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[ Щ 1 0 5 6 1 8 8 6 0 1 9 0  

[ 1 3 0 5 6 1 8 8 6 0 9 2 2  (Q C S )

4  X 3 .0  МЛ

Р у с с к и й

Н а з н а ч е н и е
Н а б о р  ко н тр о л ь н ы х м а т е р и а л о в  P re c iC o n tro l V a r ia  и сп о л ь зуетс я  для  
ко н тр о л я  к а ч е с т в а  и м м у н о те с то в  E le c s y s  н а  и м м у н о х и м и ч е с ки х  
а н а л и з а т о р а х  E le c s y s  и c o b a s  е .

Т е о р е т и ч е с к о е  о б о с н о в а н и е
P re c iC o n tro l V a r ia  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  л и о ф и л и зи р о в а н н у ю  
к о н тр о л ь н у ю  сы в о р о т ку  кр о ви  н а  о с н о в е  сы в о р о тки  кр о в и  ч е л о в е к а  в 
двух д и а п а з о н а х  к о н и е н т р а и и й . К о н тр о л ь н ы е  м а те р и а л ы  и сп о л ь зую тся  
для ко н тр о л я  т о ч н о с т и  и п р е ц и зи о н н о с ти  и м м у н о те с то в  E le c s y s .

Р е а г е н т ы  —  р а б о ч и е  р а с т в о р ы

■ P C  V I ;  2  ф л а к о н а , ка ж д ы й  д ля 3 .0  мл ко н тр о л ь н о й  сы в оротки

■ P C  V 2 : 2  ф л а к о н а , ка ж д ы й  д л я  3 .0  мл ко н тр о л ь н о й  сы в о р о тки

В е щ е с т в о  в сы в о р о т ке  
кро ви  ч е л о в е к а ;  
к о н с е р в а н т

P C V 1 P C  V 2 Е д и н и ц а
и з м е р е н и я

В и там и н  6 i 2 
(к л е то ч н а я  ку л ь тур а )

о к о л о  5 0 0  

о к о л о  3 6 9

о к о л о  1000 

ОКОЛО 7 3 8

п г /м л  (н г /л )  

пм ол ь /п

Ф е р р и т и н  (и з  п е ч е н и  

ч е л о в е к а )
о к о л о  1 5 0 о к о л о  1000 н г /м л  (м к г /л )

Ф о л а т  (с и н т е т и ч е с к и й ) о к о л о  3 .9  

о к о л о  8,8

о к о л о  12 

о к о л о  2 7 .2

н г /м л  (м к г /л )  

нм о л ь /л

р -С Т х  (с и н т е т и ч е с к и й ) о к о л о  3 2 0  

о к о л о  0 .3 2 0

о к о л о  7 5 0  

о к о л о  0 .7 5 0

п г/м л

н г/м л

О с т е о к а л ь ц и н
(с и н т е т и ч е с к и й )

о к о л о  20 о к о л о  100 н г /м л  (м к г /л )

П а р а ти р е о и д н ы й
го р м о н
(с и н т е т и ч е с к и й )

о к о л о  6 0  

о к о л о  6 .4

о к о л о  200 

о к о л о  21.2

п г/м л

пм оль /л

П а р а ти р е о и д н ы й  

го р м о н  (1 -8 4 ;  

с и н т е т и ч е с к и й )

о к о л о  4 5  

о к о л о  4 .8

о к о л о  1 4 0  

о к о л о  1 4 .8

п г/м л

пм оль /л

P 1 N P  (ч е л о в е к а ) ОКОЛО 3 0 о к о л о  200 н г /м л  (м к г /л )

2 5 -ги д р о к с и в и т а м и н  D 

(с и н т е т и ч е с к и й )
о к о л о  20 

ОКОЛО 5 0

о к о л о  4 0  

о к о л о  100

н г/м л

нм оль /л

К а л ь ц и то н и н
(с и н т е т и ч е с к и й )

о к о л о  10 

ОКОЛО 2 .9

о к о л о  100 

о к о л о  2 9 .3

п г/м л

пм оль /л

А н а л и з а то р  c o b a s  е  8 0 1 ;  Т о ч н ы е  з н а ч е н и я  и д и а п а з о н ы , с п е ц и ф и ч н ы е  
для п о т а  д о с ту п н ы  п о  эл е ктр о н н ы м  ш т р и х -к о д а м  и п а с п о р та м  
пр и св о ен н ы х з н а ч е н и й , п р е д о с та в л я е м ы х  ч е р е з  с о е д и н е н и е  c o b a s  link .

Д ля в с е х  д р у ги х  а н а л и за то р о в : Т о ч н ы е  з н а ч е н и я  и д и а п а зо н ы , 
сп ец и ф и ч ны е д л я  л о та , з а ш и ф р о в а н ы  в ш т р и х -к о д а х , а  т а к ж е  у к а з а н ы  в 
п р и л а га е м ы х  п а с п о р т а х  п р и с в о е н н ы х  з н а ч е н и й  (и л и  д о с ту п н ы х  в 
эл е ктр о н н о м  в и д е).
П о ж а л у й с т а , о б р а т и т е  в н и м а н и е ; П а с п о р т а  п р и с в о е н н ы х  з н а ч е н и й  д ля  
а н а л и з а т о р а  c o b a s  е  8 0 1  д о сту пны  т о л ь ко  в э л е ктр о н н о м  в и д е  ч е р е з  
с о е д и н е н и е  c o b a s  link.

