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Назначение
Набор контрольных материалов PredControl TotahTau используется для 
контроля качества иммунотеста Elecsys Totaf-Tau CSF на 
юимунохимических анализаторах Elecsys и соЬаз е.

Теоретическое обоснование
PredCon^ol Total'Tau пре]хтавляет собой лиофилизированный 
контролышй материал на основе забуференной матрицы. Контрскьные 
материалы используются для м онитортга точности иммунотеста 
Becsys Total-Tau CSF.
Реагенты —  рабочие растворы
• PC tTau 1 :3  флакона, каждый для приготовления 1.0 мл 

контрольного материала на о с н ^  за^ф еренной матрицы с 
добавлетыым синтетическим пептидом; конс^вант
Целевое значение: около 200 пг/мл

•  PC tTau 2 :3  флакона, каждый для приготовления 1.0 мл 
контрольной С М Ж  на основе искусственной СМ>1^ консервант
Целевое значение: около 500 п г ^

Гфимечание; контрольные материалы не снабжены этикетками со 
ц ^хко д стл  и поэтому должны обрабатываться как внешние контроль­
ные материалы. Все значения и диапазоны требуется вводить вручную. 
Ознакомьтесь с разделом «Контроль качества (Щ* в Руководстве опе- 
р а тс ^  или восполь^йтесь функ1Д1ей икгершствной помоирт в про­
граммном обеспечении прибора.
Контрольные материалы без штрихкода; в анализатор можно ввести 
только одно целевое значение и диапазон для каждого уровня 
контрольного материала. Целевые значения дая конкретнсто лота реа­
гента следует вводить повторно каждый раз, когда используются кон­
кретные лоты реагента с  разл^ны ми целевыми эначенюши и диапазо­
нами щ\я коктролыюго материала. Два лота реагента с  р^ны ми целе­
выми значениями и диапгшонами для контрольного материала не могут 
использоваться одновременно в одной постановке.
Точные целевые значения и диапазоны для конкретного лота содержат­
ся в прилагаемом (или д о с т^ о м  в электронном виде) паспорте значе­
ний для реагентов или н а б ^  контрольных мате|»1алов PredControl. 
Убедитесь, что иопСТ1Ьзуются правильные значения.
Целевые значения и диапазоны
Целевые значения и ш ал »о ны  определялись и оценивались 
компанией R odie. Резупьтагы были получены с использованием 
реагентов теста Elecsys Total-Tau CSF и анализаторов, имевшихся в 
наличии на момент проведения исследований.
Если целевые значения и диапазоны контроля качества обновляются, 
данная информация передается в виде дополнительного паспорта 
значений, прилагаемого к  кассете с реагентайш. В этом паспорте 
значений уюзаны вселслы юкфольных материалов, к  которым 
применимы новые значения. Если нежлоры е из этих значений не 
меняются, то остаются действительными исходные значения, которые 
указаны в паспорте значений, поставляемом с  набором контрольных 
материалов (или предоставляамом в электронном виде).
Полученные величины должны находиться в определенных 
диапазонах. Если сушествует 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.
И н ф с^ ш тн  по стшдартизации предоставлена в соответствующих 
инструкциях по использованию реагентов Elecsys.
Каждая лаборатория должна вырабсгтать правила, позволяющие 
принять корреютфующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
Меры предосторожности и предапреждения
Для In vitro диагностики для использования квалифицированным 
медицинским персоналом. Ск)блюдайте стандартные меры 
предосторожности, требуемые при обращении со всеми 
лаборат(^ы ми реагентами.

Отхо№1 из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий:
Предупреждение: обрш цайтеа с отходами как с потенциально 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методами.
Вредное воздействие на окружающую среду;
П[жиеняйте все ооответствующие местные правила безопасной 
утилизации.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифищтруемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС ) N i 1272/2008:

Опасность

Н317 М ожет вызывать аллергическую реакцию кожи.

