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Русский

Системная информация
Для использования на анализаторах Roche/Hitachi cobas с код 
контрольного материала —  208.
При работе с анализаторами COBAS INTEGRA используйте код 
системы 07 7477 4.
Для использования на анализаторе Roche/Hitachi cobas с 513 
контрольные коды можно найти в следующей таблице:

PCA1N

Код Краткое название

30001 PCA1NWS1

30002 PCA1NWS2

30003 PCA1NHS1

30004 PCA1NHS2

Различные коды были назначены для дифференциации цельной 
крови (W) и гемолизата (Н), а также пробозаборных игл S1 и S2.

Назначение
Контрольный материал PreciControl НЬА1с norm предназначен для 
проведения процедур контроля качества путем мониторинга точности и 
прецизионнхти количественных методов, как определено в паспортах 
значений.
Теоретическое обоснование
PreciControl H bA lc norm представляет собой жидкий контрольный 
материал на основе гемолизированной крови человека.
Заданные значения концентрации компонентов контрольного 
материала обычно находятся в пределах диапазона нормальных 
значений или на границе диапазонов нормальных и патологических 
значений.
Некоторые методы, указанные в соответствующем паспорте значений, 
могут быть доступны не во всех странах.
Реагенты —  рабочие растворы
Реактивные компоненты в жидком контрольном материале: 
Гемолизированная кровь человека 
Значения концентраций компонентов специфичны для каждого 
конкретного лота. Точные целевые значения приведены в доступных в 
электронной форме или прилагаемых паспортах значений.
Значения также закодированы в прилагаемых таблицах штрихкодов 
контрольных материалов для анализаторов COBAS INTEGRA и 
cobas с 111.
Для анализаторов cobas с (кроме cobas с 111) значения зашифрованы 
в электронных файлах, посылаемых в анализаторы через соединение 
cobas link.
Целевые значения и диапазоны
Целевые значения были определены с использованием метода, 
указанного в доступных в электронной форме или прилагаемых 
паспортах значений. Определение значений для методов Roche было 
выполнено в строго стандартизированных условиях на анализаторах 
Roche с использованием системных реагентов Roche и мастер- 
калибратора Roche. Указанное целевое значение является средним 
значением для всех полученных значений. Соответствующий диапазон 
контроля качества рассчитывается как целевое значение 
± 3 стандартных отклонения (стандартное отклонение —  это величина, 
полученная на основании нескольких определений целевого значения). 
Результаты должны находиться в установленных пределах. Каждая 
лаборатория должна выработать правила, позволяющие принять 
корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
Клинически незначимая разница может наблюдаться между 
значением(-ями), указанным(-и) в паспорте значений, и значением(- 
ями), полученным(-и) на основании данных, считываемых прибором. 
Это вызвано:

■ округлением значения(-ий) при преобразовании из единиц 
измерения, считываемых прибором, в установленную единицу 
измерения;

■ расчетом диапазонов анализатором с использованием процентных 
значений для диапазонов, закодированных в штрихкодах.

Прослеживаемость целевого значения указана в соответствующих 
инструкциях для системных реагентов, используемых в сочетании с 
рекомендованным калибратором.
Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте o6bNHbie 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.
Для США: Внимание! Федеральное законодательство ограничивает 
продажу этого изделия: разрешена продажа только врачу или по его 
заказу.
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 ВИЧ. Методики проводимых 
исследований были одобрены Управлением США по контролю за 
пищевыми продуктами и лекарственными препаратами (PDA) или 
уточнены в соответствии с Директивой ЕС 98/79/ЕС, Приложение II, 
Список А.
Однако, так как ни один метод тестирования не позволяет полностью 
исключить потенциальный риск инфицирования, с материалом следует 
обращаться так же осторожно, как и с взятым у пациента образцом. В 
случае контакта с источником возможного инфицирования необходимо 
следовать директивам ответственных органов здравоохранения.^-^

Приготовление рабочего раствора
Продукт готов к применению. Перед применением осторожно 
перемешать. Избегайте образования пены.
Перед использованием доведите контрольный материал до комнатной 
температуры.
Прилагаемые этикетки со штрихкодом предназначены исключительно 
для систем cobas с (за исключением анализатора cobas с 513) для 
идентификации контрольного материала. Наклейте этикетки со 
штрихкодом на пробирки, на которые установлены чашки для проб, 
содержащие контрольный материал.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 °0.
Критерий определения стабильности, использующийся в компании 
Roche:
Степень извлечения в пределах ± 10 %  от исходного значения.

Стабильность:

6  невскрытом виде: До окончания указанного срока годности при 
2-8 °С.

После вскрытия: 28 дней при 2-8 °С или 12 недель при
(-15 )-(-25 ) °С при условии, что 
аликвотирование контрольного материала 
осуществляется способом, исключающим 
микробную контаминацию, например путем 
переливания в другой контейнер. 
Допускается только однократное 
замораживание.

Храните контрольный материал в плотно закрытых флаконах, когда он 
не используется.
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PreciControl HbA1c norm cobas®
Состав набора
•  См. раздел «Реагенты —  рабочие растворы»
■ Этикетки со штрихкодом 
Необходимые материалы (не входят в набор)
■ Системные реагенты и анализаторы для клинической химии Roche
■ Общее лабораторное оборудование 
Анализ
Перелейте требуемый объем вещества в пробирку для образцов и 
анализируйте так же, как взятые у пациентов образцы.
Контрольные компоненты следует анализировать ежедневно 
параллельно со взятыми у пациентов образцами после каждой 
калибровки. Контрольные интервалы следует устанавливать в 
соответствии с индивидуальными лабораторными параметрами. 
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Список литературы
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.

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. 
https://usdiagnostics.roche.com для определения используемых 
символов);

CONTENT

>
|GTIN|

Содержимое набора

Объем после разведения или смешивания

Глобальный номер предмета торговли 
(GTIN)

Дополнения, уоаления или изменения отображаются на индикаторе иэментий в попях. 
02018, Roche Diagnostics

С€
d  Roche Diagnostics GmbH, Сандхофер Штрассе 116, D-68305, Мангейм 

mvw.roche.com

Торговый представитель в США:
Roche Diagnostcs. Индианаполис, Индиана 
Техническая поддержка клиентов в США: 1-600-428-2336

<^Roche^
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PreciControl HbA1c norm co b as ’
П р и л о ж е н и е  1. Р а зд ел  п р е д н а зн ач ен  с п е ц и а л ь н о  дДй и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на р у с с к о м  я зы ке

Показания
К о н тр о л ь н ы й  м атери ал  P re c iC o n tro l H b A lc  norm  
п р е д н азн а ч е н  для провед ения про цед ур  ко н тр о л я  кач еств а  
п у те м  м о н и то р и н га  то ч н о сти  и п р е ц и зи о н н о с ти  
ко л и ч е ств е н н ы х  м етодов , к а к  опред ел ено в п а с п с ^ та х  
зн а ч е н и й .

Противопоказания
Н е  п р и м е н и м о , п р о д у кт  пр ед н азн ачен  для л абораторн ой  
д и а гн о с т и к и .

Побочные действия
Н е  п р и м е н и м о , п р о д у к т  пред н азначен  для л абораторной  
д и а гн о с т и к и .