Ц е л е в ы е  з н а ч е н и я  и  д и а п а з о н ы
Ц ел ев ы е з н а ч е н и я  и д и а п а з о н ы  о п р е д е л я л и с ь  и о ц е н и в а л и с ь  
к о м п а н и е й  R o c h e . Р езу л ь та ты  бы ли п о л у че н ы  с  и с п о л ь зо в а н и е м  
р е а ге н т о в  т е с то в  E le c s y s  и а н а л и з а т о р о в , и м е в ш и х с я  в н а л и ч и и  н а  
м о м ен т п р о в е д е н и я  и с с л е д о в а н и й .

Если ц е л е в ы е  з н а ч е н и я  и д и а п а з о н ы  ко н тр о л я  ка ч е с т в а  о б н о в л я ю тся , 
д а н н а я  и н ф о р м а ц и я  п е р е д а е т с я  ч е р е з  ш тр и хко д ы  р е а ге н т о в  или  
контрольны х м а т е р и а л о в  (л и б о  п р е д о с та в л я е тс я  в э л е к тр о н н о м  в и д е ), а  
т а к ж е  в в и д е  д о п о л н и те л ь н о го  п а с п о р т а  з н а ч е н и й , п р и л а га е м о го  к

к а с с е т е  с  р е а ге н т а м и . В  э то м  п а с п о р т е  з н а ч е н и й  у к а з а н ы  в се лоты  
ко н тр о л ь ны х м а те р и а л о в , к  ко то р ы м  п р и м е н и м ы  н о в ы е з н а ч е н и я . Е с л и  

н е к о т о р ы е  и з  э ти х  з н а ч е н и й  н е  м е н я ю т с я , о р и ги н а л ь н ы е  з н а ч е н и я ,  
п е р е д а в а е м ы е  ч е р е з  С В С  (ш т р и х к о д  ко н т р о л ь н о го  м а т е р и а л а ; C o n tro l  
B a rc o d e ), а  т а к ж е  у к а з а н н ы е  в п а с п о р т е  з н а ч е н и й , в к л ю ч е н н о м  в  н а б о р  
ко н тр о л ь ны х м а т е р и а л о в  (и л и  п р е д о с т а в л я е м о м  в э л е к т р о н н о м  в и д е ), 
о с т а ю тс я  д ей стви тел ьн ы м и.

А н а л и з а т о р  c o b a s  е  8 0 1 : О б н о в л е н н ы е  ц е л е в ы е  з н а ч е н и я  и д и а п а з о н ы  
д о сту пны  к а к  в в и д е  э л е к т р о н н о го  ш т р и х к о д а , т а к  и  в  в и д е  п а с п о р т а  
з н а ч е н и й , п р е д о с т а в л я е м о го  ч е р е з  c o b a s  link .

П о л у ч е н н ы е  величины  д о л ж н ы  н а х о д и т ь с я  в о п р е д е л е н н ы х  
д и а п а з о н а х . Е сл и  с у щ е с т в у е т  т е н д е н ц и я  к  з а н и ж е н и ю  или  з а в ы ш е н и ю  
р е зу л ь та то в , или  л н ^ ы е  д р у г и е  о т к л о н е н и я  з а  п р е д е л ы  д о п у с ти м ы х  
з н а ч е н и й , с л е д у е т  п р о в е р и ть  в с е  этап ы  а н а л и з а .

И н ф о р м а ц и я  п о  с т а н д а р т и з а ц и и  п р е д о с т а в л е н а  в с о о т в е т с т в у ю щ и х  
и н с т р у к ц и я х  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  р е а ге н т о в  E le c s y s .

К а ж д а я  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  в ы р аб о та ть  п р а в и л а , п о з в о л я ю щ и е  
п р и н я ть  к о р р е к т и р у ю щ и е  м ер ы  в с л у ч а е , е с л и  з н а ч е н и я  вы ход ят з а  
у с та н о в л е н н ы е  пр е д ел ы .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  и  п р е д у п р е ж д е н и я

Т о л ь к о  д ля in  v itm  д и а гн о с т и к и .
С о б л ю д а й т е  обы чны е м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и , н е о б х о д и м ы е  п р и  
р а б о т е  с о  в се м и  л а б о р а т о р н ы м и  р е а ге н т а м и .
У т и л и з а ц и я  в с е х  о тх о д о в  д о л ж н а  о су щ е с тв л я ть с я  в с о о тв е тс тв и и  с  
м е стн ы м и  п р а в и л ам и .
П а с п о р т  б е з о п а с н о с т и  п р е д о с та в л я е тс я  п р о ф е с с и о н а л ь н о м у  
п о л ь зо в а те л ю  п о  з а п р о с у .

