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/Habop KOHTPO/IbHbIX MaTeprasioB A1 KOHTPO/IS Ka4yecTBa OnpefeieHns KopTu3oa B Moye
/ UIMMYHOXEMUNIOMUHECLUEHTHLIM METOOM Ha aHanmsaTopax U Mogynsax MMMyHoxummyveckmnx cobas e (PreciControl
/ Cortisol Urine cobas e analyzers)

PreciControl Cortisol Urine

H315.H317/1318
H33r.Kn
P261.P264.P273
P280,P305+P351"
P336+P310.P391

cobas e analyzers

IrEF] 06687776190

CONTENT

COBRAS, COBASE, PCCU1 -*-2x1.0mL
PRECICONTRaandELECSYS PCCU2 -*2x1.0 ml
aretradem” of Roche.

d  Roche Diagnostics GrbH

SancJhofer S, 116
0'68305 Mannheim
3 Distribution in USAby:
Roche Diagnostics. WC

I MadeinQennany

Nocher cobas'
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Habop KOHTPO/IbHbLIX MaTepMaoB 151 KOHTPO/S KavecTBa ONpefeneHNst KOPTU30ia B Moye
NMMYHOXEMUTIOMUHECLIEHTHBIM METO0M Ha aHa/nm3aTopax 1 Moaynsx MMMyHOXMMu4eckux cobas e (PreciControl
Cortisol Urine cobas e analyzers)
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LLBAOp KOHTPO/IbHBIX MaTepPUasioB A4/1s1 KOHTPO/IS KayecTBa ONpeaesieHNs KopTunsoia B MoYe
AMMYHOXEMMW/TIOMUHECLIEHTHLIM METOLOM Ha aHa/m3aTopax U MOAynsax MMMyHoXxmmMmmndeckumx cobas e (PreciControl
Cortisol Urine cobas e analyzers)
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Ha6op KOHTPOMbHbIX MaTepuanoB 4158 KOHTPONA KayecTBa
onpefeneHns KOpTM3ona B Moye MMMYHOXEMUTIOMUHECLIEHTHBIM

METOAOM Ha aHa/nmsaTopax 1 MoAyNsiX MMMYHOXMMUYECKUX cobas e
(PreciControl Cortisol Urine cobas e analyzers), B cocTase:

. Matepuan KoHTponbHbIli 1 (PC CLU), dhnakoH, o6bem 1,0 B/1- 2 wrt.;

. MaTtepuan KoHTponbHbIi 2 (PC CU2), dhnakoH, o6bem 1,0 M- 2 WwT.;
. dnakoH nycToii - 4 WwT.;

. OTUKeTKa Ans hnakoHa - 12 wr.;

. VIHCTpYKLMA N0 NPUMEHEHNIO;

. MacnopT NPMCBOEHHbIX 3HAYEHWIA.
PerHcTpaunoHsioe ygoctoBepeHue Ne
CpOK rofHOCTN CM. Ha YrnakoBKe
TemnepaTypa XpaHeHUA CM. Ha ynaKoBKe

Homep noTa cm. Ha ynakoBke

MponssogaTens:«Kocbe Diagnostics GmbH> ("'Pow AnarHoctuke M'moX"), Sandhofer Strasse
116, 68305 Mannheim, Germany, "'epmaHus

M3genve npefHasHavyeHo TOMbLKO AN guarHoctuio! in vitro

YNOMHOMOYEHHbI NpeAcTaBUTeNlb NPOU3BOANTENS HA TeppuTopMmn PD.HOBLLECTBO ¢
OrpaHMYeHHO 0TBETCTBEHHOCTbIO «Powl ,LinarHoctuka Pyc» (OO0 «Polu [marHoctuka Pyc»),

107031, Mocksa, TpybHasa nTowagb, 4.2 Ten; +7 495 229-69-99, dakc: +7 495 229-62-64. E-mail:
moscow.receplion2_dia@roche.com

Kart. Homep 06687776190
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Matepunan KoHTponbHbli 1 (PC CUI), dnakoH, 06bem 1,0 ma - 2 wr,;
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2. Matepuan KOHTposnbHbIA 2 (PC CU2), hnakoH, 06bem 1,0 ma- 2 wrt,;
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PCCU2 09907776 3
a3l $9641399 <« >

