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Назначение
Набор контрольных материалов PreciControl Anti-SARS-CoV-2
предназначен для контроля качества иммунотеста
Elecsys Anti-SAR&Ck)V-2 на иммунохимических анализаторах cobas е.

Теоретическое обоснование
Контрольные материалы PreciControl Anti-SARS-CoV-2 представляют 
собой готовую к применению контрольную сыворотку на основе 
сыворотки крови человека. Контрольные материалы используются для 
мониторинга точности иммунотеста Elecsys Anti-SARS-CoV-2.

Реагенты —  рабочие растворы

• PC ACOV21:2 флакона, в каждом 1.0 мл контрольного материала 
на основе сыворотки крови человека, нереактивной по антителам к 
SARS-CoV-2; HEPES*' буфер; консервант.

* PC ACOV2 2:2 флакона, в каждом 1.0 мл контрольного материала 
на основе сыво^тки крови человека, реактивной по антителам к 
SARS-CoV-2; HEPES буфер: консервант.

Примечание: анализаторы cobas е 602 и cobas е 801: контрольный 
материал будет обрабатываться анализатором автоматически.
Другие анализаторы: контрольные материалы не снабжены этикетками 
со штрихкодом и поэтому должны обрабатываться как внешние 
контрольные материалы. Все значения и диапазоны требуется вводить 
вручную. Ознакомьтесь с разделом «Контроль качества (ОС)» в 
Руководстве оператора или интерактивной помощи в программном 
обеспечении прибора.
Контрольные материалы без штрихкода: в анализатор можно ввести 
только одно целевое значение и диапазон для каждого уровня 
контрольного материала. Целевые значения для конкретного лота 
реагента необходимо вводить повторно каждый раз, когда 
используется данный лот реагента с разными целевыми значениями и 
диапазонами для контрольного материала. Два лота реагентов с 
разными целевыми значениями и диапазонами для контрольного 
материала не могут использоваться одновременно в одной постановке.

Точные целевые значения и диапазоны для конкрептого пота, 
приведенные в виде индекса порогового значения, указаны в таблице 
значений, которая прилагается к набору реагентов или набору 
контрольных материалов PreciControl (или доступна в электронном 
виде).
Убедитесь, что используются правильные значения.
Анализаторы cobas е №2 и cobas е 801: точные, конкретные для лота 
целевые значения и диапазоны, приведенные в виде индекса 
порогового значения, доступны как в электронном штрихкоде, так и в 
виде таблицы значений, п(юдоставляемой через cobas link.
Окатите внимание: таблицы значений для анализатора cobas е 801 
до<^пны только в электронном виде через cobas link.
а) HEPES = |4-(2-гилроксиэтл)-пипераэин|-этансупьфоновая кислота

Целевые значения и диапазоны
Целевые значения и диапазоны определялись и оценивались
компанией Roche. Эти данные были получены с использованием
реагентов теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 и анализаторов, имевшихся в
наличии на момент проведения исследований.
Анализаторы cobas е 602 и cobas е 801: Обновленные целевые 
значения и диапазоны доступны как в электронном штрихкоде, так и в 
виде таблицы значений, предоставляемой через cobas link.
Другие анализаторы: Кон^льные значения и диапазоны необходимо 
вводить вручную. Более подробная информация приведена в 
соответствующем разделе Руководства оператора.
Полученные величины должны находиться в определенных 
диапазонах. Если существует тенденция к занижению или завышению 
результатов, или любые другие отклонения за пределы допустимых 
значений, следует проверить все этапы анализа.
При необходимости измерения анализируемых образцов биоматериала 
пациента следует повторить.
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные п{̂ делы.
Прииечанив:
По техническим причинам повторно присвоенные целевые значения и

диапазоны, действительные только для конкретного реагента и 
комбинации лотов контрольного материала, необходимо вводить 
вручную на всех анализаторах (за исключением анализаторов 
cobas е 602 и cobas е 801). Поэтому всегда обращайтесь к 
соответствующей таблице значений, чтобы убедиться, что 
используются правильные целевые значения.
При использовании нового лота реагента или контрольного материала 
анализатор будет использовать исходные значения, закодированные в 
штрихкодах контрольных материалов.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N* 1272/2008:

Ф
Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Меры предосторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать пыль / дым / газ / туман / пары / 
аэрозоли.

Р272 Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за
пределы рабочего места.

Р280 Носите защитные перчатки.

