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PreciControl Rubella IgM cobas®
[HE] 04618840190
Для США: Elecsys PreciControl Rubella IgM

8 X 1.0 МЛ

Русский
Назначение
Набор контрольных сывороток PreciControl Rubella IgM предназначен 
для контроля качества теста Elecsys Rubella IgM иммунохимическим 
методом на анализаторах Elecsys и cobas е.
Теоретическое обоснование
Набор PreciControl Rubella IgM представляет собой 
готовую-к-лрименению контрольную сыворотку на основе сыворотки 
крови человека. Контроли используются для мониторинга точности 
иммунотеста Elecsys Rubella IgM.
Реагенты • рабочие растворы
• PC RUBIGM1:4  флакона, каждый содержит 1.0 мл контрольной 

сыворотки
Сыворотка крови человека, отрицательная на антитела типа 
Rubella IgM; консервант.

■ PC RUBIGM2:4 флакона, каждый содержит 1.0 мл контрольной 
сыворотки
Человеческая сыворотка, положительная на антитела Rubella IgM, 
приблизительно равные 550 Е/мп (случайным образом выбранные 
единицы Roche); консервант.

Анализатор cobas е 801; Точнью значения и диапазоны, специфичные 
для серии доступны по электронным штрих-кодам и таблицам 
значений, предоаавляемым через соединение cobas link.
Для всех других анализаторов; Целевые диапазоны, предаавленные в 
виде индекса дискриминационного уровня (COI), закодированы в 
штрих-коды, а также указаны в информационных листах, вложенных в 
упаковку (или доступны в электронном виде).
Обратите внимание; Паспорта присвоенных значений щ^я анализатора 
cobas е 801 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 реагентов 
Elecsys Rubella IgM и анализаторов, имеющихся в наличии на момент 
проведения исследований.
Информация по стандартизации предоставлена в соответствующих 
инструкциях по использованию реагентов Elecsys.
Анализатор cobas е 801: Обновленные целевые значения и диапазоны 
доступны в электронных штрих-кодах и в виде таблиц значений, 
предоаавляемых через соединение cobas link.
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.
Приие^ание.
По техническим причинам измененные целевые значения, 
действительные только для комбинации определенных серий реагента 
и контрольного материала, необходимо вводить вручную на всех 
анализаторах (кроме анализаторов cobas е 602 и cobas е 801).
Поэтому всегда следует обращаться к соответствующей таблице 
значений, чтобы убедиться, что используются правильные целевые 
значения.
При использовании нового лота реагента или нового лота контрольного 
материала, анализатор будет использовать оригинальные значения, 
закодированные в штрих-кодах контрольного материала.
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.
Для США: Внимание: Федеральный закон ограничивает продажу 
данного устройства, только врачом или по его указанию.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N? 1272/2008:
2-метил-2Н-изотиазол-3-он гидрохлорид

EUH 208 Может вызывать аллергическую реакцию.
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
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, содержащая анти-Rubella IgM (PC RUBIGM2), была 
инактивирована с применением р-пропиолактона и Уф излучения.
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 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 реагента 
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.
Ввиду возможного испарения один флакон следует использовать не 
более чем для 7 процеди контроля качества.
Обратите внимание в отношении анализаторов cobas е 602 и cobas е 
801: Как этикетки флакона, так и дополнительные этикетки (если 
доступны) содержат 2 различных штрих-кода. Поверните крышку 
флакона на 180 ° в правильное положение, чтобы система прочитала 
штрих-код между желтыми маркерами. Поместите флакон в прибор как 
обычно.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 ®С.
Хранить контроли в вертикальном положении во избежание 
попадания раствора на внутреннюю поверхность крышки.