3 < NP <$>

0000'i"% 698A 13

aoockK™y 13
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4. 3ITukeTKa gna pnakoHa- 12 wT.;

PCCUL 06617776 9
pCcCu2 oMmI7771 - 9 QBJ6MA4LIM
WMM19K 8 26044351 R (6367771 9
0200138606413 Cb Cb (b
0200136606413
RCLLI 0667776 9
YR W& e
LI66M13m
02001426411 B 202441131
pCCUI 06617776 9 PCCl 06667776 3
10060641106 (S8 Oé“ gggjlésgl W & PCCW 06667776 9
B 2024-06-61 - LLI8B]66341360 ITBL <S>
202443-31
0200137666411 0200138608411
OrHOD134696413
PCClW 06817776 9
PCCU1 ow7776 9 W666411M L
16664111 <S> PCCU2 06687776 9
8 2020461 101641368 W <S>
8 20244641
0200140696411
0200136686411

0200135686413
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5. VIHCTpYyKUUSA MO NPUMEHEHWIO;

viaamna

PreciControl Cortisol Urine

H318
H332 Farlig ved inndnding.
HA11 o L
. Qiflig for vannlevetxJo organismar, med langtidsviricninger.
Porabyoging
~61l UnngA inndmiing av stev.
P264 vask hixten gmndig attar bruk
P273 UnngA utslipp tii mljeet.
P280 Bruk vemehansfcer/vemebriUer/ ansikteeJ*erm.
Respons;
P305+P351  VED KONTAKT MED OYNENE: Skytl forsiktig med vann i
+P338 flare mimitter. Fjem eventuelle kontaWiinser, daraom dette ar
+P310 enkeKd gjara. Foftsett d skyHe. Kortakt umiddeB)att et
GIRINFORMASJONSSENTER! toga.
P391 Sal samlas opp.

Produfdeikierhetsmarkjngen felger retningsitnjane tif EU GHS.
Konfakttalefon: Giffinformesjonen 2259 13 X . Kontakitelefort alia land;
+49-621-7590. USA; 1-800-428-2336
Konfrollane skai ikka brukea otter uttepsdatoen.
Unngd skumdannaisa i affe rsagenser og pravamatanalef (pravor, kaiibraforar
og korrtrollar).
Nodtaf(fng av metodeark
Rutan O\«rst i dette dokumentet viser produktkoden sammen med den
respektrve dokwn”vers)onen.
GAttf diaJoarochexom for S laste ned dette dokumentet
Piinettstewt vises enten den vemjonen som er oppfert her, elleren senere
verS|on som 0/3¢ gfelder for denne produktkoden, hvis tilgjengelig. Hvte du
kike her tHgang til intemett, ta kontakt med Roche for &6 dokumentet tilsendt

uten 1

desky

BegMfinostni opatfenfa varov/f

Pro invitrodiagnostick” pouLLl pro zdravotn” pracovniky. Dodriujte b&2ng
bezpe6nostni opatfenf, nutrtd pro nakidd™ni se vtomi reegenciemi.

infek&ii nebo mikrobi”ht odpad:

Varovdnf; s odpadem zat”~ejfe jakos potencidfnd biolooicky nebezpedn]™
materiilem. Odpad zI9%vidujte podle laboratomifclip ~ O a postupO.
Nebezpe6i proi;ivotnf prostiMi:

Kurtenf bezpe&)6 likvidace poui”e viechny pl”$lwYe mistnf pfedpisy pro
likvicect.

Bezpe6x)stni listy jsou pto odbom6 uNivateie dostupn” na yy26d™m'.
Pra USA: Varovani: Federdinf riikon omezuje prodei tohoto pftstroje pouze
lekafem nebo na jeho pokyn.

obsahuje sloiky Klasifikovan6 v souladu a neftzenfm (ES)
6.1272/2008 takto;

Nebezpechi

Hs15 owT.