Ответные действия;

РЗЗЗ + Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией / помощью.

Р362 + Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторожности при утилизации:

Р501 Утилизировать содержимое/коктейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: +49-621-7590
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все материалы, 
полученные из крови человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не были 
обнаружены поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg), 
антитела к вирусу гепатита С и к ВИЧ. Методы тестирования, 
используемые для проведения анализа, были одобрены Управлением 
США по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными 
препаратами (FDA) или уточнены в соответствии с директивой 
ЕС 98)79/ЕС, Приложение II, Список А.
Сыворотка крови, содержащая aHTH-SARS-CoV-2 антитела (PC 
ACOV2 2), была инактивирована нагреванием в течение 30 минут при 
56 X .
Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного



инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов эдравоохраненияЛ^
Нельзя использовать контрольные материалы после окончания 
указанного срока годности.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и 
образцов (образцы, калибраторы и контрольные материалы).

Приготовление рабочего раствора
Контрольные материалы поставляются готовыми к применению во 
флаконах, совместимых с системой. Контрольные материалы следует 
оставлять на борту анализатора только на время выполнения 
процедуры контроля качества. После использования флаконы следует 
немедленно закрыть и хранить в вертикальном положении при 
температуре 2-8 “С.
При измерении контрольного материала без штрих-кода используйте 
только рекомендованные пробирки для сбора образцов, вторичные 
пробирки, установленные на первичной пробирке, или пробирку в 
штативе.
Обратите внимание: На этикетки флаконов и на дополнительные 
этикетки (если они имеются) нанесен штрихкод только для 
анализаторов cobas е 602 и cobas е 801. Поместите флакон в 
анализатор как обычно.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 °С.

Стабильность контрольной сыворотки:

в невскрытом виде при 2-8 °С до окончания указанного срока 
годности

в открытом виде при 2-8 "С 14 дней

на борту анализаторов при 
20-25'С

до 10 часов

Хранить контроли в вертикальном положении во избежание 
попадания раствора на внутреннюю поверхность крышки.

Состав набора

■ PreciControl Anti-SARS-CoV-2 

Необходимые материалы (не входят в набор)

■  Иммунохимические анализаторы cobas е и реагенты теста 
Для более подробной информации касательно дополнительных 
необходимых материалов обращайтесь к соответствующим 
инструкциям по применению тестов и руководству пользователя на 
анализатор.

Анализ
С контрольными сыворотками в совместимых с системой флаконах со 
штрих-кодами следует обращаться таким же образом, как с образцами 
биоматериала пациента.
иелевые значения и диапазоны необходимо вводить вручную (за 
исключением анализаторов cobas е 602 и cobas е 801). Более 
подробная информация приведена в соответствующем разделе 
Руководства оператора.
До начала проведения измерений убедитесь в том, что температура 
контрольных материалов соответствует 20-25 °С.
Контрольные материалы должны использоваться ежедневно 
параллельно с образцами биоматериала пациента для каждой новой 
кассеты реагентов, а также каждый раз после выполнения калибровки. 
Контрольные интервалы и пределы должны быть адаптированы в 
соответствии с индивидуальными требованиями каждой лаборатории. 
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.

Справочная информация
1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodbome pathogens.

(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/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 по

применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

Символы
в дополнение к перечисленным в стандарте IS0  15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

|CONTENT| Состав набора

ISYSTEM] Анализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов 

I REAGENT! Реагент

I CALIBRATOrI  Калибратор

---------^  Объем после восстановления или смешивания

[gtin] Номер в систем е м еж дународной торговли

Дополнения, ynwoHHfl или изменения отображаюю! на инпикаторе изиенений е полях.

О 2020, Hodw DiaTiostics

а

d  Roche Diagnoetics QmbH, Сандхофер Штрксе 116. СХВЭ05. Мангейм 
vMur.mch&ayn ^R oche^



П р и л о ж е н и е  1 (Р а зд е л  с п е ц и а л ь н о  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р ч с с к о м  я зы к е .)

М акси.м альны й ко ‘к|)фнниенг вариации - нс oo.icc 12 °о.

М еж ф л акониая  вариация • не би.зсе 8 °о.

