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Набор контрольных сывороток для контроля качества определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов 
и модулей иммунохимических Elecsys и cobas е (PreciControl HBsAg II Elecsys and cobas e analyzers)
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Набор контрольных сывороток для контроля качества определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов
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Набор контрольных сывороток для контроля качества определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов 
и модулей иммунохимических Elecsys и cobas е (PreciControl HBsAg II Elecsys and cobas e analyzers)
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Набор контрольны х сы вороток для контроля качества определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В (H B sA g) в сы воротке и плазме крови иммунохеиилю минесцентны м методом для 
анализаторов и модулей иммунохимических Etecsys и cobas е  (P reciC ontro l HBsAg I I  Elecsys and cobas e  
an alyzers), в составе:

1. Сыворотка контрольная 1(РС HBSAGII1), флакон, объем 1,3 мл -  8 шт.;
2. Сыворотка контрольная 2(РС HBSAGII2), флакон, объем 1,3 мл -  8 urr.;
3. Карточка со штрихкодом -  2 шт.;
4. Л иа со штрихкодом контрольного материала -  1 шт.;
5. Инструкция по применению
6. Паспорт присвоенных значений

.от.Регистра14ионное удостоверение № _ _ _
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения си. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к  ВИЧ 1, 2 , вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют (только для PC H B S A G IIl).
Сыворотка крови, содерж ащ ая HBsAg и используемая в качестве положительного уровня контрольного  
материала (PC H B S A G II2 ), была инактивирована с использованием р-пропиолактона и УФ-излучеиия. 
Производитель: «Roche D iagnostics G m bH» ("Рош  Д иагностике Гм бХ"), Sandhofer Strasse 116 , 68 30 5  
M annheim , G erm any, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in -v itro
Уполномоченны й представитель производителя на территории РФ: Общество с ограниченной 
ответственностью «Рош Диагностика Р уо  (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 dlattroche.com

Кат. номер 04687876190
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^воротка контрольная 1(РС HBSAGI11), флакон, объем 1,3 мл -  8 шт.
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}ротка контрольная 2(РС HBSAG1I2), флакон, объем 1,3 мл -  8 шт.;
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лка со штрихкодом -  2 шт.;
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рукция по применению
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СИ 04687876190 V 13 
dialog.roche.com

E n g liih

Pr«cautk>ne and warnings 
For in vitro diagnostic use.
Exercise the normal oreeautions required lor handing a l labortfory re a c ts . 
Deposal o l a l waste matanal should be in accontonce with tocai g jx fe tw e. 
Salaiy data sheet avatoble for profeesiorel use' on request.
This krt contasis componams cte$a>fied as iolow s in accordance « « t the
R e^labon (EC) No. 1272/2006:
2-m ethyl-2H-oothiazoi*3-one hydrochloride

Е1Ж 206 Uay produce an alergKreechon.
Product safety labeling (o llom  EU 6H S  guidance.
AU human material shoiid be conaidered potentiaily infecbous. A l products 
derived from human blood are prepared exdusfwly bom the blood of donors 
tested ndwiduelty and shown to be free from HBsAg (PC HBSAQMI only} and 
antibodieeloH C VandH IV.

FDA or cleared in 
Annex y .U stA .

cobas"
b p o a im  a t entscrrechendden î M taungan der ninanttgon 
QesurxflwitabehOrden vofzugeheri.

Ablaut doe Verlaldaluina d u itin  d «  KontroHen rvchi mehr verwendet iverden.
Schawnbidung bet alien Reagaruan und Probenartan (Praben, KaHnatoren 
und KontroHan) vermeiden.
Download von M athodanbUtiam
Oer e noerahrnle T erf am Begino dee Ookurnertes zeigt ben ProduW-Code
sow tediedazugehW geVersw deiO cicum eftea  ̂ ^
Oieaea Dokum ert kann von der Wgenden Webeeto lw « l*g ita d e n  w e id iri:

SoWenSie iwnen Irta n e w g e tg T rtb e n .e d i^
Verhetung dae Oofetman* toetefltes.

