
Фотографические изображения МИ:

«Набор реагентов и калибраторов для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого герпеса 
2 типа (ВПГ-2) в сыворотке и плазме крови человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 

модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HSV-2 IgG cobas е analyzers), в вариантах исполнения»



^ 5 а б о р ^ е ^ е н т о в  и к а л и б р ^ ^ ^ ^ ^ у т ^ с а ч е ^ ^ е н н о г о  о п р е д ^ т с н и я а н т и т е л  кл асса  IgG  к вирусу  п р о сто г^ Ч ^ р п еса  2 т и п а  (В П Г -2 ) в сыворотк* 
п лазм е крови  человека иммунохемилюминесцентным методом на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HSV-2 IgG cobas 

ialyzers/HSV2), в составе: /. 'f;;
. Кассета с реагентами на три отделения (флакона) HSV2: М, R1, R2 -1  шт.;
Калибратор 1 (HSV2 Call), флакон,

1. Калибратор 2 (HSV2 Са12), флакон,
*. Флакон пустой - 4 шт;|
. Этикетка для флакона

ция по применению
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Elecsys HSV-2 IgG
[fgl 06948909190
ForUSA: | 6)итв1Т1
R1 Bioteiytaled HSV-2-specttc antigen

(reoofribinant, E. co6) > 150 идЛ.
R2 t^^'Specftc antigen (reoombinarit, E.

labelBdw№ ruthenium complex > ISO M 9l 
M SbeplaYkiin-coated micropailicles 0.72 mg/M.
C a ll Human $efvm,non-Feac(fve for KSV-2 IgG
CaB Hum at serum, teadive for HSV-2 IgG

Rxoniy 01





Набор реагентов н калибраторов для качественно 
антител класса IgG к вирусу простого герпеса 2 
сыворотке и плазме крови человека иммунохемилю 
методом на модулях иммунохимических cobas е (Е1е 
cobas е analyzers/HSV2), в составе:
1 fUccer& С petr«9a«but ыл три отделмш« (фяигйм) HSV2 М. R1. R2
2 Кйяябрм пр  1 (HSV2C411X фл«жо1к 1мя > 2 ш т.
2 КАЛвбр«7<ф 2 (HSV2 С »12\ I мл * 2 ш т;
4 ФЯДХОК ОубТОЙ • 4 SIT,
5 ЭrRкcrкiДIllтфлilcolf«• 12 шт.
6 И я с ^ х и а я  по RpHueRonoo
PentcTpkiiHOHHM удостоверение S t  РЗН  2022/18296 о т  _ _ _ _
Срок годности ем ш упакоие 
Гемп^етур* хрш екм  ем. ме уаиеомсс 
Комер лоте см т  упмювее
Анпстел* к ВИЧ 1.2, ыруеу гепаттге С к НВеАд  отсутсткуют
Сммрогкх. содержашне «мтктеле хлАсее IgO к ВПГ-2 (H S V 2  Cell. HSV2 С*12Х быяя п р о ф ш тр о м ш  чвро фвя^тр е 
рдАмаром пор о 2 кхм
ПроюмлнтельгнВоеНс IXegnestlca GmbH» ("Рою Дшпмети|сс ГмбХ^Х iiandhorer S tn u e  116,68385 Mumbeioiv 
Ссгпяпу. Гермамиа
Иадслме преди1>»<ачеие только для дкагиостнкк in vitro
Упо.1номочс1и ш й  прсдстаоиге.ль проюволктела на территории РФЮбщоство е ограниченной отяетстаенноетыо «Рош
Дяагностиха Рус» (ООО «Рош Диагностиха Рус»Х * 07031, Мосеаа, Трубка* шющадь. д 2 Тея »-7 495 219-69-99, факс +7 495 
229-62-64 E-mail moacow reccpi»OA2_4ia@roch« com 
ICar номер 0в94$909:90
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Elecsys HSV-2 IgG
Избйгвдй!̂  ааишвам на
лрвх/пушек/̂ вз/дим^иэпаренип/вероэоли.

