
Фотографические изображения

Набор контрольных плазм (патологический уровень значений) для контроля 
качества определения одного или множества показателей гемостаза в нитратной 
плазме на анализаторах гемостаза автоматических cobas t (Con 4/ Control 4 cobas t 
systems).



Набор контрольных нла*м (натологичсскнн уровень значений) для контроля качества 
определения одною или множества ноказачелей гемостаза в нитратной плазме на 
анализаюрах i емостаза авгомагических cobas t (Con 4/ Control 4 cobas t systems)
Сосгав:
1. Плазма KoinpOvibiian (Con 4), флакон, объем I мл -  20 пи.
2. Э гикеткн с iii грих-кодами -  20 шт,;
3. Инсгрукння но ирнмененню.
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Набор KOii I рольных пла ьм (пи10Л01 нческнй уровень значений) для кон гроля 
качества онределення одного или множества нока^агелей гемостаза в iiiupaiTioii 
плазме на апал11{атора\ icMoeraia автоматических eobas t (Con 4/ Control 4 еоЬак t 
systems).
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Набор к’он 1ро.1Ы1ы \ п л а т  (iiaiOvioriiMccKiin уровень значений) для контроля качес1 в. 
определении одного нлн множес1ва показателен 1емосгаза в интрагной плазме н1 
анализаюрах i елюстаза авгоматческих cobas t (Con 4/ Control 4 cobas t systems) 0

Набор «оитропьных плазы (патопогичаеинв уром иь эиачамий) д л «  
юмтроля качастаа опрыеламиа одного или множаства покаэаталай 
гаыостаэа а цитратной плазма на аналнзатораа гамостаза 
автоматачасаиа cobas t (Con 4/ Control 4 cobas t syatama)

C O C T M
'  Плазма «онтроЛкхая (Con 4), флаюн объам 1 мл -  20 u/r
2 Эгм(ат¥и с штрих-кодаии -  20 и л .
3 Имструация по приивяанию

Рагистрацнонноа удостовараняв На_____________ о т _______________

Сро< годности сы на yna>oaia 
Тампара'ура гранания см на упагоата 
•нвыар ло‘'а  ем на упа>оа»а

Прояэводиталь cRocha Diapnoatiea OmbH* ("Рош Онагностмкс ГмбХ"). 
Sanpholar Straaaa l i t .  0-вв30$ Mannhainr. Garmany, Гарыання

Изваяна пралназманамо толы о для днагиости1 н In-vitro 

Антитела а ВИЧ 1, 2 н вирусу галатнта С и НВаА^ отсутстау«от

Уполиомонаиный лрадетавиталь лроизаодиталя на тарритории РФ 
Общество с огранннаннон отватствамносткю «Рош Днагмостнаа Рус»
(О О О  «Рош Дмагностихв Рус*) Ю7031, Мос«ав Трубная площади, д 2 
Тал *7 495 229-69-99. фа«с *7 495 229-62-64 

moacow'acapcen OiaQ'ocna с о т

Кат но««ар 07539339190



Набор контрольных пла^м (паюло! нческии уровень значений) для кош роля 
качества oiipcTe.iemiH одного или множества ноказателей гемосгаза в iiHipamoi'i 
плазме на ана.1нза горах гемосгаза авзом атческих cobas t (Con 4/ Control 4 cobas t 
systems).

Плазма контрольная (Con 4)

Con 4
1^07539339
- I m L  i 2 - 8 ”C



трольных плазм (пагологичсскиГ| уровень значений) длят
.. показателе!! 1емосгаза в miTpaiiioi'i плазме на анализаторах ге
г
cobas t systems).
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Набор контрольных плазм (патологический уровень значений) для контроля 
качества определения одного или множества показателей гемостаза в цитратной 
плазме на анализаторах гемостаза автома гических cobas t (Con 4/ Control 4 cobas t

systems).

Инструкция no применению

Con 4
C ontro l 4

07539339 190

|C O .T t4 T |

120 > > 1 МП

co'bas®

.-r<

русским
Снсгоими инфорнация

оаботы с аьяпимторами cobas I используйте код конфооя 

Намачониа
4 «пользуется для «оитроп* «ачесча «сагуп*1*юннык тестов 

Носпе на указанны ! анализатора! cobas t
Теоретическое обоснооанм
Этот «онтрог^ испспьзуется для контроле точности и лреиизиомности 
коогулвииоиньи тестов, как укаэа«  в доступном в эпектроннон виде 
"мформаииомнон листе значений.
Концентрации контрольны! компонентов находятсй в диапазоне 
патологии.
Ремнты • рабочие рктворы
•  Сол 4 ; 20 пробирок алв 20 !  1 МП 
Лиофилизированмая человеческая цитратная плазм .
Контрольный материал был лриготовлан из пула человеческой ллаэмы. 
Точные змаче !1на и диапазоны. спвцифичнь« щут лота, достугми в 
эпепронны ! штрикчсодах и инф ормиионнык листе!, предатавляемы! 
червз соеаинвние соЬвв 1>лк.
Првоалы и Аивлавоны иы м рвинй
иепееые значения бьли отрвдепвмы и оценены в соответствии с
•нутренним протоколом.
Гдв зто примвниио, порядок отфвделений ц в л ны ! показателей 
приводится в соответствующей Инструкции по применению реагента. 
Полученные величины дслжны находиться в опрадвпенньи 
диапазона!. Еспи сущаствует тенденция к занижению или завышению 
p *3)fflb t«TD i. или любые другие отклонения за пределы допустимых 
значений, следует лроасрить все этапы анализа. При необходимости 
следует повторить тестирование анализируемого образца 
биометариала пациаита.
Каждая пвберагория должна аьфвботать прааилв. позаоляющие 
принять «ррапм рую ш ия меры в случав, если значения выходят за 
устаиоалаииые п^яапы .
М еры прадоеторожноетн и прадупреждвиия 
Только для ш иДо диагиостнки.
Соблюдайте о6ы«я1ые мары прадосторожностм. наобхоопаые при 
работа со асами лабораторными раагеигвни.
W w M auM  асах отходоа должна осуи1астапягьсй в  соотитетвии с 
иастмьам правилами.
Паспорт бмопаеносш  прадзсгааляе гея лрофассиомалыюиу 
погы оааталю  по aaipocy.
Все м атариум  чалоаачаского лроисхождания должны 
раесы атрииться ш  потанциально инфицированные. Все материалы, 
получангм  м  крови чалоааи. изготоаланы иоовочитально из крови 
доиоро». ж пр о аа м ньа  I индиандуагьисы порядке, у к о т ^  и  были 
обмеружены лоеерхностный аюмгви етруса гепатита В (Hm Aq). 
■ипгтела к  втрусу гвлвтип С я  ВИЧ. Мвтадики гвоводиных 
|щ твп п а вш 1 «яти  оообрвкы  Улравлеиивн США по контролю за 
пмйваьвм лроауктани и л карспанньам  гвапаитам и (П А ) IBM 
^ » е 1 ^ 1сооте>тст— сйрвитм асйЕ С 9У7УЕ С .П р1»южа1В1В И.

