
Фотографические изображения

Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного определения гликозилированного гемоглобина HbAlc на 
анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и Roche/Hitachi cobas с (C.f.a.s. HbAlc/ Calibrator for automated systems)



Н абор калибраторов для обеспечения правильности количественного определения гликозилированного гем оглобина H b A lc  на 
анализаторах и м одулях биохим ияедкцх Coba# j^oche/H itach i cobas с (C .f.a.s. H b A lc / O alibrator for autom ated system s) (общ ий
вид) C . i . a . S .  l i D A l C
Состав:

1. К алибратор C .f.a.s. ВЬ^1д,_флакон, 2 м л, 3 ш т. в упаковке.
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Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного определения гликозилированного гемоглобина HbAlc на 
анализатора|К и 1ио/о^лях биохимических Cobas Integra и Roche/Hitachi cobas с (C.f.a.s. HbAlc/ Calibrator for automated systems) 
(вторичная ̂ J^KOBK^)
С о с т а в : Л

1. Калибратор C.Ca.s. HbAlc, флакон, 2 мл, 3 шт. в упаковке.
2. Этикетка со штрих-кодами (не более 2 шт.).
3. Паспорт присвоенных значений.
4. Инструкция по применению.

C.f.a.s. HbAlc

Calibrator for 
automated sytems
[HEl 04528417190

C O B A S  is a trademark oi 
Roche,

Roche iGmbH
iSandhoferStrasse 116 
D-6830S Mannheim 
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■£ШИ'заторах и модулях биохим ических C obas Integra и R oche/H itachi cobas c (C .f.a.s. H b A lc / C alibrator for autom ated systems] 
}ичная упаковка)

u
калибратор C.f.a.s. HbAlc, флакон, 2 мл, 3 шт. в упаковке.
Этикетка со штрих-кодами (не более 2 шт.).
Паспорт присвоенных значений.

Ж Инструкция по 1у}ннене1Ш|0«

Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного определения 
гликозилированного гемоглобина HbAlc на анализаторах и модулях биохимических Cobas 
Integra и Roche/Hitachi cobas с (C.f.a.s. HbAlc/ Calibrator for automated systems)
Состав:

Калибратор C.f.a.s. HbAlc, флакон, 2 мл, 3 шт. в упаковке.
Этикетка со штрих-кодами (не более 2 шт.).
Паспорт присвоенных значений.
Инструкция по применению.

1 ,
2 .
3.
4.

Регистрационное удостоверение № ________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, D-
68305 Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in-vitro
Антитела к ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют
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.reception_dia@roche com

Кат номер 04528417190



Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного определения гликозилированного гемоглобина HbAlc на 
анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и Roche/Hitachi cobas с (C.f.a.s. HbAlc/ Calibrator for automated systems) 
(вторичная упаковка)
Состав:

1. Калибратор C.f.a.s. HbAlc, флакон, 2 мл, 3 шт. в упаковке.
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анализаторах и м одулях биохим ических C obas Integra и R oche/H itachi cobas с (C .f.a.s. H b A lc / C alibrator for autom ated
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C.f.a.s. HbAlc
[ Щ  04528417 190 ‘Зх2мпКа«(братор

cobas®
Р усски й

И нф орм ация о систем е
Д л я  р а б о т ы  н а  а н а л и з а т о р а х  R o c h e /H ila c h i M O D U L A R  и co b as  с 
и с п о л ь з у й т е  к о д  к а л и б р а т о р а  6 7 4 .

Д л я  р а б о т ы  н а  а н а л и з а т о р а х  R o c h e /H ita c h i c o b a s  с  5 1 3  используйте 
к о д  к а л и б р а т о р а  3 0 6 7 4 .

Д л я  р а б о т ы  н а  а н а л и з а т о р а х  C O B A S  IN T E G R A  используйте код 
с и с т е м ы  0 7  6 8 5 2  9 .

Н а з н а ч е н и е
C . f .e .s .  Н Ь А 1  о (К а л и б р а т о р  д ля авто м атических  систем) используется 
д л я  к а л и б р о в к и  ко л и ч е с тв е н н ы х  те сто в  R o ch e  на  анализаторах для 
к л и н и ч е с к о й  х и м и и  R o c h e  с о гл а с н о  пр ил оженны м  паспортам  
п р и с в о е н н ы х  з н а ч е н и й .

