “чо.

Pmicip»UHO«HOt>Jocto»ffp»HiwM
íp.>» !-naHi5ci« CM >n viuiM i»«: ín iae-w e craFOuBi.«« m ík u !w* íi*-ho IH m« ,  c  m o m ío ti 
;.K>i4*o-¡c-i u n  ш ч ';о п « :ч !ч  ím  o ¿qn чф^иатг »•»i.inu'
;e“r q » r i íJ »  *püt*íHi:»sS! w» » п » « -'? «
Н.'мгрлитвсм «»ynikt'BCt
А .,ш г . .л » к В И Ч 1 ,2 н .и р г п в г п г г « т * ( н Н В » \8 о г с у 1 П .у « т
11р о н « о л и « .ч к : « R o d ií  U i» R iK m i«  ( ' .п Л И - <’ Гот Д н .г н о г ш к с  f  м $ Х  ). ЬогнМн.Ьг 
Sli»if И*, 1>-6*ЭП5 Мы»1*1т, (irrm enj. « ервиння
Иие-1иг n pcaH ííH fiB iie TO.ti.KO ,vw яв»шо«-п«я» iivtltro  
>по,пномочгмимй првм тм кгол» npom»Oiu.i«.-.n и*
о.р»и..«ин.п1 « т « г к т « ;« к ч т « о  -Р.»ч Д 1 . !« о о и «  ' ^ ^ * '^ '7 2 ?
Рус-1. ¡С>4!3! Mocks». Тр>-Гя«и плошеаь. д. 2 Т ы . 22Ч-69-^ ф «« . >Т 229- 
У . м  I тл>: пкмео-* п.-£С(Чюп iiu«íoclif com

К»т HO«qiy?0»9M3|9(i

Требования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные из1 оговителем
Товар с  т р а н с п о р т н о й  ( т р у п г ю в о й )  м а р к и р о в к о й  у п а к о в к и  
и сп о л ь зуе тся  т о л ь к о  д л я  п е р с м е ш е н и я  и а д е л и я  с 
п р о и ш о л е л н е н н о Н  п л о щ а д к и  д о  с о б с т в е н н о го  с кл а д а  
п р о и зв о д и те л я  н а  т е р р и -ю р и и  с т р а н ы  и з г о т о в ш е л я . Т .о . ю в а р  
с т р а н с п о р т н о й  м а р к и р о в к о й  н с  п о с та в л я е т с я  н а  т е р р и т о р и ю  
Р Ф  Н а  т р а н с п о р ш о й  м а р к и р о в к е  у к а з а н ы  с в е д е н и я , 
и м е ю щ и е с я  на  р е г> л я р и о й  м а р к и р о в к е , в т о м  ч и с л е  д а та  
п р ( 'И 'ж о л с п 1а  п р о д у з п а  ф и кс и р о в а н а .

Условия |ранспоргироаки
И е ре л  т п р а в к о й  с  пнзо.щ  п р о д у к т  п р о х о д и т  к о ш р о л ь и ы е  
п р о в е р ки . М с ж ,'1> 'на ро д ны е с и м в о л ы  н а  у п а к о в к е  и 
с п е ц и а л ь н ы е  и н с т р у к ц и и  п о  о б р а щ е н и ю  у ка зы в ш е н  
тр а н с по р т и р о п ш и к у .  к а к  сдс ,т>ет о б р а щ а т ь с я  с т т и м  
iipo.i>K -tO M . П р и  п о л у ч е н и и  прояук-Е а  в п и м а ге л ь п о  о с м о т р и т е  
у п а к о в к у .  П р и  и а .ж ч и и  л ю б ы х  с л е д о в  н е п р а в и л ь н о го  
о б р а щ е н и я  и л и  п о н р е ж .те и и я  и е м е л л е н и о  о б р а т и т е с ь  в  0 т ,-кл  
о б с -т у ж и в а н и я  к л и е н т о в  к о м п а н и и  « R o c h e  D iug no .M Ícs  G m b H »  
Г Р о ш  Л и а п ю с 1и к с  I  м б Х ')  и .ш  к  рег и о н а л ь н о м у  п о с т а в щ и ку  
(р а н с п о р г и р о в к а  о с у ш е с т в .1ЯС1ся в с е м и  ш ы а м и  т р а н с п о р т а  в 
к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с тв а х  в с о о т в е т с т в и и  с п р а в и .та м и  
п с р е 8о ,{ки  гр у з о в , д е й с т в у ю щ и м и  на  к а ж д о м ^  ви д е  
ip a H C iio p ia  Г е м п е р а гу р а  п р и  т р а н с п о р т и р о в к е  2 -8  X'..

