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Combur^” Test M cobas'
W
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11442848171 100
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Анализатор мочи cobaa u 411

Русский
Нааначаниа
Combur^o Test M представляют собой тест-полоски для in vitro 
диагностики. Предназначены для качественного и 
полуколичественного определения уровня рМ, лейкоцитов, нитритов, 
белков, глюкозы, кетоновых тел, уробилиногена, билирубина, 
эритроцитов и удельной плотности в моче при использовании 
анализатора осадка мочи cobas и 411. Эти показания полезны при 
оценке заболеваний почек, мочевыводящих путей, печени и 
метаболических заболеваний.
Только для профессионального использования.
Только для профессионального использования.

Принцип метода
Удельная плотность (SG): Тест показывает концентрацию ионов в 
моче. В гфисутствии катионов комплексообразующим реагентом 
выпускаются протоны, которые вызывают изменение цвета индикатор 
бромотимолового синего сначала на сине-зеленый, а затем на желтый.
pH: Индикаторная бумага содержит метиловый красный, 
фенолфталеин и бромтимолоеый синий, которые специфично 
реагируют с ионами Н'̂ .
Лейкоциты (LEU): Тест выявляет наличие эстераз клеток 
гранулоцитарного ряда. Эти эстеразы расщепляют индоксиповый эфир, 
и высвобождаемый таким образом индоксил вступает в реакцию с 
солью диазония, что приводит к формированию фиолетового 
окрашивания.
Нитриты Ш ) \  Тест основан на методе Грисса и специфичен для 
нитритов. Реакция указывает на присутствие нитритов и, косвенно, 
нитритообразующих бактерий в моче, путем бХрашивания тестовой 
зоны от розового до красного. Даже незначительное розовое 
окрашивание свидетельствует о выраженной бактери^ии.
Белок (PRO): Тест основан на принципе белковой ошибки pH 
индикатора. Тест особенно чувствителен к альбумину.
Глюкоза (QLU): Определение концентрации глюкозы основано на 
специфичной реакции глюкооксидаэы и пероксидаэы (метод 
ГОДЛОД).
Кетоновые тела (КЕТ); Тест основан на принципе реакции Легаля и 
более чувствителен к ацетоуксусной кислоте, чем к ацетону. 
Уробилиноген (иВО):Стабильная соль диазония праюически сразу 
вступает в реакцию с уробилиногеном с образованием красного 
азокрасителя. Этот тест специфичен для уробилиногена.
Билирубин (БИЛ): Тест основан на принципе соединения билирубина 
с солью диазония. Даже незначительное окрашивание в розовый цвет 
говорит о наличии положительных, т.е. патологических, результатов. 
Друпте компоненп>1 мочи окрашиваются в более или менее 
интенсивный желтый цвет.
Кровь (ЭРИ/НЬ): Похожая на реакцию пероксидазы реакция 
гемоглобина с миоглобином катализирует процесс окисления 
индикатора через воздействие органического гидропероксида, 
содержащегося в индикаторной бумаге, что приводит к сине-зеленому 
окрашиванию.
Зона компенсации (СОМР): Белая зона, которая не содержит 
реагентов и позволяет автоматически компенсировать насыщенный 
цвет мочи, который может влиять на конечный результат, по 
следующим параметрам: лейкоциты, нитриты, глюкоза, кетоновые 
тела, уробилиноген, билирубин, эритроциты и цвет мочи (COL).
Реагенты
В каждой тест-полоске на 1 см^ индикаторной бумаги содержатся 
следующие компоненты:
Удельная плотность: Этиленгликоль- 
бис(диаминоетилэфи^)тетрауксусная кислота 182.8 мкг; 
бромтммоловый синий 36 мкг

pH: Бромтимолоеый синий 13.9 мкг; метиловый красный 1.2 мкг; 
фенолфталеин 8.6 мкг
Лейкоциты: Эфир индоксилкарбстювой кислоты 15.5 мкп 
метоксиморфолинобензол соль диазония 5.5 мкг 
Нитрил 3-гидрокси-1,2,3,4-твтрагидро-7,д-бензохинолин 33.5 мкп 
сульфаниламид 29.1 мкг
Белок: 3',3",5',5"-твтрахлорфеноп-Э,4,5.б-тетрабромосульфофталеин 
13.9 мкг
Глюкоза: 3,3',5,5'-тетраметипбензидин 103.5 мкп ГОД 6 Ед., ПОД 
35 Ед.
Кетоны: Нитропруссид натрия 157.2 мкг
Уробилиноген: 4-метоксибекэен-диаэоний-твтрафлуороборат 67.7 мкг 
Билирубин: 2,6-дихлорбензен-диаэоний-тетрафторборат 16.7 мкг 
Кровь: 3,3’,5,5'-твтраметилбензидин 52.8 мкп 
2,5-диметил-2,5-дигидропироксигексан 297.2 мкг
Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Все компоненты упаковки можно утилизировать вместе с бытовыми 
отходами.
Крышка от контейнера с тест-полосками содержит нетоксичный 
кремниевый влагопоглотитель, который нельзя удалять. В случае 
проглатывания выпейте большое количество воды.
Приготовление рабочего раствора
Тест-полоски готовы к применению.
Хранение и стабильность
Упаковку хранить при 2-30 *С. Тест-полоски сохраняют стабильность 
до истечения их с^хжа годности, указанного на коробке, в случае их 
хранения в контейнере изготовителя.
Не используйте тест-полоски после истечения оговоренного срока 
гсшности.
Плотно закройте контейнер сразу после извлечения тест-полоски.
Сбор и подготовка материала для исследования
Используйте только чистые хорошо промьпые флаконы с целью сбора 
мочи.
Не добавляйте консерванты в мочу.
Используйте свежую, нецентрифугированную мочу.̂  Образец мочи не 
должен храниться более 2 часов перед проведением теста.^ Для сбора 
и подготовки образца используйте только подходящие пробирки или 
контейнеры, поскольку из-за наличия в емкости для сбора образца 
остатхов моющих средств или сильных окислителей, используемых для 
дезинфекции, возможно получение ложноположительных результатов, 
что особенно важно при определении глюкозы и белка.^ 
Представителям обоих полое рекомендуется сдавать среднюю порцию 
мочи во избежание контаминации биоматериала сапрофитной 
микроспорой мочевыводящих путей.^ Не подвергайте образцы мочи 
воздействию солнечного света, поскольку он вызывает окисление 
билирубина и уробилиногена, вследствие чего значения этих двух 
параметров будут искусственно занижены.^ У женщин возможна 
контаминация мочи вьщелениями из влагалища или менструальной 
кровью.^
Диагноз или лечение не могут основываться исключительно на 
результате одного теста, но всегда должны опираться на совокупность 
всех клинических данных. Поэтому в сомнительных случаях 
рекомендуется повторить исследование после прекращения 
применения лекарственного препарата.