Э т о т  н а б о р  с о д е р ж и т  ко м п о н е н т ы , к л а с с и ф и ц и р у е м ы е  с л е д у ю щ и м  
о б р а з о м  в с о о тв е тств и и  с  Р е г л а м е н т о м  (Е С )  N i  1 2 7 2 /2 0 0 8 ;

П р е д у п р е ж д е н и е

Н 4 1 0  О ч е н ь  т о к с и ч е н  д л я  в о д н ы х о р г а н и з м о в  с
д о л го с р о ч н ы м и  п о с л ед ств и я м и .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и :

Р 2 7 3  Н е  д о п у с к а т ь  п о п а д а н и я  в о к р у ж а ю щ у ю  ср е д у .

О т в е т н ы е  д е й с т в и я ;

Р 3 9 1  С о б р а т ь  п р о л и т у ю  ж и д к о с т ь .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  у т и л и з а ц и и :

Р 5 0 1  У т и л и зи р о в а ть  с о д е р ж и м о е /к о н т е й н е р  н а
с о о тв е тс тв у ю щ е м  з а в о д е  п о  у т и л и з а ц и и  о тх о д о в .

М а р к и р о в к а  о  б е з о п а с н о с т и  п р о д у к т а  с о о т в е т с т в у е т  р у к о в о д с тв у  E U  
G H S .

К о н т а к т н ы й  т е л е ф о н  д ля в с е х  с т р а н ; - ) 4 9 -6 2 1 -7 5 9 0

В с е  м а те р и а л ы  ч е л о в е ч е с к о го  п р о и с х о ж д е н и я  д о л ж н ы  
р а с с м а тр и в а ть с я  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы е . В с е  м а те р и а л ы , 
п о л у ч е н н ы е  и з  к р о в и  ч е л о в е к а , и зго то в л е н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о  и з  кр о в и  
д о н о р о в , т е с ти р о в а н н ы х  в и н д и в и д у а л ь н о м  п о р я д к е , у  ко т о р ы х  н е  бы ли  
о б н а р у ж е н ы  п о в е р х н о с т н ы й  а н т и г е н  в и р у с а  ге п а т и т а  В  (H B s A g ),  
а н т и т е л а  к  в и р ус у  ге п а т и т а  С  и  к  В И Ч . М е то д ы  те с т и р о в а н и я ,  
и сп о л ь зу е м ы е  д ля п р о в е д е н и я  а н а л и з а , бы ли о д о б р е н ы  У п р а в л е н и е м  
С Ш А  п о  к о н тр о л ю  з а  п и щ е в ы м и  п р о д у к т а м и  и л е к а р с т в е н н ы м и  
п р е п а р а т а м и  (F D A ) или у т о ч н е н ы  в  с о о тв е тств и и  с  Д и р е к т и в о й  
Е С  9 8 I7 9 /E C ,  П р и л о ж е н и е  II, С п и с о к  А .

Т е м  н е  м е н е е , п о с ко л ь к у  н и  о д и н  и з  м е т о д о в  и с с л е д о в а н и я  н е  
п о з в о л я е т  п о л н о с ть ю  и с кл ю ч и т ь  р и с к  и н ф и ц и р о в а н и я , о б р а щ а т ь с я  с  
м а т е р и а л а м и  с л е д у е т  т а к  ж е  а к к у р а т н о , к а к  и  с о б р а з ц о м  
б и о м а т е р и а л а  п а ц и е н т а . В  с л у ч а е  к о н т а к т а  с  и с то ч н и ко м  в о з м о ж н о го
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и н ф и ц и р о в а н и я  н е о б х о д и м о  сл е д о в а ть  у к а з а н и я м  со о тв е тс тв у ю щ и х  
о р ган о в  зд р ав о о хр а н ен и я .^ '^

Н ельзя и сп о л ь зо в а ть  ко н тр о л ь н ы е м ате р и а л ы  л о с л е  о ко н ч а н и я  
у к а з а н н о го  с р о к а  го д н о с ти .

С л ед ует и з б е га т ь  о б р а з о в а н и я  пе ны  д ля л ю б ы х  т и п о в  р е а ге н т о в  и 
о б р азц о в  (о б р а зц ы , к а л и б р а то р ы  и ко н тр о л ь н ы е м ате р и а л ы ).

П р и г о т о в л е н и е  р а б о ч е г о  р а с т в о р а
Р аство р ите с о д е р ж и м о е  о д н о го  ф л а к о н а , о с т о р о ж н о  д о б а в и в  р о в н о  
3.0 мл д и с ти л л и р о в а н н о й  или  д е и о н и з и р о в а н н о й  воды  и о ст а в и в  в 
закры том в и д е  н а  3 0  м и н у т  д о  п о л н о го  р а с тв о р е н и я . А к к у р а т н о  
п е р ем еш ай те , и з б е га я  о б р а з о в а н и я  пены .

