
SEELER & DR.FELLM ETH
N O T A R E

NOTARE SEELER & DR. FELLMETH • Q7. 23 - 68161 MANNHEIM

Beqiaubiqte Ablichtuna

Die Ubereinstim m ung nachstehender Fotokopie mit dem  Original wird hiermit
beglaubigt.

Mannheim , den 0 a  O K I 2023

Rolf G lenz

N otarvertreterdes Notars 

Dr. Stefan Fellmeth in Mannheim

NOTARE SEELER & DR. FELLM ETH  • Q 7, 23  • 6 8 1 6 1  M A N N H E IM  ■ UST-IDNR. D E 3 0 8 8 3 4 2 2 3
TEL +49 6 2 1 8 6 0  862  - 0  • FAX +49 6 2 1 8 6 0  862  - 89  • KANZLEI@ NOTARIAT-Q7.DE • W W W .N O TAR IAT-Q 7.DE



EcoT#rj|«rt

tt0c3llV«^
ECO-D ^ R o c h e ^

ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ 

(INSTRUCTION FOR USE)

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

«Реагент в кассете для снижения поверхностного натяжения в инкубационной бане на 
анализаторах cobas с (ECO-D/EcoTergent cobas с 311 system), вариант исполнения 60

мл»
производства Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 6 8 3 0 5  Mannheim, Germany

РАЗРАБОТЧИК:
Roche Diagnostics GmbH, “Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 

Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany

Approved by

Roche Diagnostics GmbH

Date: 28 September 2023

Andrea Weber
Manager Global Regulatory Affairs

Stamp Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strafie 116 
D-68305 Mannheim

2023

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer StraQe 116: 683Q 5 Mannheim; Te le fon *4 9 -6 2  1 -759-0; Te le fax + 4 9 -6 2 1 -7 5 9 -2 8 9 0
Sitz der G esetlschaft: M annheim  • R eg iste rgerich t; AG M annheim  HRB 3 9 6 2  - G e sch a fis fuh ru n g : Dr. C laud ia  F le ischer; C lernens Schmid- 
A u fs ic n ts ia isv o rs iu e n d e r; Dr. Thomas Scninecker



0005422485190C311V6.0

ECO-D
EcoTergent
Информаиия для заказа

ICONTENT I

cobas®
Анализатор(-ы), на котором(-ых) можно 
использовать кассету(-ы) cobas с

05422485190 EcoTergent* (60 мл) Код системы 07 6946 1 cobas с 311
‘Значение, закодированное в настройках прибора, составляет 55.9 мл с учетом мертвого объема флаконов.

Русский

Системная информация 
ECO-D: ACN 946 

Назначение
EcoTergent является добавкой для снижения поверхностного 
натяжения в инкубационной бане в системах cobas с 311.

Теоретическое обоснование
EcoTergent добавляют в инкубационную баню. Он действует как 
поверхностно*а1аивное вещество, сводя к минимуму образование 
пузырьков, которые могут повлиять на показания фотометра.
Реагенты —  рабочие растворы
Детергент
Детергент находится в положении В и С.
Меры предосторожности и предупреждения
Для in vitro диагностики для медицинских работников. Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, требуемые при обращении со 
всеми лабораторными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий:
Предупреждение: обращайтесь с отходами как с потенциальным 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методиками.
Вредное воздействие на окружающую среду:
Применяйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утилизации.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Для США: Внимание: Федеральный закон ограничивает продажу 
данного устройства, только врачом или по его указанию.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N* 1272/2008:

Опасность

Н314 Вызывает серьезные ожоги кожи и повреждения глаз.

Н41 о Очень токсичен для водных организмов с
долгосрочными последствиями.

Меры предосторожности:

Р273 Не допускать попадания в окружающую среду.

Р280 Использовать защитные перчатки/ защитную одежду/ 
средства защиты глаз/ средства защиты лица/ средства 
защиты органов слуха.

Ответные действия:

РЗОЗ + Р361 в СЛУЧАЕ ПОПАДАНИЯ НА КО Ж У (волосы):
+ Р353 Немедленно снять загрязненную одежду. Промыть кожу 

водой.

Р304 + Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Выведите пострадавшего на свежий 
+ Р31 о воздух и обеспечьте ему комфортные для дыхания 

условия.
Немедленно обратитесь в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ UEHTP или к врачу.

Р305 + Р351 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно промыть водой 
+ Р338 в течение нескольких минут. По возможности, снять 
+ РЗЮ контактные линзы. Продолжить промывание.

Немедленно обратитесь в токсикологический центр или 
* к врачу.

Р391 Собрать пролитую жидкость.
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон: для всех стран: +49-621-7590, США: 
1-800428-2336
Приготовление рабочего раствора
Готов к применению 

Хранение и стабильность
Хранить в защищенном от света месте.
Срок годности при хранении при 15-25 °С: дату окончания срока 
годности см. на этикетке кассеты cobas с.
Срок хранения вскрытого реагента в охлаждаемом отделении для 
реагентов на борту анализатора: 4 недели.

Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.
Необходимые материалы (не входят в набор)
См. раздел «Информация для заказа».

А/тализ
Используйте EcoTergent согласно соответствующим инструкциям по 
использованию.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
0  любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный орган государства —  члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.

Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS 0  15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

1 CONTENT I Состав набора

-------------^  Объем для растворения

|GT{N| Номер в системе международной
торговли

Дополнения, удаления или изменения отображаются на индикаторе изменений в полях.
С  2022, Roche Diagnostics

С€
Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim 
www.rDche.com

+800 5505 6606

Торговый представитель в США:
Roche Diagnostics, indianapoKs. iN
Техническая поддержка клиентов в США: 1 •600-428*2336

<(Roche^
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ECO-D
П р и л о ж е н и е  1. Р а з д е л  п р е д н а з н а ч е н  с п е ц и а л ь н о  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е

П о к а за н и я
E coT ergent является  д о бавкой  для  сн и ж ен и я  п оверхн остн ого  
н атяж ения в и н кубац и он ной  б ан е в си стем ах  cobas с  и cobas с 
311.

П р о т и в о п о к а з а н и я
Не при м ен и м о, и зделие п редн азн ач ен о  для  л абораторн ой  
ди агн остики.

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я
Н е прим ен и м о, т.к . М И  п редн азн ач ен о  для  лабораторн ой  
ди агн остики.

p H
R1 (25°С ) 10,0-12,0
П лотность  (20°С ) 0 ,9-1,1  г/емЗ

С т а б и л ь н о с т ь
С рок  хран ени я  н евскры той  кассеты  -  д о  конца срока  годности, 
м аксим ально 19 мес. с даты  изготовлен и я. Д ату изготовления 
см . на упаковке.

К о м п л е к т  п о с т а в к и
Р еаген т в кассете для  сн и ж ен и я  п оверхн остн ого  натяж ения в 
и н кубационной  б ан е н а  ан али заторах  cobas с (E C O - 
D /E coT ei^en t cobas с 311 system ), вар и ан т исполн ен и я 60  мл

П родукция Рош , обязател ьн о  сн абж ен а и н струкц и ей  по 
прим енению . И н струкц ия  по п ри м ен ен и ю  п редоставляется  
пользователю  отдельн о . П ечатная версия и н струкц и и  по 
п ри м ен ен и ю  не влож ен а ф и зи ч ески  в состав  каж дой  упаковки 
изделия, при этом  он а  печатается  отд ел ьн о  и п редоставляется  
п ользователю  вм есте с отгрузочн ы м и  докум ен там и  и ины м и. 
Д оп олн и тельно , п ользователь всегда и м еет возм ож н ость  
скачать и н струкц и ю  н а н уж н ом  язы ке с сай та , ссы л ка на 
которы й указана на уп аковке м едиц и н ского  изделия.
Д ля получения д оп ол н и тел ьн ого  экзем п л яра печатной  верси и  
и н струкции  по п ри м ен ен и ю  необходим о обрати ться  к 
У полном оченном у п редстави тел ю  п рои зводителя  на 
терри тори и  РФ:
О бщ ество  с о гран и чен н ой  отв етствен н о стью  «Рош  
Д и агн ости ка Рус» (О О О  «Р ош  Д и агн о сти ка  Р ус»), 107031, 
М осква, Трубная п лощ адь, д .2 , тел .: (495) 229 -69 -99 , факс: 
(495) 229-62-64.
Д ля получения эл ектрон н ой  верси и  и н струкц и и  необходим о 
п ерейти  на сайт, у казан н ы й  н а  м аркировке и здели я, вы брать 
ин тересую щ и й  каталож н ы й  н ом ер  издели я и и сп ользовать  ту 
версию  и ентуркции , которая п редн азн ач ен а для исп ользован и я 
на терри тори и  Р Ф  (в н аи м ен ован и и  такой  версии  указано 
«R U »).

М е р ы  п р ед о с то р о ж н о ст и  и п р е д у п р е ж д е н и я  
НЗОЗ М ож ет при чи н ить вред  при п роглаты вании .

М е р ы  п р ед о с то р о ж н о ст и :
Р264 П осле работы  тщ ател ьн о  вы м ы ть  кожу.

О т в е т н ы е  д е й с т в и я :
Р363 П еред  п овторны м  и сп ользован и ем  вы сти рать 
загрязн ен н ую  одежду.

У п а к о в к а

Peai'CHTbi готовы к прим енению , поставляю тся в составе 
кассете и не долж ны  разделяться.
О дн а кассета сод ерж и т 60* мл E C O -D .

•З н ач ен и е , закод и р о ван н о е  в н астрой ках  п ри бора, составл яет  
55.9  мл с учетом  м ертвого  о б ъ ем а  ф лакон ов.

П ерви чн ая  уп аковка: кассета 
П арам етры  кассеты :
В ес: 97  г  ± 1 0 %
Р азм еры  (вы со та /д л и н а /ш и р и н а): 60  мм  ± 1 0 %  х 82 мм ± 1 0 %  х 
35 м м  ±  10 %
Т ол щ и н а стен ки  не м ен ее  0 ,5  мм
Т и п  разм ещ ен и я  на п ри боре: креп и тся  в сп ец и ал ьн ы х  п азах  на 
ан али заторе
М етод  заб о р а  р еаген та  и з кассеты : асп ираци я

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  к р ы ш к и  ( Б е л а я  к р ы ш к а ,  С е р а я  
к р ы ш к а ) :
В неш ни й  д и ам е тр  (н аи б о л ьш и й ) 2 0 ,8 м м  ±  0 ,2  мм 
В ы со та  кры ш ки : 13,1м м  ±  0 ,1м м

А н ал и затор  п р окал ы в ает  кры ш ку  д л я  заб о р а  реаген тов .
,В с е  р азм ерн ы е д о п у ск и  вы п ол н ен ы  согл асн о  ISO  27 6 8 -m k , IS O  
8015 и D IN  16901-150.
К ассета  у п ак о ва н а  в п р о зр ач н у ю  п ленку.
Р еагенты  уп акован ы  герм ети чн о .
У п ак овка изделия о б есп еч и вает  д о стато ч н у ю  защ и ту  о т  
м ехан и ч ески х , кл и м ати ч еск и х  возд ей стви й  при у сл ови и  
соблю дени я  п рави л  тр а н сп о р ти р о вк и  и хран ени я .