*̂ 273 Да се иэбягва изпусканв 0 олоянат® среда-
Р280 Ла се носят првдмзни ръкавиии.
Отговор:
РЗЗЗ + Р31Э при fx»ea на ложно дразнене или кожатв,

Потърсетв мбдидммели сьветЛюмощ.
РЭ62 f  РЭ64 Свалатв мжьрсеното облалло и го и я т о г в  преди 

псжпума >по1рв6а.
Ивхвърляи*:
Р501 (>^п^ж»«вт^^сы№Тдасвнзхаьрливол^

î pevipMmie эв обвзврвждвие на omafiVipire. 
Етнкетрането за Беэопасност на продустите основно следва иасоките 
GHSHaEa
Телефон за лонгакт: всички страни: И9-621 -7590, САЩ: 1 -80(И2&'2336 
BcHMiof материагм от човешки лроизход трябаа да се считат за
погенцмпюзарам!. Вс10«ипрсц|уш.гюпучеииотчовви^ кръв.са 
изготаят ИЭКЛЮЧИТ8ПНО от лръвта на ичдиаидуално теставни ]Кмори, 
коию ншат Н&Ад и анттала эв HCV и HIV. Магодите на тесгване 
кзпаговаганали», одобрвнм от FDA или конто са в съответсгвиа с 
лравнктв |у»вил8, припажмми за пускана на пазара в Европейский съм» 
на мм антро диагноспмни мвдииински нзовлий за чоавшка употреба.
Но тъй като никое инактивираие или метод т  тесгване не иогат да 
иэкпючаг с абсолютна сигурност потонциалния риск от зарвзяванв, 
ма[Г9рнадът трябеа да се трегара така вниматално, както лациектските 
лробн. В случаи на пряк контакт, слаэвайте диреюиеиге на оттоеорните 
здравии аластм.
Сррумиге. свдьржащи HSV-2 IgG  (H SV2 Call. HSV2 Са(2), са 0.2 микрона 

фшггрмранл

Котл на продукта, а ш ю  OIC
са пооечени е ш ^ о д ш Ш т я в щ 1 т ж ш в г п я » д ,

HiopoeiwQo^ope. Mona, посеееввувбсайнкв Авйятмото каое, за дасвалите тоаи покуиеит. Сайты похазва или вврсията, лооочма тук или 
у  иматакава. никоя следващв вврсин, 1вмгто в валидна и за тсйи код м  
npoayi^ Ако w iN ^  достъп до ингериет, ноля, саържвте ое с местта» 
лрвиставнгит на Roche, за да пол̂ а̂гто Дохуменга безгашно.
EaettkeM

£ttovaatu3abin6fid ja Irpiatuaed

K4lg

f^6 l

Ргтэ

OhOik veeorganiBmidele. pikaa^l«)e toime,

tolrmi/sua&ulgaasi/udij/auru/pihustatudaine

Vatiida Battumisi keskkonda.pOfiA

P362
Korvaldamlne; roivad ja рейа enrw korduskasuhet.

Seu^nahuti kdrvaldada heakskiidetud jaatmekaWusjaamas. 
Toote ohulusmfirgisius jargib ЕЫ CHS iuheeki.
KontakHeJefon; k jik  mgkj: +4№ l-7590. USA: Т-вОО-428 2̂3Э6
SSf* futeb pjdada poterrtsiaabell rtakkiBohikkute. Kflik inimese
vera stsaidaved tooted on vatmistetucf ainult inchriduaateelt teeWud doonorte 
v e r^  mille puhul on t6estatud. at need ei sealda HBsAg ega HCV ja 
HIV antiKBhi. Airaiuosaneetodites kasutatakse analuuse, me on heaks 
kucWud Ameerika Uhendriikide lokAi- ja raviniameti (FDA) pooH vCk mis 
vastavad Euroopa Indus inimkasutuseks 1илйе tood^iele in vilro 
medasifiiseedmetele kohakluvaiele seadusandiikele reeglitele.
Kuna ukski leettmismeetod ei saa taielikuli vaHstada potenisiaalset 
nakkuaohtu, luleb mateî aN kasksedes vona kasutusele samad 
ettevaatusabinoud nagu patslefviproovide puhul. Maieqallga kokkupuutel 
luleb )argid3 va^uteivate tervi^iuasuiuste etlekir|utusi.
HSV-2 IgG slsaldavad seerumid (HSV2 Call, HSV2 Cal2) M  
0.2 mikromeetrilise filtriga.
Valtige vahu tektbmist koikide reakirmde ja proovimalefjaff ludpide puhul 
(proc^. kalibraatorid ja kontroid).

