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cobas®

cobas omni Lysis Reagent
реагент cobas omni LYS для пробоподготовки на системе автоматизированной cobas® 

6800 (cobas omni | Lysis Reagent), 4 бутыли, объем 875 мл.

|ref| l|content i
4х875мл

Русский

[system I

cobas® 6800

Назначение

S í T c "  ^ ® "9ent) и спользуется  д л я  автом атизированной  пробопод готовки
(вы деления  и очистки  нукл еиновы х кислот) в систем е  cobas®  6800.

Общая информация
Л изирую щ ий  реа гент cobas omni Lysis (cobas omni j Lysis R eagent) и спользуется  д л я  автом атизированной  пробоподготовки  
(вы деления  и очистки  нукл еиновы х кислот) д л я  последую щ ей ам плиф икации  в П 14Р и д етекц ии  в систем е  cobas®  6800.

Состав
С пециф икация: В неш ний  вид: прозрачная  б есцветная  ж идкость , pH: 5 ,6  -  6 0
С остав реагента: 3,8 -  4 ,2  М гуанидин  тиоцианат; полид оканол  5 % (м /о); 1,4 - д и тиотреитол  2 % (м /о); д и ги д р ат  цитрата  натрия

Меры предосторожности и предупреждения
•  Только  д л я  диа гностики  in  v itro .

как потенциально  и нф екционны е  и соб л ю д ать  при работе  с  ним и правила  биол огической  
п Р п г о и Г  н ’ ^  д о кум е н тах  B iosa fe ty  in M icrob io log ica l and B iom ed ica l Labora to ries  и C LSI D ocum en t M 29-A 4 Только
персонал, обученны й работе  с  инф екционны м и  м атериалам и, а такж е  работе  с  тестом  cobas® М Р Х  систем ой  cobas® 6800  и

l l T w C o w p “  "Р «"«"и ем  cobas Synergy Core .»«ет

.  Все м атериалы  чел овеческо го  происхож дения  д о л ж н ы  рассм атриваться  как потенциально  инф екционны е  работать  с  ним и нужно 
L Í ,  станд артны х мер предосторож ности . При разливе  м атериалов  нем едленно

раствором  гипохлорита  натрия  в ди сти л л и р ова нной  или де и они зо ванно й  воде (соответствтет 
развед ению  1.10 бы товой  хлорки ) или следуйте  стандартны м  инструкциям , приняты м  в ваш ей  организации. ^
•  Н абор контрол ей  cobas® М Р Х  и набор о триц ател ьны х контрол ей  cobas® МНР N egative  C on tro l K it сод ерж ат плазм у попучрнную

ГднГцМ вТи"о™  ^ ™  "ОДТвердггпо отсутствие РНК ВИЧ-1 (фупп М и О). РНК ВНЧ-2 РНК В гГд н “ в г ™ В ™ ^

•Н е  зам ораж ивайте  цел ьную  кровь.

использовать  стерильны е  одноразовы е  д озаторы  и свобод ны е  о т  нуклеаз наконечники  Д л я  оптим ального  
м а т е р и ^ ь Т  ‘^'= "°льзуите  тол ько  вход ящ ие  в состав  систем ы  или реком ендованны е  д л я  нее производителем  расходны е

I  В н и Г а ? е 1 1 Т гГ л Т я  ™  ® региональном  представител ьстве  ком пании  Roche,
повлиять  на р е з ^ Г т е с Г ' ' ' ’ ' ^ ^ ' ' ' ' '  инструкциям  д л я  корректного  проведения  теста. Л ю б ое  откл онение  от инструкции  м ож ет

о* *б ? а Т ц Г а “ ^̂ ^̂  ̂ - т р о л я  перекрестны х контам инаций

•  Л изирую щ ий  реагент  cobas omni L ys is  R e a g e n t содержит  гуанидин  тиоцианат -  пот енциально о пасное  вещ ество. Н е  допускайт е
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Задания реагента на кожу, в глаза, на слизистые оболочки. В случае попадания немедленно смойте большим количеством воды 
противном случае может возникнуть ожог.

•Не допускайте контакта лизирующего реагента cobas omni Lysis Reagent, содержащего гуанидин тиоцианат, с раствором 
гипохлорита натрия (хлорки). Данная смесь может выделять высокотоксичный газ.
Пожалуйста, обращайтесь к инструкции по применению тест-специфичных реагентов для получения информации относительно 
обращения с реагентами, надлежащей лабораторной практики, сбора, транспортировки, хранения, пулирования образцов а также 
по ограничению процедуры и для получения дополнительной информации.