М а р к и р о в к а
Э ти кетки  и п роц есс  м арк и ровк и  со о т ветству ю т сер и й н ы м  
стан дартам  EN  ISO 18113, EN  ISO 15223.
В соответстви и  с Р егл ам ен там и  Е С  R oche D iagnostics  
и сп ол ьзует  сл ад ^ ю щ и е си м во л ы  и знаки :

Сюоол Огоеле-леняе Снмво.т Опоеделею1е
IgtinI r.ioeinbHufl номер предмета to{XP&ih ш

Медицинское нздотне аза 
диагнослош 1я  v im

[вег] Номер по uraiiorv Код партии

« и 1 IIsroTOtHTe.u S Испатыоьать до

С ( Знак СЕ POWTEMI Содерахыое

J
f Преде.1 темоерат>'ри Дата изготов-текня

Ш QR-код сш OopaTifrecb к инстружцкм по 
примеяашю

Опасность д.и окр>'адюшеЙ среды и
Уннкатьный идентификатор 
товара

Коррозионное вогзвйстане 11 Вверх

Тетефон горячей .штш

М а р к и р о в к а  к а с с е т ы  с р е а г е н т о м
1. Н аим ен ован и е
2. С одерж и м ое
3. Н ом ер  по каталогу
4. О бъем  раство р а  в кассете (60  мл)
5. П редел  тем п ературы
6. М еди ц и н ское и здел и е для  ди агн о сти к и  in v itro
7. О брати тесь  к и н стр у кц и и  по п ри м ен ен и ю , сс ы л к а  на 

ресурс с эксп лу атац и о н н о й  д окум ен тац и ей
8. Зн ак  С Е
9. К о д  партии
10. И сп ол ьзовать  д о
11. К оррози он н ое воздей стви е
12. О п асн ость  для  о к р у ж аю щ ей  среды

' 13. К одовы е о б озн ачен и я  о п асн о стей  Н 314 , Н 410
14. К одовое об о зн ач ен и е  м ер  п р ед о сто р о ж н о сти  Р273 , Р280

1/3
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ECO-D cobas®
Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

15. К одовы е обозначения ответны х мер РЗОЗ + Р361+Р353, 
Р304 +Р340 +Р310, Р305 + Р351 + Р338 + РЗЮ , Р391

16. О бозначение В+С: Реагент E C O -D  находится в позициях 
В и С

17. Н азвание и адрес изготовителя
18. С трана происхож дения
19. Л оготип изготовителя
20. 1итрих-код
21. Д ата изготовления
22. Q R -код
23. Глобальны й ном ер предм ета торговли  (G TIN )
24. У никальны й идентиф икатор товара
25. вверх
26. Телефон горячей линии ЕС и СШ А  

М а к е т  м а р к и р о в к и  н а  р у сск о м  я з ы к е

Реагент в кассете для снижения поверхностного натяжения в 
ннкубацноннон бане на анализаторах cobas с (ECO-D/EcoTergent cobas 
с 311 system), вариант исполнения 60 мл

Регистрационное удостоверение Л| РЗН 2021/15562 от_ 
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ"), 
Sandhofer Strassc 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» (ООО 
«Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 Тел: +7 495 
229.69-99, факс; +7 495 229-62-64. E-mail:
mo8cow.reception2 dia@roclie.com

Инструкция по применению на русском языке на бумажном носителе 
предоставляется отдельно (для запроса необходимо обратиться к 
уполномоченному представителю на территории РФ, контакты см.выше).

Кат. номер 05422485190

Т р еб о в ан и я  к  м а р к и р о в к е  гр у п п о в о й  у п а к о в к и  
(тр аи сп о р ти о н  т а р ы ) , у с т а п о в л е п и ы е  и зго то в и тел ем  
Товар с транспортной (групповой) м аркировкой  упаковки 
используется только для перем ещ ения изделия с 
производственной площ адки до  собственного склада 
производителя на территории  страны  изготовителя. Т .о. товар 
с транспортной м аркировкой  не поставляется на территорию  
РФ. Н а транспортной м аркировке указаны  сведения, 
имею щ иеся на регулярной  м аркировке, в том  числе дата 
производства продукта ф иксирована.

У сл о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и
П еред отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. М еж дународны е символы  на упаковке и 
специальны е инструкции по обращ ению  указы ваю т 
транспортировщ ику, как следует обращ аться с этим 
продуктом. При получении продукта вним ательно осмотрите 
упаковку. При наличии лю бы х следов неправильного 
обращ ения или повреж дения нем едленно обратитесь в отдел 
обслуж ивания клиентов ком пании «R oche D iagnostics Gm bH» 
("Рош  Д иагностике ГмбХ ") или к региональном у поставщ ику. 
Т ранспортировка осущ ествляется всем и видами транспорта в 
крытых транспортны х средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действую щ им и на каж дом  виде транспорта. 
Т емпература при транспортировке 15-25°С.

С т е р и л и за ц и я

И зделие поставляется нестерильны м . Н е подлеж ит 
повторному использованию  и /или стерилизации 
пользователем.

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  ср ед ы  
М едицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказы вает негативного воздействия на человека и 

’окруж аю щ ую  среду при соблю дении условий применения и 
мер предосторож ности, указанны х в инструкции.

У т и л и за ц и я
Во избежание возм ож ного загрязнения окруж аю щ ей среды 
Реагент с истекш им  сроком  годности, а такж е отходы , 
использованны х реагентов, долж ны  утилизироваться в 
соответствии  с м естны м и государственны м и и /  или 
больничны м и норм ативны ми требованиям и.
П равильное уничтож ение и утилизация будет поддерж ивать 
сохранение природны х ресурсов и содействовать защ ите 
здоровья человека и окруж аю щ ей среды.
У т и л и за ц и я  отходов  у п а к о в к и .
У паковка продукции «R oche D iagnostics G m bH » ("Рош  
Д иагностике Гм бХ ") разработана с целью  сведения к минимуму 
загрязнения окруж аю щ ей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки  и хранения. У паковочны е 
отходы  долж ны  утилизироваться в м естны х пунктах сбора 
упаковки, в специализированны е контейнеры , располож енны е 
в м униципалитетах.
У т и л и за ц и я  и зд е л и я  с н с г е к ш и м  с р о к о м  го д н о сти  и 

• отходов , и с п о л ь зо в а н н ы х  р еаген то в .
П ри утилизации и уничтож ении изделий с истекш им  сроком  
годности, а такж е отходов , использованны х реагентов, 
необходим о действовать в соответствии  с гигиеническим и 
норм ативам и и следовать оф ициальны м
инструкциям  по утилизации  и уничтож ению  потенциально 
инф екционного и хим ического материала, приняты м на 
территории Российской Ф едерации и в данном  ЛПУ. 
К лю чевы ми вопросам и в стратегии  управления отходами 
является оптим изация тактик  и подходов к конечны м 
продуктам , а такж е м иним изация возм ож ного загрязнения 
окруж аю щ ей среды.
Более подробную  
производителя /  
производителя.
У тилизация долж на проводиться в соответствии  с м естны м и 
норм ами законодательства, а такж е в соответствии  с 
протоколам и медицинского учреж дения, где использую тся 
данны е м едицинские изделия.
Не утилизировать совм естно с бы товы ми отходами. 
И спользованны е изделия перед уничтож ением

Iдезинф ицирую т и складирую т в контейнерьг или пакеты  для 
сбора отходов класса Б и утилизирую т в соответствии  с 
требованием  С анП иН  2.1.3684-21 «С анитарно- 
эпидем иологические требования к содерж анию  территорий 
городских и сельских поселений, к водны м объектам , 
питьевой воде и питьевом у водоснабж ению , атм осф ерному 
воздуху, почвам, ж и л ь е м  пом ещ ениям, эксплуатации
производственны х, общ ественны х пом ещ ений, организации и 
проведению  санитарно-противоэпидем ических
(проф илактических) м ероприятий»

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
П роизводитель (компания «R oche D iagnostics G m bH» ("Рош  
Д иагностике Гм бХ ")) гарантирует, что Реагент соответствует 
специф икациям , заявленны м  на этикетке. П роизводитель несет 
ответственность за  работу изделий только в случае их

инф орм ацию  можно 
уполном оченного

получить у 
представителя
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правильного использования в соответствии  с инструкцией, а 
такж е соблю дения правил хранения и транспортировки.
П роизводитель гарантирует безопасность медицинского 
изделия, отсутствие недопустим ого риска причинения вреда 
ж изни, здоровью  человека и окруж аю щ ей среде при 
использовании набора реагентов по назначению  в условиях, 
предусмотренны х производителем.
П роизводитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблю дении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанны х в 
инструкции. И зделия долж ны  использоваться только до 
истечения срока годности, которы й указан  на упаковке.
Н А С ТО Я Щ А Я  О ГРА Н И Ч Е Н Н А Я  ГА РА Н Т И Я  ЗА М ЕН Я ЕТ 
СО БО Й  И Н Ы Е ГА РА Н ТИ И , О Д Н О ЗН А Ч Н О  ВЫ РА Ж ЕН Н Ы Е 
И ЛИ  П О Д РА ЗУ М Е В А Е М Ы Е, В К Л Ю ЧА Я  Л Ю БУ Ю  
П О Д РА ЗУ М ЕВ А ЕМ У Ю  Г А РА Н Т И Ю  П РИ ГО Д Н О С ТИ  ДЛЯ 
К О М М ЕРЧ ЕС К О ГО  И С П О Л ЬЗО В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю БО Й  
И Н О Й  Ц ЕЛИ. К О М П А Н И Я  R O C H E D IA G N O STIC S G m bH  НЕ 
Н ЕСЕТ О Т В Е ТС Т В Е Н Н О С ТИ  ЗА  С Л У Ч А Й Н Ы Е ,,
Н ЕП РЯМ Ы Е, С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  К О С В ЕН Н Ы Е
УБЫ ТКИ .
По вопросам, связанны м  с качеством  изделий, а такж е с их 
работой. нужно обращ аться к У полномоченному 
представителю  производителя на территории РФ:
О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Рош  
Д иагностика Рус» (О О О  «Рош  Д иагностика Рус»), 107031,
М осква, Трубная площ адь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495)
229-62-64

П р етен зи и  по к а ч е с т в у  (р е к л а м а ц и я )
П орядок предъявления реклам аций  и ответов на них 
регулируется граж данским  правом . Реклам ация м ож ет 
предъявляться только по таким  вопросам , которы е не являлись 
предметом  прием ки товара, произведенной в соответствии  с 
условиям и договора.
По всем вопросам , связанны м  с обслуж иванием  изделия, 
необходимо обратиться к У полном оченном у представителю  
производителя.
В случае реклам ации обращ аться к производителю  и /  или 
уполном оченном у представителю  производителя.

П р и м еч ан и е :

cobas с 311: А нализатор биохим ический  автом атический cobas 
с 311 с принадлеж ностям и, производства R oche D iagnostics 
G m bH , Германия. регистра11ионное удостоверение №  Ф СЗ 
2009/04657.
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Удостоверение копии
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Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: « Р еа ге н т в 
кассете для с н и ж е н и я  поверхностного  н а тя ж е н и я  в и н ку б а ц и о н н о й  бане на ан ал и за то р а х  
cobas с (E C O -D /E c o T e rg e n t cobas с 311 system ), в а р и а н т  и сп о л н ен и я  60 м л»

производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, 
68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)
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ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ

(INSTRUCTION FOR USE)

H

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

«Реагент во флаконах для снижения поверхностного натяжения в инкубационной 
бане на модулях cobas с (ECO-D/Roche/Hitachi cobas с 501/502/Self-Contained ISE 

Support Box), вариант исполнения 12 x 59 мл»
производства Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 6 8 3 0 5  Mannheim, Germany

РАЗРАБОТЧИК:
Roche Diagnostics GmbH, "Рош Диагностике ГмбХ", Германия. 
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ECO-D
EcoTergent
Информация для заказа

cobas‘
Анализатор(-ы), на котором(-ых) можно использовать 
кассету(-ы)1CONTENT 1

06544410190 EcoTergent (1 2 x 5 9  мл)
cobas с 501/502/ 
Self-Contained ISE Support Box

08063168001 Bottle Set for cobas 8000 ISE (флаконы 6 x 590 мл, пустые) Self-Contained ISE Support Box

Русский
Назначение
EcoTergent является добавкой для снижения поверхностного 
натяжения в инкубационной бане в системах cobas с.
Теоретическое обоснование
EcoTergent добавляют в инкубационную баню. Он действует как 
поверхностно-активное вещество, сводя к минимуму образование 
пузырьков, которые могут повлиять на показания фотометра.
Реагенты —  рабочие растворы
Детергент
Меры предосторожности и предупреждения
Для in vitro диагностики для медицинских работников. Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, требуемые при обращении со 
всеми лабораторными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий:
Предупреждение: обращайтесь с отходами как с потенциальным 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методиками.
Вредное воздействие на окружающую среду:
Применяйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утилизации.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Для США: Внимание: Федеральный закон разрешает продажу этой 
продукции только медицинским работникам или по их заказу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N* 1272/2008:

Опасность

Н314 Вызывает серьезные ожоги кожи и повреждения глаз.

Н410 Очень токсичен для водных организмов с 
долгосрочными последствиями.

Меры предосторожности:

Р273 Не допускать попадания в окружающую среду.

Р280 Использовать защитные перчатки/ защитную одежду/ 
средства защиты глаз/ средства защиты лица/ средства 
защиты органов слуха.

Ответные действия:

РЗОЗ + Р361 в СЛУЧАЕ ПОПАДАНИЯ НА КО Ж У (волосы):
+ Р353 Немедленно снять загрязненную одежду. Промыть кожу 

водой.

