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COBAS, COBAS E, PCCU1 -*-2x1.0mL
PRECiCONTRaandELECSYS PCCU2 -*2 x 1 .0  ml 
are tradem^ of Roche.

d  Roche Diagnostics GmbH 
SancJhofer Str. 116 
0'68305 Mannheim 

3  Distribution in USA by:

t
" Roche Diagnostics. WC
I  Made in Qennany
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Набор контрольных материалов для контроля качества определения кортизола в моче
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl
Cortisol Urine cobas e analyzers)
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Шабор контрольных материалов для контроля качества определения кортизола в моче
^ммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl
Cortisol Urine cobas e analyzers)
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Набор контрольных материалов для контроля качества 
определения кортизола в моче иммунохемилюминесцентным 
методом на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е 
(PreciControl Cortisol Urine cobas e analyzers), в составе:
1. Материал контрольный 1 (PC СШ ), флакон, объем 1,0 В1Л -  2 шт.;
2. Материал контрольный 2 (PC CU2), флакон, объем 1,0 мл -  2 шт.;
3. Флакон пустой -  4 шт.;
4. Этикетка для флакона -  12 шт.;
5. Инструкция по применению;
6. Паспорт присвоенных значений.
Регнстрационяое удостоверение № ________ от_________
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Проиэводятель:«КосЬе Diagnostics GmbH> ("Рош Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse
116, 68305 Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностию! in vitro
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ.Юбщество с 
ограниченной ответственностью «Рош ,Циагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»),
107031, Москва, Трубная птощадь, д.2 Тел; +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. E-mail: 
moscow.receplion2_dia@roche.com
Кат. номер 06687776190



Материал контрольный 1 (PC C U l), флакон, объем 1,0 мл -  2 шт.;
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2. Материал контрольный 2 (PC CU2), флакон, объем 1,0 мл -  2 шт.;
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4. Этикетка для флакона -  12 шт.;

PCCU2
Ш М М 1 9 И
8

0MI777I 9

0200138606413

PCCU1
QBJ6M411M
8 262443-S1

06617776 9

PCCU2 ШМбОШ 8 2а«4з-а!
08667771 9
Ш <S>
ф ф ф

0200136606413

РССШ 
Ш66М11М 8 NM̂ i

06867776 9
Ш<&

0200142^6411

PCCU2
ШббМ1зм
в  20244П-31

P C C U l 
100 60641106 
в  2024-06-61

06617776 9
(SB

0200137666411

Р С С Ш  
ОШ 60641160
8 2024-0641

06667776 3
Ш &

0200138608411

PCCW 
ШВ]66в41Э60 
8 202443-31

06667776 9
П7В1 < S >

0гЮ013469641Э

PCCU1 0W7776 9
Ш 1666411И < S >
8  20244641

0200136686411

Р С С Ш  
Ш 6 6 6 4 1 1 М  
8 202443-61

06817776 9
ш

0200140696411

PCCU2 06687776 9
1Ш1641368 Ш  <S>

0200135686413



5. Инструкция по применению;

W№6I9001V1

PreciControl Cortisol Urine с о Ь а /

Farlig ved inndnding.

Qiflig for vannlevetxJo organlsmar, mad langtidsviricninger.

НЭ18

H332 

H411
Porabygging:
^61 UnngA inndmiing av stev.

P264 vask hixten gmndig attar bruk.

Р27Э UnngA utslipp tii mfljeet.

P280 Bruk vem ehansfcer/ vem ebriUer/ ansikteeJ^erm.
Respons;

РЭ05 + P351 VED KONTAKT MED 0YNENE: Skytl forsiktig mad vann i 
+ P338 flare mimitter. Fjem eventuelle kontaWiinser, daraom dette ar
+ P310 enkeK d gjara. Foftsett d skyHe. Kontakt umiddeB)att et

GIRINFORMASJONSSENTER/ toga.

P391 Sal samlas opp.
Produfdeikkerhetsmarkjngen felger retningsitnjane tif EU GHS.
Konfakttalefon: Giffinformasjonen 22 59 13 X . Kontakttelefort 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).
N odtaf (fng av m etodeark
Rutan 0\«rst i dette dokumentet viser produktkoden sammen med den 
respektrve dokwn f̂vers)onen.
GA ttf diaJoarochexom for S laste ned dette dokumentet 
Рй nettstewt vises enten den vemjonen som er oppfert her, eller en senere 
version som одзё gfelder for denne produktkoden, hvis tilgjengelig. Hvte du 
/kke her tHgang til intemett, ta kontakt med Roche for & f6 dokumentet tilsendt 
uten I

