
Фотографические изображения

«Набор реагентов, калибраторов и контрольных материалов для количественного 
определения прокальцитонина (РСТ) в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и модулях 

иммунохимических cobas е (Elecsys BRAHMS РСТ cobas е analyzers/PCTX), в
вариантах исполнения»



Набор реагентов, калибраторов и контрольных материалов для количественного определения прокальцитонина
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иммунохимических cobas е (Elecsys BRAHMS РСТ cobas е anaiyzers/PCTX), вариант исполнения на 100 тестов
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Кассета с реагентами на три отделения (флакона) РС ТХ : М , R1, R2 -  1 шт.
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Калибратор 1 (PCX C a ll) ,  флакон, объем 4,0 мл -  1 шт.
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калибратор 2 (РСТ Са12), флакон, объем 4,0 мл -  1 шт.
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1атериал контрольный 1 (PC PCTl), флакон, объем 4,0 мл -  2 шт.



|Материал контрольньЕЙ 2 (PC РСТ2), флакон, объем 4,0 мл -  2 шт.
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1̂ лакон пустой -  6 шт.
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>гикетка для флакона калибратора -  16 шт.

PCTCall 09318712 9 
2  2023^1 Ш  5754S701 ^

РСТ СаП 09316712 S 
S  20280S01 т  57549701 ^

РСТ Call 093Ш12 S 
S  202W5 1̂ Ш  57549701

1296064575497
2613196085

РСТ Call 09318712 3
S  202341501 Ш  57549701 ^

III
5296062575497

2813196063

PC TC all 09318712 S  
2  202345^1 Ш  57549701

I
1296087575497

2613196088

PC TC all 09318712 S  
S  202505^1 Ш  S7549701

PCT C all 09318712 a

2  2023-05^1 Ш  57549701

1296083575497
2613196084

PC TC all 0931вЛ2 a
S202M »-31 Ш  57549701 ^

PCT Cal2 09318712 9
S  20234)5-31 Ш  57549701

PCTCal2 09318712 9  
S  20234)5-31 m  57549701 ^

PCTCalZ 09318712 a
s  20234)541 Ш  57549701 ^

РС ТС ай 09318712 9
S  20234)5-31 S&) 57549701

i РСТСай 09318712 2

\ S 20234)5-31 m  S7549701 ^

2343955575497
261Э24Э957

РСТСай 09318712 9
I S  202^0541 m  57540701 ^

2343954575497
2613243956

РСТСай 09318712
S  20234)541 Ш157549701 .

PCT Cal2 09318712 9
S  20234)541 QS 5^49701

I
2343952575497

2613243954_



)тикетка для флакона материала контрольного -  28 шт.



lacnopT присвоенных значений

Efecsys BRAHMS РСТ
I  1^09318712190 

Value sheet

cobas*
575497 Ver. 1 g  2023-05

The controls are not barcode-labeled for the cobas e 411 and cobaS e 601 analyzers and therefore must be run as external controls. 
Ail values and ranges must be entered manually.

PrecIControl BRAHMS PCT level 1 
[Щ1559760

PredControt BRAHMS PCT level 2 
1^559763

Comoonenr . M ethod V alue 1 Range f  ISO Value / '• '  Яаяяе i  IS D Unit

cobase 411 авчйугег

РСТХ
Eteesys BRAHMS РСТ
09318712
Test number 2610

0.49 0.39-0.59 0.03 9.29 7.62-11.0 0.56 n^mL

cobas e 601 analyzer, cobas () 602 analyzer

РСТХ
Eieesys BRAHMS PCT
09318712
ACN580

0.50 0.40-0.61 0.04 9.50 7.79-115 0.57 ngM.

The contrcris are not barcode-Wjeled for the cobas e 411 and cobas e 601 analyzers and therefore must be гш as external contras. All values and ranges 
must be ent^ed manually.
Die Kontrollen sind nidt! mit Barcode-Etiketten fur cobas e 411 und cobas •  601 Analyzer versehen und miissen deshatb als exteme Kontrollen abgearbeitet 
werdea AUe Werte und Bereidie miissen rnanueH eingegeben werden.
Les contrdtes n'orrt pas tfetiquette code-barres pour les analyseurs cobas e 411 et cobas e 601. Ils doivent done Sire dos6s comme des confrdles extemes. 
Tous fes mtervaWes et vateurs dofvent 6tre saisis manuettement.

