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Русский
Назначение
Набор контрольных сывороток PreciControl Lung Cancer предназначен 
для контроля качества тестов Elecsys SCC, ProGRP, CYFRA 21-1 и NSE 
иммунохимическим методом на анализаторах Elecsys и cobas е.
Теоретическое обоснование
Набор PreciControl Lung Cancer представляет собой 
лиофилизированный контроль на основе сыворотки крови человека в 
двух диапазонах кониент^ций. Контроли используются для 
мониторинга точности и воспроизводимости указанных иммунотестов 
Elecsys.
Реагенты • рабочие растворы
■ PC LC 1; 2 флакона для 3.0 мл контрольной сыворотки каждый 
•  PC LC 2 :2  флакона для 3.0 мл контрольной сыворотки каждый 
Анализатор cobas е 801: Точные значения и диапазоны, зависящие от 
серии доступны в электронных штрих-кодах и информационных листах, 
предоставляемых через соединение cobas link.
Все прочие анализаторы; Точные значения и диапазоны, зависящие от 
серии, зашифрованы в штрих-кодах, а также указаны в 
ин^м ационны х листах, вложенных в упаковку (или доступных в 
элект^нном виде).
Пожалуйста, о6сч1тите внимание: Информационные листы для 
анализатора cobas е 601 доступны только в электронном виде через 
соединение cobas link.
Пределы и диапазоны измерений
Целевые значения и диапазоны определялись и оценивались 
компанией Roche. Данные были получены с использованием 
указанных реагентов для анализа Elecsys и анализаторов, имеющихся 
в наличии на момент проведения исследований.
Если целевые значения и контрольные диапазоны обновляются 
позднее, данная информация передается либо через штрих-коды 
реагентов, либо через штрих-коды контролей (или предоставляется в 
электронном виде), а также содержится в дополнительной 
спецификации, которая входит в набор реагентов. В этих листах 
перечислены все серии контрольных материалов, к которым 
применяются измененные значения. Если некоторые конечные 
значения остаются неизменными, действуют оригинальные значения, 
которые передаются либо с помощью штрих-кодов контрольных 
материалов, либо с помощью спецификации, которая входит в набор с 
контрольным материалом (или в электронном виде).
Анализатор cobas е 601: Обновленные целевые значения и диапазоны 
доступны в электронных штрих-кодах и информационных листах 
предоставляемых через соединение cobas link.
Полученные значения не должны превышать установленные пределы 
д о п ^ м ы х  отклонений. Если существует тенденция к снижению или 
увеличению резупьтатоб, либо в случае неожиданно возникающих 
отклонений, которые превышают установленные пределы, необходимо 
проверять каждый шаг исследования.
Информация по стандартизации предоставлена в соответствующих 
инструкциях по использованию реагентов Elecsys.
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные л|юделы.
Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики,
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должка осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Материалы, 
полученные из крови человека, приготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не было 
обнаружено HBsAg, антител к вирусу гепатита С и к ВИЧ. Методы 
тестирования одобрены Управлением по контролю за пищевыми

продуктами и лекарственными препаратами США (FDA) или 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 а кк]^тно , как и с образцсм 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.'-’
Нельзя использовать контроли после окончания указанного срока 
годности.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контроли).
Приготовление рабочего раствора
Аккуратно растворите содержимое одного флакона, добавив ровно 
3.0 мл дистиллированной или деионизированной воды. Закройте 
флакон и оставьте его на 15 минут для растворения. Осторожно 
перемешайте, избегая образования пены.
Перепейте растворенный контрогтьный материал в пустые флаконы с 
этикетками и закрывающейся крышкой, которые входят в комплект 
поставки, либо в дополнительные флаконы с закрывающейся крышкой 
(ControlSet Vials). Наклейте на эти дополнительные флаконы этикетки, 
входящие в комплект поставки. Как можно скорее поместите аликвоты 
в морозильную камеру и храните при температуре -20 *С.
Выполняйте только одну процедуру контроля качества для одной 
аликвоты.
внимание: Как этикетки флакона, так и дополнительные этикетки (если 
доступны) содержат 2 различных штрих-кода. Штрих-код между 
желтыми отметками прюдназначен только для систем cobas 8000. При 
использовании системы cobas 8000 поверните крышку флакона на 
180° от правильного положения таким образом, чтобы система смогла 
считать шфих-код. Поместите флакон в прибор как обьмно.
PreciControl Lung Cancer также содержит антиген SCC. Реактивные 
детерминанты SCC естественным путем попадают в частицы кожи, 
слюну и прочие биологические жидкости и без затруднений могут 
распространяться с пылью или аэроэольно, наприм^, при чихании. 
Зафязнение образцов, флаконов CalSet \Ла1в или расходных 
материалов Elecsys SCC может приводить к ложно завышенным 
показателям SCC. При проведении анализа необходимо использовать 
перчатки при работе с реагентами, образцами, (флаконами CalSet 
Vials и Т.Д. Также рекомендуется ношение маски для лица.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 “С.
Лиофилизированная контрольная сыворотка стабильна до указанного 
срока годности.