I en garde

The teshng methods used e s s ^  approved by the 
comphance w ih  the European Oirechve 98/7VEC.
The serum containng H&sAg used lo r Pie poaPrve control (PC HBSAQII2) 
was inactivated using 6^шрю1ес(опв and UV'rarSalion.
However, as no inacirvation or testing method can rule out tw  potential risfc ol 
N ection with absolute certainty, the malenal should be handtod wAi the same 
level ot care as a patient specanen. in the event of exposure, the drectives of 
H e responeiile healH  authorities should be followed.
The oonirois may not be ueed alter the expiration dma.
Aw)id foam forrnttion in a ll reagents and sample types (apw^nene. caftorators 
andconirola}.

docutiw e th tw »  ihe p it * ^
(«sncdvedocifnshtvereiorL ,

vereon m at»  also ve ld fo r Bus product cod*. V you hewe no rtem e l aoceaa. 
please conttc i your focal Rocha addate to obtain tie  document fre t d  
dw g e .

Franptia
P ricau tio n t d'em ptot ¥  fob

R egfom ent(C E)N o.l272«)O e:
2-m eth y i-2H H eo lh teo l^^ .
EUH208 Peui produi» uoa rtactton Лш ущ ие.I'abquetaoi de айсогее du pm det est o o rtaB taau * teo josedncttw eS G H
d a iu e . _____________
Toin les maierttux d’ortgine 1 еад а#е*ш ш п 1  # а ш и Ш < ^ д и д > ^  
potorbelemaot infecheux. Tote

anli-VIH  a  condu* a  an ria u B d ia q S .
Let mBthodes de (Mpetage ubtaeieni dee taels approM te ж  la  FDA ou 
corBormee 4  to D ttd z e  euR X foennuecaC E . Annexe tt. hsia A.
La aBnsn conienant lAgHBsutibaBpourlHiiPBabaDduceBM Biepow tB  
iPC H B S A G lZ le B lB e w aive p a rlaN M p io tad e e e itle s  rayons UV. 
Capandinl, tfoneayariaque гГггВ еШ  tie paai A w axcta M C  certitude par 
s u c u n e iiiB ttn d rM v lM tio a  I 
le m im e a o tn q u a la d M a a ia

й з М  Btre (mNB ам с

I d> rechves da I'autonfo oonfodtante an 
Lea oontrbiesLita doivent 
irfoiqtite;
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Deutsch
Vorsiditam aBnahiaan und W arnhlnwelM  
hw iiro-ОадпоаЫанп.
Ore bem Urngang iM  laboweagenzien liiblchen Vorsfohtamaenatmen 
beachten.
Die Entsorgung atler M B tle soKe osmBB den loicalefi RchUnienaitalgan.̂  <4 . |  types (edtant
S ch arh e« id aierib M ad A rB rao tlw b eru fs tn 4eo eB en d w eft)j|(^  T B lB d w g W itd a fW ie e
O e Padcuno w thait Oestandiaits, d e  gareiB der Vetordnung (EQ} ' *  . -
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’рт присвоенных значении

i PreciControl HBsAg II
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контрольных сывороток для контроля качества определения поверхностного антигена вируса гепатита В
Lg) в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей

тохимических Elecsys и cobas е (PreciControI HBsAg II Elecsys and cobas e analyzers)



ф контрольных сывороток для контроля качества определения поверхностного антигена вируса гепатита В
^ g )  в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей

биохимических Elecsys и cobas е (PreciControl HBsAg И Elecsys and cobas e analyzers)
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^  контрольных сывороток для контроля качества определения поверхностного антигена вируса гепатита В
^ g )  в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей

биохимических Elecsys и cobas е (PreciControl HBsAg И Elecsys and cobas e analyzers)



Набор контрольны х сывороток для контроля качества определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови имиунохемилю мииесцентны м методом для 
анализаторов и модулей иммунохимических Etecsyf и cobas е  (P redC ontro l HBsAg U  Elecsys and cobas e 
an alyzers), в составе:

1. Сыворотка контрольная 1(РС HBSA6II1), флакон, объем 1,3 мл -  8 шт.;
2. Сыворотка контрольная 2(РС HBSAGII2), флакон, объем 1,3 мл -  8 шт.;
3. Карточка со штрихкодом -  2 шт.;
4. Лист со штрихкодом контрольного материала -  1 шт.;
5. Инструкция по применению
6. Паспорт присвоенных значений
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Регистрационное удостоверение № _ от
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к  ВИЧ 1 ,2 , вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют (только для PC H B S A 61I1).
Сыворотка крови, содержащ ая HBsAg и используемая в качестве положительного уровня контрольного 
материала (PC H B S A 6 II2 ), была инактивирована с использованием Р-пропиолактона и УФ-излуч#мия. 
Производитель: «Roche Diagnostics Gm bH» ("Рош  Диагностике Гм бХ"), Sandhofer Strasse 116 , 68305  
M annheim , Germ any, Германия 
Изделие предназначено только для диагностики in -v itro
Уполномоченны й представитель производителя на территории РФ: Общество с ограниченной 
ответственностью «Рош Диагностика Р уо  (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.recepBon dlaftroche.com

Кат. номер 04687876190
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|®оротка контрольная 1(РС HBSAGII1), флакон, объем 1,3 мл -  8 шт.
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>ротка контрольная 2(РС HBSAGII2), флакон, объем 1,3 мл -  8 шт.
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/точка со штрихкодом -  2 шт.

