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C.f.a.s. Lipids cobas'
[refI 12172623122 > 3 x 1  МЛ Калибратор

Русский
Сметенная информация
Во время работъ! с анализаторами Flodie/H itachl и coixis с  используйте 
код ка л и б ^о р а  424.
Во время работы с  анализаторами COBAS iMTEGRA используйте 
идетттифихационный номер 07 6570 8.

Назначение
C .l.a s . Upids (Калибратор для аятоматичесхих систем) используется 
для калибровки при количественном определении липидов на 
анализаторах R o ^  для клинической химии согласно указанным в 
паспортах присвоенным значениям.
Теоретическое обоснование
С.( a s . Lipids представляет собой лиофилизированный калибратор на 
основе сыворотки крови человека
Концентрации компонентов калибратора были скорректированы с 
целью осуществления оптимальной калибровки с использованием 
анализаторов для клинической химии R o c ^
Некоторые методы, оговоренные в пастюрте присвоенных ^тачений. не 
могут использоваться во всех странах
Реагенты -  рабочие растворы
Реактивные хошкненты в лиофнлиээте;
Человеческая сыворотка крови с химическими добавками 
Нврвактвныв компоненты:
Консервант и стабилизатор
Концентрации компонентов калибратора определяются отдельно для 
каждой серии. Точные значения калибраторов доступны в электронном 
документе или в прилагающихся перечнях значений.
Значенж  для анализаторов Roche/Hitachi MODULAR, COBAS INTEGRA 
и cotes с 111 также зашифрованы в прилагающихся перечнях вприх- 
кодов калибраторов.
Для анализаторов cobas с  (кроме cobas с  111) значения зашифрованы 
в электронных файлах, посылаемых в анализаторы через соединение 
cotM sbnk.
Значения калибратора
Значения калибраторов определялись с испопьэоватвюм метода, 
оговоренного в электронных документах или прилагающихся 
паспортах значений. Определение значений осуществлялось в строгих 
стандартизированных условиях с использованием аналиэатсфов и 
реагентов системы, а также мастер-калибратора Roche
Значения калибратора были получеш  путем однокралтых 
определений, проведенных в различных лабораториях, в нескольких 
сериях. Указанное щтачение калибратора является средним из всех 
полученных зн » 1ений
Порядок расчета полученных значений приводится в соответствующих 
Перечнях используемых методов для системных реагентов.
Меры пралосторожности и предупреждения
Тотщко для in \лЬо диагностики
Собгаодвйте обычные меры предосторохтносш, необходимые при
работе со всеми лабораторными реагентами. ____
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
меептыми правилами
Паспорт безопасности предоставляется гфофессиональному 
пользователю по запросу.
ВНИМАНИЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНУС: Во флаконах содержится азид 
натрия (< 1 %). Избегайте контакта с кохтей и слизистыми оболочками. 
Промойте подверпииеся воздействию места обильным количеством 
вощ>1. В случае попадания в глаза и рот немедленно обраппесь за 
медицинской помощью. Азид натрия может вступал> в реакщтю оо 
свинцом или медью, что приводит к формированию взрывоопасных 
азидов металлов. При контакте с такими реагентами всегда 
промывайте пораженные части тела большим кмтичеством во№ , чтобы 
иэбехсать нахоллетии азидов. Чистите металлические поверхности 
10 % гидроксидом натрия.
Этот набор содерхтит компоненты, классифтщируемые следутощим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) № 1272/2008:

Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочныии
последствиями.

Меры предоагороиоюсти;

Р273 Не допускать попадаютя в окружающую среду.

Утилиэащ т:

Р501 Утилизировал! содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по улшизации отходов

М аркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS
Контактный телефон для всех стран: 449-621-7580 
Все материалы человеческого происхохедения должны 
рассматривалкж как потенциально инфицированные Все материалы, 
полученные из крови человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не были 
обнаружены поверхностный анлтген вируса гепатита В (HBsAg), 
антитела к в и з ^  гепатита С и ВИЧ. Методики ткюводимых 
исследований были одобрены Управлением США по контролю за 
пищевыми продуктами и лекарственными препаратами (FDA) или 
уточнены в соответствии с  Дирекгавой ЕС 98/79/ЕС, Приложение II, 
Слисок А.
Однако, так как тм один метод тестирования не позволяет полностью 
ИСКЛЮЧИЛ! потенциальный риск инф|щирования, с матергилом следует 
обрщцатъся так же осторохою, как и с взял!М у пациента образцом В 
случае контакта с источником воэможткх'о инфицирования необходимо 
следовать диреклтвам ответственных органов здравоохранения' ̂
Приготовление рабочего раствора реагента
Осторохою откройте одну б^пылку, избегая потери лиофилизата, и 
добавьте его с помощью пипелш в 1.0 мл дистиллированной/ 
деионизировштной воды, Осторохою закройте 6ул11лку и дохщитесь 
полного растворения компонентов, перемешивая их круговыми 
движениями в течение 30 минут. Избегайте образования пены.
Прилагающиеся элметки со штрих-кодами предназначены 
исключительно для определения калибрато)» автоматическими 
анализатораьщ RocheAlttachi MODULAR и системами cobas с. 
Прикрепите этке тки  со штрих-кодами к  тубам с катбраторам и.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 ”С.
Критерий (хтределения стабильности, использующийся в компании 
Roche:
Результал!| измерений в предитах ± 10 % исходного уровня 
Стабильность лиофилизированного калибратора при 2-8 °С:
До конца срока годности.
Стабильность компонентов растворенного калибратора:

при 15-25 °С 
при 2-8 “С 
при(-15)-(-г5)°С

8часов
5дней
4 недели (с однократной
заморозкой)

Храните калибратор в плолю закупоренной екжости, когда он не 
используется.
Состав набора
■ (Дк раздел «Реагенпх — рабочие растворы».
■ Элткетхи 00 штрих-кодами
Необходимые (но не предоставляемые) материалы
■ Системные реагенты и анализаторы для клжтической химии Roche 
•  Общее лабораторное оборудование
Анализ
Используйте C .f.a.s. Lipids в соответствии с  требованиями, 
оговоренными в соответствующих Инструкциях по применению для си­
стемных реагентов.
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