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A l CD
Htmoiyzing rMgent 
ИнфОрШЩИЯ ДПЯ ш л и

ICOMTENTI Анализатор(-ы). на хотором(-ых) можно 
использовать касеату(-ы) еоЬаа с

06463107190
^ « 2 0 6 9  001 cobas с  ЗЮ, c ^ s  е 503

РушсиЙ
Систмгая информиия 
А1С0: ACN 20690 
Нвзнач«нм«
Гв1«олиэирующий реагент используется а качестве дипоента для теста 
Tina^iuantHeffioglobln А1 с Gen J  на системах cobas с.
Теоретическое обоснование
Гемолмэирукхций реагент используется в качестве дилюента для 
гемолиза образцов цельной крови (аппликация дгет цельной крови) и 
о т  раэвед»сия калибретора (агтликаштя для цельной крови и 
аппликация для гемолиэата). Во время предварительного разведения 
ТТАВ*> в гемолиэируюшеи реагенте служит детергентом 
устранения интерференции со стороны лейкоцитов (ТТАВ не лизирует 
лейкоциты).
Геиолиэирующий реагент AlCOHemotyzingreagerd являетп 
концеитрироеанныи (4х) и перед использованием автоматически 
разводится анализатором.
I) Тгр«ом«примтипнмемий бромиа 
Реагенты — рабочие растворы
Водная буферная матрица. pH 7.25; ТТАВ: 36 г/л; фосфатный буфер:
80 ммог^л; стабилизатор; консервант 
Реагент нахо/влся а положении В.

лрепосторожности и предупреждения 
Тшыо ДПЯ tal vtoD диагностики.
Соблюдайте обьмные меры предосторожности, квобходамыв при 
работе со всеми лебораториыми реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соотвотстеии  с 
местными прааилаии.
Паспорт безопасности предоставляется гюофессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит кокюоненты, классифицируемые следующим 
образом е соотеетствии с Регламентом (ЕС) N i 1272/2006:

Может вызывать алперпыесхую реакцию кожи.

Вызывает серьезное повреждение та з.

^т ь  токсичен для водных организмов с 
долгосртиыми поспедстеиями.

Меры лредостороямости:

Р261 Старайтесь не ешхать пы ль/ды м /газ/тум ан/пары / 
аэрозоли.

Р273

Р280

Не допускать попадания в окружающую среду.

Рекомендуется использовать эаивгтные 
перчатм^средства защиты для глаз/пица.

Ответные двйствмя;

РЭ06+РЭ51 ГРИГКХиаАНИИВГПАЭА;Остор011М01фОмьшть 
ьР338 глаза аодой а течение насколыов минут. Сипъ

коктвюныатизы, вели они присутствуют и его лепсо 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Р310 Немедленно обратиться в
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу.

РЭЗЭ+Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за мадицинсхой консультацией /  помощью.

Р391 Собрать лралнтую жидкость.
М ^ш роака о безопасности продукта соотаетстеует рукоеодегеу EU

Контактный телефон для всех стран; +49-621-7590 
Приготоапаниа рабочего раствора 
Готов к грименению 
Х{янаниа и стабильность
Срок ГО0ЮСТИ при 2-В *С: Дату оком м ия срока

гсдаюеги ом. на атикатка 
кассеты cobas О.

Срок хранею« вскрытого реагента в 4 надели 
охлаждаемом отделении д гм ревгеитое на 
борту анализатора:
При хране>ыи при температуре ниже 3 *С реагеит макет помутнеть. 
Помутнение не влияет на фумщию реагента и исчааавг при более 
высоких температурах. Поэтому рекомендуется выдержать реагент при 
комнатной температуре в течение примерно to ии»ут и тшвтелыю 
перемешать перед ислользоавнием.
Состав набора
См. раздел Таагвмты -  рабо>ма растворы*.
Анализ
Используйте А1 СО Hemdyzing reagent, как указано в соответствующей 
инструкции для снетомнихреагентоа.
Гемолмэирующий раагаит испольэуатся для лрадварительного 
разаадения образцоа цвлыюй хроаи (алпликаиия для цельной цюаи) и 
для раэаедвния калибралора (аплпикация дгм цельной оояи и 
алпликашм для гаиолизап). Гамолммруювй1 раагаиг А1СО 
Hanratyzxig raagart догамн нашдиться на бш ту анализятора. В 
лротимюм сл)паа калиброака мааозможна. Тошыа объемы 
залрограммнроааш  в соотватствующих настройках теста а систвма.
Сиааолы
В дополнение к лерачисланньв| в ствндартв IS 0 1 5 2 ^1 , Rocha 
DiaiXToetíes применяет следующие символы и знаки Сопя США: см. 
<talog.roche.com для определения используемых символов):

Содержимое набора
Объем после разаедания мм смешивания

Глобагыаа! номер предмета торговли
{<ХЩ

(COWTEWI 

— >
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Приложение ]. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

cobas*

Покаэянна
Гемолизирующий реагент используется в качестве 
днлюекта для теста Tina quant Hemoglobin A ie Oen.3 на 
системах cobas с.