Р304 + Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Выведите пострадавщего на свежий 
+ РЗЮ воздух и обеспечьте ему комфортные для дыхания 

условия.
Немедленно обратитесь в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу.

Р305 + Р351 
+ Р338 
+ Р310

Р391

ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно промыть водой 
в течение нескольких минут. По возможности, снять 
контактные линзы. Продолжить промывание. 
Немедленно обратитесь в токсикологический центр или 
к врачу.

Собрать пролитую жидкость.
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон: для всех стран: +49-621-7590, США: 
1-800-428-2336
Приготовление рабочего раствора
Готов к применению

НЕОБХОДИМЫЕ ДЕЙСТВИЯ для использования на 
Self-Contained ISE Support Box:
Используйте 3 флакона ECO-D для заполнения вручную одного 
из пустых флаконов из набора флаконов Bottle Set приблизи­
тельно до 180 мл.

Хранение и стабильность
EcoTergent
Хранить в защищенном от света месте.
Срок годности при хранении при 15-25 °С: дату окончания срока 
годности см. на реагенте.
При хранении на борту анализатора cobas с 501/502:12 дней.
При хранении на борту анализатора Self-Contained ISE Support Box:
28 дней.

Состав набора
См. раздел "Реагенты -  рабочие растворы".
Необходимые материалы (не входят в набор)
См. раздел «Информация для заказа».

Анализ
Используйте EcoTergent согласно соответствующим инструкциям по 
использованию системных реагентов.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный орган государства —  члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/ипи пациент.

Символы
в дополнение к перечисленным в стандарте ISO 15223-1, R x h e  
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

ICONTENT I

-------- >
IgtinI

Состав набора 

Объем для растворения

Номер в системе международной 
торговли

Логюлнений, уоаления или изменения отображаются на индикаторе изменений в гюлм. 
02022, Roche Diagnostics
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Торговый прерставитель в США:
Roche Diagrwstics, Indianapolis, IN
Техническая пордержка клиентов в США: 1-800428-2336
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П р и л о ж е н и е  1. Р а з д е л  п р е д н а з н а ч е н  с п е ц и а л ь н о  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е

П о к а з а н и я
E coT ergent является  д о бавкой  для  сн и ж ен и я  п оверхн остн ого  
натяж ения в и н кубац и он ной  бане в си стем ах  cobas с и cobas с 
311.

П р о т и в о п о к а з а н и я
Не п рим еним о, и здели е п редн азн ач ен о  для  лабораторн ой  
диагностики.

О ди н  ф лакон  со д ер ж и т 59 мл E C O -D . В уп ако вк е  12 
ф лаконов.

П ерви чн ая  уп аковк а; ф лакон
О бъем  п устого  ф л ако н а  (м ак си м ал ьн ая  вм ести м ость): 70 
м л± 10%
Р азм еры  (в ы сота/д л и н а /ш и ри н а): 101 м м /79  мм + /-
0 ,5м м /18 ,25  мм  + /- 0 ,15 мм

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я
Не п рим еним о, т.к . М И  п редн азн ач ен о  для  л абораторн ой  
диагностики.

Т и п  разм ещ ени я  на п ри боре: У стан овл евается  
отсек  ан али затора
М етод  заб о р а  р еаген та  из кассеты : асп ираци я

сп ец и ал ьн ы й

р П
R1 (25°С) 10,0-12,0
П лотность (20°С ) 0,9-1,1 г/смЗ

С т а б и л ь н о с т ь
С рок  хранения н евскры той  кассеты  -  д о  конца срока 
годности, м аксим ально 19 мес. с  даты  изготовления. Д ату 
изготовления см. н а  у п аш вк е .

К о м п л е к т  п о с т а в к и
Р еагент во флаконах для  сн и ж ен и я  п оверхн остн ого  натяж ения 
в и н кубационной  б ан е на м одулях cobas с (Е С О - 
D /R oche/H itachi cobas с  5 0 1 /502 /S e lf-C on ta ined  ISE  Support 
B ox), вариан т исполн ен и я 12 x 59 мл.

П родукция Рош , обязател ьно  сн абж ен а и н струкц и ей  по 
прим енению . И н струкц ия  по  п ри м ен ен и ю  п редоставляется  
п ользователю  отдельн о . П ечатн ая  версия и н струкц и и  по 
п рим енению  не влож ен а ф и зи ч ески  в состав  каж дой  упаковки  
изделия, при этом  он а  п ечатается  отд ельн о  и п редоставляется  
пользователю  вм есте с  отгрузочн ы м и  докум ен там и  и ины ми. 
Д оп олн и тельно, пользователь всегда и м еет возм ож н ость 
скачать ин струкц и ю  на н уж н ом  язы ке с  сай та , ссы лка на 
юэторый указана на уп аковке м едиц и н ского  изделия.
Д ля получения доп ол н и тел ьн ого  экзем п л яра печатн ой  версии 
и н струкции  по п ри м ен ен и ю  необходим о обрати ться  к 
У полном оченном у п ред стави тел ю  п рои зводителя  на 
терри тори и  РФ :
О бщ ество  с о гран и чен н ой  отв етствен н о стью  «Рош  
Д и агн ости ка Рус» (О О О  «Р ош  Д и агн о сти ка  Р ус»), 107031, 
М осква, Трубная п лощ адь, д .2 , тел .: (495) 229 -69 -99 , факс: 
(4 9 5 )2 2 9 -6 2 -6 4 .
Д ля получения эл ектрон н ой  верси и  и н струкц и и  необходим о 
перейти на сайт, указанн ы й  на м аркировке издели я, вьЕбрать 
ин тересую щ и й  каталож н ы й  н ом ер  издели я и исп ользовать ту 
версию  исн туркц и и , которая п редн азн ачен а для 
использования на терри тори и  РФ  (в  н аи м ен овани и  такой 
версии  указано «R U »).

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  н п р е д у п р е ж д е н и я
НЗОЗ М ож ет при чи н ить вред  при п роглаты вании .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о ст и :
Р264 П осле работы  тщ ательн о  вы м ы ть кожу.

О т в е т н ы е  д е й с т в и я :
Р363 П еред повторны м  и сп ользован и ем  вы сти рать  
загрязн ен н ую  одежду.

У п а к о в к а
Реагенты  готовы  к п ри м ен ен и ю , п оставляю тся  во ф лаконах.

Г абаритн ы е разм еры  кры ш ки :
В неш ни й  д и ам е тр  2 0 ,5м м  + /- 0,2 мм 
В ы сота  1 1,5мм + /- 0 ,15 мм

В се п огреш н ости  п о  разм ер ам  со о т ветству ю т IS O  27 6 8 -m k , 
ISO  8015 и D IN  16901-150 
И здели е у п акован о  герм ети чн о .

В тори чн ая  уп аковк а: к артон н ая  к о р о б ка  (р азм еры  (д л и н а  х 
ш и рин а X вы сота): 190 мм  ± 1 0 %  х 82 м м ± 1 0 %  х  109мм ± 1 0 %  
Вес: 1064 г  ± 1 0 %

У п ак о вка и здели й  о б е сп еч и в а ет  д о с тато ч н у ю  защ и ту  о т  
м ехан и ч еск и х , к л и м ати ч еск и х  во зд ей стви й  при у сл ови и  
соб лю дени я  п рави л  тр ан сп о р ти р о вк и .
И здел и е у п акован о  герм ети чн о .

М а р к и р о в к а
Э ти кетки  и п роц есс  м арк и ровк и  со о тветству ю т сери й н ы м  
стан дартам  EN ISO 18113, EN  ISO 15223.
В соответстви и  с  Р егл ам ен там и  Е С  R o ch e  D iagnostics  
и сп ол ьзует  сл ед ую щ и е си м вол ы  и зн аки : _______________

[gtInI
Гяёр]

Ф
Ф

Определение

Глобиьяый номер предаета торговли

Номер по итапогл'

Предел 1е.мперат\-ры

QR-Kca

Опасвостъ Д1Ж окрл’хаюшей среды

Коррозвошое воддейстжие

Те.1ефои горячей линии

ш \

РЗЯТЕЯТ|

сш

Определемие
Медицин схое изделие; 
дпагностш 1и v i tr o

Код партии

Испатмовахъ до

Содерютмое

Дата нзготовлеши

Обратитесь в ивструкинн i

Унииааьиый зцеитнфихатор 
товара

Вверх

М а р к и р о в к а  к а с с е т ы  с р е а г е н т о м

М а р к и р о в к а  к а р т о н н о й  у п а к о в к и
1. Н аим ен ован и е
2. Н ом ер  по каталогу
3. С одерж и м ое
4. О бьем  раство р а во  ф л акон ах  и коли чество  ф л акон ов  в 
уп аковк е (12 х 59 мл)
5.
6 .
7.
8.
9.

К оррози он н ое воздей стви е 
О п асн ость  для  о к р у ж аю щ ей  среды  
К одовы е о б озн ачен и я  о п асн о стей  Н 314 , Н 410 
К одовое об о зн ач ен и е  м ер  п р ед о сто р о ж н о сти  Р 273, Р280 
К одовы е о б озн ачен и я  отв етн ы х  м ер  РЗОЗ +  Р 361+ Р 353 ,

Р 304 + Р 340  ± Р 310 , Р 305  +  Р351 +  Р 338  +  РЗЮ , Р391
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П р и л о ж е н и е  1. Р а з д е л  п р е д н а з н а ч е н  с п е ц и а л ь н о  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е

10. Ш трих-код
11. Н азвание и адрес и зготови теля
12. С тран а п рои схож ден и я
13. Л оготи п  и зготови теля
14. П редел тем п ературы
15. М едицинское и здели е для  ди агн о сти к и  in v itro
16. О брати тесь  к и н струкц и и  по прим ен ен и ю , ссы л ка  на 
ресурс с эксп луатаци он н ой  д окум ен тац и ей
17. Знак С Е
18. У н икальны й и д ен ти ф и катор  товара
19. Q R -код
20. К од партии
21. И спользовать до
22. Д ата изготовления
23. Г лобальны й н ом ер  п редм ета  то р го вл и  (G TIN )

М а р к и р о в к а  ф л а к о н а
1. Н аим енование
2. О бъем  раствора во  ф лакон е (59  мл)
3. П редел тем п ературы
4. Ш трих-код
5. К оррози он н ое воздей стви е
6. О пасн ость для  окруж аю щ ей  среды
7. К одовы е обозн ачен и я  оп асн о стей  Н 314 , Н 410
8. М едицинское и здели е для  ди агн о сти к и  in v itro
9. Код партии
10. И спользовать  до
11. Л оготип  и зготови теля

М а к е т  м а р к и р о в к и  н а  р у с с к о м  я з ы к е

Реагент во флаконах для снижения поверхностного натяжения в 
ннкубацнониой бане на модулях cobas с (ECO-D/Roche/Hitachi cobas с 
501/502/Self-Contained ISE Support Box), вариант исполнения 12 x 59

Регнстрацнонное удостоверение X> РЗН 2021/15562 от_
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Прошводитель; «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике 
ГмбХ”), Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany, Германия 
И1делне предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» 
(ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99. факс: +7 495 229-62-64. E-mail;
mQscow.receDtion2 d ia /^ jo c h e .c o m

Инструкция по применению на русском языке на бумажном носителе 
предоставляется отдельно (для запроса необходимо обратиться к 
уполномоченному представителю на территории РФ, контакты см.выше).

Кат. номер 06544410190

Т р е б о в а н и я  к  м а р к и р о в к е  г р у п п о в о й  у п а к о в к и  
(т р а н с п о р т н о й  т а р ы ) ,  у с т а н о в л е н н ы е  и з го т о в и т е л е м  
Т овар  с тран сп ортн ой  (гр у п п о во й ) м аркировкой  уп аковки  
используется тол ько  для  п ерем ещ ен и я  изделия с 
производствен н ой  п лощ адки  до  соб ствен н ого  склада 
производителя на тер р и то р и и  стран ы  и зготови теля . Т .о . товар  
с тран сп ортн ой  м аркировкой  не п оставляется  на терри тори ю  
РФ . Н а тран сп ортн ой  м аркировке указан ы  сведени я , 
им ею щ иеся на регул ярн ой  м аркировке, в то м  числе д ата  
п рои зводства п родукта  ф и кси рована.