Теоретическое обоснование
C .f .a . s .  H b A l c  п р е д с т а в п я в т  с о б о й  лиоф ипизированны й калибратор на 
о с н о в е  с ы в о р о т к и  к р о в и  о вцы . К о н ц е н тр а ц и и  компонентов  
к а л и б р а т о р а  б ы л и  с к о р р е к т и р о в а н ы  с  цел ью  осуществление 
о п т и м а л ь н о й  к а л и б р о в к и  с  и с п о л ь зо ва ни е м  анализаторов для 
к л и н и ч е с к о й  х и м и и  R o c h e .

Н е к о т о р ы е  м е т о д ы , о го в о р е н н ы е  в по дходящ ем  паспорте значений, не 
м о г у т  и с п о л ь з о в а т ь с я  в о  в с е х  с тр а н а х .

Р е а г е н т ы  -  р а б о ч и е  р а с т в о р ы
Активные компоненты:
Г е м о л и з и р о в а н н а я  кр о в ь  ов цы  с  х им ич ес ки м и  добавками и материалом 
б и о л о г и ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я , в соответствии с  указанными 
д а н н ы м и . Б и о л о г и ч е с к и е  д о б а в к и  и м е ю т  следую щ ее происхождение:

А н а л и т  П р о и с х о ж д е н и е

Г е м о г л о б и н  К р о в ь  овцы

Н Ь А 1 с  К р о в ь  ч е л о в е ка

Неактивные компоненты:
С т а б и л и з а т о р ы  и  к о н с е р в а н т ы

К о н ц е н т р а ц и и  к о м п о н е н т о в  к а л и б р а то р а  являются специфичными для 
л о т а . Т о ч н ы е  з н а ч е н и я  ка л и б р а т о р о в  доступны  в электронном виде или 
в п р и л а г а н з щ и х с я  п а с п о р т а х  п р исво енн ы х значений.
Д л я  T in a - q u a n t  H e m o g lo b in  АТ с  G e n ,2  н а  анализаторах  
C O B A S  IN T E G R A  4 0 0  p lu s /8 0 0  и  д ля T in a -q u a n t Hem oglobin A lc O x  
G e n . 3  н а  а н а л и з а т о р е  c o b a s  с  5 1 3 . зн а ч е н и я  калибратора  
C . f .a . s .  К а л и б р а т о р  H b A l c  со о тв етств у ю т поту р еаген та . Для каждого  
п р и м е н е н и я  и  к а ж д о й  к о м б и н а ц и и  л о та  калибратора  C .f.a .s. H b A lc  с 
л о т о м  р е а г е н т а  T in a -q u a n t  H e m o g lo b in  A l e  G e n .2  ^  анализаторов  
C O B A S  IN T E G R A )  и л и  T in a -q u a n t  H e m o g lo b in  A lc D x  G en .3  {am 
а н а л и з а т о р а  c o b a s  c  5 1 3 )  то ч н ы е  зн а ч е н и я  калибратора лриаодятся s 
д о с т у п н о м  э л е к т р о н н о м  в и д е  ил и  в па с п о р те  присвоенны х значвивй. 

Д л я  в с е х  д р у г и х  с и с т е м  (а н а л и з а т о р ы  c o b a s  с  111 , c o b a s  с  311/501 и 
c o b a s  с  5 0 2 )  и  д л я  T in a -q u a n t  H e m o g lo b in  A l e  G e n .3  на анализаторе  
C O B A S  IN T E G R A  4 0 0  p lu s , з н а ч е н и я  ка л и б р ато р а  C .f.a .s. Калибратор  
H b A l c  н е  с о о т в е т с т в у ю т  п о ту  р е а ге н т а .

Д л я  С Ш А :  C . f .a .s .  К а л и б р а т о р  Н Ь А 1 с  н е  с о о тв в то т в у к л а о й 1: | ^  
р е а г е н т а ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  T in a -q u a n t  H e m oglob in  А те й х  О в а З н а  
а н а л и з а т о р а х  c o b a s  с  5 1 3 .  Д л я  к а ж д о й  апп л и кац ии  и ка х д а и  
к о м б и н а ц и и  л о т а  к а л и б р а т о р о в  C .f .a .s . H b A lc  и  лота р е у а ц ^ ^  .
T in a - q u a n t  H e m o g lo b in  A lc O x  G e n .3  н а  ___
т о ч н ы е  з н а ч е н и я  д а н ы  в  т а б л и ц е  з н а ч е н и й , f l o e q p i i p s . e W K i * * ™  
в и д е .
З н а ч е н и я  д л я  а н а л и з а т о р о в  R o c h e /H ita c h i M O B B L A R t 008А8 W T E G R A  
и  c o b a s  с  1 1 1  т а к ж е  з а ш и ф р о в а н ы  в пр ил агаю ш «Р й 1  П щ я м н кк ш трш ь  
к о д о в  к а л и б р а т о р о в .
Д л я  а н а л и з а т о р о в  c o b a s  с  (к р о м е  c o b a s  с  1 1 1 ) чИини армртомны 
в  э л е к т р о н н ы х  ф а й л а х , п о с ы л а е м ы х  а  а нал и зато |Ц 1  Ш р Р  Об а д и и н и  
c o b a s  lin k .