Стабильность
Н або р  кон трол ьны х  м атериалов слелуег храни! ь при  2 -8  “С . С р о к  

хранения невскры того  ф лакона -  д о  истечения \ к а за н н о ю  срока 

годности , м аксим ально  4 мес. с л аты  и л о ю в л е н и я .  Дат> 

изготовления см. на упаковке.

pH (при 25®С)
P C  A C O V 2  1; 7.3 -  7.5 

P C A C O V 2  2: 7.3 -  7.5

Плотность
P C  A C O V 2  1: 0 .927-1.133  г/см '

P C  A C O V 2  2: 0 .927-1.133  г/см '

Комплект поставки
В  ком плект поставки  входят:

Н абор  кон трол ьны х  материалов для контроля  качества 

определения о б щ и х  антител  Ig M / lg G  к S A R S - C o V - 2  

имм \ н о х е м и 1гю м инесиентны м  м етолом  в сы воротке  и плазме 

крови на анализаторах и м од улях  и м м унохик!ичсских  eobas с 

J  PreciContro l A n ti S A R S - C o V - 2  cobas с ana lyzers)

Pi оет ав;

1. М атер иал  к о !п р о л 1.!н.1й (P C  A C O V 2  I ). ф.такон. объем 1.0 мл -  

2 HIT.

2. Материа.т кон трольны й  (i’t.' A C X )V 2  2). ф лакон, объем 1.0 мл -

2 HIT.

3. П асп о р т  при своенны х  значений

4. И н стр укци я  по  применению .

Упаковка
Первичная упаковка: (|)лакон

Характер и сти ки  ф лаконов  с  кон трол ьны м  материалом:

М атер и а .1 и зю товл ен и я : полиэтилен  (кры ш ка ), стекло 

(флакон)

Контро.тьный материал ( P C  .A C O V 2  I). ф лакон  -  кр ы ш ка  

ф лакона ж елтого  цвета

К онтрольны й  материал (P C  A C O V 2  2). ф лакон  - кр ы ш ка  

флакона кори чневого  цвета

Размеры (диам етр-вы сота): 50.5 мм ±  0.3 мм 14.5 мм ±  0.1 мм 

Толщ ина стенки  -  не менее 0.5 мм

Гип разм еш ения на приборе: пом еш ается  в диск  для образцов  

(для д и ско вы х  анали заторов) или в ш та ти в  для контроля 

.качества

'М е то л  забора: аспирация 

Габаритны е разм еры  кр ы ш ек  флаконов:

Длина X ш и ри на  х вы сота  ( м м ) : 17.6 ±  0.2 х  17.6 ±  0.2 х  12.0 ± 

11.15

Изделие \ паковано  герметично.

Вторичная упаковка: картонная коробка  (разм еры  (длина  х 

ширина X вы сота) не более: 125мм  х 89  мм  х 67  мм.

Вес: не более 88 г

Упаковка  изделий обеспечивает д о с та то ч н > ю  защ и ту  от 

механических, кл и м атических  воздействий при  >словии 

соблюдения правил транспортировки .

Маркировка
В соответст'вии е Д И Р Е К Т И В А М И  Е С  R oche  D iagno stic s  

использует сл ед ую щ и е  сим волы  и знаки:

Симво.т

т

m i

Т

|<УУлГ

О пределение

О б р ати те сь  к 

и н стр укци и  по 

п ри м енени ю

К ата л о ж н ы й  номер

П рои звод и те л ь

Зн ак  С Е

Тем пературны й

д иапазон

Знак  биоло ги ческой  

о пасн ости

Д ата  И310ТОВЛСНИЯ

С и м в о л

IVD

2

G T IN

О преле.1ение

1 олько  для 

д и а т о с т и к и  т  
vitro

Н ом е р  лота

С р о к  годности

С од ерж им ое

О с ю р о ж н о

Г л обал ьн ы й  номер 

предмета торговли  

(G T 1 N )

Q R -код

Маркировка картонной упаковки 
I Н аим енование

К атал о ж ны й  номер 

Н азвани е  и адрес мроизволигсля 

С тр а н а  происхож дения 

С од ерж им ое

Объе.м реагента во флаконе

О бозначение, ч то  изделие предназначено  тол ько  для 
д и а т о с т и к и  in \ itro.

8. С Е -м ар к и р ов к а

Гл о бал ьн ы й  ном ер  предмета то р го вл и  ( G T IN )

О бозначение: Зн ак  биологической  опасности  

Температу р н ы й  диапазон  

С р о к  годности  

Н ом е р  лота 

Д а та  изготовления

О бр ати те сь  к инстру ки и и  по  прим енению , ссы лка  на 

ы е к тр о н н у ю  и н с тр у к ц и ю  на русском  язы ке 

16- О бозначение: О сто р о ж н о

К од овы е  обозначени я  опасностей  Н З 17 

К од овое  обозначени е  мер пред осторож ности  Р261. Р272.