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и

П еред  отп равкой  с заво д а  п родукт п роходи т кон трольн ы е 
п роверки . М еж дун ародн ы е си м вол ы  на уп аковке и 
сп еци альн ы е и н струкц и и  п о  обр ащ ен и ю  указы ваю т 
тран сп орти ровщ и ку , как  сл ед у ет  обращ аться  с  этим  
продуктом . П ри п олучен и и  п р о д у кта  вн и м ател ьн о  осм отри те  
уп аковку. П ри нали чи и  л ю б ы х  следов н еп рави л ьн ого  
обращ ения или п овреж ден ия н ем едл ен н о  об р ати тесь  в отд ел  
обслуж и ван ия  кли ен тов ком п ан и и  «R oche D iagnostics  G m bH » 
("Рощ  Д и агн ости ке Г м бХ ") и ли  к реги он ал ьн ом у  
поставщ ику.
Т ран спорти ровка о сущ ествл яется  всем и  ви дам и  тр а н сп о р та  в 
кры ты х тран сп ортн ы х  ср едствах  в соответстви и  с п рави лам и  
перевозки  грузов, д ей ству ю щ и м и  н а  каж дом  виде 
тран сп орта . Т ем п ература при тр ан сп о р ти р о вк е  15-25®С.

С т е р и л и з а ц и я
И здел и е п оставляется  н естери л ьн ы м . Н е п одл еж и т 
п овторн ом у  и сп ол ьзован и ю  и /или  стери ли заци и  
п ользователем .

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы  
М еди ц и н ское и зделие при и сп ользован и и , тран сп о р ти р о вке  и 
хран ени и  не о казы вает  н егати вн ого  воздей стви я  н а  человека  
и  окруж аю щ ую  среду при соб лю д ен и и  у сл ови й  при м ен ен и я  
и м ер п редосторож н ости , указан н ы х  в и н струкции .

У т и л и з а ц и я
В о и збеж ан и е возм ож н ого  загрязн ен и я  окруж аю щ ей  среды  
Р еагент с  и стекш и м  сроком  годн ости , а  такж е отход ы , 
и сп ол ьзован н ы х  реаген тов , д ол ж н ы  ути л и зи роваться  в 
соответстви и  с м естн ы м и  го сударствен н ы м и  и /  или 
больн и чн ы м и  н орм ати вн ы м и  требован и ям и .
П рави льн ое у н и чтож ен и е и ути л и зац и я  б удет  п оддерж и вать  
сохран ен ие п ри родн ы х  ресурсов  и содей ствовать  защ и те 
здоровья ч ел овека  и  окр у ж аю щ ей  среды .
У т и л и з а ц и я  о тх о д о в  у п а к о в к и .
У п аковка п родукц и и  «R oche D iagnostics  G m bH » ("Р ош  
Д и агности ке Г м бХ ") разр аб о тан а  с ц елью  сведени я  к 
м ин им ум у загрязн ен и я  окр у ж аю щ ей  среды  при сохран ен и и  
целостн ости  п родукта во врем я тран сп орти ровки  и хран ени я. 
У п аковочн ы е отход ы  д ол ж н ы  ути л и зи роваться  в м естн ы х 
п ун ктах  сб ора уп аковки , в сп ец и ал и зи рован н ы е кон тейн еры , 
расп олож енн ы е в м ун и ци п али тетах .
У т и л и з а ц и я  и зд е л и я  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  го д н о ст и  н 
о тх о д о в , и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а г е н т о в .
П ри ути л и зац и и  и ун и ч то ж ен и и  и здели й  с и стекш и м  сроком  
годности , а такж е отход ов , и сп ол ьзован н ы х  реаген тов , 
н еобход им о дей ство в ать  в соответстви и  с  ги ги ен и чески м и  
норм ативам и  и сл едовать  оф и ц иальн ы м
ин струкц и ям  по ути л и зац и и  и у н и ч то ж ен и ю  п отенц и альн о  
и н ф екц и онн ого  и х и м и ческого  м атери ала, п ри няты м  на 
терри тори и  Р осси й ской  Ф ед ерац и и  и в д ан н ом  Л П У . 
К лю ч евы м и  воп росам и  в стратеги и  уп равлени я  отход ам и  
является  о п ти м и зац и я  такти к  и п одходов  к кон ечны м  
п родуктам , а  такж е м и н им и зац и я  возм ож н ого  загрязн ен и я  
окруж аю щ ей  среды .
Б олее п одробную  
п роизводителя / 
п роизводителя.
У ти ли зац и я  д о л ж н а  п роводи ться  в соответстви и  с м естн ы м и  
норм ам и  закон одател ьства , а  такж е в соответстви и  с 
протоколам и  м еди ц и н ского  учреж ден и я, где исп ользую тся 
д ан н ы е м едиц и н ски е изделия.
Н е ути ли зировать  совм естн о  с  б ы товы м и  отходам и.

и н ф орм ац и ю  м ож но 
уп ол н ом оч ен н ого

получи ть у 
п редставителя

]
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П р и л о ж е н и е  I . Р а з д е л  п р е д н а з н а ч е н  с п е ц и а л ь н о  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е

И спользованны е изделия перед уни чтож ен ием  
дези н ф и ц ирую т и скл ади рую т в кон тейн еры  или пакеты  для 
сб ора отходов кл асса  Б и ути л и зи рую т в соответстви и  с 
требованием  С ан П и Н  2 .1 .3684-21 «С анитарно- 
эпидем иологические требовани я  к содерж ан и ю  терри тори й  
городских и сельски х  поселен ий , к водны м  объектам , 
питьевой воде и питьевом у водосн абж ен и ю , атм осф ерном у 
воздуху, почвам , ж и лы м  п ом ещ ен и ям , эксплуатации  
п роизводственны х, общ ественн ы х  п ом ещ ен и й , орган и зац ии  
и п роведению  сан и тарн о-п роти воэп идем и чески х
(п роф и лактических) м ероприятий»

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
П роизводитель (ком п ани я  «R oche D iagnostics  G m bH » ("Рош  
Д и агности ке Гм бХ ")) гаранти рует, что Р еагент соответствует 
специф икациям , заявлен н ы м  на этикетке. П рои зводи тель  несет 
ответствен ность за  работу  и зделий  тол ько  в случае их 
правильного  исп ользован и я в соответстви и  с и н струкцией , а 
такж е соблю дения правил хранения и трансп орти ровки . 
П роизводитель гаранти рует безоп асн ость  м едицинского  
изделия, отсутстви е н едоп усти м ого  ри ска п ри чинения вреда 
ж изни, здоровью  ч ел овека  и окруж аю щ ей  среде при 
использовании  набора реаген тов  по н азн ачен ию  в условиях, 
п редусм отренны х п роизводителем .
П роизводитель гаранти рует стаби льн ость  реаген тов  до  
окончания срока годн ости  при соблю дени и  услови й  
тран сп орти ровани я, хран ени я  и при м ен ен и я, указанн ы х в 
инструкции. И зделия дол ж н ы  исп ользоваться  только  до  
истечения срока годности , которы й указан  н а  упаковке. 
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А РА Н Т И Я  ЗА М Е Н Я Е Т  
С О Б О Й  И Н Ы Е  Г А РА Н Т И И , О Д Н О ЗН А Ч Н О  
В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  И Л И  П О Д Р А ЗУ М Е В А Е М Ы Е , В К Л Ю Ч А Я  
Л Ю БУ Ю  П О Д Р А ЗУ М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Н Т И Ю  
П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О Г О
И С П О Л ЬЗО В А Н И Я  или Д Л Я  Л Ю Б О Й  иной Ц ЕЛ И . 
К О М П А Н И Я  R O C H E  D IA G N O S T IC S  G m bH  НЕ Н Е С Е Т  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  ЗА  С Л У Ч А Й Н Ы Е , Н Е П РЯ М Ы Е , 
С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  К О С В Е Н Н Ы Е  У БЫ Т К И .
По вопросам , связан н ы м  с  качеством  и зделий, а  такж е с их 
работой, н уж н о обращ аться  к У п олн ом оченн ом у  
п редставителю  п роизводителя на терри тори и  РФ:
О бщ ество с огран и чен н ой  ответствен н остью  «Рош  
Д и агности ка Рус» (О О О  «Р ош  Д и агн ости ка Рус»), 107031, 
М осква, Трубная площ адь, д .2 , тел .: (495) 229-69-99 , факс: 
(495) 229-62-64

реги стр ац и о н н о е  у д о сто вер ен и е  №  Р ЗН  2 0 1 5 /3 0 5 0  (с о сто и т  из 
м одулей  cobas с 501 и cobas е  601).

co b a s  с 502 : П л атф о р м а  м одул ьн ая  для  б и о х и м и ч ес к о го  и 
и м м ун охи м и ч еск ого  ан а л и за  "кобас" (cobas) в р азл и чн ы х  
кон ф и гурац иях , с п р и н ад л еж н о стям и , вар и ан т и сп ол н ен и я: 
"кобас 8000"  (cobas 8000 ), п р о и зв о д ств а  "Рош  Д и агн о сти к е  
Г м бХ ", Г ерм ан и я , р еги стр ац и о н н о е  у д о сто вер ен и е  №  Ф С З 
2012 /12764  (с о сто и т  из м одул ей  co b as  с  5 0 2 /701 /702  и co b as  е 
602/е801).

S e lf-C o n ta in e d  IS E  S u p p o r t  B ox не зар еги стр и р о ван  и не 
п л ан и руется  для о б р ащ ен и я  н а  тер р и то р и и  РФ .

П р е тен зи и  п о  к а ч е с т в у  (р е к л а м а ц и я )
П орядок п редъ явлени я  рекл ам ац и й  и отв ето в  н а  них 
регулируется  граж дански м  правом . Р еклам ац ия  м ож ет 
п редъявляться  то л ьк о  по таки м  воп росам , которы е не 
являли сь п редм етом  п ри ем ки  товара , п рои зведен н ой  в 
соответстви и  с  усл о ви ям и  договора .
По всем  воп росам , связан н ы м  с о б служ и ван и ем  издели я, 
н еобходим о о брати ться  к У п ол н ом очен н ом у  п редставителю  
производителя.
В случае реклам ац и и  об ращ аться  к п рои зводи тел ю  и /  или 
уп ол н ом оч ен н ом у  п ред стави тел ю  п рои зводител я .

П р и м е ч а н и е :
co b as  с 501: П л атф орм а м одульн ая  для  би охи м и ческого  и 
и м м ун охим ического  ан али за  "К обас  6000"  (cobas 6000) в 
разли чн ы х кон ф и гурац и ях , с п ри н адлеж н остям и , 
п рои зводства  "Рош  Д и агн о сти ке  Г м бХ ", Г ерм ан и я,
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ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ

(INSTRUCTION FOR USE)

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

«Реагент в кассете для снижения поверхностного натяжения в инкубационной бане 
на модулях cobas с (ECO-D/EcoTergent cobas с systems), вариант исполнения 96 мл»

производства Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 6 8 3 0 5  Mannheim, Germany

РАЗРАБОТЧИК:
Roche Diagnostics GmbH, "Рош Диагностике ГмбХ”, Германия. 

Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany
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ECO-D
EcoTergent
Информация для заказа

0005907543190c701ViaO

cobas^
Анализатор(-ы), на котором(-ых) можно 
использовать кассету(-ы) cobas с[вЕ 1CONTENT 1

05907543190' EcoTergent (96 мл") Код системы 08 6946 1
cobas с 701/702 
c o b a s с 513

05907543214' EcoTergent (96 мл") Код системы 08 6946 1
cobas с 701/702 
c o b a s с 513

'Некоторые указанные наборы могут быть доступны не во всех странах.
"  Значение, закодированное в настройках прибора, составляет около 87 мл {анализаторы cobas с 701/702) и 88 мл (анализатор cobas с 513) с 
учетом мертвого объема флаконов.

Русский
Системная информация
ECO-D:ACN 946 

Назначение
EcoTergent является добавкой для снижения поверхностного 
натяжения в инкубационной бане в системах cobas с.
Теоретическое обоснование
EcoTergent добавляют в инкубационную баню. Он действует как 
поверхностно-активное вещество, сводя к минимуму образование 
пузырьков, которые могут повлиять на показания фотометра.

