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Назначение
Контрольные материалы PreciControl Тохо IgG Avicfity предназначены 
для контроля качества иммунотеста Elecsys Тохо IgG Avidity на 
иммунохимических анализаторах Elecsys и cobas е.

Теоретическое обоснование
Контрольные материалы PredConlrol Тохо IgG AvicËty представляют 
собой готовую к п^менению контрольную сыворотт^ на основе 
сыворотки крови человека. Контрольные материалы используются для 
верификации правильности выполненного раз^дения и 
функциональных свойств дилюента Diluent Тохо Avidity (DílToxoAv).

Реагенты — рабочие растворы
■ PC TOXO-Avl : 3 флакона, по 2.0 мл контрольной сыворотки в 

каждом
Сыворотка крови человека, положительная по антителам класса IgG 
к токсоплазме с низкой авидностью (авидность < 70 %); консервант.

• PC TOXO-AV2; 3 флакона, по 2.0 мл контрольной сыворотки в 
каждом
Сыворотка крови человека, положительная по антителам класса IgG 
к токсоплазме с высокой авидностью (авидность г  80 %); 
консервант,

Примечание; Анализатор cobas е 801 : Контрольные растворы будут 
обрабатываться автоматически с помощью аг^изатора.
Все прочие анализаторы: На контролях нет этикетки со штрих-кодом, 
поэтому их следует обрабатывать как образцы биоматериала 
пациентов.
Контрольные материалы не должны определяться как внешние 
коктрюльные материалы.

Целевые значения и диапазоны

■ Верификация правильности выполненного разведения 1:2:
Целевые значения и ди апаэты  (МЕ/мл) для контрольного 
материала PreciControl Тохо IgG Avidity, рамеденного 1:2 
дипюентом Diluent Universal, были определены и оценены 
компанией Roche. Эти данные были получены с использованием 
реагентов теста Elecsys Тохо IgG Avidity и анализаторов, имевшихся 
в наличии на момент проведения исследований. Контрсшьные 
значения, полученные в ходе тестирования, должны находиться в 
пределах контрольных диапазонов (МЕ/мл), указанных в таблицах 
значежй. Точные целевые значения и диапазоны для конкретного 
лота указаны в прилагаемой (или доступней в электронном виде) 
таблице значении.

■ Верификация функциональных свойств дилюента 
Diluent Тохо Avidity (DilToxoAv):
Авидность (Avi%) рассчитывается на основе референсного 
измерения и измерения контрольного материала, обработанного 
DilToxoAv, в соответствии с разделом «Анализ» настоящего 
документа. Целевой диапазон для рассчитанной вручную авидности 
(Avi%) контрольного материала PreciControl Тохо IgG Avidity 1 
составляет < 70 Avi%. тогда как соответствующий диапазон 
авидности контрольного материала PreciControl Тохо IgG Avidity 2 
составляет а 80 Avi%,

Информация по стандартизации предоставлена в соответствующих 
инс^укциях по использованию реагентов Elecsys.
Полученные величины должны находиться в определенных 
диапазонах. Если существует тенденция к занижению или завышению 
результатов, или любые другие отклонения за  гределы допустимых 
значений, следует проверить все этапы анализа 
При необходимости измерения анализируемых образцов биоматериала 
пациента следует повторить,
Анализатор cobas е 801 ; точные диапазоны доступны в виде 
электронного штрихкода. Таблица значений предоставляется в 
электронном виде через cobas link.
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные п^делы.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vifro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые п(м 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
псх1ьзователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, класси^цируемые следующим 
образом в соответствии с Регтш 1ентом (ЕС) Ni 1272/2008; 
2-метж-2Н-иэотиаэол-3-она гидрохлорид

