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Назначение
Набор контрольных материалов PreciControl Anti-SARS-CoV-2
предназначен для контроля качества иммунотеста
Elecsys Anti-SARS-CoV-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 сыворотки 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 (QC)» 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 пот 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 конкретного 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 602 и cobas е 801: точные, конкретные для лота 
целевые значения и диапазоны, приведенные в виде индекса 
порогового значения, доступны как в эле1̂ онном штрихкоде, так и в 
виде таблицы значений, предоставляемой через cobas link.
Обратите внимание: таблицы значений для анализатора cobas е 801 
доступны только в электронном виде через cobas link.

а) H EPES  = (4*(2*гидроксиэтип)-пиперазин]-этансульфоно8ая 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: Контрольные 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 пределы.

Примечание:
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) N2 1272/2008:

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/контейнер 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 “С.

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
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инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.''^

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.

Целевые 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 ОссцраНопа! Safety and Health Standards: Bloodbome pathogerls.

(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the Eoropean Parliament and Cooncil 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 I S 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

ICONTENT I Состав набора

Isystem! Анализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов 

I REAGENT I Реагент

I CALIBRATOR Калибратор

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

|gtin| Номер в системе международной торговли

Дополнения, уааления или изменения отображаются на инпикаторе изменений в полях.

©2020. Roche Diagnostics

се
м1 Roche Diagnostics GmbH. Санрхофер Штрассе 116. D*66305. Мангейм 

www.roche.com
й» /  \

<QRochey
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
Стабильность
Набор к о н т р о л ь н ы х  м а те ри а л о в  сл едует  х р а н и т ь  п ри  2-8 ° С .
Срок х р а н е н и я  невскрьп 'о го  ф л ако н а  -  д о  и с тече н и я  у к а з а н н о г о  
:рока го д н о сти , м а кси м ал ьн о  4 м ес. с д а ты  и зго то вл е н и я . Д а ту  
ю готовления см . н а  у п а к о в к е .

pH (п р и  2 5 ° С )
PCACOV2 1:7,3-7,5  
PCACOV2 2: 7,3-7,5

П лотность
PCACOV2 1: 0,927-1,133 г/см̂
PC ACOV2 2: 0,927-1,133 г/см̂

К о м п л е кт  п о с т а в к и
В ком п лект п о став к и  вх о д ят :
Набор к о н т р о л ь н ы х  м ате ри ал о в  дл я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  
определения о б щ и х  ан ти те л  I g M / lg G  к  S A R S - C o V - 2  
им м унохем ил ю м и несц ентны м  м ето д ом  в  с ы в о р о т к е  и плазм е 
крови н а  а н ал и зато р ах  и м о д ул ях  и м м ун о х и м и че ски х  cob as  е 
(PreciControl A n t i- S A R S - C o V - 2  cob as е ana lyzers). С е р и я : 
13217801, в  с о ставе
' 1. М ате р и а л  к о н т р о л ь н ы й  ( P C  A C O V 2  1 ), ф л ако н , о бъ ем  1,0  

мл -  2 ш т .
М ате р и а л  к о н т р о л ь н ы й  ( P C  A C O V 2  2), ф л ако н , о бъ ем  1,0  
мл -  2 ш т .
П асп о рт  п р и с во е н н ы х  зн а ч е н и й  
И н с т р у к ц и я  п о  п ри м енени ю .

об]
1к01

ж

Упаковка
П ервичная у п а к о в к а : ф л ако н
Х арактери сти ки  ф л ако н о в  с  к о н т р о л ь н ы м  м атери ал о м :
М атериал и зго то вл е н и я : п оли этил ен  ( к р ы ш к а ) , с текл о  
(флакон)

К о нтро л ьны й  м атери ал  ( P C  A C O V 2  1), ф л ако н  -  к р ы ш к а  
флакона ж е л то го  ц вета
К о нтро л ьны й  м ате ри ал  ( P C  A C O V 2  2 ), ф л ако н  - к р ы ш к а  
флакона к о р и ч н е в о го  ц вета
Разм еры  (ди ам етр/вы со та ): не  бол ее 17 .5м м /39 .5  м м  
Т ол щ и на с те н к и  -  не  м енее  0 .5  м м
Тип р а зм е щ е н и я  н а  п ри бо ре : п о м ещ ае тся  в  д и с к  дл я 
о бр а зц о в  (дл я д и ско вы х  а н ал и зато р о в ) или в  ш т а т и в  для 
к о н тро л я  к а ч е с тв а  