Прогивопоказакия
Не применимо, продукт предназначен для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, продукт предназначен для лабораторной 
диагностики.

Использование по назначению 
Иеобюдимыс материалы (нс входят я набор) 
Необходимые (но не предоставляемые) материалы

• Общее лабораторное оборудование
•  Модули биохимические cobas с.

При необходимости в дополнительных материалах, 
смотрите Руководство пользователя.

О абяльность
Срок годности при 2-8 **С: Дату окончания срока годности 
см. на эти re n e  кассеты cobas с. (Махсиыялыю 18 месяцев 
с даты изготовления).

pH: 7.05 - 7.45 (25 “С)

Комплект поставки
Дилюент в кассете гемолизирующий на модулях 
биохимических cobas с (AlCD/Hemolyzing reagent cobas с 
systems)

Упаковка
Первичная упаковка; кассета 
Параметры кассеты:
Материал: кассета - полизтилен, крышка кассеты -  
полистирол
Обз>ем пустой кассеты (максимальная вместимость):
235 мл*10%
Вес: 88 r¿10%
Размеры (высота/длина/ширнна):
82мм±10^82мм±Ю%(35 mmí:10%
Толщина стенки 0,3 мм+10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных 
пазах на анализаторе
Метол забора реагента из кассеты: аспирация 

Габаритные размеры крышки;
Внешний диаметр (наибольший) / диаметр внутреннего 
кольца: 22,8мм ¿  0,2мм /6,2мм *  ОДмм 
Глубина вну1|юннего кольца: 12.3мм ±  0,2мм 
Высота: 13,1мм±0,1мм
Все погрешности по размерам соответствуют ISO 2768* 
mk, ISO 8015 и DIN I690M 50

Кассета упакована в прозрачный полиэтилен.
Упаковка изделия обеспечивает достаточную заицггу от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки и хранения.
Изделие упаковано >ерметичио.

Маркировка

Этикетки и процесс маркировки соответствуют серийным 
стшдартвм EN ISO 18113-1. ISO 18113-2, EN ISO 1S223-I. 
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Символ Определение Символ ОпределениеILOTIКод партии
Может вызывать
коррозию
металлов

Срок годности
Вещество опасное 
для окружающей 
среды

\iU¿Номер по 
каталогу Производитель

—

роишчп Содержимое
набора я Условное 

обозначение 
способа хранения: 
какая из сторон 
должна быть 
сверху

X Температурные
Офвниченна 9. Телефон горачей 

линии

шт Только для 
диагностикн /л 
vitro н Дата производствассЗнак СБ ш рК-код13ЯВнимание, см. 
инструкцию по 
применению

в1М|Глобальный номер 
1 предмета торговли

9.

М аркировка кассеты
I. Наименова>ше 

Номер по квтвлогу (REF)
Идентификационный номер реагентов в кассете для 
ПО аналитической системы (System ID)

Состав
Теыперятурные о г р а и и ^ и я  
Обозначение; только для использования in vitro 
CE-iiapKiqmBKa
Предупреяедение: см. инструкцию по применению, 
ссылка на электронную ннсгрукхшю по 
примсненню 
Логотип пронзвощпеля

10. Номер лота
I I . Срок годности
12. Может вызывать коррозию мепллов
13. Вещество опасное для 01фужакнцей среды
14. Коды опасности: Ю 18, Н410
15. Назва1ше и адрес производителя
16. Страна происхождения
17. В - Обозначение на корпусе кассеты положения

реагента
18. С • Обозначение на корпусе кассеты положения

пустого флакона
19. 01^эмачение: способ хранения упаковки, указание

какая из сторон должна быть сверху
20. Контактный телефон в США и ЕС
21. Дета изготовления

2021-02, V 2.1 Русский
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Приложение i . Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке
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22. QR’Koa
23. Глобальный номер предмета торговли (GTTN)

