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с я  Cabal U t e ^  (С .Г ^ . / CaKbrater far aateewled lyalcaa), a cacraae:

1. Кашбрпар C.f.a.1 . флакон. 3 мл -12 шъ/уп.
2. Эппстса са штрях-кавкии • не 1олес 2 шъ
3. Оасларт пркааеяиыж ш п о п 1||.
4. HJKTpfinnia па прнисясияю.

Рсгипраамоннас удостопсрсние М П Н  2021/13226 ат__
Срок пщностн см на упааовк 
Температура хр1ненн1 см. на упааовае 
Номер дота см на упамсше

Праихааактела: «Racbe Dia^Mtici СшЬ№» (" N «  Дмагнаспясс ПмСХ"^ 
Saadbafcr Straaae 116.68305 Maaabciai, Ссгвшу, ГЬрманна 
Ихаелие прешнаэма^яо толыта для днагнаспош 1а vhra 
Аитктела к ВИЧ 1,2м анрусу гея алата С н HBaAf a ic y u iajm r 
Упал«амоче>пы1 прелсгявмтель нранзамниц» аш т|ррк 1 1ркя !*♦: 
Обшастао с ограничеиноО отяетстаенностмо «Иш Дмпюстмаа Рус» (ООО 
•№ш Диагносты Рус»). 107031, Москва. Трубная ллоаил. я2  Тел: ‘*'7 49S 
229-69-99, фавс: *-7 495 229-62-64 ЕнпаИ: motcow.recepboo_(ba(<Anche.coe

Кат номер 10759350190





Этикетка со штрих-кодами (не более 2 шт.).
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flacnopT присвоенных значений.
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1М0ДУЛЯХ Roche/Hltachi cobas с и Cobas Integra (C.f.a.s. / Calibrator for automated systems)
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йнструкция no применению

калибраторов для обеспечения правильности определения биохимических параметров на анаяиш орах и
Мцулях Roche/Hitachi cobas с и Cobas Integra (Cf.a.s. / Calibrator for automated systems)
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Calibrator for automated systems
[^ 1 0 7 5 8 3 5 0  190 ’ Калибратор 12 x 3 ип

PyccnM
С и с та ч а а  иифор— ции
Во время работы с анализаторам Fkxhe/l-btachi lyiOOULAR и cobas с 
испольэ)Тите KOQ калибратора 401 
Во время работы с анализаторами R ocbe/M acN cobas с 513 
используете код калибратора 30401
Оля работы на анализаторах COBAS INTEGRA используйте код 
системы 07 3716 6.

Calibralor lor automated systems C .f a.s. преатааначен для калибровки 
юваамесхш тестов на анализаторах cobas с и COBAS INTEGRA.
TaopeneiecKO i обосноааниа
C .t.a.8 представляет собой лиофилиэироеанный калибратор на основе 
сыворотки 1фоеи человека
Кониентрации и дойствня компонемтое каптбратора были 
скорректированы с целые осуществления оптнмалыюй калибровки с 
использованием анализаторов для клинтесхой химии Roche 
Некоторые метоШ||. указанные в соответствующем паспорте значений, 
могут бьпъ доступны не во всех странах.
Реагенты -  рабочие растворы  
Реактивные коипонанты в люфтюятш:
Человеческая сыворотка крови с xhm iwccw m  добавками и 
материалом биолопмеского происхождения в соответствии с 
укаэанньам данными
Биапогичесю||е добавки имеют следующее (роисхождение.

Анапет
АПТ(ГГТТ)
ACT (ГОТ)
Кислая фосфатаза

АгВ|бум1м
Апдопаза
Щеяочнан фосфатаза 

Амилаза, всего
Амилаза поджелудочной железы
Холестерин
Хопаюстереза
1^)еатинкинааа
гтт
гш г
Л Д{П ДГ)
/Ътпвэа

Происхохщение 
сердце сеинтж
челоеечесюм, рекомбинантный 
человеческая предстательная 
жепеза/карггофель 
плазма крови быка 
мышечная ткань хропага 
человеческая плацента 
(рекомб1аантная) 
поджелудочная железа свиныт 
поджелудочная хселеэа свиньи 
плазма крови бька 
олоротка человека 
иышетная ткань кролика 
человеческий, рекомбинантный 
бактериаП|ная, рекомбинантная 
сер щ есать и
человеческая поджелудочнея 
железа (рекомб1мант) 