е то д  заб о р а : асп и рац и я 
Д а ри тн ы е  р а зм е р ы  к р ы ш е к  ф л ако но в :

В н е ш н и й  д и ам е тр : 17 ,4  ±  0 ,15  мм  
В ы со та : 12 ,0  ±  0 ,15  м м  
Изделие у п а к о в а н о  ге рм е ти чно .
В то р и ч н ая  у п а к о в к а : к а р т о 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 ри на  X вы с о та ) н е  более: 125  х  89 х  67 м м .
Вес: не  бол ее  8 8 г
У п а к о в к а  и здел и й  о бе сп е чи в ае т  д о с та то ч н у ю  з а щ и т у  о т  
м ехани чески х , кл и м а ти ч е с к и х  во зд е й стви й  п ри  усл о ви и  
соблю дения п рави л  т р а н с п о р ти р о в к и .

Маркировка
В  со о тв е тств и и  с  Д И Р Е К Т И В А М И  Е С  R o c h e  D ia g n o s t ic s  
исп ользует с л е д у ю щ и е  си м во л ы  и зн а к и :

С и м во л О предел ение С и м во л О п р ед е л е н и е

Ш1
О б р ати те сь  к 
и н с тр у к ц и и  по 
п рим енени ю

н
Т о л ько  дл я  
д и а гн о с т и к и  in  
v itro

I r e f I
К а та л о ж н ы й
но м е р ПЖ1 Н о м е р  л о та

м У П рои зводи тел ь 2 С р о к  го д н о с т и

З н а к  С Е C0MTENT' С о д е р ж и м о е

Т ем п е ратур ны й
д и ап азо н Ф

О с т о р о ж н о

З н а к
би ол о ги ческо й
оп асно сти

|g t i n |
Г л о бал ьн ы й  
н о м е р  п р е д м е та  
то р го в л и  (G T I N )
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д и а гн о с т и к и  in  vitro.
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10 . О б о зн ач е н и е : З н а к  би ол о ги ческо й  о п асно сти
1 1 .  Т е м п е ратур н ы й  д и ап азо н
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14 . Д а та  и зго то вл ени я
15 . О б р а т и т е с ь  к  и н с тр у к ц и и  по п ри м енени ю , с сы л ка  н а  
э л е к тр о н н у ю  и н с тр у к ц и ю  н а  р у с с к о м  язы ке
16 . О б о зн ач е н и е : О с т о р о ж н о
17 . К о д о в ы е  о б о зн а ч е н и я  о п асно стей  Н З 17
18 . К о д о в о е  о бо зн ач е н и е  м ер  п р е д о сто р о ж н о с ти  Р 2 6 1 ,  Р 2 7 2 , 
Р2 8 0
19 . К о д о в ы е  о б о зн а ч е н и я  о тве тн ы х  м е р  Р З З З + Р 3 1 3 ,  
Р 3 6 2 + Р 3 6 4 , Р5 0 1
20. Л о го ти п  п ро и зво ди тел я
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Пакет маркировки на русском языке:
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Preci Control Anti-SARS-CoV-2 cobas'
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Набор контрольных материалов для контроля качества 
определения общих антител IgM/IgG к SARS-CoV-2 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (PreciControl Anti-SARS-CoV-2 
cobas е analyzers). Серия; 53217801 
Состав:

М ате р и а л  ко н т р о л ь н ы й  ( P C  A C O V 2  1 ), ф л ако н ,1.
объем  1 ,0  мл -  2 ш т .
2. М а те р и а л  ко н т р о л ь н ы й  ( P C  A C O V 2  2), ф л ако н ,
о бъ ем  1 ,0  мл -  2 ш т .
3. П асп о рт  п ри с во е н н ы х  зн ач е н и й
4. И н с т р у к ц и я  по п ри м енени ю .

