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Назначение
Контрольный материал PreciConirol CMV IgG Avidity предназначен длй 
контроля качества иммунотеста Elecsys CMV loG Avidity на 
иммунохимических анализаторах Elecsys и cobas е.

Теоретическое обоснование
Контрольный материал PreciControl CMV IgG Avidity представляет 
собой лиофилизированную контрольную сыворотку на основе 
сыворотки крови человека. Контрольные сыворотки используются для 
мониторинга точности и функциональных свойств иммунотеста 
Elecsys CMV IgG Avidity.

Реагенты — рабочие растворы

• PC CMVAV1 ; 3 флакона, каждый для приготовления 1,0 мл 
контрольной сыворотки
Сыворотка крови человека, положительная по антителам класса IgG 
к ЦМВ с низкой авидностью (около 4.0 Е/мл; авидность < 45.0 %); 
консервант.

■ PC CMVAV2:3 флакона, каждый для приготовления 1.0 мл 
контрольной сыворотки
Сывсюотка крови человека, положительная по антителам класса IgG 
к ЦМВ с высокой авидностью (около 2S.0 Е/мл; авидность i  55.0 %); 
консервант.

Примечание: Анализатор cobas е 601 : Контрольные растворы будут 
обрабатываться автоматически с помощью анализатора.
Все прочие анализаторы; На контролях нет этикетки со штрих-кодом, 
поэтому их следует обрабатывать как образцы биоматериала 
пациентов.

Контрольные материалы не должны определяться как внешние 
контрольные материалы, поскольку разведение контрольных 
материалов на анализаторах невозможно.

Целевые значения и диапазоны

■ Верификация калибровки:

Целевые значения и диапазоны (Е/мл) для референсного измерения 
определялись и оценивались компанией Roche. Эти данные были 
получены с использованием реагентов теста Elecsys 
CMV IgG Avidity и анализаторов, имевшихся в наличии на момент 
проведения исследований. Степень извлечения при проведении 
р^еренсных измерений контрольных материалов догтжна 
находиться в пределах диапазонов контроля качества (Е/мп), 
указанных в паспорте значений. Контрольные значения следует 
вручную сравнивать с диапазонами значений для IgG к ЦМВ (Е/мл), 
пр(4ведениь.ми в паспорте значений. Точные целевые значения и 
диапазоны для конкретного пота указаны в прилагаемом (или 
доступном в электронном виде) паспорте значений.

* Верификация функциональных свойств дилюекта Diluent Avidity 
(OÍCMVAv)

Авидность (Avi%) рассчитывается по референсному измерению и 
измерению, выполненному после обработки DilCMVAv. согласно 
разделу -Расчет» для соответствующего теста Elecsys. Целевой 
диапазон для рассчитанной вр^ную  авидности (Avi%} для 
контрольного материала PreciControl CMV IgG AvxJity 1 составляет 
< 45.0 Avi%. тогда как соответствующий диапазон для контрольного 
материала PreciControl CMV IgG Avidity 2 составляет г  55.0 Avi%. 

Инфс^маций по стандартизации предоставлена в соответствующих 
инсггрукцийх по использованию реагентов Elecsys.

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.

Анализатор cobas е 801 : точные диапазоны доступны в виде 
aneinpwHoro штрихкода. Паспорт значений предоставляется в 
элект|х>нном виде через cobas link.

Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меоы в случае, если значения вьиодят за 
установленные пределы.

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 сод^жит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N« 1272/2008:

Ф
Предупреждение

М317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

1Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными
последствиями.

Меры предосторожности;

Р261 Старайтесь не вдыхать пы ль/ды м /газ / туман/пары /
аэрозоли.

Р273 Не допускать попадания в окружающую среду.

Р260 Носите защитные перчатки.

Ответные действия:

РЗЗЗ + Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи; Обратиться 
за медицинской кстсупьтаиией /  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: ч49-621*7590

Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все продукты, 
полученные из крови человека, изготавливаются только из крови 
доноров, в ко то р ^  по результатам индивидуального обследования не 
было обнаружено поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) 
и антител к  вирусу гепатита С и ВИЧ.

