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Cortisol II CalSet
[1^06687750190
Для США: Elecsys Cortisol II CalSet

’ 4 x  1.0 мл

Русский
Назначение
Калибровочный набор Cortisol It CalSet предназначен для калибровки 
количественного анализа Elecsys Cortisol II на иммунохимических 
анализаторах Elecsys и cobas е.
Теоретическое обоснование
Набор калибраторов Cortisol II CalSet представляет собой 
лиофилизированную сыворотку крови человека с добавленным 
кортизолом в двух диапазонах концентраций.
Набор калибраторов может быть использован со всеми лотами 
реагентов.
Реагенты ^  рабочие растворы
• CORTII C a ll: 2 флакона, для приготовления 1.0 мл калибратора 1 

каждый
• CORTII Са12:2 флакона, для приготовления 1.0 мл калибратора 2 

каждый
Кортизол (синтетический) в двух диапазонах концентраций (около 
12.5 нмолг^л или 0.45 мкг/дл и около 1000 нмоль/л или 36 мкг/дл) в 
матрице сыворотки крови человека.
Анализатор cobas е 801: Точные значения калибраторов для 
определенного лота закодированы в электронных штрих-кодах и 
доступны через соединение cobas link. Все прочие анализаторы: 
Точные значения калибраторов для определенного лота закодированы 
в штрих-кодах и листе со шт1]их-кодами калибраторов, вложенном в 
упаковку (также доступном в электронном виде).
Значения калибратора
Прослеживаемость; Тест Elecsys Cortisol II был стандартизирован 
относительно панели IRMM/1FCC-451 Института стандартных образцов 
и измерений и Международной федерации клинической химии и 
лабораторной медицины (ИР-ГХ/МС, газовая хроматография/масс- 
спектрометрия с изотопным разведением).’
Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Для США; Внимание: Федеральный закон ограничивает продажу 
данного устройства, только врачом или по его указанию.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N« 1272/2008:

Ф
Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи,

Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными
последствиями.

Меры предосторожности;

Р261 Старайтесь не вдыхать пыль / дым / газ /  туман / пары /
аэрозоли.

Р273 Не допускать попадания в окружающую среду.

Р280 Нхите защитные перчатки.
Ответные действия:

РЗЗЗ + Р313 при появлении раздражения кожи или сыпи; Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью,

Р362 + Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторожности при утилизации:

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон; для всех стран; +49-621-7590, США; 
1-800-428-2336
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все материалы, 
полученные из крови человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не были 
обнаружены поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg), 
антитела к вирусу гепатита С и к ВИЧ. Методы тестирования, 
используемые для проведения анализа, были одобрены Управлением 
США по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными 
препаратами (FDA) или уточнены в соответствии с Директивой 
ЕС 98/79/ЕС, Приложение II, Список А,
Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.2'3
Следует избегать образования лены для любых типов реагентов и 
образцов (образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Растворите содержимое одного флакона, осторожно добавив ровно 
1.0 мл дистиллированной или деионизированной воды, и оставьте 
флакон в закрытом виде на 15 минут до полного растворения. 
Аккуратно перемешайте, избегая образования пены.
Перелейте аликвоты растворенных калибраторов во входящие в 
комплект поставки пустые флаконы с этикетками и закрывающимися 
крышками (CalSet Vials). Наклейте на эти дополнительные флаконы 
этикетки, входящие в комплект поставки. Как можно скорее поместите 
аликвоты в морозильную камеру и храните при -20 “С (± 5 °С).

На каждую аликвоту выполняется только одна калибровочная 
процедура.
Обратите внимание в отношении анализаторов cobas е 602 и cobas е 
801: Как этикетки флакона, так и дополнительные этикетки (если 
доступны) содержат 2 различных штрих-кода. Поверните крышку 
флакона на 180 ° в правильное положение, чтобы система прочитала 
штрих-код между желтыми маркерами. Поместите флакон в прибор как 
обычно.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 "С,
Лиофилизированные калибраторы стабильны до окончания указанного 
срока годности.