EUH 208 Может вызывать аллергическую реакщ1Ю.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
8се материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инф|щированные. Все продукты, 
полученные из крови человека, изготавливаются только из крови 
доноров, в кото|:юй по результатам индивидуального обследования не 
было обнаруж^о пов^ностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) 
и антител к Btçycy гепатита С и ВИЧ.
Сыворотки, содержащие антитела класса IgG к токсоплаэм 
(PC TOXO-Avl, PC TOXO-Av2), стерилизованы методом фильтрации. 
Тесты, которые испо/ьзовались для обследования, были одобрены 
Управлением по санитарному надз(юу за пищевыми продуктами и 
лекарственными средствами США (FÔA) или уточнены в соответствии с 
требованиями Европейской директивы 96/79/ЕС, Приложение II,
Список А.
Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
гюзволяет полностью исключить ртюк ин<^цирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с  образцом 
биоиатериала пациента. 8 cnyv4âe контакта с источником возможного 
инфици|ювания необходимо следовать указаниям соответствуюиви 
органов здравоохранения.^-^
Нельзя использовать контрольные материалы после окончания 
указанного срока годности.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и 
образцов (образцы, калибраторы и контрольные материалы).

Приготовление рабочего раствора 
Данные контрольные материалы поставляются готовыми к 
использованию. Перед началом измерения на анализаторе 
контрольный материал каждого уровня необходимо подготовить в 
соответствии с разделом «Анализ» настоящего документа. Из-за 
возможного испарения содержимого необходимо измерять 
разведенные аликвоты к о тел ьн о го  материала только один раз.
При измерении контрольного материала без илрих-кода используйте 
только рекомендованные пробирки для сбора образцов, вторичные 
пробирки, установленные на первичной пробирке, или пробъфку в 
штативе.
Пожалуйаа, обратите внимание: И этикетки для про6ир(ж и 
дополнительные этикетки (если таковые имеются) содержат штрих-код 
только для системы cobas е 601. Поместите флакон в п ^бор  как
Об)ЫЧНО.

Хранение и стабильность 
Хранить при 2-8 “С,
Хратпъ калибраторы в вертикальном положении!

Стабильность:

в невскрытом виде при 2-8 °С ДО окончания указанного срока 
годности

после вскрытия при 2-8 *С 8 недель

на борту анализаторов 
при 20-25 X

5 недель при хранении 
поочередно в холодильнике и на 
бодту анализаторов (до 5 часов)
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PreciControl Toxo IgG Avidity
Состав набора
■ РгесЮоп1го1 Toxo IgG Avidity, 2x  Э пустыхфлаконас 

закрывающимися крышками и этикетками, 2 x 1 0  этикеток для 
флаконов

Необходимые материалы (не входят в набор)
• [ Щ 10394246001,20 X 250 чашек для проб, необходимы для 

разведения вручную
■ Î№f{ 11732277122. Muent Universal, 2 х  16млдилюентдля

Шюдений образца или
03183971122, Diluent Universal, 2 х 36 мл дилюентдля 

разведший образца
■ Иммунохимические анализаторы cobas е и реагенты теста 
Для более подробной информации касательно дополнительных 
»«обходимых материалов о^ащ айтесь к соответствующим 
инструкциям по применению тестов и руководству пользователя на 
анализатор.

Анализ
Анализатор cobas е  801 : перенесите PreciControl Тсжо IgG Avidity во 
флаконы с закрывающимися крышками и этикетками. Контрольный 
материал обрабатывается анализатором автоматически (cobas е  flow). 
Все грочие анатзаторы:
Обращайтесь с контрольной сывсроткой так же, как и с образцами 
пациентов.
Подготовьте две аликвоты контрольного материала каждого уровня.
Разведите одну аликвоту контрольного материала в соотношении 12  с  
помощью дилюента Diluent Urriversai (1 об. образца *  1 об. DlUni) и 
осторожно перемешайте р азв ед ен н ^  аликвоту, однократно набрав 
раствор в пилетку и выпустив обратно. Разведите втор)^ аликвоту 
контрольного материала в соотношении 1:2 с помощью дилюента 
Diluent Тохо Avidity (1 об. образца +  1 об. DilToxoAv) и перемешайте, 
как описано выше. Оставьте обе аликвоты не менее чем на 10 минут 
при температуре окружающей среды (20-25 ‘С) перед тем. как 
поместить их в анализатор. Измерьте обе аликвоты с помощью теста 
Elecsys Тохо IgG Avidity. Завершите процедуру тестирования на 
анализаторе в течение 1 часа после приготовления разведений. Для 
расчета авидности (Avi%) используйте формулу, приведенную в 
к^струкции к тесту Elecsys Тохо IgG Avidi^.
Коктролыкые материш1ы должны испольэсюатъся ежедневно 
тараллепьно с образцами биомат^иала пациента для каждой новой 
кассеты реагентов, а также кахщый раз после выпсанения кашбровки. 
Контрольные »»гтереалы и гределы должк>1 адагттированы в 
соответстеии с индивидуальными требованиями каждой лаборатории.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.