Стабильность:
в неоткрьлом виде при 2-8 ”С До конца срока годности.
в открьлом виде при 2-8 ®С 8 недель
на борту анализатора при 
20-25 “С

до 5 часов

Состав набора
■ Набор PreciControl Rubella IgM, 2 карты со штрих-кодом, лист со 

штрих-кодами контролей
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PreciControl Rubella IgM
Необходимые (но не предоставляемые) материалы
■ Иммунохимические анализаторы cobas е и реагенты для анализа 
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 
иярих-кодами следует обращаться таким же образом, как с образцами 
биоматериала пациента.
Считайте данные в анализатор.
До начала проведения измерений убедитесь в том, что температура 
контрольных материалов соответствует 20-25 ®С.
Контрольные материалы должны использоваться ежедневно 
лараллельно 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.

[список литературы
1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.

(29 CFR Pari 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
Вдополнение к перечисленным в стандарте ISO 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

I CONTENT I 

[system!

f iREAGENTi 

ICALIBRATORI

cobas®

>

Состав набора
Анализаторы/Приборы, для которых предназначен 
данный набор реагентов
Реагент
Калибратор
Объем после восстановления или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Доголиемип. улапемия или изменения отображают^* на индикаторе изменений е поляк. 
О 2019. Яж1те Diagnostics

Q  ^  0123

, . J  Roche Diagnostics GmbH, Сандхофер Штрассе 115.0-68305, Мангейм 
www.roche.com

Торговый представитель е США:
Roche Oiagnosilcs. Индианаполис. Индиана 
Техническая поддержка клиентов е США: 1-800-42S-2336

<(^Roche^
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PrecIControl Rubella IgM cobas'
Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

Показянин
Набор кошрольных сыаороток PrcciControl Rubella IgM 
предиачначеи для конт]Юля качества теста b'lecsys Rubella 
IgM иммуиохнмичсским методом на анализаторах Hlecsys и 
cobas е.

П р (>1И В ()п оказап ия
Не 11римс1ШМО. Изделие предназначено ;и1Я лабораторной 
диагностики.

П обочтае лейстнии
Не н|шменимо. Изделие предназначено д.чя лабораторной 
диагностики.

Ипформаиии U iioicmuiajibiii.ix потреби гелях 
мслиципского изделия;
Врач клинико-диагностической лаборатории, лаборапг

Требования к ирофессиопалыюму уронит 
потеициальных пользователей
Врач клинико-диагностической лаборатории, лабораш', 
прошедшие обучение работе на соответствую1штх системах

Козффнцие1гг вариации не более 10%
Коэффиниенг межфдакониой вариации не более; 8%

pH (25 X )
PC RUBIGM 1:6,9-7J 
PC RUBIGM2:6,9-7,1

П лотиоеть(20 °C)
PC RLIBIGG t : 0,914 -1 ,117  г/емЗ 
PC RUB1GG2: 0 ,914- 1,117 г/емЗ

Стабилыюсп»
Храштгь при 2-8 ®С (максимально 14 месяцев с момента 
производства, при температуре храпения 2-8 ®С, дату 
производства см. на упаковке).

Комплект поставки 
В комплект поставки входит:
Набор контрольных сывороток для котп^юля качества 
определения IgM аш’ител к вирусу краснухи в сьшоротке и 
плазме к"рови имх1у11охемшиомипесиентным методом на 
анализаторах и модулях иммуиохимических 1-lecsys и cobas 
е (PreciConIro! Rubella IgM Hlecsys and cobas e analyzers), u 
составе:

РСывороттча контрольная (PC RUBIGMI), флакон, обт.ем
1.0 м л- 4  шт.;

2.Сыворогка контрольная (PC RUBIGM2), флакон, объем
1.0 мл -  4 нгг.;

3- Карточка со иггрихколом -  2 шт .;
4.Лист со штрихкодом контрольного материала -  1 шт.; 
З-Ппструкиия по применению 
б.Пасиорт ирисвоеннььх значений.