Н316 Вызьаает серьезное повреждение глаз.

Н 411 Токсичный для водных организмов с долгосрочными 
последствиями.

Меры предосторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать пыль /  дым /  газ /  туман /  пары /
аэрозоли.

Р273 Не допускать попадания в окружающую среду.

Р280 Рекомендуется использовать защитные
перчатки/средства защиты для глаэ/лица.

Ответны е действия:

Р305 + Р351 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно промьпь водой
+ Р338 в течение нескотъких мтнуг. По возможности, снять
+  Р31 о контактные линзы. Продолжить г^омывание.

Немедленно обратитесь в токсикологтеский центр или 
к врачу.

РЗЗЗ +  Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью.

Р391 Собрать пролитую жидкость.
Маркировка о безопасности продукте соответствует руксгеодству EU 
QHS.
Контактный телефон дга всех стран: + 49 -6 2 1 -^ 9 0  
Нельзя истюльзовать контролы^ые материалы после окончания 
указанного я ю ка годности.
Следует избегать образоваютя пены д ш  любых типов реагектев и 
обректцов (образ1№ , калибраторы и контрольные м атериаш ).

Приготовление рабочего раствора
Растворите содержимое о№ ого флакона, осторожно добавив ровно 
1.0 мл дистиллированной или деионизированной воды, и оставьте 
флакон в закрытом виде на 15 минут до полного растворения. 
Аккуратно п^темеш айге, избегая образования пены.
Перенесите аликвоты раствсфенных контрольных материалов в пустые 
флаконы с закрывакнщтмися кры дкаии (флаконы ControlSet Vials). 
Аликвоты, предназначенные для хранения при -20 *С , следует 
немешюнно заморозить.
Выполняйте только одну гроцедуру контроля качества для каждой 
алюсвоты.
При измерении контрольного материала без штрих-кода исло%эуйте 
только рекомендованные пробирки для сбора образцов, вторичные 
пробирки, установленные на п^)вичю й пробирке, или пробирку в 
штативе.
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PreciControl Total-Tau cobas^
Хранение и стабильность
)̂ ннгъпри2*8*С.
Лиофипизированный контрога)Ный материал стабилен до окончания 
указанного срока годности.

aw iiw m . yaw—W ии iwo h u ii owtp<Miqioi и  1инатор»|ям«|иий в 
02021. Поем DiagncMIcs

Стабильность компонентов в растворенном конфольном материале;
при-20 *С 31 день (допускается только 

однократное замораживание)

при 2-8 “С 72 часа

на борту анализаторов при 
20-25 *С

до 5  часов

Храните контрольные материалы в вертикальном положении во 
избежание поладанюч раствора на в н ^ ^ н н ю ю  поверхность крышки.

Состав набора
•  РгесЮоп1го1 Total-Tau
Необхо№1мые материалы  (не входят в набор)
■ Гяег) 0314294Э122. ControlSet Vials. 2  х 56 пустых (Законов с 

эакрьеакжр1мися 1фышками
■ Иммунохимические анализаторы MODULAR М Ш .У Т !С 8  Е170 или 

cobas е  и тест-специфичные реагенты
■ Д истипл^ванная или д^ни зи ров анная вода
Для более подробной информации касательно дополнительных 
необходимых м атериала обраид^^тесь к  соответствующим 
инстр^циям по прим ^екию  тестов и рукомдетву пользователя на 
анализатор.