Макет маркировки на русском языке

Ф Лилижнт в кассете гемолнзярумщий 
на модулях биохимических соЬах с 
(AlCD/Hemolyzing reageet cobas е 
lyitems)

Регистрационное удостоверение
Лк_______ от_______
Срок годности см. на упаковке 
Температура храненна см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Днагиостикс ГмбХ"), Sandhofer Slrasse 116, 68305 
Maaahcim, С егтан у , Германка 
Итделне предназначено только для днагностики in 
vitro
Уполномоченный представитель нронзяоднтеля ня 
террятории РФ: Общество С огранююнной 
ответстяснностью «Рош Диагностика Рус» (ООО 
«Рош Диагностика Рус»), 107031, Мосгав, Трубная 
площадь, Д.2 Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229- 
62-64. E-mail: moscow.reception_dia@rodte.com

Кат. номер 08463107190

На макет маркировки на русском языке дополнительно 
нанесен символ;

<$>Внимание! Опасность

Требования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упакоакн 
используется толыю для перемещения изделия с 
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории crpaioi изготовителя. Т.о. 
товар с транспортной маркировкой не поставляется на 
территорию РФ. На транспорпюй маркировке указаны 
сведения, имеющиеся на регулярной маркировке, в том 
чиезе дата производства продукта фиксирована.

Условия трянспортировкм
Перед отправкой с завода продукт проходит котрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обратенню указывают 
транспортировиип^, как следует обращаться с этим 
продуктом. При получении продукта внимательно 
осмотрите уп8ков10’. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания хлие»ггов компании 
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диапюстикс ГмбХ") 
или к региональному поставщику.
Трамспортзеровка осуществляется всеми видами 
транспорта в крьпых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов,

действующимк на каждом виде транспорта. Темпералура 
при транспортировке 2-8*С.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит 
повторному использованию и/или стерилизации 
пользователем.

Т р с^яан и я  к охране окружающей среды 
Медишн1ское изделие при и слол ю ти и н , 
тршепоршровхе и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружающую среду при 
соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных а инструкции.

Утилизация
Во и^ежанне возможного загрязнения окружаюишй среда 
/Ьцооент в камете гезюлизирующнй на мси^лях 
биохимических cobas с (AlCD/Hemolyzíng reagent ct^as с 
sy ^ m s) с  истекшим сроком годности, а также отходы, 
исполыхнванкых реагентов, далжны утшионроватъся в 
гоотяетстянн с  местными государственными и /  или 
больничными норматюными трс^ваниямв.
Правильное уничтожение и утилизациа будет 
поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содейсгоовать защите здоровья человека и окружающей 
среда.
Утиляэацня отходов упакоякн.
Упаювха продукции «Roche O ia ^ s t ic s  GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана е целью сведения к 
мшшмуму загрязнения окружающей среды при 
сохранении целостности продукта во время 
транспортироакн и хранения. Упаковочные отходы 
должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упакоакн. в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.
Утилизаиня изделия с истекпшм сроком годности н 
отходов, использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, в также отходов, использованных 
реагентов, необхощшо действовать в coonercTBim с 
гигиеническими нормативами и следовать официальным 
инструкциям по утилизации и уничтожению
потенциально инфекционного и химического материала, 
принятым на терркгорнн Российской Федераши и в 
ленном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик н подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного 
загрязнения окрувсаюшей среды.
Более подробную информацию молено получить у 
производителя ! уполномоченного представителя 
проюаодителя.
Утилизация должна проводиться в ооответствии с 
местными нормами таконодательстаа, а также в 
соответствии с протоколами медицинского учреждения, 
где используются данные медицинские изделия.
Нс утилизировать совмеспю с бытовыми отходами.

2021-02, V 2.1 Русский
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rspaHTMiaue обямтельстм
Проюаодктель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
СТОЮ Дкагностикс ГмбХ”)) гарантирует, что изделие 
соотаетстаует спецификациям, заявленным на этикетке. 
Проюаодитель несет отяетспеиность за работу изделий 
только I  случае их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а твкже соблюдеямя правил 
хранения и транспортировки.
Изделия должны использоваться только до истечения 
срока годности, который указан на упаюаке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ 
ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, 
ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЗШШЫЕ 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 тапке с 
их работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагносгика Рус»Х 107031. 
Москва, Трубная площадь, д.2. тел.: (495) 229-б9>99. факс: 
(493) 229-б2'64

Претензии по качеству (рекламации)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
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 Уполномочен1юму 
представителю производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя.