Комплект поставки
Лизирующий реагент cobas omni LYS для пробоподготовки на системе автоматизированной cobas® 6800 (cobas omni I Lvsis 
Reagent), 4 бутыли, объем 875 мл.
В упаковку вложен информационный лист со ссылкой на электронный ресурс, где находится инструкция по применению на русском 
языке.

Хранение и стабильность
Хранить невскрытый реагент при 2-8 °С.
Срок годности -  реагент стабилен до указанного на этикетке срока - максимально 25 месяцев, дату лроизводства см в сертификате анализа (по запросу). j г н - к ч^ила1с

Стабильность после вскрытия -  лизирующий реагент cobas omni Lysis Reagent стабилен при температуре 2-8 °С в течение 30 
дней после первой загрузки в систему cobas® 6800.
Когда реагенты загружены в системы cobas® 6800, они хранятся при необходимых температурах и их сроки годности 
отслеживаются системой. Система автоматически блокирует использование реагентов с истекшим сроком годности.

Необходимые материалы (не входящие в поставку)
Дополнительные материалы: более подробную информацию можно найти в инструкции по применению тест-специфичных 
реагентов и в руководстве пользователя системы cobas® 6800.

Работа с реагентом
Готов к применению в системе cobas® 6800.
Подробное описание процедуры теста смотрите в руководстве пользователя системы cobas® 6800 
Следуйте инструкциям мастера подсказок на экране системы cobas®6800 для корректной работы системы 
Для оптимального функционирования системы строго следуйте инструкциям, которые представлены в руководстве пользователя/ 
руководстве оператора для системы cobas® 6800. Подробная информация о системе cobas® 6800 представлена в руководстве 
пользователя, входящего в комплект поставки системы. Технические характеристики теста при использовании протокола теста не 
утвержденного компанией Roche, не гарантируются и определяются пользователем

Данные по производительности
Информацию о производительности можно найти в соответствующем руководстве пользователя/руководстве оператора для 
системы cobas® 6800. Подробную информацию о системе cobas® 6800, характеристикам и эксплуатации всех необходимых 
материалов смотрите в руководстве пользователя/ руководстве оператора для системы cobas® 6800.
Лизирующий реагент cobas omni Lysis Reagent является общим реагентом, который используется с тест-специфичными 
реагентами. Подробные рекомендации по типу образцов приведены в инструкции по применению к тест-специфичному реагенту.

Символы
Этикетки и процесс маркировки соответствуют требованиям, устанавливаемым Директивой 98/79/ЕС для медицинских изделий In 
Vitro диагностики и стандартами EN 18113, EN 15223. нслти m
Приведенные ниже символы применяются для маркировки продукции для ПЦР-диагностики компании Roche.

Символ Определение Символ Определение

D ^ Распространитель |lVD| Изделие предназначено для диагностики In-Vitro

G T IN | Глобальный номер товара С€ Данный продукт соответствует требованиям Европейской Директивы 98/79 
ЕС для средств медицинского назначения для диагностики in vitro

Cont. Состав набора
ä

Производитель
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I LOT Н ом ер серии S И спользовать  до

REF Н ом ер по каталогу V Количество /объем

Ф Опасно! I Т ем пературны й  диапазон

М ож ет вы звать  коррозию  
м еталла

Маркировка картонной упаковки
А рти кул ьны й  ном ер 
Н аим енование
Н азвание  и адрес производителя  
С трана  происхож дения  
С остав
П редупреж д ение  только  дл я  использования  in-v itro
К оличество  буты лей  и объем  реа гента  в 1 буты ли
Т ем пература  хранения
С рок годности
Н ом ер лота
З нак СЕ
Л оготип  производителя  

Маркировка бутыли

Гмээтбзаш
cobas om ni 
LYS

875 niL
Шш̂эйигес!«! ü» 
Roche [^Щ |!Ю 8^Ш |1зН Ш05 МаплЬ̂ ,

V

А ртикул ьны й  ном ер 
Н аим енование  
О бозначение : Опасно!
О бозначение : м ож ет вы звать  коррозию  м еталла 
Тем пература  хранения
П редупреж д ение  только  д л я  использования  in-v itro
О бъем  реагента  в буты ли
Н азвание  и адрес производителя
С трана происхож дения
Н ом ер лота
С рок годности

. л ■

Буты ль им еет идентиф икационную  радиом етку  (RFID )
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^che^

/М а к е т  маркировки изделия на русском языке

Лн*Н1).ую1Ц11й реагент cobas omni LYS дчя
автоматнтнрованной 

cobas® 6800 (cobas omni | Lysis Reagent) 4 
о.\тылп, объем 875 мл.