9.

К).

И .

12.

13.

14.

15.

17,

18. 

Р 280

19. 

Р501

20. 

21.

К од овы е  обозначени я  о тв е тн ы х  мер Р З З З + Р 3 1 3 . Р 362+Р 364 .

Л о го ти п  производителя 

Q R -код

Маркировка ф.закона
Н аим енование  

К ата -ю ж н ы й  номер

О бозначение: Знак  биологической  о п а сн 1>стн 

С р о к  годности  

Н о м е р  лота 

Ш т р и х  кол



Приложение I (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
М а к е т  м а р к и р о в к и  на  р у с ск о м  я зы к е :__________________________

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

о п р е д е л е н и я  о б ш и х  а н ти те л  Ig M / Ig G  к  S A R S - C 'o V - 2  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с и е н т н ы м  м етод ом  в с ы в о р о т к е  и 

п л а зм е  к р о в и  н а  а н а л и з а т о р а х  и м о д ул я х  

и м м у н о х и м и ч е с к н х  cobas е (P r e c iC o n t r o l  A n t i  S A R S - C o V - 2  

cob as e a n a ly ze rs )

С о с т а в :

1. М атерии;! ко н тр ол ьны й  (P C  A C O V 2  I). флакон, 

объем 1.0 мл -  2  шт.

2. М атер и ал  ко н тр ол ьны й  (P C  A C O V 2  2). флакон,

объем 1.0 мл -  2 шт.

3. I la cn o p r  при своенны х значений

4. И н стр укци я  п о  применению .

Per н с т р а ц и о н н о е  уд о сто в е р е н и е  .Vs

С р о к  год ности  см. на \ паковке

Температу ра хранения см. на упаковке  

Н ом е р  лота  см. на у паковке

А н т и т е л а  к  В И Ч  I,  2 и в и р у с у  г е п а т и т а  С  и i lB s .A g  

о т с у т с т в у ю т

С ы в о р о т к у ,  с о д е р ж а щ у ю  а н т и т е л а  н р о т н в  S ,A R S -C o V -2  

( P C  A C O V 2  2), и н а к тн в и р о в я .ти  наг р е в ан н е м  в  течение  30 

м и н у т  п р и  56°С .

П р о и зв о д и те л ь ;  « R o c h e  D ia g n o s t ic s  G m b H »  ( " Р о ш  

Д и а г н о с т и к е  Г м б Х " ) ,  S a n d h o fe r  S tra s se  116, D -  683 0 5  

M a n n h e im .  G e rm a n y ,  Г е р м а н и я

И зд ел и е  п р е д н а зн ач е н о  т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in v it ro  

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е л с та в и те л ь  п р о и зв о д и те л я  на 

те р р и то р и и  Р Ф ;  О б щ е ств о  с огр аниченной  

о т в е т а  ве п п остью  « Р о ш  Д иагггостика Р ус»  ( О О О  «[’ош  

Д и агн ости ка  1’ус»). 107031. М осква. Т р убн ая  п .ю ш таь. л.2 

Тел: + 7  495  229 -69 -99. факс: + 7  495  229 -62 -64. H-inail: 

rnosco\v.reception_dia'^f/;roche.com

Кат- номер 0 9 2 1 69281 90

Т р е б ов ан и я  к  м а р к и р о в к е  г р у п п о в о й  у п а к о в к и

(тр а н с п о р тн о й  т а р ы ) ,  у с т а н о в л е н н ы е  и з го то в и те л е м

Товар с тр ан сп о р тн о й  (гр уп п о во й ) м ар кир овкой  уп аковки  

используется то л ько  для перемещ ения изделия с

производственной площ адки  д о  собстве 11п о 10 склада 

производителя на терр итори и  страны  изготовителя. Г.о. товар  с 

транспортной м аркировкой  не поставляется  на те р р и то р и ю  РФ. 

На тр ан сп ор тн ой  м аркировке  у казан ы  сведения, им ею щ иеся  па 

фстулярной маркировке, в том  числе дата  п рои звод ства  продукта  

фиксирована.