Стабильность растворенной контрольной сыворотки:
либо при -20 °С 28 суток (замораживать только 

один раз)
либо при 2-8 °С 7 суток
либо при 20-25 *С 7 часов

Хранить контроли в вертикальном положении во избежание
попадания раствора на внутреннюю поверхность крышки.
Состав набора
■ PreciControl LC. 2 карты со штрих-кодом, лист со штрих-кодами 

контролей. 2 x 2  пустых флакона с закрывающимися крышками, 
этикетки для флаконов 2 x 6

Необходимые (но не предоставляемые) материалы
■ [^03142949122 . флаконы контрольного набора ControlSet Vials, 

2Т 56 пустые флаконы с закрывающимися крышками
■ Иммунологические анализаторы MODULAR ANALYTICS Е170 или 

cobas е и реагенты для анализа
■ Дистиллированная или деионизированная вода
Для более подробной информации касательно дополнительных
необходимых материалов обращайтесь к соответствующим



инструкциям к анализаторам и всем необходимым компонентам, 
используемым в работе.
Анализ
При использовании на анализаторах, обращайтесь с восстановленной 
контрольной сывороткой в совместимых с системой пробирках для 
анализа также, как с образцами биоматериала пациентов.
Считайте данные в анализатор.
До начала проведения измерений убедитесь в том, что температура 
контролей соответствует температуре окружающей среды (20-25 ®С).
Контрольные материалы должны использоваться ежедневно 
параллельно с образцами биоматериала пациента, для каждой новой 
упаковки реагентов, а также каждый раз после выполнения 
калибровки. Контрольные интервалы должны быть адаптированы в 
соответствии с требованиями конкретной лаборатории.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Список литературы
1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodbome pathogens.

(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.
2 Directive 2000^4/EC of the European Parliament and Council of

18 September 2000 on the protection of workers from risks related to 
exposure to biological agents at work.

Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям ко всем 
необходимым компонентам, используемым в работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметугть границу между целыми и 
фобными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

V F U J I R E B ia  Антигены SCC и антиген ProGRP, 
Diagnostics, Inc. применяемые в продуктах Roche

PreciControl Lung Cancer, лизенцированы 
компанией Fujirebio Diagnostics, Inc.

Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS0 15223-1 Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки.

rcONTiNf] Состав набора
ISYSTEM] Анализаторы/Приборы, для которых предназначен

данный набор реагентов 
f^AGENTl Реагент
ICAUBRATORI Калибратор
■ ' Объем после восстановления или смешивания

IGTINI Номер в системе международной торговли

Двпопмвний, уаап»им или изменений огображаюгея на иноикаторв изменений а полах.
02016, Rocha Diagnoatica

С€
Roche Oiagnoetica QmbH, Саншофер Штрассе 116, С̂ббЗОЗ, Мангейм 
www.roche.coni ^ R o c h e ^
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на руссюэм языке.)

p H :  6.5-7 .S

Коэффициент вариации для SCC не более 10%
Коэффициент вариации для ProGRP не более 10% 
Коэффициент вариации для CYFRA 21-1 не более 7% 
Коэффициент вариации для NSE не более 5%