Стабильность
Н е в с кр ы ты е  ко н тр о л и  стабильны  п р и  2 -8  °С  до  о ко н ч а н и я  
у к а з а н н о го  ср о ка  го д н о с ти  (с та б и л ен  м акси м ал ь но  19 
м есяцев , д а т у  про изв од ств а на у п а ко в к е ).

pH: 7-8

М а к с и м а л ь н ы й  ко эф ф иц иен т в ар и а ц и и  не более 4 %  
М е ж ф л а к о н н а я  в ар иаци я  не более 4 %

Комплект поставки
Набор контрольных материалов для контроля качества 
определения гликнрованного гемоглобина А 1с (HbAlc) в 
цельной крови и гемолизаге на анализаторах и модулях 
биохимических cobas с, cobas Integra, вариант исполнения 
с нормальным уровнем концентрации
(PreciControl H bAlc norro Roche systems), в составе:
1. М а т е р и а л  ко нтрол ь ны й P rec iC o n tro l H b A lc  n o rm , ф л акон, 

объ ем  1,0 м л  -  4  ш т . ;
2 . Э т и к е т к а  со ш тр и х -ко д о м  -  4  ш г.;
3 . И н с т р у к ц и я  по п р и м е н е н и ю ;
4 . П а с п о р т  п ри сво ен ны х зн а ч е н и й

Упаковка
П е р в и ч н а я  у п а ко в к а ; ф лакон
М а те р и а л ы : ф л акон  -  с текл о , кр ы ш ка  -  пл асти к
Р азм еры  (ш и р и н а / вы сота); 3 5 ,0  мм ±  0 ,5 м м  /  17,5  м м  ±
0 ,3 м м
О б ъ е м  (м а кс и м а л ь н а я  вм ести м ость ); 4  мл ± 1 0 %
Т о л щ и н а  с т е н к и  0 ,5  м м + 1 0 %
Т и п  р а зм е щ е н и я  н а  при боре: по м е ш а е тс я  в ш та ти в  для
к о 1ггрол я  ка ч е с тв а
М е т о д  забора р е а ге н та : аспирация

Га б а р и тн ы е  разм еры  к р ы ш е к  ф лаконов:
В н е ш н и й  д иа м е тр  (м а кс и м а л ь н ы й ): 1 6 ,1 м м  ±  0 ,1 5 м м  
В ы с о та  (в с ей  кр ы ш к и ): 9 ,9 1 м м ±  0 ,1 5  мм
В с е  п о гр е ш н о с ти  п о  р азм ерам  с о о тв етств ую т IS O  2 7 6 8 -m k ,  
IS O  8 0 1 5  и D I N  1 6 9 0 1 -1 5 0

В то р и ч н а я  у п а ко в ка: ка р то н н а я  ко р о б ка , разм еры  (д л и н а  х  
ш и р и н а  X  вы сота): 125  м м  ±  1 0 %  х  8 9  м м  ±  1 0 %  х 6 7  м м  ±
10% .
В ес: 9 5  г  ±  1 0 %
У п а к о в к а  изделия обеспечивает д оста то ч н у ю  з а ш и т у  от  
м е х а н ш 1е с ки х , кл и м а ти ч е с ки х  воздействий при  усл овии  
собл ю д ени я  правил тран сп орти ров ки . И зд елие у п а ко в а н о  
ге р м е ти ч н о .

Маркировка
Э т и к е т к и  и процесс м а р ки р о в ки  со о тв е тс тв у ю т серий ны м  
с та н д а р та м  E N  IS O  1 8 1 1 3 -1 , IS O  1 8 1 1 3 -2 , E N  IS O  1 5 2 2 3 -1 .
В  соо тв е тс тв и и  с Д И Р Е К Т И В А М И  Е С  R oche D iagnostics  
и сп ол ьзует с л ед ую ш и е символы  и  знаки;

С и м в о л

ссштшх.

IVD

а

О п ред ел ен ие
Н о м е р  по  
к а т а л ш у

П роизводител ь

С о д е р ж и м о е
набора

К о н тр о л ь

Т о л ь ко  для 
тш а гн о с ти ки  ш  
vitro

С Е -м а р ки р о в к а

З н а к
б и о л о гш ю с ко й
опасно сти

С им в ол

Ш)

|Л Л лГ |

G T I N  I

О п р е д ел е н и е
Т е м п е р а ту р н ы е
о гр а н и ч е н и я
В н и м а н и е , см. 
и н с т р у к ц и ю  по  
п р и м е н е н и ю

Q R -к о д

Н о м е р  лота

С р о к  го д н о с ти

Д а т а
производ ства
Гл обал ьн ы й  
н о м е р  п ред м ета  
то р го в л и _________

Маркировка картонной упаковки
1. Н а и м е н о в а н и е
2. Н о м е р  п о  ка та л о гу
3. Н а зв а н и е  и адрес производителя
4 . С тр а н а  пр о и схо ж д ени я
5. С о д е р ж и м о е  набора
6 . О бъ ем  ко н тр о л ь н о го  м атер и ал а  во ф лаконе
7. Т о л ь ко  для д и а гн о с т и к и  in vitro
8. С Е -м а р ки р о в к а
9. З н а к  б и о л о ги ч е ско й  опасно сти
10. Т е м п е р а ту р н ы е  о гр а н и че н и я
11. В н и м а н и е , см. и н с тр у кц и ю  по п р и м е н е н и ю , ссы лка на 

и н с тр у к ц и ю  по п р и м е н е н и ю
12. Q R -ко л
13. Л о г о т и п  производителя
14. Н о м е р  л ота
15. С р о к  го д н о с ти
16. Д а т а  производства
17. Гл обал ьны й ном ер предм ета то р го в л и  ( G T IN )

Маркировка флакона с контрольным материалом
1. Н а и м е н о в а н и е
2 . Н о м е р  п о  ка тал о гу
3 . К о н тр о л ь
4 . О бъ ем  ко н тр о л ь н о го  м атери ал а  во ф лаконе
5 . Ш т р и х -к о д
6 . Н о м е р  лота
7. С р о к  го ;ш о с ти
8 . Т о л ь ко  для д и а гн о с ти к и  in vitro
9 . З н а к  б и о л о гю 1еско й  оп а с н о сти
10. Т е м п е р а ту р н ы е  огр ан и чен и я
11. Л о г о т и п  производителя

2021-02, V 5.0 Русский
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PreciControl HbA1c norm oobas'
П р и л о ж е н и е  1. Р а зд ел  п р е д н а зн ач ен  с п е ц и а л ь н о  д лл  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на р у с с к о м  я зы к е

Макет маркировки на русском языке

4)

Набор контро.1ЬНЫХ материалов для контроля качества 
определения глнкнровапного гемоглобина А1с (H b A lc ) в 
цельной крови н гемолнзате на анализаторах и модулях 
бпохнмнпеских cobas с, cobas Integra, вариант 
исполнения с норма.1 ьным уровнем концентрации 
(PreciControl H b A lc  norm Roche systenu), в составе:

1. Материал контрольный PreciControl H b A lc  norm,
флакон, объем LO мл -  4 шт.;
2. Этикетка со штрих-кодом -  4 шт.;
3. Инструкция по применению;
4. Паспорт присвоенных значений

Регистрационное удостоверение Л* _ 
Срок годности см. на упаковке
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
А|ггнтела к ВИ Ч 1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg 
отсугствуют
Производитель: «Roche Diagnostic.s G m bH » ("Р ош  
Диагностике Гм бХ "Х  Sandbofer Strasse И б , 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in \itro 
Уполномоченный представитель производителя на 
тсрр 1гторнн Р Ф : Общество с ограниченной
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д. 2 
Тел: +7 495 229-69-99. факс; +7 495 229-62-64. E-mail: 
rnoscow.reception_dia@roche.com

Кат. номер 05479207190

Требования к маркировке ipyniioBOH упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем
Т о в а р  с  тр а н сп о р тн о й  (гр у п п о в о й ) м а р ки р о в ко й  у п а ко в к и  
и сп ол ьзуется  тол ь ко  для перем ещ ени я  изд ел ия с 
п р о и зв о д с тв ен н о й  пл о щ а д ки  до  с о б с тв ен н о го  склада  
про и зв о д и тел я  на те р р и то р и и  страны  и зготов ител я . Т .о . товар  
с тр а н с п о р тн о й  м ар ки р о в ко й  не поставляется н а  те р р и то р и ю  
Р<1). Н а  тр а н с п о р тн о й  м а р ки р о в ке  указаны  сведения, 
и м е ю щ и е с я  н а  р е гу л я р н о й  м а р ки р о в ке , в то м  числе д ата  
про изв од ств а  п р о д укта  ф иксирована.

Условия транспортировки

П е р е д  отп р а в ко й  с завода п р о д укт  про хо д ит контрольны е  
п ро верки . М е ж д у н а р о д н ы е  символы  на у п а ко в к е  и  
спец иал ьн ы е и н с тр у кц и и  по  о б р а щ е н и ю  указы в аю т  
тр а н с п о р ти р о в щ и ку , к а к  сл едует обращ аться с этим  
п р о д у кто м . П р и  п о л у ч е н и и  про д укта  вним ательно осм о тр и те  
у п а ко в к у . П р и  нал и чи и  лю бы х следов непр ав и ль ного  
о б р а щ е н и я  и ли  п ов реж д ени я  нем ед л енно обратитесь в отдел  
о б с л у ж и в а н и я  клиентх)в ко м п а н и и  «R oche D iagnostics  G m b H »  
(" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " )  или к  ре ги о н а л ь н о м у
т к т а в щ и к у .
Т р а н с п о р ти р о в ка  осущ ествл яется всем и видам и тр ан сп орта  в 
кр ы ты х тр а н сп о р тн ы х  средствах в соответствии  с прав ил ам и  
п е р е в о зки  грузов , д е й с тв у ю щ и м и  на ка ж д о м  виде
тр а н сп о р та . Т е м п е р а ту р а  при  тран сп о р ти р о в ке  2 -8 °С .