desky
BeqMfinostni opatfenf a varov^f
Pro in vitro diagnostick  ̂роиШ pro zdravotn^ pracovniky. Dodriujte Ьё2лд 
bezpe6nostni opatfenf, nutrtd pro nakldd̂ ni se vtomi reegenciemi. 
infek&ii nebo mikrobî ht odpad:
Varovdnf; s odpadem zat^ejfe jako s  potencidfnd biolooicky nebezpedn]^ 
materiilem. Odpad zl9cvidujte podle laboratomfcli p ^ O  a postupO. 
Nebezpe6i pro i;ivotnf prostiMi:
К urtenf bezpe&)6 likvidace poui^e viechny р1̂ $1и̂ пё mistnf pfedpisy pro 
likvidact.
Bezpe6x)stni listy jsou рю odbom6 u îvateie dostupn  ̂na yy26d̂ m'.
Рта USA: Varovani: Federdlnf гйкоп omezuje prodei tohoto pftstroje pouze 
lekafem nebo na jeho pokyn.

obsahuje sloiky klasifikovan6 v souladu a neftzenfm (ES)
6 .1272/2008 takto; •

<S>
Nebezpeĉ i

H315

H317

H318

H332

H411
Provence;

P261

ошт.
М£йв vyvotet alergickou tejint vefthei. 

грйаоЬф v4iri6 ро81«аваПЙС 

Zdravf Skodtivy pfi y^esRov6nt

P264 Pd manipt^ diMadnd omy)te кй£.

P273 ZabraAte uvoindnf do iivt^fho proetfedt.

P280
Reakca:

P305 + P351 
+ P338 
+ P310

Pouifvejte ochrannd mkavice/ ochmnnA b r^  obl6a)ovy itft.

РЙ1 ZASA2EN( OC(; N6toftk minut opatmA oplachujle vodou- 
Vyjm6te kontaktnf бобку, jaoiHi nasazeny a poloid )e Ize 
vyjmout anadno. Pokra^evevyplechoyfkif.Okamblt 
voieKe TOXIKOLOQiCKE iNFORMACNf ST̂ EDtSKOrld

P391 UnikfyprodukfsebeflA
Berpe6no#tnf zne tky  vyrobku se  Rd( pokyny EU GHS.
KontaWnf teJefon: viechny zemS: +49-621-7590, USA; 1-800-428-2336 
Kontroiy 88 neemi pou2fva< po dalu exspiiace.
U v ^ r ^ n c i f  a dmhO vzorkO (vzorky, kalfcratory a kontroiy) zabniMi

Metodicky list - stehovinf
V tomto dokumentu naieznele nahofe v tabittce k6d vyrobku apolu 
s ph'sluinou verzf dokumentu.
Pro staienf tohoto dokumentu navStlvte proei'm бйод,госЬвлот.
№ t9to strance naleznete bud \«rzi zde uvedenou nebo, ie-8 d ^ to n i 
jakoukoliv nov6|6{ verzi platnou pro tento kbd vyrobku. Nemaie-li {dtelup 
к intemetu, kontaktujte pro zfskanf dokumentu ztterme Vaie гвйИг 
zastoupenf Roche.

S loveniky
Bezpe6nostn6 opatoenia a upozornenia
Na in vitro diegnostickd i

vSelkymi laboraWmymi reagwiami. 
infek6r̂  alebo rntfaBbtfr̂  olaad'
Varovaftf^tJt^Hfflbrza^^ s potencSine bWoricly"
ne^zpeanym malenAlom. Odpad ziikvidi ê potfa schvitenych tt>or«6mych 
pokynovapostupov. '
ЕпутогтоепШпе riziWi-
Na игбвйю ЬегребпёЬо spOaobu tikvkttds pouiite vfietty relevani» miast® 
predpisy t^ iic e  sa fikvidicie.
Bezpednoslny list je pre odbomycb poû iValefov dostupny na poZiate)».
Pre USA; Pozor Americky federihy zikon umoaLM predai 
len na z^klade objednAvi  ̂od lek^.
Tito obsahufe ztoiky MasifikovanA n asled m  rcA  Зтепйа^С)

< 6 > Ф Ф
Nebezpeienstvo 

H315 

H317 

KJtTfr 
H33̂

Driidi ko2u.

M 6ie vyvolaf aiergickvi kohO reakcto.

H4ti
prevencla:

P284 ' 

P273

$|giSlMpoyi4i^utr. 
T » d ty  pre vo d ii* o rg a n iw

P o u tiiW N * *  ociMHnA tvhavice a ochtarvi o6iAv6ta.

