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Diluent NSE cobas®
@ 0 3 0 0 4 8 6 4  122 4 КЗ мл

Русский
Назначение
Diluent NSE применяется для разведения пробы при выполнении тестов 
Elecsys NSE.
Теоретическое обоснование
Разведение образцов необходимо в том случае, когда концентрации 
NSE в образцах превышают диапазон измерений теста Elecsys NSE.
Реагенты • рабочие растворы
4 флакона по 3 мл в каждом
Содержание: Эмбриональная бычья сыворотка; < 0.1 % консервант 
Меры предосторожности и предупреждения 
Для in vitro диагностики для использования квалифицированным 
медицинским персоналом. Соблюдайте стандартные меры 
предосторожности, требуемые при обращении со всеми 
лабораторными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий;
Предупреждение: обращайтесь с отходами как с потенциально 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методами.
Вредное воздействие на окружающую среду:
Применяйте все соответствующие местные правила безопасной 
утилизации.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора реагента
Разбавитель Diluent NSE готов к применению.
Перед использованием доведите температуру до 20-25 °С.
Во избежание контаминации, налейте необходимое количество. 
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 °С.

Стабильность:
в неоткрытом виде при 2-8 °С До конца срока годности.
в открытом виде при 2-8 °С 4 недели

Состав набора
■ Diluent NSE (Разбавитель NSE)
Необходимые материалы (не входят в набор):
• Иммунохимические анализаторы MODULAR ANALYTICS Е170 или 

cobas е и реагенты теста Elecsys NSE 
Для более подробной информации касательно дополнительных 
необходимых материалов обращайтесь к соответствующим 
инструкциям по применению тестов и руководству пользователя на 
анализатор.
Анализ
Когда концентрации аналита превышают диапазон измерений, 
следуйте рекомендациям по разведению в инструкции по проведению 
теста Elecsys NSE. Разведение необходимо выполнять вручную. 
Наклейте этикетки на флаконы с разведенными образцами на этапе 
идентификации образца. После этого проанализируйте образцы таким 
же образом, как и неразведенные образць'.
Результаты теста Elecsys
Содержание аналита в разбавителе приближено к значениям нижнего 
предела обнаружения теста Elecsys NSE и не принимается во 
внимание. Умножьте измеренные концентрации на коэффициент 
разведения.
Концентрация в разведенном образце не может быть меньше 
указанной минимальной концентрации теста Elecsys NSE.
Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по

применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный орган государства — члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.
Символы
в  дополнение к перечисленным в стандарте IS0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

IcontentI 
I system !

I REAGENT I 
I CALIBRATOR I

------- >
iGTINi

Состав набора
Анализаторы/приборы, на которых можно
использовать реагенты
Реагент
Калибратор
Объем после растворения или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Дополнения, удаления или изменения отображаются на индикаторе именений в полях. 
О  2021, Roche Diagnoshcs

С€
d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116. D-68305 Mannheim 

www.roche.com

1 . *  +800 5505 6606
<^R oche^
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Diluent NSE cobas*
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
Стабильность
Хранить при 2 -8  °С: См. дату истечения срока годности на 
этикетке (максимальный срок годности -  24 месяца).

pH
Diluent N S E - 7 ,3 -7 ,9

Плотность
Diluent NSE -  0,909 1,111 г/см*̂

Комплект поставки
В комплект поставки входит:
Дилюе!^ для разведения пробы при количественном 
определении нейронспецифической енолазы (NSE) на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Diluent 
NSE Elecsys and cobas e analyzers), флакон, объем 3 мл -  4 шт.

Продукция Рош, обязательно снабжена инструкцией по 
применению. Инструкция по применению печатается отдельно 
и предоставляется пользователю вместе с отгрузочными 
документами и иными. Дополнительно, пользователь всегда 
revieer возможность скачать инструкцию на нужном языке с 
сайта, ссылка на который указана на упаковке медицинского 
изделия.
Для получения дополнительного экземпляра печатной версии 
инструкции по применению необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя на 
территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: 
(495) 229-62-64.
Для получения электронной версии инструкции необходимо 
перейти на сайт, указанный на маркировке изделия, выбрать 
интересующий каталожный номер изделия и использовать ту 
версию инструкции, которая предназначена для использования 
на территории РФ (в наименовании такой версии указано 
«RU»).

Упаковка
Первичная упаковка: флакон
Материал: флакон стеклянный, крышка -  полиэтилен 
Объем пустого флакона (максимальная вместимость): 9,5 
мл±10%
Размеры (высота/диаметр): 40,5 мм ±10% х 22,25 мм ±10% 
Метод забора: аспирация

Диаметр Высота Комментарии

21,9 мм ±10% 13 мм±10% Крышка откручивается

Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-mk, 
ISO 8015 h DIN 16901-150.
Изделие упаковано герметично.
Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры 
(длина>^ширинахвысота): 126 мм ± 10%х89 мм ±  10% хб8 
м м ± 10%.
Вес: 103 г ±  10%
Упаковка изделий обеспечивает достаточную защиту от 
механш1еских, климатических воздействий при услошш 
соблюдения правил транспортировки и хранения.

Маркировка

В соответствии с Регламентами ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Символ Определение Символ Определение

□ а
Внпманпе. см. инструишю по 
применению № Толысо для дпатостшп ш 

viiro

Номер по каталогу luyrl Код партии

Протаодлтель S Срок Г О Д Н О С Л !