Слисок литературы
1 Occupational Safety and Health Standards: Bloocbome pathogens.

(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 200Û/54/EC ot the European Parliament and Counci of 
18 September 2000 on the protection erf 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 оттиетить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте I S 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dlalog.roche.com для определения используемых символов);

ICONTENTI Состав набора

Isystem! Анализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов

fRÊAGENTl Реагент

I calibrator!

— >
[gtîn]

Кагмбратор

Объем гюсле восстановления или смешивания 

Номер в системе м е ж д ^ ^ д н о й  торговли

OanonHtNi«. у в т м и  и м  м м м в н м  о го С р а м ю к *  я  и н о и и т ф *  M u tH tM i«  ■ n a m . 
С2С60, B och tD ia^vM c«

Ç  ^  0 1 2 3

M d
Roem CNignoMIci OmbH. C iH fl» )0«p 1Шрмс« 116,0-в8Э05. U a w tr iu  
«wwobMOOm ^ R o c h e ^
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PreciControl Тохо IgG Avidity cobas'
Приложение I. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

П и к й ш н н я
Контрольные материалы PrecíControi Тихо IgG Avidity 
предназначены для контроля качества нммунотеста 
Eleesys Тохо igG  Avidity на нммунохнмических 
анализаторах Eleesys и cobas е.

П ротивопоказания
Не npHMeftHMO. Изделие предназначено для лаборатчзрной 
дкагностихи.

Побочные деГ|ствия
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Значения к о н гр о л ьн ы х  ми'1ернш 10в
Все прочие анализаторы (кроме модуля cobas е 801):
* Верификация правильности выполненного разведения 
1:2: Целевые значения и диапазоны (М Е/мл) для 
контрольного материала PreciControl Тохо IgG Avidity, 
разведенного 1:2 дилю ентом Diluent Universal, были 
определены н оценены компанией Roche. Эти данные 
были полу'!сны с использованием реагентов теста Eleesys 
Тохо IgG Avidity и анализаторов, имевшихся в наличии на 
MOMeirr проведения исследований. Контрольные значения, 
полученные в ходе тестирования, долж}1ы находиться в 
преде;1ах контрольных диапазонов (М Е/мл), указанных в 
таблицах значений. Точны е целевые значения и 
диапазоны для конкретного лота указаны в прилагаемом 
(или доступном в злектронном виде) паспорте 
присвоенных значений значений.
Модуль cobas е 801:
Кошрольпый материал обрабатывается модулем cobus е 
801 автоматически (режим cobas е tlow). Целевые 
значения и диапазоны (М Е/мл) для конкретного лота для 
контрольного материала PreciControl Тохо IgG Avidity, 
разведенного дилю ентом Diluent Universal для модуля 
cobas е 801 в паспорте присвоенных значений (таблице 
значений) не предоставляю тся, так как измерение 
авидностт< (Avi, % ) тестч:пецифкчным реагентом в 
режиме cobas е flow происходит автоматически.
Все прочие анализаторы (кроме cobas е 801):
■ Верификация функциональных свойств дилюента 
Diluent Тохо Avidity (D ilToxoA v): Авидность (Avi%) 
рассчитывается иа основе рефереисного измерения и 
измерения контрольного материала, обработанного 
DilToxoAv. в соответствии с разделом «Анализ» 
настоящего документа. Целевой диапазон для 
рассчитанной вручную авидности (Aví% ) контрольного 
материала PreciControl Тохо IgG  Avidity 1 составляет <  70 
Avi%, тогда как соответствую щ ий диапазон авид>)ости 
контрольного материала PrecàConlrol Тохо IgG Avidity 2 
составляет >  80 Av¡%.
Модуль cobas е 801 :
Целевой диапазон для рассчитанной вручную авидности 
(Avi, % )  контрольного материала PreciControl Тохо IgG 
Avidity I составляет <  70 Avi%, тогда как
соответствующий диапазон авидности коктролыюго 
материала PreciControl Т охо IgG Avidity 2 составляет > 80 
Avi%.
Информация по стандар 'тзаш ги предоставлена в 
соответствующих инструкциях по использованию 
реагентов Eleesys.
Полученные величтты  должны находиться в 
определенных диапазонах. Если существует тенденция к 
занижению или завыш ению  результатов, или любые 
другие отклонения за пределы допустимых значений.