Стерилизация

И зд е л и е  поставляется нестерильны м . Н е  по д л еж и т
п о в то р н о м у  и сп ол ьзованию  и /и л и  стер и л и зац и и
пользователем.

Требования к охране окружающей среды

М е д и ц и н с к о е  изделие при использовании, тр а н сп о р ти р о в ке  и 
х р а н е н и и  не оказы вает негати в н о го  воздействия на  человека  
и о к р у ж а ю щ у ю  среду при  собл ю д ени и  условий п р и м е н е н и я  
и  м ер п р ед о сто р о ж н о сти , ука за н н ы х  в и н с тр у кц и и .

Утилизация
В о  и зб е ж а н и е  в о зм о ж н о го  загрязнен ия  о к р у ж а ю щ е й  среды  
Н а б о р  ко нтр о л ь ны х м атериалов  д л я ко н тр о л я  качества  
о п р ед е л е н и я  гл и ки р о в а н н о го  ге м о гл о б и н а  А 1 с  ( H b A lc )  в 
ц ел ь н о й  кр ови  и ге м о л и за те  на анал и зато р ах  и м одулях  
б и о х и м щ ю с к и х  cobas с, cobas In te g ra , в в ар и а н тах  и сп ол нени я  
(P re c iC o n tro l H b A lc )  с и с т е кш и м  сроком  го д н о с ти , а т а к ж е  
отход ы , использованны х р еагентов , д ол ж н ы  ути л изи ров аться  
в соотв етств ии  с .местны ми го суд ар ств ен н ы м и  и  /  или  
б о л ь н щ 1ны м и нор м атив ны м и  требованиям и.
П рави л ьн ое  у н и ч т о ж е н и е  и ути л и за ц и я  буд ет под д ерж ивать  
с о х р а н е н и е  п ри род н ы х ресурсов и  содействовать  защ и те  
здоровья чел о века и  о к р у ж а ю щ е й  среды.
Утилизация отходов упаковки.

У п а к о в к а  п р о д укц и и  <(Roche D iagnostics  G m b H »  ("Р о ш  
Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " )  разработана с целью  сведения к  
м и н и м у м у  загр я знен и я  о к р у ж а ю щ е й  среды  пр и  с охранени и  
ц ел остности  про д укта  во время тр а н сп о р ти р о в ки  и хранения. 
У п а ко в о ч н ы е  отходы  д ол ж н ы  ути л изи ров аться  в местны х  
п у н к т а х  сбора у п а ко в к и , в специал изированны е ко и ге й н е р ы , 
р а спо л о ж енны е в м ун и ц и п а л и те та х.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
01 ходов, использованных реагентов.
П р и  у ти л и за ц и и  и  у н и ч т о ж е н и и  и зд ел ий с и с т е кш и м  сроком  
го д н о с ти , а т а к ж е  отход ов , использованны х реагентов , 
н е о б х о д и м о  д ействовать в соотв етств ии  с ги ги е н и ч е с ки м и  
HopMaTHBaNtH и следовать оф ициальны м
и н с тр у кц и я м  по у ти л и за ц и и  и у н и ч т о ж е н и ю  п о т е н 1ш ал ьно  
и н ф е кц и о н н о го  и х и м и ч е с к о го  м атери ал а, при няты м  на  
те р р и то р и и  Р о сси йской  Ф ед ер ац и и  и в д а н н о м  Л П У . 
К л ю ч е в ы м и  вопросам и в с тр а те ги и  управ л ен ия  отход ам и  
является о п ти м и за ц и я  т а к т и к  и  под ход ов  к  конечны м  
прод укта .м , а т а к ж е  м и н и м и за ц и я  в о зм о ж н о го  загрязнения  
о к р у ж а ю щ е й  среды.
Б ол ее п о д р о б н ую  и нф орм ац ию  м о ж н о  пол учить  у  
про изв од ител я  /  уп о л н о м о ч е н н о го  представителя  
производителя.
У т и л и з а ц и я  д о л ж н а  проводиться в соотв етств ии  с местны ми  
норма.ми законодательства, а т а к ж е  в соответствии  с 
п р о то ко л а м и  м е д и ц и н с ко го  уч р еж д е н и я , гд е  использую тся  
данны е м е д и ц и н с ки е  и зд ел и я  
Н е  ути л изи ров ать  сов м естн о  с бы товы ми отход ам и .

Гарантийные обязательства

П ро и зв о д и тел ь  (к о м п а н и я  «R oche D iagnostics  G m b H »  ("Р о ш  
Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ) )  гар ан ти р ует, ч то  изделие соответствует  
с п е ц и ф и ка ц и я м , заявленны м на э т и к е тке . П роизводитель  
н е с е т ответственность  за р а б о ту  и зд ел ий тол ь ко  в случае их  
прав ил ь ного  использования в соответствии  с и н с тр у кц и е й , а 
т а к ж е  собл ю д ения  правил х р ан ен и я  и тр а н сп о р ти р о в ки . 
И зд е л и я  д ол ж н ы  использоваться тол ь ко  до и стечени я  срока  
го д н о с ти , ко торы й у ка за н  н а  у п а ко в ке ,
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  З А М Е Н Я Е Т  
С О Б О Й  И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И ,  О Д Н О З Н А Ч Н О  
В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е ,  В К Л Ю Ч А Я  
Л Ю Б У Ю  П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Н Т И Ю
П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О Г О
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П р и л о ж е н и е  I . Р а зд ел  п р е д н а зн ач ен  с п е ц и а л ь н о  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на  р у с с к о м  я зы ке

И С П О Л Ь З О В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  И Н О Й  Ц Е Л И .  
К О М П А Н И Я  R O C H E  D IA G N O S T IC S  G m b H  Н Е  Н Е С Е Т  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  З А  С Л У Ч А Й Н Ы Е ,  Н Е П Р Я М Ы Е ,  
С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  К О С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы Т К И .
П о  в о п р о сам , связанны м  с кач ество м  изд ел и й, а т а к ж е  с и х  
р а б о то й , н у ж н о  обращ аться к  У п о л н о м о ч е н н о м у  
п р е д с та в и тел ю  про изв од ител я  на те р р и то р и и  Р Ф :
О б щ е с тв о  с о гр а н и ч е н н о й  о тв етств енность 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 » ), 10 7 03 1 , 
М о с к в а , Т р у б н а я  пл оп 1адь, д .2 , тел .: (4 9 5 )  2 2 9 -6 9 -9 9 , факс: 
(4 9 5 )  2 2 9 -6 2 -6 4

П р е т е н з и и  п о  к а ч е с т в у  (р е к л а м а ц и я )
П о р я д о к  предъ явления р екл ам ац и й  и  ответов  н а  н и х  
р е гу л и р у е тс я  гр а ж д а н с к и м  правом . Р екл ам ац и я  м о ж е т  
предъ являться то л ь ко  по  т а к и м  вопрюсам, ко торы е не  
являлись п р е д м е то м  п р и е м ки  товара, пр о и зв ед ен н о й  в 
с о о тв е тс тв и и  с усл ови ям и  д оговора.
П о  всем в опросам , связанны м  с о б с л у ж и в а н и е м  изделия, 
необходи .м о о брати ть ся  к  У п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с та в и тел ю  
п ро изв од ител я.
В  сл учае р е кл а м а ц и и  обращ аться к  пр о и зв о д и тел ю  и /  или  
у п о л н о м о ч е н н о м у  пред став ител ю  производителя.