П е р е н е с и те  р а с тв о р е н н ы е  ко н тр о л ь ны е м а те р и а л ы  в пусты е  
п р о м ар ки р о в ан н ы е ф л ако н ы  с  з а к р ы в а ю щ и м и с я  к р ы ш к а м и  и ли  в 
дололнительны е ф л ако н ы  с  за к р ы в а ю щ и м и с я  кр ы ш к а м и  (ф лако ны  
C ontro lS et V ia ls ). Н а к л е й т е  в хо д я щ и е  в н а б о р  э т и к е т к и  н а  эти  
дололнительны е ф л ак о н ы . А л икв о ты , л р е д н а з н а ч е н н ы е  д ля х р а н е н и я  
при те м п е р а т у р е  *2 0  “С  (±  5  “С ),  с л е д у е т  з а м о р о з и т ь  н е м е д л е н н о .

Выполняйте т о л ь к о  о д н у  п р о ц е д у р у  ко н тр о л я  к а ч е с т в а  д ля к а ж д о й  
аликвоты.

Обратите в н и м а н и е  в о тн о ш е н и и  а н а л и з а т о р о в  c o b a s  е  6 0 2  и c o b a s  е  
801; К а к  э т и к е т к и  ф л а к о н а , т а к  и  д о п о л н и те л ь н ы е  э т и к е т к и  (е сл и  
доступны) с о д е р ж а т  2  р азл и ч н ы х ш т р и х -к о д а . П о в е р н и т е  кр ы ш к у  
флакона н а  1 8 0  ° в  п р а в и л ь н о е  п о л о ж е н и е , ч то б ы  с и с т е м а  п р о ч и та л а  
штрих-код м е ж д у  ж е л ты м и  м а р к е р а м и . П о м е с т и т е  ф л а к о н  в п р и б о р  к а к  
обычно.

Х р а нен и е  и  с т а б и л ь н о с т ь
Хранить при 2 - 8  ®С.

Пиоф илизированная ко н тр о л ь н ая  сы в о р о т ка  с т а б и л ь н а  д о  у к а з а н н о г о  
срока годности.

Стабильность к о м п о н е н т о в  в р а с тв о р е н н о й  ко н т р о л ь н о й  сы в о р о тке ;

п р и - 2 0 * С ( ± 5 " С ) 31 д е н ь  (д о п у с к а е т с я  т о л ь ко  

о д н о к р а т н о е  з а м о р а ж и в а н и е )

или при 2 -8  °С 7 2  ч а с а

на борту ан ал и за то р о в  при  

2 0 -2 5 'С
д о  5  ч а с о в

Храните контрольны е м ате р и а л ы  в  в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и  во  
избежание п о п ад ан и я  р а с т в о р а  н а  в н у т р е н н ю ю  п о в е р х н о с т ь  тф ы ш ки.

Состав н а б о р а

•  PreciControl V a r ia , 2  ка р то ч к и  с о  ш тр и х ко д о м , л и с т  с о  ш тр и хко д о м  
контрольного м а те р и а л а , 2 x 2  пусты х ф л а к о н а  с за к р ы в а ю щ и м и с я  
крышками и э т и к е т к а м и , 2 x 1 0  э т и к е т о к  д ля ф л а к о н о в

Н еобходимы е м а т е р и а л ы  (н е  в х о д я т  в н а б о р )

•  [ ^ 0 3 1 4 2 9 4 9 1 2 2 ,  C o n tro lS e t V ia ls , 2  х 5 6  пусты х ф л а к о н о в  д ля  
контрольных м а те р и а л о в  с  за к р ы в а ю щ и м и с я  к р ы ш к а м и

■ И м мунохим ические а н а л и за то р ы  c o b a s  е  и  р е а ге н т ы  т е с т а

■ Дистиллированная или д е и о н и з и р о в а н н а я  в о д а
Для более подробной и н ф о р м а ц и и  к а с а т е л ь н о  д о п о л н и тел ь н ы х  
необходимых м ате р и а л о в  о б р а щ а й т е с ь  к  со о тв е тс тв у ю щ и м  
инструкциям по  п р и м е н е н и ю  те с то в  и р у к о в о д с тв у  п о л ь зо в а те л я  н а  
анализатор.

Анализ

При использовании н а  а н а л и з а т о р а х  о б р а щ а й т е с ь  с в о с с та н о в л е н н о й  
гш рольной сы вороткой в со в м естим ы х с с и с те м о й  п р о б и р к а х  для  
анализа такж е , к а к  с  о б р а з ц а м и  б и о м а т е р и а л а  п а ц и е н т о в .

Считайте данны е в а н а л и за то р .

До начала проведения и зм е р е н и й  у б е д и те с ь  в т о м , что  т е м п е р а т у р а  
контрольных м атериалов  со о тв е тс тв у е т  2 0 -2 5  “С .