Стерилизация
И зд е л и е  п о с га в -тя е тся  н е с т е р и л ь н ы м . Н е  п о д т е ж и т  
п о в т о р н о м у  и с п о л ь з о в а н и ю  и /и л и  с те р и л и за ц и и  
п о зь з о н а ге л е м .

Требования к  охране окружанпией среды
М е л и ц и н с к о е  я щ с м и с  п р и  и с п о .т ь ю ь а п и п ,  т р а н с п о р т и р о в к е  и 
х р а н е н и и  н с  о ка з ы в а с ! н с г а т и в и о ю  в о зд е й с тв и я  н а  ч е л о в е ка  
и о к р у ж а ю щ у ю  ср е д у  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  п р и м е н е н и я  и  
м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и , у к а з а н н ы х  в  и н с т р у к ц и и .

Утилизация
f i n  и зб е ж а н и е  в о з м о ж н о г о  з а гр я з н е н и я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  
Н а б о р  к о н т р о .1ь и ы х  м а тс р и а .то в  д ля  к о н т р о л я  ка ч е ств а  
к о т и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  с е р д е ч н о ю  г р о п о н и н а  в 
к р о в и  Т 1Я зкс и р с с с -а н а л и .за ю р а  и м м у и о х и м и ч с с к о т о  « К т з а с  
h  2:^2п (C o b a s  h  2 3 2 ) (R o c h e  С .Л К Ш А С  К К '  T io p o m n  1 
C o n tro l)  с  исте кш и -м  с р о к о м  ю л п о с т и .  а  та кж е  о т х о д ы

и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а ге н т о в , к о ш р о л ь н ы х  м а те р и а л о в  д о л ж н ы  
ч т и .щ з и р о в а т ь с я  в с о о т в е гс т в и и  с  м е с тн ы м и  
го с у л а р с ! в е н н ы м и  и  /  и л и  6 о .1ь и и ч н ы м и  н о р м а т и в н ы м и  
тр е б о в а н и я м и .
П р а в и л ь н о е  у н и ч т о ж е н и е  и  у т и л и з а ц и я  б у д е т  п о ;1д е р ж и в а 1 ь 
с о х р а н е н и е  п р и р о д н ы х  р е с у р с о в  и  с о л с й с т в о в а т ь  за щ и те  
з д о р о в ь я  ч е л о в е ка  и  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы
У т и л и з а ц и я  о т х о д о в  у п а к о в к и .
У п а к о в к а  п р о д у к ц и и  « R o c h e  D ia g n o .s iic s  G m o H »  ( г о ш  
Д и ш н о с т и к с  Г м б Х ” ) р а зр а б о та н а  с ц е л ь ю  све д е н и я  к  
м и н и м у м х  за 1р я зн е н и я  о к р у ж ш ш и с й  с р е д ы  п р и  с о х р а н е н и и  
ц е л о с т н о с т и  п р о д у к т а  в о  в р е м я  т р а н с п о р т и р о в к и  и  х р а н е н и я . 
У п а к о в о ч н ы е  о т х о д ы  д о л ж н ы  у т и л и з и р о в а т ь с я  в м е с т н ы х  
п у н к т а х  с б о р а  у п а к о в к и ,  в с п е ц и а л и з и р о в а н н ы е  к о н т е й н е р ы , 
р а с п о л о ж е н н ы е  в  м у  н и п и и щ |и т с г а х .
У т и л и з а ц и я  и з д е л и я  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  ю д н о с т и  и  
о т х о д о в ,  и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а г е н т о в .
П р и  у т и л и з а ц и и  и  у н и ч т о ж е н и и  и зд е л и й  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  
го д н о с т и , а т а к ж е  о т х о д о в , и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а ге н т о в , 
н е о б х о д и м о  д е й с т в о в а т ь  в с о о т в е т с т в и и  с  г и г и е н и ч е с к и м и  
н о р м а т и в а м и  и  с .тсд о ва ть  о ф и ц и а л ь н ы м
и н с т р у  к ц и я м  п о  у т и л и з а ц и и  и  у н и ч т  о ж е н и ю  п о т е н и и г и ы ю  
и н ф е к ц и о н н о го  и х и м и ч е с к о г о  м а те р и а л а , п р и н я т ы м  на 
т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  и  в д а н н о м  Л П У .
К л ю ч е в ы м и  в о п р о с а м и  в с т р а т е г и и  у п р а в л е н и я  о т х о д а м и  
я вл яе тся  о п т и м и з а ц и я  т а к т и к  и  п о д х о д о в  к  ко н е ч н ы м  
прол утега м . а  т а к ж е  м и н и м и з а ц и я  в о з м о ж н о г о  з а гр я зн е н и я  
о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы .
Б ол ее п о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  м о ж н о  п о л у ч и т ь  у 
п р о и з в о д и те л я  /  у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е л с га в и тс л я  
п р о и з в о д и те л я .
У т и л и з а ц и я  д о л ж н а  п р о в о д и т ь с я  в с о о т в е т ст  в и и  с м е с тн ы м и  
н о р м а м и  1а ко н о л а т е ;1ь с тв а . а  т а к ж е  в с о о т в е т с т в и и  с 
т ф о то ко л а м и  м е д и ц и н с к о г о  у ч р е ж д е н и я , гд е  и с п о л ь з у ю т с я  
д а н н ы е  м е л и ц и н с к и е  и зд е л и я .
Н е  у т и л и зи р о в а т  ь с о в м е с т н о  с  б ы т о в ы м и  о т х о д а м и . 

