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S1 Rinse Solution GO)baS
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Показания
Промывочный раствор SI Rinse Solution предназначен для 
использования с каждой конфигу рацией прибора системы 
cobas Ь 221 по месту лечения пациента для промывки всех 
трубок и системы.
Пустой флакон от S1 Rinse Solution можно использовать 
для сбора жидких отходов вместо контейнера W Waste 
Container.
Только для профессионального использования. 

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено 
для лабораторной диагностики,

Комплект поставки
Раствор промывочный S1 Rinse Solution для анализаторов 
критических состояний cobas Ь221 (S1 Rinse Solution cobas 
b 221), 2 бутыли, объем 1850 мл.

Продукция Рош, обязательно снабжена инстр)кцией по 
применению. Инструкция по применению 
предоставляется пользователю отдельно. Печатная версия 
инструкции по применению не вложена физически в 
состав каждой упаковки изделия, при этом она печатается 
отдельно и предоставляется пользователю вместе с 
отгрузочными документами и иными. Дополнительно, 
пользователь всегда имеет 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 иснтуркции. которая 
предназначена для использования на территории РФ (в 
наименовании такой версии указано «RU»).

pH: 6 ,7 -7 ,3  (при 20 °С)
Плотность (20 °С); 0,898 -  1,098 г/см^

Срок годности
Максимальный срок годности -  24 месяца с даты 
производства. Дату производства см. на упаковке.

Упаковка
Первичная упаковка: бутыль, объем 1850 мл -  2 шт. 
Характеристики бутыли с S1 Rinse Solution:
Материал изготовления: полипропилен (крышка), 
полиэтилен (бутыль)
Вес: 4 431 г ±10%
Объем раствора в бутыли: 1850 мл 
Габаритные размеры бутыли: 
длина: 254 мм+ 4 мм 
высота: 159,3 мм +1,7 мм 
ширина: 72мм + 4 мм

Тип размещения на приборе: Установлен в специальный 
отсек анализатора

Размер крышки (Красная крышка (2 шт)):
Диаметр (всей крышки): 41 мм±10%
Высота (всей крышки): 22 мм±10%

Все погрешности по размерам соответствуют ISO 2768- 
mk. ISO 8015 и DIN 16901-150

Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина 
X ширина X высота): 262 мм ±10% х 160 мм ±10% х 175 
мм ±10%

Упаковка изделий обеспечивает достаточную з ^ и т у  от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки.
Изделие упаковано герметично. % »

Маркировка
Этикетки и процесс маркировки соответствуют серийным 
стандартам EN ISO 18113, EN ISO 15223-1.
В соответствии с Регламентом Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Символ Определение Символ Определение

СШ
Обратитесь к 
инструкции по 
применению ш

Только для 
диагностики in 
vitro

[rIfI Каталожный
номер |L O T | Номер лота

Производитель Срок годности

а Знак СЕ Н Дата производства

Г . Температурный
диапазон ^3

Устройство для 
исследования по 
месту лечения

GTInI Глобальный 
номер товара

ш

Устройство не 
предназначено для 
самостоятельного 
тестирования

ш QR -  код п Вверх

{§)
Не применять 
при поврежден^ги 
упаковки

|ио|| Уникальный
идентификатор
товара

А
Знак
биологической
опасности

Маркировка картонной упаковки

Верхняя грань коробки
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Содержимое коробки
4. Логотип производителя 
Передняя грань коробки 
!. Наименование
2, Каталожный номер *
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S1 Rinse Solution c o b a s
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
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инструкции по 
эксплуатационной

3. Содержимое коробки
4. Логотип производителя

Задняя грань коробки
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Содержимое коробки
4. Логотип производителя

Боковая грань (1)
1. Наименование
2. Предупреждение: Обратитесь к 

применению, ссылка на ресурс с 
документацией

3. Только для диагностики in vitro
4. СЕ-маркировка
5. Температурный диапазон
6. Вверх
7. Не применять при повреждении упаковки
8. Устройство для исследования по месту лечения
9. Устройство не предназначено для самостоятельного 

тестирования
10. Название и адрес производителя
11. Страна происхождения

Боковая грань (2)
1. Наименование

Метка UDI
Уникальный идентификатор товара 
QR -  код
Глобальный номер товара 
Каталожный номер 
Номер лота 
Дата производства 
Срок годности

1.