Регистрационное удостоверение №
С р о к  го д н о сти  см . н а  у п а к о в к е

4

С р о к  го д н о сти  издел ия не  п о д тв е р ж д е н  в  р е ж и м е  р е ал ьн о го  
вр ем е ни
Т е м п е р а т у р а  х р а н е н и я  см . н а  у п а к о в к е  
Н о м е р  л о та  см . н а  у п а к о в к е
Антитела к ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg 
отсутствуют
Сыворотку, содержащую антитела против SARS-CoV-2 
(PC ACOV2 2), инактивировали нагреванием в течение 30 
минут при 56°С.
Производитель; «Roche Diagnostics GmbH» ("Рощ 
Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, D- 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: О б щ е с т в о  с  о гр а н и ч е н н о й
о т в е тс тв е н н о с ть ю  « Р о ш  Д и а гн о с т и к а  Р у с »  (О О О  « Р о ш  
Д и а гн о с т и к а  Р у с » ) , 10 7 0 3 1 , М о с к в а , Т р у б н а я  п л о щ ад ь , д .2  
Тел : + 7  495 229-69-99 , ф акс: + 7  495 229-62-64 . E -m a il:  
m o s c o w .r e c e p t io n _ d ia @ r o c h e .c o m

К а т . н о м е р  0 9 2 16 9 2 8 19 0

.<1 ic
« ^1

ясг

Требования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем

в а р  с  т р а н с п о р тн о й  (гр уп п о во й ) м а р к и р о в к о й  у п а к о в к и  
с п о л ь зу е тс я  то л ько  дл я п ер ем е щ е ни я  издел ия с 

п р о и зво д с тве н н о й  п л о щ ад ки  д о  с о б с т в е н н о г о  с кл а д а  
п р о и зво д и те л я  н а  т е р р и то р и и  с тр а н ы  и зго то ви те л я . Т .о . т о в а р  с 
т р а н с п о р тн о й  м а р к и р о в к о й  не  п о ставл яе тся  н а  те р р и т о р и ю  Р Ф .  
Н а  т р а н с п о р т н о й  м а р к и р о в к е  у к а з а н ы  све д е н и я , и м ею щ и е ся  н а  
р е гу л я р н о й  м а р к и р о в к е , в  то м  числе д а т а  п р о и зво д с тва  
п р о д у к т а  ф и к с и р о ва н а .

Условия транспортировки
П еред о тп р а вк о й  с з а в о д а  п р о д у к т  п ро х о д и т  ко н тр о л ь н ы е  
п р о ве р к и . М е ж д у н а р о д н ы е  сим вол ы  н а  у п а к о в к е  и 
сп ец и ал ьны е  и н с т р у к ц и и  по о б р а щ е н и ю  у к а зы в а ю т  
т р а н с п о р т и р о в щ и к у , к а к  сл едует  о б р а щ а т ь с я  с  эти м  п ро д укто м . 
П ри  п о л учен и и  п р о д у к т а  вн и м а те л ь н о  о с м о тр и те  у п а к о в к у . 
П ри нал и чи и  л ю бы х  сл едо в н е п р ав и л ьн о го  о б р а щ е н и я  или 
п о в р е ж д е н и я  нем ед л енн о  о б р а ти те с ь  в  отдел  о б с л у ж и в а н и я  
кл и е н то в  ко м п ан и и  « R o c h e  D ia g n o s t ic s  G m b H »  ( " P o m  
Д и агн о сти к е  Г м б Х " )  или к  р е ги о н ал ь н о м у  п о с т а в щ и к у . 
Т р а н с п о р т и р о в к а  о с у щ е с тв л я е тс я  всем и  ви д ам и  т р а н с п о р т а  в 
к р ы т ь к  т р а н с п о р т н ы х  ср е д ства х  в с о о тв е тств и и  с  п рави л ам и  
п ерево зки  гр у зо в , д е й с тв у ю щ и м и  н а  к а ж д о м  ви де  т р а н с п о р та .

Т е м п е р а т у р а  п ри  тр а н с п о р ти р о в к е  2 -8 °С .

Стерилизация
И зд ел и е  п о ставл яе тся  н е сте ри л ьны м . Н е  п о д л еж и т  п о в т о р н о м у  
и сп о л ьзо ван и ю  и/или стери л и зац и и  п ол ьзовател ем .

Требования к охране окружающей среды
М е д и ц и н с к о е  и здел ие п ри  и сп о л ьзо вани и , т р а н с п о р т и р о в к е  и 
х р ан е н и и  не  о к а зы в а е т  н е га ти вн о го  во зд е й стви я  н а  че л о в е к а  и 
о к р у ж а ю щ у ю  с р е д у  п ри  со бл ю д ен и и  усл о ви 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 ти , у к а з а н н ы х  в  и н с т р у к ц и и .