Стабильность растворенных калибраторов;
лри -20 “С (± 5 “С) 3 месяца (допускается только 

однократное замораживание)
на борту анализаторов при 
20-25 “С

использовать только один раз

Хранить калибраторы в вертикальном положении! Убедитесь в том, 
что раствор калибратора не попал на внутреннюю поверхность 
крышки.
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Cortisol II CalSet
Состав набора
• Cortisol II CalSet, карточка со штрихкодом, лист со штрихкодом 

калибратора, 4 пустых флакона с закрывающимися крышками и 
этикетками, 2 x 6  этикеток для флаконов

Необходимые материалы (не входят в набор)
■ 11776576322, CalSet Vials, 2 х 56 пустых флаконов с 

закрывающимися крышками
■ Иммунохимические анализаторы MODULAR ANALYTICS Е170 или 

cobas е и реагенты теста Elecsys Cortisol II
• Дистиллированная или деионизированная вода
Для более подробной информации касательно дополнительных 
необходимых материалов обращайтесь к соответствующим 
инструкциям по применению тестов и руководству пользователя на 
анализатор.
Анализ
Установите растворенные калибраторы (в совместимых с системой 
флаконах с этикетками со штрих-кодом) в зону для образцов,
Считайте всю необходимую информацию для калибровки теста.
До начала проведения измерений убедитесь в том, что температура 
калибраторов соответствует 20-25 'С.
Список литературы
1 Thienpont LM. The characterisation of cortisol concentrations in a 

reference serum panel: IRMM/IFCC-451. [Geel, Belgium]: Directorate 
General Joint Research Centre; 1999.

2 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030), Fed. Register,

3 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to 
exposure to biological agents at work.

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.
Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

I CONTENT I

[system I

[REAGENT]

I CALIBRATOR I

— >

Состав набора

Анализаторы/Приборы, для которых предназначен 
данный набор реагентов
Реагент
Калибратор
Объем после восстановления или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Дополнение, уоаления или изменения отображаются на индикаторе изменений в полях, 

02020, Roche Diagnoslics

с с

d Roche Diagnostics GmbH, Сандхофер Шграсее 116, D.68305, Мангейм 
www.roche.com

Торговый представитель в США:
Roche Oiagnoelics, Индианаполис, Индиана 
Техническая поддержка клиентов в США: 1.800-428-2336

<(^Roche^
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П р и л о ж е н и е  1 (Р а з д е л  с п е ц и а л ь н о  п р е д н а з н а ч е н  д л я

П одтверж дение м етрологи ческой  прослеж иваем ости  
калибровки, доп устим ы й проц ен т отклонения в 
пределах 5%.

pH
C O R T  II C a l l : 5.4 -5 .6  (растворенн ого)
C O R T II Са12: 5.4 -5 .6  (растворенного)

С т а б и л ь н о с т ь
С рок хранения лиоф илизироваины х к а;ш б р ато р о в- 
до  истечения указанного срока годности , 
максим ально 15 мес. с даты  изготовления, Д ату 
изготовления см. на упаковке.

К о м п л е к т  п о с та в к и
В ком плект поставки входит;
Н абор калибраторов для количественного 
определения кортизола
им м унохем илю м инесцентны м  методом  в сы воротке, 
плазме крови и слю не человека для анализаторов и 
модулей им м унохим ических cobas е (C ortiso l II 
C alSet E lecsys and cobas e  analyzers)
Состав;

Cortisol II CalSet cobas®

1, К али братор  1 (C O R T  II C a ll ) ,  ф лакон , объем  1,0 
мл - 2 шт.;
К алибратор 2 (C O R T II C al2), ф лакон , объем  1,0 
мл - 2 шт,;
Ф лакон  пустой , объем  1,0 мл - 4  шт,;
Э тикетка со ш трих-кодом  - 12 шт.;
К арта со ш трих-кодом;
Л ист со ш трих-кодом;
И нструкция по применению .