СМвюю. так как W  о д м  ивтоа lacT tpoe iT M  на позаопявт лопюстыо 
иокпмэчить потенииалымй риск инфтаароавиия, с матариалом спадуат 
оврашвться так U  осторожно, как и с ю ты н  у n a ia m ra  обрааиом. В 
сяучев яоитакта с иепмеяюм lo iw M T o ro  « ф и р о в а н и я  наобюаиио 
аш и аятьд|ра1П1ва11и11в1и еа1ВМ сргаиоам рваодржм11Р.'-> 
С явф ет ивбагать образоаани nasw « м  побьа ттвюа радгеигеа и гроб 
(о В р м *1.  кагмбраторыи яоитрот).

{^м ро то а м и и а  рабочяге растворе раапита 
Оь>рреию растю р1и е содф И 11Р1 однегефяак а 1а .доб1> в 11М1 
р и в и р п а и ! w fi 1»  ди в 11» р е а а 1Вй аедм. Заройте » ш с м

cobas I Г ." 
cobas 1 7 i 1

крышкой с резн*юеой пробкой. о сто о с *«  еэбоптаите флакон дайте 
отстояться для восстановления в течение т 5 минут га)и темлерв’ урв 
15-25 'С . Чтобы обеспечить гомогенность, аккуратно еэболтамтв 
флакон сразу перед использованием Избе-айте образования пены 
Перенесите восстановленное седержимое оригинального флакона 
контроля в ммфопробирку которая вставляатся е сеожатегъ для 
пробирки перед тем как поместить в анэпизатор 
Прилагающиеся этикетки со штрих-кодами предиазнаиень! 
«кпю чительнс для аатоиатическогс раотоэнавания контроля 
системами соЬав 1 Прикрепите этикетки со щтрих-ксдом к пробиркам :  
никропробирками, содержащими контрольный материал и поместите 
пробирки в специальный штатив для аиагызвтсра.
Убедитесь, что микропробирки установлены е правильно 
промаркированные пробирки со штрих-кодом 
Убедитесь, что этикетки штрих-кодов на пробирках заменяются при 
смене потов.
Хранение я стабильность 
Хранить при 2-8 ‘ С.
Хрампь ф гш оны а вертикальном положении.
Невскрытые контроли ствбигъ»ты до окончания укаэяннсго срока 
годности.
Стабильность аоспановленных контролей в иикропробирках:

I на борту аиа/мэвтора соЬвв I 4 часа после еосстаноепения 
Нв замораживать.
Состав набора
■ С и. раздел ’ Реагенты —  рабочие растворы’
* Этикетки со штрих-кодами
Необходимые (но не предоставляемые) материалы
■ Общее лабораториов оборудоваиив
* Пистигумрованная или двиониэироважая аода
Анализатор геиостазя автоматический cobas I. При иеобходимости в 
допопнительных материалах, смотрите Руководство пользователя. 
Анализ
Используйте этот коктроль в ооотватствии с требованиями, 
оговорвнныни в соотввтствукмнх Инструкциях по применению 
реагентов для указанных амалиэатороа.
Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории.
Со&ьодвйте все действующие федеральные и местные норматненые 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Ссылки
1 Occupational Safely and Неа№ Stanoarde: B loodbonw pathogens.

(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Ragraier.
2 D irective 200(VS4/EC o f the E u ro p w  Partiannent and C oundl of

IS  September 2000 on the protection o f workers from  risks related to 
exposure to  biotogical agents at work.

T m u  a данной инструкции асегда используется для разделения 
jH a m e e w  разрядов, чтобы отметить грвиииу между целыми и 
дзобными частм и даоличного >екл1 . Разавдпвпи д т  групп разрядов 
на используются.
Для лолучагем б о л и  подробной иифорыагев1 обратитесь к  Рукоеодству 
пойыоавтвля соотввгствующвпз анализвторв и Имструациам ю  всем 
i reo6aoQ ie M i коввю11в»гтвм.
С— волы
В допапнвиив к  ларвчислвниьм а стандарте IS 0 15223-1. Rocha 
(Х аую И са n p iw e ir  c n a fly w iw i e w eo rw  и з и а «  (u n i С Ш А:« ,  
r ^ r t lT ia g tinr t r i  tn rha  m m  пня m panm aiBM нглп№вуамм1