Los contro fee  p a ra  toe  a na ih a d o re s  c o b a s  a  411 у  еоЬшш m в01 no tlenen odbigo de barras рОГ lo 008 deben efectuarse oomo contro les extem os. Todos foe 
i h a i i i  11ц»|1|||'11 dawangrawamal. --------^

\  c^tAVi non tm iw  ш п  codtee я Ьогпидг gli anatizzatori cobas e 411 ecobase601 ectevonoouind'iessereesew'ftcornecorrticAiesteTw.'Tulllil
ч8!ку1 e tmeTvaft-dnvnnftiwmwB inttoiiiatti manu^mente.

e.porcor«eguinte.№mdeserprocessactoscomo

e 411 og Gobes e 601 analyseinstrumenteme og skal derfor keres som eksterne kontroller. Alle vardier og 

Kontroflema fir inte streckkodsnekta fdr analysinslrumenten cobas s  4 1 1 ол  еоЬва в roi лль ^
interval! mfisle skrivas in manuefft. ^   ̂ “  e 601 och mfiste dfirmed кбгаз som externa kontroller. Alla vfirden och

Kontroltene er ikke strekkodemerket for analysemstrumentene cobas e 411 on гаЬяк в  ftni лп m*
aksepterte grenser for awik leggas ina m a i ,  в 4,1 og coba. a 601 og mS dartor ,oras aon, katem. kooiroter. M e  vertiene og

V8echnybc*»,,a

Kontrolyniesuozna6mfifijarov^ik6dmipouifvanymlanaly2fitofmicobast411 acobaseeOl.aprelomusiabyfspustenfiakoexfBnviVnrkik^i. u* ...hodnotyarozsahymusiabyfzadanfirufine, «'«aKoexremekontroly. Vfietky

--------------------------- -------------------
To прСшпа екСухш 5ev ф^омг nmfcm рв YPii(i|iiireiii'iriiii.u ую тоис ava^jrtc codes •  411 кш cobas e 601, ouventic npfino va ovoAueoiiv uc с?ытЕр<кй

antftz&terl Idn kontrotterbatkod ettketli degiidirv0nedenle harfcl kontrollerolerak galijitmalidir. TOm defierierve araliWar

- ' c баркод за аналиэатори еоЬм в a h  u >.лк— ern порадикоетотрябвадасвпусквт1мтовъншником1роли. Всички
,</.. Wpesaew трябаа па се вьеедат ръчно. ”  * '
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:нс грукция по применению
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Elecsys BRAHMS РСТ cobas*
1^09318712190 ’̂ lOO DM*ch

ш 09318712500 V 1 diaiog.roche.com C € “’”

English
Pnceutkms end wtmings
For in vitro diagnostic use for health care professionals. Exercise the normal 
precautions requî  for handling alt laboratory reagents.
Infectious or microbial waste:

o' *“'0
Environmental hazards:
Apply aK retevarrt local disposal regulalior̂  to determine the safe disposal. 
Safety data sheet available for professional user on request

AWall:

2ur Feettegung elner eicheren Entoorauno ate _
Entsorgungavorachfinen b e e c h t e n ^  ̂  •■«^•glgao Mufen

I II  I I
Die Pi 
Nr. 12

Warning

H317

H412
Prevention:

Ф
Wamung

H317

H412
May cause an aHergfc sWn reacbon.

Hamiful to aquatic We with long lasting effects.

P261

P273

P333 + P313
РЭ62 + РЭ64 
Disposal:

P501

Avoid breathing dust̂ mê gaeAnisVvapours/̂ x̂ay. 
Avoid release lo the environment

Wsmr pfot»cttv9 ptotw.

It skin intedon or rash ooeuT&:.Qî |̂)q||̂

T î,̂  ^  rtrrthino in i uri^lfftein 1Ц11 jnn,

Dispose of contenta/containaf to an 
plant

Product safety labeling follows EU GHS guidance.
Contact phone; el countries: 449^1 -7590 
Ail human material should be considered potenhaHy 
derived from human blood are prepared exdueively fi^ ' 
tested individualiy and shown to be free from HBeAaend 
and HIV. The teeing methods use assays that bave b a a _ —
FDA or that are in сотрбах« wf№ tfw legal rules 
diagnostic inerkalrfevicee for hurnanuae on the 'Urtlon.
However, as no testing method can rute out the ^
abeoMe <»rtalnty. the material should be harxlrtwlfi
MS patient specimen. Intheeventofexpoaure the

health authoritiee shouW be
l>p«

Method Sheet download
 ̂ document shows the prodtfelrespective docunient version.

P j^  go to dlalog.rochexom lo downfead thfe ------
The weo^ displays either the version listed here ar,vwton that Ю also valid for this product code If vnui- 
gea» contact your local Roche affiliate lo obtain^?