Контрольные материалы  д о л ж н ы  и сп о л ь зо ваться  е ж е д н е в н о  
параллельно с о б р азц ам и  б и о м а т е р и а л а  п а ц и е н т а  д ля к а ж д о й  нов ой  
кассеты реагентов, а  т а к ж е  к а ж д ы й  р а з  п о с л е  в ы п о л н е н и я  ка л и б р о в к и . 
Контрольные интервалы  и п р е д ел ы  д о л ж н ы  бы ть а д а п т и р о в а н ы  в 
состтствии  с  индивидуальны м и тр е б о в а н и я м и  к а ж д о й  л а б о р а т о р и и . 

Соблюдайте все д ей ств ую щ и е ф е д е р а л ь н ы е  и м е с т ы е  н ф м а т и в н ы е  
акты, касающиеся вопросов ко н тр о л я  к а ч е с тв а .

Слисок литературы
1 O c c u p a tio n a l S a fe ty  a n d  H e a lth  S ta n d a rd s : B lo o d b o rn e  p a th o g e n s .

(2 9  C F R  P a r t  1 9 1 0 .1 0 3 0 ) .  F e d . R e g is te r.

2  D ire c tiv e  2 0 0 0 /5 4 /E C  o f t h e  E u ro p e a n  P a r lia m e n t a n d  C o u n c il o f
1 8  S e p te m b e r  2 0 0 0  o n  th e  p ro te c tio n  o f w o rk e rs  fro m  risks  re la te d  to  
e x p o s u re  to  b io lo g ic a l a g e n ts  a t  w o rk .

Д л я  б о л е е  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о б р а щ а й т е с ь  к  Р у к о в о д с т в у  
о п е р а т о р а  с о о т в е т с т в у ю щ и х  а н а л и з а т о р о в  и и н с тр у кц и я м  по  
п р и м е н е н и ю  к о  в сем  н е о б х о д и м ы м  ко м п о нен таги , и сп о л ь зуем ы м  в 
р а б о т е .

Т о ч к а  в д а н н о й  и н с т р у к ц и и  в с е г д а  и сп о л ь зуетс я  д ля р а з д е л е н и я  
д е с я т и ч н ы х  р а зр я д о в , чтобы  о тм е ти т ь  гр а н и ц у  м е ж д у  ц ел ы м и  и 
д р о б н ы м и  ч а с т я м и  д е с я т и ч н о го  ч и с л а , Р а з д е л и т е л и  д ля гр у п п  р а з р я д о в  
н е  и сп о л ь зую тся .

Символы

в  д о п о л н е н и е  к  п е р е ч и с л е н н ы м  в с т а н д а р т е  I S 0  1 5 2 2 3 - 1 ,  R o c h e  
D ia g n o s tic s  п р и м е н я е т  с л е д у ю щ и е  сим волы  и з н а к и  (д л я  С Ш А : см . 
d ia lo g .ro c h e .c o m  д ля о п р е д е л е н и я  и сп о л ь зуем ы х сим во л о в ):

[ c o n t e n t I

I S Y S TE M !

iR E A G E N T  I 

(C A liB R A T O R l

------ >

С о с т а в  н а б о р а

А н а л и з а т о р ы /П р и б о р ы , д ля ко то р ы х п р е д н а з н а ч е н  
д а н н ы й  н а б о р  р е а ге н т о в

Р е а г е н т

К а л и б р а т о р

О б ъ е м  п о с л е  в о с с та н о в л е н и я  или  с м е ш и в а н и я  

Н о м е р  в с и с т е м е  м е ж д у н а р о д н о й  т о р го в л и

ГЪпошения, уоалений или изменения отображаются на иноинатсре м ненений в Полях. 

Р  2020, Roche DiagnoBlics

С€
Roche OiagnoBlica GfnbH. Sardholer Shaese 116, D 48305 Mannheim 
wnw.roche.com <(^Roche^
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PreciControl Varia cobas’
П рилож ение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Показания
Набор контрюльных материалов PreciControl Varia используется 
для контроля качества иммунотестов Elecsys на 
иммунохимических анализаторах Elecsys и cobas е.

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

Коэффициент вариации не более 8%
Коэффициент межфлаконной вариации не более: 8 %

pH
PC VI 
PC V2

7.0 ■ 8,0
7.0 - 8,0

Время растворения сыворотки контрольной 1 (PC VI) • не 
более 30 мин.
Время растворения сыворотки контрюльной 2 (PC V2) • не 
более 30 мин.

Срок годности
Лиофилизированная контрольная сыворотка стабильна до 
указанного срока годности, (максимально 15 месяцев с момента 
производства, при температуре хранения 2*8 '’С (дату 
производства см. на упаковке))

Комплект поставки
В комплект поставки входит:
Набор контрольных сывороток PreciControl Varia для контроля 
качества определения множественнььх аналитов 
иммунохемилюминесцентным методом на иммунохимических 
анализаторах cobas е (PreciControl Varia Elecsys and cobas e 
analyzers), в составе:

1. Сыворотка контрольная 1 (PC VI), флакон, объем 3,0 
мл -  2 игг.;

2. Сыворотка контрольная 2 (PC V2), флакон, объем 3,0 
мл - 2  игг.;

3. Карта со штрих-кодом -  2 шт.;
4. Лист со штрих-кодом -  1 игг.;
5. Флакон пустой -  4 шт.;
6. Этикетка для флакона -  20 игг.;
7. Инструкция по применению;
8. Паспорт присвоенных значений

Габаритные размеры крышек флаконов (желтая(РС VI) и 
коричневая крышка (PC V2)):
Внешний диаметр: 17.4±0.15мм 
Высота: 12,0 мм ± 0,15 мм
Внутренний диаметр с учетом резьбы: Не менее 12,4 мм -  0,2 
мм / не более 12.4 мм 
Крышка откручивается
Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-mk, ISO 
8015 и DIN 16901-150.