У сл о ви я  т р а н с п о р т и р о в к и

Перед о тправкой  с завода п р од укт  п р оход и т  контрольны е  

проверки. М е ж д ун ар од н ы е  сим волы  на упаковке  и специальны е  

инструкции по  обр ащ е н и ю  у к а зы в аю т  тр ан сп ор ти р овщ и ку , как 

следует обращ аться  с этим  продуктом . П р и  получени и  иро;1\к т а  

внимательно осм отри те  упаковку. П р и  наличии  л ю б ы х  следов 

неправильного обращ ения или повреж дения немедленно 

ооратилесь в отдел обслуж ивани я  кли ентов  ком пан и и  «R oche  

Diagnostics G m b H »  ( "Р о ш  Д и агн ости ке  Г м б Х " )  или к 

региональному поставш ику.

Транспортировка ос\ш ествляется  всеми видам и гранспорта  в 

крытых тр а н сп о р тн ы х  средствах в соответствии  с правилам и 

перевозки гр \зов. д е й ств ую щ и м и  на каж дом  виде транспорта, 

Температура при  тр анспор ти ровке  2-8°С.

С терили заци я

Изделие поставляется нестерильным. Н е  подлеж ит п ов тор н ом у

и спо л ь зо ван и ю  и/или стерил изаци и  пользовате.тем.

Т р е б о в а н п я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы  

М е д и ц и н ск ое  изделие при  использовании , тр ан спор ти р овке  и 

хранении  не оказы вает н е гати вн о го  воздействия иа человека и 

о к р у ж а ю щ у ю  среду при  соб л ю д ен и и  усл ови й  прим енения  и мер 

пред осторож ности , у к а за н н ы х  в инстр> книи.

У т и л и з а ц и я

В о  избеж ание воз.можного загрязнения о к р уж аю щ е й  среды набор  

к о н тр о л ьны х  м атериалов для контроля  качества определения 

о б ш и х  анти тел  Ig M .T g G  к S A R S - C o V - 2  

и м м \н о х е м и л ю м и н е сц е н тн ы м  методо.м в сы воротке  и плазме 

крови  на анали заторах и м од хлях  и м м ун о хи м и ч е ски х  cobas е 

(P rec iC on tro l A n t i S .A R S -C o V -2  cobas e ana lyzers) c истекш им  

сроком  годности , a такж е о тхо д ы  и сп ол ьзован н ы х  реагентов, 

к о н тр о л ьны х  м атериалов д о л ж н ы  ути ли зи роваться  в 

соответствии  с м естн ы м и  государс 'твентп.м и и и.ти 

б ол ьн и чн ы м и  н о р м ати вны м и  требованиями.

П рави л ьн ое  ун и ч тож е н и е  и у ти л и зац и я  б уд ет  поддерж ивать  

сохранение  п р и р о д н ы х  ре сурсов  и сод ействовать  защ ите 

здоровья человека и о к р уж аю щ е й  среды.

У т 11.1 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 укц и и  « R o ch e  D ia gn o st ic s  G m b H »  ( "Р о ш  

Д и агн ости ке  Г м б Х " )  разработана  с целью  сведения к .миниму.му 

загрязнения о кр уж аю щ е й  среды  при  сохранени и  целостности  

пр о д укта  во время тр ан сп о р ти р о вки  и хранения. У п а к о в о ч н ы е  

о тхо д ы  д о л ж н ы  у ти л и зи р оваться  в м е стн ы х  п у н к та х  сбора  

упаковки , в специ ал и зи р ованны е  контейнеры , располож енны е  в 

м униципалитетах.

У т и л и з а ц и я  и зд е л и я  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  го д н о с ти  и о тход ов , 

и с п о л ь з о в а н н ы х  р е аге н тов .

П р и  ути л и зац и и  и ун и ч тож е н и и  изделий с истекш им  сроком  

годности , а такж е  отхо;к>в. и сп ол ьзован н ы х  реагентов. 

!!еоб \оли м о  д е и а в о в а т ь  в с о о т в а с т в и и  с  i игиеиическим и 

норм ати вам и  и следовать  оф и и и азьны м

и н струкци ям  [ю  ути л и зац и и  и уи и ч то ж е м и ю  потеи ци атьно  

ин(|)екциоиного и хи м и ч е ск о 10 мазериала, п ри ня ты м  иа 

терр и тори и  Р оссийской  Ф ед ер аци и  и в данном  Л11У.

