
Фотографические изображения

Набор контрольных материалов для контроля качества количественного определения сердечного тропонина Т в 
крови для экспресс-анализатора иммунохимического «Кобас h 232» (Cobas h 232) (Roche CARDIAC РОС 
Troponin T Control)
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экспресс-анализатора иммунохимического «Кобас h 232» (Cobas h 232) (Roche CARDIAC РОС Troponin T Control)
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Набор ожгрольных матармало* для аомроля хачаства 
юлмчастмнного опрадалания сардачного тролоиииа Т а  аром для 
мелрассчмал«1затора иммунохимичаекого сКобае ft 232» (Cobai ft 232) 
(Rocha CARDIAC РОС Troponin T Control)
Соетад:
1. Коитрольная еыаорош, уроааиь 2 (Laval 2), объам 1,0 мл (2 ш.).
2. Чипе ходом.
1 1Р(етр)ящмя по приманапию.

Ратстрамлоииоа удостоаараииа Ni.

Срок годжхпа ш . на улахояка (издали» стабильно максимально 10 мае. 
с момента проиааодстаа, дату и1готовл«ния см. а сартмфиша аналим) 
Тампарятура хрананмя см. на упакоака 
Номар лота см на улакоок»

Am w w u f  ВИЧ 1. а и вирусу гепатита С и НВаДр тсутвтеу1вт 
nponaaoemwib: cRocha Oiagnoatict QmbH» ( * 1 ^  Дмпюетиае ГмбХ^ 
Sandftofar ftraaaa 110. D40306 Mannftaim, Oarmany, Гармаиия

Издалиа праднаэначано только для диагносшп fti-vltro

Улолномочанный лрадстааиталь проиводиталя на тарритории РФ:
Общастао с ограничм+ной отватствммостыо tPoui Дмагмостив Рус» (ООО 
«Рош Диагностика Рус»), 107031. Моом. Т^Лная площадь Я 2 Tan- *7 40S 
22в-ве-9в. факс: +7 405 22W2-64. Е-тай; mo»cow.r»capeon^dla0reche.cem

Кат. номер 07060043190



Набор контрольных материалов для контроля качества количественного определения сердечного тропонина Т в крови 
экспресс-анализатора иммунохимического «Кобас h 232» (Cobas h 232) (Roche CARDIAC РОС Troponin T Control) Состав: 
Х.Контрольная сыворотка, уровень 2 (Level 2), объем 1,0 мл (2 шт.).



кодом.
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CARDIAC РОС Troponin Т Control cobas®
Rocft« CAflWAC РОС Troponin Т Control 
(̂ ОТОММЭ 1» 2 к —1.0 МП
Русс Ю М 

Неэивчемм#
• -h* САЯОАС РОС Тпжопг Т Coniroi используется для контроля 

1 МСТМ тоста Rocf« CARDIAC РОС Тгорогал I  на прибора 
cobaah232
Общая информиия
Рс-?--а CARDIAC РОС Тгорооп Т Control иепопьзуатся для «оитропя 
аостсаарносм и тсиносм. Кажды<1 набор 
ЙосЛа CARDIAC РОС Тгороп« Т Control состоит из дву* фпвяонов с 
тиофипмзироавимми коиюопям* на основа сыворотки крови 
-о.*сика. соааржащвй повышенные копичества тропонина Т.

P m r tm v  • рабочие распну
* 2 флаяона гмоФитсзирова>мой ксжтрольной сыворотки, для 

“.“ •̂'""овпвния I о мл
■ Растаер прт>тоале«*  ̂на основа сыворотки крови чегюеека. 

тсв#р«ад|ий компонаиты человеческого происхождения
• Аш-ткые ингредиенты тролонин Т крупного рогатого скота
Кс- .с -~рачии lOMnoHaHToa определяются агоапыю для каждой партии

''’о--«-в цолееые эначенм и диапазоны концентраций компонентов 
.шдегм а лраоостааленноы ксвоаом чипе.

Пары превосторожности и лрепупраждания 
для диагностияи и уйго.

Соблюдайте обычные меры прадостор<жности. необходимые для 
работы со асами лабораторными рв«чнтами 
V .'-,>иг4ия использованных материалов долина проводиться а 
■г̂ зтеатстаии с локальными правилами гмкаидаиии откооов.
■'--'Гр’ безогтасности материала прадоставляатся поавг»росу 
Этот набор содержит коилонаиты, классифицюуемыа епадующим 
г̂ разом а смтеатстаии с Раглаиаитом (ЕС) № 1272/2006: 
;.ме̂ л,2Н-изогиаэоЛ'3-оаин гидрохлорид

Еин20в Может вызывать алларгичасхую реакцию
Мтгч,?роака о базоласностм продукта соотеетавуат руководству Еи

Все нвтариалы чалоаачаского происхождения iклжны 
расаыггрмааться как потенциально инфицированные Все иатариалы. 
1Х ‘ , '.«нпые из гфоаи человека, иэготовлами исключительно из крови 
.г-гров. тастмроааннык ■ индивидуальном лорядка.у которых на быт 

•• поверхностный антиген вируса гепатита В (ЬШаАд).
аигутйла к вирусу гепатита С и к ВИЧ Методы тестирования. 
ис-с-ыу«мые ы̂ли одобрены Упраапаниам США по

та '•т.в|ымипродуктами и пакарстевнными прагиштами 
> ОА; .-'И .-р-ывсоотватст1 ии с Директивой ЕСвв/7в/ЕС. 