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
П р о и з в о д и т е л ь  (к о м п а н и я  « R o c h e  D ia g n o s t ic s  G m b H »  ( Р о ш  
Л и а г и о е ш к е  Г м б Х " ) )  га р а н т и р у е т , ч т о  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  
м а те р и а т о в  д л я  к о н т р о л я  ка ч е с т в а  к о л и ч е с т в е н н о го
о п р с л с .те и и я  с е р д е ч н о ю  т р о п о и н и а  Т в к р о в и  'i-*«  
а п а л и та то р а  и м м х н о х и м и ч с с к о ю  « К о б а с  h 2 3 2 »  (C o b a s  h ..) 
(R o c h e  C A R D I A C  Ю С  T ro p o n in  Т  C o n t ro l)  с о о т в е т с т в у с т  
с п е ц и ф и к а ц и я м , за яв д е тш ы м  н а  т т и к е т к е .  П р о и з в о л и т е .1Ь 
несет о т в е т с т в е н н о с т ь  за  р а б о т у  и зд е л и й  т о л ь к о  в с л у ч а е  и х  
п р а в и л ь н о го  и с п о л ь з о в а н и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и е й ,  а 
т а к ж е  с о б л ю д е н и я  п р а в и л  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и . 
И зд е л и я  д о л ж н ы  и с п о л ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  
го д н о с т и , к о т о р ы й  у к а з а н  н а  у п а к о в к е .  г
П Л С Т О Я т л Я  О Г Р Л Н И Ч Г .П П .А Я  Т Л Р .А П Т К Я  З Л М Г И Я Г 1  
С ОБОЙ И Н Ы Е  I Л Р Л Ш И И ,  О Д Н О З Н А Ч Н О
В Ы Р Л Ж 1.Н Н Ы 1 . или П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е .  В К ^ 1К ) Ч А Я  
Л Ю Б У Ю  П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  [ А Р А П 1 И Ю
¡ ‘ р и к ш  ю с  1И  Д ^1 я  к о м м е р ч е с к о г о

И С П О Л Ь З О В А Н И Я  И Л И  для ЛЮБОЙ и н о й  
К О М П А Н И Я  R O C H E  » ^ A G N O S m 'S  G m b H  Н Е  П ^ ^ ^  
o t b e t c t b e h h o í : t h  з а  с л у ч а й н ы е , н е п р я м ы е , 
С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  К О С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы Т К И .
П о  в о п е н ка м . с в я за н н ы м  с  к а ч е с т в о м  и зд е л и й , а та кж е  с  и х  
р а б о т о й . н у ж н о  о б р а щ а т ь с я  к  У п а ти о м о ч е н и о .м у
а р е л с га в и т с л ю  п р о и з в о д и т е л я  и а  т е р р и ш р и и  I  Ф .
О б ш е и ю  с  о ,р а .ш ч е и н о й  о , я п с т . е ж к к - . ы о  -Р о ш  
Д и ш н о с т и к а  Р у с»  (О О О  « Р о ш  Д и а г н о с т и к а  1 у с » ) , IU 7U .H .



|риложе1ше I (Раздел специально предназначен аля инструкции по применению на русском языке.)