Сыворотки крови, содержащие антитела класса IgG к ЦМВ 
(PC CMV A V I, PC CMVAV2), были профильтрованы через фильтр с 
размером пор 0.2 мкм.
Тесты, которые использовались для обследования, были одобрены 
Управлением по санитарному надзор за пищевыми продуктами и 
лекарственными средствами CLUA (гиА ) или уточнены в соответствии с 
требованиями Цирективы Совета Европейского союза и Европейского 
парламента 98/79/ЕС, Приложение II, Список А.

Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же акк^атно, как и с образцом 
биоматериала пациента. 8 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).
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PreciControl CMV IgG Avidity cobas®
приготовление рвбочего раствора
Растворите содержимое одного флакона, осторожно добавив ровно 
1.0 мл дистиллированной или деионизированной воды, и оставьте 
флакон в закрытом виде на 15 минут до полного растворения. 
Аккуратно перемешайте, избегая образования пены.
Перенесите растворенные конфольные материалы в пустые флаконы с 
закрывающимися крышками и этикетками. Незамедлительно 
заморозьте аликвоты, предназначенные для хранения при -20 ‘ С 
(4 5 "О .
Контрольные материалы следует оставлять в анализаторе только на 
время проведения пооцедуры контроля качества. После использования 
следует как можно быстрее закрыть флаконы и хранить их в 
вертикальном положении при 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.
Из-за возможного испарения содержимого 1 флакон следует 
использовать не более чем для 5 п|роиедур контроля качества.

Пожалуйста, обратите внимание: И этикетки для пробирок и 
дополнительные этикетки (если таковые имеются) содержат штрих-код 
только для системы cobas е 601. Поместите флакон в прибор как 
обычно.

Хранение и стабильность 
Хранить при 2-8 "С.

Лиофилизированная контрольная сыворотка стабильна до указанного 
срока годности

Стабильность растворенной контрольной сыворотки:

при -20 *С (4 5 X ) 12 недель (возможны 3 цикла 
замораживакия/размораживания)

или при 2-8 Х 4 недели

на борту анализаторов при 
20-25 *С

до 5 часов

Храните контрольнь« материалы в вертикальном положении во 
и^ежание попадания раствора на вн^реннюю поверхность крышки.

Состав набора

■ PredControi CMV IgG Avidity, 2 X Зпустыхфпакона с
закрывающимися крышками и этикетками. 2 x 4  этикетки для 
флаконов

Необходимые материаль! (не входят в набор)

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

Анализ
Анализатор cobas е 801 : перенесите одну аликвоту контрольна 
материала PreoControl CMv IgG Avidity во флаконы с затфываюшимися 
крышками и этикетками. Контрольный материал обрабатывается 
анализатором автоматически (cobas е flow).

Все прочие анализаторы:

При использовании на анализаторах, обращайтесь с восстановленной 
контрольной сывороткой в совместимых с системой тубах для анализа 
также, как с образцами биоматериала пациентов.

По;уотовьте 2 аликвоты контрольного материала каждого уровня для 
референсногс измерения и измерения, вылольмемого после обработки 
D4CMVAV.
До начала проведения измерений убедитесь в том, что температура 
контрольных материалов соответствует 20-25 ”С.

Контрольные материалы должны использоваться ежедневно 
параллельно с образцами биоматериалз 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 Occupetionai Safety and Health Standards: Bioodbome pathogens.

(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2001У54/ЕС 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 отметшъ 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):

[CONTEtn'l Состав набора

Isystem ! АнализаторыПриборы, для которых предназначен
данный набор реагентов 

iREAGENTl Реагент

I calibrator!  Калибратор

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

|GTIn | Номер 8 системе международной торговли

Дзпслненм. ухдг1«им1 юм |омв,1«|1<л{)го6р»м»стя»а1»<дикдтор« ioimii» iiinnoH»!.
СгСЗО, Roch« Ditgnaiic«

^ £ о123

ШШ MMf
<^R oche^
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PredControl CMV IgG Avidity cobas
приложение 1. Раздел прелмазначен специально для инструкции по применению на русском языке

Покаиш ии
Контрильиын материо;! PrcciControl CNÍV IgG Avidity 
прелии<иичен .um контроля кичес1 в<1 иммуиотеста Elecsys 
CM V lg (i Avid ity па иммупохимическнх анализаторах 
Blecävs и cubdb с.

I lp u i HuiiHUKajaiMiH
Не нримеиимо. Нзлелие нрелнажачено для лабораторной 
ЛИО! HoeiHKH.

