
Фотографические изображения МИ:

«Набор реагентов и калибраторов для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого герпеса 
1 типа (ВПГ-1) в сыворотке и плазме крови человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 

модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HSV-1 IgG cobas е analyzers), в вариантах исполнения»



| l . Н а б о ^ ^ ^ г е 1̂ ^ ^ ^ с а л и б р ^ г о р о ^ д л ^ с а ч е ^ № е 1т ^ ^ ^ п р е д е л е н и ^ ^ 1т ^ ^ ? ^ с л а с с ^ ^ ^ П ^ и ^ с ^ ^ ^ о с т о г о  гер п еса  1 т и п а  (В П Г -1 )  
•ыворотке и плазме крови человека иммунохемилюминесцентным методом на модулях иммунохимических cobas е (Eiecs’ 
analyzers/HSV 1), в составе:

Кассета с реагентами на три отделения (флакона) HSV1: М, R1, R2 -  1 шт.;

Калибратор 1 (HSV1 Call), флакон, 1мл- 2  шт.;

Калибратор 2 (HSV1 Са12), флакон, 1_мл -  2 шт.; 

Флакон пустой -  4 шт;

Этикетка для флакона -  12
“  •V.'-

6. Инструкция по применению
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Elecsys HSV-1 IgG
Щ ]  08948852190

Fof USA: loQwmiTl
M Streptavidin^nated micropeiticles 0.72 nn^mL
R1 3k)tinyla^KSV-1-8pecjfic antigen

(recombinant, E. cofi) > 150 p g l 
R2 HSV-1-specilk; ai4igen (recombinant, E.coti)

labeled w№ fu№enium complex > 150 (jg l 
C all Human serum, non-reactive lor HSV-1 IgG
Cat? Human serum, reactive lor HSV-1 IgG
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 типа (ВПГ-1) в 
сыворотке и плазме крови человека иммунохемилюминесцентным 
методом на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HSV-1 IgG 
cobas е analyxers/HSVl), в составе:
1 Кассета С peareKTAUKiu Три отлелек1и(фП4КОна)Н8У1 М, Я 1 .Я 2 -1 ш т ;
2 Калибратор 1 (HSV1 Call), флагом, 1мл -  2 ш т,
3 Калибратор 2 (HSV1 СаП), флакон. 1 мл -  2 шт .
4 Флакон пустой -  4 шт.
5 Этикетка д.ля флакона -  12 шт .
6 Инструкдиа по применению
Р еги стр ац и о нно е уд осто вер ение Л * Р З Н  2 0 2 2 /1 8 2 9 5  о т ________
Срок годности см на упаковке 
Iемпература хранскна см на упаковке 
Номер лота см на упаковке
Антятелл к ВИЧ 1.2. вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.
Сыворотки, содержащие актктеяа класса IgG к ВПГ-1 (HSV! Call. HSV1 Са12Х была профильтрованы черва филь^ с 
размером лор 0.2 мкм
Проиа»олитель:«<КосЬс DiagnostiCb GmbH» (”Рош Диагностике ГмбХ’*). Sandhofer Stratae Н б, 68305 Mannheim, 
Germany, Г ерманни
Иадслие прелнашачено только для диагностики in vitro
Уполномоченный лрелстапитель производителя на территории РФЮбщеетво с ограниченной ответственностью «Рощ 
ZlaamocTHKa Рус» (ООО ^Рош Диагностика Рус»), 107031. М о с т .  Трубная площадь, д  2 Тел; +7 495 229^9-99, факт 
229*б2>б4 £>mail moscow recepuon2_dia@roche com 
Кат номер 08948SS2190
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Elecsys HSV-1 IgG
P261

P273

P280
Orroiop;
P333 + P313

^Ьбпгмйтв аошмнв M 
npe?6YTyMwo»aate«>»̂ «3nw
Ла С» иэбйпв »»пускаи9 в околнвта среда.
Лв се носат лрдолаэии ръкааиии.

При лсш  на шммодра>«вне или обриа на кожага:
Попреете «вдииински СЪвВТ/ЛОМОЩ-

РЭ62*РЭ64 С-петвзаиьрс^отооблеапоигоиэо^^ 
лоаторна употреба.

