
Фотографические изображения

Набор контрольных материалов для контроля качества определения нуклеокапсидного антигена 
А  коронавируса SARS CoV 2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки

шмунохемилюминесцентным методом на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е
(PreciControl SARS-CoV-2 Antigen cobas e analyzers)
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Материал контрольный 1 (PC COV2AG1), флакон, объем 2 мл
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Этикетка для флакона



Инструкция по применению

Ов345Э45001У1  ̂ I (S

PreciControl SARS-CoV-2 Antigen cobas
РЗЗЗ -f P313 in caz de Ititare a pielll sau da eruppe cutanatd: Solicitap 

asislen;^/ ingripre medicaid.

P362 + P364 Scoatep tmbrScdmintea contaminatd ?i spfilap-o inainte de 
reutlllzare.

Eliminare:
P501 Eliminarea conpnutului/redplentului la un centm autorizat de

eliminare a de^eurilor.
Etichetele privind slgurarpa aplieate produsului respects indrumdrile GHS UE. 
Telefon contact: toate prile: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336 
Controalete nu trebuie uWlizate dupi data expirarH,
Evilap tormarea de spumS tn cazul tuturor reacM or ;l tipurilor de probe 
{specimene, calibratori pi controate),
Descdrcare Fipd de metode
Caseta din partea de sue a acestui document aftpeazd codul produsului 
impreund cu versiunea corespunzdtoare a documentului.
Accesap dialog.roche.com pentru a descdroa acest document.
Site-ul wrti afipeazd fie versiunea care figureazd aid, fie, dacd este 
disponibild, orice versiune ulterioard, care este valablld pi pentru acest coow  
produs. Dac& nu avep aoces la internet, vd nigdm coniactap reprezentantui 
dvs. local Roche pentru a obpine documentul gratuit.

УкраТнська
Запо61жн1 заходи i попереджеина

Яотримуйтесь звичайних заход1а безпеки, необхщних для роботи з ус1ма
лабораторними реактивами. ,_______
Утигнзац1к) вШход1в слщ зд1йснювати вщповщно до м)сцевих правил. 
Паспорт безпеки надаеться профес1йним корисгувачам за запитом.
Для США: Увага: Федеральний закон обмежуе продаж иного приладу 
шьки ткареи або за його замовленням.
Цей коипткт uicnm компонент, шо, в1Дпо81дно до Регламенту GC 
N« 127212008, класиф1куються таким чином:

Увага

Завантаження Ыструмр!
У рядку у верхн1й часгин! документу вказаиий код продукту та вщповщна

g.roche.com, щоб заваигажити цей документ, 
Н а 'в е^ й т! буде зазначено, чи доступна для цього коду продукту еерс1я 
документу, яка вказана у ц1й 1нсгруки11, або бгльш актуальна верс1я. Яядо 
ви не маете доступу до 1нгернвту, звяжпься з м1сцевим в1дд1лом компанП 
Roche, щоб безкоигговно отримати документ.

Symbols / Symbole 1 Symboles I Simbolos / Simholi / Sfmbolos I 
Symboler I Symboler / Symboler / Symboly / Symboly / Symbole / 
SzimbdIumoK / EdppoAo t Semboller / Симеолм / SOmbolfd / SImbolial / 
SImbolf / Символы t SImbolurf / Симаоли та позначення
Roche Diagnostics usee the following symbols and signs in addition to those 
listed in the IS 0 15223-1 standard (for USA: see diatog.roChe.rxim tor 
definition of symbols used): /  In Erwelterung zur IS 0 15223-1 warden von 
Roche Diagnostics lo l^ e  Symbole und Zeichen verwendet (« it USA: 
Definition таг verw eiv^en Syrnbofe, siehe dialog-rod^.coffl); /  Roche 
Diaonostics utlFise tes signes et tes symboles suivants en plus de ceux de la 
norms IS 0 15223-1 (pour tes U SA : voirdialog.ro(*e.com  pour la 
des symboles utiHs^s): /  Roche Diagnostics utillza los sigujentes simbolos у 
sigruis adicionalmente a los Indicados en la norma IS 0 15223-1 (para los 
E t UU • consulte dialog.roche.com para la definicidn de los sifnbolos 
usados): / Oltre a quellt Indicati nello standard IS 0 15223-1, Ijjch e  
Diagnostics im piegal seguenti simboh (per gH USA: per la Ьешгюпа oet 
simboli impiegati, vedere dialog.rxhe.crat): /  A Roche Diagnostics utiliza os 
seoulntes e sinals allm  dos listados na norma IS 0 1522^1 (nosr-i le . __ U.. n гЧл

H317 Може викликати аперг1чну шк1риу реакцгю.
Проф1ла1Сгика:

Р261 Уникайте вдихання
пилу/диму/газу/гуману/пар1в/аерозогав.

Р272 Не можна забирати з собою за^уднений робочий одяг з
робочого мгеця.

Р280 Одягн1ть захисн! рукавиц!.
Нео6х1дн1 дК:
РЗЗЗ + Р313 Якшо виникае подразнення шири або виоип; Звернгться 

за медичного консупьташею/допомогою.

Р362 + Р364 Зн1мпъ забруднаний одяг I виперггь його перед поеторним 
викориаанням.

Утил1зац1я;
Р501 Утил1зувати вм1а/контвйнвр на затвердженому завод! з

утипгзацй в1дход1в.
Маркувания з безпеки продукту в1дпов1дас вимогам кер1вництва EU GHS, 
Контактнийиомер телефону; для вс1х краги; +49-621-7590. США: 
1-8(ХМ2в-г336
Заборонено використовувати контрол! niciw заинчення термгну 1хмьо;
придатност1. _____
Слщ уникати утвореиня п1ни для будь-яв« типярвягтив|в I зразие 
(зразки, кая^атори тиюитролй.

