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cobas omni MGP Reagent
C(0)bas®

Р е а г е н т  cobas Omni MGP C магнитными частицами в кассете для пробоподготовки на системе 
автоматизированной cobas® 6800 (cobas omni | MGP Reagent), 480 тестов
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480
cobas®  6800

^ '̂1дзндЧбниб
Реагент cobas omni MGP с магнитными частицами в кассете (cobas omni | MGP Reagent) используется для автоматизированной 

пробоподготовки (выделение и очистка нуклеиновых кислот) в системе cobas® 6800.

Общая информация ^  .
Реагент cobas omni MGP с магнитными частицами в кассете (cobas omni \ MGP Reagent) готов к применению. Реагент cobas omm 
MGP с магнитными частицами в кассете (cobas omni | MGP Reagent) используется для автоматизированной пробоподготовки 
(выделения и очистки нуклеиновых кислот) для последующей амплификации в ПЦР и детекции в системе cobas® 6800.

Состав
Спецификация; Внешний вид: жидкость красновато-коричневый до темно-серого цвета, pH 8,5 ± 0,20
Состав реагента: Магнитные стеклянные частицы, трис буфер, 0,1 % метил-4- гидроксибензоат, < 0,1 % азид натрия

Меры предосторожности и предупреждения
• Только для диагностики in vitro.
• Все образцы нужно рассматривать как потенциально инфекционные и соблюдать при работе с ними правила биологической 
безопасности, приведенные в документах Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories и CLSI Document M29-A4. Только 
персонал, обученный работе с инфекционными материалами, а также работе с тестом cobas® МРХ, системой cobas® 6800 и 
(дополнительно) прибором cobas р 680 или прибором Hamilton Microlab® STAR IVD с приложением cobas Synergy Core может

вы полнять данную процедуру.
• Все материалы человеческого происхождения должны рассматриваться как потенциально инфекционные, работать с ними нужно 
с соблюдением стандартных мер предосторожности. При разливе материалов немедленно проведите дезинфекцию 
свежеприготовленным 0,5%-м раствором гипохлорита натрия в дистиллированной или деионизованной воде (соответствует 
разведению — 1:10 бытовой хлорки) или следуйте стандартным инструкциям, принятым в вашей организации.
• Набор контролей cobas® МРХ и набор отрицательных контролей cobas® NHP Negative Control Kit содержат плазму, полученную 
из человеческой крови. Источник был протестирован в лицензированных тест-системах для выявления антител и оказался 
нереактивным по антителам к ВГС, антителам к ВИЧ-1/2, HBsAg и антителам к НВс. Тестирование нормальной человеческой 
плазмы методом ПЦР также подтвердило отсутствие РНК ВИЧ-1 (групп М и О), РНК ВИЧ-2, РНК ВГС, ДНК ВГВ, РНК ВГЕ, РНК ВЗН 
и ДНК ЦМВ. Ни один из известных методов не может обеспечить полную гарантию отсутствия инфекционных агентов в продуктах 
крови человека.
•Не замораживайте цельную кровь.
•Рекомендуется использовать стерильные одноразовые дозаторы и свободные от нуклеаз наконечники. Для оптимального 
выполнения теста используйте только входящие в состав системы или рекомендованные для нее производителем расходные

материалы.
• Паспорта безопасности материалов (SDS) доступны по запросу в вашем региональном представительстве компании Roche.
• Внимательно следуйте рекомендациям и инструкциям для корректного проведения теста. Любое отклонение от инструкции может 
повлиять на результаты теста.
• Ложноположительные результаты могут быть получены при отсутствии адекватного контроля перекрестных контаминаций 

образцов на этапах пробоподготовки.
• Реагенты наборов cobas® МРХ, реагент cobas omni MGP Reagent и дилюент для образцов cobas omni Specimen Diluent



по ограничению процедуры и для получения дополнительной информации,
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Хранение и стабильность
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реагентов и в руководстве пользователя системы cobas® 6800,

Работа с реагентом

П о Г о б н Г Г с а Г е  проц'еГры 'т^та11^^^^^^^^ в системы.
Следуйте инструкциям мастера подсказок на экране сист  ̂ ,.цртг1у|,|,иям котооые представлены в руководстве пользователя,' 
Для оптимального информация о системе cobas® 6800 представлена в руководстве
Г « я  ¡Гтекничаскга^характеристики теста при использовании протокола теса, не

утвержденного компанией Roche, не гарантируются и определяются пользователем.