Реагенты —  рабочие растворы
Детергент

Меры предосторожности и предупреждения
Для in vitro диагностики для медицинских работников. Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, требуемые при обращении со 
всеми лабораторными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий:
Предупреждение: обращайтесь с отходами как с потенциальным 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методиками.
Вредное воздействие на окружающую среду:
Применяйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утилизации.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Для США: Внимание! Федеральное законодательство ограничивает 
продажу этого изделия: разрешена продажа только врачу или по его 
заказу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N* 1272/2008;

Опасность

Н314 Вызывает серьезные ожоги кожи и повреждения глаз.

Н41 о Очень токсичен для водных организмов с
долгосрочными последствиями.

Меры предосторожности:

Р273 Не допускать попадания в окружающую среду.

Р280 Использовать защитные перчатки/ защитную одежду/ 
средства защиты глаз/ средства защиты лица/ средства 
защиты органов слуха.

Ответные действия:

РЗОЗ + Р361 В СЛУЧАЕ ПОПАДАНИЯ НА КО Ж У (волосы):
+ Р353 Немедленно снять загрязненную одежду. Промыть кожу 

водой.

Р304 + Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Выведите пострадавшего на свежий 
+ Р31 о воздух и обеспечьте ему комфортные для дыхания 

условия.
Немедленно обратитесь в 
ТО КСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу.

Р305 + Р351 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно промыть водой 
+ Р338 в течение нескольких минут. По возможности, снять 
+ Р31 о контактные линзы. Продолжить промывание.

Немедленно обратитесь в токсикологический центр или 
к врачу.

Р391 Собрать пролитую жидкость.
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон: для всех стран: +49-621-7590, США: 
1-800-428-2336
Приготовление рабочего раствора
Готов к применению 

Хранение и стабильность
Хранить в защищенном от света месте.
Срок годности при хранении при 15-25 ®С: дату окончания срока 
годности см. на этикетке кассеты cobas с.
Срок хранения вскрытого реагента в охлаждаемом отделении для 
реагентов на борту анализатора: 12 дней.
Анализаторы cobas с 701/702:
На борту менеджера реагентов: 1 час 

Состав набора
См. раздел “Реагенты -  рабочие растворы'.

Необходимые материалы (не входят в набор)
См. раздел «Информация для заказа».

Анализ
Используйте EcoTergent согласно соответствующим инструкциям по 
использованию.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный орган государства —  члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.

Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте I S 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

ICONTENT

>
|gtTn~]

Состав набора 

Объем для растворения

Номер в системе международной 
торговли

дополнения, уоаления или изменения отображаются на индикаторе изменений а полях.
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П р и л о ж е н и е  1. Р а з д е л  п р е д н а з н а ч е н  с п е ц и а л ь н о  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е

0

05907543190* E c o T e rg e n t (96  м л )
05907543214* E c o T e rg e n t  (96 м л )
* Р еагент в кассете для  сн и ж ен и я  п оверхн остн ого  н атяж ения 
в инкубац и он ной  бане н а  м одул ях  cobas с (E C O -D /E coT ergen t 
cobas с system s), вари ан т исп олн ен и я 96  м л , п рои зведен н ы й  
на п рои зводствен н ой  п л ощ адке в Г ерм ан и и  («R oche 
D iagnostics G m bH » («Р ош  Д и агн ости ке Г м бХ »), Г ерм ан и я, 
S andhofer S trasse 116, 68305 M annhe im , G erm any  и «R oche 
D iagnostics (S uzhou) L td.»  («Р ош  Д и агн ости ке (С учж оу) 
Л тд.»), К итай ская Н ародн ая  Р есп убли ка, N o .259  Z hongyuan  
R oad, 215028 S uzhou, J iangsu , P E O P L E 'S  R E P U B L IC  O F  
C H IN A ) и ден тич ен  no  своем у  составу , н азн ачен ию  и 
характеристи кам , отл и чается  тол ько  п ослед ни м и  тремя 
циф рам и в н ом ере по каталогу .

исп ользован и я  н а  тер р и то р и и  Р Ф  (в  н аи м ен ован и и  такой  
верси и  указано  «R U »).

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
НЗОЗ М ож ет п ри ч и н и ть  вред  при  проглаты ван и и .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и :
Р264 П осле раб оты  тщ ател ьн о  вы м ы ть  кожу.

О т в е т н ы е  д е й с т в и я :
Р363 П еред  п овторн ы м  и сп ол ьзован и ем  вы сти рать  
загрязн ен н ую  одежду.

У п а к о в к а

П о к а за н и я
E coT ergent является  д о б авко й  для  сн и ж ен и я  п оверхн остн ого  
натяж ения в и н кубац и он ной  б ан е в си стем ах  cobas с и cobas с 
311.

П р о т и в о п о к а з а н и я
Не прим еним о, и зделие п редн азн ач ен о  для  лабораторн ой  
диагностики.

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я
Н е п рим еним о, т.к. М И  п редн азн ач ен о  для  лабораторн ой  
диагностики.

pH
R1 (25°С) 10,0*12,0
П лотность (20°С ) 0,9-1,1 г/емЗ

Р еагенты  готовы  к п ри м ен ен и ю , п оставл яю тся  в кассете и не 
дол ж н ы  разделяться .
О дн а к ассета  со д ер ж и т 96* мл E C O -D .

•З н ач ен и е , зак о д и р о ван н о е  в н астрой ках  п ри бора, составл яет  
окол о  87 мл (ан ал и заторы  cobas с  7 0 1 /702 ) с учетом  м ертвого  
об ъ ем а ф лакон ов.

П арам етры  кассеты :
Вес: 1 3 7 г ± 1 0 %
Р азм еры  (в ы сота/д л и н а /ш и ри н а): 8 2 м м ± Ю % х  8 2 м м ± 1 0 % х  35 
м м ± 10%
Т ол щ и н а стен ки : не м ен ее 0 ,5  мм
Тип разм ещ ен и я  на п ри боре: креп и тся  в сп ец и ал ьн ы х  пазах  
на ан али заторе
М етод  заб о р а  р еаген та  из кассеты : асп ираци я

С т а б и л ь н о с т ь
С рок хран ени я  невскры той  кассеты  -  д о  конца срока 
годности, м аксим ально 19 мес. с  даты  изготовлен и я. Д ату 
изготовления см . на упаковке.

К о м п л е к т  п о с т а в к и
Р еагент в кассете для  сн и ж ен и я  п оверхн остн ого  натяж ения в 
и н кубационной  бане на м одулях cobas с  (E C O -D /E coT ergen t 
cobas с system s), вариан т и сп олн ен и я  96 мл.

П родукция Рош , обязательно  сн абж ен а и н струкц и ей  по 
прим енению . И н струкц ия  по п ри м ен ен и ю  п редоставляется  
п ользователю  отдельн о . П ечатная верси я и н струкц и и  по 
п рим енению  не влож ен а ф и зи ч ески  в состав  каж д ой  упаковки 
изделия, при этом  он а  печатается  отд ел ьн о  и п редоставляется  
п ользователю  вм есте с отгрузочн ы м и  докум ен там и  и ины м и. 
Д оп олн и тельно, пользователь всегда и м еет возм ож н ость 
скачать и н струкц и ю  на нуж ном  язы ке с  сай та, ссы л ка на 
который указана на упаковке медицинсю эго изделия.
Д ля получения доп ол н и тел ьн ого  экзем п л яра печатн ой  верси и  
инструкции  по п ри м ен ен и ю  н еобходим о обрати ться  к 
У полном оченном у п редстави тел ю  прои зводителя  на 
терри тори и  РФ:
О бщ ество  с огран и чен н ой  отв етствен н о стью  «Рош  
Д и агности ка Рус» (О О О  «Р ош  Д и агн о сти ка  Р ус»), 107031, 
М осква, Трубная п лощ адь, д .2 , тел .: (495 ) 229 -69 -99 , факс: 
(495) 229-62-64.
Д ля получения электрон н ой  верси и  и н струкц и и  необходимо 
перейти на сайт, у казан н ы й  н а  м аркировке и здели я, вы брать 
интересую щ и й  каталож н ы й  н ом ер  изделия и исп ользовать ту 
версию  и ентуркции , которая п редн азн ачен а для

Г а б а р и т н ы е  раз .м ер ы  к р ы ш к и  (Б е л а я  к р ы ш к а  -  2 ш т .) :  
В неш ни й  ди ам етр  (н аи б ол ьш и й ): 22 ,8  м м ± 0 ,2  мм 
В ы сота кры ш ки: 1 3 ,1 м м ± 0 ,1 м м  
К ры ш ка о тк р у ч и вается  для  заб о р а  реаген тов .
В се разм ерн ы е д о п у ск и  вы п ол н ен ы  согл асн о  IS O  2768 -m k , 
ISO  8015 и D IN  16901-150.
К ассета у п ако ван а  в п р о зр ач н у ю  пленку.
Р еагенты  уп акован ы  герм ети чн о .
У п ак о вка издели я о б е сп еч и в а ет  д о с тато ч н у ю  защ и ту  о т  
м ехан и ч еск и х , к л и м ати ч еск и х  во зд ей стви й  при  у сл ови и  
соб лю дени я  п рави л  тр а н сп о р ти р о вк и  и хран ени я.

М а р к и р о в к а
Э ти кетки  и п роц есс  м арк и ровк и  со о т ветству ю т сери йн ы м  
стан дартам  EN ISO 18113, EN  ISO 15223.
В соответстви и  с Р егл ам ен там и  ЕС  R oche D iagnostics  
и сп о л ьзу ет  сл ед у ю щ и е си м во л ы  и зн а к и :_____________

ШИ
[НЭ

Опредм«д<е

Г.юбдпьыый no>iep предмета торговли

Номер но каталогу

Предел температуры

QR-квд

Опасность лта окш-жаюшей среды

Коррозаонвое вотдейстаие

Телефон горлеб .тншш

[Тот!

jCOHTEWT I

СШ

Определение
Медицинское нтде.лне д.и 
диапюетшЕи in vUro

Код

Использовать до

Дата кзготоатеши

Обратитесь с инструкшш по 
првмевеишо

Уникальный няеитнфнитор 
товара
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П р и л о ж е н и е  1. Р а з д е л  п р е д н а з н а ч е н  с п е ц и а л ь н о  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е

4

М а р к и р о в к а  к а с с е т ы  с р е а г е н т о м
1. Н аим енование
2. С одерж и м ое
3. Н ом ер по каталогу
4. О бъем  раствора в кассете (96  мл)
5. П редел тем п ературы
6. М едицинское и здели е для  ди агн о сти к и  in v itro
7. О брати тесь к и н струкц и и  по п ри м ен ен и ю , ссы л ка на 

ресурс с эксп луатац и он н ой  докум ен тац и ей
8. Зн ак  СЕ
9. К оррози он н ое воздей стви е
10. О пасн ость для  окр у ж аю щ ей  среды
11. К одовы е обозн ачен ия  о п асн остей  Н З 14, Н 4 10
12. К одовое обозн ачен и е м ер п р едосторож н ости  Р 273, Р280
13. К одовы е обозн ачен и я  ответн ы х  м ер РЗОЗ +  Р361+Р 353, 

Р304 + Р340 + Р 310 , РЗОЗ +  Р351 +  Р338 +  РЗЮ , Р391
14. О бозн ачен и е В +С : Р еаген т  E C O -D  н аходится в позиц и ях  

В и С
15. Н азвание и адрес и зготови теля
16. С трана п рои схож ден и я
17. Л оготи п  и зготови теля
18. К од партии
19. И спользовать до
20. Д ата  изготовления
21. Q R -код
22. Г лобальны й н ом ер  п редм ета  торговл и  (G T IN )
23. У никальны й и ден ти ф и катор  товара
24. В верх
25. Т елеф он  горячей  л и н и и  ЕС  и С Ш А  

М а к е т  м а р к и р о в к и  п а  р у сс к о м  я з ы к е

Реагент в кассете для снижения поверхностного натяжения в 
инкубационной бане на модулях cobas с (ECO-D/EcoTergent 
cobas с systems), вариант исполнения 96 мл

Регистрационное удостоверение №  РЗН 2021/15562

Срок годности СМ- на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics Gm bH» ("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» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д,2 Тел; +7 495 229-69-99, факс: +7 
495 229-62-64. E-mail: moscow.receDtion2 dia@roche.com

Инструкция по применению на русском языке на бумажном 
носителе предоставляется отдельно (для запроса необходимо 
обратиться к уполномоченному представителю на территории 
РФ, контакты см выше).