317 IVEVB wvotet alergickou tejint vefthei.
H318 rpiiaobd v4iri6 po8l«asaliC
H332 Zdravf Skoctivy pfi yesRovént
HA11

Provence;

P261

Vyvan”e se vdecfioiin/riti.
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P264 Pd manipt” diMadnd omy)te KIAE.

P273 ZabraAte uvoindnfdo iivt/fho proetfedt.

P280 Pouifvejte ochrannd mkavice/ ochmnnAb r~ obl6a)ovy itft.

Reakca:

P305+P351  PVILZASAPEN( O(; Nétoftk minut opatmA oplachujle vodou-

+P338 Wjbte kontaktnf 6o6ky, jaciHi nasazeny a poloid )e 1z

+P310 wjmoutanadno. Pokra”evevyplechoyfkif.Okamblt
voieKe TOXIKOLOQICKE iNFORMACNF STAEDISKOrld

P391 UnikfyprodukfsebeflA

Berpe6no#tnf znetky vyrobku se Rd( pokyny EU GHS.

KontaWhf teJefon: viechny zemS: +49-621-7590, USA; 1-800-428-2336
Kontroiy 88 neemi pou2fva< po dalu exspiiace.

U v~ r~ncifadmhOvzorkO (vzorky, kelferatory a kontroiy) zabniMi

Metodicky list -stehovinf

Vtomto dokumentu naieznele nahofe v tabittce kéd vyrobku apolu

s ph'sluinou verzf dokurrentu. ml

Pro staienf tohoto dokumentu navStlvte proei'm6iiog, rocbsnoT.

Ne t9to strance naleznete bud\«rzi zde uvedenou nebo, ie-8d~ toni
Jjakoukoliv nove|6{ verzi platnou pro tento kbd vyrobku. Nemaie-li {dtelup
Kintemetu, kontaktujte pro zfskanf dokumentu ztterme Vaie rsil/ir
zastoupenf Roche.

Sloveniky
Cpetoeniaa Upazomenia
Na invitro diegnostickd i
VSelkymi laboraWhnymi reagwiami.
infek6r" alebo mtfaBbtfr"olaad’
VarovaftfAtJt "Hfflbrza™ S potencSine bWoricly"*
ne”zpeanym malenAlom Odpad ziikvidi”e potfa schvitenych tt>or«6mych
pokynovapostupov.
EnyTorToenLLine riaW-
Na vréeiio berpe6riebo spOaobu tikvkttds pouiite Vfietty relevani» miast®
predpisy tN iice sa fikvidicie.
Bezpednoslny list je pre odbomych pou™iValefov dostupny na poZiate)».
Pre USA; Pozor Americky federihy zikon umoalL.M predai
len na z"klade objednAvi~ od lek”.
Tito obsahufe ztoiky MesifikovanAnasledm A 3Teniia”C)

<6>00

Nebezpeienstvo

H315 Driidi ko2u.

H317 M 6ie vyvolaf aiergickvi kohO reakcto.
KXTr

= $lgiSIMpoyidiutr.

Hati T»dty prevoditorganiw
prevencla:

p2s4 *

P273

Poutiiw N ** ociMHnAtvhavicea ochtarvi o6iAv6ta.

eobeM natyzsri



6. [lacnopT NPUCBOEHHbIX 3HAYEHWIA.

*
PreciControl Cortisol Urine co)bas

iiot! 702654 Ver.l S 202417
1706687776190 [
Value sheet
PrectOonlrol Cortisol Urine level 1 PrecwComr(LIJ(;(;:ZNlISUnne livel 2
696411
Uri
Componani  Method Value Ranne 1 1so m'Value 1 [ — I_1si_1 "
eobaei 411 analyzer
Elecsys Cortis(* lll
"conTau Litine 205 162- 246 144 351 277- 425 an nawn.
oezeoets 743 5.87- 8.99 0.52 12.7 10.0-15.4 0.89 W tt-
Testnumber 2670 743 58.7-89.9 5.20 127 t00-154 8.89
cobes e 601 analrtzer.cobeee 602 analyzer
EtecsysCortiBollit
Urine 199 157-241 139 339 266-410 237 npmh;ltl
CORT3U 09290915 721 5.70-6.72 0.50 123 9.72-14.9 086 !
ACN426 721 57.0- 87.2 5.05 123 97i-149 881 Wrt-