Рабочие растворы
• PC LC 1: 2 флакона для 3.0 мл контрольной сыворотки 
каждай
* PC LC 2: 2 флакона для 3.0 мл контрольной сыворотки 
каждый

Внешний вид: Твердая масса (лиофилизат)
Цвет: Белый, светло-желтый 
Запах: отсутствует 
Показатели растворимости 
Растворимость в воде: растворимый
Окислительные свойства C all, Са12: Вещество или смесь не 
относится к классу окислителей

Стабильность
Хранить при 2-8 Х . См. дату истечения срока годности на 
этикетке (максимальный срок годности -  15 месяцев с даты 
производства. Дату производства см. на упаковке. 
Лиофилиэированная контрольная сыворотка стабильна до

Стабильность растворенной контрольной сыворотки:
Либо при -20 “С 28 суток (замораживать только 

один раз)
Либо ПРИ 2-8 ®С 7 суток
Либо при 20-25 °С 7 часов

Комплект поставки
Набор контрольных сывороток для контроля качества 
определения антигена плоскоклеточной карциномы (SCC), 
прогастрин рилизинг пептида (ProGRP), фрагментов 
цитокератина 19 (CYFRA 21-1) и иейрон-специфической 
енолазы (NSE) иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах и 
модулях cobas е (PreciControl Lung Cancer Elecsys and cobas e 
analyzers)
Состав:
1. Контрольная сыворотка 1 (PC LCl), флакон объем
3.0 мл (2 шт.)
2. Контрольная сыворотка 2 (PC LC2), флакон объем
3.0 мл (2 шт.)
3. Флакон пустой, 4 шт.
4. Карта со штрих-кодом, 2 шт'.
5. Лист со штрих-кодами
6. Этикетки, 12 шт.
7. Паспорт присвоенных значений
8. Инструкция по применению

Упаковка
Первичная упаковка; флакон
Характеристики флаконов с контрольным материалом; 
Материал изготовления; полиэтилен (крышка), стекло 
(флакон)
Размеры (высота/ширина): 39.5± 0,1/17.5± 0,3/ мм 
Толщина стенки -  не менее 0.5 мм
Тип размещения на приборе; помешается в диск для образцов 
(для дисковых анализаторов) или в штатив для калибраторов 
Метод забора: аспирация

Флакон пустой:
Материал: флакон полиэтилен, крышка полипропилен 
Вес: 2,3 ± 0,2 г
Размеры (высота/ширина): 53 ± 0,3 /  18 ± 0,1 мм 
Изделие упаковано герметично.
Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X высота) не более: 124 х 88 х 68 мм.
Вес: не более 130 г
Упаковка изделий обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки.

Маркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Символ Определение Символ Определение

Ш
Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

[ТЛр]
Только для 
диагностики in 
vitro

[щ ] Номер по 
каталогу [l o t ! Код партии

м Производитель S Срок годности

С € Знак СЕ fCONTENT Содержимое
набора

Знак
биологической
опасности X Температурные

ограничения

Объем после 
восстановления 
или смешивания d

Дата
производства

Маркировка флаконов с контрольным материалом
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Обозначение: объем после восстановления
4. Обозначение, что изделие предназначено только для 
диагностики in-vitro
5. Обозначение: Знак биологической опасности
6. Температура хранения
7. Срок годности
8. Номер лота
9. Штрих код
10. Логотип производителя

Маркировка флаконов пустых
1. Наименование изделия
2. АртикульныЙ номер
3. Срок годности
4. Номер лота
5. Знак биологической опасности
6. Штрих-код

Маркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Название и адрес производителя
4. Страна происхождения
5. Состав
6. Обозначение: объем после восстановления
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( i p a H c i i o p i n o n  ia p i> i ) .  y c i a n o R . i e m i b i e  и и о ю в и г с л с м
1(ж ар  с ip a i ie i io p n io i i  ( i р \и п (Ч (о и )  м а р к и р о п к о и  ч и а к о п к и  
и е 11о .1Ы \ с 1ся Ю Л1.КО л .1я иерсм ечисиия  и з .ч е .тя  е 