Упаковка
XapoKimpuciiniKU флаконов с контрольным матернашм: 
Первичная упаковка: флакон
Сыворотка контрольная I (PC RUBIGMI), флакон- крышка 
флакона желтого цвета
Сыворотка контрольная 2 (PC RUB1GM2), флакон - крышка 
флакона коричневого нвега
Матершш: флакон полиэтилен, крышка -  нолипрошшен

Размеры (высота/диаметр): 50,5 мм ± 0,3мм / 14,5 мм ± 
0,1мм
Объем пустого флакона (максимальная вместимость): 4 мл 
±  10%
Толщина стенки флакона: 0,5 мм +10%
Тип размещения на приборе; помешается в диск для 
образцов (;и1я дисковых апализа'юров) или в штатив для 
контроля качества 
Метод забора: аспирация

Габаритные размеры крышек флаконов;
Ж елтая кры 1пка:
Длина (всей крышки): 17,6мм ± 0,2мм 
Ширина (всей крышки): 17,6.мм± 0,2мм 
Высота (всей крышки); 13,бмм 
Коричневая крыш ка 
Длина (всей крышки): 17,6мм ± 0,2мм 
Ширина (всей крышки): 17,бмм ± 0,2мм 
Высота (всей крышки): 13,бмм

Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-mk, 
ISO 8015 и DIN 16901-150.

Вторичная упаковка; картонная коробка, размеры (длина х 
ширина X высота): 135 .м.м±10% х 138 мм ±10% х 68 мм 
± 10%
Вес: 113г±10%
Упаковка и:зделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблтодсния прави.3 транспортировки. Изделие упаковано 
герметично.

М аркировка
Этикетки и тфоцесс маркировки соответствуют серийным 
стандартам EN ISO 18113 -1, ISO 18113-2, EN ISO 15223-1.
В соотвстствшт с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Символ

м Л

CONTENT

IVD
ICC 0123

Т

Определение

Номер
каталогу

по

Производнтел1>

Содержимое
набора

'Голько для 
диагностики in 
vitro
Знак СЕ с кодом 
нотнфицируюшс 
го органа

Знак
биологической
опасности

Температурные
шраничения

Символап Определение
BiiHMainte, см. 
инструкцию по 
примеиегшю

[Тот!

GTIN

QR-кол

Номер лота

Срок гощюсти

Дата
из1'отовлеш!Я

Глобальный
помер
предмета
торговли

М аркировка картоиион упаковки
1. Наименование
2. Номер по каталогу

2020-05. V 9.0 Русский
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cobas'
Приложение 1. Ра шсл прсднашачен специально для инструкции по применению на русском языке

PreciControl Rubella IgM
3. 11азваиие и адрес производителя
4. Страна происхождения
5. Состав
6. Обозначение, что юлелие 11редиаи1ачено только для 
диапюсгики ui-viiro.
7. C t -маркировка с колом иотифицируешего органа
8. Обозначение: Знак биолошческой опасности
9. Тем перазурные ограничения
10- ПредупрежлеЕше; см. ЕНЕструкишо по примеЕЕсчЕИЕо, 
ссылка на э.ЕСКзронЕЕую инструкцЕЗЮ на русском языке 
11. QR-код 
12- HoMq)30Ta
13. Срок ЕОДНОСТИ
14. ДаЕ'а и'ЗЕ'отов;Еения
15. УсловЕЕое об<.)значенЕ1е: ПЕобалЕ.ныП ЕЕомер ЕЕредмета 
торговли (GTIN)
16. ЛоготиЕЕ производЕП'еля

М а р к и р о в к а  флакоЕЕов
1. llaiEMCHOBaEiEie
2 КаТШЕОЖЕ1ЫЙ ЕЕОМер
3. Срок годности
4. Номер лота
5. ЗЕЕак биолопщескоП олзсееостее
6. Штрих код

Макет xianKKDOBKTi на п>р у с с к о м ЯЗЕ>1КС
Набор коит[>о.1Ы1ЫХ cMRoporoic .зля контроля качества 
опредоле1П1и IgM антител к вирусу Kpacin-xii в сыворотке и 
пла IMC крови 11мм}110хем11Л1оминесас11П!ым мс'шлом на 
ана.'ипаторах и модулях нммлиохнмнчсскнх К1сс.чу% н соЕ>а\ 
е (PieciConti’ul Rubella IgM I3ecsy.4 and cobas c analy/crs), в 
cociBBc:

1. Сыворотка конфольная (PC RUBIGMl). флакон. 
оГг1>ем 1.0 мл - 4 iii i',;

2. Сыворотка коп^хизьная (PC RUB1GM2). флакон, 
объем 1,0 мл - 4 HIT.;

.3, Карточка со 1Еприхколом 2 шт.;
4. Лис1 со штрихкодом коигролыюго материала -  1 

шт.;
5. Инструкция по примсисшно
6. Паспорт присвоенных шпчений.

