
Фотографические изображения

Набор калибраторов для количественного определения интактного 
паратиреоидного гормона иммунохемилюминесцентным методом в 

сыворотке (плазме) крови человека на анализаторах и модулях 
cobas е (CalSet РТН Elecsys and cobas е analyzers)



ибраторов для Ж
[дного гормона иммунохемилюминесцентным методом в сыворотъ 

рови человека на анализаторах и модулях cobas е (CalSet РТН Eiecsys and 
lalyzers)

\
■братор 1(РТН СаЙ): флакойГ объём НО МЛ,'2т№ ~”  

вибратор 2( РТН Са12): флакон объем 1.0 мл, 2 шт. 
пустой, объем 1.0 мл , 4 шт. w.r.v.-

Сарта со штрих-кодам j  •r.r.rjru.-jr.-— —
^ И С Т  СО штрих-коде
{.Этикетки для флаконов, 12 шт,_________________
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[Набор калибрагоров для количественного определения интактного паратиреоидного
тормона иммунохемнлюмннесцентным методом в сыворотке (плазме) кровн человека на
анализаторах и модулях cobas е (CalSet РТН Elecsys and cobas е analyzers)

CalSet PTH

For USA: IcphTTENTl

Call PTH (synthetic peptide,
human sequence) in a human 
serum matrix

Cal2 PTH (synthetic peptide,
human sequence) in a human 
serum matrix
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Набор калибраторов для количественного определения интактного паратиреоидного
гормона иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке (плазме) крови человека i
анализаторах и модулях cobas е (CalSet РТН Elecsys and cobas е analyzers) rrtTTflfTMft

Набор калибраторов для количастввнного опредвлвния 
интактного паратирвоидного гормона
иммунохамилюминосцентным методом в сыворотка (плазме) 
крови человека на анализаторах и модулях соЬаа а (CalSat РТН 

H11T, НИ4 Е\есауа and соЬаа е analyzera)
Состав
1 Калибратор 1(РТН СаИ ) флакон объем 1.0 мл. 2 шт.
2 Калибратор 2( РТН Са12) флакон объем 1.0 мл. 2 ил.
3 Флакон пустой, объем 1 0 мл . 4 шт
4 Карта со штрих-кодом
5 Лист со штрих-кодом
6 Этикетки для флаконов. 12 шт
7 Инструкция по применению

Ретнстрационное удостоверение N t _____________ о т _____________
Срок годности см на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке

Антитела к ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С  и НВаАд отсутствуют 
Производитель: яРосЬе Olagnoatlca ОтпЬН» ("Рош  Диагностике ГмбХ"), 
Sandhofer Strasae 116, 68305 Mannheim, Germany, Германия 
Изделие предназначено только для диагностики In vitro 
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО 
«Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва. Трубная площадь, д 2 Теп *7 495 
229-69-99, факс *7 495 229-62-64 E-mail moBCOw reception^dia@roche.com 
Кат номер 08243875190



Калибратор 1(РТН Call)

Набор калибраторов для количественного определения интактного паратнреоидного
гормона иммуиохемилюминесцентным методом в сыворотке (плазме) крови человека на
анализаторах и модулях cobas е (CalSet РТН Elecsys and cobas е analyzers)
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Флакон ПУСТОЙ

Набор калибраторов для количественного определения интактного паратиреоидного гормона
иммунохемилюминесцентиым методом в сыворотке (платме) крови человека на анализаторах
и модулях cobas е (CalSet РТН Elecsys and cobas е analyzers)

Ш



Флакон пустой

Набор калибраторов для количественного определения интактного паратиреоидного гормона
иммунохемилюминеснентным методом в сыворотке (плазме) крови человека на анализаторах
и модулях cobas е (CalSet РТН Eleesys and cobas е analyzers)
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Карта с штрих-кодом

Набор калибраторов для количественного определения интактного паратиреоидного гормона
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке (плазме) крови человека на анализаторах
и модулях cobas е (CalSet РТН Elecsys and cobas е analyzers)

РТН
CatSet
Elecsys
and еоЬме analyzers 
08243875 Щ
(LOTI 319827

01



Лист с штрих-кодом

Набор калибраторов для количественного определения интактного паратиреоидного гормона
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке (плазме) крови человека на анализаторах и
модулях cobas е (CalSet РТН Elecsys and cobas е analyzers)

