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Информация для заказа

Щ ] 1CONTENT 1

08106045190 Tina-quant Haptoglobin ver.2 (200 тестов)

П355279216 1 Calibrator l.a.s. Proteins (5 x  1 мл)

10557897122 Precinorm Protein (3 x 1 мл)

11333127122 Precipalh Protein (3 x 1 мл)

05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 мл)
05947626190 PreciConfrol ClinChem Multi 1 (4 x 5 мл)
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 мл)

05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x  5 мл)

08063494190 I Diluent NaCl9 % (123 мл)

Русский

Системная информация 
НАРТ2: ACN 20640 

Назначение

Тест для in vitro диагностики. Предназначен для количественного 
определения гагттоглобина в сыворотке и плазме крови человека на 
системах Roche/Hitachi cobas с.
Теоретическое обоснование’ '2'3'«.5.б.т8

Гаптоглобин представляет собой белок-транспортер и белок острой 
фазы, который синтезируется в гепатоцитах. Эго гликопротеин, 
который состоит из двух легких а-цепей и двух тлжелых р-испей. Из-за 
генетического полиморфизма а-цепей есть ^ и  фенотипа галтогпобина 
пр I -1, мр 2-1 и Нр 2-2, различающиеся по молекулярной массе. 

Гаптоглобин связывает гемоглобин, высвобождающийся в результате 
патологически усиленного гемолиза, с образованием устойчивого 
комплекса гаптоглобин-гемоглобин (Нр-НЬ). Эти комплексы 
депонируются в гепатоцитах, период полудепонирования составляет 
менее ш  минут. Гемоглобин ферментативно метаболизируется а 
гаптоглобин высвобождается примерно через 3 дня. 
Комплексообразование и чрезвычайно быстрое выведение из 
циркулирующей крови предотвращают возникновение гемоглобинурии 
с избыточной потерей железа через почки. Снижение уровня 
свободного гаптоглобина свидетельствуете внутрисосудистом 
гемолизе.

Конценфация гаптоглобина как сильного положительного белка 
острой фазы может снижаться при гемолизе или в определенной 
степени повышаться при сопутствующем остром воспалительном 
процессе. Опубликованы показания к определению гаптоглобина 
которые включают оценку степени тяжести и стадии внутрисосудистого 
гемолиза, оценку острых воспалительных процессов.

Для определения гаптоглобина доступны различные методы, включая 
нефелометрию, радиальную иммунодиффузию (РИД) и 
турбидиметрию. Тест на гаптоглобин производства Roche основан на 
принципе иммунологической реакции агглютинации.

Принцип метода

Иммунотурбидиметрический тест

Гаптоглобин человека преципитирует при добавлении специфичной 
антисыворотки, что определяется турбидиметрически,

Реагенты —  рабочие растворы

Фосфатный буфер: 12.7 ммоль/п, pH 7.2; NaCi: 130 ммоль/п: 
полиэтиленгликоль: 40 i/n: консервант

Антитело к гаптогтюбину человека (кроличье): > 1,1 г/п; NaCI:
100 ммолы^л; консервант

R1 находится в положении В, а R3 находится в положении С.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики,
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.

R1

R3

cobas'

Код
системы 2064 001

К о ^ 0 6 5 6  ___

Кол 20302 

Код 20303 _  

Код 20391 

Код 20391

Анапизатор(-ы), на котором(-ых) можно 
использовать кассету(-ы) cobas с

cobas с 303, cobas с 503

Код 20392

Код ^ 9 2

Код
системы 2906 001

Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.

Приготовление рабочего раствора 
Готов к применению

Хранение и стабильность

Срок годности при 2-8 'С; Дату окончания срока 
годности см, на этикетке 
кассеты cobas с.

26 недельСрок хранения вскрытого реагента в 
охлаждаемом отделении для реагентов 
на борту анализатора:

Сбор и подготовка материала для исследования

Для сбора и подготовки образцов используйте только соответствующие 
пробирки или контейнеры.