Утилизация
В о  и зб е ж а н и е  в о з м о ж н о г о  з а г р я зн е н и я  о к р у ж а ю щ е й  среды  
н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а те ри а л о в  дл я к о н т р о л я  к а ч е с т в а  
оп ред ел ени я  о б щ и х  ан ти те л  I g M / lg G  к  S A R S - C o V - 2  
и м м ун о х е м и л ю м и н е сц е н тн ы м  м ето д ом  в  с ы в о р о т к е  и плазм е 
к р о в и  н а  а н ал и зато р ах  и м о д ул ях  и м м у н о х и м и ч е ск и х  c o b as  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  е an a ly z ers ). С е р и я : 
5 3 2 17 8 0 1 , с  и с т е к т и м  с р о к о м  го д н о сти , а  т а к ж е  о тх о д ы  
и с п о л ьзо ва н н ы х  р е а г е н то в , к о н т р о л ь н ы х  м ате ри ал о в  д о л ж н ы  
у т и л и зи р о в а ть с я  в  с о о тв е тств и и  с  м е с тн ы м и  го с у д а р с тв е н н ы м и  
и / или б о л ь н и ч н ы м и  н о р м а ти в н ы м и  т р е б о в а н и я м и .
П рави л ьно е  у н и ч т о ж е н и е  и  у ти л и за ц и я  б у д е т  п о д д е р ж и в а т ь  
с о х р ан е н и е  п р и р о д н ь к  р е с у р с о в  и с о д е й с тв о в а т ь  за щ и те  
зд о р о в ь я  че л о в е ка  и о к р у ж а ю щ е й  среды .

Утилизация отходов упаковки.
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 t ic s  G m b H »  ( " Р о ш  
Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " )  р а зр а б о т а н а  с  цел ью  све д е н и я  к  м и н и м у м у  
за г р я зн е н и я  о к р у ж а ю щ е й  сре д ы  п ри  со х р ан е н и и  ц е л о стно сти  
п р о д у к т а  во  вр 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 тх о д ы  д о л ж н ы  у т и л и зи р о в а ть с я  в  м е с тн 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 ал и зи ро ван 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 уни ц и п ал и те тах .
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
П ри ути л и зац и и  и у н и ч т о ж е н и и  издел ий  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  
го д н о сти , а  т а к ж е  о тх о д о в , и с п о л ь зо ва н н ы х  р е а г е н то в , 
не о бх о д и м о  д е й с тв о в а ть  в  с о о тв е тств и и  с ги ги е н и че ски м и  
н о р м а ти ва м и  и с л е д о вать  о ф и ц и ал ьны м
и н с т р у к ц и я м  по ути л и зац и и  и у н и ч т о ж е н и ю  п о те н ц и ал ьн о  
и н ф е кц и о н н о го  и х и м и ч е ско го  м атери ал а , п р и н я т ы м  н а  
т е р р и т о р и и  Ро 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 че вы м и  во п ро сам и  в  с тр а те ги и  у п р а вл е н и я  о тх о д ам и  
я вл яе тся  о п ти м и зац и я  т а к т и к  и  п о д х о д о в  к  к о н е ч н ы м  
п р о д у к та м , а  т а к ж е  м и н и м и за ц и я  в о з м о ж н о г о  з а г р я зн е н и я  
о к р у ж а ю щ е й  сред ы . У ч и т ы в а я  х а р а к те р  м а те р и а л а  о тх о д о в  
и с п о л ьзо ва н н ы х  р е а г е н то в  -  п о те н ц и ал ьн о  и н ф и ц и р о ва н н ы й , 
с о д е р ж а щ и й  ч е л о ве чески й  би о м атери ал , о тх о д ы  с  и н ф е кц и е й  
д о л ж н ы  х р а н и т ь с я  в  ге р м е ти ч н о й  т а р е  с п о м етко й  
« Б и о л о ги чески  о п асно » . С о т р у д н и к и  д о л ж н ы  п ро й ти  
п ро ф е сси о н ал ьн ую  п о д го т о в к у  по  б е зо п а сн о с ти  и ги ги ен е  
тр у д а .
Более п о д р о б н у ю  и н ф о рм ац и ю  м о ж н о  п о л у ч и ть  у  
п ро и зво д и те л я  / у п о л н о м о ч е н н о го  п ре д стави тел я  
п ро и зво д и те л я .
У ти л и зац и я  д о л ж н а  п р о во д и ть с я  в  с о о тв е т с т в и и  с  м е с тн ы м и  
н о рм а м и  за к о н о д а те л ь ства , а  т а к ж е  в  с о о тв е тств и и  с 
п ро то ко л ам и  м е д и ц и н с ко го  у ч р е ж д е н и я , где  и сп о л ьзую тся  
д а н н ы е  м е д и ц и н с ки е  и здел ия.
Н е  у ти л и зи р о в а ть  с о вм е с тн о  с б ы то в ы м и  о тхо д ам и .