П ро и зв о д и тел ь :
«R o c h e  D ia g n o s tic s  G m b H »  (" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " )  
S a n d h o fe r Strasse 116 , D -6 8 3 0 5  M a n n h e im , G e n n a n y  
Т е л .: + 4 9  621  7 5 9  0 ; Ф а кс : + 4 9  621 7 5 9  2 8 9 0

У п о л н о м о ч е н н ы й  пред став ител ь  производителя:
О б щ е с т в о  с о гр а н и ч е н н о й  отв етств енность ю  «Р о ш  
Д и а г н о с т и к а  Р у с »  (О О О  «Р о ш  Д и а гн о с т и к а  Р ус » )
1 0 7 0 3 1 , М о с к в а , Т р у б н а я  площ адь, д .2  
Т е л .: + 7  4 9 5  2 2 9 -6 9 -9 9 , факс: + 7  4 9 5  2 2 9 -6 2 -6 4

П р и м е ч а н и е :
А н а л и за т о р ы  и м од ул и  б и о хи м и ч е с ки е  C obas b ite g ra  и  cobas 
с;

C obas  In tegra :
-  А н а л и за т о р  б и о х и м и ч е с ки й  ав то м а ти ч е с ки й  « К о б а с  И н т е гр а  
4 0 0  п л ю с »  (C o b a s  In tegra  4 0 0  P lu s) с п р и н а д л е ж н о с тя м и , 
пр о и зв о д ств а  R oche  D iag n o stics  G m b H , Г е р м а н и я , 
р е ги с тр а ц и о н н о е  уд остов ерение  №  Ф С З  2 0 1 2 /1  1531 от  
2 9 .0 3 .2 0 1 6 . (д ал ее п о  т е к с т у  C O B A S  IN T E G R A ,  C obas In te g ra , 
C obas  In te g ra  4 0 0  P lu s),

cobas c:
-  А н а л и за т о р  б и охи .м ич ески й  ав то м а ти ч е с ки й  cobas с 311 с
п р и н а д л е ж н о с тя м и , производства R oche D ia g n o s tic s  G m b H ,  
Г е р м а н и я , р е ги с тр ац и о н н о е  уд остов ерение Ф С З
2 0 0 9 /0 4 6 5 7  о т  2 6 .о 1 .2 0 1 6 . (д алее п о  т е к с т у  cobas с 3 1 1 ),

П л а тф о р м а  модульная для б и о х и м и ч е с ко го  и 
и м м у н о х и м и ч е с к о го  анал иза "кобас 6 0 0 0 "  (C o b a s  6 0 0 0 )  в 
р а зл и чн ы х  ко н ф и гу р а ц и я х , с п р и н а д л е ж н о с тя м и , 
пр о и зв о д с тв а  R oche  D iagnostics  G m b H , Ге р м а н и я , 
р е ги с тр а ц и о н н о е  уд остов ерение  №  Р З Н  2 0 1 5 /3 0 5 0  от  
0 4 .0 9 .2 0 1 5  (с о с то и т и з  м од ул ей cobas с501 и  cobas е 6 0 1 )  
(д ал ее  п о  т е к с т у  П л а тф о р м а  модульная cobas 6 0 0 0 , cobas 
6 0 0 0 . cobas с 5 0 1 ).

П л а тф о р м а  модульная для б и охи -м и ческого  и  
и м м у н о х и м и ч е с к о го  анал иза  "кобас 8 0 0 0 "  (cobas 8 0 0 0 ) в 
р а зл и чн ы х  ко н ф и гур ац и я х . с п р и н а д л е ж н о с тя м и , 
про изв од ств а  "Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ,  Гер м ани я , 
р е ги с тр а ц и о н н о е  уд остов ерение №  Ф С З  2 0 1 2 /1 2 7 6 4  от  
1 9 .0 9 .2 0 1 6  (с о с то и т  и з модулей cobas с 5 0 2 /7 0 1 /7 0 2  и  cobas 
е 6 0 2 /е 8 0 1 )  (далее п о  те к с т у  П л а тф о р м а  м од ул ьная cobas 8 0 0 0 , 
cobas 8 0 0 0 , cobas с 5 0 2 ).

П л атф о р м а м одульная для б и о х и м и ч е с ко го  и  
и м м у н о х и м и ч е с к о го  анал иза "кобас" (co b as) в р а зл ш 1ш>1х  
ко н ф и гу р а ц и я х , с п р и н а д л е ж н о с тя м и , в ар и ан т испол нения: 
"кобас про " (cobas p ro ), производства R oche  D iagnostics  
G m b H , Герм ани я , (с о с то и т  и з м одулей cobas е801 и  cobas 
с 5 0 3 )  (д ал ее  п о  те к с т у  П л атф ор м а модульная « ко б а с  п ро », 
cobas p ro , cobas с 5 0 3).

А н а л и за т о р  б и о х и м и ч е с ки й  м од ел ей  C obas  с 111, 
C obas  с 111 IS E  с п р и н а д л е ж н о с тя м и , производства Roche  
D ia g n o s tic s  G m b H , Гер м ани я , р е ги с тр ац и о н н о е  уд остов ерение  
№  Ф С З  2 0 0 7 /0 0 4 7 7 . (д алее по т е к с т у  cobas с 1 1 1 )

И сп о л ь зуе тс я  сов м естн о  с:
—  Р еа ге н ты  в кассете  для ко л и ч е ств е н н о го  опред ел ения  

гл и к и р о в а н н о го  ге м о гл о б и н а  А 1 с  ( H b A l c )  в цельной  
кр ови  и  гем о л и зате  на  м од ул ях б и о х и м и ч е с ки х  cobas с 
(A lC X 3 /T in a -q u a n t  H e m o g lo b in  A l c D x  G e n .3  cobas c 
system s), в в ар иантах и сп а л н е н и я , пр о и зо д ств а  "Р ош  
Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " . Ге р м а н и я ,

—  Н а б о р  кал и браторов  для о б есп еч ен и я  правильности
ко л и ч е ств е н н о го  опр ед ел ени я  гл и ки р о в а н н о го
ге м о гл о б и н а  H b A lc  на анал и зато р ах  и модулях  
б и о х и м и ч е с ки х  Cobas In tegra  и cobas с (C .f .a .s .H b A lc /  
C a lib ra to r  fo r au tom ated  system s), про изод ств а "Р ош  
Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " , Г е р м а н и я , р еги стр ац и о н н о е  
у д о с то в е р е н и е  №  Р З Н  2 0 1 9 /9 4 2 4

—  Г л и ки р о в а н н ы й  ге м о гл о б и н  г е н .2 (А 1 С -2  /  T in a -Q u a n t 
H e m o g lo b in  A l e  G e n .2 ), произод ства «R o c h e  D iagnostics  
G m b H »  (" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ) ,  Г е р м а н и я , Ф С З  
2 0 1 1 /0 8 9 3 6

—  Л и з и р у ю щ и й  р е а ге н т  (в  ка с с е те ) (A 1 C D 2  (h e m o ly s is ) /  
H b A lc  T in a -Q u a n t h e m o ly z in g  rea g e n t), произодства  
«R o c h e  D iag n o stics  G m b H »  (" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ) ,  
Г е р м а н и я , Ф С З  2 0 1 1 /0 8 9 3 6

—  Г е м о л и з и р у ю щ и й  р е а ге н т  (H e m o ly z in g  R eagent G en .2  
cobas In te g ra ), произод ства « R oche  D iag n o stics  G m b H »  
(" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ) ,  Г е р м а н и я , Ф С З  2 0 0 9 /0 4 8 5 7

—  Г л и ко ге м о гл о б и н  (T in a -Q u a n t H b A lc  G e n .2  cobas с system  
( A l C - 2 ) ) ,  произод ства « R o c h e  D ia g n o s tic s  G m b H »  ("Р о ш  
Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ) ,  Ге р м а н и я , Ф С З  2 0 0 9 /0 4 8 5 7

—  Г е м о л и з и р у ю щ и й  р е а ге н т  ( ( A I C D 2 )  H e m o ly z in g  R eagent 
cobas с system s), произод ства « R oche  D ia g n o s tic s  G m b H »  
(" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ) ,  Г е р м а н и я , Ф С 3 2 0 0 9 /0 4 8 5 7
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Зеелер энд Др. Феллмет (Seder & Dr. Fellmeth) 
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PreciC ontrol HbA1c path cobas®
[ Щ  05912504190  

\ Щ  05991331 922

4 X 1 мл Control 

4 X 1 мл Control (QCS)

Русский

Системная информация
Для использования на анализаторах Roche/Hitachi cobas с код 
контрольного материала —  209.
При работе с анализаторами COBAS INTEGRA используйте код 
системы 07 7478 2.
Для использования на анализаторе Roche/Hitachi cobas с 513 
контрольные коды можно найти в следующей таблице:

РСА1Р
Код Краткое название

30011 PCA1PWS1

30012 PCA1PWS2

30013 PCA1PHS1
30014 PCA1PHS2

Различные коды были назначены для дифференциации цельной 
крови (W) и гемолизата (Н), а также пробозаборных игл S1 и S2.
Назначение
Контрольный материал РгесЮол1го1 НЬА1с path предназначен для 
проведения процедур контроля качества путем мониторинга точности и 
прецизионности количественных методов, как определено в паспортах 
значений.
Теоретическое обоснование
PreciControl HbA lc path представляет собой жидкий контрольный 
материал на основе гемолизированной крови человека.
Заданные концентрации компонентов контрольного материала 
находятся в диапазоне патологических значений.
Некоторые методы, указанные в соответствующем паспорте значений, 
могут быть доступны не во всех странах.
Реагенты —  рабочие растворы
Реактивные компоненты в жидком контрольном материале: 
Гемолизированная кровь человека, in vitro гликированный НЬА1с 
Значения концентраций компонентов специфичны для каждого 
конкретного лота. Точные целевые значения приведены в доступных в 
электронной форме или прилагаемых паспортах значений.
Значения также закодированы в прилагаемых таблицах штрихкодов 
контрольных материалов для анализаторов COBAS INTEGRA и 
cobas с 111.
Для анализаторов cobas с (кроме cobas с 111) значения зашифрованы 
в электронных файлах, пхылаемых в анализаторы через соединение 
cobas link.

Целевые значения и диапазоны
Целевые значения были определены с использованием метода, 
указанного в доступных в электронной форме или прилагаемых 
паспортах значений. Определение значений для методов R x h e  было 
выполнено в строго стандартизированных условиях на анализаторах 
Roche с использованием системных реагентов Roche и мастер- 
калибратора Roche. Указанное целевое значение является средним 
значением для всех полученных значений. Соответствующий диапазон 
контроля качества рассчитывается как целевое значение 
± 3 стандартных отклонения (стандартное отклонение —  это величина, 
полученная на основании нескольких определений целевого значения). 
Результаты должны находиться в установленных пределах. Каждая 
лаборатория должна выработать правила, позволяющие принять 
корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
Клинически незначимая разница может наблюдаться между 
значением(-ями), указанным(-и) в паспорте значений, и значением(- 
ями), полученным(-и) на хновании данных, считываемых прибором. 
Это вызвано;

" округлением значения(-ий) при преобразовании из единиц 
измерения, считываемых прибором, в установленную единицу 
измерения;

* расчетом диапазонов анализатором с использованием процентных 
значений для диапазонов, закодированных в штрихкодах. 

Прхлеживаемость целевого значения указана в соответствующих 
инструкциях для системных реагентов, используемых в сочетании с 
рекомендованным калибратором.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обьмные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна хуществляться в схтветствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профхсиональному 
пользователю по запросу.
Для США: Внимание! Федеральнх законодательство ограничивает 
продажу этого изделия; разрешена продажа только врачу или по его 
заказу.
Все материалы человечхкого 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 ВИЧ. Методики проводимых 
ихледований 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.
Однако, так как ни один метод тестирования не позволяет полностью 
исключить потенциальный риск инфицирования, с материалом следует 
обращаться так же осторожно, как и с взятым у пациента образцом. В 
случае контакта с источником возможного инфицирования необходимо 
следовать директивам ответственных органов здравоохранения.^-^

Приготовление рабочего раствора
Продукт готов к применению. Перед применением осторожно 
перемешать. Избегайте образования пены.
Перед использованием доведите контрольный материал до комнатной 
температуры.
Прилагаемые этикетки со штрихкодом предназначены исключительно 
для систем cobas с (за исключением анализатора cobas с 513) для 
идентификации контрольного материала. Наклейте этикетки со 
штрихкодом на пробирки, на которые установлены чашки для проб, 
содержащие контрольный материал.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 °С.
Критерий определения стабильности, использующийся в компании 
Roche:
Степень извлечения в пределах ± 10 %  от исходного значения.

Стабильность:

В невскрытом виде; До окончания указанного срока годности при
2-8  “ С.

После вскрытия; 28 дней при 2-8 X  или 12 недель при 
(-15 )-(-2 5 ) X  при условии, что 
аликвотирование контрольного материала 
осуществляется способом, исключающим 
микробную контаминацию, например путем 
переливания в другой контейнер. 
Допускается только однократное 
замораживание.

Храните контрольный материал в плотно закрьпых флаконах, когда он 
не используется.

2021-03, V  5.0 Русский 1/2
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PreciControl HbA1c path cobas®
Состав набора
■ См. раздел «Реагенты —  рабочие растворы»
•  Этикетки со штрихкодом 
Необходимые материалы (не входят в набор)
" Системные реагенты и анализаторы для клинической химии R x h e
” Общее лабораторное оборудование
Анализ
Перелейте требуемый объем вещества в пробирку для образцов и 
анализируйте так же, как взятые у пациентов образцы.
Контрольные компоненты следует анализировать ежедневно 
параллельно со взятыми у пациентов образцами п х п е  каждой 
калибровки. Контрольные интервалы следует устанавливать в 
соответствии с индивидуальными лабораторными параметрами. 
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопрхов контроля качества.

Список литературы
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.

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 I S 0 15223-1, R x h e  
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США; см. 
https;//usdiagnostics.rxhe.com для определения используемых 
символов);

CONTENT

>

Содержимое набора

Объем после разведения или смешивания

Глобальный номер предмета торговли 
(GTIN)

Лололмения, уцаления или кзивн«ния отображаются ка индюаторе изменений в полях. 
О 2018. Roche [^gnostics

С €
Roche Diagnostics GmbH. Сандхофер Штрассе 116, D-68305, Мангейм 
www.rDche.com

Торговый преаставитепь в США:
Roche DiagrKkStics. Индианаполис. Индиана 
Техническая поддержка клиентов в США: 1-600428-2336

йм /  \

< ^ R o c l^
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PreciControl HbA1c path о
П р и л о ж е н и е  1. Р а зд ел  п р е д н а зн а ч е н  сп е ц и а л ь н о  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на  р у с с к о м  я зы к е

Показания
К о н тр о л ь н ы й  м атериал  и P re c iC o n tro l H b A lc  p a th  
п р е д н азн а ч е н  для провед ения п ро цед ур  ко н тр о л я  качества  
п у те м  м о н и то р и н га  то ч н о сти  и  п р е ц и зи о н н о с ти  
ко л и ч е ств е н н ы х  м етодов , к а к  опр ед ел ено в па с п о р та х  
зн а ч е н и й .

Противопоказания
Н е  п р и м е н и м о , п р о д у к т  п р ед н азначен  для лабораторн ой  
д и а гн о с т и к и .

Побочные действия
Н е  п р и м е н и м о , п р о д укт  пр ед н азн ачен  для лабораторн ой  
д и а гн о с т и к и .

Стабил ьность
Н е в с кр ы ты е  ко н тр о л и  стабильны  при  2 -8  ° С  д о  о ко н ч а н и я  
у к а з а н н о го  ср о ка  го д н о с ти  (с та б и л ен  м а кс и м ал ь н о  19 
м есяцев , д а т у  про изв од ств а на у п а ко в ке ).

p H ;  7 -8

М а к с и м а л ь н ы й  ко эф ф и ц и ен т в ар иаци и  не  более 4 %  
М е ж ф л а к о н н а я  в ар иаци я  не  более 4 %

Комплект поставки
Набор контрольных материалов для контроля качества 
определения гликированного гемоглобина А 1с (HbAlc) в 
цельной крови и гемолизате на анализаторах и модулях 
биохимических cobas с» cobas Integra, вариант исполнения 
с патологическим уровнем концентрации 
(PreciControl H bAlc path Roche systems), в составе:

1. М а т е р и а л  ко нтрол ь ны й P re c iC o n tro l H b A lc  path ,
ф л ако н , объем 1 ,0  м л  -  4  цгг.;
2 . Э т и к е т к а  со ш тр и х -к о д о м  -  4  цгг.;
3 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е 1ш ю ;
4 . П а с п о р т  пр и с в о ен н ы х  зн а ч е н и й