||ро1П1ю.1СШеЧ1Иой ii . io i i ia . iK i i  .чо с о б с ч в е и и о ю  ск.чтча 
||р о и  !в о ,и п е .1я на ic p p i i io p n i i  е гр а н ы  in r o r o n m e .m ,  I .о. чов ар  
с тр а н с п о р тн о й  м а р к и р о в к о й  ие и о е 1а в ;1я е 1Ся на т е р р и т о р и ю  
Р Ф . 11а гр а и с и о р ч н о й  м а р к и р о в к е  > ка за н ы  ев ел ени я . 
и м е ю щ и е с я  на ре1 \ . 1я р и о й  м а р к и р о в к е , в то м  чисм е л а га  
ироичвод ечва  и р г '.ч у к га  (|и1Ксироваиа .

> с .ю в и я  I p a i ic n o p i i ip o B K i i
I к 'р е л  о ч и р а в к о й  с  завода iip o . is K i и р о м и и г  K o m p o m .iii. ie  
п р о в е р ки . М е ж .ч у и а р о л и !.1е с и м в о л ы  иа > н а к о в к е  и 
c iie iu ia jiM ii> ie  m ic ip \  к ц и и  и о  о б р а щ е н и ю  \  ка  (ы в а к ч  
ip a i ic i io p i  ирзчзщ икч . к а к  c . ie . i> e i o 6 p a iiia ’ii>eH е чч им 
и р о л ч к ю м . 11ри 11<'.1\чеиии iip o . iy K ia  B iin M a ic .iK iio  о с м о ip in e  
\iiuKO BK>. П р и  н а . т ч и и  .|н > б ы \ смемов м е и р а в м .и .т ч о  
о б р а щ е и и я  и .и 1 п о в р е ж .ге н и я  и ем ел .1е и 11о  гнбраi ш е е к  в  o i . ie . i  
о б е л \ж и в а и и я  к . т е и  ю в  к о м п а н и и  « R o e h e  D ia g n o s tic s  ( i i n b i  i » 
("1Ч чи  Л и а ги о с т и к с  i м б Х ">  ii .m  к р е ги о и а л ы ю м >  п о с к ж ш и к ч .
1 р а и с и о р ги р о в ка  о с > т е с ч в .1яется песм и  в и л а м и  ip a i ic i io p ia  в 
кр1 .1гы \ т р а н с п о р ч н ы х  с р е .ю гв а ч  в e o o i B e ic iB n ii  с п р а в и л а м и

и ер е во чки  i р> ю в . .чейсч в е ю щ и м и  иа ка ж л о м  b iu c  i p a iic iio p ia ,  
Гем иера '1>ра п р и  i р а и с и о р ч и р о в ке  2 -8 'С .

Г р е б о в а и и я  к  о х |)а и е  о к р у ж а ю щ е й  cpe;ii> i
М с л и 1|и и с кч 'с  и (лс.'ш е п р и  и с ш '.11.40130111111, i р а и с и о р ги р о в ке  и 
х р а н е н и и  и е о к а ч ы в а е 1 i i e i a i и в н о и )  воз.чейспзия  иа че.човока 
и о к р \ ж а 1о щ >10 сре.ч) п р и  c o o . iK u e m ii i  х с .в ч зи й  п р и м е н е н и я  и 
м ер  11р е .1о е т р о ж 1ю с ( 11. \ к а ч а н н ы х  в и и с гр с к ц и и .

C 'le p i i . in  з а и и я
Ич.че.чие и о е 1авляется  и е е ге р и л 1.и ы м . 11с н о л л е ж зи  
и о н ю р и о м )  ис110.1Ь50ваиию И И.1И егери .1изаш 1и 
п о .1ь ч о н а 1с.чем.

> п и и ч и и и я
В о  и ч б е ж а и и с  во з м о ж н о ю  за гр я чи е н и я  о к р у ж а к ч н е й  cpe .u .i 
М И  е ИС1СКШИМ с р о к о м  l o . in o c rn .  а ш к ж е  о т х о .41.1 
п е п о л ьч 1>ваи11ЫХ peai е т о в .  д о л ж н ы  > г и .1и ч и р о в а 1ься в 
со»>1вс1С1вии е м е е т ы м и  1 0 с \л а р с 1 в е и и ы м п  и • и .щ  
б о .1Ы1и ч 111>1м п  н о р м а !И В И 1.1МИ Iреб(.>ваниями.
! 1рави-И.иое \  и и ч ю ж е и и е  и \ч и л и ч а и и я  б> le i по.щщ’р ж и в а ч ь  
с о х р а н е н и е  п р и р о .1 и ы х  р е с у р с о в  и co .icn ie iH O B a iK  защ ите 
з .ю ро вья  ч е .ю в е ка  и о к р у ж а ю щ е й  с р е л 1.1.