PC HBSAGII1
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^трукция по применению
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PreciControl HBsAg II cobas^
[^04687876190

т 0 4 6 8 7 8 7 6 1 9 0  V  13  
dialog.roche.com

English
Precautions and warnings
For in vitro diagnostic use. . ^^гвач»'-
Exercise the normal precautions required for handling all 
Disposal of ай waste material should be in accordance with local 
Safety data sheet available for professional user on request. ^
The Wt contaiw components classified as follows in accordance 'Г™' 
Regulation (EC) No. 1272Л2008:
2-methyl-2H-isothia2ol'3‘One hydrochloride

EUH208 May produce an allergic reaction.
Product safety labeling follows EUGHS guidance. ^ .r ts
All human material should be considered potentially infectious. 
derived from human blood are prepared exclusively from ^  blow ^  
tested individualty and shown to be free from (PC HBSAGH1 only) 
antibortes to HCv and HIV.
The testing mettrods used assays approved by the FDA or c te a ^  in 
compliance with the European wrectrve 98/79/EC, Annex II, List A.
The serum containing HBsAg used for the posiive contrd (PC HBSAG112) 
was inactiv^ed using p^ropolaclone and UV-radiation.
However, as no inactivation or testing method can rule out the potential risk of 
infection wSh absofute certainty, the material sfrouid be handled with the same 
level Ы care as a patient specimen. In the event of exposure, the directwes of 
{fie responsibfe fiealtfi authorities should be followed.
The controls may not be used after the e)^iration date.

Avok/foam formation in all reagents and sample types (specimens, calibrators 
andconMs).

The box a\ top cA tow Oocumenl sinowe toe product oode together 
respecANedoc«h«^verenrv.
Ptoase go to i£atog.roch8.co(n to download thfedocurnent. о
The websfee dis(riay& either the version feted here or, if ewailabte, any later 
v e r ^  that 'e also vabd for this product code, h you hetve гю intamet омеев. 
please contact your local Roche altH'ate to obtain the document free of 
charge.

Deutsch
VorsIchtsmaOnaAtmen und Warnhlnwelse
ln-vitro4)iagnostikum.
Die beim Umgang mit Laboneagen^ iiblichen VorsichtsmaBnahmen 
beachten.
Die Entsorgung alter Abiaue solKe gemSB den lokaien R irttflin ien  ertolgen. • a  

SicherhetedatenW ett auf Antrage f iir  berutsmfliBige Benutzer e rhaitlch. 1 
Die Pactaitrg enthait Bestandtette. die gemSB der Verordnuno (EQI 2  
N r. 1272/2008 w ie lo lg lk la e s ifiz ie rts ifti ^  '  ^ 2
2-Methyl-2R4eofhiazol-3-on-Hydfochlond 

EUH208 KannaftergischeReakbonenhefvorTufen, 
D ^^^rocW dsicherheî  fo lg l den In der EU gutegen GHS-

Humanmaferial gilt ate potenbeU infektids. Fur ate aus Humanbiul
hergesteaenProduklew irdnurB lulvoneinzelngeteetetenSpencfem

Antiltorper gegen und HW посПНваЛд
(nur PC № SAGU1 ) nactuuweiM n aind.

Л.Г
Europ&schan
Das fOr die Posittv-Konlroile (PC HBSAGlIi) veiwendete H^fialiioa J  Serum wurde mit RĴ mn̂ nUrtnn imH I ’I»* ^

Opseiv*

Serum wurde mit P-Propiolacton und UV-StraWen inaktiviert.
Da keiito InaktivierunQ Oder Teebnethode mil abeotuter Schaiheit eine

Intekbonegefahr aussct̂ eBen kann. soHle daa Mrderial mk ikm 
gteichen Sorgfatt behindeil warden wie ene Pabentenprobe. tm Fafe м

a02M0.V4

^  Vertalldaluma diirien die KontroHen nk*t mehr venurendet 

Download von Methodenblittern

d C S C « « d e n :  
Die Webwfte zeigt die her referenoerte Verwo Oder aber fafe berefe 
vetfugbar, eine ebenfate fiirdw en Produkt-Code дйМда hdhere V e ^