Регнстрацнонное удостоверение Л’» от
Каталожный номер: 06997538190 ^ ------------
Срок годности см. на упаковке (изделие стабильно .максимально 25 
•месяцев ç даты производства) ксимально
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке

Sanrihofer Strasse 116, 
Д «-ностнкс ГмбХ'-;

Пзделпе предназначено только дая диагностики in-vitro 
^полномоченньш представитель производителя „а террнторш,
РФ. Оощеетво с ограштенной ответственностью «Рош 
^агностика Рус» (ОСЮ «Рощ Диагностика Рус»), адрес; 107031
Москва, Трубная площадь, Д.2. ’
Тел: +7495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64 E-tnaiT
moscow.reception_dia@roche.com

Упаковка

«  cob,s LYS, В ,« „ „ я  бнь,™
В торичная упаковка :

М щ Г ^ И б Т ± ‘ т о ? “ ммX 130ммX2 28 мм.

тр а н с п о р ти р 1 ки . м о т е Г и н Т о р ^  возд ействий  при усл овии  соблю дения  лравил
прим енению  на русском  язы ке. И зделие y L o B a S o  герм етично. эле ктро н н ы й  ресурс, где  находится  инструкция  по

Условия транспортировки

и н с ^ у к ц и и ^ о Т б р а щ е Г ю V a S a m ™  М е вд унар од ны е  сим волы  на упаковке  и специальны е

вним ательно осм отрите  упаковку. При наличии  л ю б ы х  о т е д о в н е п о а в 5 ? 1 ь н о го 2 м '^ и  продуктом . При получении  продукта  
отд ел  обслуж ивания клиентов ком пании  «R oche  D ia q n o s tic s G m h H » ("P n i] п ^  ^  ™ вр еж д ени я  нем едленно обратитесь  в
Транспортировка  осущ ествляется  всем и видам и ^ Р егиональном у поставщ ику.

перааозхи грузов, лайш »»щ „„„ „а хахдом . К Л е г Д п о р г Г т а „ „ ^ ^ № ^ ™ ” -а
Стерилизация

Издалиа посгааллагс, «старжгьлым. Не подложи, лсормзму ис„ользо.а„„„ „,дг„ сгарилизацил лолвзоаагелам.

Требования к охране окружающей среды

о кр ? ж 1 ^ ^ р е 7 п р и  ZZZTcZ, п Т и Г е З  ^  и

Утилизация

реагентов, д о л Т н !Г у Т 1 ш ^ ” ™  Г с ^ о т Г т с т в и Г с  м естны м и" Г с у ™  " " "^ ^ ь з о в а н н ы х
требованиям и. м естны м и государственны м и и /  или бол ьничны м и норм ативны м и

человека  и о кр у ж а ю щ е й % е д ь ™ ^^^^^^^^  поддерж ивать  сохранение  природны х ресурсов и сод ействовать  защ ите  здоровья  
Утилизация отходов упаковки:

Упаковка  продукции «R oche  D iagnostics  G m bH » ("Р ош  Л и а гн о гти 1г г  Г м л у ч  п о ,г ,. ,к
о круж аю щ ей среды  при сохранении  цел остности  продукта  во воем я т о а н ? п п п ^ ° ^ ^ ^ ^  ^  свед ения  к  м иним ум у загрязнения

Е = " = = =
действовать  в “ о гв ^ е т с Т и Т Г и гЗ ч Г с к ^ Г н о Т м «  использованны х реагентов, необходим о

логенциальио „„фахц»„«г„ а химичаского материала, ¡а
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/йчевы м и вопросам и в стратегии  управления отходам и является  оптим изация  тактик и подходов к конечны м продуктам, а также 
умнимизация возм ож ного  загрязнения окруж аю щ ей среды.
Вопее подробную  инф орм ацию  мож но получить  у производителя /  уполном оченного  представител я  производителя.
Утилизация д о л ж н а  проводиться  в соответствии  с м естны м и норм ам и законод ател ьства , а такж е  в соответствии с  протоколами 
м ед ицинского  учреж дения, где использую тся  да н н ы е  м едицинские  изделия.
Не утилизировать  совм е стно  с  б ы товы м и  отходам и.