2.

3.
4.
5.
6.

7.
Маркировка бутыли
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Объем раствора в б>тыли
4. Только для диагностики in vitro
5. Знак СЕ
6. Температурный диапазон
7. Устройство для исследования по месту лечения
8. Устройство не предназначено для 
самостоятельного тестирования
9. Логотип производителя
10. Уровень жидкости в б\тыли
11. Место для начала удаления наклейки

Наклейка W на бутыли S1 Rinse Solution
1. Наименование
2. Только для диагностики in vitro
3. СЕ-маркировка
4. Температурный диапазон
5. Предупреждение; Знак биологической опасности
6. Устройство для исследования по месту лечения
7. Устройство не предназначено для 
самостоятельного тестирования
8. Логотип производителя

Наклейка на боковой грани бутыли:
1. Номер лота
2. Срок годности

Макет маркировки на русском языке

Раствор промывочныП S1 Rinse Solution лля аналтаторов 
критических состояний cobas Ь221 (SI Rinse Solution cobas b 221), 
2 бутыли, объем 1850 мл

Регистраинонное удостоверение Л'в
Срок годности см. на упаковке
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Црошволитель: «Roche Diagnostics GmbH» (”Рош Диагностике 
ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany, 
Германия
И иелне предназначено только д.тя диагностики in vitro 
>'полномоченный представитель протволителя 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.reception2_dia@roche.com

Инструкция по применению на русском языке на бумажнЛГ носителе 
предоставляется отдельно (для запроса необходимо обратиться к 
уполномоченному представителю на территории РФ, контакты 
см.выше). ч I

Кат. номер 03260917184

Требования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. 
товар с транспортной маркировкой не поставляется на 
территорию РФ. Fla 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 2-30°С.

^ •<
Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Fie подлежит 
повторному использованию и/или стерилизации 
пользователем.

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

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Раствор промывочный S1 Rinse Solution для анализаторов 
критических состояний соЬав Ь221 (S1 Rinse
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S1 Rinse Solution cobas
Приложение I (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

1

Solution cobas b 221) , 2 бутыли, объем 1850 мл с 
истекшим сроком годности, а также отходы, 
использованных реагентов, должны угализироваться в 
соответствии с местными государственными и / или 
больничными нормативными 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 о1фужающей 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, использованных реагентов.
При ути/шзации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а также отходов, использоваш1ых 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать официальным 
инструкциям по утилизации и уничтожению потенциально 
инфекционнош и химического материала, принятым на 
территории Российской Федерации и в данном ЛПУ. 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оотимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
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.

Гарантийные обязазельства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диа1 ностикс ГмбХ")) 1арантирует, что Раствор 
промывочный S1 Rinse Solution для анализаторов 
критю1еских состояний cobas Ь221 (S1 Rinse Solution cobas 
b 221) , 2 бутъиш, объем 1850 мл соответствует 
спецификациям, заявленным на этикетке. Производитель 
несет ответственность за работу изделий только в случае 
их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки.
Изделия должны использоваться только до истечения 
срока годности, который указан на упаковке. 
Производитель гарантирует стабильность изделий до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции.
Производитель гарантирует безопасность медицинского 
изделия, отсутствие недопустимого риска причинения 
вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде при 
использовании по назначению в условиях, 
предусмозренных 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 КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с 
их работой, нужно обращаться 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

Претензии по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и ответ;рв них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не 
являлись предметом приемки товара, произведенной в 
соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному 
представителю производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя. 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ:
Общество с ограниченной 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:

- Анализатор критшюских состояний cobas Ь 221, мод 2
(cobas Ь 221 <2>), производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, регистрационное удостоверение № РЗН
2013/768 (далее по тексту cobas Ь 221, мод 2).

- Анализатор критических состояний cobas Ь 221, мод 4
(cobas Ь 221<4>), производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, регистрационное удостоверение № РЗН
2013/768 (далее по тексту cobas Ь 221, мод 4).

- Анализатор критических состояний cobas Ь 221, мод 6
(cobas Ь 221 <6>), производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, регистрационное удостоверение № РЗН
2013/768 (далее по тексту cobas Ь 221, мод 6).
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