Анализ
Обращайтесь с расш ^енны м  контрольным материалом в совместимых 
ссисгемой пробирках, снабжмкы х этикетками, таким ж е образом, как 
с образцами пациента.
Все значения и диапазоны контролей необходимо вводить вручную.
См. соответствующий раздел в Руководстве оператора.
До начала проведения измерений убедитесь в том, что температура 
контрольных материалов соответствует 20-25 **С.
Контрольные материалы должны использоваться ежедневно 
параллельно 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 норматавные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, испсшьэуемьм в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда исполь^ется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между цы1ьми и 
д х)6ными частями десяттного числа. Разделители для трупп разрядов 
не используются.
О любом серьезном гроисшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить Л|Х>изводителю и в компетмтньй орган государства —  члена 
ЕС. в котором находится пользователь и^или пациент.
Символы
в  дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostxs применяет следующие символы и знаки (для США; см. 
(fialog.roche.com для определения используемых символов);

ICONTÊ
IsvstemI

I r eag ent]
ICAUBRATORI

— >
Igttn]

Состав набора

Анализаторы/приборы, на к<яорых можно
использовать реагенты

Реагент

Калибратор

Объем после растворешя или смешивания 

Номер в системе международной торговли

^  ^  0123

d Roeftt Otagmilcs QntH, SBtfvMr SkasM 11 в, 0-вЗЭ05 HBrvMm 
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PreciControl Total-Tau cobasf
П риложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на руссш м языке.)

Показания
Набор контрольных материалов PreciControl TotaKTau 
используется для контроля качества нммунотеста Eiecsys 
Total-Tau CSF на иммунохимических анализаторах Eiecsys и 
cobas е.

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

Меры предосторожности и предупреждения (дополнение)

Ф
НЗ16 При попадании на кожу вызывает слабое раздражение 
Н334 При вдыхании может вызывать аллергическую реакцию 
(астму или затрудненное дыхание).
Н402 Вредно для водных организмов
Р304 + Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Свежий воздух, покой
Р342 + РЗИ При возникновении симптомов астмы или
затрудненного дыхания обратиться за медицинской помощью

Время растворения материала контрольного 1 -  не более 15 
минут.
Время растворения материала шнтрольного 2 -  не более 15 
минут.

Коэффициент вариации не более 10 %
Коэффициент межфлаконной вариации не более 8%

pH 7.0-8 ,0

Срок годвости
Хранить при 2-8'’С. Срок хранения лиофшцрнрованных 
контрольных материалов -  до конца срока годности, 
максимально 15 мес с даты изготовления. Дату изготовления 
см. на упаковке.

Комплект поставки 
В комплект поставки входят:
Набор контрольных материалов для контроля качества 
опреаелензи общего тау-бедка в спинномозговой жидкости 
(СМЖ) человека иммунохемилюмннесцентным методом на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е 
(PreciControl Total-Tau Eiecsys and cobas e analyzers), в составе:
1. Материал контрольный 1 (PC tTau 1). флакон, объем 1,0 
м л -3  шт.;
2. Материал контрольный 2 (PC tTau 2), флакон, объем 1,0 
м л -3  щт.;
3. Инструкция по гфименешпо;
4. Паспорт присвоенных значений

Упаковка
Сыворотка контрольная 1 (PC tTaul), флакон -  крышка флакона 
желтого цвета
Сыворотка контрольная 2 (PC tTau2), флакон -  крышка флакона 
коричневого цвета

Паракзетры флаконов с контрольными материалами PC tTau 1 и 
PC tTau 2
Первичнаа упаковка: флакон 
Мат^иал: флакон стеклянный, крышка -  полиэтилен 
Размеры (высот8/диак{етр): 39,5 мм ±0,1 мм /  17,5 мм ± 0,3 мм 
Толщина стенки: 0,5 мм+10%

Т ш  размещения на приборе: помешается в диск для образцов 
(для дисковых аналзпаторов) или в штатив для контроля 
качества
Метод забора: асшфяция 
Габаритные размеры крышек флаконов:
PC tTau 1 Желтая крышка:
Диаметр: 17,4мм ±0,15 мм 
Высота: 12,0 мм ± 0,15 мм 
PC tTau 2 Коричневая крышка:
Диаметр; 17,4мм±0,15мм 
Высота: 12,0 мм ± 0,15 мл<

Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-шк, ISO 
8015 h DIN 16901-150.
Итпеяие упаковано герметзпшо.
Вторичная упаковка; картонная коробка, размеры (длина х 
ширина X высота); 123 мм ±10% х 88 мм ±10% х 66 мм ±10%. 
Вес: 106г±10%
Упаковка изделий обеспе«швает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил зранспортировки и зфанения.