For cobas e 411 and cobas e 601 analyzers: The coritrols are not barcode-labeled and therefore must be runas external controte. AHvalues and rangea must

be entered manually.
FOrcobas e 411 und cobas e 601 Analyzer Die Kontrollen sind nicht it Barcode-Etiketten versehen und mOssen deshafl) als exteme Kontroien edjgearbettet

warden. Alls Werte urvj Bereiche mOssen manuell eingegeben werden.
Pour les analyseurs cobas e 411 ~ cobas e 601: Les contrbles nont pas d”tk\Jette code-barree et doivent done 6tre dos”s comme dee contrbles extemes.

Tous las intervalles at valeurs doivent ditre satsis manuellament.
Para analizadores oobas e 411 y cobas e 601: ios controles no tienen eddigo de barras. por lo que deban proce”“rsa conto controles extNeios. Itdroducir

todos ios vaioras a intervalos de manera manual.
Per gti anai/zzaton cx>bes a 411 a cobas a 601: i contrcHi non hanrra etichette con codice a bane e devono quindi assets est”iti come controltf astemi. TuNei

v”ori 6 gli inteivalii devono essere inseriti manualmente.

Para anatisadores cobas e 411 e cobas e 601: Os controlos nao astfio rotulados com eddigos da barras a, por conseguinta. t&n da sar procassados coTo
controlos extemos. Todos 0s vaioras a intervalos tdm de ser introduzidos manualmente.

Til cobas 9 411 og cobas e 601 analysainsfrumenten Kontrolleme er ikie barkodemeerket og skal derior kores som eksterne kontrotter. Alto vaenSer og

omr~er skal indtastes manuelt.
For analysmstrumenten cobas e 411 och cobas e 601: Kontrollema ar inte streckkodsmdrkta och mdste ddrfdr kdras som exImia tonttoHer. Aliavirden och

jntervall mdste skrtvas in manuellt.
For cobas e 411- og cobas e 60I*anafy$einstrumenten Kontrollene er ikke strekkodmiarkede og skal derfor analyseres som eksterne kontroter. AHevenSene

og aksepterte grenser for awik legges inn manuelt.
Pro analyz”tor cobas e 411 a cobas e 601: Kontroly nejsou oznadeny ddrov"mkddam, a prate je nutnd je spustil jako extemi konboty. V8echny hodnoty a

rozmezf je nutnd zadat ri”d.

Pre analyz6toiy cobas a 411 a cobas a 601: Kontroly nie su oznaierte Ciarovym kddom, preto musia byf zmerand ako extente kontroly. \VSeScy hocteoty a
rowby musia byf vioiend manu~ne.

Anafizatofy cobas e 411 i cobas e 601: kontrole nie sq opafrzone etykirtqz kodem kreskowym i w zwi”*ku z tym nateiy je oznaezad tak, )ak kontrote
zewngtrzna. Wszystkia vrartofei i zakresy nale” wprowadzid manualnie.

cobas e 41165 cobas e 601 analiztor esetdn: A kortroHok nincsenek vonaikddos cfmkdvel eMtva, ez6rl ligy kell azokat mémi, mint a kQis6 kontrotokat. Az
dsszes c616rteket ds cdl6rt6ktartony™iyt manitelisan kell befmi.

"B Touc crwiAintc cobas a 411 rai cobas e 601: Ta npbTtuna cAllyxondev <

rovnLeeAy an DAecoi Tip"ckai Taci” TipuvnpSneivakaraxupneo™ \ndvw;

cobasediiv8cobase601analiz6iterijgte: Kontn>Iterbatted

ntenualolarakgirilmelidir, [
3a aHanvearapy cobas e 411 1 cobase 601: Kompomna WMWW C «aatoa, N0P W «0»» si*«Braa» "iwoff («s

»M06««™ p 6aanacBN"TrpbyHO.
cobase4li jacobasa  gnajusaaloritele: kontrolsdel puudi* it LLl oy wullltw” MB(rnnna***
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