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Набор калибраторов для количественного определения тестостерона 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека для 
анализаторов и модулей иммунохимических cobas е (Testosterone II CalSet II Elecsys and 
cobas e analyzers)
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Набор калибраторов для количественного определения тестостерона иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и
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Макет маркировки на русском языке

Набор калибраторов для количественного определения тестостерона иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови
для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е (Testosterone II CalSet II Elecsys and cobas e analyzers).

Набор калмбрстороа м *  количеспптоп» определенна тесгастцром 
щммумохемшпомшксиекттм метолом •  м ш р о т  м вавш* срои  ч ш м ш  лм  
■lUjoniTopoB > модулей иммуиохмн1П1в ск т  соЫа с (Teitostcrone О С«13е1 Q Е 1 м ^  
•nd соЬез • analyzers), а состам:

1. Калнбретор 1 (TESTOnCal ПП.флаиос,обмм 1,0мл--2 шт;
2. Калибратор 2 (TESTO П Cal П2'>. фдасом, ов!см 1.0 мл -  2 шт;
3. Фмкон пустой -  4 ш.;
4 Карп с штрих-кодом -  I шт.;
5 Огюсепса со иприхнеодом для флакона -  12 шт..
6. Инотр\-кти по применению

Регистрациоаяоеудмтоверенне РЗИ 2П19/9117 от 
Срок годности си. на упаковке 
Темосратура храиекна см на упаковке 
Номер лота ем. на упавовхе
Аититсда к ВИЧ 1, 2 к вирусу гепатип С и I ШаЛв отсутотвуют 
Г^мтводителк: «Roche Diagnoslict GmbH» ("Poiu Диагностике ГмбХ').
Sandhofer Stnsae 116.6Й303 Mannhemv Oemtany. Гермаши 
Излалие прсдиазначено толыю длв .ямагиостики m vttn>
З^заиомоиенныЙ прслставнтелк проиэводитела на территории РФ 
Г *евет*  а ограиичеиной отвстствениоотмо «Рот Днагиостика Рув> ((XX)
«Рош Диапюстика Рус»), 107031, Москеа. Трубнаа (июмалд, д2 Тел 495 
229-69.99, факс +7 493 229-62-64 Е-лмН пиэасом recep(ion2.diMft«cha оош 
Кат иоемр 03202 230190

'П



Набор калибраторов для количественного определения тестостерона иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови
для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е {Testosterone II CalSet II Elecsys and cobas e analyzers)

челов»

Калибратор 1 (TESTO II Cal 111), флакон, объем 1,0 мл -  2 шт.;
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Elecsys /  
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Набор калибраторов для количественного определения тестостерона иммунохемилюминесцентным
методом в сыворотке и плазме крови человека для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е
(Testosterone И CalSet II Elecsys and cobas e analyzers)

Калибратор 1 (TESTO II Cal 111), флакон, объем 1,0 мл -  2 шт.;



Калибратор 2 (TESTOII Cal 112), флакон, объем 1,0 мл -  2 шт.;

Набор калибраторов для количественного определения тестостерона иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека для
анализаторов и модулей иммунохимических cobas е {Testosterone It CalSet II Elecsys and cobas e analyzers)
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/ Калибратор 2 (TESTOII Cal 112), флакон, объем 1,0 мл -  2 шт.;
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Набор калибраторов для количественного определения тестостерона иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 
для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е (Testosterone II CalSet II Elecsys and cobas e analyzers)

Флакон пустой - 4  шт.;
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Карта c штрих-кодом - 1  ШТ.;

Набор калибраторов для количественного определения тестостерона иллллунохемилюминесцентным
методом в сыворотке и плазме крови человека для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е
(Testosterone II CalSet II Elecsys and cobas e analyzers)

TESTOII 
CalSet II
Elecsys
and cobas «analyzers 
05202230 [t il
[lot] 596360
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Этикетка со штрих-кодом для флакона - 1 2  шт.;

Набор калибраторов для количественного определения тестостерона иммунохемилюминесцентным
методом в сыворотке и плазме крови человека для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е
(Testosterone II CalSet II Elecsys and cobas e analyzers)
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1111111 ■11'2̂ 0005596360t1tV?0005

TESTOICallll 052022Э0 5  

S  20234640 OD 5МЭМЮ1 ^

TESTOHC«l«1 05202230 S 
S  202306-30 m  S0636001 ^
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TESTONCaiHI 05202230 S 
S  202346-30 n o  50630001 ^