Триглицериды желток куртекго яйца
Нврлаю т нь» км понвиш :
Ствбнгаааторы
KoHuempaiaw и действие компонентов кагмбратора определяются 
отлелыю для каждой партии товара. Т о ч м  angieissT калибратора 
доступны в электронном виде или в лр»евгаем>в информационных 
листах.
Этанетам дгж анализаторов RochbHitacN MODULAR. COBAS INTEGRA 
и cobas с 111 также затинфрованы в прилагающихся перечнях штрих­
кодов калибраторов
Для анализаторов еоЬав с (кроме еоЬав с 111) значения зашифрованы 
в элект^оты х файлах, посылаемых в анализаторы через соединетме

Знача» PW калибратора
Значения калибр1атора были определены с испольэова»*(ем метода, 
указанного е доступных в апекттхзнной форме или лрилагвеных 
паспортах значений. Огределетме проводилось в строго 
стандартнэированных условиях на анализаторах Roche с 
испогыэоевнием реагентов системы Roche и иаствр-капибратора 
Roche.
Значения калибретора были пол)г«е»1и путем cwBKMqMmaa 
огределений. проведенных в рвзпиыьа лабораториях, в нескольких 
сериях Указанное 3 ia4cis ic калибратора является epextaw из всех 
попученньн значений
Порядок расчета полученных « яченнй прнаодется в cw iBeic iBytouaa 
инструкциях по использованию системных реагентов
Меры предосторожности и предупражцв1вм
Толысо для ю vitro диагностики
Соблюдайте обьмные меры предосторожности, необхоояиие три 
работе со всеми лабораторными реагентами 
Утилизация всех отходов должна осущестелеться в cou iu u iu uhh с 
---------------правилами
Паспорт безопасности предосгавпйетса профессионалыюму 
пользователю по запросу
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциалыю инфищрова1Ма1е  Все иатернаш . 
полученные из крови человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуалыкзм порядке, у которых не б ы т  
обнаружены поверхностный анп«ген вируса гепатита В (HBsAg). 
антетела к eipycy гепатита С  и ВИЧ М еголжи ттроеодимых 
исследоесвми оыгм одобрены Управлением США по контрогво за 
пищевьвм продуктвми и лекарственшми препаратами ( F ^ )  и т  
уточнены 8 соответствии с ̂ Ъректиеой ЕС Приложение II.
Слиоок А
Охаоко. так как ни один метод тестирования не позволяет полноепм  
исключить потенщ<опы1и й риск мнфиинрооа1ак1, с ыаторнапом следует 
обращаться так же остороазю. как и с взятъш у лахыентв обрвацом В 
сл У «е контакта с источником возможного инфици(ювания необходимо 
следовать дирекгааам ответственньв органов зфввоохранения
Приготоапв1В1в рабомвгв  раствора рввган тв
Осторожно откройте один флакон, избегая потери лиофилизета. и 
добавьте в него с помощыо гитетхи 3 .0  мл 
днстиллнроеанной/деноннзнроеа1мюйводы Осторожно закройте 
флакон и доящитесь полного растворения жмкюнентое. перемешивая 
их круговш и движа мпмн в течение 30 минут. Избегайте образования 
п еш .
Прилагающиеся этикетки со штрих-кодами преан8значета>1 
искпючителыю для определения капиСрвтора аетомвттескиии 
анапизатораш Roche/Hitacii MODULAR и систем соЬаа с (чхм е  
анализатора еоЬее е  51Э). Пржфепмте этикетки со штрих-кодами к 
тубам с чашками для содержащими калибровочные
материалы.
Храненма и стабильность
Хранить при 2-6 *С.
Критерий определе ния стабип|Ности. использующийся в компании 
Roche
Извлечение в пределах ± 5 %  от исхохвюго a iaMcissi 
Стабильность тофилиэироеанного калибратора при 2-6 *С:
До котив срока годности.
Стабипыюсть компонентов растворенного калибратора* 

при 15-2S*C  6  часов
при 2 -6 *С  2дня
три (-15)-(-25) *С 4  недели (с однократной заморозкой)
*Искпачения см ниже
Стабильность кислой фосфатазы и простапыеской кислой фосфатазы а 
восстановленном калибраторе (критерий; 1 10 %  от исходного 
значения)

три 1 5 -2 5 *0 4часа
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