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Фотографические изображения

«Набор калибраторов для количественного определения концентрации 
общего простатоспецифического антигена (обПСА) 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке (плазме) крови на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (total PSA CalSet II

cobas e analyzers)»



Яабор калибраторов для количественного определения концентрации общего простатоспецифического антигена 
(обПСА) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке (плазме) крови на анализаторах и модулях 
йммунохимических cobas е (total PSA CalSet II cobas e analyzers), состав (маркировка лицевой стороны картонной 
упаковки)
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ĵ6op калибраторов для количественного определения концентрации общего простатоспецифического антигена 
/обПСА) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке (плазме) крови на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (total PSA CalSet II cobas e analyzers), состав (маркировка боковой стороны картонной 
упаковки)
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Набор калибраторов для количественного определения 
концентрации общего простатоспецифического антигена (обПСА) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке (плазме) 
крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (total 
PSA CalSet II cobas e analyzers)
Состав;
1 .Калибратор 1, TPSA C a ll: флакон объем 1.0 мл, 2 шт.
2. Калибратор 2, TPSA Са12: флакон объем 1.0 мл 2 шт
3. Флакон пустой, объем 1.0 мл, 4 шг.
4. Карта со штрих-кодом
б. Этикетки для флаконов, 12 шт.
в. Инструкция по применению

«гистрационное удостоверение № РЗН 2020/9588 от 09.02 2022 
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к ВИЧ 1. 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 
^ н з в о д ^ ь ;  «Roche Diagnostics GmbH» fPom  Диагностике ГмбХ") 
Sandhofer Strasse 11 б, 68305 Mannheim, Germany, Германия 
изделие предназначено только для диагностики in vitro
г  представитель производителя на территории РФ: Общество
с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош

Трубная площадь, д.2 Тел; +7 495
moscow.reception.dia@roche.com
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тор калибраторов для количественного определения концентрации общего простатоспецифического антигена 
(()6ПСА) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке (плазме) крови на анализаторах и модулях 
йммунохимических cobas е (total PSA CalSet II cobas e analyzers), состав (общий вид)
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дшбратор 1, TPSA C all: флакон объем 1.0 мл, 2 шт.



вибратор 2, TPSA Cal2: флакон объем 1.0 мл, 2 шт.

1?А С а12



пустой, объем 1.0 мл, 4 шт.







06838534 S  ^TPSA Can
2  20234)5-31 Ш 53028202 ^



Инструкция по применению.

o o ) b a s '

Ja тобав M as iekaisums vai izsitumi: Kidziet m edi^ 
palfdzlbu.

Novilw piesfiiTOto apjJ§rbu un pimts atWlriotas lietoSanas 
izmazgat.

A tbrfvolenia no atkrltumiem;

Atbrivoties no saturaAvertnes epstiprindtd atkritumu 
iznicina§enas iekarta.

Produkta droSHMs mar^djums atbilst ES GHS prasIbSm.
Kontakttairunis; visSm vaislim: •f49*621'7590 
Vtsi no divaka Jiamti pamugi ir uzskatSmi par potenciSli infekcraziam. Visi 
m afenji/, kas lagufi no dVdka asini'm, ir sagatav(Mi tikai no individuals kSrtIba 

pA/taudlfu donoru esintm, kas fika lastStas, un testa rezuKSfi Ьца negativi 
—H e c M  pfot h^sAo  un HiV arjfivteldm. TestdSanas metodSs .

lantotas anaffzes, kuras Ir apsflprInSJusi FDA (ASV FederSia zSIu agenttifa) 
vai kuras atbilst A sarakstam Eiropas direWivas 9 8 ^ /E K  fl pietikumS.
ТЙ кй neviarta testa metod© nevar piinigi izsargSt no infekdjas riska, ar 
materiallem jS d a rtx ^  tikpat uzmanigi кй ar pacientu paraugiem. Nopliides 
gacfijumS jSseko vietejo veselibas iastaî u noradijumiem.
Nepre|au)iet putu veidoSanos nekada vekla rea^ntos un paraugos (paraugos, 
kattraloros un kontrolmaterialos).
W etodes lapas lajupielSde

l i i  dokumenta augSpuse ir noradlts pmdukta kods кора ar attieciga 
[jfejtom enta versiju.

I lejuptelSddtu §o dokumentu, ludzu, apmeklejiet vietni dialog.roche.com.
'  ir noradita Seit redzamS yersija vai an, ja tada ir pieejama, Sim 

kodam atbiistoSa jaunaka versija. Ja jums nav piel̂ uves intemetam, 
aaziniehes ar vietejo Roche fillSli, lai sanemtu dokumentu bez maksas.

гврадосторожности и предупреждения
in vitro диагностики.
) обычные меры предосторожности, необходимые при работе 

шабораторными реагентами, 
гасех отходов должна осуществляться в соответствии с

Врв]»«1 дпя водных организмов с допгосрочными 
последствиями.

^•ры  првдосторожности:

|Р261 Старайтесь не вдыхать пыль / дым / газ / туман / папы Г
аэрозоли. ^

Не допускать попадания а окружающую среду.

Р280 Носите защитные перчатки
Отретмыв действия;

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

"»ры  предосторожности при утилизации;

Утилизировать содержимое/контейнер на 
соответствующем заводе по утилизаиии отходов.

GHS^**^*"'* ® безопасности продукта соответствует руководству EU

Контактный телефон для всех стран: +49-621 -7590 |
1 ^  материалы человеческого происхождения дптжны рассматриваться 
; »ак потенциально инфииированные. Все материалы, полученные из 
I крови человека, изготовлены исключителык» из крови доноров.
, юстированных в индивидуальном порядке, у которых не были ’ 
обнаружены поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg) антктапа 
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 jjMpeKTHBOM ЕС 98/79/ЕС. Приложение I!

‘ Список А.
Там не менее, поскольку ни один из методов исследования не позволяет 
полностью исключить риск инфицирований, обращаться с материалами 
следует так же аккуратно, как и с образцом биоматериапа пациента. В 
случае контакта с источником возможного инфицирования необходимо 
следовать указаниям соответствующих органов здравоохранения.

’ Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и 
f образцов (образцы, калибраторы и контрольные материалы).
, Ссылка для скачивания инструкции
IВ  верхней части этого докумеита указан код продукта и версия 

документа.
Чтобы скачать этот документ, перейдите по ссылке dialog.roche.com.
На веб-сайте вы найдете либо данную версию, либо, по возможности, 
самую последнюю версию документа, относящегося к указанному коду 
продукта. Если у вас нет доступа в интернет, окатитесь к ближайшей 
партнерской компании Roche и получите бесплатную копию документов.

flomSna
Precau^ avertlsmente

! A S6 иШ12а pentru diagnosticul in vitro.
Lua^ mSsurile de precaii)ie normale necesare pentru manipularea tuturor 
reftctiviiof de laborator.

tip E ttw e e  tuturor de^uhlor tr^ u ie  sS se tacS raspectAnd normele In  
V^ioare.
F i^  cu date de securitate poate fi ризй la dispozi(ia utiiizatorului de 
specialitate, la cerere.
Acest kit conjine componente clasificate in felul игтЙГОг, tn conformitate cu 
RegulamentuI nr. 1272/2008 (CE);

Avert isment

H317 Poate provoca 0 reacjie а1егд1сй a p ie li

к f  i
■: \
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Всего пронумеровано, 
прошнуровано и 
скреплено пэчатью
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