следует проверить все этапы анализа
При необходимости измерения анализируемых образцов
биоматсриала пациента следует повторить.
Анализатор cobas е 801: точные диапазоны доступны в 
виде электронного штрихкода. Таблица значений 
предоставляется н электронном виде через cobas link. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, 
позволяющие принять корректирующие меры в случае, 
если значения выходят за установленные пределы.

Коэффициент вириации не более 12%
Коэффициент межфлакоииой вариации не более: 8%

р11
PC ТОХО-A vi: 7 ,0 - 7 ,4  
PC TOXO-Av2: 7,0 -  7,4

П лотность
PC T O X O -A vl: 0,923 • 1,128 r/смЗ 
PCTOX O-Av2: 0,923 - 1,128 г/емЗ

С таби льность
Хранить при 2-8°С. Срок хранения в невскрытом виде -  
до истечения указанного срока годности, максимально 14 
мес. с даты изготовления. Дату изготовления см. на 
упаковке.

К ом плект ииставки
Набор контрольных сывороток для контроля качества 
определения авидности антител класса IgG  к Toxoplasma 
gondii в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюминесцентиым методом на анализаторах и 
модулях иммумохимических cobas е (PreciCcmtrol Тохо 
IgG Avidity Eleesys and cobas e analyzers), в составе;

1. Сыворотка контрольная I (PC TO X O -A vl),
флакон, объем 2,0 мл -  3 шт.;

2. Сыворотка контрольная 2 (PC TOXO-Av2),
флакон, объем 2,0 мл -  3 шт.;

3. Ф лакон пустой -  6  шт.;
4. Этикетка для флакона -  20 шт.;
5. Инструкция по применению ;
6. Паегюрт присвоенных значений.

У паковка
Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768- 
mk, ISO 8015 и DIN 16 9 0 М 5 0 .

Параметры флаконов с PC T O X O -A vl и PC TOXO-Av2: 
Первичная упаковка: флакон
Сьшоротка контрольная (PC TO X O -A vl), флакон -  
крышка флакона ж елтого цвета
Сыворотка контрольная (PC TOXO-Av2), флакон -  
крышка флакона коричневого цвета 
Параметры флакона:
Материал: флакон стеклянны й, крышка -  полиэтилен 
Размеры (щшметр/ высота): 17,5 мм ±  0,3 мм/39,5 мм ±  0,1 
мм
Толщина стенки -0 ,5  мм + 10%
Обьем контратя во флаконе -  2 мл
Т ип размещения на приборе: по.чешастся в диск для 
образцов (Д.1Я дисковы х анал}!заторов) или в штатив для 
катибраторов 
Метод забора: аспирация

Габаритные рагмеры крышек флаконов (Желтая крышка 
(PC TOXO-Avl). Коричневая крышка (PC TOXO-Av2}):
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Внешний диаметр: 17,4 мм ±  О, i S мм 
Высота (всей крышки): 12,0 мм ±  0,15 мм