> 1И41И ИИ111Я o ix o .a o B  у п а к о в к и .
У п а к о в к а  про.чу к и п и  « R o c h e  D ia g n o s tic s  ( im h i  I»  ( " l ‘ o i i i  
Д и а 1 н о с  I и к с  Г м б Х " )  рачрабочаиа  с u e .ii. io  ев е .1с и и я  к 
м и н и м у м у  sai р я зи е и и я  о к р у ж а ю щ е 1з ерс.чы п р и  с о х р а н е н и и  
u e . io e m o e m  и р о л у кч а  во врем я ч р а и с и о р т р о и к и  и х р а н е н и я . 
Ум акччзочиы е o ix o . ib i  лччлжиы у 1 и .т ч и р о в а и .с я  в M C C im .ix 
i iy i iK ia x  etTopa уи а кч чзки . в c ite iH ia . i itч и р о ва и м ы е  ко те й и е р |> 1 . 
рае11о л о ж е щ п .1е в му м и и и ш и и  le i  ах.
У  1и .и н а и и я  излем ия с и е 1е к т и м  е р зж о м  lo . u i o c i i i  и 0 1хч),ю н. 
i ie iio ji i.4 0 B a iim .ix  р е а г е т о в .
11ри у 1и ;1и чаи и и  и у н и ч т о ж е н и и  изле.чий с  и с ч е к ш и м  с р о к о м  
ю л и о с г и .  а та кж е  о ч х о д о в . и с 1ю .1ь з о в а н и ы \ peai е т о в .  
и е о б х о .щ м о  .ЧСЙС1 вовачч. в  соотвечеч  в и и  с i m  и е и и ч е е ки м и  
|1о р \1а 1и ва м и  и с .!е л о в а гь  о(})иииа .чы и .1м и и с 1р у к 11и ям  ио 
у ги .ш ч а и и и  и у 11и ч1ож еи и ю  iio ie H u n a .ib H O  и и (|)С ки и о и и о го  и 
х и м и ч е е кч ч о  м ате ри ал а , п р и н я т ы м  н а ч е р р и ч о р и и  Р о с с и й с к о й  
зр см сраиии  и в л а и и о м  Л 11У .
К . 1ю ч е н |.1м и в о п р о с а м и  в с т р а т е п ш  у ираи.чеиия о i хо д а м и  
Я13ЛЯС1СЯ 0111имича11ия la K it iK  и и о л хо .чо в  к  коиечщ .1\1 
п р о л у  К1ам. а та кж е  м и и и м и ч а и и я  во з м о ж н о го  чаз ря зиеиия 
о к р у ж а ю щ е й  cp e .ib i. У ч т ы в а я  х а р а к те р  м ате ри ал а  о 1\о л о в  
и е и о .1ь ч о в а и и 1>1\  peai с и го в  H o ie im n a . i i . i io  и и ф и ц и р о и а и и ы й . 
ео .че р ж а ш и й  ч е .чо в е че с ки й  o n o M a ie p n a .i.  о т х о д ы  с  ни (|)е ки и е й  
л о .гж и ы  х р а н и ть с я  в г е р м е т и ч н о й  la p e  е п о м е т к о й  
«Био;101Ч1чеек11 о п а с н о » . С о г р у л и и к и  .ч о л ж и ы  прой ч  и 
нро(|)ессиопа.1Ы 1учо и о л ю ч о в к у  и о  б с н ч 1 а си о с 1 и  и ги ги е н е  
фу.ча.
Ih u c c  п о .ч р о б н у ю  и и (})о р м а и и ю  м о ж н о  и о . |у ч и 1Ь у 
и р о и ч в о .щ 1С.1я у и о -1и о м о ч е н н о 10 11р е .1С1ави ге л я  
и р о и ч в о .ч и 1е .1я.
У  ти ;щ ча ц п я  ло.1Ж иа и р о в о .ч т  ьея в c o o t b c i c iв и и  с м е е чи ы м и  
н о р м а м и  чакоио .чате.чьства. а т а к ж е  в c o o ib c ic ib h h  с 
iip iH O K o .ia M ii м е .и т и и с к о ю  у ч р е ж .ч е и и я . i че исио.чьчую 1ея  
.щ и м ы е  м е .и т и н е к и е  h i. ic . ih h .
11е у П 1.Щ  зи р о в а п . е о н м с е и ю  с б ы ч о в ы м и  o i  хо.чами.