(aha ftUaisedifnini
T*e4akood koos vastava dokumendiyeTsiQOTx*iga cn VchaktetirO cn 
nAidaiud Glatoodud allaiaevjirTOse intokasiides. Dckumendi акаУааЬктиаекв 

vaatavas kastis ndkjatud vaet^xjite. V e e b i^  kuvatakse vm  
versioon uCi otemasolul uuem vafsioon, mis кеШэ ka anlud 

loojekooA ptirul InfefnehOhenduse puudumlsel palun p66fduge tasuta 
««urnendi saamiseks Roche piifkondtiku esindeja poole.
Uetuvlg
Atsargumo pftemones Ir japefimal

diamostikai sveikaios prielWfos speceltstams. 
Laikykflw jpresty atsargumo priemonki, POrtm/ dlibant su visafe labofatofijos 
reagentae.
Iniatetndairml
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого герпеса 2 типа (ВПГ-2) в сыворотк 
плазме крови человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HSV-2 Ig 

fcobas е analyzers/HSV-2), в составе: ^  _ - - - —'—  ^
1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона) HSV-2: М, R1, R2 - 1 шт.;

|̂ ;'‘2. Калибратор 1 (HSV-2 Call), флакон, 1мл - 2 шт.;
3. Калибратор 2 (HSV-2 Са12), флакон, 1 мл - 2 шт.;г ис\/.2
4. Флакон пустой - 4 шт;

Этикетка для флакона -12  шт.;^ 
Инструкция по применению.
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Набор реагентов н ка.тнбраторов ,т.тя качественного опреде.1ения антнте.1 K.iacca 
IgG к вирусу простого герпеса 2  типа (ВПГ-2) в сыворотке н п.тазме крови 
че^ювека нммунохеми-иомннесцентным метолом на ана.1нзаторах и модулях 
нммунохимических cobas с (Elecsys HSV-2 IgG cobas е analj-zers/KSV-Z), 
в составе:

1 Кисет* с ре*ге1гт*м11 ма тря отде.*»ех1и  (флакон*) HSV-2 М. R К К2 * 1 шт ,
2 Калибратор 1 (HSV-2 СаИ), флакон. 1кл • 2 шт .
3 Калибратор 2 (HSV-2 Са12). флакон. 1 ил • 2 ш т.
4 Флакон пуст oft - 4 шт.
$ Эпосеткадяк флакона - i2 шт . 
б Имструшня по пркмекемюо
Рсгистря10Ю10«ое удостоверение S t  РЗН 2022/18296 от _ _ _
Срок годности см на > паковке 
Теаслература храненмсм на упаковке 
HoMq>noracM на упаковке
Лктнтела к ВИЧ 1.2 . вирусу гепатита С к HBsAg отсутствуют
Сыаороткк. содержащие «стнтела висеа 1*0 к ВПГ-2 (HSV-2 Call, HSVO Са12Х «ыян профильтрованы через фильтр с 
размером пор 0.2 мкм
Проюмодитсль:«<ЯесЬс Diagnactka С т № »  ("Реш Днапистмые San<fliofer Straase 116,68W5 Mannheira,
Gwnuifiy. Германка
Иадслиг презмамачамо только дла дмагиосгмю! ю vttro
Утымомоченный предстаимтель проиыаолнгели на территормм РФЮбшоетво с огракичеиноЯ отеететвекностью «Рош 
Диашостжка ^ с »  (ООО «Рош Диагностика Рус»Х 107031. Моек**, Трубаая площадь, Д  2 Тел -^7493 229*69-99, факс +7 493 
229>б2-б4 E-mail eaouow :oceplion2.d]a^oche com 
Кат Hoacep0894S8t7190



Кассета с реагентами на три отделения (флакона) HSV-2; М,ТпТ R2



Кассета с реагентами на три отделения (флакона) HSV-2: R2Ш:
Й-л.-



Й;:Калибратор 1 (HSV-2 Call), флакон, 1мл
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2 (HSV-2 Cal2), флакон, 1 мл
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>-

^ й Г Я ' - ' **2Cal2
*  y X  - ' O ^ -  

^ teoS5S>

\ '■ -lî  4l' ̂ <̂!il  ̂ .1’

■ ■
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Этикетка для флакона
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Elecsys HSV-2 igG
кМ1я такам.