2021-05, V 4.0 Русский 1 /6

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



11Э7Юв600У4Л

Combur^° Test М cobas'
Состав набора
Для получения подробной информаиии си. перечень материалов в 
разделе заголовка.
Необкодииьм материалы (не аходят в набор):
■ 04906969001, анализатор осадка мочи соЬаа и 411
■ 11379194263. Control-Test М. калибровочные тест-полоски 
•  Контрольные материалы
■ Общее лабораторное оборудование 
Аналиа
Для оптимальной эффективности теста следуйте инструкциям, 
приведенным в данном документе. Для получения подробной 
информации по работе с анализатором обратитесь к соответствующему 
руководству оператора.

помощью тест-попосок Combur'̂  Test М.
Все параметры были протестированы с использованием отрицательных 
образцов мочи и образцов с добавлением аналитов до первого 
положительного диапазона концентра1Д1й.
Лекарственные вещества были протестированы в концентрациях, 
которые наблюдаются в моче при их применении в терапевтической 
дозе и выше.
Значимой лекарственной интерференции не наблюдалось вплоть до 
концентраций, предаавленных ниже:

1.

2.

Используйте свежую, нецентрифугированную мочу. Тщательно 
перемешайте образец мочи, м  время проведения теста образец 
должен иметь комнатную температуру; он не должен храниться 
более 2 часов.
Извлеките тестчюлоску из контейнера. Сразу же после извлечения 
полоски закройте контейнер оригинальной 1фышкой с 
влагопоглотителем. Это очень важно, поскольку в противном случае 
тестовые зоны могут изменил» свой цвет под влиянием факторов 
окружающей среды, например влажности или оксидов шота в 
всйдухе, что может привести к получению ошибочных результатов.

3. Непосредственно после извлечения тест-полоски из контейнера на 
непродолжителыюе время (около 1 секунды) погрузите тест- 
гюлоску в мочу, убедившись, что все тестовые зоны равномерно 
смочены.

4. После извлечения тест-полоски коснитесь ее краем ободка сосуда, 
чтобы удалить избыток мочи.

5. После этого незамедлительно вставьте тест-полоску в анализатор, 
как указано в руководстве оператора.

Любые изменения цвета у краев контрольных поверхностей, либо 
изменения, появляющиеся спустя более 2 минут, не имеют никакого 
диагностического значения.
Калибровка
Калибровочные тест-полоски Control-Test М исполь^ются для 
калиб^вки фотометрического блока анализатора. Подробную 
информацию см. в руководстве оператора анализатора.
Контроль качества
В целях контроля качества используйте коммерчески доступные 
контрольные образцы мочи или др^ой подходящий контрольный 
материал.
Рекомендуется использование следующих материалов для контроля 
качества;
■ Bio-Rad Uquichek Urinalysis Control 
•  KOVA-Trol«
■ KOVAUqua-Trol*
Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
После того как тест-полоска была помещена в прибор, ее параметры 
измеряются методом отражательной фотометрии. Результаты 
автоматически рассчитываются и печатаются в форме отчета в 
терминах «норм.», «отриц.», «полож.» или в виде значений 
концентрации.
Ограничения -  интерференция
Лекарственные и эндогенные вещества были протестированы на 
возможное влияние на результаты параметров, определяемых с

Параметр
Лека(н
ственное
вещество

Отсутствие 
влияния на 
результаты 
в концен
трации до

Влияние на результат в 
кокцантрации 
выше указанной

NIT

Аскорбино
вая кислота

1000 мг/л ложноотрицательные
результаты

Феназопи-
ридин

12 0М Г/Л ложнопопожительные
результаты

PRO

Габапентин 4600 мг/л ложноположительные
результаты

Салицилу- 
ровая кисло
та

5000 мг/л ложноотрицательные
результаты

GLU Аскорбино
вая кислота

400 мг/л ошибочно нормальные 
результаты

КЕТ

N-ацетил-
цистеин

30 мг/л пожноположительные 
результаты и завышенные 
положительные 
резу/ътаты

иефокситик 5400 мг/л завышенные
положительные
результаты

Леводопа 200 мг/л завышенные
положительные
результаты

Метилдопа 500 мг/л завышенные
положительные
результаты

UBG

Габапентин 4600 мг/л ошибочно нормальные 
результаты

Фекаэопи-
ридин

60 мг/л завышенные
положительные
результаты

Салицилу- 
ровая кисло
та

3000 мг/л ошибочно нормальные 
результаты

BIL

Амоксицил-
лин

8000 мг/л ложноотрицательные
результаты

Аскорбино
вая кислота

600 мг/л ложноотрицательные
результаты

Фуросемид 800 мг/л ложноотрицательные
результаты

Леводопа 250 мг/л пожноположительные 
результаты и завышенные 
пстюжительные 
результаты
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Параметр
Лекар*
ственное
вещество

Отсутствие 
влияния на 
реаультаты 
в концен
трации до

Влияние на результат в 
концентрации 
выше указанной

Амоксицил-
ЛИН

5333 мг/л ложноотрицательные
результаты

Аскорбино
вая кислота

750МГ/Л ложноотрицательные
результаты

Фуросенид 1000 мг/л ло)№00трицательные
результаты

Габапеншн 4000 мг/л ложноотрицательные
результаты

ERY Ибупрофен 500 иг/л ложноотрицательные
результаты

Леводопа 325 мг/л ложноположительные 
результаты и завышенные 
положительные 
результаты

Метилдопа 500 иг/л ложноположительные 
результаты и завышенные 
положительные 
результаты

Значимого ВЛИЯНИЯ на результаты теаа со стороны эндогенных 
веществ не обнаружено вплоть до концентраций, представленных 
ниже:

♦

Параметр Эндо
генное
вещество

Отсутствие 
влияния на 
результаты 
в концен
трации до

Влияние на результат в 
концентрации 
выше указанной

Билирубин 250 мг/л ложноположительные 
результаты и завышенные 
положительные 
результаты

Кальций 2430 мг/л ложноотрицательные
результаты

Глюкоза 10000 мг/л ложноотрицательные
результаты

LEU Гемоглобин 300 иг/л ложноположительные
результаты

Нитриты 11 нг/л ложноположительные 
результаты и завышенные 
положительные 
реэу/ътаты

Уробилино-
ген

60 мг/л ложноположительные 
результаты и завышенные 
положительные 
результаты

Параметр Эндо
генное
вещество

Отсутствие 
влияния на 
результаты 
в концен
трации до

Влияние на результат в 
концентрации 
выше указанной

Билирубин 460 мг/л ложноположительные
результаты

Креатинин 9000 мг/л ложноотрицательные
результаты

NIT Гемоглобин 600 мг/л ложноположительные
результаты

Уробилино-
ген

30 мг/л ложноотрицательные 
результаты и 
ложноположительные 
результаты

Аммоний 5000 мг/л ложноотрицательные
результаты

Билирубин 600 мг/л ложноположительные
результаты

Креатинин 5500 мг/л ложноположительные 
результаты и завышенные 
положительные 
результаты