Упаковка
П ервичная упаковка; ф лакон
М атериал; ф лакон стеклянны й, кры ш ка -
полиэтилен
Вес; не более 40  г
О бъем; не более 4  х 3 мл
Размеры  (вы сота/ш ирина): не более 17.5 мм /39.5 
мм
Голщ ина стенки -  не менее 0.5 мм 
Тип размещ ения на приборе; пом ещ ается в диск 
для образцов (для дисковы х анали заторов) или в 
ш татив для калибраторов.
М етод забора; аспирация 
Габаритш ае разм еры  кры ш ек флаконов:
В неш ний диам етр; 17,4 мм ± 0 ,1 5  мм 
Высота: 12,0 мм ± 0 ,1 5  мм 
Ф лакон пустой;
М атериал; ф лакон полиэтилен, кры ш ка
полипропилен
Вес: 2,3 г  ± 0 ,2  г
Объем: не менее 4  х 4  мл
Размеры  (вы сота/ш ирина): 53 мм ±  0,3 мм /  18 мм 
±  0,1 мм
Габаритны е разм еры  кры ш ек пусты х флаконов: 
Д лина 17,6 мм ±  0,2 мм 
Ш ирина 17,6 мм ±  0,2 мм 
В ы сота 13,6 мм
Изделие упаковано  герметично.
В торичная упаковка: картонная коробка (размеры  
(длина X ш ирина х вы сота) не более; 123 мм х  88 мм 
X  66 мм.

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  ру ссю эм  я з ы к е .)  
У паковка изделий обесп еч и вает  д остаточную  защ иту 
от м еханических, клим атических  воздействий  при 
услови и соблю дения правил  транспортировки .

Маркировка
В соответствии  с Д И Р Е К Т И В А М И  ЕС  R oche 
D iagnostics использует следую щ ие сим волы  и знаки:

( 'irw tn n О п о е о с я е в тш В н ам 1Ш1е , см . п а с г р у и и л о  а о  
П91ГМ«МКПЮ | i v d | Т ол к л о  д п  ЛВ1ГЮСТ11ХП fn  м и г е

| m f | к а т и о я а ы б  н ом ер lii"! Н ом ер  ДСПма 1

П рош вод)1тед»

З м к С Е

s_. С р о к г о д а о с г а  

С о л е р х ш о еICONIWII

т Т е ш 2 ер ггу р |ш й  д и ш п м н |бш|! Г |г о б и )ы ш н  н о м е р  ц ридиете  
торгов.’я

Заеж б к о д о г а ч ес к о в  о ш с н о с г а н Д ет»  и ш л о в а с я п »

О б к е и  п осле е о сс та п о в л еш и Q R -К О Я

к . Зсторож мо

Маркировка флакона калибраторов

Маркировка флаконов CORT I I  Call
1 .Н аим енование калибратора 
2 .К аталож ны й номер
3 .О бозначение: объем  после восстановления 
4 .О бозначение, что изделие предназначено только 
для диагностики  in vitro
5 .Знак  предупреж дения о би ологической  опасности  
б.О бозначение: О сторож но
7. Т ем пературны й диапазон
8 . С рок годности
9 . Н ом ер лота
10. Ш трих код
11. Л оготип  производителя

Маркировка флаконов CORT I I  Са12
1. Н аим енование калибратора
2 . К аталож н ы й номер
3 .О бозначение: объем  после восстановления 
4 .О бозначение, что  изделие предназн ачено  только 
для диагностики  in vitro
5 .Знак  предупреж дения о  биологической  опасности 
б.О бозначение: О сторож но
7. Т ем пературны й ди апазон
8 . С рок годности
9 . Н ом ер лота
10. Ш трих код
11. Л оготип  производителя

Маркировка картонной упаковки
1. Н аим енование
2 . К аталож н ы й ном ер
3. С одерж им ое
4 .0 б о зн ач ен и е : объем  после восстановления
5 . Н азвание и адрес  производителя
6 , С трана происхож дения
7 .0 б о зн ач ен и е , что  изделие предназн ачено  только 
для диагностики  in vitro
8 .Знак предупреж дения о би ологической  опасности
9 . С Е-м аркировка
10. Т ем пературны й ди апазон
11. П редупреж дение: см. ин струкцию  по 
применению , ссы лка на электронную  инструкцию
12. С рок годности

2020-08, V 4,0 Русский
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приложение 1 (Раздел специально предназначен для
13. Н ом ер лота
14. Д ата  изготовления
15. Q R -код
16. Л оготип изготовителя
17. О бозначение: Г лобальны й ном ер предм ета 
торговли (G TIN )
18. О бозначение: О сторож но
19. К одовы е обозначения опасностей: Н 317, Н412
20. К одовое обозначение м ер предосторож ности: 
Р 2 6 1 ,Р 2 7 3 ,Р 2 8 0 ,Р З З З  + Р313, Р362  ̂ Р364, Р501