I п р я н I n im b le  о б я з а и м ь с i вя
11рои зно .|И 1е .11. ( к о м п а н и я  « R o c h e  D ia g n o s tic s  ( im b i  I»  ( "P o m  
Д п а г и о с п 1ке  I м б Х " ) )  la p a n in p y e i .  ччч' М И .  c o o iB c ic iB y io i  
С 11еиш |)икаииим. заяв.1еииы м  иа m i i k c i k c . П р о и зв о .ч и тсл ь



П р и л о ж е н и е  1 ( P iv u c . i  c i io im a : iM io  м р е /п к и м а ч е н  л л я  m ic ip y K iu m  n o  м р и м с н с ж и о  н а  р у с с к о м  я ^ ы к е . )

M occi o iK C ic iB e im o c ii.  га р а о » и \ h u c .imm io ; ii.ko н с л у ч а о  n \  
iip a itH .'iM io iо itciio.4 i><oitam iH  k c o o h k ic m u u i c n n c ip y K iu id t .  a 
I а к ж е  соо.ч|<)лсмия прайм i чр а и си и я  и rp a iic n o p iitp o B K ii.  
i |рош иолн1С -1ь I а р а и In p y c i o c K n ia c i io c i i .  м с л п и п м с к о ю  
n u o . i i iH ,  o ic y r c i iM ic  ПОЛОПЧС1 i iM o io  р и с ка  п р п ч н и с “иия  ирсла 
ж и ч и и . и о р о в ы о  чел о века  п о к р > ж а ю т с 11 ср е л с  п р и  
n c iK v ii . jo m ii im i набора р е а ге ш о п  но п а л н а ч е т н о  и > с л о п н я \.  
м рел >е \101р с 11[и .1\  11р(41пюли1елсм. 
llp i4 H H (U H ie . ') i.  la p a im ip y e i е л а б н л ы кге и . т л е л и я  л о  
0м ч 1ч а 11мя с р о ка  io  uk>c ih  i ip i t  е о б л ю л е п м и  че л о в и й  
|р а 11С м о р и 1|хч<аиия. ч р а и с и и я  и и р и м с н е и и я . \к а < а и и м ч  н 
m ie ip s K M ii ii.
И иелия лолжнм неиол1>зоваи>ея >о и>ко ю иеючения ерокм 
юлиоенг. Koiopiaii чкалаи на чиако13кс.
II \ П  ()Я 1Ц ЛЯ ()1  Р Л Ш 1Ч 1 п И л Я  I ДРАМ 1 ИЯ iA M i И Я М  
c o b o i i  III 1Ы 1; ГА РА И  IИ И . < )Л И ()Я 1а ч и () 
и ы Р А /К 1.и и ь п : и л и  11о л р а у̂ м г :1г \ к м ы г :. и к л ю ч .чя  
л ю ь у | ( И 1о л Р А З У М 1; и \ 1  м у ю  г а р а и  т ю
II I ’l l l  О ЛИ О СЛИ  Л.ЧЯ 1ч ( )М \11.РЧ1Х К О К )
и с 'и о л ь з о в А И и я  и л и  л л я  J i io b o ii  m i o i i  ш  л и  
К О М П А Н И Я  к о п и  l) IA ( r \O S I  | { S ( im h im i  III C M
0  I т л е  ГВ 1 III IO C 111 ЗА ( Л У Ч А 11ИЫГ.. 111.И РЯ М Ы 1 .
C l Н И И ,А ЛЬП Ы  г  и л и  К0 < 1Н 11И Ы 1; У Ь Ы 1 к и .
11о попросам. еиялан1и.|\1 е 1са'1еемнгч1 и злелнй. а 1акже с нч 
paotvuni. нужно ('opaiiiai i.en к У  1К'ЛИочи«чеи1п>мч 
||релс1аиител1о iipini iiau iiie .o i на leppn юрни 
Общее т о  с »ч раинчеин<м‘'| ronciei neiiiu'cri.io «I’om 
/luai Hoci нка 1’ч е» ((И И) «Pt)iii Лиам юс i нка Рус" I. I(i7 ll3 1. 
Мг'скна. [рубиан lu in inu i.. л .2 . гел.: ( Р)5 ) 2 2 ‘)-6 ‘)-ЧЧ. факс. 
( -К 5 ) 2 2 ‘)-Р2 -б-1