PRO
Гемоглобин 70 мг/л ложноположительные 

результаты и завышенные 
положительные 
результаты

Мочевина 100000 мг/л ложноположительные 
результаты и завышенные 
положительные 
результаты

Уробилино-
ген

250 мг/л ложноположительные 
результаты и завышенные 
положительные 
результаты

GLU

Мочевина 120000 мг/л ошибочно нормальные 
результаты

Уробилино-
ген

1500 мг/л ложноположительные
результаты

Билирубин 20 мг/л завышенные
положительные
результаты

Креатинин 5496 мг/л завышенные
положительные
результаты

КЕТ Гемоглобин 300 мг/л завышенные
положительные
результаты

Уробилино-
ген

120 мг/л ложноположительные 
результаты и завышенные 
положительные 
результаты

UBG

Глюкоза 70000 мг/л завышенные
положитегъные
результаты

Нитриты 10 мг/л ошибочно нормальные 
результаты ]
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Combur'° Test М cobas'
Параметр Эндо

генное
вещество

Отсутствие 
влияния на 
результаты 
в концен
трации до

Влияние на результат в 
концентращти 
выше указанной

BIL

Нитриты Юмг/л ложноотрицательные
результаты

Уробилино-
ген

45 мг/л ложноположительные 
результаты и завышенные 
положительные 
результаты

ERY

Нитриты 40мг/л ложноотрицательные
результаты

Уробилино-
ген

460 мг/л ложноположительные 
результаты и завышенные 
пр(|ржктепьные 
результаты

Ожидаемые значения
Основаны на данных, представленных в литерат^ных источниках. 
Приоритет имеют текущие медицинские рекомендации.

Общие ограничения 
NFT: длительная зад^ж ка  мочи в мочевом пузыре (4-8 часов) 
оказывает значительное влияние на точность результата теста.^ Прием 
антибиотиков или других лекарственных веществ следует прекратить 
за 3 дня до начала исследования.̂  Более 80 % всех ^ктерий, 
вызывающих инфекции мочевыводящих путей, составляют 
фвмотрицательные палочки (Е. coli, роды Klebsiella, Enterobacter и 
Proteus).^ Грамотрицательные бактерии способны восстанавливать 
содержащийся в моче нитрат в нитрит и, следовательно, их можно 
опосредованно выявлял> при помощи данных тест-полосок.^ Как 
правило, для выявления бактерий тре^ется полноценное питание, 
обеспечивающее достаточно высокое содержание нитратов в моче.̂  
Некоторые распространенные уропатогенные бактерии, напр.. 
Enterococcus spp. и Staphylococcus spp. (5-15 % бактерий, вызывающих 
инфекции мочевыводящих путей),* не восстанавливают нитраты в моче 
до нитритов, вследствие чего они не будут выявляться, независимо от 
их концентрации в моче.̂  Возможно получение ложноотрицательных 
результатов при частом мочеиспускании, три недоааточном 
поступлении или при кратковременном нахождении мочи в мочевом

I пузыре.’  Внимание; оксиды азота, присутствующие в атмосфере, могут 
влиять на стабмтьность тестовой зоны для нитритов.*
PRO: ложноположительные значения могут определяться после

I инфузии поливинилпирролидона (кровезаменителя).’
I UBG; лекарственные вещества, приобретающие красный цвет в кислой 

среде (натр., феназопиридин), м о г^ вызывать ложнопопожительную 
реакцию или окрашивание тестовой зоны для определения 
уробилиногена в красноватый цвет.*

I B IL  лекарственные вещества, приобретающие красный цвет в кислой 
среде (налр., феназопиридин), могут вызывать ложнополсткительные 
результаты или окрашивание тестовой зоны для определения 
бишрубина в красноватый цвет.*
KpoBh/ERY: полученные значения относятся к интактным эритроцитам. 
При концентрациях около 5-50 эри/мкл выраженный гемолиз (который 
может произойти при длительном хранении мочи) приводит к 
получению значений, которые превышают соответствующие 
KOfftiBHTpauHH, указанные для неповрежденных (интактных) 
эритроцитов. У женщин результаты теста на кровь в моче могут быть 
ошибочными начиная с ^  дня до начала менструации и заканчивая 
3-м днем после ее окончания. Выполнять исследование в указанный 
период не рмомендуется. После физической активности, например 
интенсивной пробвжки, могут быть получены повышенные значения 
для эритроцитов и белка, которые не обязательно будут являться 
показателями наличия патологии.^
Примечание:
Были протестированы соответствующие коммерчески доступные 
лекарственные вещества или их метаболиты. При получении 
сомнительных результатов повторите тест после прекращения приема 
определенного лекарственного вещества.
Оценка получежых результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных

Пара
метр Ожидаемые значения Дополнительная информация

SG 1.003-1.035*

pH 5-9“

LEU < 10 лейк/мкп’ пороговое значение 
10-100 лейк/мкл’

NIT < 1 мкмоль/л 
(<0.005 мг/дл)’*

Положительный результат 
указывает на ин^кц ию  
мочевыводящих путей (ИМП), но 
отрицательный результат не 
исключает ИМП.*

PRO 530м г/дл " > 30 мг/дп протеинурия^^

GLU

< 25 иг/дл, п ' 
<1.4 ммоль/л”

Оля мочи, собранной в дневное 
время
При использовании 
индикаторных полосок для 
полуколичественных 
определений ожидаемые 
значения в здоровой популяции 
являются отрицательными.^*

КЕГ
i Z u r  ацетоуксусной 
ююлоты/дп*

Пограничное значение от > 2 мг 
до 50 мг ацетоуксусной 
киспоты/дп*

UBG < 1 МГ/ДП '̂*

Пограничное значение 1-4 мг/дп 
(4 нг/дл соответствует 2+, 
указывая на поражение 
печени)*

BIL отр.®

При использовании данного 
метода моча здорового 
человека не содержит 
обнаруживаемого билирубина.

ERY

< 16 эри/мкл 
(< 3 эритроцитов в поле 
зрения под большим 
увеличением [эри/НРР])*

Гематурия г  18 эри/мкл 
(аЗэриЛНРР)1<«

Для перевода объема поля зрения под большим 
увеличением в мкл используется коэффициент 
пересчета б.б’

а] Значений, отображаемые на прибора, окрупунотси по среенемео с обшелринятъми

Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон рёференсных значений.
Значения результата

Параметр Значения результата
SG 1.000,1.005.1.010,1.015,1.020,1.025,1.030
pH 5 ,6 ,6 .5 ,7 ,6 ,9

LEU отр., 25,100,500 лейк/мкл 
отр., 1+, 2+, 3+

NIT отр., полож.