Гарантийные обязательства
-П роизводитель (ком пания «R oche  D iagnostics  G m bH » ("Рош  Д иагностике  Гм бХ ")) гарантирует, что  л изирую щ ий  реагент cobas omni 
l y s is  R eagen t соответствует специф икациям , заявленны м  на этикетке. П роизводитель  несет ответственность  за работу изделий 
только  в случае  их правильно го  использования  в соответствии  с инструкцией, а такж е  соблю дения  правил хранения  и 
транспортировки . П роизводитель  гарантирует б езопасность  м ед ицинского  изделия, отсутствие  нед опустим ого  риска  причинения 
вреда ж изни, здоровью  человека  и окруж аю щ ей  среде  при использовании  набора  реагентов по назначению  в условиях, 
п ред усм отренны х производителем .
И зделия  д о л ж н ы  использоваться  только  д о  истечения  срока  годности, которы й указан  на упаковке .
Н А С ТО Я Щ А Я  О ГР А Н И Ч Е Н Н А Я  ГА Р А Н ТИ Я  ЗА М Е Н Я Е Т  С О Б О Й  И Н Ы Е  ГА Р А Н ТИ И , О Д Н О З Н А Ч Н О  В Ы Р А Ж Е Н Н Ы Е  ИЛИ 
П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е , В КЛ Ю Ч А Я  Л Ю Б У Ю  П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  ГА Р А Н ТИ Ю  П Р И ГО Д Н О С ТИ  Д Л Я  К О М М Е Р Ч Е С КО ГО  
И С П О Л Ь ЗО В А Н И Я  ИЛИ Д Л Я  Л Ю Б О Й  И Н О Й  Ц ЕЛИ. КО 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 ЛУ Ч А Й Н Ы Е , Н Е П Р Я М Ы Е , С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  И ЛИ  КО С В Е Н Н Ы Е  УБ Ы ТКИ .

По вопросам , связанны м  с  качеством  изделий, а такж е  с  их работой, нуж но обращ аться  к У полном оченном у представител ю  
производителя  на территории  РФ:
О бщ ество  с  о граниченной  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, ф акс: (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)
П орядок предъ явления  реклам аций  и ответов  на них регулируется  граж данским  правом . Р екл ам ация  м ож ет предъ являться  тол ько  
по таким  вопросам , которы е не явл ял ись  предм етом  прием ки  товара, произведенной  в соответствии  с  условиям и договора.
По всем  вопросам , связанны м  с  обслуж иванием  изделия, необходим о обратиться  к У пол ном оченном у представител ю  
производителя.
В случае  реклам ации  обращ аться  к производителю  и / или упол ном оченном у представител ю  производителя.

* П рим ечание:
систем а  c o b a s ®  6800: С истем а  автом атизированная  c o b a s ®  6800 д л я  проведения анализа  нуклеиновы х кислот с  пом ощ ью  
полим еразной  цепной реакции с принад л еж ностям и  (c o b a s ®  6800), в вариантах исполнения: стационарны й, подвиж ны й, 
производства  R oche D iagnostics  G m bH » ("Р ош  Д иагностике  ГмбХ"), Германия.

2016-11-11, версия 1
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Die Übereinstimmung vorstehender Fotokopie mit 
der vorgelegten Urschrift wird hiermit beglaubigt.
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i

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

[Логотип: «Рош»|

[Штамп: Удостоверенная копия[

Текст на русском языке Инструкции по применению иа медицинское изделие: 
Лизирующий реагент cobas omni LYS для пробоподготовки иа системе автоматизированной 
cobas® 6800 (cobas omni [ Lysis Reagent), 4 бутыли, обз>ем 875 мл.

ИЗГОТОВИТЕЛЬ:
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Германия.

Сандхофер Штрассе 116, 68305 Маинхайм, Германия 
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)

Уполномоченный представитель на территории Российской Федерации:
ООО «Рош Диагностика Рус», юридический адрес: 107031, Москва, Трубная площадь, д. 2

Утверждено
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
Дата: 06 ноября 2017 года 
Подпись: [подпись]
ФИО ответственного лица:
Лидреа Вебер (Andrea Weber)
М енеджер проекта отдела глобального нормативно-правово10 регулирования

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

2017
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Н астоящ им подтверж дается подлинность представленных фотокопий и проставленны х 
подписей.
г. М аннхайм, 07.11.2017 г.
Н отариальная контора г. М аннхайма 
[подпись]
(Зеелер)
Нотариус

[Гербовая печать: Н отариальная контора 
г. М аннхайма]

[Гербовая печать: Н отариальная контора 
г. М аннхайма]

Перевод вы полнила переводчик 
А ликина Валерия Романовна
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Российская Ф едерация, город М осква.
1'ридцатого ноября две ты сячи семнадцатого года.
Я ,  Бибиш ева А малия Романовна, нотариуе города М оеквы, свидетельс 

нодлииность подпиеи переводчика Аликиной Валерии Романовны.
П одпись сделана в моем нриеутствии.
Л ичноеть гю дпиеавш ей докум ент установлена.
Зарегиетрироваио в рееетре: №  / /
Взыскано государственной пош лины (но тарифу): 100 руб.
У плачено за оказание уелуг правового и техничеекого характера: 00 руб.

4

Л.Р. Бибишева

Всего прош нуровано, пронум еровало, 
и скреплено печатью  9 листов.
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