CalSet РТН
я 08243875190S
£
I Calibrator Barcode

нк1мликм M0DULM MAimcs cm

Ш  319827 и  2019-05



Этикетка для флакона

Набор калибраторов для количественного определения интактного паратиреоидного гормона
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке (плазме) крови человека на анализаторах и
модулях cobas е (CalSet РТН Elecsys and cobas е analyzers)

РТН C a ll 01243875 3  
8  2010-0S-31 АУШ 31912701 ^

1207995319827
6871207995

РТН C a ll 08243875 3  
8  2 01 9^ 31  ШШ 31982701 ^

1207996319827
6871207996

Ш.;



Набор калибраторов для количественного определения интактного паратиреоидного гормона
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке (плазме) крови человека на анализа горах

и модулях cobas е (CalSet РТН Elecsys and cobas е analyzers)

Инструкция по применению

/

CalSet РТН
:̂ 0в2*3>75 190 *4»1.0||л
йпяСШ А Elecsys CalSet

Русский
Наэначание

набор CalSet РТН трвднлэма>1ем дг» «ялибоовки 
копичествемиого анализа Elecsvs РТн длл гузеределения икта1т о го  
гт гг |паратуфеоидного 'ссмоиа^ ии*г,но*ии1*чес*нт амапим’'орд* 
Elecsvs и cobas е
Таоратическое обоснованна
Калибровомь^й набор C ^S et РТн сосоит «з лиофилизоааннои 
CbiBopoTKH крови иеловеча с добввлением синтепм огсуо т»ТГ в дву» 
лиапазоиак кониентрвиий
Набор кат»<оаторов мс»е* бь.тъ испс льзован сс всеми сериями 
оеа'ентов
Рвагакты • рабочив растворы

• РТн C a ll 2 флакона, каждь-й лз 1 ,С н г калибратора ■
• РТм Са12 2 флакона каждый то i  .0 мл калибратора 2
ПТГ (синтетыесхий легтмд. человеческая лоспедовагельность' в двух 
диапазонах коииентрации (г^л и зи те л ьи о  1 лмольш или 10 пт.'мл и 
псч^лиз«гепьнО 466 пмолыл или 4400 пг. мл' в матриие из 
человеческой сыворотки, консервакт.
Точные значения калибраторов для определе1мом серии закодированы 
в штрих-кодах и листе со иприхчсодаии калибраторов. влс»квнно11 в 
упаковку (также доступном в электронном виде).
Значения калибратора
С танд^тизация: Тест Elecsys РТН был стандартизован отиосшелыю 
имеющегося в продаже теста на ПТГ (R1A).
Меры npaaocTopowmrn i и праяупрвжяания
Толыю для In уйго ф ш иостм .
Соблюдайте обьмные меры предосгорщююст. нео6хо»1мые при 
работе со асеми лабореторными реагентами.
> и̂лиза1аи асах 0TXQQCM АУмна осушаствляться в соответствии с 
мвстньам правипвми.
Паспорт бвоолвсностм прадостваляегся профессиональному 
погъэоаагапю по зафосу.
Для США: BuBitiBw: Федеральный закон офаиичиаает продажу 
данного устройства, только врачом или по аго указанию.
Этот набор содержит компоиакгы. кпаосмаЬцирувмые спедующю1 
образом •  свотаатшни с Рвглвмеитом (EQ Ni 1272/2008; 
2-ивтигь2Н-кэотиаэогьЗ<аин гмдюхлорид
EUH206 Моматаьвыаатьатарпмбскуюраакмию.
М ^офоака о бааолаеност rpof^Kra соответствует p y i^ ^

Вса иатариалы чалоаачаского проиаокдвтя дотны  
рассматрмиться как потенииально иифимфоаанныа. Все материал!, 
попучанныа W 1ф01м чвпоева. leroTDaneHbi исключительно из крови 
омороа, тастрованиь» I  ич1»«д^агы пн порадяа, у которых ма были 
обнаруханы поверхностный антиген вирусе гапетита В (НВаАд), 
антитела к вирусу гапепгта С и кбИЧ. Иатсдытестирования, 
используемые аиашеами. были одобрены Упрмлениам США по 
контролю за пищевыми продуктам и лакарстинными грапш таии 
(FDA) игм утонены 10оатаатствми с ХЬфедмой ЕС 9 в /^ С , 
Приложа»а1а Я. Слисок А.
Там на мвиаа, посиельку ни один явматдва iw cna flo iiiiw  не 
гкяаопяатпинпгтып rm ftifT b p itcK M H $ w p o » t6 8 p m > n w c 
нпернаяаамспап)<тшш ещ вдирю.яакнсобрш |ом 
биомвирмале пцрш ва, Е д ц м » «Я 1« п  с иетттави  аозмашоп) 
1ефмфоа«ве1 м м б п ш ^я и о а е ть  уш аиим  ообпеелеую1цмс 
органов аярмвофмания.'’*
Г п е ц а тц П ч п  |11р ш м 1|> п и 1 1 ргиг1пб1 п т 1Я 1 рг1ш ггм ппгг|А