Флакон пустой:
Материал: флакон полиэтилен, крышка полипропилен 
Размеры (высота/диаметр): 53,0 ± 0,3 /18,0 ± 0,1 мм 
Вес: 2,3 r i  0,2 г 
Толщина стенки: 0,5 мм+10%
Габаритные размеры крышек флаконов (желтая(РС V2) и 
коричневая крышка (PC V2)):
Длина (всей крышки); 17,6 мм ± 0,2 мм 
Ширина (всей крышки): 17,6 мм ±0.2 мм 
Высота (всей крышки) 13.6 мм
Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-mk. ISO 
8015 и DIN 16901-150.

Вторичная упаковка: картонная коробка размеры (длина х 
ширина X высота): 123 мм ±10%х 88 мм±10%х 66 мм ±10%. 
Вес: 131 г±10%
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично.

Маркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Di^nostics 
использует следующие символы и знаки:_______________ _

X ........Ятаетге.___
’Unmitif ги пи

L-Ia I i apanjnmuoo

[w l I

а

InwiierMWlir Т|1пт>~1И1

Лнт (птр,пип>| лопгшк'тп

_ О у д р т г1 1 Ц г

Тоткр лл*31ип»аст1дм ш ‘ •■'р

L0T| Jnta

2  Срл«

Опмм anc-ir икчшцьши

Г к>оа.шыа вомер прСиШп»

' V X Оя*:ш> ГвккВИ* а.и1ол»а
0|1ГПВ>М4й«

Упаковка
Характеристики флаконов с контрольным материалом; 
Первичная упаковка: флакон
Сыворотка контрольная 1 (PC VI), флакон -  крышка флакона 
желтого цвета
Сыворотка контрольная 2 (PC V2), флакон - крышка флакона 
коричневого цвета
Материал изготовления: полиэтилен (крышка), стекло (флакон) 
Размеры (высота/диаметр): 39,5 мм ± 0,1 мм /17,5 мм ± 0,3 мм 
Толщина стенки: 0,5 мм+10%
Тип размещения на приборе: помешается в диск для образцов 
(для дисковых анализаторов) или в штатив для контроля 
качества
Метод забора; аспирация 
Габаритные размеры крьшгек флаконов:

.Маркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Содержимое
4. Объем после восстановления
5. Название и адрес производителя
6. Страна происхождения
7. Только для диагностики in vitro
8. СЕ-маркировка
9. Предупреждение: Знак биологической опасности
10. Температурные ограничения
11. Предупреждение: см. инструкцию по применению, 
ссылка на электронную инструкцию на русском языке
12. Срок годности
13. Дата изготовления
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14. Номер лота
15. Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
16. Q R -код
17. Логотип производителя ^
18. Предупреждение: Опасно. Токсичен для водных 
организмов
19. Кодовые обозначения опасностей Н410
20. Кодовое обозначение мер предосторожности Р273
21. Кодовые обозначения ответных мер P39I, Р501

М а р ки р о в ка  флаконов
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Объем после восстановления
4. Только для диагностики in vitro
5. Предупреждение: Знак биологической опасности
6. Предупреждение: Опасно. Токсичен для водных 
организмов
7. Температурные ограничения
8. Срок годности
9. Номер лота
10. Штрихкод
11. Логотип производителя
12. Кодовые обозначения опасностей Н410

М а р ки р о в ка  пусты х флаконов
1. Наименование
2. Каталожный номер
3. Срок годности
4. Номер лота
5. Штрих код
6. Предупреждение: Знак биологической опасности

М а к е !  м аркиповки  на русском язы ке

Набор контрольных сывороток PreciControl Varia для 
контроля качества определенна множественных аналитов 
нммунохемнлюмннесцентным метолом на нммунохимическнх 
анализаторах cobas е (PreciControl Varia Eiecsys and cobas e 
analyzers), в составе:

1. Сыворотка контрольная 1 (PC VI), флакон, объем 3,0 мл 
- 2  шт.;

2. Сыворотка контрольная 2 (PC V2), флакон, объем 3,0 мл 
-  2 шт.;

3. Карта со штрих-кодом -  2 шт.;
4. Лист со штрих-кодом -  1 шт.;
5. Флакон пустой -  4 шт.,
6. Этикетка для флакона -  20 шт.,
7. Инструкция по применению;
8. Паспорт присвоенных значений

Регистрационное удостоверение J V t ________от_________
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 
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике 
ГмбХ”), Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany, 
Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на территории
РФ: Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (СЮО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва. 
Трубная площадь, д.2 Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62- 
64. E-mail: moscow.reception2_dia@roche.com

Кат. номер 05618860190

Требования к  маркировке групповой упаковки
(транспортной тары), установ.1енные изготовителем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной .маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной м^кировке. в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

УС.10ВИЯ транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Междун^юдные симваты на упаковке и 
специальные инструхгщи по обращению указывают
транспортировщику, как следует обращаться с этим продуктом. 
При получении продукта внимательно осмотрите упаковку. 
При наличии любых следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов компании «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию и/или стерилизации пользователем.