М а к е т  м а р к и р о в к и  н а  р у с ск о м  я з ы к е ;________________

Cortisol II CalSet cobas®

Набор калибраторов длв количоствонного определониа кортнтола 
нммукоммклюминтсионтним иотодом в сыворотке, п л а т е  крови и с.тюне 
человека длв аналнтаторов и модулей нммунохнмнческна соЬаа е (Cortisol II 
CalSet Elcesys sod cobas e analyzers)
Состав:
[.Калибратор 1 (CORT M Call), флакон, o6 v e M  1,0 мл - 2 шт.,
2. Калибратор 2 (CORT II Cal2), флакон, объем 1,0 мл - 2 шт.;
3. Флакон пустой, объем 1,0 мл - 4 шт.,
4.Этикетка со штрих-кодом - 12 шт.,
З.Карта со штрих-кодом;
6. Лист со штрих-кодом;
7. Инструкция по применению.

Регнетраинонное удостоверение
Срок годности см. наупакоаке
Температура :фанеииа см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к  ВИЧ I, 2 и вирусу гепатита С  и HBsAg отсутствуют 
Прон}воантель; «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ"), 
SandhoferStrasse Пб, D-6830S Mannheim, Germany, Германии 
Кшелне предназначено только длв диагностики in vitro 
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Т р еб о в а н и и  к  м а р к и р о в к е  гр у п п о в о й  у п а к о в к и  
(т р ан с п о р т н о й  т а р ы ) ,  у с т а п о в л е п п ы е
и зго т о ви те л ем
Т овар с транспортной (групповой) м аркировкой 
упаковки  используется только для пере.чещения 
изделия с производственной площ адки до 
собственного склада производителя на территории 
страны  изготовителя. Т о .  товар  с транспортной 
м аркировкой не поставляется на территорию  РФ . На 
транспортной м аркировке указаны  сведения, 
имею щ иеся на регулярной м аркировке, в том  числе 
дата  производства продукта (})иксирована.

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и

П еред отправкой  с завода продукт проходит 
контрольны е проверки . М еж дународны е символы  
на упаковке и спец иальны е инструкции по 
обращ ению  указы ваю т транспортировщ ику, как 
следует обращ аться с этим  продуктом . При 
получении п род укта  вним ательно осм отрите 
упаковку. П ри наличии лю бы х следов 
неправильного обращ ения или повреж дения 
немедленно обрати тесь в отдел  обслуж ивания 
клиентов ком пании «R oche D iagnostics G m bH » 
("Рош  Д иагностике Г м бХ ") или к региональном у 
поставщ ику.
Транспортировка осущ ествляется всеми видами 
транспорта в кры ты х транспортны х средствах в 
соответствии с правилам и перевозки  грузов, 
действую щ им и на каж дом  виде транспорта, 
Тем пература при  транспортировке 2-8°С.

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  ру ссю эм  я з ы к е .)  

И зделие поставляется нестерильны м . Н е подлеж ит 
повторном у использовани ю  и /или  стерилизации 
пользователем .

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  ср ед ы
М едицинское изделие при  использовании, 
транспортировке и хран ен и и  не оказы вает 
негативного воздействия н а  человека и окруж аю щ ую  
среду при соблю дении услови й  прим енения и мер 
предосторож ности , указанны х в инструкции,

У т и л и за ц и я
В о избеж ание возм ож ного  загрязнен ия окруж аю щ ей 
среды Н абор калибраторов для количественного 
определения кортизола
им м унохем илю м инесцентны м  методом  в сы воротке, 
плазме крови и слю не человека н а  анализаторах  и 
м одулях им м унохим ических  cobas е (C ortiso l II 
C alS et E leesys and cobas e analyzers) c истекш им 
сроком  годности , a такж е отходы  использованны х 
реагентов, долж ны  утилизироваться в соответствии  с 
м естны м и государственны м и и /  или больничны м и 
норм ативны м и требованиям и .