PRO
отр., 25,75.150,500 мг/дп 
отр., 0.25,0.75,1.5,5.0 г/л 
отр., 1+,2+, 3+, 4+
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Combur̂ o Test M cobas'
Параметр Значения рееультата

GLU
норм., 50,100,300,1000 мг/дп 
норм., 3 ,6 ,17 ,5 6  ммоль/л 
норм., 1+, 2+, 3+,4+

КЕТ
отр., 5 ,15,50,150 мг/дп 
отр., 0 .5 ,1 .5 ,5 ,15  ммоль/л 
отр., 1 + ,2+ ,3 t,4+

UBQ
норм., 1 ,4 ,6 ,12мг/дл 
норм., 17,66,135,203 мкмоль/п 
норм., U , 2-I-, 3+, 4+

BIL
отр., 1 ,3 ,6  мг/дп 
отр., 1 7 ,50 ,100мкмоль/л 
отр., 1+, 2+, 3+

ERY отр., 10,25,50,150,250 эри/мкл 
отр., 1+,2+, 3 f, 4+, 5+

COL
бледно-желтый, желтый, янтарный, коричневый, 
оранжевый,
красный, зеленый, другой

TexHifMCKiM характеристики
Типичные технические характеристики приведены ниже. Результаты, 
полученные в отдельных лабораториях, могут отличаться.
Значения, укаэанше для предала обнаружения, определяются как 
концентрация аналита, приводящая к  получению положительного 
результата в 2 90 % изученных о^азцов мочи. Для удельной плотжхли 
и pH предел обнаружения неприменим (НП).
Даннью сравнения методов для cob a t и 411 основываются на 
сравнении с данными, полученными при помощи Miditron М с 
использованием не менее 60 образцов для каждого параметра. 
Охвачены все диапазоны концентраций.

Параметр Предел обнаружения Сравнение методов^)

SG НП
идент.: 70 %,
1.005 1 0.005:100% , 
1.02510.005:100%

pH НП
идент.; 80%, 
p H 5 i6 :91 %. 
рН 8 + §:'100%

LEU 12-^лейк/м кл отр.; 97 %, попож.: 99 %
NIT О.ОЭ-0.07 мг/дл отр.: 90% , попож.: 100%

PRO 8-18 мг/дл отр.:96% , полож.;93%
GLU 30-50 мг/дп отр.; 93% , попож.: 99%
КЕТ 2-7 мг/дл отр.; 86 %, попож.: 99 %
UBG 1.0-1.61Г/ДЛ отр.; 93% , гкхюж.;100%
BIL 0.4-0.6 МГ/ДЛ отр.: 86% , полож.:100%
ERY 5-10эри/мкл отр.; 88 %, попож.; 99 %

Ь] Э нм а м  дги oip. и полок, у ю т — от но частоту попучония ооатмтствующих 
отрииататыш или nonoDKKToiMa разутьтатоа.

Воспроиеводиностъ (прециеионность)
Испытания грецизионности включали оценку повторяемости 
(внутрисерииной прецизионности) и внутрилабораторной 
прецизионности с использованием контрольного материала 
(■овторяемостъ была проверена в 1 поаановке с 21 измерением для 
каждого испытанного контрольного материала.
Внутрипабораторную прецизионность оценивали на протяжении 
21 дня, выполняя по 2 постановке в день с 2-кратным измерением для 
каждого использованного контрольного материала. В цепом для 
каждого использованного контрольного материала было проведено 
84 измерения.
Были получены следующие результаты:

Воспроизводимость (прецизионность)

Повторяемость Внутрилабореторная
прециеионность

Пара
метр

Контроль
ный
материал'̂ )

Результат
Точное
соответ
ствие

Результат
Точное
соответ
ствие

SG
Уровень 1 1.010 81 %■« 1.015 64%<«
Уровень 2 1.005 100% 1.005 100%

pH
Уровень 1 6 100% 6 91%
Уровень 2 7 100% 7 100%

LEU
Уровень 1 отр. 100% отр. 100%

Уровень 2 500
лейк/мкл 100% 500

лейк/мкл 100%

NIT
Уровень 1 отр. 100% отр. 100%
Уровень 2 полож. 100% полож. 100%

PRO
Уровень 1 отр. 100% отр. 100%
Уровень 2 150 мг/дл 57%*) 500 мг/дл 89%

GLU
Уровень 1 норм. 100% норм. 100%
Уровень 2 1QQ0 мг/дл 100% 1000 мг/дл 100%

КЕТ
Уровень 1 отр. 100% отр. 100%
Уровень 2 150 мг/дп 100% 150 мг/дл 100%

UBG
Уровень 1 норм. 100% норм. 100%
Уровень 2 12 мг/дл 100% 12 мг/дл 100%

BIL
Уровень 1 отр. 100% отр. 100%
Уровень 2 6 мг/дп 100% 6 мг/дп 100%

ERY
Уровень 1 отр. 100% отр. 100%

Уровень 2 250
эри/мкл 100% 250

эри/мкл 100%

c) Bii>Rad Uquicbek IMnalysie Control (пет 67270}
d) Обычте критерм привмлености опй SG заточаются ■ ТОШ, что полояигальные 
значения необходимо получить а 3 снетм! оиепаэонах кошвнтраций. При испопьэоимм 
этих критериев лриомпоности 100 % юнережй иаходалнсь в предапах целееого 
оиагтаэона контрогыш матариапоа.
а) Критарм прианпаиости для PRO закпочаютсй в тон, что все равугьтаты раслремпаны 
го 2 снвхом! шапаэонан концанграиий. При ислольэоаа>а1и атих 1фитвриеа прианланости 
too % измерений ншкшились а фадапахиалаеого диапазона контролимс иатариагов.
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15 Nidlsen M, Qaseem A; High Value Care TasM^orce of the American 
(^ le g e  of Physicians. Hematuria as a marker of occult urinary tract 
cancer advice for high-value care from the American College of 
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Для получения дальнейшей информации смотрите, пожалуйста, 
соответствующее руководство по эксгшуатации инструмента и 
руководства по исгтольэоаанию всех необходимых компонентов.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями дестичного числа. Разделители для групп разрядов 
не исп(Х1ьзуются.
Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следугощие символы и знаки (для США; см. 
dialog.roche.com для ог^еделения используемых символов):

ICONTENTI Состав набора
ISYSTEMi Анализаторы/Приборы, длггготорых предназначен

данный набор реагентов
I REAGENT I Реагент
[CAIIBRATORI Калибратор

■ ■' ^  Объем после восстановления или смешивания

IGTINI Номер в системе международной торговли

Дополмни, у п т н м  или мммни* огабриаюкл м  инаикапрл иаим«м1й л полп.

02021, Rod* Oi^KMlct

С€
d RochiOiignoiticiMiH. SvKtvferSlrtm116,

WMf.rDdM.ttA1 ^ R och e^
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Combur'" Test M cobas'
Марки|>овка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics

Протввоаоказаакя
Не применимо, тест предназначен дла лабораторной 
ди^остики.

Шбочные действия
Не применимо, т.к. тест предназначен для лабораторной 
двагвостики.

Срок годвоств
Combur 10 Test М храните при температуре 2>30 X .
Не используйте тест-полоски после истечения оговоренного 
срока годности.
Плотно закройте контейнер сразу после извлечения тест- 
полоски.
См. дату встечения срока годности на упаковке (максимальный 
срок годности 18 месяцев для климатических зон I-IV) 
Control-Test М максимально 60 месяцев с даты изготовления.