11обичные ЛСЙС1 внн
Не применимо. Изделие прелназначено для лабораторной 
днагноетикн.

Ко>ффи1шсн1 иарниинн не более 10%
Ко'н]к||нш1С111 межфлцкониий иарнашш не более: 8%

pH
P C C M V -A vl: 7.I-7.7  
P C C M V -A vl; 7.1 - 7 .7

C iaG ii.ibm ie iu
ХраниJ b при 2-84^. Срок хранения в нсвскрыто.ч виде — до 
нстечеиин >кцзаиного ерика (олмос1н. максимально 21 мес. 
с даты иитоилеиня. Л в 1) ил оюиления см. на упаковке.

KoMIUCh'l НОСГаНк'Н
Набор peuiVHTou и кщшбраторои ;ui« качестнсшюг'о 
опреле:1е1тя  ави.чнистн антител класса lg(3 к
UHTü.MciujciiiKpycy в сыпоротке и плазме крови человека 
имм>ио\смн.1ю.чинесцемтмым .методом иа модулях
иммунохимичсских cobas е (Elecsys CM V IgG Avid ity cobus 
e analy/cfs<'CMVAV), в составе:

1. Кассета с основными реи1ентами; М . R I, R2 (CM VAV) 
-  1 Ш1.;

2. Кассети с pcuiviiruM для прелкарнтелыюй обработки: 
РТ (CM VAV) -  1 шт.

3. Ка.чноратор I (C M V A V  C a ll), флакон, объем 1,0 мл-
2 Ш|-,;

4. Ки;жбратор 2 (C M V A V  Са12), флакон, объем 1,0 мл-  
2 ни.:

5. > 1икетка для флакона -  8 un.:
6. Ннс тр>киия по прнмененшо.

Упакинк»
Все piuMcpiiue допуски ui.Kiwnieiibi coi'Jiacno ISO 2768-mk, 
ISO XUI5 и HIN 10У01-150.

Парамсфы флаконов с PC CM VAV1 и PC CM VAV1: 
Пер1шчкая умакивка: флакон ч
Сыворижа контрольная (PC СМ V A V 1), флакон -  крышка 
флакона же.пото цвета
CMuupojKu кширильная (PC СМ VAV2), флакон -  крышки 
флакона ко[)Ичнеиого циста

Пцраме1ры (|)лакииа;
Maiepua.'i: флакон стек.'1яннын, кры1нки -  полиэтилен 
Размс|)1.1 (лилстстр/ высота): 17,5 мм ± 0,3 мм/39,5 мм ± 0.1 
мм
Толшини егсикн флакоии: 0.5 м.м +Ю%
Тип ратмс1исния на приборе: по.чешиется в диск для 
обратной (для дисковых циа.'ппатиров) или в штатив для 
ка;тбратирии 
Метол тибора: испириция
Габаритпьи' рагиеры крышек флаконов (Желтая крышка 
(PC C'Ml'-.ivlj, Коричневая крышка (PC CMV-Av2)):

Внешний диаметр: 17,4 мм ± 0 ,1 5  мм 
Высота (всей крышки): 12,0 мм ±  0,15 м.м

Флакон пустой;
Материал: флакон полиэтилен, крышка полипропилен 
Вес: 2 ,3 г±  0,2 г
Размеры (высота/днамстр): 53 мм ±  0,3 мм /1 8  мм ±  0,1 мм 
Толщина стенки: 0,5 мм+10%
Тип размещения на приборе: по.мешается в диск д.зя 
образцов (для дисковых азсализаторов) или в |итатиы д.тя 
кошроля качества 
Метод забора: аспирация
Габаритные размеры крышек пустых флаконов (Желтая 
крышка (PC C M V -A v l) , Коричневая крышка (PC 
CM V-AvZ)):
Д и ш а (всей крышки): 17.6мм ±  0,2мм 
Ширина (всей крышки); 17,6мм ±  0,2мм 
Высота (всей крышки): 13,6мм

Вторичная упаковка: картонная коробка (длина х ширина х 
высота); 126 мм ±  10% х 88 .мм ±  10% х 67 .мм ±  10%.
Вес: 1 2 7 г±  10%.
Упаковка изделий обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при ус.10вии 
соблюдения правил транспортировки и хранения. Изделие 
упаковано герметично.