Требования к охране окружающей среды 
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

Узилизация
Во избежание возможного загрязнения окр>жаюшей среды 
Набор контрольных сывороток PreciControl Varia для контроля 
качества определения множественных аналтхзв 
иммунохемилюминесиентным методом на имм^тюхимических 
анализаторах cobas е (PreciControl Varia Eiecsys and cobas e 
analyzers) c истекшим сроком годности, a также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и / или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения, Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах,
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и

2021-08, V 8,0 Русский
2/4



п_с«1вав)1в№«.о

PrecIControl Varia cobas'
П риложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

I

химртческого материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды. Учитывая характер материала отходов 
использованных реагентов -  потенциально инфицированный, 
содержащий человеческий биоматериал, отходы с инфекцией 
должны храниться в герметичной таре с пометкой 
«Биологически опасно», Сотрудники должны пройти 
профессиональную подготовку по безопасности и гигиене 
труда.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя / уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Набор контрольных 
сывороток PreciControl Varia для контроля качества 
определения множественных аналитов
иммунохемилюминесцентным методом на иммунохимических 
анализаторах cobas е (PreciControl Varia Eleesys and cobas e 
analyzers) соответствует спецификациям, заявленным на 
этикетке. Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей 
среде при использовании набора реагентов по назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и при.менения, указанных в 
инструкции.
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ. 
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой. нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031. Москва. Трубная 
площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64.

Прегензин по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рек.замаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или

уполномоченному представителю производителя.

Примечание:

Анализаторы и модули иммунохимические cobas с:

cobas е 411: Анализатор иммунохимический
электрохемилюминесцентный Cobas е 411 (rack/disk) с 
принадлежностями, производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2007/00478.

cobas е 601: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "Кобас 6000" (Cobas 6000) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, производства 
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2015/3050 (состоит из модулей cobas с 
501 и cobas е 601).

cobas е 602: Платформа модульная для биохимического и 
имм>нохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфиг>рациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с 502/701/702 и cobas е 
602/е801).
cobas е 801: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфиг>раииях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000). производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с 502/701/702 и cobas е 
602/е801).
Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, (состоит из модулей cobas с 503 и cobas е 801).

cobas е 402: Платформа модульная «кобас пьюр» для 
проведения иммунологических и фотометрических анализов, с 
принадлежностями (cobas ® pure integrated solutions), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия (состоит из 
модулей cobas с 303, cobas е 402).

Используются совместно с:
Eleesys Vitamin В12 II (Кат. номер № 07212771190), Eleesys 
Vitamin В12 IIII (Кат. нсинерЛй 07028121190)
Набор реагентов для количественного определения витамина 
В12 им.мунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека для анализаторов и модулей 
иммунохимических cobas е (Eleesys Vitamin BI2 II), в вариантах 
исполнения 100, 300 тестов, производства "Рош Диагностике 
ГмбХ”, Германия. Roche Diagnostics GmbH Sandhofer Strasse 
116. 68305 Mannheim, Germany. Регистрационное
удостоверение № РЗН 2017/6329

Eleesys P-CrossLaps/serum (Кат. номер Ns 09005773190). Eleesys 
p-CrossLaps/serum (Кат. номер № 09005781190)
Реагенты в кассете для количественного определения 
продуктов распада коллагена I типа в сыворотке и плазме крови 
человека иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е. в 
вариантах исполнения (Eleesys B-CrossLaps/serum cobas е 
analyzers/CROSSL), производства "Рош Диагностике ГмбХ".
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Германия, Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116. 
68305 Mannheim, Germany

Elecsys Femtin(Kar. номер №03737551190)
Набор реагентов для определения Ферритина 100 тесто»- 
(Ferritin Elecsys, cobas е, 100 tests), производства "Рош 
Диагностике ГмбХ". Германия, Roche Diagnostics GmbH. 
Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany.
Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2007/00150

Elecsys Ferritin (Кет. номер X» 04491785190)
Набор реагентов для определения Фef^итинa 200 тестов 
(Ferritin Elecsys, cobas е, 200 tests), производства "Рош 
Диагностике ГмбХ", Германия, Roche Diagnostics GmbH, 
Sandhofer Strasse 116. 68305 Mannheim. Germany.
Регистрационное удостоверение Хй ФСЗ 2007/00150