еле L/iogtruoiH;» anvetiuot itcucuaiavnucf
over oem, oer er angivel i IS 0 15223-1 -standarden (for USA: se 
dialog.roche.com for definilSon at de anvendle symboler): /  Roche Diagnostics 
anvSndef fdllande symboler och tecken utaver de som anges i ISO 
15223-1-standarden (for USA; se dialog.roche.com for definition av symijoler 
som anvSnds); /  Roche Diagnostics bruker faigende symbofer og tegn, i tUlegg 
til de som er oppfert i ISO-standard 15223-1 (for USA: se dia)og,roche.c»n tor.̂wlinicinnAr eu (Bi/mKAlAriA алт / ГЗллЬл Пй|ППУ)вГ>Г!!1г rvuiflvii kramS

6twv

olO a znaku uvedenjteh v norme fS 015223-1 па$1б щ к 1 гпвку (pro 
ubA: pro definici pouStJeh syrrfcolii navStivte strinku (fiatog.roche.comy. 1 
Okrem znakov a syrnbolov uvedenych v rwm e IS 0 15223-1 p o jiiva Roche 
Diagnostics aj nasiedujuce symboly a znaky (pre USA: pozn « a lo g .ro c m ^  
pre definidu pouiil̂ ch syrnbolov): /  Oprdez znakdw zatvartych w standardzie 
IS 0 15223-1 (dla USA definieje uiywanych symboli, zob.: d ia lo g .ro ^ .^ ). 
firma Roche Diagnostics u2ywa nastppujgcyoi symboli I znaki»: /  Az IM  
15223-1 szabvinyban feltW etetteken kfvOl a Roche Diagnosto щ  alabbt 
szimbdiumokat ds JeldWseket alkalmazza (USA-felhaszndds e s e to  az 
alkalmazott szimbdfumok d e fin ^ d t a d ia f^ .ra c h e .t^  h o ^
Roche Diawiostics xprioiponoiel та шбАоиво ouppoAa koi 
aim iv n rw rra ^ s v ra i ото прбпто IS 0 15 2 Ш  (yict 
егоокЕф тсиД 5югб1ктиах|\ Torro6i»ia ?а1од.госЬ в^ w t o v  
ouuflbtov пои xpriotporrotouvrai): / Roche DiagnostKS. 
starKlardinda listelenenlerin yani srta a f^ id aki 
Lllanmaktadrr (ABO icin: kuilaralan sefflbolfenn afiklamasi
dialog.rocheU);^4no^

W ro c h e .c o m ); / PspWus /a s v ' . ^ '*s s s s s r J S ^ ^ k S s s ^ -
'̂ Твч̂ леииыме̂ ня̂ ;̂ ^̂  ̂ -
^д ую щ и е СИМВОЛ" и tfc
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Паспорт присвоенных значений

PreciControl SARS-CoV-2 Antigen c o b a s *
S093453021» ЁЗ M«e«SV».1 S 2ИМ1
Value sheet

The control, are not barcode-labeled for the coba. e 411 and coba. e 601 analyaer. and therefore must be run a . external control.. 
All values and ranges must be entered manually. _________

PrecICotrtrol SAHS-CoV-2 
Antjsw  level 1 

Ш 533800

PisciControl SARS-CoV-2 Antigen level 2 
E H  533801

Component Method и Range Vakie \ Range \ ISO Untt

cobase 411 analyzer

COV2AG
EieesysSAR&CoV-a
Antigen
09345272
Teat number 2560

0,00-0.85 4.52 3.16-5.88 0.45 COl

COV2AG
Elecsys SARS'CoV'2
Anfigen
0934S272
Test number 2560

531120 0.00-0.86 3.99 2,79-5.19 0.40 COI

COV2AG
Etecsys SARS-CoV-Z

09345272 
Test number 2560

531815 0.00-0.85 3.96 2.77-5.15 0.40 cot

cobaaeeoi analyzer, cobas 8 602 analyzer 
---------- — 1

COV2AG
EJecsye SARS^V-2 
Anflgen 
09345272 
ACN72

- 0.00-0.85 6.65 4.66-8.85 0.67 COI 1

rail Baroode-Biketten fur cobas e 411 und cobas e 601 Analyzer versahen und mussen destelb ate exteme Kontrrtlen abgeart̂ ket 

laiftrrien Alte Werte und Bereiche mQssen manuel! eingegeben werden.

I : « m , o T a — T « I . 4 1 1  ycobaseao i nokenan

r c n i« i“ t № “ ^ " p e T J l l l t e z a ^

n « l J “ I X T « r a «
os corarotos nao выаи I I intBivalos tSm de ser introduzkios manualmenle.

interval! m isteskrivaslnrtm nu* ^ . . e o i  oo-rriderforio-esso-nksternekontroller, Aiteverdian*
KontroHene er Ш  strekkodemerket for analyseinstrumontene cobas •  411 og cot»» » ^
aksepterte grenser for awik legges Inn manuelt. . kontroly. VSechny hodnoty aKontralyneisouoznaeenyMrovymkddemproanalYz4torycobaee411,cobase601amusi P

razrrtezi je nutrte zadat tu6n6. ьаа a 601 a prato musia byf spusisnd ako externa konfroly. VSe ky
Kontroly nie sii oznaCeite Ciarovyrni kddmi pouJIvanymi analyzatomii cobas a 411» c o o "  ’ _______
hodnoty a  razsahy musia byf zadaneruCne. _______________ ___________
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