.Маркировка
Этикетки и процесс маркировки соответствуют серийным 
ciaiuapTaM EN ISO I8 1 1 3 -U S O  I8113-2, EN ISO 15223-I.
В соответствии с Д И Р Е К 1И В А М И  ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Санам OlVUHMM
fñt?1

émÏ
KitUoMjB IKMcp РР Ai шл̂ утш BP

QR.«U
IwVtöH Симшшое Ншярам!
“ftvpr T0.1UO га sunucnuii й t1>« S Сроа гааюстн

cc„» Cfc'Шри||пн с уишаюс ига дети ш гц1п4пчЧ1й ci Яап inrcmaacHui
;gri Ъш бомЕПЮиЯ flOKuxta t a

Boatefp (фезмет!
raproBOi

!Tcmtptt)piUtSMR»9M Опорояио
V oocae ю:̂ пшшжшм iub'  • .CWSéWàlB»

М ар кн |10вка картиипой упаковки
1 Наименование
2. Каталожный номер
3. . Название и адрес производителя
4. Страна происхождения
5. Содержимое
6. Объем после восстановления
7. Только Д 1Я диагностики in vitro
8. СЕ-.маркировка с указанием кода органа по
сертификации
9. Г1ре,1упрсждение: Знак биологической опасности
10. Температурный диапазон
11. Предупреждение: с.ч. инструкцию по Гфимснению,
ссылка на электронную инструкцию на русском языке
12. Предупреждение: Осторожно
13. Q R ^кoд
14. Логотип производителя
15. Номер лота
16. Срок годности
17. Дата изготовления
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PreciControl CMV IgG Avidity C(0)bas
При;южс1ше 1. Раздел предназначен специально для инструкиии по применению на русском языке

18. 1 либальный помер предмета юрговли (СТ1Ы)
19. Кодовые обозпичспия опасностей Н317. И412
20. Кодовое обозпичеиие мер предосторожности Р261, 
Р273.1*280
21. Кодовые обо'шачспн]| огкешых мер РЗЗЗ + Р313, 
Р362-^Р.1б-«. Р501

Маркп(шикв ф.1иь'01иш Р<' (■ М \'Л \’1 и РС С М У Л \'2
1. Напменоваппе
2. Кита.'южиып помор
3. ЗиЛЬКО Д.ЧЯ ДИШ ПОСШКИ 1П \ 11ГО
4. 11редупреждепнс: Знак бпо/кп-ической опасности
5. 11роду||режденне: Осюрожио
6. Объем 1100̂ 10 ыоссгаиовления ( I .мл)
7. 1смиератур11ый диапаюн
8. Срок юдностн
9 Номер лота'
10. ПЬрнхкод
11 Логотип прок и<или1 сля

Маркировка пустых фдако11он
1. Иапмешваппе
2. Кага;южпым помер
3. Срок годносгп
4. Номер лота
5. |](>елупреждепие; Знак био.тигической опасное ги
6. Ш ф И Х К О Д