Только образцы, перечисленные ниже, были испытаны и признаны 
приемлемыми.
Сыворотка.
Плазма: Li-гепаринизированная и К?-ЭДТА плазма.

Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытании. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.

Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать пеоед 
выполнением исследования, ^

Подробные сведения о возможных интерференциях образцов смотайте 
в разделе ограничений и интерференции. ^

Стабильность:® з  месяца при 15-25 °С

8 месяцев при 2-8 'С

Заявленные данные по стабильности образцов были установлены 
производителем экспериментально или на основе справочной 
литера1у ш  и только для температурных/временных рамок, указанных а 
инструкции по проведению теста. Каждая лаборатория несет 
О1вегственнос1ь за использование всех досгупных эталонов и/или 
собственных исследований для определения конкретных критеоиев 
стабильности для своей лаборатории.

Состав набора

См, раздел “Реагенты -  рабочие растворы".

Необходимые материалы (не входят в набор)
См. раздел «Информация для заказа».

Общее лабораторное оборудование
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cobas'
Анализ
Для получения оптимальных результатов исследованил строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя. 

Выполнение методик, не утвержденных компанией Roche, не 
гарантируется и определяется пользователем.

Аппликация для сыворотки и плазмы 

Протокол измерения

Отчетное время 

Длины волн
(вспомогательная/главная) 

Дозирование реагентов

10 мин 

700/340 нм

Дипюент (Н2О)

R1 78 мкл -

R3 36 мкл -

Объемы образна Образен Разведение образца

Образец Дипюент
(NaCI)

Нормальный 3.9 мкл 5 мкл ЮО мкл
Уменьшенный 3.9 мкл 2 мкл 82 мкл
Увеличенный 3.9 мкл 5 мкл 100 мкл

Для получения дополнительной информации о протоколе измерения 
анализа смотрите экран настройки параметров приложения 
соответствующего анализатора и анализа.

Калибровка

Калибраторы S liH ^O

S2-S6: C.f.a.s, Proteins 

Режим калибровки Нелинейный

Частота капи^оаки Полная калибровка
■ после смены лота реагента 
• по мере необходимости согласно 
процедурам контроля качества

Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.

Прослеживаемость; Этот метод был стандартизирован относительно 
сертифицированного стандартного образца а сыворотке крови

Института станаартных образцов и измерений 
(1нмМ) /  Международной федерации клинической химии и 
лабораторной медицины (IFCC).

Контроль качества

Для контроля качества используйте контрольные материалы, 
указанные в разделе «Информация для заказа». Также можно 
использовать другие пригодные контрольные материалы.

Контрольные интервалы и пределы должны быть адаптированы в 
соответствии с индивидуальными требованиями каждой лаборатории. 
Рекомендуется выполнять контроль качества всегда после калибровки 
лота реагента, а затем не реже чем каждые 26 недель. Полученные 
значения должны находиться в установленных пределах, Каждая 
лаборатория должна выработать правила, позволяющие принять 
ко(!ректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.

Соблюдайте асе действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.

Расчет

Системы cobas с автоматически рассчитывают концентрацию аналита 
6 каждом образце в единицах измерения г/л (мкмоль/л, мг/дл).

Коэффициенты пересчета: г/л х  10,0 = мкмоль/л

г/л X 100 = мг/дл

Ограничения — интерференция
Критерий: степень извлечения в пределах ± 10 % от исходного 
значения при концентрации гаптоглобина 0.3 г/л,

Иктеричностъ;’° не оказывает значимого влияния на результаты вплоть 
до значения индекса иктеричности 160 для конъюгированного и 
неконъюгированного билирубина (приблизительная концентрация 
конъюгированного и неконъюгированного билирубина: 1026 мкмоль/л 
или 60 мг/дл).