Значения калибратора
З н а ч е н и я  к а л и б р а т о р о в  о п р е д е л я л и с ь  с  и с т  
о г о в о р е н н о г о  в  э л е к т р о н н ы х  д о к у м е н т а х  ил и  
п а с п о р т а х  з н а ч е н и й .  О п р е д е л е н и е  осущ |

стандартизированных условиях с использованием анализаторов и 
реагентов системы, а  такж е  мастер-калибратора Roche.
Значения калибратора были получены путем однократных 
определений, проведенных а  различных лабораториях, а нескольких 
сериях, Указанное значение калибратора является средним из всех 
полученных значений.
Данны е о стандартизации приведены  а соответствую щ их инструкциях к 
системным реагентам .
Меры предосторожности и предупреждения
Только для ш vitro д иагностики.
Соблю дайте обычные меры пред осторожности, необходимы е при  
работе со всеми лабораторны ми реагентам и.
Утилизация всех отходов д олж на  осуществляться а соответствии с  
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется проф ессиональному  
пользователю по запросу.
Для СШ А: Внимание: Федеральный закон разреш ает продаж у этой 
продукции только медицинским работникам или по их заказу.
Этот набор содерж ит компоненты, классифицируемые следующим  
образом а соответствии с Регламентом (Е С ) №  1272/2008: 
2-М втил-2Н-изотиазол-3-один гидрохлорид

E U H  2 0 8  М о ж ет вызывать аллергическую  реакцию .

О пасно

Н 318

Н 4 Ш

Вызывает сер ьезное по ер еж д ени е  гл аз.

О чень тохемчен для водных организм ов с  
U u w ^ g u 'iH U H M  последствиями.

М еры  п р ед о с то р о ж н о с тм ;

Р 27 3  Н е  допускетъ по падания в окр у ж а ю щ ую  среду,

Р 2 8 0  Р еком ендуется использовать средства защиты  для
гпаэ/пица.

О тве тн ы е  меры ;

Р 3 0 5  + Р351 П Р И  П О П А Д А Н И И  В Г Л А З А : О сторож но промыть водой 
+ Р 3 3 8  в теч ени е  н в о т п ь к и х  минут. П о  возможности, снять
+ Р31 о  контактны е линзы. П родолжить промывание.

Н е н е п п ен н о  о б р а т и т е а  в токсикологический центр или 
к  врачу.

Р391 С обрать л р о л ю ую ж вд ко сть .
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Р9В1 )бмпивир08а 1ь  еоаяркммоеАтонтейнер на
е о о п е т с п у и в ц а м  заводе по утилизации отходов. 

М аркировка  о  безопасности продукта соответствует руководству EU  
G H S . \
Контактны й тепе<1юн; для всех стран; +49-621-7590, США:
1 -8 0 W 2 8 -2 3 3 6

Все и п р и а п ы  челоевчвекого пр оисхож д ения должны  
реесмфишкякжпотвициешк) инф ицированны е. В с е  мат . . агы . 
( П к у ч е и н м  ю  кров и че л о в е ка , изготовлены  исклю чительно из крови  
d e w m ,  тюмроммш в индивидуальном  по р яд ке, у  которы х не  были 
ОФируиац поверхностный атиген ви руса  ге п а ти та  6  (H B sA g ). 

к мрусу гаштига С и ВИЧ. Штодики проводимы х
одо(|р1и ы Д 'пр ш 1П011н о н  С Ш А  по  ко н тр о л ю  за  

л р о о |р с т м м  и  п а к щ в т м и иым и д р е п а р а т а м и  (Г О А : или  
с Д и р в к т н в о й  К  9 в /7 9 'Е С . П р и '" ж е н н е  И.
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В о р о н к о в а  А .М .
Руководитель по юридическим вопросам, 
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по Доверенности № 003-1В 

от 16.02,2018 г.