л Г Знак СБ Содержимое набора

Г Температурные ограничен!» 6TIN Глобальный i i o M e p  предмета 
торговли (GT1N)

QR-код

Маркировка картонной \иаковки

10.

11.

12.

13.

14.
15.

Наименование 
Номер по каталогу 
Состав
На;}вание и адрес производителя 
Страна происхождения
Предупреждение только для использования in vitro
СЕ-маркировка
Температурные ограничения
Предупреждение: Предупреждение: см. инструкцию
по применению, ссы жа на ресурс с
эксплуатационной документацией
Номер лота
Срок годности
QR -  код
Условное обозначение: Глобальный номер предмета 
торговли (GTEN)
Л о го т и п  изготовителя 
Д ата  и:их)ТОВления

Маркировка кассеты
1. Наш1енование
2. Номер по каталогу
3. Номер лота
4. Объем дилюенга во флаконе
5. Срок годности
6. Температурные ограничения
7. Предупреждение только для использования in-vitro
8. Штрих-код
9. Логотип изготовителя

Маркировка иа русском языке:

2022-02. V 11.0 Русский
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Diluent NSE cobas*
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

А Двлюент для разведения пробы при 
количественном определении
нейронспецифической енолазы (NSE) на 
анализаторах и модулях иммунохимияеских 
cobas е (Diluent NSE Eleesys and cobas e 
analyzers), флакон, объем 3 мл -  4 шт.

Регистрационное удостоверение № ________от
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке

Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош  
Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предпазпачено только для диапю стики in 
vitro
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: 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.recention2 dia@roche.com 
Инструкция по применению на русском языке на 
бумажном носителе предоставляется отдельно (для 
запроса необходимо обратиться к уполномоченному 
представителю на территории РФ, контакты см.выпю)

Кат. номер 03004864122

Дополнительно на стикер на русском языке нанесены 
символы:

А Осторожно!

Требования к маркировке групповой упаковки
(транспортной тары), установленные изготовителем
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения ищелия с
производственной площадки 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.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные 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» 
("Рош Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.

Не подлежит 
стерилизации

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным, 
повторному использованию и/или 
пользователем.
Требования к охране окружающей среды
Медицинское изделие при использоваши, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.
Утнлизадия
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
изделие с истекшим сроком годности, а также отходы 
исполь:юванных реагентов, контрольных материалов должны 
утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и / или больничными норматгаными 
требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к 
минимуму загрязнения окружающей среды при сохранении 
целостности продукта во время транспортировки и хранения. 
Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использовавных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным
инструкциям по утилизации и уничтожению потенциально 
инфекционного и химического материала, принятым на 
территории Российской Федерации и в данном ЛПУ. 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окр>окающей среды. Учитывая характер материала отходов 
исполь:юванных реагентов -  потенциально инфицированный, 
содержащий человеческий биоматериал, отходы с инфекцией 
должны храниться в герметичной таре с пометкой 
«Биолоптчески опасно». Сотрудники должны пройти 
профессиональную подготовку по безопасности и гигиене 
труда.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя / уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Требования к охране окруэкающей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении услов1Ш применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Дилюент для 
разведения пробы при количественном определении
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Diluent NSE cobas®
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
нейронспецифической енолазы (NSE) на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (Diluent NSE Elecsys and 
cobas e analyzers), флакон, объем 3 мл -  4 шт. 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 укашн на упаковке.
Производитель гарантирует стабильность изделия до 
окончания срока годности 
транспортирования, хранения 
инструкции.
Производитель гарантирует

при соблюдении условий 
и применения, указанных в

безопасность медицинского
изделия, отсутствие недопустимого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и окружающей среде при 
использовании по назначению в условиях, предусмотренных 
производителем.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО 
ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ 
ЛЮБУЮ ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ 
ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ 
КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕШЗЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории Pd>:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диапюстика Рус» (ООО «Р от Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: 
(495) 229-62-64

2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
е602/е801).
cobas е601: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимотеского анализа "Кобас 6000" (cobas 6000) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
регистрационное удостоверение № РЗН 2015/3050 (состоит из 
модулей cobas с 501 и cobas е 601)
cobas е402: Платформа модульная «кобас пьюр» для 
проведения иммунологических и фотометрических анализов, с 
принадлежностями (cobas® pure integrated solutions)*, 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия (состоит из 
модулей cobas сЗОЗ, е402) 
cobas е 801:

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
е602/е801)

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигуращ1ЯХ, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, (состоит из модулей cobas с503 и cobas 
е801), регистрациошюе удостоверение № ФСЗ 2012/12764.
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Претензии по качеезву (рекламация)
Порядок предъявления рекламации и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки тов^а, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием и:зделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя. 
Уполномоченный представитель производителя на территории 
РФ:
Общество с шраниченной ответственностью «Рош 
Диапюстика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: 
(495) 229-62-64

Примечание:
Используется на:
cobas е411: Анализатор иммунохимический
электрохемилюминесцентный Cobas е 411 (rack/disk) с 
принадлежностями, производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2007/00478 
cobas е602: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с пpинaдлeжнocтя^ш, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверите № ФСЗ
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ms_03004864122V 11.0
Diluent NSE

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: «Дилюент для 
разведения пробы при количественном определении нейронспецифической енолазы (NSE) на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Diluent NSE Elecsys and cobas e analyzers), 
флакон, объем 3 мл -  4 шт.»
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68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)
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