20214», VI

P261

P273

Калл alle^ische Hautreaktionen verursachen.

SchMich fur Wasserorganismen, mit iangfristiger 1Шсипд.

Einetmen von Staub/RaudVOas/NebeVDemptfAetceot vermeWen.
Froisetzung in de Umwell vermeiden.

6chuUhai»dachubet(?een.

Bei Hautrekune odor -ausschfae-' Arztscrwn Rat
einholetvanntche tW\zuzMhen.

Kontaminierte Kleidung ausbehen und vof etneuiem Ttagen

P501 diner anerfannten Abfalfentsorgungsaniage

S 5 2 S f * * * * “ * * * ^ ^  GHS-

■*Шб. К9гайешНип1|пЫи1
DdMV

pjf̂ P̂ £wfa.minnwrw wvi ftef fataMriM Weteerte heruntergefeden wecdeo: 
rf̂ MUsebe. com.n ll^ r tfe ^ d fe W iih w M iii VineSiiiuUm aber.fslrjwtids 
SffiiM efeeSidaes fur ditew ĵ odufe-OMâ Ofegs hdhere Veraien. 
b B aiidri«LJiWiJVW»»hat»verfaa9nSabe»ihry 
ygrtn̂ Hig dwltieewt kosferwje.
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абор реагентов, калибраторов и контрольных материалов для количественного определения прокальцитонина
;̂ СТ) в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом на модулях иммунохимических cobas е
Elecsys BRAHMS PCX cobas e analyzers/ PCTX), вариант исполнения на 300 тестов
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1абор реагентов, калибраторов и контрольных материалов для количественного определения прокальцитонина
РСТ) в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом на модулях иммунохимических cobas е
Llecsys BRAHMS РСТ cobas е analyzers/ РСТХ), вариант исполнения на 300 тестов
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Йор реагентов, калибраторов и контрольных материалов для количественного определения прокальцитонина 
СТ) в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом на модулях иммунохимических cobas е 
tiecsys BRAHMS РСТ cobas е analyzers/ РСТХ), вариант исполнения на 300 тестов



юсета с реагентами на три отделения (флакона) РСТХ: М, R1, R2 -  1 шт.
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шибратор 1 (РСТ Call), флакон, объем 4,0 мл — 1 шт.

i



вибратор 2 (РСТ Са12), флакон., объем 4,0 мл -  1 шт.



атериал контрольный 1 (PC PCTl), флакон, объем 4,0 мл -  2 шт.
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атериал контрольный 2 (PC РСТ2), флакон, объем 4,0 мл -  2 шт.
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лакон пустой -  6 шт.
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икетка для флакона калибратора -  16 шт.
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жетка для флакона материала контрольного -  28 шт.
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струкция по применению.
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Elecsys BRAHMS РС<
Р2в0 Kanda kaitsekindaid.
Reageerimlne:

РЗЗЗ + Р31Э Nahaflrrituse v6 i ЙбЬе tskkimlsel; pMrduda arsli poote.
РЭ62 + Р364 V6ttase4aslsaasmnudr6fvadiape8taannekorduskasuW9L

Kdfvakleffline;
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K offu in tm m atetjeu  iuM> p id a d a  polentsiaaJseft nakkusoWlikuks. Kftk inimes© 
verd sisaldavad to c^  on valmistatud aimiK indtvk^alaett tastitud doononte 
veresl, miite puhul on tdeslatud, el need ei sisalda HBsAg ega HCV |a 
HiV anttkelv. AnaK^meetodltes kasutatakse analOuse, mis on heaks 
kiidetud ^neenka Ohendriikide toidu* ja ravimiameti (FDA) poolt v6i mis 
vastavad Euroopa lid u s inankasutuseks turute toodavatele n  vitro 
meditsiiniseadmelete kohaJduvatele seadusandkkeie reeglilele.
Kuna ukski testimismeetCKi ei saa tdielikult v^ tada potentsiaalset 
nakkusohtu, tuleb materjali kfisitsedes vdtta kasutusete samad 
etlevaatusabinoud nagu patsiendiproovide puhul. Materjaliga kokkupuutel 
tuieb jdrglda vastutavate tervishoiuasutuste ettekirjutusi.
Viltige v^u tekkimisl kSikide reaktiivkJe )a proovimatenali tOOplde puhul 
(proovid, kalfbraatorid ja kontroBid}.
MeetodNe tehel allalaadimine
Kast dokumendi utaosas nSitab loolekootf koos vastava 
dokumendiverskxviiga.
Dokumendi ailalaadimiseks mkige palun aadressile diatog.roche.com.
Veebitehl kuvab kas siinloeUelud versiooni vdi vdlmaluse korrai hilisemat , 
versiooni, mis on samuti kehtiv selle toolekoodi jaoks. Inlemeliuhendusa ' '  
puudumisel palun pdSrduge tasuta dokurnenS saamiaeks Roche рМопОПки*" 
estodaja pooie. ^