Флакон пустой:
Материал; флакон полиэтилен, крышка полипропилен 
Вес: 2 ,3 г±  0,2 г
Размеры (высота/д)1аметр): 53 мм ±  0,3 мм /  18 мм ±  0,1 
мм
Толщина стен ки -0 ,5  мм+10%
Габаритные размеры кры ш ек пустых флаконов (Желтая 
крышка (PC T O X O -A vl), Коричневая крышка (PC 
TOXO-Av2)):
Длина (всей крышки): 17,6мм ±  0,2мм 
Ширина (всей крышки); 17,6мм ±  0,2мм 
Высота (всей крышки): 13,6мм

Вторичная упаковка: картонная коробка (длина х ширина 
X высота): 125 мм ±  10% х 90 мм ±  10% х 67 м м ±  10%. 
Вес: 1 4 4 г ±  10%.
Упаковка изделий обеспечивает достаточную  защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки и хранения. Изделие 
упаковано герметично.

М аркировка
Этикетки и процесс маркировки соответствуют серийным 
стандартам EN ISO 18113-1 ,180  18113-2, EN ISO 15223-1, 
В соответствии с ДИ РЕКТИ ВА М И  ЕС Roche Diagnostics 
использует следую ише символы и знаки:

Символ

éééI

С € 0123

I

Определение

Номер
K a n u i o i y

по

Производитель

Содержимое

Только для 
диагностики in 
viiro
СЕ-марЮ 1ровка с 
указанием кода 
органа по
сертификации

Знак
биологической
опасности

Температурные
оф аннчения

Символ

□в

|ЛЛлГ|

GTIN

Определение
Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

QR-код

Номер лота

Срок годности

Дата
изготовления

Глобальный
номер
предмета
ТОрПЭВЛИ

М ар ки р о вка  к ар го и н о й  у п ак о в к и
1. Нан.меноваиие
2. Каталожный номер
3. Название и адрес производителя
4. Страна происхождения
5. С одф ж им ое набора
6. Объем реш ента во флаконе
7. Только для диагностики in vitro
8. СЕ-маркиронка с указанием кода органа по 
сертификации

9. Знак биологической опасности
10. Температурный диапазон
11. Предупреждение: см. инструкцию по
применению, ссы лка на электронную инструкцию на 
русском языке
12. Q R -к о д
13. Логотип производителя
14. Номер лота
15. Срок годности
16. Д ата изготовления
17. Глобальный номер предмета торговли (СГПН)

М ар к и р о вк а  ф ;1ако н о в  PC  T O X O -A vl и PC' TO X O -A v2
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Обозначение, что изделие предназначено только
для диапю стики in vitro
4. Знак биологической опас|{ости
5. Объем реагента во флаконе
6. Температурный диапазон
7. Срок годности
8. Номер лота
9. Ш трих код
10. Логотип прозоводителя

М ар к и р о вк а  пусты х флак*онов
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Срок годности
4. Номер лота
5. Знак биологической опасности
6. Ш трих код

М акет  м аркировкл! на русском  я зы к е

Набор к м т р м а а ы ! схюороток м а  коатрааа качсстаа оареасасааа 
аввявосга аатжтед класса IfC  > Tosoplasma раобЯ в сыаорапсс а  влвм е  
кроав виитвохеаиаомавссасатвы а исталан аа  вввлвштораа а мадрлах 
виитавшмачсосаж EIccBjn а саки  t  (PiadCoalral T a u  IfG AvUitp Elrcq't 
and tobai « anal>ain), a cocraaot
I Сыаоропа коитроланаа I (BC TOXO-AvIX фаа«оа.объем 2.0MI -  3 a n .
2. Cw»opcrnta«ptnpoa>iia i 2 (BC TOXO-Av2X ф»ад>«. обаем 2.0 мд -  3 att..
3. Ф.'>ахон п>‘стоЯ -  6  air ;
4 Э т и а е п и д а а ф д а в о м - г О в г т ;
5. HacTpjTiBia do прмаммаю
6. naoDopi o^tcaocHHia мамнаЯ
Рсгаггравваааос ««остаагвоаас ЛЬ ат
Сроа гоясегя  CU на ynaaoira 
Тгав1грвп'ра хранеяна ем. иа упигоаас 
Номер .юта см. на>паш>ам
Аататслак ВИЧ i .la a a p jr c y  гааатата С в  HBiAp arcyrciayiaT 
Проажааавпаъ; «JloclM П а(м « (к 1  CaibHo (*Paat Двагвоствве ГмССЭ. 
Saadho6crS(rm»« 116, бЯДОб Manabotia , Согшшу, Гсрмаааа 
Ниелве врем ам ачево тааака ала авагвостакв ta Mlia 
VaoaaoMoneaaaia вредетааатсль аравпааагслв ва прратараа ВФ: 
Обопегао с ограннчениоЯ отаагстаанносгыс иРош Дивпюстнаа В>с» (ООО «Вош 
Диагностика Русм>. 107031. М о с т ,  Трубиав пяощадь, л 2  Та.1 . *7493 2 2 9 ^ 9 9 ,  
факс; *7493 229-62-64 Б-1Ш ( moacow.facepuon,dia(Arod» сот