Elecsys Ferritin (Кет. номер Xs 07027273190)
Реагенты в кассете для количественного определения 
ферритина в сыворотке и плазме крови 
имм)нохемилюминесцентным методом для модулей
иммунохимических cobas е (Elecsys Ferritin cobas е 
analyzers/FERR), производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 
68305 Mannheim. Germany. Регистр>ационное удостоверение Х« 
РЗН 2021/14465

Elecsys Folate Ш (Кат. номер Хй 07559992190)
Набор реагентов для определения фолиевой кислоты (Folate 111 
Elecsys, cobas e), производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116. 
68305 Mannheim, (jermany. Регистрационное удостоверение Хй 
ФСЗ 2007/00150

Elecsys Folate III (Кат. номер X« 07027290190)
Набор реагентов для количественного определения фолата в 
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным 
методом на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Folate 
III cobas e analyzers/FOL), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия. Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 
116, 68305 Mannheim. Germany. Регистрационное
удостоверение Хй РЗН 2021/15004

Elecsys Calcitonin (Кет. номер X« 09005668190), Elecsys 
Calcitonin (Кет. номер Хй 09005676190)
Реагенты в кассете для количественного определения 
кальцитонина иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови для анализаторов и модулей 
иммунохимических cobas е (Elecsys Calcitonin), вариа1ггы 
исполнения производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany, Регистрационное удостоверение X» РЗН 
2018/6744

Elecsys N-MID Osteocalcin (Кат. номер Хй 12149133122)
Набор реагентов для определения N-МШ-остеокальцина (N* 
M1D Osteocalcin Elecsys, cobas е), производства "Рош 
Диагностике ГмбХ", Германия. Roche Diagnostics GmbH, 
Sandhofer Strasse 116. 68305 Mannheim. Germany.
Регистрационное удостоверение Хй ФСЗ 2010/06627

Elecsys N-MlD Osteocalcin (Кат. номер Хй 07027591190)
Реагенты в кассете для количественного определения N-MID 
фрагмента остеокальцина в сыворотке и плазме крови человека 
иммунохемилюминесцентным методом на модулях

иммунохимических cobas е (Elecsys N*MiD Osteocalcin cobas e 
analyzers/OSTEOC). производства "Рош Диагносгикс ГмбХ". 
Германия, Roche Diagnostics GmbH. Sandhofer Strasse 116. 
68305 Mannheim, Germany

Elecsys PTH (Кет. номер Xs 11972103122), Elecsys PTH (Кет. 
номерХй07251068190)
Реагенты в кассете для каличественного определения 
интактного паратиреоидного гормона
иммунохемилюминесцентным методом в сыворютке (гшазме) 
крови человека на анализаторах и модулях cobas е (Elecsys 
РТН), варианты исполнения 100, 300 тестов, производства "Рош 
Диагностике ГмбХ", Германия, Roche Diagnostics GmbH. 
Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim. Germany.
Регистрационное удостоверение Хй РЗН 2020/10821

Elecsys РТН(1-84) (Кат. номер Хй 05608546190)
Набор реагентов для определения паратгормона - ПТГ (1-84) 
(РТН (1-84) Elecsys, cobas е), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Гер.чания. Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 
116. 68305 Mannheim. Germany. Регистрационное
удостоверение Хй ФСЗ 2012/11729

Elecsys РТН STAT (Кат. номер Хй 04892470190)
Набор реагентов для определения ПТТ экспресс методом (9 
минут) (РТН STAT Elecsys and cobas е analyzers), производства 
"Рош Диагностике ГмбХ". Германия. Roche Diagnostics GmbH, 
Sandhofer Strasse 116. 68305 Mannheim, Germany.
Регистрационное удостоверение Хй ФСЗ 2007/00151

Elecsys total PINP (Кат. номер Ха 03141071190)
Набор реагентов общий P1NP (Total P1NP Elecsys, cobas е), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ". Германия. Roche 
Diagnostics GmbR Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim. 
Germany. Регистрационное удостоверение Хй ФСЗ 2009/04382

Elecsys Vitamin D total (кат.Хй 05894913190)
Набор реагентов для определения общего Витамина Д (Vitamin 
D Total Elecsys, cobas e), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия. Roche Diagnostics GmbR Sandhofer Strasse 
116. 68305 Mannheim. Germany. Регистрационное
удостоверение Хй ФСЗ 2011/10802

Тест Elecsys РТН (1-84) (Кет. номер Хй 09005765190), Elecsys 
total PINP (Кет. номер Х« 07027940190) не зарегистрированы и 
не планируется для обращения на территории РФ.
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[Далее следует текст документа «Инструкция по применению на медицинское изделие 
Набор контрольных сывороток PreciControl Varia для контроля качества определения 

множественных аналитов иммунохемилюминесцентным методом на иммунохимических 
анализаторах cobas е (PreciControl Varia Elecsys and cobas e analyzers) “производства 
компании „Рош Диагностике ГмбХ“», представленного на русском языке.]

[Логотип PreciControl Varia]
[Логотип компании «Рош»]
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Утверждено
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