Маке! марк11|>овки на русском милке

tlaCtu[> hun iiM L ib iibU  M aie|> ii« .iu« д .1« ic o in p a D i K m iec iB* 
<М1ргд«.1«1ш и u i i iu i ia c i i i  i t i i i i t i c . ’i K.'iítccu к  иитонегв .10»и|>усу ■ 
СЫВ0|1и1КС- II ILIiMM« кр о в и  Ч«ЛОаг1СВ
H M M )iiukr> iu .iK iM m irc iu -iin ibm  ч п и .ю м  ив biul 'ih íb t d p b i и 
мо.'О' 1ик <1М>п и и \11и м ‘1с с к н t  T .lc c t)! и cobas с (P rcc iC o o lro l C M V  
1в(; A l b lccs)* una cubas r  a iu ilyacrs). « cuc iaac:
1. .Мни-рпа.'! m o H ip a ib iih iil I (P C  C M V T A V I) ,  ф.|вким, 
объ гч  I.U 4 .1 - 3  uiT.;
2. M a ic p m u i k - o ii i] iu ib iib ii i 2 ( l 'C  C M V A V 2 ), ф.’1якон, 
o6i>iiM I.U -  3 ШТ.;
3. Ф л акон  iiycTo ii -  (i l i l i , ;
4. > n iK c i h'B л . 'т  ф. luwuiia -  8 i i i  i .;
5. l l i ic ip y K u m i lio  iip iiM riic m o u ;
6. f tu c iio p i iip iii'H u c m ib it iHH 'iriiHU
Peí ii i 'i |)u i iiiu i iiiu e  y .T a c io iicp c iiiir  .Xt o r__________
Срок luaiiuciMCM lutyiUKUKKc 
TCMiiupaixvi v}MKCHHi СЫ its уиакивкс 
Номер .111»  cu iiu yiiuKUbKi:
A i r n i i r . i i i  к  t i l  1*1 1, 2 II u iipycy I C lin IIIIM  ( '  и HBs.As (гтеутс'1«ук>т 
llp o i( i iiu .m ic . ib ;  »K ochr D íu k iiu iI ícs ( i i i i b l i»  < ''P o ia  Д н а гп о с ги кс  
Г м 6 Х ” )| Sm iilhu fer S irssar l l b ,  683II.X M iinnbe im , С е гтв а у , 
Г ср*1111111н
H i. io . i i i r  i i |) v : t i iin iia 'ir iio  io .ii.K w  Л1н .u iu i iiu c ih k h  io  viere 
V iw jiK U M u'u-iiiib iíi iipr.K TBU M irvib 11|1и и 1иилнтс.'1Ы l i l i  i r p p i i io p m i 
РФ ; UOiucciBo e йгрш<мче1шом о н к 'т в с и ж м л ы о  «Рош ЛиегмоОгакв 
Рус» { (X X )  •■Рош Див1>пк,-1ика 1‘у4'*). 107031, М осква, Трубная 
11Лоии.чь, Д.2 Г«.1 " Т  *4 S  2 l4 - t i 4 - W .  i\iakC  *7  495 229-«2-64 E - iia il 
in o K o »  ivb«|>iiuii du 'H 'ruclie .cotii

K i i  1ШМГ|> 'J5942322190

Требикиппн к  маркировке |р у п 1ижий упаковки  
(тра11С11ор1(1оп тары), ус 1а 11ои.1еипые ниитивнтелем  
Товар с 1рапси1)рт11оЙ {групповой} маркировкой упаковки 
испояыус1ся только .гтя перемещения изделия с 
11рои<Н1иС 1непной и:ю111и,’{К11 .чо собственного склада 
проишо.ииеля па тср|)И1орип С1риим изготовителя. Т.о. 
товар с фапс1ЮрГ110п маркировкой не поставляется на 
тсррП1орн10 РФ. На фапспортпий маркировке указаны 
сведения, и.меюшиеся на |)егулмрной маркировке, в том 
числе ;шта ироизво.чс гва продукта (1|иксирована.

Условии транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обрашению указывают 
финспортировщику, как следует обращаться с этим 
продуктом. При получении продукта внимательно 
осмотрите упаковку. При исличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения неме;и1еимо 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов ко.чпаиин 
’(Roche Diagnostics GmbH» ( ‘Тош  Диагностике ГмбХ") или 
к ре1'ноналыюму поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми 8ила.чи транспорта 
в крытых транспортных средствах в соответствии с 
иравила.ми перевозки грузов, дейсгвующими на каждом 
виде транспорта. Температура при транспортировке 2*8°С.

Стернлнзаппм
Изделие поставляется нсстерилы1ым. Не подлежит 
повторному использованию и/или стери.пизацин 
пользователем.

Трсбовямим к  охране окружаю щей среды 

Медицинское ихделне при использовании, транспортировке 
и хранении нс оказывает негативного воздействия на 
человека и окружающую среду при соблюдении условий 
применения и мер предосторожности, указапшях в 
инструкции.

>'т1(Л1иац|1я

Во избежание воз.чожиого загрязнения окружающей среды 
Набор контрольных матсрна.юв для ко1про.зя качества 
определения авидности антител класса IgG к 
11ито.мега.зовирусу в сыворотке и 1ыазме крови человека 
нммунохсмилюмииссиснтиым методом на аиа;1изагорах и 
модулях н.чмупохимнчееких Eleesys и cobas е (PrcciConlrol 
C M V  IgG Avidity Eleesys and cobas e analyzers} c истекшим 
сроком годности, a также отходы, использованных 
решентов, должны утилизироваться в соответствии с 
местными государственными и /  или больничными 
нормативными требования.ми.

