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Назначение
Набор контрольных материалов PreciControl Anti-SARS-CoV*2 S 
предназначен для контроля качества иммунотеста 
Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S на иммунохимических анализаторах 
cobas е.

Теоретическое обоснование
Контрольные материалы PreciControl Anti-SARS-CoV-2 S представляют 
собой готовую к применению контрольную сыворотку на основе 
сыворотки крови человека, Контрольные материалы используются для 
мониторинга точности иммунотеста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S.
Реагенты — рабочие растворы

• PC ACOV2S1: 2 флакона, в каждом 1.0 мл контрольного материала 
на основе сыворотки крови человека, нереактивной по антителам к 
SARS-CoV-2; ТРИС®’ буфер; консервант.

■ PC ACOV2S2:2 флакона, в каждом 1.0 мл контрольного материала 
на основе сыворотки крови человека, реактивной по антителам к 
SARS-CoV-2; ТРИС-буфер; консервант.

Примечание: анализаторы cobas е 602 и cobas е 801: контрольный 
материал будет обрабатываться анализатором автоматически.
Другие анализаторы: контрольные материалы не снабжены этикетками 
со штрихкодом и поэтому должны обрабатываться как внешние 
контрольные материалы. Все значения и диапазоны требуется вводить 
вручную. Ознакомьтесь с разделом «Контроль качества (КК)-> в 
Руководстве оператора или интерактивной помощи в программном 
обеспечении прибора.
Контрольные материалы без штрихкода: в анализатор можно ввести 
только одно целевое значение и диапазон для каждого уровня 
контрольного материала. Целевые значения для конкретного лота 
реагента необходимо вводить повторно каждый раз. когда 
используется данный лот реагента с разными целевыми значениями и 
диапазонами для контрольного материала. Два лота реагентов с 
разными целевыми значениями и диапазонами для контрольного 
материала не могут использоваться одновременно в одной постановке.

Точные целевые значения и диапазоны для конкретного лота указаны 
в Е/мл во вложенном (или доступном в электронном виде) паспорте 
значений, прилагаемом к кассете с реагентами или набору 
контрольных материалов PreciControl.
Убедитесь, что используются правильные значения.
Анализаторы cobas е 602 и cobas е 801: точные целевые значения и 
диапазоны указаны в Е/мл и доступны как в виде электронного 
штрихкода, так и в виде паспорта значений, предоставляемого 
через cobas link.
Обратите внимание: Паспорта значений для анализатора cobas е 801 
доступны только в электронном виде через cobas link,
а) ТРИС = Трис(гидроксиметип)аминометан
Целевые значения и диапазоны
Целевые значения и диапазоны определялись и оценивались
компанией Roche. Эти данные были получены с использованием
реагентов теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S и анализаторов, имевшихся
в наличии на момент проведения исследований.
Анализаторы cobas е 602 и cobas е 801: обновленные целевые 
значения и диапазоны доступны как в электронном штрихкоде, так и в 
виде паспорта значений, предоставляемого через cobas link.
Другие анализаторы: контрольные значения и диапазоны необходимо 
вводить вручную, Более подробная информация приведена в 
соответствующем разделе Руководства оператора.
Если целевые значения и диапазоны контроля качества обновляются, 
данная информация передается через штрихкоды реагентов или 
контрольных материалов (либо предоставляется в электронном виде), а 
также в виде дополнительного паспорта значений, прилагаемого к 
кассете с реагентами, В этом паспорте значений указаны все лоты 
контрольных материалов, к которым применимы новые значения, Если 
некоторые из этих значений не меняются, оригинальные значения, 
передаваемые через СВС (штрихкод контрольного материала; Control 
Barcode), а также указанные в паспорте значений, включенном в набор 
контрольных материалов (или предоставляемом в электронном виде), 
остаются действительными.

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.
Каждая лабораторий должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят 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 содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) № 1272/2008:

Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.
Меры предосторожности;

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

Р272 Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за
пределы рабочего места.