Кат. номер 05907543190 (05907543214)

Т р еб о в и н и я  к  м а р к и р о в к е  г р у п п о в о й  у п а к о в к и  
(т р а н с п о р т н о й  т а р ы ) ,  у с т а н о в л е н н ы е  и з го т о в и т е л е м  
Т овар  с тран сп ортн ой  (груп п овой ) м аркировкой  уп аковки  
используется только  для  п ерем ещ ен и я  изделия с 
производствен н ой  п л ощ адки  д о  соб ствен н ого  склада 
п роизводителя на тер р и то р и и  стран ы  и зготови теля . Т .о . товар  
с тран сп ортн ой  м аркировкой  не п оставляется  на тер р и то р и ю

РФ . Н а тр ан сп о р тн о й  м арк и ровк е у казан ы  сведен и я , 
и м ею щ иеся  н а  регу л яр н о й  м ар к и р о вк е , в том  чи сле д а та  
п р ои зводства  п родукта  ф и кси рован а .

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и
П еред  отп равкой  с  зав о д а  п р о д у кт п роходи т кон трольн ы е 
п роверки . М еж дун ародн ы е си м вол ы  н а  уп аковк е и 
сп еци альн ы е и н струкц и и  п о  об ращ ен и ю  указы ваю т 
тран сп орти ровщ и ку , как  сл ед ует  обращ аться  с  этим  
продуктом . П ри п ол учен и и  п р о д у кта  вн и м ател ьн о  осм отри те  
уп аковку. П ри  н али чи и  л ю б ы х  следов н еп равильн ого  
обращ ени я  или п овреж ден ия  н ем едл ен н о  о б р ати тесь  в отд ел  
обслуж и ван ия  кли ен тов ком п ан и и  «R oche D iagnostics  G m bH » 
("Р ош  Д и агн ости ке Г м бХ ") или к реги он альн ом у  
поставщ ику.
Т р ан сп орти ровка осущ ествл яется  всем и  ви дам и  тр ан сп о р та  в 
кры ты х тран сп ортн ы х  ср едствах  в соответстви и  с п рави л ам и  
перевозки  грузов, д ей ству ю щ и м и  на каж дом  виде 
тран сп орта . Т ем п ер ату р а  п ри  тран сп о р ти р о вке  15-25°С.

С т е р и л и з а ц и я
И зд ел и е поставляется  н естери льн ы м . Н е п одл еж и т 
п овторн ом у  и сп ол ьзован и ю  и /или  стери л и зац и и  
п ользователем .

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы  
М еди ц и н ское и зделие при и сп ол ьзован и и , тран сп о р ти р о вке  и 
хран ени и  не о казы вает  н егати вн ого  воздей стви я  на человека  
и окруж аю щ ую  среду при соб лю ден и и  услови й  при м ен ен и я  
и м ер п редосторож н ости , у казан н ы х  в инструкции .

У т и л и з а ц и я
В о и збеж ан и е возм ож н ого  загрязн ен и я  окруж аю щ ей  среды  
Р еагент с и стекш и м  сроком  годн ости , а  такж е отход ы , 
и сп ользован н ы х реаген тов , д ол ж н ы  ути л и зи роваться  в 
соответстви и  с  м естн ы м и  го сударствен н ы м и  и /  или 
больн и чн ы м и  н орм ати вн ы м и  требовани ям и .
П рави льн ое у н и чтож ен и е и ути л и зац и я  буд ет  п оддерж и вать  
сохран ен ие п ри родн ы х ресурсов  и сод ей ствовать  защ и те 
здоровья человека и  окр у ж аю щ ей  среды .
У т и л и з а ц и я  о тх о д о в  у п а к о в к и .
У п аковка продукц и и  «R oche D iagnostics  G m bH » ("Р ош  
Д и агности ке Г м бХ ") р азр аб о тан а  с целью  сведени я  к 
м ин им ум у загрязн ен и я  окр у ж аю щ ей  среды  при сохран ен ии  
ц елостн ости  п родукта во врем я  тран сп орти ровки  и хран ени я. 
У п аковочн ы е отход ы  д о л ж н ы  ути ли зироваться  в м естн ы х 
пунктах  сб ора уп аковк и , в сп ец и ал и зи рован н ы е кон тейн еры , 
расп олож енн ы е в м ун и ци п али тетах .
У т и л и з а ц и я  и зд е л и я  с и с т е к ш и м  с р о к о м  го д н о ст и  и 
о тх о д о в , и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а г е н т о в .
П ри  ути ли зац и и  и ун и ч то ж ен и и  и здели й  с и стекш и м  сроком  
годности , а  такж е отход ов , и сп ол ьзован н ы х  реаген тов , 
необходим о дей ство в ать  в соответстви и  с  ги ги ен и чески м и  
норм ативам и  и сл ед о вать  оф и ц иальн ы м
инструкц и ям  по ути л и зац и и  и у н и ч то ж ен и ю  потенц и альн о  
и н ф екц и онн ого  и хи м и ческого  м атери ал а , п ри няты м  на 
терри тори и  Р осси й ской  Ф едерац и и  и в д ан н ом  Л П У . 
К лю ч евы м и  воп росам и  в стратеги и  уп равл ен и я  отход ам и  
является  оп ти м и зац и я  та к ти к  и п од ход ов  к кон ечны м  
п родуктам , а  такж е 
окруж аю щ ей  среды .
Б олее п одробн ую  
прои зводителя  / 
п роизводителя.

м и н и м и зац и я  возм ож н ого  загрязн ен и я

и н ф орм ац и ю  м ож н о  
у п о л н ом оч ен н ого

п олучи ть  у 
представителя
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

cobas®

У тилизация д ол ж н а п роводи ться в соответстви и  с м естны м и 
н орм ам и закон одательства , а  такж е в соответстви и  с 
протоколам и  м едиц и н ского  учреж ден и я, где использую тся 
дан н ы е м едицинские изделия.
Не ути ли зировать  совм естн о  с б ы товы м и  отходам и. 
И спользованн ы е изделия п еред  ун и чтож ен ием  
дези н ф и ц ирую т и скл ади рую т в контейнеры  или пакеты  для 
сбора отход ов кл асса  Б и ути л и зи р у ю т в соответстви и  с 
требованием  С ан П и Н  2 .1 .3684-21 «С ан итарно- 
эпидем иологические требовани я  к  содерж ан и ю  терри тори й  
городских и сельских п оселен ий , к  водны м  объектам , 
питьевой воде и питьевом у  водосн абж ен и ю , атм осф ерном у  
воздуху, почвам , ж и л ь е м  п ом ещ ен и ям , эксп луатаци и  
производственны х, о б щ ествен н ы х  п ом ещ ений , орган и зац ии  
и п роведен ию  сан итарн о-п роти воэп и дем и чески х
(проф и лактических) м ероприятий»

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
П роизводитель (ком п ани я  «R oche D iagnostics  G m bH » ("Рош  
Д и агности ке Г м бХ ")) гаранти рует, что P eare irr соответствует 
специф икациям , заявлен н ы м  на этикетке. П рои зводи тель  несет 
ответствен ность за  работу  и зделий  тол ько  в случае их 
правильного исп ользован и я в соответстви и  с и н струкцией , а 
такж е соблю дения правил хран ени я  и тран сп орти ровки . 
П роизводитель гаранти рует безоп асн ость  м едицинского  
изделия, отсутстви е н едоп усти м ого  ри ска  п ри чинения вреда 
ж изни, здоровью  ч ел овека  и окруж аю щ ей  среде при 
использовании  н абора реаген тов  по н азн ачен ию  в условиях, 
предусм отренны х п роизводителем .
П роизводитель гаранти рует стаби льн ость  реаген тов  до 
окончания срока годности  при соблю дени и  условий  
тран спортирования, хранения и при м ен ен и я, указанн ы х в 
инструкции. И зделия долж н ы  и сп ользоваться  только  до  
истечения срока годности , которы й указан  на упаковке. 
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  ЗА М Е Н Я Е Т  
С О БО Й  И Н Ы Е  Г А РА Н Т И И , О Д Н О ЗН А Ч Н О  
В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  И Л И  П О Д Р А ЗУ М Е В А Е М Ы Е , В К Л Ю Ч А Я  
Л Ю БУ Ю  П О Д Р А ЗУ М Е В А Е М У Ю  Г А РА Н Т И Ю  
П РИ Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О Г О
И С П О Л ЬЗО В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  И Н О Й  Ц ЕЛ И . 
К О М П А Н И Я  R O C H E  D IA G N O S T IC S  G m bH  Н Е Н Е С Е Т  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  ЗА  С Л У Ч А Й Н Ы Е , Н Е П РЯ М Ы Е . 
С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  К О С В Е Н Н Ы Е  У БЫ Т К И .
П о вопросам , связан н ы м  с  качеством  и зделий, а  такж е с их 
работой, н уж н о обращ аться  к У гю лном оченном у 
п редставителю  п роизводителя на терри тори и  РФ:
О бщ ество с  огран и чен н ой  ответствен н остью  «Р ош  
Д и агности ка Рус» (О О О  « Р ош  Д и агн ости ка Рус»), 107031, 
М осква, Трубная площ адь, д .2 , тел .: (495) 229-69-99 , факс: 
(495) 229-62-64

П р и м е ч а н и е :
c o b a s  с 701: П л атф орм а м одульная для  б и охи м и ческого  и 
и м м ун охи м и ч еск ого  ан а л и за  "кобас" (cobas) в р азл и чн ы х  
кон ф и гурац иях , с п р и н ад л еж н о стям и , вар и ан т и сп ол н ен и я: 
"кобас 8000"  (co b as  8000), п р ои зводства  "Р ош  Д и агн о с ти к е  
Г м бХ ", Г ерм ания, р еги ст р ац и о н н о е  у д о стоверен и е №  Ф С З 
2012 /12764  (с о сто и т  из м одулей  cobas с 5 0 2 /701 /702  и co b as  е 
602 /е801).

c o b a s  с 702: П л атф орм а м одульн ая  для  б и охи м и чесю )го  и 
и м м ун охи м и ч еск ого  а н а л и за  "кобас" (cobas) в разл и ч н ы х  
кон ф и гурац иях , с п р и н ад л еж н о стям и , вар и ан т и сп ол н ен и я: 
"кобас 8000"  (co b as  8000 ), п р ои зводства  "Р ош  Д и агн о сти к е  
Г м бХ ", Г ерм ания, р еги стр ац и о н н о е  удосто вер ен и е  №  Ф С З 
2012 /12764  (с о сто и т  из м одулей  co b as  с 5 0 2 /701 /702  и co b as  е 
602 /е801).

c o b a s  с 513  не зар еги стр и р о ван  и не п л ан и руется  для  
обращ ен и я  на тер р и то р и и  РФ .

П р е тен зи и  п о  к а ч е с т в у  (р е к л а м а ц и я )
11орядок п редъ явлени я  рекл ам ац и й  и ответов  н а  них 
регулируется  граж дански м  п равом . Р екл ам ац и я  м ож ет 
п редъявляться  тол ько  по таки м  воп росам , которы е не 
являли сь  п редм етом  п ри ем ки  то в ар а , п рои зведен н ой  в 
соответстви и  с  у сл ови ям и  д о говора .
П о всем  воп росам , связан н ы м  с о б служ и ван и ем  изделия, 
н еобходим о обрати ться  к У п о л н о м о ч ен н о м у  п редставителю  
производителя.
В случае реклам ац и и  о б ращ аться  к п рои зводи тел ю  и /  или 
уп олном оч ен н ом у  п ред стави тел ю  п рои зводи тел я .
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ECO-D
EcoTergent
Информация для заказа

0108063354190cS03Ve.O

cobas"^
Анализатор(-ы), на котором(-ых) можно 
использовать кассету(-ы) cobas с

(content 1

08063354190* EcoTergent (40 мл) Код системы 2901 001 cobas с 303, cobas с 503
08063354214* EcoTergent (40 мл) Код системы 2901 001 cobas с 303, cobas с 503

i

‘ Некоторые указанные наборы могут быть доступны не во всех странах. 