Требования к охране окружающей среды
М е д и ц и н с к о е  издел ие п ри  и сп о л ьзо вани и , т р а н с п о р т и р о в к е  и 
х р ан е н и и  не  о к а зы в а е т  н е га ти в н о г о  во зд е й с тви я  н а  ч е л о в е к а  и
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Preci Control Anti-SARS-CoV-2 cobas'
[риложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

.<8>

(руж аю щ ую  с р е д у  п ри  со бл ю д ен и и  усл о ви й  п ри м е н е н и я  и 
ср п р е д о сто р о ж н о с ти , у к а з а н н ы х  в  и н с т р у к ц и и .

(арантийные обязательства
рои зводитель (к о м п ан и я  « R o c h e  D ia g n o s t ic s  G m b H »  ( " Р о ш  

([иагностикс Г м б Х " ) )  га р а н ти р у е т , ч т о  н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  
(атериалов д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  о п ред ел ени я  о б щ и х  ан ти те л  
|M / lg G  к  S A R S - C o V - 2  и м м ун о х е м и л ю м и н е сц ен тн ы м  м е то д о м  
I с ы в о р о т к е  и плазм е к р о в и  н а  ан ал и зато рах  и м о дул ях  
/м м унохим ических  c o b as  е (P r e c iC o n t r o l A n t i-S A R S -C o V -2  
«bas е ana lyzers). С е р и я : 532 17 8 0 1 с о о тв е т с т в у е т  
■ аециф икациям , за я вл е н н ы м  н а  э ти к е тк е . П ро и зво д и тел ь  не сет  
т ве тс тв е н н о с ть  з а  р а б о т у  изделий то л ь к о  в  сл учае  их 
рави л ьно го  и сп о л ьзо ван и я  в  с о о тв е тств и и  с  и н с тр у к ц и е й , а  
акж е  со бл ю д ен и я  п рави л  х р а н е н и я  и т р а н с п о р ти р о в к и .
1зделия д о л ж н ы  и сп о л ьзо ваться  то л ь к о  д о  и с тече н и я  с р о к а  
одности , к о то р ы й  у к а з а н  н а  у п а к о вк е .
1рои зводитель г а р а н т и р у е т  с та б и л ь н о с т ь  издел ия до

го д н о сти
х р ан е н и я

к о н ч а н и я  с р о к а  
р а н с п о р т и р о в а н и я , 
/нструкции .

п р о и з в о д и т е л ь  га р а н ти р у е т
^3

п ри  со бл ю дени и  ус л о ви й  
и п ри м е не ни я , у к а з а н н ы х  в

б е зо п а с н о с ть  м е д и ц и н с ко го  
зделия, о т с у тс тв и е  н е д о п ус ти м о го  р и с к а  п р и ч и н е н и я  вр е д а  

«изни, зд о р о вь ю  че л о ве ка  и о к р у ж а ю щ е й  среде  п ри  
« п о л ьзо в ан и и  по н а зн а ч е н и ю  в  усл о ви ях , п р е д у с м о тр е н н ы х  
троизводителем .
^ A C T O Я Щ A 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  
: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  
Ш 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  
Л 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 I A G N O S T I C S  G m b H  Н Е  
П 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 . 
По во п ро с ам , с в я за н н ы м  с  ка ч е с тв о м  издел ий , а  т а к ж е  с их 
работой , н у ж н о  о б р а щ а т ь с я  к  У п о л н о м о ч е н н о м у  
п редставител ю  п ро и зво д и те л я  н а  те р р и т о р и и  Р Ф :
О бщ е ство  с  о гр а н и ч е н н о й  о т в е тс тв е н н о с ть ю  « Р о ш  
Д и агн о сти ка  Р у с »  (О О О  « Р о щ  Д и а гн о с т и к а  Р у с » ) , 10 7 0 3 1 , 
М о с ква , Т р у б н а я  п л о щ ад ь , д .2 , тел .: (4 9 5 ) 229-69-99 , ф акс : (495 ) 
229-62-64

А н а л и за то р  и м м ун о х и м и ч е ски й  эл ектро х ем и л ю м и несц ентн ы й  
C o b a s  е 4 1 1  (rack/d isk) с  п р и н а д л е ж н о с тя м и , п р о и зво д с тва  " Р о ш  
Д и агн о сти к е  Г м б Х " , Г е р м а н и я , ре ги стр ац и о н н о е  уд о сто ве ре ни е  
№  Ф С З  2007/00478 о т  0 9 .0 8 .2 0 18  (далее по т е к с т у  C o b a s  е 4 1 1  
(rack/d isk), C o b a s  е 4 1 1 ) .