IIpcreiiHiM и(» к а ч е с ш у  (|>екмамя1111н)
1 |орялок нрельяплення рек.1амаинП н oi велои на них 
рс1улнрус1ся 1ражланекнч| ираноч!, Рск.'шчгаиня можеч' 
ирел1.ян.1Я11.ея io .ilko ио лакич! поирс'сачк кчпорые ис 
яплнлисл. ирелмеюм нрнемкн кчзара. нрошпеленмой и 
С001ВС1СГВИП с УС.10ВННЧ1И .лоювора.
Но всем вопросам, свячанным с обс.|ужнваннсм нчлемня. 
мсоб\о;1и\10 обра1им.ся к Уи(>.точ1опснному iipcMciaBiiie.no
Мр(Ч1ЧВ0 . 1Н1С.1Я.
в  с л учае  рек.1ама11ни (M ipam ai 1>ея к  ирончволн1сМ 1о и или 
м  10.1 п о м о ч е н  ном у i ip e . ie ia n ii io . ' i io  н р о и  т о л и  1е ;1я. 
У||ол11оч1оче1гиый нреле'1авн1сл1. ироич1Ю Лигеля на 
le p p m o p iiH  Р<Р:
)6 iiieei во е oi раннченной oi rteiei венносм.к^ «[Ачм 

Зиамиччика Рус» (ООО «Р о т ,'H'ai нзччика Рус»), 1070.3 Г 
Лоеква. 1 РУ оная м.юталь. л. 2 . le.'i.: (4 0 5 ) 2 2 0 -6 0 - 0 9 . (|)аке: 
4 0 5 ) 2 2 0 - 6 2 -6 4

(Л-Lice IU' iCKCiy И.1ан|юрма молул1>иая cobas 8000 . eobas
8 0 0 0 . е602 ).

11ла'|(|)орма чю лу Л1>ная .ы н  б т ч ч н .ч ш ч е е к о ю  и 
нч1муно.Ч11М11ч е е к о го  аналнча "К о б а с  бООО" (C o b a s  6 0 0 0 ) в 
рач.1н ч н ы \  к о н ф ш  у р а и н я х . е и р и н > ы .(е ж н о с 1яч1и. 
н р о и ч в о л с ! ва " Р о т  Д н а 1 н о с т к е  I м б Х " .  I ер м а н н я . 
p c n ie ip a iiH O H M o c  y .io e iO B C p e n n c  S " Р ЗН  2 0 1 5  3 0 5 0  o i  
0 4 .0 9 .2 0 1 5  (со е  ю н г  ич чю лу лей coba s  с501 и cobas с 6 0 1 ) 
(.лалсс п о  icK C iy  1 |.1аи |ю рч |а  молу.1Ьиая coba s  6 0 0 0 . cobas 
6 0 0 0 . c 6 0 i) .

Мримсчлипс:
\п а .1ича1ор имму иочимичеекнй 
.чекIрочечш.помп 1ГССИСПI iiiaii (. obas с 4 11 (rack ilis k ) e 
|рииал.1Сжиостямп. прг'и mo, ici ва "Р(чп Л на1 мое i икс I ч|бХ", 
ср.маппн. pci Hcipaimomioe улос'1оверспис S ': <1>СЗ 
0 0 7 . 0 0 4 7 8  о I 2 5 .0 1 . 2 0 1 6  (ла;1сс по iCKciy Cobas с 11 I 
'•aek-disk). Cobas c 4 1 11.