Vyvan^e se vdecfioiin^riti.

eobeM̂ natyzsri



6. Паспорт присвоенных значений.

PreciControl Cortisol Urine
1^06687776190

co)bas*
[йот! 702654 V er.1  S  2 0 2 4 ^

Value sheet

РгесЮоп1го1 C o r t is o l U rin e  leve l 1 
[ ^ 6 9 6 4 1 1

P re c iC o n tro l C o r t iw l  U r in e  I fv e l  2 
Ш 6 9 6 4 1 3

C om p onan i M ethod Value i  Ranne 1 IS O ■ 'V a lu e  1 t w e e ------------ l _ ! S i _ J U r i

e o b a e i 411 ana lyzer

' с о п т з и
Elecsys Cortis(^ III 
LI tine 
oezeoets 
Test num ber 2670

205
7.43
74.3

162 -  246 
5.87 -  8.99 
58 .7 -89 .9

14.4
0.52
5.20

351
12.7
127

277 -  425 
10 .0 -15 .4  
tO O -154

2ЛЛ
0.89
8.89

ляюИ.
W t t -

co b e s  e  601 anal^tz e r .c o b e e e  602  ana lyzer

C O R T 3 U
EtecsysCortiBollit
Urine
09290915
ACN426

199
7.21
72.1

157-241 
5 .70 -6 .72  
57.0 -  87.2

13.9
0.50
5.05

339
12.3
123

2 6 6 -4 1 0
9 ,72 -14 .9
9 7 i - 1 4 9

23.7
086
881

n m o t l
PqML
W rt-

For cobas e 411 and cobas e 601 analyzers: The coritrols are not barcode-labeled and therefore must be run as external controte. AH values and rangea must 
be entered manually.
FOr cobas e 411 und cobas e 601 Analyzer Die Kontrollen sind nlcht mtt 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 n'ont pas d’̂ tk̂ Jette code-barree et doivent done 6tre dos^s comme dee contrbles extemes. 
Tous las intervalles at valeurs doivent dtre satsis manuellament.
Para analizadores oobas e 411 у cobas e 601: ios controles no tienen eddigo de barras. por lo que deban proce^rsa солю controles ext№ios. 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. Tu№ i 
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 сото 
controlos extemos. Todos os vaioras a intervalos tdm de ser introduzidos manualmente.
Til cobas 9 411 og cobas e 601 analysainsfrumenten Kontrolleme er ikke barkodemaerket 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 exlmia tonttoHer. Alia virden och 
jntervall mdste skrtvas in manuellt.
For cobas e 411- og cobas e 60l*anafy$einstrumenten Kontrollene er ikke strekkodmiarkede og skal derfor analyseres som eksterne kontroter. AHe venSene 
og aksepterte grenser for awik legges inn manuelt.
Pro analyz t̂or cobas e 411 a cobas e 601: Kontroly nejsou oznadeny ddrov̂ m kddam, a prate je nutnd je spustil jako extemi konboty. V§echny 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 
гошЬу musia byf vloiend manu l̂ne.
Anafizatofy cobas e 411 i cobas e 601: kontrole nie sq opafrzone etykirtq z kodem kreskowym i w zwi^ku z tym nateiy je oznaezad tak, )ak kontrote 
zewngtrzna. Wszystkia vrartofei i zakresy nale^ wprowadzid manualnie.
cobas e 4116s cobas e 601 analiẑ tor esetdn: A kontroHok nincsenek vonaikddos cfmkdvel eMtva, ez6r1 ligy kell azokat m6mi, mint a kQis6 kontrotokat. Az 
dsszes c616rteket ds cdl6rt6ktartom îyt manitelisan kell befmi.
Гв Touc crwiAintc cobas a 411 rai cobas e 601: Та прЬтипа сАйухои dev < 
прйтшаеАйу̂ ои. DAecoiTip̂ ckaiTacî TipuvnpSneivaKaraxupneô n̂dwv;
cobase4iiv8cobase601analiz6iterijgte:Kontn>lterbatted
ntenualolarakgirilmelidir, ■ •
3a аналиэатари cobas e 411 и cobas e 601: Kompomna «WWW c «даюа, n o p w  «о»» •ф*«в»да »  "iwoff (« я

» и о 6 « « ™ ,р ,6 а а п а с в ^ т г р ь ч н о .
analusaaloritele: kontrol8del puudi* ийШ о 1̂щ  wu|lltw^ Г1в(гппия***cobase4li jacobasa
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