Правильное уничтожение и утилизация будет 
но.гчерживать сохранение природных ресурсов и 
солействоназь защите хюровья человека и окружающей 
среды.
>'зи.1нзаиия 0 IX0.10H упаковки.

Упаковка про;1укции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагиостикс ['мбХ") разработана с целью сведения к 
минимуму загрязнения окружающей среды при сохранении 
целостиости продукта во время транспортировки и 
хранения. Упиконочиые отходы должны утилизироваться в 
местных пунктах сбора унаконки, в специализированные 
контеГшеры, расположенные в муниципалитетах. 
У тл и зв ц и и  11зле.'1им с HcieKiiiiiM сроком годиосги и 
отходов, исполыованиых реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годнис'тн, а также отходов, использованных 
рсогешов, необходимо действовать в соответствии с 
гн1 иеническими норматива.ми и следовать официальным 
инструкциям по утилизации и уничтожению ногеициально 
инфекционного и хи.мнческого мазериа;1а, принятым на 
территории Российской Федерации и в данном ЛП У. 

Ключевыми BotipocaMH в сграгегни управ-зения огхоламн 
яи.шекя оптимизация тактик и подходов к конечным
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PreciControl CMV IgG Avidity cobas
Приложение !. Раздел прелиазначен специально для инструкции по применению на русском языке

i

npo.'iN к KIM, а также миними шиим возможного 1а1рязиеиия
окружающей среды.
Более иалробиую ниформаиик) мижио получить у 
проиию.ипеля /  упил1К1миче1Ш01О представителя 
прои'оюлл теля.
Vtii.'im (алия должна прокодитьея в соответствии с 
местыми нормами зиконодатсльетва, а также в 
cooineieiiiHH е нротокчиими медицинского учреждения, где 
иепольтуюгея >4aiiiibie меди1ишские изделия.
Не у 1к 1и (иронать еов.местио с бы юными отхода.мн.

Ги|кш  I kiiíiii.ic (|Г)|| 11Г1е.'И|С1в:1

Про|Н11чиигель (компания uRoehe Diagnostics GmbH» 
("I4mi /1иапюсгикс Г.чбХ'')) траптнрует. что изделие 
cooiiie'ieiiiveT епецификацням. заявленным на зтикстке. 
Проишо.чигель песет'oTBereTHenHocrb за работу изделий 
только U случае и.\ прави.чыюго использоаапия в 
c ^ iiie ie iit iiH  с ипструкциен, а также соблюдения правил 
хранения к1 ’грапспортировки.
Из.че.т« юлжиы использонаться только до истечения срока 
годноет. который указан на упаковке, 
ил е  Ю ЯЩ .ЛЯ 01ТЛ11ПЧНШ1АЯ ГАРАНТИЯ
ЗЛМ1 И>1Г.Т СОБОЙ ИНЫ1-: г а р а н т и и , о д н о з н а ч н о  

ВЫ1'ЛЖ‘ 1.1111Ы1; или ПиДРЛЗУМ ПВЛЕМ Ы Е, ВКЛЮ ЧАЯ 
ЛЮ БУЮ  ПОДРАЗУМ ЕВАЕМ УЮ  ГАРАНТИЮ
nmi олности для коммерческо10
ИСНОЛЬЮ ВАНИЯ или для ЛЮ БОЙ иной ЦЕЛИ. 
КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ НЕСЕТ 
о тт iE 1ш-:шюсти за случайны е, непрямые, 
СИШ ПЛЛЬНЫ Е или КО СВЕН ИЫ ЕУБЫ ТКИ.
По iioiipocuM. скмзиииым с качеством изделий, а т-акже с и.ч 
работ,I нужно обращаться к Уполни.моченному
ирс,че1.ищге.’1К) производителя на территории РФ:
Обиичи«' е о1раничеинон ответетвснностью «Рош 
Лиамюешка Рус» (ООО «Рот Диа|-ностика Рус»), 107031, 
Моекна. 1рубная iL3ouia;ib, д.2, сел.: (495) 229-69-99, факс: 
(495) :.'ч-(,2-б4