Гемолиз:’ ° не оказывает значимого влияния на результаты вплоть до 
значения индекса гемолиза Н 10 (приблизительная концентрация 
гемоглобина: 6 мкмоль/л или 10 мг/дл).

Модель Глика (Giick), которая обычно используется для оценки 
интерференции гемоглобина, не подходит в случае гагттоглобина. 
Связывание свободного гемоглобина является физиологической 
функцией гаптоглобина. При использовании метода Глика (Click) к 
о ^а зц у  добавляется гемолизат, что приводит к образованию 
комплекса гаптоглобин-гемоглобин. Этот комплекс присутствует в 
пробирке с реагентом и вызывает 10-15 % снижение значений 
гаптоглобина. Однако этот эффект не имеет значения для результатов 
исследования нативных образцов, поскольку in vivo комплекс 
гаптоглобин-гемоглобин быстро выводится из кровотока и практически 
не присутствует в крови.

Липемия (Интралипид):’® Не оказывает значимого влияния на 
результаты вплоть до значения индекса липемии L 200. Наблюдается 
слабая корреляция между значением индекса липемии L 
(соответствует мутности) и концентрацией триглицеридов.

Ревматоидный фактор; не оказывает значимого влияния на результаты 
в концентрации до 250 МЕ/мл.

^ ф е к т  высокой дозы (хук-эффект): при концентрации гагттоглобина до 
12 г/п ошибочных результатов получено не было.

Лекарственные вещества: при изучег^ии панелей широко используемых 
лекарственных веществ какого-либо влияния при терапевтических 
концентрациях не выявлено.' ’ -’2

В редких случаях гаммапатия типа 1дМ (болезнь Вальденстрема - 
макрогпобулинемия) может привести к получению некорректных
результатов.’ ^

Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных, 
НЕОБХОДИМЫЕ МЕРЫ
Программирование специальной промывки; Если на системах 
cobas с  одновременно выполняется работа с определенными 
комбинациями тестов, необходимо применять стадии специальной 
промывки. Все программы специальной промывки, необходимые для 
исключения эффекта переноса, доступны через cobas link. Последняя 
версия Списка исключения эффекта переноса представлена в 
Инструкциях NaOHD/SMS/SCCS. Более подробные инструкции 
приведены а руководстве оператора.

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
0.1-5.7 г/л (1,0-57 мкмоль/л)

Определяйте образцы, имеющие более высокую концентрацию, с 
использованием функции повтора. Разведение образцов при 
использо1зании функции повтора проводится в соотношении 1:2. 
Результаты образ1Юя, разведенных при использовании функции 
повтора, автоматически ум[южаются на коэффициент 2.
Нижние пределы измерений

Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел ко ­
личественного определения

Предел измерения холостой пробы 

Предел обнаружения 

Предел количественного определения

Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось а 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI

= 0.1 г/л (1.0 мкмоль/л) 

= 0-1 г/л (1.0 мкмоль/л) 

= 0.1 г/л (1.0 мкмоль/л)
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Предел измерения холостой пробы - значение 95^° процектиля при 
л г  60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аиалит.

Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации.

Предел обнаружения соответствует минимальной концентрации 
анапита, которую можно обнаружить (значение выше предела 
измерения холостой пробы с вероятностью 95 %).

Предел количественного определения представляет собой самую 
низкую концентрацию аналита, которую можно воспроизводимо 
измерить с суммарной погрешностью 20 %. Он был определен с 
использованием образцов с низкой концентрацией гаптогпобина. 
Ожидаемые значения^*
0,3-2,0 г/л (3.0-20.0 мкмоль/л’ )
'Раомигано с испопьюваниен коэффициеига пересчета епичир

Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.

Технические характеристики

Типичные технические характеристики теста на анализаторах 
представлены ниже. Эти данные отражают характеристики самой 
аналитической процедуры,

Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут отличаться 
из-за разнородности материалов образца, изнашивания компонентов 
анализатора и комбинации реагентов, используемых для работы на 
анализаторе.