LMuvti/
к Л я я х ^ т л  priem one& \ x ispA jlm al
Stodas naudoti in vitro diagnostik^ sveikatos pneilQros specialistame. 
Laikykttes jprastg alsargumo prietTKmig, buting difbant su visais taborai 
reagentais.
Infekcinds ir mikrobtotogines atliekos: 
jsp^imas: su atliekomis dirbkite kaip su ̂ enctaliai biotogl&kal pâ  
meobapomis. AUiekas iaKnkite pa^ l priimtas labo ra to ry '—  ’ 
proceduras.
Pavojus apijnkai:
Laikyldtds visy g a lkyd iq  vietiniq Salinimo regiament̂ , k£d paannkturr^te 
saugg §а1|гнгтц.

Siam© rinkinyje yra komponentg, kurie pagal regiamente (EB) Nr. 2008/1272 
sWrstomijSiasf^------
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m d ^  KcmtaWo SU medlaga atv^ lia c iS S ^ ^

DiitidOTi su liik / гвмуг>1у1.го6дгаай (mdgmtafe. iafcateriais ir
kontroHndmis medS^jSsî  vertHeputg ашк1еци1н>-
Pakuotds lapeilo atslsiuntim as
§io dokumento vlr^uje yra langelis, kuriame pateikiamas produkto kodas kartu 
su atrtinkamo dokumiBBte wuaija.
NorMami parsisigsli i ^ d o l B s ^ ,  ар1ап1$Ш diatogjoche.com tinl&aiap}.

L a tv ie iu ,

P im rd z lb as  pasSkuml un brfdinijumi 
Veselibas .^n ipes  ̂ w c iteaw n  lieeoianai tn vitro dlagnosUkS. lev9fope( 
s t a n d a r ta r k e e a n ln b a s i c a s n o te i k th d a d a a m sr jebkddiem 
labora to ry  taa^eatiem.
Infekctoa v »  mi,liTnhinkri|p^^** '
BrKliiifUiW. i'Uulites St atbflumiemJa ar maigiHilerwt kas 

sasyj Ш
Apdraud^m s videi;
d r o ^  utihzacijai ieverqiet r̂fniii ittii'irinfanos v i e t ^  noteikumus par 
utizSciju.

PtopMposQuma profeaia^iiem UetotSjiem ir pieejama droSibas dalu 1 ^ .  
Sis komptekts satur sastdvdstas. kurSm s a d te S a r  Raguiu (EK)
Nr. 1272/2008 ir Sdda klaaiftkay:

B ndin^m s

H317

■•p-'v .:-v5
H412
Novfriana;

Ispejimas

H317 G aksukeW aiergingodos*ekc^ ' ‘

P261

H412 vandens о гаа й та гр ^ .д 1̂ д PZ73

P280
Reakclja;Prevenclja: i4t-'

P261 Siengfe гЦкубрй dulkhi/dO rrigido^f^u^aefozofo РЗЗЗ + РЗ1З
P273 Saugoti, kad nepatektg 1 ар11пЦ. V*ti ,

P280 MQveti apsaugines piri№nes. ■ P362 + P364

Var izraisrt d e r^ y u  adas relccqu.

Kaitigs udens organismiem ar ilgsto6am. r f A a

Izvairlties ieelpot
putei^us/tv8ikus/gazi/dL)mus/<zgaro}umus/smldzinajumu.

Veiksmai, kurig reikla Imtls:

РЗЗЗ + РЭ13 deig u su d irg in an tto d aarb a j4 l4 b a^ ;,tr t^g y ,jy ^^  

P362 + P364 NusMUdi uiterStus drabuSus ir i:
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Izmantot aizsirgomdus.

Ja rodas &das iekaisums vai izsitumi: ludziet теЬУш 
palfdzibu,

Novilkt piesdrnoto ap^ rbu  un plrms atk6rtotas HetoSanas 
Izmazgat.

A tbdvoiante no atkritumlem:

Atbrfvoties no satura/tvertnea apstipflnita atkntomu
iznfcina§anas iekdJtd.

•4 : cobas e analyma
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