Упаковка
П е р в и ч н а я  у п а ко в к а ; ф лакон
М а те р и а л ы : ф л акон  -  сте кл о , кр ы ш ка  -  пл асти к
Р азм ер ы  (ш и р и н а / вы сота): 3 5 ,0  мм ±  0 ,5 м м  /  17,5  м м  ±
0 ,3 м м
О б ъ е м  (м а кс и м а л ь н а я  вм ести м ость ): 4  м л  ± 1 0 %
Т о л щ и н а  с т е н к и  0 ,5  м м + 1 0 %
Т и п  р а зм е щ е н и я  на  при боре: п о м е ш а е тс я  в ш та ти в  для
ко н тр о л я  кач еств а
М е т о д  забора р е а ге н та : аспирация

Г а б а р и тн ы е  разм еры  к р ы ш е к  ф лаконов:
В н е ш н и й  д и а м е тр  (м а кс и м а л ь н ы й ): 1 6 ,1 м м  ±  0 ,1 5 м м  
В ы с о та  (в с ей  кр ы ш к и ): 9 ,9 1 м м ±  0 ,1 5  мм
В с е  п о гр е ш н о с ти  п о  р азм ерам  соотв етств ую т IS O  2 7 6 8 -m k ,  
IS O  8 0 1 5  и D I N  1 6 9 0 1 -1 5 0

В т о р и ч н а я  у п а ко в ка: ка р то н н а я  ко р о б ка , разм еры  (д л и н а  х  
ш и р и н а  X  вы сота); 126  м м  ±  1 0 %  х  9 0  м м  ±  1 0 %  х 6 7  м м  ±
10% .
В ес: 9 4  г  ±  1 0 %
У п а к о в к а  изделия обеспечивает д оста то ч н у ю  за щ и т у  от  
м е х а н и ч е с ки х , кл и м а ти ч е с ки х  в оздействий при  условии  
соб л ю д ени я  правил тр ан сп орти ров ки . И зд ели е у п а ко в а н о  
ге р м е ти ч н о .

Маркировка

Э т и к е т к и  и  процесс м а р ки р о в ки  с о о тв е тс тв у ю т серий ны м  
с та н д а р та м  E N  IS O  1 8 1 1 3 -1 ,1 8 0  1 8 1 1 3 -2 , E N  IS O  1 5 2 2 3 -1 .
В  со о тв е тс тв и и  с Д И Р Е К Т И В А М И  Е С  R oche  D iagnostics  
и сп ол ьзует сл ед ую щ и е символы  и  знаки:

С и м в о л

c o K m o L

сс

О п ред ел ен ие
Н о м е р  по  
ка та л о гу

П рои зво д и тел ь

С о д е р ж и м о е
набора

К о н тр о л ь

Т о л ь ко  для 
д и а гн о с т и к и  in 
vitro

С Е -м а р ки р о в к а

З н а к
б и о л о ги ч е ско й
опасно сти

С им в ол

X

LOT

G T I N

О п р е д ел е н и е
Т е м п е р а ту р н ы е
о гр а н и ч е н и я
В н и м а н и е , см. 
и н с т р у к ц и ю  по  
п р и м е н е н и ю

Q R -к о д

Н о м е р  л о та

С р о к  го д н о с ти

Д а т а
про изв од ств а
Гл обал ьны й  
н о м е р  п ред м ета  
то р го в л и _________

Маркировка картонной упаковки
Н а и м е н о в а н и е  
Н о м е р  п о  ка тал о гу  
Н а зв а н и е  и  адрес гф оизводителя  
С тр а н а  п р о и с х о ж л е тгя  
С о д е р ж и м о е  набора
О бъ ем  ко н тр о л ь н о го  м атер и ал а  во ф л аконе  
Т о л ь ко  для д и а гн о с т и к и  in vitro 
С Е -м а р ки р о в к а
З н а к  б и о л о ги ч е ско й  опасно сти  
Т е м п е р а ту р н ы е  о гр а н ш ш н и я
В н и м а н и е , см. и н с тр у кц и ю  п о  п р и м е н е н и ю , ссы лка на  
и н с тр у к ц и ю  по  п р и м е н е н и ю  
Q R -ко д

13. Л о го т и п  производ ител я
14. Н о м е р  лота
15. С р о к  го д н о с ти
16. Д а т а  производства
17. Глобальны й ном ер предм ета то р го в л и  ( G T I N )

12

Маркировка флакона с контрольным материалом
Н а и м е н о в а н и е  
Н о м е р  п о  ка та л о гу  
К о н тр о л ь
О бъ ем  ко н тр о л ь н о го  м атери ал а во ф л аконе  
Ш т р и х -к о д  
Н о м е р  лота  
С р о к  го д н о с ти
Т о л ь ко  для д и а гн о с ги к и  in vitro 
З н а к  б и о л о ги ч е ско й  оп а с н о сти

10. Тем п е р а ту р н ы е  о гр а н и че н и я
11. Л о г о т и п  производителя
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П р и л о ж е н и е  1. Р а зд ел  п р е д н а зн а ч е н  сп е ц и а л ь н о  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на  р у с с к о м  я з ы к е

Макет маркировки на русском языке

4 )

Набор контрольных матеряалов для контроля качества 
определения глнкнрованного гемоглобина А1с (H b A lc ) в 
цельной крови и гемолнзате на анализаторах и модулях 
биохимических cobas с, соЬая Integra, вариант 
исполнения с патологическим уровнем конпеитранпи 
(PreciControl H b A lc  path Roche systems), в составе:

1. Материал контрольный PreciControl H b A lc  path, 
флакон, объем 1,0 мл -  4 шт.;
2. Этикетка со пприх-кодом -  4 шт.;

Инструкция по применению; 
Паспорт присвоенных значений

Регистрационное удостоверение №  о т _______
Срок годности см. на упаковке 
Тектература хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к ВИЧ 1, 2 н вирусу гепатита С  и HBsAg 
отсутствуют
Производитель: «Roche Diagnostics G m bH » ("Р ош  
Диагностике Г м бХ ” ), Sandhofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории Р Ф : Общество с ограниченной
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»), 107031. Москва, Трубная площадь, д. 2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. E-mail: 
moscow.reception_dia@roche.com

Кат. номер 05912504190

Требования к маркировке груттовой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовите.1ем
Т о в а р  с тр а н с п о р тн о й  (гр у п п о в о й ) м а р ки р о в ко й  у п а ко в к и  
и сп о л ь зуется  тол ь ко  для перем ещ ени я  и зд ел и я  с 
п р о и зв о д с тв ен н о й  п л о щ а д ки  до  с о б с тв ен н о го  скл ад а  
п ро изв од ител я  н а  те р р и то р и и  страны  и зготов ител я . Т .о . тов ар  
с тр а н с п о р тн о й  м а р ки р о в ко й  не поставл яется  н а  те р р и то р и ю  
Р Ф . Н а  тр а н с п о р тн о й  м а р ки р о в ке  указаны  сведения, 
и м е ю щ и е с я  на р е гу л я р н о й  м а р ки р о в ке , в то м  числ е  д ата  
пр о и зв о д ств а  п р о д у кта  ф иксирована.

Условия транспортировки
П е р е д  отп р а в ко й  с завода п р о д у кт  п р о хо д и т контрол ьны е  
п р о в е р ки . М е ж д у н а р о д н ы е  символы  на у п а ко в к е  и  
спец иал ьн ы е и н с тр у кц и и  п о  о б р а щ е н и ю  указьгоаю т  
тр а н с п о р ти р о в щ и ку , к а к  сл едует обращ аться с этим  
п р о д у к то м . П р и  п о л у ч е н и и  п р о д укта  в ним ател ьно осм о тр и те  
у п а к о в к у . П р и  на л и чи и  л ю бы х следов непр ав и ль ного  
о б р а щ е н и я  и л и  п ов реж д ени я  нем ед л енно обратитесь  в отдел  
о б с л у ж и в а н и я  кл и е н то в  к о м п а н и и  «R oche D iagnostics  G m b H »  
(" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " )  или к  р е ги о нал ь но м у
п о с та в щ и ку .
Т р а н с п о р ти р о в ка  осущ ествл яется всем и  видам и тр а н сп о р та  в 
кр ы ты х тра н сп о р тн ы х  средствах в соответствии  с прав ил ам и  
п е р е в о зки  грузов , д е й с тв у ю щ и м и  на ка ж д о м  виде
тр а н сп о р та . Т е м п е р а ту р а  при  тран сп о р ти р о в ке  2 -8 °С .