К л ю ч е вы м и  вопросам и  в c rp a ie iu M  управ;1еиия отходами 

является о т и м и з а и и я  та к ти к  и под ход ов  к конечны м  продуктам, 

а такж е м иним изаци я  во зм ож н о го  загрязнения окруж аю щ ей  

среды. У ч и ты в а я  харакзер  м атериала о тхо д о в  использованны х 

pcarcfiioH  -  п о те м ти ал ы ю  ип(|)И11ирова11иый. содерж ащ ий 

человеческий биоматсриал. о тхо д ы  с инф екцией .золжны 

хра!!изься в герм етичной  заре с пом езкой  «Виоло! ически 

опасно», С озр у.тники  .должны прой зи  проф ессиональную  

под го то вку  по  б е зо 11ас!юсз и и i И1 иене труда.

Более п о д р о б н у ю  и н ф ор м аци ю  м о ж н о  п ол учи ть  у  производителя 

' упол ном оче !)110го представителя производителя.

У ти л и заци я  дол ж н а  проводи ться  в соответствии  с м естны м и 

норм ам и  законодательства, а такж е в соответствии  с 

протоколам и  м е д и ц и н с к о ю  учреж дения. 1‘де использую тся  

данны е  м едицинские  изделия.

Н е  у ти л и зи р ова ть  совм естно  с б ы тов ы м и  отходами.

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы

М е д и ц и н ск ое  изделие при  использовании . 3 'рансиортировке и 

хранении  не оказы вает н е гати вн о го  воздействия на человека и 

о к р у ж а ю щ у ю  среду при  соб л ю д ен и и  усл ови й  прим енения  и мер 

пред осторож ности , у казан н ы х  в инструкции.

Г а р а н т и й н ы е  о б н за зе л ь с тв а

П рои звод и те л ь  (ком пани я  « R o ch e  D ia gn o st ic s  G m b H »  { "P ou ! 

Д и агн ости ке  Г м б Х " ) )  гарантирует, ч то  набор  кон трол ьны х



PreciControl Antl-SARS-CoV-2 cobas'
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
материалов для контроля качества определения общ и х  антител 

Ig M / lg G  к S A R S - C o V - 2  им м унохем илю м инесцентны м  методом в 
сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 

иммунохимических cobas е (PreciControl A n ti S A R S - C o V - 2  cobas 

e analyzers) соответствует спецификациям, заявленным на 
этикетке. Производитель несет ответственность за работу 

изделий только  в случае их  правильного использования в 

соответствии с инструкцией, а также соблюдения правил 
хранения и транспортировки.

Изделия долж ны  использоваться только  до  истечения срока 

годности, которы й указан на упаковке.
Производитель гарантирует стабильность изделия до  окончания 

срока годности при соблюдении условий  транспортирования, 
хранения и  применения, указанны х в инструкции.

Производитель гарантирует безопасность м едш щ нского  изделия, 

отсутствие недопустимого риска причинения вреда жизни, 
здоровью  человека и окруж аю щ ей  среде при  использовании по 
назначению  в условиях, предусм отренны х производителем. 

Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  З А М Е Н Я Е Т  

С О Б О Й  И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И ,  О Д Н О З Н А Ч Н О  В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  
И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е ,  В К Л Ю Ч А Я  Л Ю Б У Ю  

П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Н Т И Ю  П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л 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  Д Л Я  Л Ю Б О Й  

И Н О Й  Ц Е Л И . 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  Н Е  

Н Е С Е Т  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  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  вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нуж но обращ аться к Уполном оченном у  представителю  

производителя на территории РФ:
О бщ ество  с ограниченной ответственностью  «Р ощ  Д иагностика 

Рус» (О О О  «Рош  Д иагностика Рус»), 107031, М осква, Трубная 

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

С502/701/702, cobas е602 и  cobas е801) (далее по  тексту 
Платф орма модульная cobas 8000, cobas 8000, е602, е801).

Платф орма модульная для биохим ического  и 

им м унохим ического  анализа "К о б а с  6 0 0 0 " (Cob as 6000) в 

различны х конф игурациях, с  принадлежностями, производства 
"Р о ш  Д иагностике Г м б Х ",  Германия, регистрационное 

удостоверение №  Р З Н  2015/3050 (состоит из модулей cobas с 501 

и cobas е 601 ) (далее по  тексту  П латф орм а модульная cobas 6000, 

cobas 6000, е 601).