Комплект поставки 
Тест-полоски Combur 10 Test М *

*Продукция Ропц обязательно снабжена инструкцией по 
применению. Инструкция по применению предоставляется 
пользователю отдельно. Печатная версия инструкции по 
применению не вложена физически в состав каждой упаковки 
изделия, при этом она печатается отдельно и предоставляется 
пользователю вместе с отгрузочными документами и иными. 
Дополнительно, пользователь всегда имеет возможность 
скачать инструкцию на нужном языке с сайта, ссылка на 
который указана на упаковке медицинского изделия.
Для получения дополнительного экземпляра печатной версии 
инструкции по применению необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя на 
территории РФ;
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 
229-62-64.
Для получения электронной версии инструкции необходимо 
перейти на сайт, указанный на маркцрцвке изделия, выбрать 
интересующий каталожный номер изделия и использовать ту 
версию инструкции, которая предназначена для использования 
на территории РФ (в наименовании такой версии указано 
«RU»).
Упаковка
Первичная упаковка (контейнер наружный диаметр 45,7 х 146,0 
мм высота (+/- 0,6 мм), внутренний диаметр 42,65 (+/- 0,1 мм). 
Материал: полиэтилен.
Крышка нижний диаметр 43,8 мм (+/- 0,1 мм) / верхний диаметр 
50,8 X 15,0 мм (общая высота) (+/- 0,3 мм), материал: 
полиэтилен).
Вторичная упаковка: 54 х 62,5 х 156,5 мм. Материал: картон.
В к{фтонную упаковку вложена инструкция по применению, 
выполненная в формате АЗ на литовском, латвийском и русском 
языках).

Приложение 1 (Раздел специально предназнетен для инструкции по применению на русском язьпю.) 
Показания
ComburlO Test М хфсдставляют собой тест-полоски для in vitro 
диагностики. Предназначены для качественного и 
полуколичественного определения уровня pH, лейкоцитов, 
нитритов, белков, глюкозы, кетоновых тел, уробилиногена, 
билирубина, эрнтроцктов и удельной плотности в моче при 
использовании анализатора осадка мочи cobas и 411. Эти 
показания полезны при оценке заболеваний почек, 
мочевыводящих путей, печени и метаболических заболеваний.
Только для профессвональыого использования.

Символ Определение Символ Определение

□в Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

Ш\ Только для 
диагностики in 
vitro

iRiFl Номер по 
каталогу Иот1 Номер лота

Производитель S Срок годности

сс СЕ-маркировка ГШтш1 Содержимое
набора

Температурны 
е ограничения W

Содержит 
достаточно для п- 
испытаний

Дата
изготовления |gtin|

Глобальный номер 
предмета торговли 
(GHN)

ш QR-код

М аркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Перечень определяемых параметров
3. Каталожный номер
4. Обозначение (содержит достаточно для п-испытаний)

( 100)
5. Наименование аналитических систем
6. Предупреждение: см. инструкцию по применению, 

ссылка на электронную инструкцию на русском языке
7. СЕ-м^кировка
8. Предупреждение только для использования in-vitro
9. Температура хранения 2-30 °С
10. Логотип производителя
11. Номер в торговом реестре в Германии
12. Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
13. Номер лота
14. Срок годности
15. Дата производства
16. QR-код
17. Штрих код
18. Название и адрес производителя
19. Страна происхождения

Маркировка внутренней упаковки:

1. Название
2. Логотип производителя
3. Обозначение: Содержит достаточно для п- тестов
4. Каталожный номер REF
5. Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
6. Наименование аналитических систем
7. СЕ-маркировка
8. Обозначение: Предупреждение: см. инструкцию по 
применению
9. Обозначение: только для использоваши in-vitro IVD
10. Температура хранения и транспортировки 
И. Номер лота
12. Срок годности
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Combur^o Test M cobas'

i

Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
13. QR-код
14. Перечень определяемых параметров и возможные 
изменения цвета тестовой зоны с полученными значениями

Макет маркировки ва русском языке

('Тош
68305

Тест-полоски СошЬпг 10 Teat М
Регистрационное удостовсреннс № _  ФСЗ 2008/00053 от _ 
_____ г.
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» 
Днагиостнкс ГмбХ"), Sandbofer Strasse 116, 
JdaDobeim , Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in-vitro 
Уполномоченный представитель производителя ва 
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. Е- 
пюзсош.ге ception2_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)
Кет. номер 11379208077
Ссылка для получения «Инструкции по использованию»

Т ов^ с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой нее поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства продукта 
фиксирована.

Условия трапспортировкн
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и специальные 
инструкции по обращению указывают транспортировщику, как 
следует обращаться с этим продуктом. При получении продукта 
внимательно осмотрите упахов!^. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании «Roche 
Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ”) или к 
региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-30°С.

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

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

использованные реагенты должны утилизироваться в 
соответствии с местными госуд^>сгвенными и /  или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение к утилизация будет поддерживать 
сохранение пр1фодных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ”) разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
мунишшалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, 
нспользоваипых реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным
инструкциям по утилизации и уничтожению потенциально 
инфекционного и химического материала, принятым на 
территории Российской Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным щюдуктам, 
а также минимизация возможного загрязнения 01фужающей 
среды.
Более подробную информацию можно получить у проюводителя 
/  уполномоченного представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» (Тош  
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что изделие соответствует 
спецификациям, заявленным на этикетке. Производитель несет 
ответственность за работу изделий только в случае их 
правильного использования в соответствии с инструкцией, а 
также соблюдения правил хранения и транспортировки. 
Производитель г^антирует безопасность медицинского 
изделия, отсутствие недопустимого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и окружающей среде при 
использовании набора реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному представителю 
производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д.2, тел.: +7 (495) 229-69-99, факс: +7 (495) 229-62-64

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды тест- 
полосками с истекшим сроком годности, а также отходы и

Претензии по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций 
регулируется гражданским правом.

и ответов на них 
Рекламация может
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ИЛ З М О Р Ш

Combur'° Test М cobas'
П риложение 1 (Раздел специально предназначен для инструхшш по применению на русском языке.) 

предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки TOBq>a, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

Производитель:
«Roche Diagnostics GmbH» (”Рош Диагностике ГмбХ")
Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany 
Te;^: +49 621 759 0; Факс: +49 621 759 2890

Уполномоченный представитель производителя;
СЯНщество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»)
107031, Москва, Трубная плопцщь, д.2 
Тел.: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64

Примечание:

Тест-полоски Combur 10 Test М предназначены для совместного 
щзименения с анализатором мочи “КЬбас и 41 Г* (Cobas и 411) с 
принадлежностями, производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2007/00472, 
от 29.03.2016 (далее по тексту анализатор для анализа мочи cobas 
U 411, cobas u411).
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Зеелер энд Др. Феллмет (Seder & Dr. Fellmeth) 
Нотариальная контора

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

Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала
документа.