Русский

Системная информация 
ECO-D; ACN 29010 

Назначение
EcoTergent является добавкой для снижения поверхностного 
натяжения в инкубационной бане в системах cobas с.
Теоретическое обоснование
EcoTergent добавляют в инкубационную баню. Он действует как 
поверхностно-активное вещество, сводя к минимуму образование 
пузырьков, которые могут повлиять на показания фотометра.
Реагенты —  рабочие растворы
Детергент

Меры предосторожности и предупреждения
Для in vitro диагностики для медицинских работников. Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, требуемые при обращении со 
всеми лабораторными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий:
Предупреждение: обращайтесь с отходами как с потенциальным 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методиками.
Вредное воздействие на окружающую среду:
Применяйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утилизации.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N* 1272/2008:

Опасность

Н314 Вызывает серьезные ожоги кожи и повреждения глаз.

Н41 о Очень токсичен для водных организмов с
долгосрочными последствиями.

Меры предосторожности;

Р273 Не допускать попадания в окружающую среду.

Р280 Использовать защитные перчатки/ защитную одежду/ 
средства защиты глаз/ средства защиты лица/ средства 
защиты органов слуха.

Ответные действия:

РЗОЗ + Р361 В СЛУЧАЕ ПОПАДАНИЯ НА КО Ж У (волосы):
+ Р353 Немедленно снять загрязненную одежду. Промыть кожу 

водой.

Р304 + Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Выведите пострадавшего на свежий 
+ Р31 о воздух и обеспечьте ему комфортные для дыхания 

условия.
Немедленно обратитесь в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу.

Р305 + Р351 
+ Р338 
+ Р310

Р391

ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно промыть водой 
в течение нескольких минут. По возможности, снять 
контактные линзы. Продолжить промывание. 
Немедленно обратитесь в токсикологический центр или 
к врачу.

Собрать пролитую жидкость.
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: +49-621-7590 

Приготовление рабочего раствора 
Готов к применению 

Хранение и стабильность
Хранить в защищенном от света месте.

Срок годности при 15-25 X :  Дату окончания срока
годности см. на этикетке 
кассеты cobas с.

Срок хранения вскрытого реагента в 4 недели 
охлаждаемом отделении для реагентов на 
борту анализатора:

Состав набора
См. раздел ‘Реагенты -  рабочие растворы".
Необходимые материалы (не входят в набор)
См. раздел «Информация для заказа».

Анализ
Используйте EcoTergent согласно соответствующим инструкциям по 
использованию системных реагентов.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный орган государства —  члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.
Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS 0  15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

CONTENT

>
|GTIN[

Состав набора 

Объем для растворения

Номер в системе международной 
торговли

Лополненир, удаления или изменения отображаются на индикаторе изменений в полях. 
®  2022, Roche Diagnostics

се
ш1 Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim 

www.roohe.com

V >  +800 5505 6606
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ECO-D
EcoT r̂gont

П р и л о ж е н и е  1. Р а з д е л  п р е д н а з н а ч е н  с п е ц и а л ь н о  д л я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е

08063354190* E c o T e rg e n t (40  м л )
08063354214* E c o T e rg e n t  (40 м л )
* Реагент в кассете для сниж ения поверхностного натяж ения 
в инкубационной бане на м одулях cobas с (EC O -D /E coTergent 
cobas с system s), вариант исполнения 40 мл, произведенны й 
на производственной площ адке в Герм ании («R oche 
D iagnostics G m bH » («Рош  Д иагностике ГмбХ »), Германия, 
Sandhofer S trasse 116, 68305 M annheim , G erm any и «Roche 
D iagnostics (Suzhou) L td.» («Рош  Д иагностике (С учж оу) 
Лтд.»), К итайская Н ародная Республика, N o .259 Z hongyuan 
Road, 215028 Suzhou, Jiangsu, PEO PLE 'S R EPU B LIC  O F 
CH IN A ) идентичен no своем у составу, назначению  и 
характеристикам , отличается только последним и тремя 
цифрами в ном ере по каталогу.

П о к а за н и я
EcoTergent является добавкой  для сниж ения поверхностного 
натяжения в инкубационной бане в систем ах cobas с и cobas с 
311.

П р о т и в о п о к а з а н и я
Не применимо, изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я
Не применимо, т.к. М И  предназначено для лабораторной 
диагностики.

p H
R1 (25°С) 10,0-12,0
П лотность (20°С) о,9-1,1 г/емЗ

С т а б и л ь н о с т ь
Срок хранения невскры той кассеты  -  до  конца срока 
годности, максимально 19 мес. с даты  изготовления. Дату 
изготовления см. на упаковке.

К о м п л е к т  п о с т а в к и
Реагент в кассете для сниж ения поверхностного натяжения в 
инкубационной бане на м одулях cobas с (EC O -D /EcoTergent 
cobas с system s), вариант исполнения 40 мл.

Продукция Рош , обязательно снабж ена инструкцией  по 
применению . И нструкция по прим енению  предоставляется 
пользователю  отдельно. П ечатная версия инструкции по 
применению  не влож ена ф изически  в состав  каж дой у п аш вки  
изделия, при этом она печатается отдельно и предоставляется 
пользователю  вместе с отгрузочны м и докум ентам и  и иными. 
Дополнительно, пользователь всегда им еет возм ож ность 
скачать инструкцию  на нуж ном язы ке с сайта, ссы лка на 
который указана на упаковке м едицинского изделия.
Для получения дополнительного экзем пляра печатной версии 
инструкции по применению  необходимо обратиться к 
У полномоченному представителю  производителя на 
территории РФ:
О бщ ество с ограниченной  ответственностью  «Рош 
Д иагностика Рус» (О О О  «Рош  Д иагностика Рус»), 107031, 
М осква, Трубная площ адь, д .2 , тел.: (495) 229-69-99, факс: 
(495) 229-62-64.
Для получения электронной версии  инструкции необходимо 
перейти на сайт, указанны й на маркировке изделия, вы брать 
интересую щ ий каталож ны й ном ер изделия и использовать ту 
версию  иентуркции, которая предназначена для 
использования на территории  РФ  (в наим еновании такой 
версии указано «RU»).

М е р ы  п р е д о с то р о ж н о с т и  и п р е д у п р е ж д е н и я
НЗОЗ М ож ет причинить вред  при проглаты вании.

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и :
Р264 П осле работы  тщ ательно  вы м ы ть кожу.

О т в е т н ы е  д е й с т в и я :
Р363 П еред повторны м  использованием  вы стирать 
загрязненную  одежду.

У п а к о в к а

Реагенты  готовы  к прим енению , поставляю тся в кассете и не 
долж ны  разделяться.
О дна кассета содерж ит 40 мл E C O -D .

П арам етры  кассеты:
Вес: 7 6 г ± 1 0 %
Размеры  (вы сота/длина/ш ирина): 82м м ± 10%  х  82м м ± 10%  х 35 
м м±10%
Т олщ ина стенки: не м енее 0,5 мм
Тип разм ещ ения на приборе: крепится в специальны х пазах 
на анализаторе
М етод забора реаген та  из кассеты : аспирация

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  к р ы ш к и  (Б е л а я  к р ы ш к а  2 ш т .) :
В неш ний диам етр  (наибольш ий): 22,8 м м± 0,2 мм
В ы сота кры ш ки: 13,1мм ±  0,1мм
К ры ш ка откручивается для заб ора реагентов.
Все разм ерны е допуски  вы полнены  согласно ISO  2768-m k, 
ISO  8015 и D IN  16901-150.
К ассета упакован а в прозрачную  пленку.
Реагенты  упакованы  герметично.
У паковка изделия об еспечивает достаточн ую  защ иту  от 
м еханических, клим атических воздействий  при условии 
соблю дения правил тран сп орти ровки  и хранения.

М а р к и р о в к а
Э тикетки и процесс м аркировки  соответствую т серийны м  
стандартам  EN  ISO 18113, EN  ISO 15223.
В соответствии  с Реглам ентам и  ЕС  R oche D iagnostics 
использует следую щ ие сим волы  и знаки: ______ ____

Символ Осоые.1еине Сныват Опредепенив

IBTINI Глобальный номер предмета торго&ти гщ Медицинское изделие для 
дгагвоепкн 1я v tD v

[вЁ?| Номер по каталогу Код партии

Изготовитель Использовать до

Знак СЕ РОЯТЕЯГ) Содерягозое

i Преавл те.мпературы Дата изготовления

ш QR-кад т Обратитесь к внструкцнн по 
щямевеыню

<$> Опасность Д11 озфухающей среды и Уняка.чьный наенпфнхатор 
товара

Коррозаонное воздействие И Вверх

V. Те-тефон горячей .твяяи

М а р к и р о в к а  к а с с е т ы  с р е а г е н т о м
1. Н аим енование
2. С одерж им ое
3. Н ом ер по каталогу
4. О бъем  раствора в кассете (40 мл)
5. П редел тем пературы
6. М едицинское изделие для д и агностики  in vitro
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

4

7. О брати тесь к  и н струкц и и  по п ри м ен ен и ю , ссы л ка на 
ресурс с эксп луатац и он н ой  д окум ен тац и ей

8. Зн ак  С Е
9. К оррози он н ое воздей стви е
10. О пасн ость для окруж аю щ ей  среды
11. К одовы е обозн ачен и я  оп асн о стей  Н З 14, Н 4 10
12. К одовое обозн ачен и е м ер  п р едосторож н ости  Р 273, Р280
13. К одовы е обозн ачен ия  отв етн ы х  м ер  РЗОЗ +  Р361+Р 353 , 

Р304 + Р340  + Р 310 , Р305 +  Р351 +  Р338 +  Р ЗЮ , P 39I
14. О бозн ачен и е В +С : Р еаген т  E C O -D  н аходится в позициях 

В и С
15. Н азвание и ад рес  и зготови теля
16. С трана прои схож ден и я
17. Л оготи п  и зготови теля
18. К од  партии
19. И спользовать  до
20. Д ата  изготовления
21. Q R -код
22. Г лобальны й н ом ер  п редм ета  то р го вл и  (G T1N)
23. У н и кальн ы й  и ден ти ф и катор  то в ар а
24. В верх
25. Т елеф он  горячей  л и н и и  Е С  и С Ш А  

М а к е т  м а р к и р о в к и  н а  р у с с к о м  я з ы к е

Реагент в кассете для снижения поверхностного натяжения в 
инкубационной бане на модулях cobas с (ECO>D/EcoTergent 
cobas с systems), вариант исполнения 40 мл

Регистрационное удостоверение >*8 РЗН 2021/15562 
от_________
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
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» (ООО «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

Инструкция по применению на русском языке на бумажном 
носителе предоставляется отдельно (для запроса необходимо 
обратиться к уполномоченному представителю на территории 
РФ, контакты см.выше).

Кат. номер 08063354190 (08063354214)

Т р е б о в а н и я  к  м а р к и р о в к е  г р у п п о в о й  у п а к о в к и  
(т р а н с п о р т н о й  т а р ы ) ,  у с т а н о в л е н н ы е  и зго т о в и т е л е м
Товар с тран сп ортн ой  (груп п овой ) м аркировкой  уп аковки  
используется тол ько  д л я  п ерем ещ ен и я  издели я с 
прои зводствен н ой  п лощ адки  д о  соб ствен н ого  склада 
п роизводителя на терри тори и  стран ы  и зготови теля . Т .о . товар  
с тран сп ортн ой  м аркировкой  не п оставляется  н а  терри тори ю  
РФ . Н а тран сп ортн ой  м арк и ровк е указан ы  сведени я, 
им ею щ иеся на регул ярн ой  м аркировке, в то м  числе дата  
п рои зводства п родукта ф и кси рована.

У с л о ви и  т р а н с п о р т и р о в к и
П еред отп равкой  с  завода п родукт п роходи т контрольны е 
проверки. М еж дун ародн ы е си м волы  н а  уп аковке и 
сп ециальны е и н струкции  по о бращ ен и ю  указы ваю т

тран сп орти ровщ и ку , как  сл ед ует  об ращ аться  с  эти м  
продуктом . П ри  п ол учен и и  п р о д у кта  вн и м ател ьн о  осм отри те  
уп аковку. П ри  н ал и чи и  лю б ы х  следов н еп рави л ьн ого  
обращ ени я  или п овреж ден ия  н ем едл ен н о  об р ати тесь  в отд ел  
обслуж и ван ия  кли ен тов ком п ан и и  «R oche D iagnostics  G m bH » 
("Рош  Д и агн ости ке Г м бХ ") или  к реги он ал ьн ом у  
поставщ ику.
Т ран сп орти ровка осущ ествл яется  всем и  ви дам и  тр ан сп о р та  в 
кры ты х тран сп ортн ы х  ср едствах  в соответстви и  с  п рави л ам и  
перевозки  грузов , д ей ству ю щ и м и  н а  каж д ом  виде 
тран сп орта . Т ем п ер ату р а  при тран сп о р ти р о вке  15-25°С .