Hill nulll?790O4596360nH?7COC4

TESTONCaiHI 05202230 S 
8  202346-30 IB  50636001 ^

TESTOHCalK2 06202230 s
8  202346-30 SB 59636001

TESTONCalKZ 05202230 S 
8  20234640 OD 50636001

TESTOUCalH2 05202Z30 3  
8  20234640 OB $0636001

TE8TOICail2 05202230 3  
8  20234630 IB  S0630001

TESTONCalH2 06202236 S 
8  30234640 IB  50630061 ^

TESTONCallQ 06202230 9  
8  26230630 I B  Й630001
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Набор калибраторов для количественного определения тестостерона иммунохемилюминесцентным
методом в сыворотке и плазме крови человека, для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е
(Testosterone II CalSet II Elecsys and cobas e analyzers)

Инструкция no применению на русском языке
■OUK23ilW41

Testosterone II CalSet II c o b a s" *
@ 06202230190
O n  США: ElKsyc Teetoeterone Й CatSee N

-^4x10*1

Калибровочный набор Teetoeterane U CalSet I  прв»шнэивн для ка- 
пибровми «огичвстмжого теста Decsys Tecfcoebrone I  на иинуно- 
xMMMeoiMX мпиоаторах Е )в с ^  и co b as  а.
ТворвШ1вС1Юв обод 1ова ем
Кабор ютбрзторов Teetosterone I  CalSet й првлстааллег собой 
лиофипиэкфовмную сымротку крови чвгавекл с добзвпмым 
тестостерона в 2 теопзэснах конмвнтраций.
CalSet МОИМ) испогъэовагь со eceiM потаим реагента.
Рвоганты - рабочм растшзры
” TESTO Call: 2 флжона, для гр1гт7говлвню 1.0 МП калибратора 1 

каишыи
-  TESTO Са12 2 флжона, д/п i цт  тимпвиир 1.0 мп капибрлора 2 

ожлый
Тестостером (ю  растигепысго сьри) е 2 диапазонах кончвнтрацм 
(оюло 0.4 или 40 м:/;дп игм 1.4 Hwrwh м о ко т 11.5 »г/мп WW
1 150 >«̂ лп nfM 40 HMOfbTi) в натрм!» сьворотки крови чепоевка.

апмбрэгора
Энэ1в1Ы1кате1браторааа1тямртеишв1шрмжодв>вмеапвктрожо1|1 
штрмикше (который доступен >>1врез соЬав М ().
Гфоспвшивамкость: теста Becsys Teetoderone I  б ш  стэндарла1тхжм  
методом ИР-ГХАС (гаэоеая хроюгография'масо-спвктрометрил с 
иэсггелшм разведи мем).'-^
Меры преа рсторою сти  и npep f̂np u ie iw w
Дпв in vfcoaoTHOCTWM дли мосеццскнк работ  iiiD i.C o 6 ieottiKirre
стандартше меры предрсгоровыостк требуекмм при обрапвивм  со
всеми n a b o p jT o p i ими реагентами
Опоорм из мнфеамс»«ш отдвленм или 1ввфо6иолопмески1
naboparopiK
n p e jy i» *ae w e c  обращайтесь с огжабакм как с потвнеилыым 
биологически onaciM i «кзтвризпом. Упееофуйге огтжш а 
состеететши с утввржлмыии инструкцйлми и метео«а1м.
Верное еспд»1гттмю на схфужзкзщую cpety
Г ^ е ш  ийте есе cooneiuiiyioueie м еслш  граеипа е oTHouie>ew
бееопасиой y n e e o a ie m .

Паспорт beeonacHDCTMryem xtdWHettH профессноматы о11у 
патъэоаатетео по запросу.
ХИ» США: Е1|еегиио:(|>едарагыый закон оф аек метет прояаху 
датого устройств, тепло фЭ40м 1ем по его указамеа
Эгег набор садермог компоненты. класофмфуе>ем)спщу1оимм 
образом е ооотввгтетеш с Ретаментем (Еи) М 1 1272«Ю0:

<!>
Пре̂ фт̂ теядвние

Н317 Мовкег ш аддтъ алперпмеоуо рваозео коим.

Н412 Вредно для ВОДЫ! орг»еш 1ое с дотх!рР 1Ыми

Меры иридягчирпчпгта-

Р2В1 Старапесь не вдькатъ пы ль /»м /газ/тум ан/п ары /
аерооогм.

Р27Э Нвдопуа(атьпс1пава»мйвокрумтеощуюсреду.