Производитель:
«Roche Diagnostics GmbH» (”Рош Диагностике ГмбХ* *) 
Sandhofer Strasse 11 б, 68305 Mannheim, Gennany 
Тел.: +49 621 759 0; Факс: +49 621 759 2890

Уполномоченный представктель производителя:
Общество с ограниченной ответ ст веяно стью «Рош 
Диагностика Руо» ((ЮО «Рош Диагностика Рус»)
I0703I, Москва, Трубная площадь, д ?
Тел.: +7 495 229-69-99. факс: +7 495 229-62-64

Примечание:
модули бнохимичесше cobas е;
• Платформа модульнал ддв биохиинчеш>го и 
нммунохимичесюго анализа ”н>бас” (cobas) в различных 
яонфитурацкях, с принадлежностями. вариант 
исполнения: "юбве про” (cobas pro), производства "Рош 
Диагностике ГмбХ". Германия, (состоит из модулей cobas 
с503 и cobasс801).

- Платформа модульная «кобас пьюр» для проведения 
иммунологических и фотометрических анализов, с 
принаолежностямк (cob«*  pure integrated sohniooa), 
производства ”Рош Диагностике ГмбХ”, Германия 
(состоит КЗ модулей cobas сЗОЗ, е402).

Исло/ьзуется совместно с:
- Реагенты в кассете для количественного о пределе кия 
глнкироваиного гемоглобина A le (HbAtc) в цельной 
крови и гемолнзате на модулях биохимических cobas с 
(AlCX3/Tlna-quaot Hemogtobio AlcDx G enJ cobas с 
systems), в варнвигах исполаевия, произаодства Roche 
Diagnostics GmbH, Германия
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Зеелер энд Др. Феллмет (8ее1ег & Ог. РеПтеЛ) 
Нотариальная контора

Нотариальная контора Зеелер Э1ш Др- Феллмет ($ее1ег &  От. РеПтеШ) №7* 23*68161 Маннхайм

У достоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала
документа.

г. Маннхайм, 02.11.2021

[Подпись]
Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 

Нотариус в г. Маннхайм

[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 
Нотариус в г. Маннхайм]

Нотарнальная шггора Зеелер эшДр. Феллмет (&ее1сг & От. Ре11теФ)*№ 7,23*68161 Маннхайм * Идентификационный номер 
плательщика НДС ОЕ308834223
Тел. +49621860862-0 • Факс +49 621 860 862-89 * KANZLEI@NOTДRIAT-ШJЗE • WWWJ^QTARIAT-Q7■DE

1



1488457122 VI.O

Hemolyzíng Reagent (Логотип: «Рош»|

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Реагент 
вспомогательный гемолизнрующнй для ручного разведенвя пробы на модуляж 
биохимических cobas с (Hemolyziog Reagent Rocbe/Hitacbi), бутыль, объем 1 л

производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 
116, D-68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, D-6830S Mannheim, Germany)

РАЗРАБОТЧИК;
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roebe Diagnostics GmbH), Германия.

Сандхофер Штрассе 116, D-68305 Маннхайм, Германия 
(Sandhofer Strasse 116, D>68305 Mannheim, Germany)

Утверждено
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
Дата: 28 октября 2021 года 
[подпись]
Андреа Вебер (Andrea Weber)
Менеджер отдела глобального нормативно'правового регулирования

Штамп [Штамп: «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH) 
Сандхофер Штрассе 116 
D-68305 Маннхайм
(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim)]

2021

•Рош Дмпюстнкс Г мбХ»; Сиихофер Uhptccc 116; 6830S Мшнжайм (Roche Dú^nostics OmbH; Smlbofer Strasse 116; 61305 
Mennbeim); гад.: ^ 9  621 759 0; факс: -М9 621 759 2890
Место нахоасденка орпша упраалениа: г. Маннхайм -  Регвстраююнмый суд: суд пераой иистанини гМаннхайма, Jè  а торгоаом 
реестре: 3962 -  Прааление: Клаус Хабер да (Claus Haberda); Андреас Шмктц (Andreas Schmitz)
Председатель наблюдательного соаета: д^> Томас mKHCcq) (Dr. Thomas Sdiinecker)





Российская Ф едерация  

Г ород М осква

Д вадцать пятого ноября две ты сячи двадцать первого года

Я, Камьшшая Тамара Александровна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Лаврова Николая Николаевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре за №50/633-н/77-2021 - J~ ^

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Т.А. Камьшшая

Прошнуровано, пронумеровано и 
скреплено печатью 9 (девять) листов.

Т.А. Кам