Pci'HcipaiiHoiiHoe удостоверение № ________^от_________
Срок годности см. на упаковке 
Темпс]>атура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Лнппх'ла к ВИЧ 1, 2 и вирусу геннппа С и  IIBsAg 
о гсугетвую I'
Сыворотка, содержащая aim i-Rubella IgM (PC KHBIGM2), 
была iiiiaKTiiBiipuHaiia с применением p-iipuiiitonaKToiia n 
УФ ну|уче1!ни.
Производитель: «Roche l)iagiiosric.s (im bll»  ("Pom
Диа1 iiocniKC ГмбХ"), Sandhufer Srrasse 116, 68305
Mannbeiin, Germany, Германия
Изделие иреднни1ачен<> ю лько  ; е л я  ; n i a i  н о с  i h k i i  in vitro 
Уиолномочепный иредс |авите.ц|. ирои шоди геля на 
территории РФ: Общество с ограниченной oineitmiciniocTMO 
«Рош Диа1Т1осгика Рус» (ООО «Рош Диа['нос1'ика Рус»), 
107031. Москва, Трубная ПЛОЕШШЬ. Д.2 Тсл: + 7  495 229-69- 
99, факс: +7 495 229-62-64. B-iEiail:
moscow.reception_dia(®roche.coEii

Кат, номер 04618840190

Требо1заЕ1Ш1 к маркировке EpyimoBoi'i упаковки 
(ipaEiciEopi HOH зарыХ устаиоЕЗ.'ЕСЕЕтле епготови гелем

Товар с траЕЕСПортной (Еруииовой) маркировкой упаковки 
ЕЕспользуется Еолько ю \я  иеремеЕиешЕЯ изделия с 
производствемиой аюиЕпдю! до собственного склада 
прошводителя на тсрршорнн сзршЕы Епгоговителя. Т.о. 
товар с транспортной маркировкой не поставляется на 
территорию РФ. На трансиортпой маркировке указэЕШ 
сведения, имеющиеся па регулярной маркировке, в том 
чЕЕсле дата производства продукта (1)иксирована.

Условия Tp:iEicitopiiipoBKH
П^зед отправкой с завода 1гродукт проходит кошрольЕЕые 
проверки. Меж;1уЕ1а|Х)Д11Е>ЕС симеюлье Eia упаковке и 
спеЕПЕалыЕые инструкиш1 ио обращению указЕ,ш1иот 
транспортЕЕровшику, как стедует обраЕцаться с этим 
ЕЕродуктом. При ЕЕОлучсиии продукта внимательЕЮ 
осмотрите упаковку. При пшеичии любых следов 
неправЕшьноЕ о обращения или повреждения немедлеЕЕНО 
обратитесь в отдел обслуживэЕЕИя клиеЕПОв компаЕШИ 
«Roche Diagnostics GmbH» {"Poiie ДиапЕостикс ГмбХ") или 
к региональЕюму Еюсгавшику.
ТрансЕЕортировка осуЕиесгвляется всеми видами траЕЕСПорта 
в крытых траЕ1спорТЕ1Е.1Х средствах в соответствии с 
правЕиами перевозки фузов, дсйствуЕошимп еез каждом 
вЕЕде трансЕЕорта. ТемЕЕсразура ЕЕри трансЕЕор nipoBKC 2-8'’С.