Р280 Носите защитные перчатки.
Ответные действия:

РЗЗЗ + Р313 при появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией / 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; +49-621 -7590
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все материалы, 
полученные из крови человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не были 
обнаружены поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg), 
антитела к вирусу гепатита С и к ВИЧ. Методы тестирования, 
используемые для проведения анализа, были одобрены Управлением 
США по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными 
препаратами (FDA) или уточнены в соответствии с Директивой 
ЕС 98/79/ЕС, Приложение II, Список А,
Содержащая aHTH-SARS-CoV-2 антитела сыворотка крови, 
использованная для приготовления контрольного материала 
положительного уровня, была инактивирована нагреванием в течение 
30 минут при 56 X .
Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом
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PreciControl Anti-SARS-CoV-2 S cobas*
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицированил 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 контрольнью материалы).
Приготовление рабочего раствора
Контрольнь1в материалы поставляются готовыми к применению во 
флаконах, совместимых с системой. Контрольные материалы следует 
оставлять на борту анализатора только на время выполнения 
процедуры контроля качества. После использования флаконы следует 
немедленно закрыть и хранить в вертикальном положении при 
температуре 2-8 “С.
При измерении контрольного материала без штрих-кода используйте 
только рекомендованные пробирки для сбора образцов, вторичные 
пробирки, установленные на первичной прс^ирке, или пробирку в 
штативе.
Обратите внимание: На этикетки флаконов и на дополнительные 
этикетки (если они имеются) нанесен штрихкод только для 
анализаторов cobas е 602 и cobas е 601. Поместите флакон в 
анализатор как обычно.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-0 “С.

Стабильность контрольной сыворотки;
в невскрытом виде при 2*8 °С до окончания указанного срока 

годности
после вскрытия при 2-8 °С 7 дней
после вскрытия при -20 °С 
(± 5 “С)

21 день (допускается только 
однократное замораживание)

на борту анализаторов при 
20-25 “С

до 4 часов

Храните контрольные материалы в вертикальном положении во 
избежание попадания раствора на внутреннюю поверхность крышки.
Состав набора
■ PreciControl Anti-SARS-CoV-2 S 
Необходимые материалы (не входят в набор)
■ Иммунохимические анализаторы cobas е и тест-специфичные 

реагенты
Для более подробной информации касательно дополнительных 
необходимых материалов обращайтесь к соответствующим 
инструкциям по применению тестов и руководству пользователя на 
анализатор.
Анализ
С контрольными сыворотками в совместимых с системой флаконах со 
штрих-кодами следует обращаться таким же образом, как с образцами 
биоматериала пациента.
иелевые значения и диапазоны необходимо вводить вручную (за 
исключением анализаторов cobas е 602 и cobas е 801). Более 
подробная информация приведена в соответствующем разделе 
Руководства 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 местнь1е нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Справочная информация
1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.

(29 CFR Part 1910.1030), Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC 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 отметить границу между целыми и 
дробными 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 используемь1х символов):

ICONTENT] Состав набора
[system I Анализаторы/Приборы, для которых предназначен 

данный набор реагентов
I REAGENT I Реагент
I CALIBRATOf^ Калибратор

^  Объем после восстановления или смешивания

[g tin | Номер в системе международной торговли

Допопнений. уааленйй или юиенфнйя отобоакаютсх «а инонаторе иэме^емм а лопп.

0 2 0 К .  ЯосЬа Diagnosbes

С€
Roche Oiaghouics GrrfeH. Сантофвр Штрассе 116.0-68305. Мангейм 
www.rDche.com < [^ o c h ^
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PrecIControl Anti-SARS-CoV-2 S cobas
Пршожение I. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

4

П о к азан и я
Набор контрольных материалов PreciControl 
A nli-SA RS-CoV -2 S предназначен для контроля качества 
иммунотеста Eleesys A m i-SA R S-C oV -2 S на 
иммунохимических анализаторах cobas е.

П р о ти в о п о к азан и я
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

П об о чн ы е  д ей стви я
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

М аксимальный коэффициент вариации не более 12 % 
М еж флаконная вариация не более 8%

pH {25 ®С)
PC AC’O V 2 S l; 8 .4 -S .6  
P C A C O V 2 S 2 :8 .4 -8 .6

П л о тн о сть
PC А С О V 2 S 1: 0.923 -  1 .128 г/см^
PC ACO V2S2: 0.923 -  1.128 г/см ’

С т аб и л ьн о с ть
Х ранить при 2-8 X ' (максимально 9 месяцев с м омента 
производства, при температуре хранения 2-8 °С. дат\ 
производства см, на упаковке).