Маркировка
В соответствии с зшрективами ирегламентами ЕС Roche 
Diagnostics использует следующие символы и знаки:

Символ

ш

[й р ]

1С€0123'

X

UDI

Определение

Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

Номер по каталогу

Производитель

Знак СЕ с кодом 
нотнфшшруюшего 
органа__________

Температурные
ограничения

Дата изготовления

Объем после 
восстановления

Опасность
здоровья

для

Уникальный
идентификатор
товара

Символ

1VD

S
ICOWTENTI

GTIN

Определеии
е

Только для 
диагностики 
in vitro

Номер лота

Срок
годности

Содержимое

Глобальный
номер
предмета
торговли

QR-код

Корродирую 
щий агент

Опасность
для
окружающей
среды

Маркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Содержимое
4. Обозначение: объем после восстановления
5. Название и адрес производителя
6. Страна щюисхождения
7. Обозна'хение, что изделие предназначено только для 
диагностики in \3tro
8. Знак СЕ с кодом нотифицирующего органа
9. Температурные ограничения
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PreciControl Total-Tau cobas*
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
10. Предупреждение: см. инструкцию по применению, ссылка 
на электронную инструкцию 
И. QR-код
12. Номер лота
13. Срок годности
14. Дата изготовления
15. Условное обозначение; Глобальный номер предмета 
торговли (GTIN)
16. Логотип производителя
17. Уникальный идентификатор товара
18. Обозначение: Опасность для здоровья
19. Обозначение: Опасность для отфужаюшей среды
20. Обозначение: Корродтфующий агент
21. Коды опасности: Н317, H3I8, Н411, Р261. Р273, Р280, 
РЗЗЗ+Р313, Р305+Р351+Р338+Р310, Р391

Маркировка флаконов контрольного материала
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Обозначение, что изделие предназначено только для 
диагностики in vitro
4. Обозначение: объем после восстановления
5. Температурные ограничения
6. Номер лота
7. Срок годности
8. Штрих код
9. Логотип производителя
10. Обозначение: Опасность для окружающей среды
11. Обозначение; Опасность для здоровья
12. Обозначение: Корродирующий агент

Макет м а р к и р о в к и  н а  русском  я з ы к е

Ф
Н316, 
Н334, 

Н402. 
РЭ04 +

Набор контрольных материалов для контроля 
качества определения общего тау>белка в 
спинномозговой жидкости (СМЖ) че.ювека 
иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах и модулях иммунохньшческих 
cobas е (PreciControl Total-Tau Elecsys and 
cobas e analyzers), в составе;
1. Материал контрольный 1 (PC tTau 1), 

рздтф  флакон, объем 1,0 мл- 3  тпт.;
2. Материал контрольный 2 (PC tTau 2), 
флакон, объем 1,0 мл -  3 шт.;
3. Инструкция по применению;
4. Паспорт присвоенных значений

Регвстрацвонное удостоверение Ла________ о̂т_________
Срок годности см. на упаковке
Температура хранения см. на упаковке 
Н ом^ лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ"), Sandbofer Strasse Пб, 68305 
Mannheim, Germany, Ге1ш аиня
Изделие нредвазначено только для днагиостнкн in vitro 
Уполномочшный представитель производителя на 
террвторвн РФ: Общество с ограштченной
ответственностью <d*om Диагностика Рус» (ООО «Рощ 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная шющадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. E-mail: 
nюscow.reception2_dia(^>rDcbe.com 
Кат. номер 07357028190

На макет маркировки на русском язызж дополнительно 
нанесены символы:

Ф Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению.