Вослроизводимость (прецизионность)

Прецизионность была определена с использованием образцов 
биоматериалов человека и контрольных материалов в соответствии с 
требованиями руководства ЕР05-АЗ Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI) путем оценки повторяемости 
измерений (п = 84) и внутрилабораторной прецизионности (2 аликвоты 
на постановку, 2 постановки в день, 21 день). Результаты испытаний 
повторяемости и внутрилабораторной прецизионности были получены 
на анализаторе cobas с 503.

cobas®
Сыворотка крови 
человека 2

1.15 0.0172 1.5

Сыворотка крови 
человека 3

1.90 0.0248 1.3

Сыворотка крови 
человека 4

2.81 0.0337 1.2

Сыворотка крови 
человека 5

5.08 0.0540 1,1

a) P re c iC o n lro l C lln C h e m  IHuili 1
b) P re c iC o n lro l C lln C h e m  M u lli 2

Повторяемость Среднее Станд. откл. Коэф.
значение (SD) вариации

г/л г/л (CV)
%

PCCC1®> 0.780 0,00469 0.6 3
PCCC2b) 1.38 0,0114 0.8
Сыворотка крови 0.250 0.00354 1.4
человека 1

Сыворотка крови 
человека 2

1.13 0.00880 0.8 5

Сыворотка крови 
человека 3

1.90 0.0178 0.9 6

Сыворотка крови 
человека 4

2.81 0.0268 1.0
7

Сыворотка крови 
человека 5

4.99 0,0487 1.0 8

Ви/грилабораторнап Среднее Станд. откл. Коэф.
9

прецизионность значение (SD) вариации
г/л г/л (CV) 10

%
PCCCl^i 0.796 0.0146 1-8
РССС2‘>» 1.38 0,0205 1.5

11

Сыворотка крови 
человека 1

0,250 0.0151 6,1
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Сравнение методов

Значения гаптогпобина для образцов сыворотки и плазмы крови 
человека, полученные на анализаторе cobas с 503 (у), были 
сопоставлены со значениями, определенными с использованием 
соответствующего реагента на анализаторе cobas с 501 (х).

Объем выборки (п) = 99

Регрессия Пассинга — Баблока'® Линейная регрессия 

у = 1.012Х 4 0.007 г/л у = 0.971X + 0.0462 г/л

т=  0.989 г =0.999

Концентрации в образцах составляли от 0.110 до 5.62 г/л.

Значения гапгоглобина для образцов сыворотки и плазмы крови 
человека, полученные на анализаторе cobas с 303 (у), были 
сопоставлены со значениями, определенными с использованием 
соо1вотстлующего реагента на анализаторе cobas с 501 (х).

Объем выборки (п) =70

Регрессия Пассинга — Баблока’® Линейная регрессия 

у = 1.014Х + 0,0161 г/л у =0.969х + 0.0586 г/л

т = 0.977 г = 0,999

Концентрации в образцах состаапяли от 0.150 до 5.60 г/л.
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
пробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

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

jCONTENTl 

— >

Состав набора 

Объем для растворения

TIN Номер в системе международной 
торговли

□ОЛОПН0МИЯ, упапенив или изменения отобзажаюгся нэ инпинаторе изививний в поля» 
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WWW rochecom

<^Roche^

4 /4 2021-05, V 3,0 Русский

.1 .



0:*-«(«5130c«S'v'3.0

ё )

HAPT2 GO)bas'
Tin3*quant Haptoglobin ver.2

П рилож ение 1. Раздел предназначен специально для и н стр укц и и  по прим енени ю  на русском  языке

11| )К Н З Й 1М1Я

Тест Д/1Я in v itro  лиагностики. Предназначен .зля 
количеетненного определения гаптоглобнна в сыворотке н 
плазме крови человека на системах Roche/Hilaclii cobas с.