WWK4»*W.
P5 Q1 Съоьржанивто/съдът да се иэхеьрпи в одобрено

првдпри)1тмб за обезарвждане на оттишъикте. 
Етжвтнрането за беэопасноа на пройуюитв осноено сяедва насолите 
СНЗнаЕС.
Телефон за комтакти: вог«м страни: +49^217590, CAUt 1-000-428-2336 
бпмм материаш отчоеешки произход трибеа да са считат за 
потенииапно эаразни. Всицш лрооукт. попуиекм от човеижа кръа. се 
изготвят ИЗЮ1ЮЧИТ8 ЛМО от кръата на индиаидуално тестаани донори,
КОКТО нямат НвзАд и антитела за HCV и HIV. Методите на тестна  
излолэват анапйэм. опобреии от FDA или конто са в сьотвотегаив с 
праанкте прааила, гтрипожими за пускане на пазара в Европейсюм съюз 
на ин аитро диапюспкш медицински изделия за човешка упогреба.
Но тьй като никое инактивиране или метод на тестване не ногат да 
изкпючат с абсолютна сигурност потенциалниа риск от эараэнване, 
««горист тр »^ да се третира така вниматепно. каюо пацмеитскитв 
Ороои, В случаи на лряк контакт, спазаа^ директиеите на отговорниге здравии власти.

С8^ ,  сутр»>ш , HSV- 1  IjG  (HSVt C e ll. HSVI CaC). и  O i нитрона 
Ла се нзбягва образуаанего на ляна въаммуме прсОй Vnpefa». «апибряпори ц не»
Сватне на пистоемле "'
<(сшнепройу1пв,»адиосъссъотв№штаверс»«ао«^|^кт( 'припомоию). се лосочени в информаиионжта каратв аа изтогмш. .' •
избровни по-горе. Молл, посетете сайта в сиггветнето м еелааа-
сватшето» д(>кумвнт. Сайтът показва иш ввромкта. посомвматук
ако има такава. иякой сдедеаща версия, аоято а валиана и зв тоана^рд
продукта. Ако н я^ а  доспл до иктарнет. моля, саържвта оа с мастия 
лрв|к:тавитал на нос^е, за да тюлучита документа беэлгмггно. ~~
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EttBvaatuaabMud \$ holatused
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of»»Ai»me/5ii(u8 jftrgib ЕЫ GHS juHeetd.

^W teW on: k6ik niflid: +49-621 -7590. USA: 1 -800428*2338
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Н абор  р еаген тов  и калибр аторов для к ач ест в ен н б т е  о п р ед ел ен и я  антител  к л асса  IgG  к вирус^ТГростого герпеса 1 типа (В П Г -1 ) В  

^воротке и плазме крови человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Elecs  ̂
[SV-1 IgG cobas е anaiyzers/HSV-1), в составе:

Кассета с реагентами на три отделения (флакона) HSV-1: М, R1, R2 -  1 шт.;

Калибратор 1 (HSV-1 Call), флакон, 1мл- 2  шт.;^-

Калибратор 2 (HSV-1 Са12), фласон, 1 мл -  2 шт.; 

Флакон пустой -  4 шт;

Этикетка для флакона -  12 шт H S V -1

s y s  HSV-1 IgG
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 типа (ВПГ-1) в 
сыворотке и плазме крови человека иммунохемилюминеспентным 
методом на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е 
(Elecsys HSV-1 IgG cobas е analyzers/HSV-1), в составе:
1 Кассета с реагентами ка три отделенш (флакона) HSV*1 М. R1. R2 ^ I шт,
2  Калибратор I (HSV-I СаПХ флакон. 1мл~2 шт,
3 Калибратор 2 (HSV4 Са12Х флакон, 1 мл 2 шт . 
а Флакон пустой -  4 шт,
5 Этикетка д л я  флакона -  12 шт.,
6 Ивструкцмл по првмененкю
PenfCTpuflNOKiioe тдостоверемне РЗН 2022/18295 от _ _ _ _
Срок годности см наупакоаке 
Температура хранения см 1мупакоаке 
Номер лота см мд упакоаке
Антитела к ВИЧ 1.2. аирусу гепатита С и HBaAg отсутствуют
Сыворотки, содержащие антитела класса IgG к ВПГ-1 (HSV-1 Call. HSV-I Cal2X были профильтрованы 4q>e3 фмлыр с 
раам^ок пор 0 2 мкм
Проюводнтелв:«<Кос11с DiagnotUca GmbH>* (”Рош Диагностике ГмбХ”), Sandhofer Strmaae 116,68305 Mannheim, 
Germany-. Германии
Изделие предмашачено только для диагностики in vitro
Угк>лно%юченмый представитель проювояители на территории РФ;Общество с ограниченной ответствснкостыо «сРош 
гЦиагаостиг* Р>с« (ООО ^Рош Диагностика Рус»Х 107031, Москва. Трубная площадь, д  2 Тел +7 495 229-69-99, факс * 7  495 
229-62-64 E-mail moscow recepUon2_<lia(gjrochc com 
Кат номер 0894$б44190



