
Ф отограф ические изображения

Набор калибраторов для определения протромбинового времени в цитратной 
плазме на анализаторах гемостаза автоматических cobas t (РТ Cal Set/Prothrombin

Time Calibrator Set cobas t systems)



..jp калибраторов для определения протромбинового времени в нитратной плазме на 
и1изаюрах гемостаза автоматических cobas t (РТ Cal Set/Prothrombin Time Calibrator Set 

obzs t systems)
'Состав:
1. Калибратор (РТ Cal Set) уровень 1, флакон, 1 мл -  1 шт.

Калибратор (РТ Cal Set) уровень 2, флакон, 1 мл - 1  шт.
Калибратор (РТ Cal Set) уровень 3, флакон, 1 мл -  
Калибратор (РТ Cal Set) уровень 4, флакон, 1 мл -  1 шт.
Калибратор (РТ Cal Set) уровень 5, флакон, 1 мл -  1 шт.
Калибратор (РТ Са1 Set) уровень 6, флакон, 1 мл -  1 шт.
Этикетки со штрих-кодами - 12 шт.
Инструкция по применению



Набор калибраторов для определения протромбинового времени в нитратной плазме на
анализаторах гемостаза автоматических cobas t (РТ Cal Set/Prothrombin Time Calibrator Set cobas
t systems)
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Набор калибраторов для определения протромбинового времени в нитратной плазме на 
анализаторах гемостаза автоматических cobas t (РТ Cal Set/Prothrombin Time C alibrator Set 
cobas t systems)
Состав;
1. Калибратор (РТ Cal Set) уровень 1, флакон, i мл -  I шт.
2. Калибратор (РТ Cal Set) уровень 2. флакон, 1 мл -  I шт.
3. Калибратор (РТ Са1 Set) уровень 3. флакон, I мл -  1 шт.
4. Капибратор (РТ Cal Set) уровень 4, флакон, 1 мл -  1 шт.
5. Калибратор (РТ Cal Set) уровень 5, флакон, 1 мл -  I шт.
6. Калибратор (РТ Cal Set) уровень 6. флакон, 1 мл -  1 шт,
7. Этикетки со штрих-кодами - 12 шт.
8. Инструкция по применению
Регистранионное удостоверение № __________ о т___________
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»), 10703 К 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 07575416190
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Калибратор (PT Cal Set) уровень 1

Набор калибраторов для определения протромбинового времени в цитратной
плазме на анализаторах гемостаза автоматических cobas t (РТ Cal
Set/Prothrombin Time Calibrator Set cobas t systems)
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Набор калибраторов для определения протромбинового времени в нитратной
плазме на анализаюрах гемостаза автоматических cobas t (РТ Cal
Set/Prothrombin Time Calibrator Set cobas t systems)

Калибратор (PT Cal Set) уровень 2



Калибратор (PT Cal Set) уровень 3

Набор калибраторов для определения протромбинового времени в нитратной
плазме на анализаторах гемостаза автоматических cobas t (РТ Cal
Set/Prothrombin Time Calibrator Set cobas t systems)



Калибратор (PT Cal Set) уровень 4

Набор калибраторов для определения протромбинового времени в нитратной
плазме на анализаторах гемостаза автоматических cobas t (РТ Cal
Set/Prothrombin Time Calibrator Set cobas t systems)
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Калибратор (PT Cal Set) уровень 5

Яабор калибраторов для определения протромбинового времени в цитратной
плазме на анализаторах гемостаза автоматических cobas t (РТ Cal
Set/Prothrombin Time Calibrator Set cobas t systems)
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Калибратор (PT Cal Set) уровень 6

Уабор калибраторов для определения протромбинового времени в цитратной
длазме на анализаторах гемостаза автоматических cobas t (РТ Cal
Set/Prothrombin Time Calibrator Set cobas t systems)
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Набор калибраторов для определения протромбинового времени в цитратной
плазме на анализаторах гемостаза автоматических cobas t (РТ Cal
Set/Prothrombin Time Calibrator Set cobas t systems)

Этикетки CO штрих-кодами



/лГ)ор калибраторов для определения протромбинового времени в нитратной
/i.iatvie на анализаторах гемостаза автоматических cobas t (РТ Cal
Set/Prothrombin Time Calibrator Set cobas t systems)

Пмсфукция no применению
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PT Cal Set
Prothrombin Tim* Calbrifor SM 
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С и ст* н м м  и нф орм м а»
Во в р в м  (м б о ш  с ан ап и м ю р м и  о о Ь м  t испогаьуйт* «oow 
•сапиОратора 26017-26022.