П равильное уничтож ение и утилизация будет 
поддерж ивать сохранение при родны х ресурсов и 
содействовать защ ите зд оровья человека и 
окруж аю щ ей среды ,

У ти 21и з а ц и я  о тх о д о в  у п а к о в к и .
У паковка продукции «R oche D iagnostics G m bH » 
("Рош  Д иагностике Г м бХ ") р азраб отана с  целью  
сведения к м инимуму загрязнен ия окруж аю щ ей 
среды при сохранении целостности  продукта во 
врем я транспортировки  и хранения. У паковочны е 
отходы  долж ны  утилизироваться в м естны х пунктах 
сбора упаковки , в специали зированны е контейнеры , 
располож енны е в м униципалитетах.

У т и л и за ц и я  и зд е л и я  с и с т е к ш и м  с р о к о м  год н ости  
и о тходов , и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а г е н т о в .
П ри утилизации и  ун и чтож ении  изделий с истекш им  
сроком  годности , а такж е отходов , использованны х 
реагентов, необходим о д ей ствовать  в соответствии  с 
гигиеническим и норм ати вам и и следовать 
0 ({)иииальным инструкциям  по утилизации  и 
уничтож ению  потен циально  инф екци онного  и 
хим ического материала, при няты м  н а  территории 
Российской Ф едерации и в дан н ом  ЛП У.

К лю чевы м и вопросам и  в стратеги и  управления 
отходам и является оп тим изаци я тактик  и подходов к 
конечны м  продуктам , а такж е миним изация 
возм ож ного загрязнения окруж аю щ ей  среды . 
У читы вая характер м атериала отходов 
использованны х реагентов -  потенциально 
инф ицированны й, содерж ащ ий  человеческий 
биом атериал, отходы  с инф екци ей  долж ны  храниться 
в герм етичной таре с пом еткой  «Биологически 
опасно». С отрудники  долж н ы  пройти 
проф ессиональную  п одготовку  по безопасности  и 
гигиене труда.

( 'т е р н л н з а ц и я
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п р и л о ж е н и е  1 (Р а з д е л  с п е ц и а л ь н о  п р е д н а з н а ч е н  д л я  
Более подробную  инф орм ацию  м ож но получить у 
производителя /  уполном оченного представителя 
производителя.

У тилизация долж на проводиться в соответствии с 
м естны ми норм ам и законодательства, а  такж е в 
соответствии с протоколам и медицинского 
учреж дения, где использую тся данны е медицинские 
изделия.

Н е утилизировать совм естно  с бы товы м и отходами. 

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
П роизводитель (компания «R oche D iagnostics G m bH » 
("Р ош  Д иагностике Гм бХ ")) гарантирует, что  Н абор 
калибраторов для количественного определения 
кортизола им м унохем илю м инесцентны м  методом  в 
сы воротке, плазм е крови  и слю не человека на 
анализаторах и м одулях им м унохим ических cobas е 
(C ortiso l II C alSet E leesys and cobas e analyzers) 
соответствую т специф икациям , заявленны м  на 
этикетке. П роизводитель несет  ответственность за 
работу изделий только в случае их правильного 
использования в соответствии с инструкцией, а  такж е 
соблю дения правил хранения и транспортировки. 
П роизводитель гарантирует безопасность
м едицинского изделия, отсутствие недопустим ого 
риска причинения вреда ж изни, здоровью  человека и 
окруж аю щ ей среде при использовании набора 
реагентов по назначению  в условиях,
предусм отренны х производителем .
П роизводитель гарантирует стабильность изделия до 
окончания срока годности при  соблю дении условий 
транспортирования, хранения и применения,
указанны х в инструкции.
И зделия долж ны  использоваться только до  истечения 
срока годности , которы й указан  на упаковке.
Н А С ТО Я Щ А Я  О ГРА Н И Ч Е Н Н А Я  Г А РА Н Т И Я
ЗА М Е Н Я Е Т  С О Б О Й  И Н Ы Е  ГА РА Н ТИ И , 
О Д Н О ЗН А Ч Н О  В Ы РА Ж Е Н Н Ы Е  И Л И  
П О Д РА ЗУ М Е В А Е М Ы Е , В К Л Ю Ч А Я  Л Ю БУ Ю  
П О Д РА ЗУ М Е В А Е М У Ю  ГА РА Н ТИ Ю
П РИ ГО Д Н О С ТИ  Д Л Я  К О М М Е РЧ ЕС К О ГО  
И С П О Л ЬЗО В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  И Н О Й  
ЦЕЛИ. К О М П А Н И Я  R O C H E  D IA G N O ST IC S Gm bH 
НЕ Н Е С Е Т  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  ЗА  
С Л У Ч А Й Н Ы Е, Н Е П Р Я М Ы Е , С П Е Ц И А Л ЬН Ы Е  ИЛИ 
К О С В ЕН Н Ы Е У БЫ ТК И .
П о вопросам , связанны м  с качеством  изделий, а 
такж е с их работой , нуж но обращ аться к 
У полном оченном у представителю  производителя на 
территории РФ:
О бщ ество с ограниченной ответственн остью  «Рош  
Д иагностика Р ус»  (О О О  «Рош  Д иагностика Рус»), 
107031, М осква, Трубная площ адь, д.2, тел,: (495) 
229-69-99. факс: (495) 229-62-64