П л атф о рм а м о д у л ьн а я  дл я  би о х и м и че ско го  и
и м м ун о х и м и ч е ско го  ан ал и за  "к о б а с  8000" (cob as  8000) в 
р а зл и ч н ы х  к о н ф и гу р ац и я х , с  п ри н а д л е ж н о с тя м и , п ро и зво д ства  
" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " , Г е р м ан и я , ре ги страц и о нно е  
у д о с т о ве р е н и е  №  Ф С З  2012/127 64 , о т  19 .0 9 .2 0 16  (со сто и т  из 
м о дул ей  c o b as  с502/701/702, c ob as  е602 и cob as  е 8 0 1) (далее по 
т е к с т у  П л атф о рм а м о д у л ьн а я  cob as  8000, cob as  8000, е602, 
е8 0 1).

П л атф о рм а м о д у л ьн а я  дл я би о х и м и че ско го  и
и м м ун о х и м и ч е ско го  ан ал и за  "К о б а с  6000" (C o b a s  6000) в 
р а зл и ч н ы х  к о н ф и гу р ац и я х , с п ри н а д л е ж н о с тя м и , п ро и зво д ства  
" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " , Г е р м ан и я , ре ги страц и о нно е  
у д о с т о в е р е н и е  №  Р З Н  2015/3050 о т  04 .0 9 .2 0 15  (со сто и т  из 
м о дул ей  c o b as  с  501 и cob as  е 6 0 1 )  (далее по т е к с т у  П л атф орм а 
м о д у л ьн а я  c ob as  6000, cob as  6000 , е 6 0 1 ).

‘ ♦ И с п о л ь зу е тс я  с о вм е с тн о  с:
Н а б о р  р е а г е н то в  и ка л и б р а то р о в  дл я  к ач е с тв е н н о го  
оп ред ел ени я  о б щ и х  ан ти те л  I g M A g G  к  S A R S - C o V - 2  
и м м ун о х е м и л ю м и н е ец ен тн ы м  м ето д ом  в  сы во р о тке  и плазме 
к р о в и  н а  ан ал и зато рах  и м о д ул ях  и м м ун о х и м и че ски х  cob as е 
(E le e s y s  A n t i- S A R S - C o V - 2  cob as  е an a ly z e r s/ A C O V 2 ), 200 
те с то в .

^Претензии по качеству (рекламация)
э р я д о к  п ред ъ явл ени я  ре кл ам ац и й  и о т в е то в  н а  ни х  

^ ^ г у л и р у е т с я  гр а ж д а н с к и м  п раво м . Ре кл ам а ц и я  м о ж е т  
п р е д ъ я вл я тьс я  то л ь к о  по т а к и м  во п ро сам , к о то р ы е  не  я вл ял и сь  
п редм ето м  п ри е м ки  т о в а р а , п ро и зве д е н н о й  в  с о о тв е т с т в и и  с 
усл о ви ям и  д о г о в о р а .
П о всем  во п ро с ам , с в я за н н ы м  с о б с л у ж и в а н и е м  издел ия, 
не о бх о д и м о  о б р а т и т ь с я  к  У п о л н о м о ч е н н о м у  п ред стави тел ю  
п ро и зво д и тел я .
В  сл у чае  р е кл ам ац и и  о б р а щ а т ь с я  к  п ро и зво д и те л ю  и / или 
уп о л н о м о ч е н н о м у  п ред стави тел ю  п ро и зво д и те л я . 
У п о л н о м о ч е н н ы й  п ре д стави тел ь  п ро и зво д и те л я  н а  т е р р и то р и и  
Р Ф :
О б щ е с т в о  с  о гр а н и ч е н н о й  о т в е тс тв е н н о с ть ю  « Р о ш  
Д и а г н о с т и к а  Р у с »  (О О О  « Р о ш  Д и а гн о с т и к а  Р у с » ) , 10 7 0 3 1 , 
М о с к в а , Т р у б н а я  п л о ш ад ь , д .2 , тел .: (4 9 5 ) 229-69-99 , ф акс : (495 ) 
229-62-64

Примечание:
♦ А н а л и за то р ы  и м о дул и  и м м ун о х и м и ч е ски е  c o b as  е:
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