С'г г̂сяА
7 та> «;*• -ч» один метод тестнроавния не позволяет полностью 

к..'-<^ть -с^я-„лз'»>'ь Д риск инфицирования, с матермалом следует 
обращаться твк «а осторожно, ик и с взятым у пацианта образцом В 
сл-чаа (окпхта с источником аоэаюжного ии1̂ »фюаамий необходимо 
г'моомть дираятмевм ответственных органов ааравоохранания' ’
Приготоманма рабочего распора
Растворит# соаарм|Имса cZ’O ' 0  ф-лаконв. добавив ровно 1.0 мл 
дис%‘..-'лнроваиыой млн даиоииэироаа-иой воды. Закройте флакон и 
оставьтвагаиа тЕминут для распоратя Осторожно пераившайте. 
избегая образования пены
Хрананиа и стабильность
хрэн,̂ ь при 2-8 'С
С*лбульность лисфигиэнроаанной контрольной сыворотки при 2-8 *С: 
1 С*>аа срока годности
С''з£ы'ь>но(Г> «омпс>̂ ентс1  растворенной контрольной сыворотки 

■ пр>» 15 28 ’С. до 24 часов 
• пемыкт зм

при -Ю *С; в 1— 11 1 1 («сняатбьгть заиорокан до 4 раз в
■ ■ >)

ISŶ TtMl cobas h 232

Храните контрольные ктпонанты в гтпотно эакутюренных емкостях, 
когда они не используются.
Прадоставпяемью материалы
• После CARDIAC РОС Troponin Т Control
• 1 с кодом
Необходимые материалы (не предостаелмные с тест-системой)
• (яР107007X2190. Roche CARDIAC РОС Troponin Т
• [^11^8а91М , Roche CARDIAC Ppettes, X  одноразовых 

шприцев (IX  ыкл)
• (нШ04Х1126190. прибор соЬаа h 232. версия программного 

обеспечения г 03.00.02, серийный номер ̂  KQ0120000
• [aif) QAX1U21X, прибор соЬаа h 232 со сканером, версия 

программного обеспечения г ОЗ.Х.02. серийный
номер г KS0210000

• Общее лабораторное оборудование
• Дистигтлированнан или деионизированная вода 
Анализ
Для проведения теста Roche CARDIAC РОС Troponirr Т внесите 
необходМ|1ый объем контроля в тестовую зону и проанализируйте 
таким же образом, как о^зец цельной крови.
Объем образцов: 150 мкп
Сгтедуйте инструкциям к тесту, приведенным в ««трукции по 
проведению теста Roche CwDlAC РОС Troponirr Т,
Перед использованием замороженный или хранившийся в холодильной 
камере аосстановленгый контрольный материал должен бьпъ доведен 
до комнатой темгтератугш.
Целевые знечения и диапазоны
Процедура опредепения целевого значения: Серии со значительным 
числом определтий анализируются на различных приборах 
соРаа h 232.
В кечестеа целевого »качения рассчитывается медиана. 
Соответствующий диагтаэои для контрольных значений основан на 
уровне достоеврностм 95 %.
Контропыгые интфвалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями комгретной лаборато{К1и. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выругать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы
Калибровка
Каждый набор Roche CARDIAC РОС Troponin Т Control содержит 
специфтный для серии чип с кодом.

каждой новой серии кодовый чип должен быть прочитан прибором 
отн раз Загфос на вставление данного кодового чипа выводится на 
дисплей прибора. Соответствие кодового чипа и серии контроля может 
быть проверено путем сравнения номера серии на дисплее с данными, 
напачатаиными на кодовом чипе. Кодовый чип содщзжит всю 
зависящую от серии информацгео, необходимую для прибора 
соЬаа h 232. а также целевые диапазоны значений, необходимые для 
оцвжи. В случав, если в прибор вставлен не соответствующий 
обсуждаемой серии когтропя кодомй чип, на дисплее появляется 
сообщение об ошибке
Список литере туры
1 Occupatronal Safety and htealth Standards: Bloodborne paHiogens. 

(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.
2 DifBctivB 200(V54.€C of the European Pariarrwnt and Council of

18 September 2000 on the ^otection of woritersfrom risks related to 
exposure to biologtcal agents at work.

Для получения дальнейшей информации смотрите, пожалуйста, 
соотаетстаукэщев руководство по эксплуатации инструмента и 
руководства по испольэоватю всех необходимых компонентов.
Точка в данной инструкиии всегда используется для раадепекия 
десяпгчных разрядов, что^ отметить границу между цепвми и
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