К о м п л е к т  п о ставк и
Набор контрольных сывороток для контроля качества 
определения обших антител IgM /lgG  к SA RS-CoV -2 в 
сыворотке и плазме крови им мунохемилю минесцентным 
метолом для анализаторов и модулей иммунохимических 
cobas е (PreciControl A nti-SA RS-CoV -2 S cobas e analyzers). 
Лот: 60008701. в составе:

1. С ы воротка контрольная 1(РС A C O V 2SI). флакон, 
объем I мл -  2 шт.;

2- С ы воротка контрольная 2(1’С 'AC4)V2S2). флакон, 
объем I мл -  2 шт.:

3, Инструкция по применению
4. П аспорт присвоенных значений

У п ак о в к а
Характеристики флаконов с контрольным материалом: 
Первичная упаковка; флакон
С ыворотка контрольная 1 (PC A C O V 2S 1). (|)лакои -  
крыш ка (|)лакона ж елтого цвета
С ы воротка контрольная 2 (PC A C O V 2S2). флакон - крыш ка 
флакона коричневого цвета
М атериал: флакон полиэтилен, крыш ка -  полипропилен
Размеры (высота/диаметр); 50.5 мм ± 0.3мм / 14.5 мм ±  0.1мм
Толщ ина стенки флакона -  не менее 0.5 мм
Тип размещ ения на приборе: помеш ается в диск для образцов
(для дисковы х анализаторов) или в ш татив для контроля
качества
М етол забора: аспирация

Габаритные размеры крыш ек флаконов:
Ж е л та я  к р ы ш к а :
Д лина (всей крышки): 17.6мм ±  0.2мм 
Ш ирина (всей крышки): 17.6мм ± 0.2мм 
В ы сота(всей  крышки); 13.6мм 
К о р и ч н евая  к р ы ш к а

Длина (всей крышки); 17.6мм ± 0.2.мм 
Ш ирина (всей крышки); 17.6мм ± 0.2stM 
Высота (всей крышки): 13.6мм

Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-m k. 
ISO 8015 и DIN 16901-150.

Вторичная упаковка: картонная коробка, размеры (длина \  
ш ирина X высота) не более: 126 мм х 90 мм х 68 мм.
Вес: не более 87 г
Упаковка изделия обеспечивает достаточную  1сициг\ от 
механических, климатических воздействий при чс.товни 
соблю дения правил транспортировки. Изделие \пако ван о  
герметично.

М а р к и р о в к а
'>гикегки и процесс маркировки соотвегстн \ю г ссрийшпм 
стандартам  EN ISO 18113-1. ISO 18113-2. EN ISO 15223-1,
В соответствии с ДИ РЕК ТИ В А М И  ЕС Roche D ia g n o siio  
использует следую щ ие символы  и знаки:

Символ

Ш|
рДКГЕТГГ

<с

л

Определение

Номер
каталогу

П роизводитель

Содерж имое
набора

Только для 
диагностики in 
vitro

Знак СЕ

Знак
биологической
опасности

Гемператлрные
01 'раиичения

Символ

2

GTIN

Опреде.тецие
[внимание. см. 
ии стр \кц ию  по 
при.менеиию

О пасное 1Ь л.тя 
здоровья

O R -кол

Помер .юта

С рок годное ги

Дата
изготовления

Г.тоба.тьш.1й 
номер предмета 
I о р ю в л и __

М а р к и р о в к а  кар то и м о й  у п а к о в к и  
I Иаименонамие
2. Номер по каталогу
3. Название и адрес производите.чя
4. С грана происхождения
5 Коды опасности (ИЗ 17. Р261. Р272. Р280.1’ЗЗЗ-^РЗ 13. 

Р362+Р364. Р501)
6. Состав
7. О бозначение, что изделие предназначено только для 

диагностики in vitro
8 СЕ-маркировка
9. Знак биологической опасности
10. Температурные ограничения

11. 11редупреждение; см. инструкцию  по ирименеиик*. 
ссылка на электронную  инструкцию  на р>еском языке

12. Знак: О пасность для здоровья
13. QR - код
14. Номер лота
15. С рокголносги
16. Дата изготовления
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17.