Данные по производительности _ пуководстве пользователя/руководстве оператора для

материалов смотрите в руководстве пользователя/ с тест-специфичными реагентами,

^ н Г ^ Д о Г е Г и Т  Г р :;:Г в :« е Т в Т н с т ;^ :в " о  приРенени« к тест.специфично„у раатенту,

Г к Г :'и  процесс маркировки соответотвуот требованиям, устанавливаемым Директивой 98,79/ЕС „ля медицинских изделий ,в 

Vitro диагностики и ста>щартами EN 18113, EN 16223 „  пЦР-диатностики компании Rocbe.

(Тимвоп Определение Символ Определение

шз Распространитель iïvDl
Изделие предназначено для диагностики In-Vitro

[шЦ
Глобальный номер товара С €

Данный продукт соответствует треоованиям ЬирипсиъКиИ 
Директивы 98/79 ЕС для средств медицинского назначения для 
диагностики in vitro ------------------------ — ----------
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Производитель
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Маркировка картонной упаковки
Артикульный номер 
Наименование
Название и адрес производителя 
Страна происхождения 
Состав
Предупреждение только для использования in-vitro
Количество тестов, для которых предназначен набор (480)
Температура хранения
Срок годности
Номер лота
Знак СЕ

Маркировка кассеты
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28 MM  X 15 MM

Артикульный номер 
Наименование
Предупреждение только для использования in-vitro
Количество тестов, для которых предназначен набор (480)
Название и адрес производителя
Страна происхождения
Температура хранения
Срок годности
Номер лота

Макет маркировки изделия на русском языке



Roche

Реагент cobas omttÜ M ® ’ магнптпымп 
часпвдамп в кассете для пробшодготйвкц на 
системе автоматпчнрованноп cobas® 6bUU 
(cobas omni [ MGP Reagent), 480 тестов

Регистрационное удостоверение № --------- -- о т ------------ .—
Каталожный номер: 06997546190 „„os
Срок годности см. на упаковке (изделие стабмь.ю  максимально 25
месяцев с даты щзризво^^
Тсшерату])а хранения см. на упаковке 
Номер .лота см. на упаковке
Производитель; Roche Diagnostics GmbH, |.ndhpfer l
D-68305 Mannheim, Germany/''Рош Д.,а1:ностикс ГмрХ ,
Германия , .
Изделие предназначено только для диагностики imyjti о.
5 полномочеппыи представитель производителя на 

■ территории Р<1>: Общество с ограниченной ответственностью 
«Рош Диагностика Рус» (ООО «Рощ ^
107031. Москва, Трубная площада,, д.2. Тел; +7 495 229-69-99, 
факс: +7 495 229-62-64. E-mail: moscow.reccption_JiM¿gPÍliX21Il—

упашвка: Картонная коробка (раз-еры (длина х ширина к высота)) не более: 132«» х 90»» к 75 ««.

Общий вес; 187 г + 10 г. 1/пымятмиргк1/1х воздействий при условии соблюдения правил

:“ т :;Г и 'Г у ”  -  - ¡ лкой на электронный ресурс, где находится инструкция по

применению на русском языке. Изделие упаковано герметично.

Условия транспортировки пппяоп™ Мржлунаоодные символы на упаковке и специальные
Перед отправкой с завода продукт проходит контрол обоашаться с этим продуктом. При получении продукта
инструкции по обращению указывают обращения или повреждения немедленно обратитесь в
внимательно осмотрите упаковку. При наличии любых след р д ^д ^^с ттс  ГмбХ") или к региональному поставщику.

Г д ^ е  поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или стерилизации пользователем.