1.1ак|)орма ч|о.1у .11.иая л.ля би<'\имичсек-ого и 
ч1Ч1уночимическо1'0 аиализа "кобас 8 0 0 0 " (cobas 8 0 0 0 ) в 
аз.1ич1П.1ч ко11<|)И1ураппяч. е и р и т и .1ежпостяч1и. 
р(Ч1чволе]ва "Pi'iii Лиа1Иос1Ике ГмбХ". Германия, 
см ncipaimoimoc y.iocioBcpcmic М’ Ф ( ’ 3  2 0 1 2  12 7 6 4  . oi 
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Зеелер энд Др. Феллмет (Seder & Dr. Fellmeth) 
Нотариальная контора

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth) №7* 23*68161 Маннхайм

Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала документа.

г. Маннхайм,
[Штамп: 11 ноября 2019 г.]

[Подпись]
Рольф Гленц 
(Rolf Glenz)

Временно исполняющий обязанности нотариуса 
Клаудии Зеелер (Claudia Seeler) г. Маннхайм

[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 
Нотариус в г. Маннхайм]

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr, Fellmeth)*№ 7,23*68161 Маннхайм • Идентификационный номер плательщика 
НДС DE308834223
Тел. +49621860862-0 * Факс +49 621 860 862-89 • KANZLE1@N0TAR1AT-07.DE * WWW.N0TARIAT-07.DE
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PreciControI Lung Cancer
[Логотип: «Рош»)

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие; Набор 
контрольных сывороток для контроля качества определения антигена плоскоклеточной 
карциномы (SCC), прогастрин рнлизннг пептида (ProGRP), фрагментов цитокератина 19 (CYFRA 
21-1) и нейрон-специфической снолазы (NSE) иммунохемилюмннесцентным методом в сыворотке 
и плазме крови человека на анализаторах и модулях cobas е (PreciControI Lung Cancer Elecsys and 
cobas e analyzers)

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

РАЗРАБОТЧИК
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Германия.

Сандхофер Штрассе 116, D-68305 Маннхайм, Германия 
(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)

Утверждено
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
Дата: 07 ноября 2019 года
[подпись]
Штефан Григарчик 
(Stefan Grigarezik)
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования

Штамп [Штамп: «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH) 
Сандхофер Штрассе 116
D-68305 Маннхайм
(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim)]

2019

«Рош Диагностике ['м б Х » ; Сандхофер Ш трассе 116; D-68305 М аннхайм, Германия (Roche D iagnostics G m bH ; Sandhofer Strasse 116; D - 
68305 Mannheim . G erm any); тел.: +49 621 759 0. факс: +49 621 759 2890
Место нахождения органа управления: г. М аннхайм  -  Регистрационный суд: суд  первой инстанции г.М аннхайм а, Х й в торговом 
реестре: 3962 -  Правление: д-р Урсула Редекер, председатель; Андреас Ш м и тц  
Председатель наблюдательного совета: д -р  Северин Ш ваи



Список литературы
1 Стандарты безопасности и гигиены труда: "Патогенные микроорганизмы крови".

(Предписание 29 Свода федеральных предписаний Часть 1910.1030). Фед. Реестр.

2 Директива 2000/54/ ЕС Европейского парламента и Совета от 18 сентября 2000 года о 
защите работников от рисков, связанных с воздействием биологических веществ на 
рабочем месте.

[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 
Нотариус в г. Маннхайм]

Перевод выполнил переводчик 
Ремыга Семен Юрьевич
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Российская Фсдсраиня 

Город М осква

Двадцать второго ноября две ты сячи девятнадцатого года

Я, Микадзе Манана Рамазовна, нотариус города Москвы, свидетельствую noj 
подписи переводчика Ремыги Семена Юрьевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/823-н/77-2019- 9- У ̂

Взыскано государственнои^пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.

М.Р.М

Прошнуровано, 
и скреплено печатью 10 (десять) листо! 
Нотар!
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