С|ернлизаиия
Изделие постаЕИЕясЕся ЕЕестсрильньЕМ. Не подлежит 
повторЕЕому нсЕюльзованЕЕЕО и/или стерилизации 
пользователем.

Требования к oxpuEie окружающей среды
Медитшекое изделие гЕри исееолеловэнееи, траЕЕспортировке 
и храЕЕсиин не оказЕ.шает еесезтеевеюго воздействия на 
человека и окфужаюЕцую среду при соблюдеЕЕИН условий 
иримсЕЕения и мер щзедосторожност'и, указанЕЕЫх в 
инсфукции,

У еилизшеия

Во избежание возможееого загрязнеЕшя окружающей среды 
Мабор коЕГфольш>1Х cejbojxetok для контроля качества 
определения IgM антител к вЕгрусу красЕЕухи ее сыворотке и 
плазме крови HKEMyEioxeNnmiOMHiECCueirrnbiM методом на 
аЕЕализаторах и модулях иммуЕЮХИМЕВЕеских Eleesys и cobas 
е (PreciControl Rubella IgM Eleesys and aibas e analyzers) c 
истекшим сроком годности, a также отаоды, 
исмользоваЕпплх peareiETOB, должнел ушлизироват1>ся в 
соответствии с местЕЕыми ЕЮсударствениЕЛМН и / или 
болЕлшчными иормативЕЕЬтми требованиями- 
Прапилыюе уничтожение и утилизация будет 
поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содейсгеовать защите здоровья четювека и окружаЕощей 
срелЕл.
У’ЕЗЕЛИЗаЕ1ИЯ отходов уТЕДЕСОВКИ.
Упаковка нродукини «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диапюстикс ГмбХ") раз]та6отана с целью сведения к 
минимухЕу зафязнсния окфужшощей среды ггри сохранении 
целостности продукта во ЕЕремя тртанспортировкЕЕ и 
храЕЕеЕшя. Упаковочшле отходы должны утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки, в специализированные 
ко1Етейперы, расположенные в мушщипалитетах. 
У'1илизацмя изделии с hc'ickiiihim сроком годности и 
отходов, ИСЕЮЛЬЗОИаИЕЕЕЛХ РСНЕ СЕПОВ.
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PreciControl Rubella IgM cobas®
Приложение 1. Раздел предназначен специ^шьно для 11нструкции по применению  на русском языке

При УТИ.ЧИЗШ1Ш и уничтожении изделий с истекши.\« 
срои)м годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
п 1П1еиическими нормативами и следовать оф1шиальным 
инструкциям по утилизации н уш1чтожепню потенциально 
ин<|>екционного и химического материала, принятым на 
терротории Российской Федерашш и в данном ЛПУ. 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является опгимизация тактик и подходов к конечшлм 
продукта\«, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей cpcJibi,
Более подробную информацию можно получить у 
производигеля / уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проподип,ся в соответствии с 
местными нормами законодательства, а также в 
соответс1БИИ с протоколами медицинского учреждения, где 
используются данные медицинские изделия.
11с утшшзировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийиые обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что изделие 
соответс'шусг спецификациям, заявленным па зтикстке. 
Произволигель несет отвстсзвенность за работу пшелий 
только в случае их правильного использования в 
соагвстс'пши с инструкцией, а также соблюдения правил 
хранения и транспортировки.
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годиосги, который указан на упаковке.
11АСТОЯ111АЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРА1 ПИЯ
ЗЛМШ4ЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО
вырлж1-:нныг или подразумеваемые, включая
ЛЮБУЮ ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГЛРЛП'ПИО 
11РИГОДНОСПI ДЛ>1 К0М М ЕРЧЕСК010
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ для ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. 
КОМПАНИЯ 1ЮСПЕ DIAGNOSllCS GmbH НЕ НЕСЕТ 
ОГВЕГСТВЕНЖЮТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обраща'П>ся к Уполномоченному 
представшелкт производите.дя на территории РФ:
Общество с огражгчеиноП отвегственностью «Рош 
Диа1носгика Рус» (ООО «Рош Диапюстика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: 
(495) 229-62-64

Претензии по качсс1ну(рек ;1а1ч а 1ш я)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражда]тским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые нс 
являлись предметом приемки товара, произведсшюй в 
соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслужт1ваш1ем изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному нредставитешо 
производителя.
В случае рекламации обрашат1̂ :я к щюизводителю и / пли 
уполномоченному П])елставител1о производителя.