Frangait
Precautions d'emplol et mlsea en garde
Pour diagnostic in vitro.
Observer les precautions habituelles de manipulation en î toratoire. 
L’eiimination de tous les dechets devrait 6tre eflectube confomfement aux 
dispositions legates.
Fiche de d o n n ^  de securlte dispontbfe sur demande pour lee 
professionn^s.
Ce coffret contient des substs^Kss dassees de la manfere suwante sebn le 
Reglemertf (CE) No. 1272/2008:
2-methyl'2H-isothiBzol-3-one, chlortiydrate

EUH208 Pout produire une reaction atlergique.
L'Otiquetage de securite du produit est conforme aux rocorTvnandefions 56H  
derUE.
Tous tes materiaux d'origine humakie d e v n w n /^  азпш Л кШ отт 
potenfiellement infectieux. Tous las

........  conduit a un resutet negatil

5-«. tes
Les contrtMas 
indiqoee.
Ёуйег la 
(yp06 (echanti
Tefechargement de fM w a fe d b n ^ ^
Le cadre en haut de ■

Md life  Ife g a s h fe in d fe ln ia O iH u m L
afflo h ife  M M  M ife ie e  ti4 fe e a M  w to td i a tfM  w d e n  (M r in

S i s s s : ' *
Б»раЛо1

de precaocfen у a d v e ^ n d a e

las medidas de {яшмайп haMudeapara la manipulaci6n de

del usoario profesionat que la
g if f ta  reekAwMigBgjfgwwî  ШгеПм >кдиим 
flJ Iad ed ato ed eseg u rW ad t
solicit®- . ,  ,
c[ nresanie esitith e  c o a li^ r nffiiinnanliB  гцц fu n  i|j|.i cfesifiGados рог Is 
Srectiva CE No. 1 iii a щщшлш шшшг»-
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шорт присвоенных значении
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PreciControl HBsAg II
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Value sheet

cobas*
®  585007 V e r . l  g

PreciControl HBae level[@551902

ẑer
Componeni Method Rarig« _ Value I Range T  isn t

HBSAGII
Elecsys HBsAg II
04687787
Tett number 900

0,00-0.00 3.31 132-4,30 0.33 COI

HBSAGli
Elecsys HBsAg II
08814856
Test number 2060

0.00-0.00 3.31 132-4.30 0.33 cot

HBSAGII
Secsys HBsAg II
06814656
Test number 2080

577570*
548342*

0.00 - 0.80 3.11 118-4.04 031 COI

HBSAGil2
Elecsys HBsAg 11
07914482
Test number 1630 - 0.00-0,00 3.31 232-4.30 013 cc

HBSAGII2
Elecsys HBsAg II
08814664
Test number 2090 - 0.00-0.00 3.31 2,32-430 033 cot

HBSAGIIZ
Elecsys HBsAg II
06814864
Test number 2090

548361*
577602* 0.00-0.80 3.11 2.18-404 031 COI

-■* ___________r-'-,-",' —>ьтлбО! fnafyz6f
( Elecsys HBsAo II HBSAGH \ 04687787 
1 ACN250 0.00-ОЛ6 U 3 ,1 033 COI \

HBSAGII
Elecsys HBsAg II
08814856
ACNS15

•IT.0.00 33I -Щ COI

HBSAGII
Elecsys HBsAg II
06814856
ACN51S

577570*
548342*

..........  — i-— ■
0.№r,^' 3.1! I M

HBSAGII2
Elecsys HBsAg П
06814864
ACN547

0.00-o.to- 331 '. ..5U ЧМсемЦ»-'; ' Шn U.Vh:>'

HBSAGII2
Elecsys HBsAg II
08814864
ACNS47

548361*
577602*

T?
000-0.loi 3 .11 , ■' 2.18-4.04

•m ЩЮ1,
031 COI

HBSAGII2
Elecsys HBsAg II
07914462
ACN664 - 0.00-0.60 ЗЛ1 ■J

033 COI

HBSAGII
Elecsys HBsAg II
04687787
ACN250

o.ooxoa 131 132-AJ0 СШ cot

HBSAGII
Шесеув HBsAg li 
08614856 
ACN 516

0.00 in 132- 4.30 033 COI
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п р о ш н у р о в а н о  и 
с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю  

_^^^1иста (08)