Проз iiRonoKiitamiH
Не применимо, мелицмнское изделие 11рс;шаз1тчеио для 
лабораторной диапюсгикп.

Побочные лсГ|СТШ1н
Не применимо. меди1тнское  издатие предназначено ;ьтя 
лабораторной ди-ai ностмки.

Комплект иосганк'н
Реагенты в кассете д.тя количественного определения 
гаптоглобнна в сыворотке и плазме крови на мо.зулях 
биохимических cobas с (ПЛР Т2/ Tina-qiiam I iapiogi'obin 
ver.2 cobas с systems),

,|oiiycTiiMbiH разброс рсзу.п|.татов при пара.т.1е;1ьных 
омределенннх u.iiioii пробы
Максимально ло11усл!мыи коэффициент Bapnaiuiii 
резулыатов определения андлнта в одном и том же образце 
в диапазоне копией фациН от 0.3 i /.t до 5.7 г / 1 [фм не более 
4%,
Д оп\ стимым разброс результатов при пара1.те.тьных 
определениях одной пробы разными наборами в диапазоне 
концен фаций от 0..' г/.т до 5.7 г/л не более 6%,

Л  1111сГ1ноеть
Допустимое отклонение от линейности 
концентрацин 0..  ̂ г/.т- 5.7 г/л не более 10%.

в диапазоне

Тест на о i кр ы ш е
Восстановление смешамтно образна не бо.тее 6 %. 

Лна.т11Т11ческ'ан чувствн те .1ы го сгь
Лиазитическая чувствительность составляет не более 0.! г/л 
(1.0 мкмоль/л).

рП
К1
R3

7.00 - 7.40 (при 2 5 Х )
7.00 - 8.00 (при 25°С)

( 'т а б и .т ы 1осгь

Срок храиемнй при 2-8®С: Срок хранения мсвскрыloii 

кассеты до истечения указанною срок'а ииностн.
макеммалыю 24 мес. с 
изготовления см. на спаковке.

латы изготов.тения, Датл

>’||аковка
Реагенты готовы к применению, поставляются в кассетах и 
нс должны разделяться. Одна кассета рассчитана ita 200 
гестов.
Кассета разде.тсна на два от де.теиия В и С,
RI находится в 1Г01Ц)женин R, а R3 находится в потожении 
С.

Параметры кассс^ты:
Матернат; кассета - полиэтилен, флакон - полиэтилен, 
крышка кассеть! -  полистирол
Обт>ем пустой кассеты (максимальная вместимость); 235
МЛЗ:|0%
Вес: Ь^) г а-10%

Размеры (высота/длина/ширина); 82мм± 10%/82мм±10'Ко/35 
мм±10%
Толщина creiiKH 0.5 мм+10%
Гни размещения па приборе: крепится в спецнатьных пазах 
на анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация

Габари'тые размеры крышки:
Бс.лая крышка (2 шт.)
Внешний диаметр (наибгэльшнй)/диаметр внутреннего 
кольца: 22.8 ± 0.2/6.2мм ±  0.2мм 
Глубина виутро[1НС1'0 кольца: 12.3мм ± 0.2мм 
Выеога: 13.1мм±П.1мм
13нуфеш1ий диаметр с учетом резьбы: не менее 18.1мм/не 
более 18.1мм  ̂О.Змм
Внутренний диаметр без учета резьбы: Не менее 20.1мм / не 
бодес 20 .1 мм + О.Змм.

Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-mk. 
ISO 8015 и DIN I690 I-I50 .
Кассета упакована и прозрачный полиэтилен.
Кассета упакована герметично.
Упаковка изле.тия обеспечивает достаточную защиту от 
мехаиических. Ю1иматических воздействий при условии 
соб.тю.тсиия правид фанснортировки и хранения.