11|нм СИ11Ш пи качеству (рекмимапин)
По|)м.|1>к предъявления рекдачааий и ответов на них 
peí у iitpyei'ca 1ражданскнм прино.м. Рекламация может 
нре 11.я1ыя1Ься только по таким вопросам, которые ис 
ЯВ.1М 1ИС1. мре>1меюм приемки товара, приизвсдсиной в 
соошетенпш с условиями Д0 1 0В0 ра.
По веем ноиросам. связанным с обслуживанием изделия, 
Heo6.\o„Hvio ображгься к Уподкомочеиному прслставителю 
произволтеля. ^
В c.i>4.ie |ч.‘к.1ачацни обрашагься к производителю й /  ю ж 
упо.'шчмоченному предстаинтслю производителя.

11ркж зим.жтель:
«Riielie Diagnostics GmbH» ("Рош Диагносгикс ГмбХ") 
БатНюГег Strasse 116. 68305 Mannheim, Germany 
Тел. - W 621 759 0; Факс: +49 62 1 759 2890

Упо ||и>м>>чепный представите.1ь производителя: 
ОГткччки с 01рапичетю й огвстственпостью 
Лищ и 'Ч 1ика Рус» (ООО «Рош Диа« мистика Рус») 
lU7li.t|. .Москва. 1рубная п.юпииь, д.2 
Тел,: -? 445 229-69-99. факс: +7 495 229-62-64

Прит-чиинс:
Л |1а.11и;иоры и модули иммуио.хи.мические cobas е:

«Рош

cobas е 411: Ана;1изатор и.чмунохимичсский
электрохсмилюминесцсктный Cobas е 411 (rack/disk) с 
принад.1 сжностями, производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, ре1 истрациопное удостоверение № ФСЗ 
2007/00478.

cobas е 602: 1Езатформа моз^улькал для биохимического и 
имчунохимичсского анализа "кобас" (cobas) в рахтичных 
конфигу-рациях, с прииад.тежностям, вариант исполнения; 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение Ха ФСЗ 
2ÜI2/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
с602/с80|).

cobas с 801; Платфор.ча модульная для биохимического и 
иммунохимичсского анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностям, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", 1‘срмання, регистрационное удостоверение Л» ФСЗ 
2U12/12764 (соетонг нз модулей cobas с502Ж )1/702 и cobas 
с602/с801).
П.титформа модульная для биохимического и 
иммуно.чнмического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностям, вариант исполнения: 
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, (состоит из .модулей cobas с503 и cobas 
с801).

cubas е 601; Платформа модульная д.зя биохимического и 
им.муно.химичсскоги аиазнза "Кобас 6000" (cobas 6000) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Герман»«, 
peiHcrpauHOHHoe удостоверение X» РЗИ 2015/3050 от 
04.09.2015 (состоит из модулей coba.s с 501 и cobas с 601).

cobas с 402: Платформа модульная «кобас пьюр» л.тя 
проведения иммунологических и фотометрических 
анхтизов, с нринадтежностями (cobas^* риге íntegrated 
Solutions), производства "Рош Диагиистикс ГмбХ". 
Гер.ман1ы (состоит из модулей cobas с 303, cobas е 402).

Используются совместно с:
Набор реагентов и казжбрагоров дзя качеивениого 
опрслелеиня ивк.чш>сти антитс.з iciucca IgG к 
цитомегаловирусу в сыворотке и плазме криви человека 
иммунохе.милюминесиеитным методо.ч на модулях 
иммукохимичсских cobas е (Elccsys C M V  IgG Avidity cobas 
e analyzers/CMVAV), производства "Poiu Диапюстикс 
ГмбХ", Германия.

Набор pcaroirroB для определения ааидности Ig ü - антител к 
Ц М В  (C M V  IgG Avidity Elccsys, cobas с), производства 
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное 
удостоверение Nv ФСЗ 2011/10039.
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PreciControl CMV IgG Avidity

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор  
контрольны х м атери алов для контроля качества определения авидн ости  антител класса  
IgG к ц итом егаловнрусу в сы воротке и плазм е крови человека  
им м унохсм илю м ннесцеитны м  м етодом на анализаторах и м одулях нм м унохим ичсских  
cobas е (P reciC ontrol C M V  IgG  Avidit\' E lecsys and cobas e analyzers)
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