••И спользуется совместно с:

Н абор  реагентов и  калибраторов для качественного определения 
общ и х  антител Ig M / lg G  к S A R S - C o V - 2  
им м унохем илю м инесцентны м  методом  в сы воротке и плазме 

крови на  анализаторах и  м одулях им м унохим ических cobas е 

(E leesys A n t i - S A R S -C o V - 2  cobas е ana lyze rs/A CO V 2 ), в вариантах 
исполнения на  200  и 300  тестов, (далее по  тексту набор 

реагентов, E leesys A n t i - S A R S -C o V - 2 )

П р е те н зи и  по ка ч е с тв у  (р е кл ам аци я )

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.
П о  всем вопросам, связанным  с обслуж иванием  изделия, 
необходимо обратиться к У п олном оченном у  представителю  

производителя.

В  случае рекламации обращ аться к  производителю  и / или 
уполном оченном у представителю  производителя. 

Уполном оченны й  представитель производителя на территории 

РФ:

О бщ ество  с ограниченной ответственностью  « Р ош  Д иагностика 

Р ус»  (О О О  «Рош  Д иагностика Рус»), 107031, М осква, Трубная 

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

П ри м ечани е :

•Анализаторы  и  модули им м унохим ические cobas е:

Анализатор имм унохим ический электрохемилюминссцентный 

Cobas е 411 (rack/disk) с принадлежностями, производства "Р о ш  
Диагностике Г м б Х ",  Германия, регистрационное удостоверение 

№  Ф С З  2007/00478 (далее по  тексту C obas е 411 (rack/disk), Cobas 

е411 ).

Платф орма модульная для биохимического и 

иммунохимического анализа "кобас  800 0 " (cobas 8000) в 

различных конфигурациях, с принадлежностями, производства 
"Р о ш  Диагностике Г м б Х ",  Германия, регистрационное 

удостоверение №  Ф С З  2012/12764 (состоит из модулей cobas



Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & 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, 09.10.2020 

[Подпись]
Др. Штефан Феллмет (Dr. Stefan Fellmeth) 

Нотариус в г. Маннхайм

[Гербовая печать: Др. Штефан Феллмет (Dr. Stefan Fellmeth) 
Нотариус в г. Маннхайм]

Нотариальная кокгора Зеелер энл Др. Феллмет (Seeler &  Dr. Fellmeth)*№  7,23*68161 Маннхайм *  Илентификациокный номер 
плательщика Н Д С  DE308834223
Тел. +49621860862-0 * Факс +49 621 860 862-89 *  K A N Z L E lfg iN 0 T A R IA T -0 7 .D E  • W W W ,N O T A R lA T -0 7 .D F .



m s_ 0 9 2 1 6 9 2 8 1 9 0 V 2 .0

PreciControl Anti-SARS-CoV-2
[Логотип: «Рош»]

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор контрольных 
материалов для контроля качества определения общих антител IgMЯgG к SARS<CoV>2 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови для анализаторов и 
модулей иммунохимических cobas е (PreciControl Anti SARS-CoV-2 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» (Roebe 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: 08 октября 2020 года 
[подпись]
Андреа Вебер (Andrea Weber)
Менеджер отдела глобального нормативно-правового регулирования

Штамп [Штамп: «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH) 
Сандхофер Штрассе 116 
68305 Маннхайм
(Sandhofer Strasse 1 16, 68305 Mannheim)]

2020

«Рош Диагностике Гм бХ»; Сандхофер Штрассе 116; D-68305 Маннхайм, Германия (Roche Diagnostics Gm bH; 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, X s в торговом 
реестре: 3962 -  Правление: Клаус Хаберда (Claus Haberda); Андреас Ш м итц  (Andreas Schmitz)
Председатель наблюдательного совета: д-р Томас Шинекер (Dr, Thomas Schinecker)



С п р аво ч н ая  инф орм ация
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: Др. Штефан Феллмет (Dr. Stefan Fellmeth) 
Нотариус в г. Маннхайм]
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Российская  Ф едерация
Город  М осква .
Д вадцать  первого октября  две ты с я ч и  двадцатого  года.
Я, Шайкевич Мария Леонидовна, нотариус города Москвы, 

подлинность подписи переводчика Стариченко Натальи Сергеевны. 
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

свидетельствую

Зарегистрировано в реестре за №77/710-н/77-2020- -

ценной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
(слуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп.

М.Л. Шайкевич