г. Маннхайм, [Штамп: 05 апреля 2022 г.]

[Подпись]
Зенни Хундт (Senni Hundt)

Временно исполняющая обязанности нотариуса в г. Маннхайм 
Клаудии Зеелер (Claudia Seeler)

[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 
Нотариус в г. Маннхайм]

Нотариальная кокгора Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth)*№7,23*68161 Маннхайм * Идентификационный номер 
плательщика НДС ОЕ308834223
Тел. +49621860862-0 • Факс +49 621 860 862-89 • KANZLE1@N0TAR1AT-07.DE • WWW.N0TAR1AT.Q7 DR
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[Логотип: «Рош»]
1I379208SOOV4.O

C o m b u r ^ ® T e s t  М

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Тест-полоски 
Combur 10 Test М
производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, D- 
68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)

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

Сандхофер Штрассе 116, D-68305 Маннхайм, Германия 
(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)

Утверждено
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
Дата: 29 марта 2022 года
От имени
[подпись]
Д-р Сусанна Майер (Dr. Susanne Meyer)
Старший специалист 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)]

2022

«Рош Диагностике ГмбХ»; Санлкофер Штрассе 116; D-68305 Маннхайм (Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 
Mannheim); тел.: +49 621 759 0; факс: +49 621 759 2890
Место нахождения органа управления; г. Маннхайм -  Регистрационный суд: суд первой инстанции г.Маннхайма, в торговом 
реестре: 3962 -  Правление; Клаус Хаберда (Claus Haberda); Андреас Шмитц (Andreas Schmitz)
Председатель наблюдательного совета; д-р Томас Шинекер (Thomas Schinecker)
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Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать шестого апреля две тысячи двадцать второго года

Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Грачевой Вероники Александровны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-Н/77-2022-

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
\

^ Е.Е. Прокошенкова
> i '
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Roche

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 

(INSTRUCTION FOR USE)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Тест-полоски калибровочные Control-Test М 
производства Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany

РАЗРАБОТЧИК:
Roche Diagnostics GmbH, *'Pom Диагностике ГмбХ", Германия. 

Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany

Approved by

Roche Diagnostics GmbH

Date; 29 March 2022 
I.V.

( L S iu u m u L M e y e r  
Senior Referee Global Regulatory Affairs

Stamp

Rocha Diagnostics OmbH 
Sandhofer StraSe 116 

d -68305 Mannheim

2022

Roche Diegnostice GmbH; Sandhofer Strasse 116; 0>6вЭ05 Mannheim; Telefon ■f49-e21-7SO-O;Teie(ax-«-4e-e2t*75O-280O 

Sitz der Qesellschaft: Mannheim - Registergericht: AQ Mennheim HR6 3962 - QeschSfisfOhrung; Ctaus Haberda; Andreas Schmitz -
Aufsichtsratsvorsitzender Dr. Thomas Schinecker
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Control-Test М c o b a s ^
1 й ю ^ ^ 1ройс1вото e I Ч И>ПП«—ИИ|||Л

(м й т э о ] |8 У8 Т Ш |

11379194263 ^ м

соЬваи411

U iisya llO O

Бмпрст
П р м и м и м м а и
Калибрациомната лаша Controt-Tasl М се иэполэва за ия^рш еане на 
в т б р а ц и т  на раф лапорнит фагоив1ри соЬааи411 иЦ пвуаН О О ия 
Гфиаард на рабогата на анаяиаатормв.

по|р«аитши оа лро м р я ( 
лента а м тр с а н в  иш  уарааана.
За поаечв инфорнаиия. мола аижта рьковорспото на отратара'за 
см таатнм  апарот и листоаппа на в о м «  наобхсшини пипонангм.
В таэи листеака кате дасатман раэоелитал аинагн се иастопиа точка за 
•ирюф ана на гранииата нажд|Г иигагрална1а  и яробната част а дасапмапе 
числа. При тллдиге на са мполааат раздалитали.

P yccm i

iHcnoma^lR^

Готеаата Я  употреба калибрационна лента а на1фавана ОТ инертен сив 
пластыасоа материал с постеянни рефпе1сгарн1 яракгеристж и. 
Калибраиионнига стойности са огф1ааелени по отношениа на бял стандарт и 
са сьчйняаат а софтуера на съспаатния анапоатср.
Правпаани марки и пралупраяш амм ^
За ин витро диагносттмно [риложаниа.
Слаэаайге нормалнита градпазни нерки, наобиодими гри  работа с ве тки  
лаборатерни раактуви.
Изхвтрлянето на всички отлаем  иатериа1м  трябаа да са изацнива а 
съответствне с  iiiacTMfre разлоредби.
Н алтни са листовки с данни я  базоласност я  профасионалнита 
потрабитали при поисквана.
На поталявайта калибраиионната лента в урина. Лантите я  сидадатм само 
я  еднокралв употраба.
Рабегга с  раактивите
Калибраиионнига ланти я  готоаи я  употраба.
С ираиаииа и гоцноет
С ираи найга  пакета при 2-30 *С . Т а сгл а и пл вял и и и д о и зл а вн ен а  
посочвния B ip iy  кутията срок на годност, яогато я  сыраняват I  
оригиналния коктайнар.
На иэлолзаайге тест лаитата слад посочания срок на годност.
Эатаорате олюео лпълю коигайнара назабавно след ката кзаадита тает 
лента.
Сиранявайтв в(руавлата в ш риэонтапо поломвниа.
OcMypaiM ■атврмаям

• [^ПЗТЯМ гез.опакоакасбО ланти
Наобхсеамн — термаян (на я  оом урани)
■ А на л и ш о р я ур те н а н вп а со Ь ва и 4 1 1 . LkiayallO O . и-

•  О сномв лабераторно обсрудааиа

А н м м
За гтыми дагайш  я  алибраям те и гроааркап на работата. амкте 
puM pcT B ore на опарапра я  съотватмия аларат.
1. Изаапета капибраинзнна пента от нонпА ера. Не докосейтв пе -а нса о т 

УЧКТЫД1 на лаитата. я  м  я  «багна  эикцкэтаана и гронтаа на 
разуятатита.

2 . Постааеп лантата а алф ата. Сладаайта lacT pyeae in  а рш модствота на 
nnnpiiTTpn W ip n in ir i  т и а а гч ф п и т а  лпитата

3 . За мю вчииитакалибраиияга.сла|таайгеры пводспоге на опарапра. 
Г ^р у ч а а а 1усяо и я 1раперм ш ка«браинонан1апараапэт
2 caoH M i (1 салм та  с  Uhaya 1100,4 еадмам с соЬаа и 41U

Калибраим
Апара1УТ1пмараа пов1с о 1апт)учасгъш1напаитзтатразреф пекпрна 
фоие1етрия. Р еутгаш г8 я и зч но м а та а то 11а ттн о и я тр » а д > р атет 
апарзта каго рефлекпртм слим стм . За иитартратшаи на теэи сгойности, 
моля аиаге сипааттмя раздал а риажш ството на опаратера. Аио 
получеила стойности я  оттоюняваг от оградапаните долустмм вариаиии, 
капибраиията трябаа в  я  повтори с нова леига. Тоаа дааэ ви и о м ве т на

•  1^11379194263 . vnaKoaia н а м  полося 
На0 б)гояины а ватарим ы  (на n w r  а на б о ^: 
■ Анатааатеры но>мсоЬааи411,ипауа1100.
•  Обием лаберапрноа оберудоаание

Точка а  ваинов янструкиии асагда ясп а п и уб М Щ )*  р а ап ала н т ааенлаам к
раэрядя, чтобы отметить границу наяду цепьши и |ро6иы ии частяии 
дасялню го числа. Раэдалигали для групп раэрлдм на исполыутотя.