Elecsys HSV-1 IgG
cobas e analyzers
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Кассета с реагентами на три отделения (флакона) HSV-1: М, R1, R21 ^ -



Кассета с реагентами на три отделения (флакона) HSV-1: М, R1, R2



Калибратор 1 (HSV-1 Call), флакон, 1мл̂
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Этикетка для флакона
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Elecsys HSV-1 IgG
Сайты покаэва ипи вврснята. посочена тук иям. ако ииа цяма  ̂
спедваща варсия. кото е валидна и аа този код на продукта, аю  
лостъп по иктернег, моля, свържете се с «лестния прелставител на 
за да получите документа беэплатио.

EettI км1
Ettovaatusablnoud ^  hoiatused
In vilro d iaanosM i^ kasotam«eks №ryishoiutobia|ateie. Koigi 
labonreaktuviOe kas^semieei tuleb rakendada tavaparaseid 
e(tevaarusebtfi6usid.
infeM»oc«sed v6t mikn5tMoloog*s©d ja ^ e d . ^ ь п я
Hcм■nл?кмltt^^tofmв^dpo^вrи»lм^в•^!bюtooo4lselloWK'л''” *T ? ^  ' 
Jaatmele havaameel largige heaks kndetud labonjuh^Midia-pratse^^' 
Keskkonnaohud:
Ohoiu hav^amee tagameeks jargige l^ik i kohalikke asjatoba$e<d 
)aabnekartlusn6uded.
Proiessonaalsetele kasutaiaiele on taiiimisei kanesaadavad 
ohulussertiftkaadid.
KompteW sisaidab komponente. тк*а klassrfrtseentakse kooskdtes Eufoopa 
Parlamend |a nfiufcogu maarusega (Ed) w  1272/2006 iargmiselT:
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P261

Vd4) pd#4usiada alle/gitel nahareaktsiooni. 
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Я мдиН ш км:

P333 + P313 N ah»frtuM veil«bei*Vm iw (;p66rtu<iaarehpoole.
P362 + P364 Ve№ «e(|ast«aas(unudifi«ad(aH »«aa»etetdu**e^ 
KorvaMamlne: « "ш .

PS01 Seu/nWiubk6n^ldad8heakBkti£totudiatoi6tiiiiu9ja#iiag.
Toote obuusmargeius jdrgib EL-i GHS jubiseid.
Kontakttalefoo; kdik nigid; 44& ^l-7590
K0 9 1  inimmaieriafi tuleb pkteda potenlsiaabel паккивоЬШв. Kflik Ы тма 
verd seaUavad looted on vatmMud amult intMuaalselt lostit(jd dooaar% 
raresi, mAe puhut on tdeatatud. el need ff^trinlfto KBsAg ega MCV ia 
HjV antikehf. AnatousimeetcdteeieeaiattlMateiiaa, mi&Ao heai^ 
kiidetud Ameehka Clhenddiiode kridO' Ы raaimiifnqti ̂ A )  {ssiU&miB 
vaatavad Euroopa Liidueiniiiasutisels tia fc  toedm m e iredro
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Pavojusaplinkai: 
UikykrteB

^paem ttum e i*

pepdtBnM. 
pegal feglamenia lEB) Nr. 2«Wt272

Ispdjimas

H317

H412
Gail sukelti dlergmg odos reekcii|.

Kenkaminga vandens orgamzmams. sukela iigataikius 
pakitimus.

Prevendia;

P261

P273

P280

Stengtis nê orapb duktug/dumî uii^njitttigarg/aero^ 

Saugoti, kad nepaleku  ̂| apbnk̂ .

Muveti apsaugines pirdlnea.
Velkamaf, kuriq rdkia Imtt»:
РЗЭЗ *  P313 Jeigu sudn r̂arMi ode aite ia Abena;
РЭ62 + Р364 Nu8ivaktiufterMwbfabuiiu5ifiSskal)fipne&v«apB*#etk.̂  
^Inlmaa:
P501 Тип^ЛаА^ iipffli (tSmesIi) \ раЬ/1Е11пЦ аИлЧц Saiiim»
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