Маркировки
Этикетки и процесс маркировки соответствуют серийным 
стандартам EN ISO 18113. EN ISO 15223-1,
В соответствии с Д И Р Е КТИ В А М И  ЕС Roche Diagnostics 
использует ателующие символы и знаки:

< ■'IKIU Ir la'Hlr ( iitmu.i OĤrjt'.iriiar

cm |||Ч'чгич’И!|>.' И I l'7hkO ,гИ,П1Л1П.>1П|Ч1 Ш 1 rrn

ЕЮ К.П » 1' •.

m i Hfvai irwmink <.Г1а.л1ЛН.»-П1

а T

[gtIn] crdl

t ш̂нишя v' tlpiW.Vinif WVfH'JP» IBS Т«ТЛ1

и OR кол

1 .'Iftf-'TI ПЬШЛ n niL\ 1!

для ПО

Маркировка кассеты
1. Название
2. Каталожный номер
3. Илснтж1)икстио11ный номер набора 

анатнтнчсском сисгемы (System И))
4. Содержимое
5. <̂ С одсржн.мого .'юстаючио щ т  ироведсния п-ко.тичест ва

гестов(200)
6. Температурный диапазон
7. Только для использования in vitn>
8. C li-маркировка
9. Предупреждение: см. инструкцию по применению, 

ссылка на электронную инструкцию по применению
10. Логотип 1ф01131юдителя
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cobas'
на корпусе кассе1ы  положения 

на корпусе кассс1ы положения

11. l i  - Обозначение 
реагента К I

12. С - Обозначение 
реагента R3

13. Телефон горячен.чииии н С Ш А  и ЕС
14. Название и адрес пронзюлитсля
15. С трана происхождения
16. Номер лота
17. Срок ГОЛНОСМ1
18. Дата изготовления
19. QR-код
20. Ус;ювнос обозначение; спош б храиоиня 

указание какая из сторон должна быть сверху
21,1 лобальный номер предмета торговли (G TIN )

Макч'т м аркнранкн на русском язы ке

v'liaKOBKM.

А I’e a ic H ib i  п  к а с с е т е  д л я  к о л н ч е с т н е н н щ о  1 )пре.дс.тет1н  
пш тог.1о6|1Н 11 II с м в о р п т к е  и  п л а з м е  к р о в и  п а  м о л у .зя х  
б м о .\нм 11чсск11\ c o b a s  с  ( И Л Р Т 2/  Т 1п а -< |и а и 1 H a |) to g io l) in  
v c r .2  c o tiiis  с !>ys(ems)

I’enicTр а ц и о н н о е  y . 'io c iо п е р е н и е  М _______________ o i

Срок го.чности см на упаковке 
TeMnepaiypn краиеиии ом на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
11ро1пво.1нтс.1ь: «ЦоеМ е D ia g n o s tic ?  С ш Ь Н »  Д н а т о с г и к с
Г м 6 \ " | ,  S a n t lh o f e r  S tr a s s e  116. 68305 .M a n n h e im , G e r m a n y ,  Г е р м а к н я  
l l  i .ie .in e  M peA iia iiiaH eM o iu .u .K o .'i^ iH  д н а !  н о с т п к и  in  v i t ro  
У п о .'Н 1 о м о ч е и н ы й  П |)ел с1 а н 1 п е .1 ь  п р о т в о л п т е л н  п а  ................... Р Ф ;
Общество с 0 1 ра11И'1С111Юй отиетствснностью «Рош Диапюстхка Рус» 
(0 (Ю  «Рош Диашостика Р у с ), I070TI. Москва, TpvomiH гшошлль д2 
Тел '  7 405 220-69-09, факс •7  405 220-62-64 
E-mail: moscoiv recepiton dia i i  loehe com

K'ai номер 08106045 ion

Ha макег маркировки lui русском я чыке дополнигслыю нанесен символ

I Viopo-.kiio' О б р а т 1сеь к инструкции по применению

I р с б и К В Н Н И  к  M B |) K l ip U D K C  r p y f l l l O B O i l  V IIH K O D K II 