Сайтът показм нпм
спбдваша мрсля. коато е с мастниа яреаставатвл
лостъп 00 и кте р и е т.^Д а тн о . 
м  оа получите д о ку« ^  ”

Е м «  ке«1 
EtteyattbMW noodl*'»'̂ ^^^ nrthoiutootalaietej^^

вНвУМ1У8аЬкЛв<1

g S i r S ^  tagam^ks ,a w  И *
H^arieksiiusodudeKl
Protes$«vuaiMtoto kesot̂ aiete on teHtmse< kattasaadavad 
oWussertrfikaadid. ... г
KompWtf seahJab komponerte. mida kiassî itseentatee kooslc^ Eufoope 
Pirt№nandi|8 nftjtogu твалвв9а (EU) nr 1272/2006 jirgmeol;

<P
Hotaius
НЭ17

H412
Ennetam tn$: 

P 26 f

Vdib pdbfusiada aitergifasi narum^ctsioofli. 
OhWc vaeorganismidete, pikaa^lna toime.

VaMa foirnu/$u$isufgaBs îMia'aun^^}usm{MJain9
••aafMiffemist.

P260 Kanda toitselundaid.
Heagaertmlnr
P333 + P313 I'WiaarrituM v6i ЮйЬв loUumiset: pMrdudawib |
РЭ62 + Р364 VdttasellastsaaslunudrOivadjapeetaomel 
K&rvaldamfna;
P501 Sisu/inahuti kdrvaUada toakskklebjd
Toole obutusmargistus (irgib EL-i GHS iû iiseid.
KontakneMon: m . nigKl: ^9^1-7590
Kogu ffmwBter^i tuleb pdada potentsiaalseft naMoisobtlkuks. Kdik inimata 
verd &eatdavad tooted on vaimislatud anuR individuaalseK tasUud dooAMte 
v e ^ . mile puhui on tbeslaiud, et need ei sisaida HB$Ag age HCV л  
WwUiehLAiteiuittimeetodiles kaeuU tekM nalute.fK ftfinhaatt 

й̂в1ш1 AipeenVa Uherdrnkde loidu- fi гвпг1т1в1ЯйИЯЦда1*0« rrm  
V M ^  Ешоора Udw in i i^  '

kohaiduvatete Madusandlikele reegliteto.

ii2 2 !^S 5 ?  ■[!?!? "*9“  р«»0п(Л(лооул •ufebjifgidavasiutavatei-'■
H^*2 IqG baaUavad uerumd (HSV-2 
0.2 (пкпзтмАгИи liftri^ ,
Vttige vahu letecinMl ___
(proovid. katibraatorid )t |«аа1(о1|ф.
Meetodite M )tl aUalMdlmine 
Kaal dokumendi uiaosae *-riifiiT tnoWnili I w  
dokumendivereioonige.
Ookumench allabiadeniseks ггм»8 ракш 
Veebiteb! kuvab kas sonloeiieted vmiooni 
veretooni, mis on amuti kahtî MUe 
puudumieel palun pdOrdiige 
aeindî poote.

2022*12, V I
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^ ^ a p te ,K a i-
La^yioldei

-  Jrkadpewnicfumdte

P4d гед)вп»пц \Е»( Hr. 200X̂ 272

Ф
jspdjimas
H317

H412
Gati suke№ elergin̂  odos reaton.
Kenksminga vandere cxgamzmami, sukeia dgalailaiis 
pakitimus.

Prevenclja:
P261 

P273 

P260
Vellcsmai, кш Щ  гЫМ /mtic; -'
P 3 3 3 tP 3 1 3  Jw gM W degn am aoO ibrtie 'ftd toertf.v^^  

РЭва^РЭМ №eiteWUlJtei»ftdnUi&uSiriftetaW

Siengtis na|kvap(i dutkN^didigkMd/rfî ^ 

Saugoli, ked nepalektî  j аркпЦ.
Muvefe apeaugines pe^nes.
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Всего пронумеровано, 
прошнуровано и 
скреплено печатью

листа (ов)

ПО доверенности 
от 30.01.2023 г.