18.

Условное обозначение: Глобальный номер предмета 
торговли (GTIN)
Логотип производителя

М а р к и р о в к а  ф л ако н о в
I. Наименование
2. Каталожный номер
3. С рок годности
4. Номер лота
5. Знак биологической опасности
6. Ш трих кол

М ак ет м ао к и о о в к и  на р у с с к о м

Н а б о р  к о н тр о .1 Ы 1 Ы Х  с ы в о р о т о к  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  

о п р е д е л е н и я  о б ш и х  а н т и т е л  I g \ l / I g ( ;  к  S . \R S - C :o \ '-2  в 

с ы в о р о т к е  и п л а з м е  к р о в и  и м м у н о х е м н л ю м н н е с и е н т н ы м  

м е то л о м  д л я  н н а .'1 Н )н то р о в  н  м о д у л е й  и м м у н о х и м и ч с с к и х  

c o b a s  е ( P r e c iC o n t r o l  A n t i-S A R S -C ’o \ ' - 2  S  co b a s  e a n a ly z e rs ) .  

•1o t : 6 0 0 0 8 7 0 I .  в  с о с т а в е :

I С ы в о р о т к а  к о н т р о л ь н а я  I ( P C A C O V 2 S I ) .  ф ла ко н , 

объем  I мл -  2 ш т  ;

2. С ы в о р о т к а  к о н т р о л ь н а я  2  (P C  A C O V 2 S 2 ) .  ф ла ко н , 

об ъ е м  I м л  -  2 ш т .;

3 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

4  П а с п о р т  п р и с в о е н н ы х  зн а ч е н и й

P e i иез р а н н о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  Л * __________ о з ____________

С р о к  го д н о с т и  см . на у п а к о в к е  

Т е м п е р а ту р а  х р а н е н и я  см  на  у п а к о в к е  

Н о м е р  л о та  см  на  у п а к о в к е

.А н т и т е л а  к  В И Ч  I .  2  н в и р у с у  г е п а т и т а  С  н  H B s .A g  

о т с у т с т в у ю т

С о л е р ж а т а и  h h t h -S A R S -C 'o V - 2 а н т и т е л а  с ы в о р о т к а  к р о в к .  

н с п о л ь з о в я н н а н  д л я  п р и г о т о в -з е н и я  к о н т р о л ь н о ю

м а т е р и а л а  п о л о ж и т е л ь н о г о  у р о в н я ,  б ы л а  н н а к т к в н р о в а н а  

н а г р е в а н и е м  в  т е ч е н и е  3 0  м и н у т  п р и  5 6  ° С .

П р о и з в о д и т е л ь :  « R o c h e  D ia g n o s t ic s  G m b H »  ( " Р о ш

Д и а г н о с т и к е  1 'м б Х " ) .  S a n d h o fe r  S tra s s e  1 16, 6 8 3 0 5  M a n n h e im .  

G e rm a n y ,  Г е р м а н и и

И з л е .'ш е  п р е д н а з н а ч е н о  т о л ь к о  д л и  л и а 1 и и с т и к н  in  v i t r o  

Ь п о л н о м о ч е н н ы й  п р е л с т а в и ге .и >  п р о и з в и л и т е л н  иа

т е р р и т о р и и  Р Ф ; О б щ е с тв о  с о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  

« Р о ш  Д и а гн о с т и к а  Р ус»  (О О О  « Р о ш  Д и а гн о с т и к а  Р у с » ), 107031. 

М о с к в а , Т р у б н а я  п л о щ а д ь, д .2  Т ел ; + 7  4 9 5  2 2 9 -6 9 -9 9 . ф акс: +7  

4 9 5  2 2 9 -6 2 -6 4 . E -m a il:  m o s c o w .re c e p tio n 2  d ia @ ro c h e .c o m

К а т. н о м е р  0 9 2 8 9 3 1 3 1 9 0

Т р еб о ван и я  к  м а р к и р о в к е  гр у п п о во й  у п ак о в к и  
(тр ан сп о р тн о й  т ар ы ), у ста н о в л ен н ы е  и зго то ви тел ем
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещ ения изделия с 
производственной площ адки до  собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар 
с транспортной маркировкой не поставляется на территорию  
РФ. На транспортной маркировке указаны сведения, 
имеющиеся на регулярной маркировке, в том  числе дата 
производства продукта фиксирована.