( т р а и с и о р т м о й  l a p i . i ) ,  у с т а ш т , 1 с и н ы с  i i h o i o b i i i c . i c m

1овар с фанспортной (групповой) маркиропкон \пак(ж кн 
используется только для неремстення изделия с 
производственной площадки до собственного склада 
нроизводителя на герритории страны изготовителя. Т.о. 
товар с транспортной маркировкой нс поставляется па 
территорию РФ, На транспортной маркировке указаны 
сведения, имеющиеся на рег\лярной маркировке, в том 
числе дата производства продукта фиксирована.

> ' с л о т п |  i p a i i c i i t t j T i i i p o n K T t

llcpe.t отправкой с заво.ча про.чукт нрохолш к'01Гф»1.1ьные 
проверки. Мсждунаролн1.1С символы на чиаковкс и 
ciicuitiL'ibHhie инструкции по обращению’ указывают 
тра11спор|цровщнку. как следует обращаться с зтим 
продуктом. При получении продукта вннмателыю 
осмотрите упаковку. I |ри Hti.TH4iiii любы.х следов 
неправильного обрашення и .т  нонреждоиня неме.гтенно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов комнании 
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Лиагмосгикс |■мбX’’) или 
к региональному 1юстсШ1шп<у,

Гранснортировка осущсств.тяется всеми вилами транспорта 
в к-рыгы.ч транспорт.... .. средствах в соответствии с

правилами перевозки грузов, лействуюшнми на каждом 
виде гранспорта. Температура при транспортировке 2-8°С.

С'| ерп.'пплиии
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит 
повторному использованию и/илн стерилизации 
пользователем.

I ребокания к  охране окружаю тей среды
Модицииское изделие при использовании, гранспорпфовке 
и хранении не оказывает иегатинного возлействия на 
чс.ювека н тжружающую среду при соблюдении условий 
нрммеиснин и мер ирелосюрожнос1и. указанных в 
ннструкини.

^ гн.111з:1 ии>1

Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Реагенты в кассете для количественного определения 
гапт'оглобнма в сыворотке и плазме крови на модулях 
биохимических cobas с (11АРТ2/ Tina-quanl Haptoglobin ver,2 
coba.s с systems) с истекшим сроком годности, а также 
отходы. использованных реагентов. должны 
утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и / или больничными нор.матнвными 
■фебоианнями.
Нравилыюе уинчтожение и утилизация будет поддерживать 
со.чранеиие нриродиых ресурсов и солейсгвовать защите 
здоровья человека н окружающей среды.
>111.'П13В1ШН о гходпн упаковки.
Упаковка нролукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике 1 мбХ") разработана с целью сведения к 
минимуму за1рязнения окружающей среды при атхранении 
це.тосгиости продукта во время транспортировки и храпения. 
Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора \ наковки, в cneuHaj'in3npoBaiiHbie контейнеры, 
расположенные в MynnuiinajiHTCTax.

5 Tii.iiiTaumi изле.тя с нсчскншм сроком годносш и 
отходов, iicno.iibioBaniiMx реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекичим сроком 
годности, а также отходов. испо;1Ь'зова1Шых реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами ц следовать официальным
иисфукциям МО утилизации и уничтожению потенциально 
ин(])екщ|ониого и химического материала 1финятым на 
герриторми Российской Федерации и в данном ЛПУ. 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к  конечным 
м|юлуктам. а также минимизация возмож1Ю1о зафязпеиия 
окр \ж аю 1ией среды.
Ьолее подробную ин(]юрмацшо можно получить у 
нроизволитсля / уполномоченного представите.тя 
производителя.
ynuH jaitUB должна проводиться в соответствии с .местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
Лерные медицинские изделия.

11с утилизировать совместно с бытовыми от.чодами.