Стерилизация

И зд е л и е  поставляется нестерильны м. Н е  п о д л е ж и т
пoвтopнo^^y и сп ол ьзованию  и /и л и  стер и л и зац и и
пользователем.

Требования к охране окружающей среды

М е д и ц и н с к о е  изделие при  испол ьзовании, тран сп сф ти ров ке и  
х р а н е н и и  не оказы вает нега ти в н о го  воздействия на чел о века  
и  о к р у ж а ю щ у ю  среду при  собл ю д ени и  условий п р и м е н е н и я  
и  м ер  пр е д о с то р о ж н о с ти , ука за н н ы х  в и н с тр у кц и и .

Утилизация
В о  и зб е ж а н и е  в о зм о ж н о го  загрязнен ия  о к р у ж а ю щ е й  среды  
Н а б о р  ко нтрол ь ны х м атериалов  для ко н тр о л я  качества  
о п р ед ел ени я  гл и ки р о в а н н о го  ге м о гл о б и н а  А 1 с  ( H b A lc )  в 
ц ел ь н о й  кр о в и  и  ге м о л и за те  на ан ал и зато р ах  и  м од ул ях  
б и о х и м и ч е с ки х  cobas с, cobas In tegra , в в ар и а н тах  и с п а тн е н и я  
(P re c iC o n tro l H b A lc )  с и с т е кш и м  сроком  го д н о с ти , а т а к ж е  
отход ы , и спользованны х р еагентов , д ол ж н ы  ути л изи ров аться  
в соотв етств ии  с м естны м и  го суд ар ств енн ы м и  и  /  или  
б ол ь ничны м и  нор м атив ны м и  тpeбoвaния^fи.
П р ави л ьн ое  у н и ч т о ж е н и е  и  ути л и зац и я  буд ет под д ерж ивать  
с о х р а н е н и е  при род н ы х ресурсов и  содействовать  защ и те  
здоровья чел о века и о к р у ж а ю щ е й  среды.
Утилизация отходов упаковки.

У п а к о в к а  п р о д укц и и  «R oche D iagnostics  G n ib H »  ("Р о ш  
Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " )  разработана с целью  сведения к  
м и н и м у м у  загрязнен ия  о к р у ж а ю щ е й  среды  при  с охранени и  
ц ел о стн о сти  про д укта  во врем я тр а н с п о р ти р о в ки  и хранени я . 
У п а к о в о ч н ы е  отходы  д ол ж н ы  ути л изи ров аться  в м естны х  
п у н к т а х  сбора у п а ко в ки , в спец иал изиров анны е ко нтейнеры , 
р а спо л о ж енны е в м ун и ц и п а л и те та х.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.

П р и  у ти л и за ц и и  и у н и ч т о ж е н и и  и зд ел ий с и с т е к ш и м  сроком  
го д н о с ти , а т а к ж е  отходов , использованны х реагентов , 
н е о б х о д и м о  д ействовать в соотв етств ии  с  ги ги е н и ч е с ки м и  
н о р м ати в а м и  и  следовать оф ициальны м
и н с тр у кц и я м  по  ути л и за ц и и  и у н и ч т о ж е н и ю  потенци ал ьн о  
и н ф е кц и о н н о го  и х и м и ч е с к о го  м атери ал а, при няты м  на  
те р р и то р и и  Р осси йской  Ф ед ер ац и и  и  в д а н н о м  Л П У . 
К л ю ч е в ы м и  вопросам и в с тр а те ги и  у прав л ен ия  отход ам и  
является оп ти м и за ц и я  т а к т и к  и  под ход ов  к  ко нечн ы \г  
п р о д у к та м , а т а к ж е  м и н и м и за ц и я  в о зм о ж н о го  загрязнения  
о к р у ж а ю щ е й  среды.
Б олее п о д р о б н ую  и нф орм ац ию  м о ж н о  п ол уч ить  у  
про изв од ител я  /  у п о л н о м о ч е н н о го  представителя  
производителя.
У т и л и з а ц и я  д о л ж н а  проводиться в соотв етств ии  с м естны м и  
н о р м ам и  законодательства, а т а к ж е  в соотв етств ии  с 
п р о то ко л а м и  м е д и ц и н с ко го  у ч р е ж д е н и я , где использую тся  
д анны е м е д и ц и н с ки е  изделия.
Н е  ути л изи ров ать  сов м естн о  с бы товы м и отходам и.

Гарантийные обязательства

П р о и зв о д и те л ь  (к о м п а н и я  <dloche D iagnostics  G m b H »  ("Р о ш  
Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ) )  га р а н ти р у е т, ч то  изделие соответствует  
с п е ц и ф и ка ц и я м , заявленны м на э ти к е тке . П роизводитель  
н е с е т ответственность  за р а б о ту  изд ел ий то л ь ко  в случае их  
пр ав и л ь но го  использования в соотв етств ии  с и н с тр у кц и е й , а 
т а к ж е  собл ю д ения  правил х р ан ен и я  и тр а н сп о р ти р о в ки . 
И зд е л и я  д о л ж н ы  использоваться тол ь ко  до  и сте че н и я  срока  
го д н о с ти , ко торы й у ка за н  н а  у п а ко в ке .
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  З А М Е Н Я Е Т  
С О Б О Й  И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И ,  О Д Н О З Н А Ч Н О  
В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е ,  В К Л Ю Ч А Я  
Л Ю Б У Ю  П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Н Т И Ю
П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О Г О
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П р и л о ж е н и е  1. Р а зд ел  п р е д н а зн ач ен  сп е ц и а л ь н о  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  на р у с с к о м  я зы к е

И С П О Л Ь З О В А Н И Я  И Л И  для Л Ю Б О Й  И Н О Й  Ц Е Л И .  
К О М П А Н И Я  R O C H E  D IA G N O S T IC S  G m b H  Н Е  Н Е С Е Т  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  З А  С Л У Ч А Й Н Ы Е ,  Н Е П Р Я М Ы Е ,  
С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  К О С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы Т К И .
П о  в опросам , связанны м  с кач ество м  изделий, а т а к ж е  с и х  
р а б о то й . н у ж н о  обращ аться к  У п о л н о м о ч е н н о м у  
п р е д с та в и тел ю  производ ител я н а  те р р и то р и и  Р Ф :
О б щ е с тв о  с о гр а н и ч е н н о й  о тв етств енность 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 ус » ), 1 0 7 0 3 1 , 
М о с к в а , Т р у б н а я  площ адь, д ,2 , тел .: (4 9 5 )  2 2 9 -6 9 -9 9 , факс: 
(4 9 5 )  2 2 9 -6 2 -6 4

П р е т е н з и и  п о  к а ч е с т в у  (р е к л а м а ц и я )
П о р я д о к  предъ явления р екл ам ац и й  и  ответов  на н и х  
р е гу л и р у е тс я  гр а ж д а н с к и м  правом . Р екл ам ац и я  м о ж е т  
предъ являться то л ь ко  по  т а к и м  вопросам , ко торы е не  
являлись п р ед м ето м  п р и е м ки  товара, п ро изв ед ен ной  в 
с о о тв е тс тв и и  с усл ови ям и  д оговора.
П о  всем вопросам , связанны м  с о б с л у ж и в а н и е м  изделия, 
необходи.м о обрати ть ся  к  У п о л н о м о ч е н н о м у  пр е д с та в и тел ю  
п ро изв од ител я.
В  сл учае р е кл а м а ц и и  обращ аться к  пр о и зв о д и тел ю  и /  или  
у п о л н о м о ч е н н о м у  пред став ител ю  производителя.