У сл о ви я  т р ан с п о р ти р о в к и
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. М еждународные символы на упаковке и 
спеииа;1ьиые инструкции по обращ ению  указываю т 
транспортировщ ику, как следует обращ аться с чтим 
проду ктом. При получении продукта вни.мательно осмотризе 
упаковку. При наличии лю бых следов неправильного 
обращ ения или повреждения немедленно обратитесь в отдел

обслуживания клиентов компании «Roche Diagnostics (iinhH » 
("Рош Диагностике ГмбХ") или к рогио[|алышму
поставщику,
Гранспортировка осущ ествляется всеми вилами Tpaiicnopia в 
крытых транспортны х средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действую щ ими на каждом виде
Tpattenopra. Темперазура при транспортировке 2-8°С.

С т ер и л и зац и я
Изделие поставляется нестерил1.ным. Нс поллежиг
повторному использованию  и или стерилизации
пользователем.

Т р еб о ван и я  к  охр ан е  о к р у ж аю щ ей  срелы  
М едицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказы вает негативного воздействия на человека 
и окруж аю щ ую  среду при соблю дении условий применения 
и мер предосторож ности, указанных в инструкции.

> 'ти л и заи и я

Во избежание возмож ного загрязнения окруж аю щ ей срсмы 
Набор контро.тьных сывороток с истекшим сроком ю лности. 
а такж е отходы, использованных pea iem o n . до.тжны 
утилизироваться в соответствии с мсстт.гми 
государственными и .’ или больничны ми порм а 1инными 
требованиями.
Правильное у ничтожение и утилизация будет 1ю ;перж инать 
сохранение природных ресурсов и содейсгновш ь защите 
здоровья че.товека и окруж аю щ ей срелы.
У ти л и таи и я  отходов у п а к о в к и

Упаковка продукции «R oche D iagnostics Gm bH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") ptupa6oTaHa с целью сведения к 
минимуму загрязнения окруж аю щ ей срелы при сохранении 
це.тосгности пролукга во время транспортировки и хранения. 
Упаковочные отходы долж ны  утилизирова1ься в месгиых 
путжтах сбора упаковки, в снециализированные Komciinepi.i. 
раснолож енн 1.1е и муниципалитет ах.
У ти л и зяц и я  издели я с и стек ш и м  сроком  голиосги и 
отходов, и с п о л ьзо ван н ы х  реаген тов .
При утилизации и уничтож ении изделий с истекшим сроком 
годности, а такж е отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать офиииштьиым
инструкциям по утилизации и уничтож ению  потенциально 
инфекционного и химического материа-та. принятым на 
территории Российской Ф едерации и в данном ЛПУ. 
Ключевыми вопросами в стратегии у правления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечтам  
про.чукгам. а такж е минимизация возмож ного загрязнения 
окружаю щ ей среды.
Более подробную  информацию  можно получигь у 
производителя / уполномоченного пре.дставите.тя 
производителя-

У тилизация долж на проводиться в со о тв е та  вии с местными 
нормами законодательства, а такж е в соответствии с 
протоколами медицинского учреж дения, где использую ю я 
данны е медицинские изделия 
Не утилизировать совместно с бытовыми отлолами