С т е р и л и з а ц и я
И здели е поставляется  н естери л ьн ы м . Н е п одл еж и т 
п овторн ом у  и сп ол ьзован и ю  и /и л и  стери л и зац и и  
пользователем .

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы
М еди ц и н ское и здели е при и сп ол ьзован и и , тран сп о р ти р о вке  и 
х ран ен и и  не о казы вает  н егати вн ого  воздей стви я  н а  ч ел овека  
и  окруж аю щ ую  среду  при соб лю д ен и и  у сл о ви й  п ри м ен ен и я  
и м ер  п редосторож н ости , указан н ы х  в ин струкц и и .

У т и л и з а ц и я
В о и збеж ан и е возм ож н ого  загрязн ен и я  о кр у ж аю щ ей  среды  
Р еаген т с и стекш и м  сроком  годн ости , а  такж е отход ы , 
и сп ол ьзован н ы х  р еаген тов , д ол ж н ы  ути л и зи ров аться  в 
соответстви и  с  м естн ы м и  го су дарствен н ы м и  и /  или  
бол ьн и чн ы м и  н орм ати вн ы м и  требован и ям и .
П рави льн ое у н и чтож ен и е и ути л и зац и я  буд ет  п од д ерж и вать  
сохран ен ие п ри родн ы х  ресурсов  и сод ей ствовать  защ и те 
здоровья человека и окруж аю щ ей  среды .
У т и л и з а ц и я  о тх о д о в  у п а к о в к и .
У п ак овка п родукц и и  «R oche D iagnostics  G m bH » ("P om  
Д и агности ке Г м бХ ") разр аб о тан а  с ц елью  сведен и я  к 
м ин им ум у загрязн ен и я  окр у ж аю щ ей  среды  п ри  со хран ен и и  
целостн ости  п родукта во врем я тр ан сп о р ти р о вки  и хран ени я . 
У п аковочн ы е отход ы  д ол ж н ы  ути л и зи роваться  в м естн ы х  
п ун ктах  сб ора уп аковки , в сп ец и ал и зи рован н ы е кон тей н еры , 
расп олож енн ы е в м ун и ци п али тетах .
У т и л и з а ц и я  и зд е л и я  с и с т е к ш и м  с р о к о м  го д н о с т и  и 
отх о д о в , и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а г е н т о в .
П ри ути л и зац и и  и у н и чтож ен и и  и здел и й  с и стекш и м  сроком  
годности, а  такж е отход ов , и сп ол ьзован н ы х  р еаген тов , 
необходим о д ей ствовать  в соответстви и  с  ги ги ен и чески м и  
н орм ативам и  и сл ед о вать  оф и ц и ал ьн ы м
ин струкц и ям  по ути л и зац и и  и у н и ч то ж ен и ю  п отен ц и ал ьн о  
и н ф екц и онн ого  и х и м и ческого  м атери ала, п ри н яты м  на 
терри тори и  Р осси й ской  Ф едерац и и  и в д ан н о м  Л П У . 
К лю чевы м и  воп росам и  в стратеги и  уп равл ен и я  отход ам и  
является  оп ти м и зац и я  такти к  и п одходов  к кон ечны м  
п родуктам , а  такж е м и н им и зац и я  возм ож н ого  загрязн ен и я  
окруж аю щ ей  среды .
Б олее п одробн ую  и н ф орм ац и ю  м ож н о  п олучи ть  у 
прои зводителя  /  уп ол н о м о ч ен н о го  п редставителя  
п роизводителя.
У ти ли зац и я  д о л ж н а  п роводи ться  в соответстви и  с  м естн ы м и  
норм ам и  закон одател ьства , а  такж е в со о тветстви и  с 
п ротоколам и  м ед иц и н ского  учреж д ен и я , где и сп ол ьзую тся  
дан н ы е м едиц и н ски е изделия.
Н е ути ли зировать  совм естн о  с б ы товы м и  отходам и . 
И спользованн ы е и здели я  п еред  ун и чтож ен и ем  
дези н ф и ц и рую т и скл ад и р у ю т в кон тейн еры  или п акеты  для 
сб ора отход ов класса  Б и у ти л и зи р у ю т в со о тветстви и  с
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

требованием  С анП иН  2.1.3684-21 «С ан итарно- 
эпидем иологические требован и я  к сод ерж ан и ю  терри тори й  
городских и сельски х  поселен ий , к  водны м  объектам , 
питьевой воде и питьевом у водосн абж ен и ю , атм осф ерном у 
воздуху, почвам , ж и л ы м  п ом ещ ен и ям , эксплуатации  
производственны х, общ ествен н ы х  п ом ещ ений , орган и зац ии  
и проведен ию  сан итарн о-п роти воэп идем и чески х
(п роф и лактических) м ероприятий»

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
П роизводитель (ком п ани я  «R oche D iagnostics G m bH » ("Рош  
Д и агности ке Г м бХ ")) гаранти рует, что  Р еагент соответствует 
специф икациям , заявлен н ы м  на этикетке. П рои зводи тель  несет 
ответствен ность з а  работу  и здели й  только  в случае их 
правильного исп ользован и я в соответстви и  с  и н струкцией , а 
такж е соблю дения правил хран ени я  и транспортировки . 
П роизводитель гаранти рует безоп асн ость  м едицинского  
изделия, отсутстви е н едоп усти м ого  ри ска  п ри чинения вреда 
ж изни, здоровью  человека  и окруж аю щ ей  среде при 
использовании  набора реаген тов  по назн ачен ию  в условиях, 
п редусм отренны х п роизводителем .
П роизводитель гаранти рует стаби л ьн ость  реаген тов  до 
окончания срока годности  при соблю дени и  условий  
транспортирования, хран ени я  и при м ен ен и я, указанн ы х в 
инструкции. И зделия долж н ы  исп ользоваться  только  до 
истечения срока годности , которы й указан  на упаковке. 
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А РА Н Т И Я  ЗА М Е Н Я Е Т  
С О БО Й  И Н Ы Е  Г А РА Н Т И И , О Д Н О ЗН А Ч Н О  
В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  И Л И  П О Д Р А ЗУ М Е В А Е М Ы Е , В К Л Ю Ч А Я  
Л Ю Б У Ю  П О Д Р А ЗУ М Е В А Е М У Ю  ГА РА Н Т И Ю  
П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С К О Г О
И С П О Л Ь ЗО В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  И Н О Й  Ц ЕЛ И . 
К О М П А Н И Я  R O C H E  D IA G N O S T IC S  G m bH  НЕ Н Е С Е Т  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  ЗА  С Л У Ч А Й Н Ы Е , Н Е П РЯ М Ы Е , 
С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И Л И  К О С В Е Н Н Ы Е  У БЫ Т К И .
П о вопросам , связан н ы м  с  качеством  и зделий, а  такж е с их 
работой, н уж но обращ аться  к У полн ом оченн ом у  
представителю  прои зводителя  на терри тори и  РФ:
О бщ ество с  огран и чен н ой  ответствен н остью  «Р ош  
Д и агности ка Рус» (О О О  «Р ош  Д и агн ости ка Рус»), 107031, 
М осква, Трубная площ адь, д .2 , тел .: (495) 229-69-99 , факс: 
(495) 229-62-64

c o b a s  с 303 : П латф орм а м одульн ая  «кобас п ью р»  для  
п роведен ия и м м ун ол оги ч ески х  и ф о то м етр и ч ески х  ан али зов , 
с п ри н ад л еж н о стям и  (c o b as®  pure in teg ra ted  so lu tions), 
п рои зводства "Рош  Д и агн о сти к е  Г м бХ ", Г ерм ан и я, 
реги стр ац и о н н о е  удосто вер ен и е  № Р З Н  2023 /2 0 8 2 3  (со сто и т 
из м одулей  cobas с  303 , cobas е 402).

П р е тен зи и  по  к а ч е с т в у  (р е к л а м а ц и я )
П орядок п редъ явлени я  рекл ам ац и й  и отв ето в  на них 
регулируется  граж дан ски м  п равом . Р еклам ац ия  м ож ет 
п редъявляться  то л ьк о  по таки м  воп росам , которы е не 
являли сь п редм етом  п ри ем ки  товара , п рои зведен н ой  в 
соответствии  с усл ови ям и  договора .
П о всем  воп росам , связан н ы м  с  о б служ и ван и ем  изделия, 
н еобходим о обрати ться  к У п ол н ом очен н ом у  п редставителю  
п роизводителя.
В случае реклам ац и и  об ращ аться  к  п рои зв од и тел ю  и /  или 
уп олном оч ен н ом у  п ред стави тел ю  п рои зводителя .

П р и м е ч а н и е :
co b as  с 503: П л атф орм а модульная для  би охи м и ческого  и 
и м м ун охи м и ч ес 1ю го ан али за  "кобас" (cobas) в разли чн ы х 
конф игурациях, с п р и н ад л еж н о стям , вари ан т исполнения: 
"кобас про" (cobas p ro ), п рои зводства "Рош  Д и агн ости ке 
ГмбХ ", Г ермания, реги стр ац и о н н о е  удостоверен ие №  Ф С З 
2012 /12764  (состои т из м одулей cobas с 503 и cobas е 801).

J
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П еревод с английского и немецкого язы ков на русский язы к

Зеелер энд Др. Ф еллмет (Seeler & Dr. Fellm eth) 
Нотариальная контора

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth) №7* 23*68161 Маннхайм

Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверж дается верность копии с представленного оригинала документа.

Г

\

I

г. М аннхайм, [Ш тамп: 06 октября 2023 г.

[Подпись]
Рольф Гленц (R o lf Glenz)

ВРИО нотариуса Д -ра Ш тефана Ф еллмета (Dr. Stefan Fellm eth) в г. М аннхайм

[Гербовая печать: Д-р Ш тефан Ф еллмет (Dr. Stefan Fellm eth) 
Нотариус в г. М аннхайм]

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmelh)*№ 7, 23*68161 Маннхайм * Идентификационный номер плательщика 
НДС DE308834223
Тел. +49621860862-0 * Факс +49 621 860 862-89 * KANZLEI@ N0TAR1AT-07.DE * W W W .NOTAR1AT-07.DE
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Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: «Реагент в 
кассете для снижения поверхностного натяжения в инкубационной бане на модулях cobas 
с (ECO-D/EcoTergent cobas с systems), вариант исполнения 40 мл»

производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, 
68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)

Р А З Р А Б О Т Ч И К
«Рош Диагностике Гм бХ » (Roche Diagnostics G m b H ), Германия. 

Сандхофер Штрассе 116, 68305 М аннхайм , Германия  
(Sandhofer Strasse 116, 68305 M annheim , G erm any)

Утверждено
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
Дата: 28 сентября 2023 года
От имени
[подпись]
Андреа Вебер (Andrea Weber)
Менеджер отдела глобального нормативно-правового регулирования

Штамп [Штамп: «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH) 
Сандхофер Штрассе 116 
D-68305 Маннхайм
(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim)]

2023

«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH);
Сандхофер Ш трассе 116; 68305 М аннхайм (Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; 68305 M annheim ); тел.; +49 621 759 0; факс: 
+49 621 759 2890
Место нахождения органа управления; г. М аннхайм -  Регистрационный суд: суд первой инстанции г.М аннхайма, №  в торговом реестре: 
3962 -  Правление: Д-р Клаудия Ф ляйшер (Dr. C laudia Fleischer); Клеменс Ш мид (Clem ens Schmid)
Председатель наблюдательного совета: д-р Томас Ш инекер (Dr. Thomas Schinecker)



[Гербовая печать: Д-р Ш тефан Ф еллмет (Dr. Stefan Fellm eth) 
Нотариус в г. М аннхайм]

Перевод вы полнила переводчик 
Ш пилевская Дарья Л еонидовна



Р о сси й ск ая  Ф ед ер ац и я  

Г ород М о сква

Д в а д ц а т ь  седьм ого н о яб р я  д ве  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  тр е т ь е го  года

Я, Бабуш кин М аксим Анатольевич, временно исполняю щ ий обязанности нотариуса 
города М осквы Туминой Веры А ндреевны, свидетельствую  подлинность подписи переводчика 
Ш пилевской Дарьи Леонидовны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Л ичность подписавш его документ установлена.
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У плачено за соверш ение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

М .А. Бабуш кин
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