Требования к  маркировке групповой упаковки
(транспортной тары), устявовленные изготовителем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производствошой площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной шркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том 'шеле дата производства 
продукта фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и 
специальные инструкции по о^ащению указывают
транспортировщику, как следует обращаться с этим продуктом. 
При получении продукта внимательно осмотрите упаковку. 
При налнтаи любых следов неправильного обращения зши 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов компании «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8Х.

С те р и л кзж ш ы
‘ Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит 
повторному истюльзованию и/или стершгазашш пользователем.

Требования к  охране окружающей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негатшного B orndicTB iu на человека и 
озфужвюшую среду при соблюдеиии условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкцин.

Утилиза пня
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Набор контрольных материалов для контроля качества 
определения общего тау-белка в стшшзомозговой жидкости 
(СМЖ) человека иммунохезяилюмннесцентным методом на 
анализаторах и модулях изАтунохимнческих cobas е 
(PrcciCcntrol Total-Tau Elecsys and cobas e analyzers) c истекшим 
сроком годности, a также отходы, использованных реагентов, 
должны утилизироваться в соответствии с местнымн 
государственными и /  или больничными нормативными 
тре^ваииями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов в содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды 
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностшсс ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
ктуницнлалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, нслользованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим q>OKOM 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими

2/3
2021-09, V  2.0 Русский



м.оп(70111мго

PreciControl Total-Tau cobas'
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на руссш м языке.) 

нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя / уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
донные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель (компания <dloche Diagnostics GmbH» ("Рош 
/^агностике ГмбХ")) гарантирует, что Ha6q> контрольных 
материалов для контроля качества определения общего тау- 
белка в спинномозговой жидкости (СМЖ) че.товека 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Totai-Tau 
Eleesys and cobas e analyzers) соответствует спецификациям, 
заявленным на этикетке. Производитель несет ответственность 
за работу изделий только в с г^ а е  их правильного 
использования в соответствии с инструкцией, а также 
соблюдения правил хранения и транспортировки. 
Т^оизводитель г(4>антирувт безопасность медицинского 
изделия, отсутствие недопустимого риска причинения ц>еда 
жизни, здоровью человека и окружающей среде при 
использовании набора реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности 1фи соблюдении условий 
транспортирования, ^фанения и применения, указанных в 
инструкшш. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ. ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ. 
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой. нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на TeppHxqJHH РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО <̂ *ош Диагностика Рус»), 107031, Москва. Трубная 
площадь, Д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

Анализатор иммунохимяческий электрохемилюминесцентный 
Cobas е 411 (raclc/disk) с принадлежностями, производства "Рош 
Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2007/00478

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфшурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ". Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
е602/е801)

Платформа модульная для биохимического и
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош Диагностике ГмбХ". 
Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012/12764 
(состоит из мог^лей cobas с503 и cobas е801)

Платформа модульная для биохимического и
иммунохимического анализа "Кобас 6000" (Cobas 6000) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, производства 
"Рош Диагностике ГмбХ". Германия, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2015/3050 (состоит из модулей cobas 
с501 исоЬовебОХ)

Платформа модульная «кобас пьюр» для проведения 
иммунологических и фотометрических анализов, с 
принадлежностями (cobas<S> pure integrated solutions) (состоит из 
модулей сЗОЗ и е402).

••Используются совместно с:
Реагенты в кассете для количественного определения общего 
тау-белка в сшшномозговой жидкости (СМЖ) человека 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
мо.2оглях иммунохимических cobas е (Eleesys Total-Tau CSF 
cobas e analyzers/ tTau) . в вариантах исполнения, производства 
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, Roche Diagnostics GmbH, 
Sandbofer Stiasse 116,68305 Mannheim. Germany

Претензии no качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулгфуется гражоанским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом прншки тов^>а, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномочжному представителю 
производителя.
В случае рекламации обраиються к производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

Примечание:
•Анализаторы и модули иммунохимические cobas е:
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Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth) 
Нотариальная контора
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У достоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала документа.
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