Р280 Носите защипыепврцапм.
Ответные явметет:

P333<bP313 При появпвнп4 разоражежн кооки или сытее Обратиться 
за м ео ц кеко й  комсупьтамой /  помоныа

РЭ62 +  РЭ64 Сммига загрезнвннуте одакду и постирайте ее перед 
спе^^ющии испольэовэ«М1 

Меры предосторомности гфмупевсващмс

Р501 У^пикнфовать ссдеряммоеАазктеймр на
состветгтеутощвм за о д е  по ynm aaiew i отаедое.

Маркироыа о безопасности прорукга ооотеетстеует руководству B J 
QHS
Контж тш й телефон для всея стран: 44S4i21>7S90. США: 
1-вОМ 28'23Э6
Все материалы человеческого npoHCKongieMei д о т ы  
раосмаф1саться как потвнд1алыо жфмырова^ыые. Вов г^кеукты. 
получвтые из крови челоека, иаготавгиваютея только ив крови 
доноров, в иогорой ло рвоугьтзтам по теи о а /ы ю го  nftme nî e H  не 
было обнаружено поверю ю стого » т г а н а  мфуса гепатита В (HBsAg} 
и антител к Мфусу гегш ита С  и ВИЧ Мвте№  обследоемм  
грвауаватр|«»от M cnofieoeM ie тестов, которые были одобрв1ы  
Утравпе1м ем посажгарисмум адю руэап111|1а 1|Ш Про<угп ве1 м 
neiapcTDei i ы ея средствами Q W  (УРА) юм (ххлвитстнуюг правоаыи 
HOpMOi. npiemeBeiiM к выводу м в п и е ю е а  иэдммй для шагностики 
Г1 vtro на рынок в Европейском сотам.
Тем не менее, поосолысу мк оды  из методов исспадзванял не 
пс>ж)пяет nortracTwo lOUiOMMTb риск инф изф оеанм, обрш тъ ся с 
материалами так же аюсуратно как и с образцом
биомаприала пащмита. В сл^кое контакта с MCTDiMMOM воомоямого 
тф иоф оваш я необмоАвта следовать указм еев соотееппвугаших 
органов здравоевраненм.*'*
CnejQvr избегать образоване! пв ш  для побых Twrae реагектоа и 
пбрмцпе (образцы, кагмбраторы и коитрогмы е матерюпы!
Г^ввотовпыв1е рабомвго раствора реагента 
Аккуратно растеоритв содериомюе 1 ф паю ю . добаем pow o 1.0 W  
дисттееьуоеаннои тати д м а м з1ф опа1 ойво№ 1.н  оставьте флаю» в 
закрытом виде на 15 м»ыуг до по то го  растеорент. Аккуратно 
перемешайте, избегал обрззовапм пв ш .
Перелейте зееетеоты рзствореншх капибоаторое во входлирм е 
Noeeinera п о с там  пустм  ф паю ы  с етиветкаии и ааярывакиеееися 
фышдвы (CalSet Наклейте ш  зги допогмпвлыые флаконы
зппвпти. входядие в ко м тект поставки Как мелею скорм  поместите 
ашквоты в м ороатнута камеру и хранле при-20  *С 5  *С).
На кажцло агееооту вытагылется только 0043 кагетбровеччал 
процацфа.
Обратите пиы ам е! Анализаторы cobas е 402, есЬае е GQ2 и 
ooN S  е 801: на ептеетюх фпаюнов и ш  допогмитвлымс етикетках 
(при K VM eei) содержатся 2 рамых штрихкода. Поверните кры ш у 
фпакош на 18(Г в правмы ое полооивни». чтобы система могла 
<ы и тт илриосод ммщ у м влтш и стметкаии Помкгтите флакон I  
анализатор как обы но.
X p a w eie и стабм ш ю сть
Х р зж гъ гр |2 -4 ^ .
ntnffinrxtpfUTtitirft ‘nrrftT'inTfrhi птб|ты ы дппгптвехт yrneiyrm 
Ярокагодюсти.

Стабильность раствортееык калибраторов:
прм -20*С (4 5*С ) 3 месща (допусхавтсл тогмо 

ОФОфаттюе заморахмв*«е|
ю  борту акапиоагоров при
2^25 *С

испогъзЬвать толы(о OWH раз

Храил'екагыбраторывверпвгм ьмомпопоите1вв1 чтобынв6 емсать 
попадамл раствора кагмбратора ю  внутрвниою поверкностыфышси
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