cobas®

CToerv зачжгым чв Осгосоччо
теоемеилйте избегая пбо*эова*«ч» печы 
i^ p e n e tn e  рас^вореммые кагибовторы в густые фпакс«ы с з~»«.ятами 
и г  звкрыввюшимися кры:1,|<а«#  ̂ кэтсрые входя' в komtj^ t поставки
А наяим 'орсоЬ в1В 41' Восствчовлемныв адл^ратсры мо*к>
сстввлктк на борту вчагмэаторв только на воемя выпопиемия 
процедуры капибровка при 20-25 'С . П оо'е  использования флаконы 
следует немедпенно закрыть и хрлм*гь в вертчиа,-^ном пооожеиии при 
•ем первуре  2-6 С
Эаияу возмс«мого испарен*» -дим флакон ;  калибратсром рассч*ган
не бапее чем на 5 капиброеочнык проиеяуо
Три необксдимос'и каг*1братсс мсмчс за1исроэи'ъ в а гукао-а*
'СМ состеетствучхиии раздел для анаризатсроеМООи1АЯ 
ANAL'HTCSЕ17С соЬвввбО ! исоЬ еввбС г!.
Анализатсры MODULAR ANALYTICS tl7 0 . cobas e 601 и cobas e 602. 
Если для проведений калибровки ив требуется полмогс обьеив 
калибратора перенесите аликвоты аосстаноепенных калибраторов в 
пустые флаконы с закрывающимися фышками tCalSet V i^ ) . Каклейте 
на эти дополнигепы4ыв флаконы этикетки. входяи»« в комплект 
поставки. Цпя дальнейшего использования храните аликвоты при 
■ 2 0*C {t5*C ).
На каждую аликвоту аыпотыяется только одна квлиброаочнм 
процедуре.
Внимание; Как этикетки флакона, так и дополнительные этикетки (если 
доступны) содержат 2 различных штрих-кода. Штрихксш между 
желтыми отметками предназначен то л ко  для остам  соЬев 6000. При 
использовании системы соЬае 8000 поверните крьшжу флекома на 
160* от правильного попожания текмй обрезом, чтобы системе смогле 
считать штрих-код. Помеспле флакон в прибор как обычно.
Хранение и стабильность 
Хранить при 2-8 *С.
Лиоф итоф оаанные калибраторы стабильны до окончания указанного 
ср о а  годности.

Стабильность восстановленных калибраторов:
либопри-20*С15*С 12 недель (aew fueenw  овин 

раз)
илипри2*8Х 14 дней
на борту анализатора 
соЬава411 при20-25'С

добчасое

на борту анализаторов 
MODULAR ANALYTICS Е170, 
cobas а 601 и oobat а 802 при 
2 0 ^  *С

использовать только один раз

Хранить калибраторы в ввртакапы ю м попожеиии! Убедитесь в том. 
что раствор калибратора нв попвп на внутреннюю поверхность 
крышки.
Состав набора
•  К1УтиброаочныйнабфСа1$а1 РТН, карта со штрих-кодом, лист со 

штрих-кодами калибратора. 4 пустш  меченных флакона с 
В11фыввк)щимися 1фышкаш1. эш вплш  для флаконоа 2 X 6

Необходимы е (н о  мв прадостаепяемые) матврмаяы
•  |H g] 11776576322. CalSet V ia tt. пустые флаконы с  эвкрьдвющимнся 

кр ы ш ка ии2 х5в
• кЪму|«тпв4есю1аанапмторыМООиАВАМА1Л1С8Е170|«м 

ооЬ м  а  и реагенты для анализа Е }е с ^  РТН
» Днстиппнроаанная или демоиизироо в и шл ю да 
Для более педю бной инфорьшаепсасатально дополниталных 
нвобходимьш иатариапоа обращайтесь к  ооотввтствукхцим 
инструтоа т по прм м ианию  твстоа и рукоаодству попькм теля на 
анапйватор.



Всего пронум еровано,  
прош нуровано и 
скоепл ено  печатью

листа (ов)

'% %  
Ч V