Ккт nouq» 03602510190

Т ребования к  м ар к и р о в к е  групповой  упаковки  
(транспортной т а р ы ) , у стан о вл ен н ы е  изготовителем  
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения 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.
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i
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Условии тр аиспортиройкн
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. М еждународные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают 
транспортировщику, как следует обращаться с этим 
продуктом. При получении продукта внимательно 
осмотрите упаковку. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании 
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рощ Диагностике ГмбХ”) 
или к региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми внда.ми 
транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. Температура 
при трансноргировкс 2-8“С.

С тернлн зац ня
Изделие пос1авляется нестерильным. Ис подлежит 
повторному использованию и/или С1ернлизации 
пользователем.

Т ребовяння к  охране окруж аю щ ей  среды
Медицинское изделие при использовании, 
транспортировке и хранении не оказывает нега'тнного 
воздействия на человека и окружающую среду при 
соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

Угн.тнщцин

Во избежание возможного загрязнения окружающей 
среды Набор контрольных сывороток для контроля 
качества определения авидности антител класса IgG к 
Toxoplasma gondii в сы ю роткс и плазме крови 
иммунохем1ы ю м инесценш ы м  метолом на анализаторах 
и модулях иммунохи-мических cobas е (RreciControl Тохо 
IgG Avidity Eleesys and cobas e analyzers) c истекшим 
сроком годности, a также отходы, использованных 
реагентов, должны утилизироваться в соответствии с 
местными государственными и /  или болышчными 
нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет 
поддерживать (»хранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окружающей 
среды.
У тилизация отходов у п ако вки .
Упаковка продукции «Roche D i^n o s tic s  Gmb)b> ("Рош 
Диагностике ГмбХ”) разработана с  целью сведения к 
минимуму загрязнения окружающей среды при 
сохранении целосттюсги прод)!«!^ во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы 
долж1и11 утилизироваться в  местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.
У тилизация наделня с истекш им  сроьт>м голкостн и 
отходов, использованн ы х реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а такж е отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гнгие{{ическими нор.матнвами и следовать 0())ициальным 
инструкциям по утилизации и уничтожению
потенциально инфекционного и химического материала, 
принятым на территории Российской Федерации и в 
данном ЛПУ.

Ключевыми вопросами в етратегин управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а такж е минимизация возможного 
загрязнения окружающ ей среды.
Болес подробную информацию  можно получить у 
произ1юдитс;1я /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утилю ация долж на проводиться в соответствии с 
местными нормами законодательства а также в 
соответствии с протоколами медицимсксио учреждения, 
где используются данные медицинские изделия.
Нс утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Г араигнИ ны е о б язател ьства

Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Дишзюстикс ГмбХ")) i'apaHTHpyer, что изделие 
соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий 
только в случае их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а также соблюдения правил 
хранения и транспортировки.
Изделия должны использоваться только до истечения 
срока годности, который указан на упаковке. 
НА(ГГОЯ1ДЛЯ О ГРА НИЧЕННА Я ГАРАНТИЯ 
ЗАМ ЕНЯЕТ СО БО Й  ИНЫ Е ГАРАНТИИ. 
ОДНОЗНАЧНО ВЫ РАЖ ЕННЫ Е ИЛИ
ПОДРАЗУМ ЕВАЕМ Ы Е, ВКЛЮ ЧАЯ ЛЮ БУЮ
ПОДРАЗУМ ЕВАЕМ УЮ  ГАРА НТИЮ  ПРИГОДНОСТИ 
ДЛ Я КОМ М ЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ 
ЛЮ БОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМ ПАНИЯ ROCHE 
DIAGNOSTICS GmbH Н Е Н ЕС ЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ 
ЗА СЛУЧАЙНЫ Е, НЕПРЯМ Ы Е, СПЕЦИАЛЬНЫ Е ИЛИ 
КОСВЕННЫ Е УБЫ ТКИ.
По вопросам, связанны.м с  качеством изделий, а также с 
их работой, нужно обращ аться к Уполномоченном>' 
представителю производителя на территории РФ; 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ОО О «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная плошаш», д.2, тел.: (495) 229-69*99, факс: 
(495)229-62-64

П регензни  по к ач еству  (р е к л а м ац и я )
Порядок предъявления рекламаций и ответюв на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъяазяться 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 обращаться к производителю  и /  или 
уполномоченному представителю  производителя.

Производитель:
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош  Диагностике ГмбХ") 
Sandhofer Strasse 116, 68305 M annheim, Germ any 
Тел.: +49 621 759 0; Факс: +49 621 759 2890

Уполномоченный представитель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью  «Рош 
Диагностика Рус» (О О О  «Рош Д иапю стика Рус»)
107031, Москва, Тр>^ная площ адь, д.2 
Тел.: +7 495 229-69-99. факс: +7 495 229-62-64
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П рим ечание:
Анализаторы и модули иммунохимическис cobos е:

cobas е 411: А налш атор  кммунохимический
электрохемилюминесцеитный Cobas е 4(1 (rack/disk) с 
принадлежностями, производства "Рош Диагностике 
ГмбХ”, Германия, регистрационное удостоверение №  
ФСЗ 2007/00478

cobas е 602: Платформа модульная для ^о х и м н ческ о го  и 
иммуиохимического анализа "кобас” (cobas) в  различных 
конфигурациях, с принадлежностям, вариант
исполнения; "кобас 8000" (cobas 8000), производства 
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное 
удостоверение Ла Ф СЗ 2012/12764 (состоит из модулей 
cobas c5CÍ2/70I/702 и cobas е602/еЮ 1)

cobas е 801: Платформа модульная для биохимического и 
иммуиохимического анализа "кобас” (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант 
исполнения: "кобас 8000" (cobas 8000), производства 
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, |«гистрационное 
удостоверение №  Ф СЗ 2012/12764 (состоит из модулей 
cobas С502/701/702 и cobas с602/е801).
Платформа модульная для биохимического и 
иммуиохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант 
исполнения: "кобас про" (cobas pro), производства "Рош 
Диагностике ГмбХ", Германия, (состоит из модулей cobas 
с503 и cobas eSOl)

cobas е 601: Плат(})орма модульная для биохимического и 
иммуиохимического анализа "Кобас 6000" (cobas 60(Х)) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
регистрационное удостоверение Ха РЗЫ 2015/3050 
(состоит из модулей cobas с 501 и cobas е 601)

Используются «ювместно с:
Набор реагентов и калибраторов для качестне>1нш '0 
определеш и авидности антител класса IgG к Toxoplasma 
gondii в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюммнесцентным методом на модулях 
нммунохимичсских cobas е (Eleesys Тохо IgG Avidhy 
cobas е aiialyzersn'O X O A V ), производства "Рош 
Диагностике ГмбХ"), Германия

Набор реагентов для определения авидности Тохо IgG 
антител (Тохо IgG Avidity Eleesys, cobas e), производства 
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное 
удостоверение Хв Ф СЗ 2012/12712
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