Производитель:
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ") 
Sandholer Strasse 116, 68305 Mannheim, Gemiany 
Тел.:+49 621 759 0; Ф акс:+49 621 7592890

У|ю;шомоченный представитель производителя;
Общество с ограни‘(снной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»)
107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел.: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64

•Примечание:
Лнали:)аторы и модули иммунохимичсские cobas е: 

Аналшатор иммунохимический
злсктрохемилюмшесцентный Cobas е 411 (rack/disk) с 
принадлежностями, производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение № 
ФСЗ 2007/00478

Платформа модульная для 6noxtiMtr4ecKoro и 
нммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфшураииях, с принадлешюстям, варшшт ис1юлнс1шя: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош 
Диагностике ГмбХ", Гермаш1я, регистрационное 
удосговереиие № <1>СЗ 2012/12764 (состоиг из модулей 
cobas с502/701/702 и cobas еб02/е801)

Платформа ^^oлyлыlaя ;и1я биохимического и 
нммунохимического ашшиза "кобас" (cobas) в различных 
копфшурациях, с принадлежностям, вариант исполнения: 
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, (сосюит из модулей cobas с503 и cobas 
е801)

Платфо])ма ь10дульная для биохимического и 
нммунохимического анализа "Кобас 6000" (Cobas 6000) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, 
прошводства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
регистрашюнное удостоверение № 1’ЗН 2015/3050 
(состоиг из модулей соЬа.ч с501 и cobas е601)

Используется совместно с:
Набор реагентов п калибраторов для качественного 
определения IgM аггтител к вирусу краснухи в сыворотке и 
шюзме крови и.ммунохсмш1юминесцентным методом на 
модулях иммунохимическнх cobas е (Eleesys Rubella IgM 
cobas с analyzers/RUBIGM), производства "Рош 
Диапюстикс ГмбХ", Германия

Набор peai'cirroH ;uw определения IgM антигсл к вирусу 
к-раснухи (Eleesys Rubella IgM), производства "Рош 
Диапкктикс ГмбХ", Германия, РегистрациоЕШое 
удостоверение Ns ФСЗ 2007/(Ю203 от 31.03.2016
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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,
[Штамп: 14 января 2022 г.] 

[Подпись]
Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 

Нотариус в 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.NOTARlAT-Q7.DE
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PreciControl Rubella IgM [Логотип: «Рош»]

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор 
контрольных сывороток для контроля качества определения IgM антител к вирусу 
краснухи в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах и модулях иммунохимическнх Elecsys и cobas е (PreciControl Rubella IgM 
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: 13 января 2022 года 
от имени 
[подпись]
Андреа Вебер (Andrea Weber)
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)]

2022

«Рош Диагностике ГмбХ»; Сандхофер Штрассе 116; D-6830S Маннхайм (Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 
Mannheim); тел.: +49 621 759 0; факс: +49 621 759 2890
Место нахождения органа управления: г. Маннхайм -  Регистрационный суд: суд первой инстанции г.Маннхайма, № в торговом 
реестре: 3962 -  Правление; Клаус Хаберда (Claus Haberda); Андреас Шмитц (Andreas Schmitz)
Председатель наблюдательного совета; д-р Томас Шикекер (Dr. Thomas Schinecker)
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agents at work.)
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Перевод выполнил переводчик 

Касумова Флора Сейфаддиновна
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Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать первого января две тысячи двадцать второго года

Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Касумовой Флоры Сейфадциновны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2022- ^  ^

Уплачено за совершение нотариал^и<5го 400 руб. 00 коп.

Е.Е. Прокошенкова