П р етен зи и  по к а ч е с т в у  (р е к л а м а ц и я )
П орядок предъявления реклам аций и ответов на них 
регулируется граж данским  правом. Рекламация 
мож ет предъявляться только по таким  вопросам , 
которы е не являлись предм етом  прием ки товара, 
произведенной в соответствии  с условиям и договора.

Cortisol II CalSet cobas®
инструкции по применению на русском языке.)

П о всем вопросам , связанны м  с  обслуж иванием  
изделия, необходим о обрати ться к  У полном оченном у 
представителю  производителя.
В случае реклам ац ии  обращ аться к прои зводителю  и 
/  или уп олном очен ном у представителю  
производителя.
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и зв о д и т е л я  
н а  т е р р и т о р и и  Р Ф :
О бщ ество с  ограниченной ответственн остью  «Рош  
Д иагностика Рус» (О О О  «Рош  Д и агн ости ка  Рус»), 
107031, М осква, Т рубная площ адь, д ,2 , тел .: (495) 
229-69-99, факс: (495) 229-62-64

^ П р и м е ч а н и е :
•А нализаторы  и  м одули им м унохи м ически е cobas е:

А н ализатор им м унохим ический
электрохем илю м инесцентны й C obas е  411 (rack/disk) 
с принадлеж ностям и, п рои зводства  "Рош  
Д иагностике ГмбХ ", Г ерм ания, регистрационное 
удостоверение №  Ф СЗ 2007/00478  (далее по тексту 
C obas е 411 (rack/d isk), C obas е 411).

П латф орм а м одульная для биохим ического  и 
им м унохим ического анали за  "кобас 8000" (cobas 
8000) в различн ы х конф игурациях, с
принадлеж ностям и, п рои зводства  "Рош  Д иагностике 
Гм бХ ", Герм ания, регистраци онное удостоверен ие №  
Ф С З 2012/12764 (состоит из модулей cobas 
С502/701/702, cobas е602 и cobas е801) (далее по 
тексту П латф орм а м одульная cobas 8000, cobas 8000, 
е602, е801).

П латф орм а м одульная для биохим ического  и 
им м унохим ического анали за  "К обас 6000" (C obas 
6000) в различн ы х конф и гурациях , с
принадлеж ностям и, п рои зводства  "Р ош  Д иагностике 
ГмбХ ", Герм ания, регистраци онное удостоверение №  
РЗН  2015/3050 (состоит из модулей cobas с 501 и 
cobas е 601) (далее по тексту  П латф орм а м одульная 
cobas 6000, cobas 6000, е 601).

••И сп о л ьзу ю тся  совм естно с:
Реагенты  в кассете для коли чественного  определения 
кортизола им м унохем илю м ин есцентн ы м  методом  в 
сы воротке, плазм е крови  и слю не человека для 
анализаторов и м одулей  им м унохи м ически х  cobas е 
(E leesys C ortiso l II), в вари ан тах  исполнения на 100, 
300 тестов, прои зводства  R oche D iagnostics G m bH, 
Sandhofer Strasse 116, D -68305 M annheim , G erm any
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык
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Нотариальная контора
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Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала
документа.

г. Маннхайм,
[Штамп: 03 сентября 2020 г.] 
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Cortisol II CalSet
[Логотип: «Рош»]

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Набор 
калибраторов для количественного определения кортизола иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке, плазме крови и слюне человека на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Cortisol II CalSet Elecsys and cobas e analyzers)

производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, D- 
68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)
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«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Германия.

Сандхофер Штрассе 116, D-68305 Маннхайм, Германия 
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