rap a tiT iifiiib ie  обятатсльст  на

Производитель (компания «Roche Diagnostics G m hll»  ("Рош 
Диаг ностике ГмбХ")) гарантирует, что изделие c o o iB e ic in y e i
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спецификациям, заявленным на зтикстке. Производитель 
несет ответственность за работу изделий только в случае их 
правильного использования в соответствии с инструкцией, а 
также соблю дения правил хранения и транспортировки. 
Изделия долж ны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
НАСТОЯЩ АЯ ОГРА Н И ЧЕН Н А Я ГАРАНТИЯ ЗАМ Е[1ЯЕТ 
СОЬОЙ ИНЫЕ ТАРАН ГИИ. О Д Н ОЗН АЧНО 
ВЫ РА Ж ЕННЫ Е ИЛИ ПО ДРА ЗУМ ЕВАЕМ Ы Е. ВКЛЮ ЧАЯ 
Л Ю БУ Ю  ПО ДРА ЗУМ ЕВАЕМ У Ю  ГАРАНТИЮ  
ПРИГОДН ОСТИ для КОМ М ЕРЧЕСКО ГО
И СП ОЛЬЗОВА НИЯ или ДЛЯ ЛЮ БОЙ иной ЦЕЛИ. 
КОМ ПАН ИЯ ROCHE DIA GNO STICS GmbH НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕН Н О СТИ  ЗА СЛ У ЧА Й Н Ы Е. НЕПРЯМ Ы Е. 
СП ЕЦ И А Л ЬН Ы Е ИЛИ К О С В ЕН Н Ы Е УБЫ ТКИ.
По вопросам, связанным с качест'вом изделий, а такж е с их 
работой. нужно обращ аться к У полномоченному 
представителю  производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью  « Р о т  
Диагностика Рус» (О О О  «Рощ Диагностика Рус»). 107031. 
Москва. Трубная площадь, д.2. тел.: (495) 229-69-99. факс: 
(495) 229-62-64

рю личны х конфигурациях. с приназлеж ностями. 
производства "Рош Д иагностике ГмбХ". Германия, 
регистрационное удостоверение №  РЗН 2015/3050 (состоит из 
модулей cobas с501 и cobas е601)

Используется совместно с:
Реагенты в кассете д.чя количестве[1ного определения общи.ч 
сштител IgM /IgG к SARS-C'oV-2
им м у|ю ,\ем ил 1ом и 11есцент11ым метолом в сыворотке и п.чазме 
крови на анализаю рах  и модулях иммхнохимических coba.s е 
(Elecs)'s Anti SARS-CoV -2 S cobas e analyzer.s/ACOV2S). 200 
тестов, производства "Рош Д иагностике ГмбХ". Германия

Набор калибраторов для количественного определения общ их 
антител IgM /IgG к SA R S-C oV -2 в сыворотке и плазме крови 
им мунохемилю минесцентным методом на анализаторах и 
модулях им м унохимических cobas е (C alSet Anti-SARS-CoV-2 
S cobas e analyzer.s). производства "Рош Диагностике ГмбХ". 
Германия

П ретензии  по к ач ес т в у  (р е к л а м ац и я )
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется тражданским правом. Рекламация мож ет 
предъявляться только по таким вопросам, которые не 
являлись предметом приемки товара, произведенной в 
соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю  
производителя.
В случае рекламации обращ аться к производителю  и / или 
уполномоченному представителю  производителя.

Производитель:
«Roche D iagnostics Gm bH» ("Рош  Д иагностике ГмбХ") 
Sandhofer Strasse 116, 68305 M annheim . Germ any 
Т ел ,:+ 4 9 6 2 1  759 0; Ф а к с :+49 621 7 5 9 2 8 9 0

Уполномоченный представитель производителя;
О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Рош 
Диагностика Рус» ((ООО «Рош Д иагностика Рус»)
107031. М осква. Трубная площ адь, л.2 
Тел.: +7 495 229-69-99. (|)акс: +7 495 229-62-64

^П рим ечание:
А нализаторы и модули иммунохимические cobas е: 
Анализатор иммунохимический
злектрохемилю минесиентны й Cobas е 41! (rack/disk) с 
принадлежностями, производства "Рош Д иагностике ГмбХ". 
Германия. регистрационное удостоверение №  Ф СЗ 
2007/00478

Платформа модульная для биохимического и
иммунохимического анализа "кобас 8000" (cobas 8000) в 
рш личны х кон(|)игураииях. с приншз.чежностями. 
производства "Рош Диагностике ГмбХ". Германия, 
регистрационное удостоверение №  Ф СЗ 2012/12764. (состоит 
из модулей cobas с502 /701/702 и cobas е602. е801)

Платформа модульная для биохимического и
иммунохимического анализа "Кобас 6000" (C obas 6000) в
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