Rocht CARDIAC РОС Troponin Т С«йг<И

1(ч.км. Гр)з'>ная п л о щ а д ь , л  2 , те л  : + 7  (4 9 5 )  2 2 9 -6 9 -9 9 , ф и к с  
'(4 9 .5 )2 2 9 -6 2 -6 4 .

|(Я1е и з и и  п о  к а ч е с т в у  ( р е к л а м а ц и я )
¡орялок п р е л ь я в л е н и я  р е кл а м а ц и й  и  о ш е ш в  на  н и х  
Р1'г \л и р > е тс я  гр а а с ч а н с ки м  п р а в о м . Р е кл а м а ц и я  м о ж е т  
||рсл1>яв.!ягься  п ш ь к о  1Ш  т а к и м  во пр оса .м . к о т о р ы е  не 
!|8л я ли с ь  п р е д м е ю ч  п р и е м к и  го в а р а . п р о и з в е д е н н о й  в 
'ссю чвастьии  с у с л о в и я м и  д о го в о р а .
Оо всем в о п р о с а м , с в я з а н н ы м  с  о б с л у ж и в а н и е м  и зд е л и я , 
необходимо о б р а т и !в с я  к  У !1о .ш о м о ч с н и о м у  п р с д е та в и те л ю  
нроитволите .ы .
В с.тучас р е кл а м а ц и и  о б р а щ а т ь с я  к  п р о и ш о л и ч е л ю  и /  т и и  
тп о .ш о м о ч си н о м у  ц р сл с л а п и тс .ч ю  п р о и з в о л и ге м я , * •

'Примечание:
И спользуется  с о в м е с т н о  с:
• ’ ) к е п р с с с -а н а :1и : ш о р  и м м у н о х и м и ч е с к и й  " К о б а с  h  2 3 2  
(cobas h  2 3 2 )  с  п р и н а д л е ж н о а я м и .  п р о и з в о л ш е л ь  Р о ш  
Д и а гн о с т и ке  Г м б Х .  1 е р м а н и я  (R o c h e  D ia g n o s t ic s  G m b H , 
Sandhofe r S trasse , i  16 Г> -68305 .M a n n h e im , G e rm a n y ).
рс1и с 1р а ц и о н н 1>с у д о с ю в е р е и и е  N« Ф С З  2 0 0 7 /0 0 4 7 4  o i  
19 0 9 .2 0 1 7  (л а .1ее п о  т е ке з у  К о б а с  h 2 3 2 ).
- Н а б о р  р е а ге н т о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о го  опр сд е .зе п ия  
с е р д е ч н о го  ф о и о н и н а  Í в к р о в и  д л я  ■ ж спре сс-впа .чизато ра  
и .м м у н о х н м и ч е с к о го  <^Koбac h 2 3 2 »  (C o b a s  h  2 3 2 )  (R iK h e  
С 4 К Ъ 1 Л С  Р О С  T ro p o n in  Т>, п р о и з в о д с т в а  "Р о ш  Д и а г н о с т и к е  
! м б Х " ,  I  е р м а н и я . R o c h e  D ia g n o s t ic s  G m b H . S m id h o fe r  S trasse 
116. D -6 8 3 0 5  M a n n h e im . G e rm a n y .
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CARDIAC РОС TROPONIN Т CONTROL 
Roche CARDIAC РОС Troponin T Control

(Логотип: «Рош»]

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор 
контрольных материалов для контроля качества количественного определения сердечного 
тропонина Т в крови для экспресс-анализатора иммунохимического «Кобас h 232» (Cobas h 
232) (Roche CARDIAC РОС Troponin T Control)

производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 
116, D-68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)
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