Рафараи1В1и /С пм секл м тара турь1 
Рькоаодстао на оператора я  съотватния молиаатер.
С м аао яи /С и м волы  ^  '
Ftocha D iapnoate използва cnenHwa симмим и анацн, осаан посочм аяе а 
18015223-1 стандарта./Roche В1ауоа1яияю лм уетспедую имеснмаояы и 
з н а т  в дополнв1м в к  указанным а стацррга IS 0 16223*1.

Coniol-Taet М и сп о л ь м тя  для осущасталания калибровки отражающих 
ф отонетря соЬ ааи411,1М ^1100идпя(роварП )работивналиятсроа.
Таоратичасиоа обосйоааииа
Готовая к  иотолыованию калибровочная полоска сдам на из инартого 
серого пластика с постоянными отражающ им характаркслатами.
Показатап) колиброаки м редаляю тя с использомим н белого аталона и 
зранятя вф опииином  омспачамии соотмтствумщ аго анализатора.
Мары прадостороианетм я  прадулрвж пант 
Толыо для диагностики кт vlbD.
Спбямдайтеоб1|м 1ыо мерыпредисторож>«1с т .нооб»1м нм1 к1 д я р а 6отыот 
асами лаборатерныни раагаитани.
Утилизация ислольэоаанных натариалм должна проаодитья в ооогавтствии 
с  локальными граамами ликвидации отходов.
Паспорт безопасности материала тредоставляатя по аалросу.
На погрухайте калибровочную полоску а мочу. Полосм рассчитаны на 
однотрепноа примананиа.
Приготоаявнма рабочаге распора  раагаита 
Таст-попоскидя иалибрации готовы к  |риивнвнию .
XpaiM im  и стабмяыюсть
Упапаку зранить при 2 ^  *С. Тестовые nonoaoi созраняют стабильность до 
истечения их срока годности, узаэанного на короб я, а случае их зраназам в 
нонтейнара изготоаиталя.
На ислользуйте тветеаую полоску после истечения огоаоранного срока 
годности.
Плотно зазфойге контейнер сразу после удаления тестовой полоски.
Паржите флакон в  горизонтальном положении.
Соетеа набора

ICONTQfTl Сыпраевниа на зоста /  Состав набора

ISYSTEMI

Аивлизатор|Уаларапм. в КОНГО ногат да я  
излолзват раакпмита /  Амлизатеры/Г^иборы, 
д я  нотсрых градмвмячан данный набор
раагаитп

Энмвщ аобам ifn ■манма С» О
с год ftetfa Сирта

С€
d • ЗМОЫШНкМчМ

^ R o c h ^

Смотрите рузеоаодстк по эксппузтаиии соотаатстауюааге аналзоапзра для 
получ а и п детапнон тф ермацин по калибровке и зроеерке работы.
1. Изалешге калиброастмуто полоску из пробирм  Не трогайте (р тзв м ты е  

места Л0Л0СЯ1 м  за6ва а н 1е за1рлзнвния и получения лоизых 
разутьтатев.

2 . Вставьте полоску в анализатср. Следуйте инструзоаим, узазанным в 
рузожастве по экелпуатации. для травильного реслоложмам ПОЛОС».

3 . Спедуйте инструзавам«, укззанзм ! в руюаадства тю эватпуаташм. для 
ш полнммя калибров» В стандарлшх уепоаиях раю ненф атя иитараал 
между ю п б р о в а т  2  недели (1 неделя с ислагьэоаниам азелизатсря 
UrieyB 1100,4 наоагм с  иелользоаммам аиализаторя 
еоЬявм411).

Каям броаа
Акалиатор измеряет гриподнпы е места пе га с»  с  помощью отражапалыквй 
ф отометр» Результаты автом аттас»  расом ты вантя и пвчэтаю тя 
анализатором так показатат отраж вн»  Оля нитарпратаии зтих значемй, 
лозкапуйста. смотрите соответствующий раздал а руздоводства по 
зкеп луагаи »  Если nonyaxiM o ззд змаит греаыиают долустнмыв 
паромотры отзаюненнй, елвдуат лоаторить иш бромсу с яепольэоааню м 
новой по л о с»  Эго лоэаоллвт псгаэоаателю проварить, имеет ли место 
гтлозсая работа инструмента ш и в л я е тя  ты испотыуамая полооа 
загрюн1Ммой tVM поарахш иной.
Оля попу их  мя датыейшвй зазфермац» смотрите, noaeviyiCTa, 
сио 1я в; 1вузощее рутазаадстао поззс т зуатаинм инструмезтта и рузвааодства по 
ислогьзовазмю асах необходимых нонпонангов.
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Control-Test M cobas'
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
Показав ИЯ
Cootrol'Test М используется для осуществлеши калибровки 
отражающих фотометров cobas и 411, Urisys 1100 и для 
проверки работы анализаторов.

Противопоказаыня
Не применимо, тест предназначен для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, т.к. тест предназначен для лабораторной 
диагностики.

/
Срок годности
Control'Test М максимально 60 месяцев с даты изготовления. 

Комплект поставкн
Тест>полоски калибровочные ControMest М.

*Продукция Рош, обязательно снабжена инструкцией по 
применению. Инструкция по применению печатается отдельно 
и предоставляется пользователю вместе с отгрузочными 
документами и иными. Дополнительно, пользователь всегда 
имеет возможность скачать инструкцию на нужном языке с 
сайта, ссылка на который указана на упаковке медицинского 
изделия.
Для получения дополнительного экземпляра печатной версии 
инструкции по гфимененню необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя на 
территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 
229-62-64.
Для получения электронной версии инструкции необходимо 
перейти на сайт, указанный на м^кировке изделия, выбрать 
интересующий каталожный номер изделия и использовать ту 
версию инструкции, которая предназначена для использования 
на территории РФ (в наименовании такой версии указано 
«RU»).

Упаковка
Первичная упаковка (контейнер наружный диаметр 45,7 х 146,0 
мм высота (+/- 0,6 мм), внутренний диаметр 42,65 (**’/- 0,1 мм). 
Материал: полиэтилен.
Крышка нижний диаметр 43,8 мм (+/- 0,1 мм) /  верхний диаметр 
50,8 X 15,0 мм (общая высота) (+/- 0,3 мм), материал: 
полиэтилен).
Вторичная упаковка: 54 х 62,5 х 156,5 ю л .  Материал: картон.
В картонную упаковку вложена инструкция по применению, 
выполненная в формате АЗ на литовском, латвийском и русском 
языках).

Маркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Символ Опрсделевне Символ Определение

т Внимание, см. 
инструкцию по 
применению ш Только для 

диагностики in 
vitro

[ r e f ]
Номер по
каталогу [l o t ! Номер лота

шй Производитель S Срок годности

СС СБ-м^кировка fcONTENTi Содержимое
набора

X Температурны 
е ограничения w Содержит 

достаточно для п- 
испытаний

Дата
изготовления Ig h n I

Глобальный номер 
предмета торговли 
(GTTN)

ш QR-код

Маркировка картонной упаковки
1. Название
2. Каталожный номер |REF|
3. Состав
4. Обозначение: Содержит достаточно для п- тестов
5. СЕ-мфкировка
6 . Обозначение: Предупреждение: см. инструкцию 
применению
7. Обозначение: только для использования in-vitro 1iVD|
8 . Температура хранения
9. Логотип производителя
10. Наименование аналитических систем
11. Название и адрес производителя
12. Страна происхождения
13. Глобальный номер предмета торговли (GT1N)
14. Номер лота
15. Срок годности
16. Дата производства
17. QR-код
18. Штрихкод

Маркировка внутреиней упаковки:

1. Название
2. Наименование аналитических систем
3. Каталожный номер REF
4. Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
5. Номер лота
6 . Срок годности
7. QR-код
8. Обозначение: Содержит достаточно для п- тестов
9. СЕ-маркировка
10. Обозначение: Г^дупреждение: см. инструкцию по 
применению
11. Обозначение: только для использования in-vitro IVD
12. Температура хранения и транспортировки
13. Название и адрес производителя
14. Страна происхождения
15. Логотип производителя

Макет маркировки на русском языке

по
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Control-Test М cobas'

4

Прмдоженме 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по пр1шенению на русском языке.)
Тсп-полоск. wa.i.6po .04.u <  Control-T<>t М У т ш .. , .в и  о п о д о . у п .« о .и .,
Рсгнстрацвоввое удостоверевве Ai ФСЗ 2008/00053 от__
____г.
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Днагвостнкс ГмбХ"), Sandhofcr Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany, Гермаввя
Изделие предвазвачево только длв днагвоствкн in-vitro 
Уволвомоченвый представитель провзводителв ва 
террнторвв РФ: Общество с ограниченной
ф вегственностыо «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 

.Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
*^'ел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. Е- 

moscow.reception2_dia@roche.com
Для запроса инструкции по применению на русском языке 
на бумажном носзггеле необходимо обратиться к 
уполномоченному представителю на территории РФ, 
контакты см.выше 
Кат. номер 11379194 263
Ссылка для получения электронной версии «Инструкции по 
использованию»

Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
производственной плопищки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. то в ^  с 
транспортной маркировкой нее поставляется на территорию РФ. 
На транспортной мapкзqювкe указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства продукта 
фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и специальные 
инструкции по обращению указывают транспортировщику, как 
следует обращаться с этим щюдукгом. При получении продукта 
внимательно осмотрите упаковку. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании «Roche 
Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ") или к 
региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действ>ющими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-ЗО^С.

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

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

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды тест- 
полосками с истекшим сроком годности, а также отходы и 
использованные реагенты должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и / или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.

Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения отфужающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилиз1фоваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годвости в отходов, 
испольэовавных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным
инструкциям по утилизации и уничтожению потенциально 
инфекционного и химического материала, принятым на 
территории Российской Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимюация тактик и подходов к конечным [фодуктам, 
а также минимизация возможного загрязнения окружающей 
среды.
^ л е е  подробную информацию можно получить у прошводителя 
/  уполномоченного представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантяйвые обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics СшЬН» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) г^антирует, что изделие соответствует 
спецификациям, заявленным на этикетке. Производитель несет 
ответственность работу изделий только в случае их 
правильного использования в соответствии с инструкцией, а 
также соблюдения правил хранения и транспортировки. 
Производитель гарантирует безопасность медицинского 
изделия, отсутствие недопустимого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и окружающей среде при 
использовании набора реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
НАСТОШЦАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ OTBE,J.CTBEHHOCTH ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному представителю 
производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д.2, тел.: +7 (495) 229-69-99, факс: +7 (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
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Control-Test М cobas'
П риложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.) 
В случае рекламации обращаться к производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

Производитель:
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ")
Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany 
Тел.: +49 621 759 0; Факс: +49 621 759 2890

Уполномоченный представитель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»)
Ш7031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Те«.: +7 495 229-69-99. факс: +7 495 229-62-64

Примечание:

Тест-полоски калибровочные Control-Test М предназначены для 
совместною применения с анализатором мочи “1&бас и 411” 
(Cobas U 411) с принадлежностями, производства "Рош 
Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2007/00472, от 29.03.2016 (далее по тексту анализатор 
для анализа мочи cobas и 411, cobas и 411).
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth) 
Нотариальная контора

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

Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала
документа.

г. Маннхайм, [Штамп: 05 апреля 2022 г.]

[Подпись]
Зенни Хундт (Senni Himdt)

Временно исполняющая обязанности нотариуса в г. Маннхайм 
Клаудии Зеелер (Claudia Seeler)

[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 
Нотариус в г. Маннхайм]

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth)*№ 7 ,23*6S161 Маннхайм * Идентификационный номер 
плательщика НДС DE308834223
Тел. +49621860862-0 • Факс +49 621 860 862-89 * KANZLElfa)NOTARlAT-07.DE • WWW.NOTAR1AT-07.DE
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[Логотип: «Рош»)

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Тест-полоски 
калибровочные Control-Test М
производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, D- 
68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)

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

Сандхофер Штрассе 116, D-68305 Маннхайм, Германия 
(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)

Утверждено
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)
Дата: 29  марта 2022 года
От имени
[подпись]
Д-р Сусанна Майер (Dr. Susanne Meyer)
Старший специалист 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)]

2022

«Рош Диагностике ГмбХ»; Сакохофер Штрассе 116; 1>68305 Маннхайм (Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 
Mannheim);тел.: +49 621 759 0; факс: +49 6 2 \  759 2890
Место нахождения органа управления: г. Маннхайм -  Регистрационный суд: суд первой инстанции г.Маннхайма, № в торговом 
реестре: 3962 -  Правление: Клаус Хаберда (Claus Haberda); Андреас Шмитц (Andreas Schmitz)
Председатель наблюдательного совета: д-р Томас Шинекер (Thomas Schinecker)
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[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 
Нотариус в г. Маннхайм]

Перевод выполнила переводчик 
Грачева Вероника Александровна
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Российская Федерация 
Город М осква

Двадцать шестого апреля две ты сячи двадцать второго года

Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Грачевой Вероники Александровны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2022- / -  /1  ~ / ^  ^ ^

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
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