П р о и зв о д и тел ь :
«R o c h e  D ia g n o s tic s  G m b H »  (" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " )  
S an d h o fe r Strasse 116, 6 8 3 0 5  M a n n h e im , G e rm a n y
Т е л .: + 4 9  621  7 5 9  0 ; Ф а кс : + 4 9  621 7 5 9  2 8 9 0

У п о л н о м о ч е н н ы й  пред став ител ь  производителя:
О б щ е с тв о  с о гр а н и ч е н н о й  отв етств енность ю  «Р ош  
Д и а г н о с т и к а  Р у с »  (О О О  «Р ош  Д и а гн о с т и к а  Р ус»)
1 0 7 0 3 1 , М о с к в а , Т р у б н а я  площ адь, д .2  
Т е л .: + 7  4 9 5  2 2 9 -6 9 -9 9 , факс: + 7  4 9 5  2 2 9 -6 2 -6 4  * •

П р и м е ч а н и е :
А н а л и зато р ы  и м од ул и  б и о х и м и ч е с ки е  C obas h itegra  и  cobas

C obas  In tegra :
• А н а л и за т о р  б и о х и м и ч е с ки й  ав то м а ти ч е с ки й  « К о б а с  И н т е гр а  
4 0 0  п л ю с »  (C o b a s  In te g ra  4 0 0  P lus) с п р и н а д л е ж н о с тя м и , 
пр о и зв о д ств а  R oche D iagnostics  G m b H , Ге р м а н и я ,
р е ги с тр а ц и о н н о е  уд остов ерение №  Ф С З  2 0 1 2 /1 1 5 3 1  от  
2 9 .0 3 .2 0 1 6 . (д ал ее  п о  т е к с т у  C O B A S  IN T E G R A , C obas  In te g ra , 
C obas  In te g ra  4 0 0  P lu s),

cobas c:
- А н а л и за т о р  б и о х и м и ч е с ки й  автом атзш еский  cobas с 311 с 
п р и н а д з е ж н о с тя м и , производства R oche EHagnostics G m b H , 
Г е р м а н и я , р е ги с тр а ц и о н н о е  уд остов ерение  №  Ф С З
2 0 0 9 /0 4 6 5 7  о т  2 6 .0 1 .2 0 1 6 . (д алее п о  т е к с т у  cobas с 3 1 1 ),

П л а тф о р м а  модульная для б и о х и м и ч е с ко го  и
и м м у н о х и м ш ю с к о го  анал и за  "кобас 6 0 0 0 "  (C o b a s  6 0 0 0 )  в 
р а зл и чн ы х  ко н ф и гу р а ц и я х , с п р и н а д л е ж н о с тя м и , 
пр о и зв о д ств а  R oche  D iagnostics  G m b H . Ге р м а н и я ,
р е ги с тр а ц и о н н о е  уд остов ерение №  Р З Н  2 0 1 5 /3 0 5 0  от
0 4 .0 9 .2 0 1 5  (с о с то и т  и з  модулей cobas с501 и  cobas е 6 0 1 )  
(д ал ее п о  т е к с т у  П л атф о р м а модульная cobas 6 0 0 0 , cobas 
6 0 0 0 . cobas с 5 0 1 ).

б и о х и м и ч е с к о го  и  
8 0 0 0 "  (cobas 8 0 0 0 )  в 

п р и н а д л е ж н о с тя м и . 
Г м б Х " , Г е р м а н и я , 

Ф С З  2 0 1 2 /1 2 7 6 4  от

П л а тф о р м а  модульная д тя  
и м м у н о х и м и ч е с к о го  анал и за  "кобас  
р а зл и чн ы х  ко н ф и гу р а ц и я х . с 
про изв од ств а  "Р о ш  Д и а гн о с т и к е  
р е ги с тр а ц и о н н о е  уд остов ерение  
1 9 .0 9 .2 0 1 6  (с о с то и т  из м од ул ей cobas с 5 0 2 /7 0 1 /7 0 2  и cobas 
е 6 0 2 /е 8 0 1 )  (далее по те к с т у  П л а тф о р м а  м од ул ьная cobas 8 0 0 0 ,  
cobas 8 0 0 0 , cobas с 5 0 2).

П л а тф о р м а  м одульная для б и о х и м и ч е с ко го  и 
и м м у н о х и м и ч е с к о го  анал иза "кобас" (c o b a s ) в р а зл ш ш ы х  
ко н ф и гу р а ц и я х , с п р и н а д л е ж н о с тя м и , варианз и сп ол нени я: 
"ко б ас  про " (cobas p ro ), производства R oche  D iag n o stics  
G m b H , Герм ани я , (с о с то и т  и з модулей cobas е 801  и  cobas 
с 5 0 3 )  (д ал ее п о  те ксту  П л атф ор м а модульная « ко б а с  про», 
cobas p ro , cobas с503).

А н а л и за т о р  б и о х и м и ч е с ки й  м оделей C obas с 111, C obas с 
111 IS E  с п р и н а д л е ж н о с тя м и , производ ства R oche  D iagnostics  
G m b H , Г е р м а н и я , р еги с тр ац и о н н о е  у д о с то в е р е н и е  Xs Ф С З  
2 0 0 7 /0 0 4 7 7 . (д алее п о  т е к с т у  cobas с 1 1 1 ),

И сп о л ь зуется  сов м естн о  с:
—  Р еагенты  в кассете для ко л и ч е с тв е н н о го  опред ел ения  

гл и к и р о в а н н о го  ге м о гл о б и н а  А 1 с  ( H b A lc )  в цельной  
кр ови  и  гем о л и зате  на м од ул ях б и о х и м и ч е с к и х  cobas с 
(A lC X 3 /T in a -q u a n t  H e m o g lo b in  A l c D x  G e n .3  cobas c 
system s), в в ар иантах и сп а л н е н и я , про изод ств а  "Р ош  
Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " , Ге р м а н и я ,

—  Н а б о р  кал и браторов  д л я о б есп еч ен и я  прав ил ь ности
к о л щ 1еств ен н о го  опр ед ел ени я  гл и ки р о в а н н о го
ге м о гл о б и н а  H b A lc  н а  ан ал и зато р ах  и  модулях  
б и о х и м и ч е с ки х  C obas In tegra  и  cobas с (C . f .a .s .H b A lc /  
C a lib ra to r  fo r  au tom ated  system s), про изод ств а "Рош  
Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " , Г е р м а н и я , р еги стр ац и о н н о е  
у д о сто в ер ен и е  Х9 Р З Н  2 0 1 9 /9 4 2 4

—  Г л и ки р о в а н н ы й  ге м о гл о б и н  ге н .2 (А 1 С -2  /  T in a -Q u a n t 
H e m o g lo b in  A l e  G e n .2 ),  произод ства «R o ch e  D iagnostics  
G m b H »  (" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ) ,  Ге р м а н и я , Ф С З  
2 0 1 1 /0 8 9 3 6

—  Л и з и р у ю щ и й  р е а ге н т (в  ка с с е те ) (A 1 C D 2  (h e m o ly s is ) /  
H b A lc  T in a -Q u a n t h e m o ly z in g  rea g e n t), произодства  
«R o ch e  D iagnostics  G m b H »  (" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ) ,  
Г е р м а н и я , Ф С З  2 0 1 1 /0 8 9 3 6

—  Г е м о л и з и р у ю ш и й  р е а ге н т (H e m o ly z in g  R eagent G en .2  
cobas In te g ra ), произод ства «R oche D ia g n o s tic s  G m b H »  
(" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ) .  Г е р м а н и я , Ф С З  2 0 0 9 /0 4 8 5 7

—  Г л и ко ге м о гл о б и н  (T in a -Q u a n t H b A lc  G e n .2  cobas с system  
( A I C - 2 ) ) ,  произодства « R oche  D ia g n o s tic s  G m b H »  ("Р о ш  
Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ) ,  Г ер м ани я , Ф С З  2 0 0 9 /0 4 8 5 7

—  Г е м о л и з и р у ю щ и й  р е а ге н т  ( (A 1 C D 2 )  H e m o ly z in g  R eagent 
cobas с system s), произод ства «R oche D iag n o stics  G m b H »  
(" Р о ш  Д и а гн о с т и к е  Г м б Х " ) ,  Г е р м а н и я . Ф С 3 2 0 0 9 /0 4 8 5 7
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[Логотип: «Рош»|

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: «Набор 
контрольных материалов дли контроля качества определении гликированного гемоглобина А1с 
(HbAlc) в цельной крови и гемолизате на анализаторах и модулях биохимических cobas с, cobas 
Integra, вариант исполнения с патологическим уровнем концентрации (PreciControl HbAlc path 
Roche systems)»

производства «Рош Диагностике Гм бХ » (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, 
68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)

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

Сандхофер Штрассе 116, 68305 Маннхайм, Германия 
(Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany)
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Дата: 08 сентября 2022 года
От имени
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