I Иран riiiiiibie ооя (агсльстоа
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Лиагност-икс ГмбХ")) i-apaHTupyeT. что Реагенты в кассете 
;ьзя количсствемиого определения гаптоглобина в сыворотке 
и плазме крови на модулях биохимических cobas с (НЛРТ2/
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Tina-c|uani Haptoglobin ver.2 cobas с systems) схютветствуег 
сиеии1|)икаииям. заявленным на этикетке. Пронзволмтел!. 
несет OTBCTCTBeimotTh за рабозу изделиП только и случае их 
правильного мспо.’1ьзования в соответсгвии с инсфукцией, а 
также соблюлеиия пргииш хранения н транспортировки.
Производитель fapairm pyci' безопасиость мелицииско1чз 
изделия, огсутсгвие иелопусти.мо10  риска гфичиисния прела 
жизни, члороныо че.зовска и окружающей среде при 
использовании набора решснтов по назначению н есловиях. 
ирелусмофеиных произволите.чем.
Производите.ть iapamnpycT стабильносчь реагентов ло 
окончания срока ioahociti при соблюдении условии 
фанспортиронания. храмеиия и примеиеиия. указагтых в 
иисфукиии. Изделия должны использ{)паться только до 
истечения срока голиости. который указан на \т 1аковке.
НАСТОЯЩ АЯ 011>А11ИЧ1':11ПАЯ ГАРЛИТИЯ ЗАМЬНЯЬТ 
СОБОЙ H llb l l i  ГАРАНТИИ. ОДНОЗНАЧНО 
ВЫРАЖ ГНПЫН ИЛИ 1К)ЛРАЗУМ1-;ВЛ1:МЫП. в к л ю ч а я  
Л Ю БУЮ  п о д р а з у м е в а е м у ю  1-АРЛИТНЮ 
иригодмости для 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  для ЛЮ БОЙ и н о й  ц е л и

КОМ ПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ ПЕСЕТ
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 . НЕПРЯМЫЕ
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫ ТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а закже с их 
работой. нужно обращаться к У 1ю.тномоченмом\ 
нрелставителю иронзподигеля >ta территории РФ:
Общество с офаниченно!! отвегсгвенностыо «Рот 
Д и а гн о стка  Рус» (ООО «Рош ilnaiHocniKa Рус»), 1070.31.
Москва. Трубная площадь, л.2. тел.: (495) 229-09-99 (Бакс 
(495)229-02-64
Претс1П1П| но качеству (рсклямианя)
Порядок предъявления росзамацпи и ответов на них 
регулируется тражлаискнм нравом. Рекламация может 
прелъяв.зяться только но таким вопросам, коюрые нс 
являлиа. нре.чмею.м приемки товара, произведенной в 
соответствии с условиями до1Ч)вора.
По всем вопросам, свяишным с обслуживанием шлелия. 
необходимо обратиться к Уиолиомочеиному ирслстатпелк) 
нроизволитсля,
В случае pdcnaMauini обращаться к  нроизволитс.1ю и / или 
уполиомочеиному представителю производте-зя.

О'.эг->:«^1»йог.'ээ

oO)bas'

Примечание;
Модули биохимические coba.s с:

cobas с .503: Платформа \ю .1улы 1ая для б1ю \ 11мическото и 
иммуиохимического анализа "кобас" (cobas) н pa3. i i i4iii.ix 
коифитураииях. с 11ринащ!ежнос1ями. вариант iiciaviiiemni: 
"кобас про" (cobcis pro), (фоизводсгва "Pom Диапюстикс 
1мбХ". Германия, (ш с ки п  из модулей cobas е 50.3 и cobas е 
801).

cobas с 303: Платформа модульная «кобас иьюр» ,мя 
проведения иммунологических и фотомефмческих aiiaj’inuiB. с 
|финал;1ежиостями (cobas® pure integrated solutions), 
производства "Рош Д |1агиос1икс I мбХ". Германия (состоит из 
модулей cobas с 303, cobas е 402).
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