^Требования к охране окружающей среды нр оказывает негативного воздействия на человека и

Утилизация „рргяити, р игтркшим СРОКОМ годности, а также отходы, использованных
«ес,ны»и гоо,„арсен„ы»« и / иди бопьнячяь» «ор»а™=яы«и

:Г Г е “  и™ «ен„а  „  узялязадяя б,да, потер—  сохранение природных ресурсра я содейсзвовезь зашита здоровья

человека и окружающей среды.
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действовать в соответствии с „„„„ятыв на территории Российской Федерации и в данном ЛПУ,
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Щйцинского учреждения, где используются данные медицинские изделия.
¡утилизировать совместно с бытовыми отходами.

¡рантийные обязательства h'd«,,, пиягиогтикг ГмбХ"^) гарантирует, что реагент cobas omni MGP Reagent
^оизводитель (компания «Roche Diagnostics несет LeTCTBeHHOCTb за работу изделий только в случае

7 Ä “  Гр— оаан» набора реагеитов оо аазкачекию а успоаиях. рре„,с«о,реааь,х
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«юизводителя н а  территории РФ; Пмягипгтика Pvc» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная
ощество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (u u u  «гиш н

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

"еабходимо обратиться к У„олно«ояен„ом, „редставителю 

Г ш ^Т р Г Г а -а ц и и  обращаться,  „роизасдителю и / или у„сл„с»ояеняо«у представителю „роизводителя,
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производства Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ ), Германия,
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Die Übereinstimmung vorstehender Fotokopie mit 
der vorgelegten Urschrift wird hiermit beglaubigt.

Mannheim, den 07.11.2017

N/t^nat Manntjeifn
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

|Логотип: «Рои1»|

[Штамп: Удостоверенная копия]

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие. Реагент 
cobas omni MGP с магнитными частицами в кассете для нробонодготовки на системе 
автоматизированной cobas® 6800 (cobas omni | MGP Reagent), 480 тестов.

ИЗГОТОВИТЕЛЬ:
«Poní Диа1Т10стикс ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Г ермания.

Сандхофер Штрассе 116, 68305 Маннхайм, I ермания 
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)

Уполномоченный представитель на территории Российской Федерации:
ООО «Рош Диагностика Рус», юридический адрес: 107031, Москва, Грубная площадь, д. 2

Утверждено
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
Дата: 06 ноября 2017 г ода 
Подпись: [подпись]
ФИО ответственного лица:
Андреа Вебер (Andrea Weber)
Менеджер проекта отдела глобального нормативно-правового регулирования

[Штамп: «Рош Диагностике ГмбХ» (Roclie Diagnostics GmbH)
Сандхофер Штрассе 1 16 
68305 Маннхайм
(Sandhofer Strasse 1 16, 68305 Mannheim)]
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Настоящим подтверждается подлинность представленных фотокопий и проставленных 
подписей.
г. Маинхайм, 07.11.2017 г.
Нотариальная контора г. Манихайма 
[подпись]
(Зеелер)
Нотариус

[Гербовая печать: Нотариальная контора 
г. КЗанпхайма]

[Гербовая печать: Нотариальная контора 
г. Маннхайма]
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Российская Федерация, город Москва.
Тридцатого ноября две пясячи семнадцатого года.
.Я. Бибитева Л.малия Романовна, жпариус г'орода Москвы, 

подлинность подписи переводчика Л.ликимой Валерии Романовны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписашней документ установлена.
Зарегис'гриро15ано в реестре: №
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.

дчеио за оказание услуг правового и '|•exничccкol~o характера: 00 р\
\

,

О.

подпись ,Л.1\ ЬнГнпнеы

V- ,Г;Тр' i■. '■

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печа'гыо 9 листов.

ИоIарпус
подпись

Российская Федерация. Город Москва
Тридцатого ноя6р11 две тысячи сетддцашогоща

Я, Бибишева Амалия Романовна, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с п ]^ставлен ного  мне

_________

......... .....Зарегистрировано в реестре:N 
Взыскано по тарифу. _ _ _ _ _
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера:

А.Р. Бибишева

п р о н ? м ? р 5 в а ^ ^ ”еп°лен=

печатью
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листов.