Н аанахаии*

Prothrambn 'П т е  C aH tn ior Sat испольэуатся erm аалиброахи 
■ оагупационнм тк то а  Rocha иа указанных анапихагорах соЬ аа 1. 
Крона того. Proihrambm Типа С акЬ га1ог8а(исм м ом сп«м оав1ъаги 
опранапанм  поаалымго IS I. а  та и м  локалкиого MNPT,

Т ао рапм асао а обоеноааниа
Этот к а т й р о а » * « й  набор состоит «  шасти лиоф ипизироам ам  
п п а »  дла хагм броаш  ч с т о а  праонаэнананиш  ш н  олраш ланиа 
протронбиноасго аранаии (РТ Н ас к  РТ Owran) а аира 
Ма и ^ н р ао к го  Норналмаоааикуо Огиоа1анна О ^ ).а>п о т* ггап кн о  
ш м  РТ R ac н о ж г  быть аы попнам  хж м б р о аа а %.

Ил* каждого уроана олибратора опраоапаиы а п а сго а н ты а  эначаниа 
дла ire ty cH O T p e H w  таете* РТ на укаи нны х аи а тп а то р ц  еоЬаа L 
К д поратеры  т а о «  пщ хойкт дла опрадапаниа покалы его зиачанна ISI 
(М андународиын индакс чуастааталмости) и пооньного знанениа 
M NPT {CpiaoHO* нориалкио* лротроибиноао* арами).

Р аагакты  -  рабочи* растаоры  

• РТС :в18*16ф п м о н о *1у м в к 1ип 
Лиофилиэироаамнаа чалоаачаскан ш пратнан плазма.

Точнкн к а л и б р о в м м  эначаниа, сп*циф йчнн*дпалота.аос1утм ы * 
эпаггронных ш трих-кодах а  инфорнаиионных т а с п х . прадосгаалааных 
чараэ со а д та н и *  соЬ а* M l3H > ia ia a i аааиОратора

Э и м н и а  xanKSpinopa б ы т  олрадапаны а о и ан аш  в c o o n a m w  е 
амутрат а ! протокяпсы.

И ^ о рм аи т  о  проспааинаам остп  w xiiaaxu ayw aiaro таете привсаатге* 
a co ta aare ia y H a ia t >»сф »а1аа1 по n p am m aao  раагеш а.

М ары  п р м о с т о р о т ю с т м  и п р а ц т р м и м а  

T o fM o  a m  п  х * о  M n a x n a o L
С обапааН те о6ка*4ыа нары  (ф аао сгер ои и оет. н а о б а о м т а  при 
работа 00 в е а ш  лаборагерикаи раагаитами. 
rn a a g a n a ia ca a o w o Q o a ao m a a oc n u i CiiH a tkcaaCBO Tia tcm a ic

П аспорт б азо те и естм  ц » а » стш наага 1 профассмоналкному 
погыэоаагали) по аапросу

В са натариа1М  чалоаачасаого npoH C uaiaiH M  д о т а м  
iw r M T rirea n iT i гак 1гта1ка»пы г11иф и| ||у гаа 11 м а P r a ia n n iiiin ii 
л о л у ч тн ы *  0  хроаи чалоаааа. нм отаапаны  исклмчагалкно я  к р о т  
донороа. тастнроааииых а и н а ти д у а га м м  лораака, у  плоры х w  были 
обнаруж аны  гктаарвккгны й а т т г а н  м р у са  га п ги та  В  (W iA g ).

1 1  т ю у  галвтита С  и  В И Ч  U a ro m n i проаоаимьа 
•T ir a a r iH - f i  м м  оасбратм  Упраапаниан СШ А по комтролю 
пааааы аи  прсуф пам и а  лаварстаамныни л р * |« р п а и 1  (ГО А ) м ы  

I  co caw T C iB ai с  О ф к м о А  Е С  9в /7В С С , Л р и л см ам »  И.роыям
ЬмонА.

cobas*
[SrSTtV'
eobaaisn
c o P a * l7l l

Параиаснта аосстаиоманно* содаржниоаорыималкиогофлааон* 
калибратора •  имрогробирку uTopaa астаалавгс* » дзрматам  ала 
лробисни n*p*Q там как поыаститк t  анагиаатер.

Прилагакниааск ж м а п и  со штрих-ковами поадназначаны 
исхлю читатно щ н автомапмасхого рвспсанаааниа кал0ратора 
емстамам » соЬаа I Приярапмта атихатш  со штрых-кавзм к пробиркам с 
михропробирками со д ар каш и т матаривл хатыбрвтора, к  понветита 
пробирки а слаиивлкиый и л атм  ап* анализатор*.

Убадитаск, что мнкролробмрка устм оаланы  а лрааипыо
пром аркироалкан пробирки со илтмд-яодоы

Убаоигаск. что зтм катт ипря-кодоа я  пробирках заматмотса при
сиаиалого*.

Н а 10м6им1руит* уровни кымбратера я  раэли«м 1потеа 
калибратероа.

Х р ы т и м  и  сгабааы ю стк

Хранитклри24*С.

Хранитк ф лм оиы  а аартмкдлкиои поаоиыиин

Нааскрыты* халибраторы е п б а л ы м  во око» маня  указато го  срока
гоаностм.

Стабилкностк к о ст м я л а и н ы х  калибраторо* а иикропробирках 

|я б о р ту а н а л 0 а то р ае о Ь а * 1 ^ 2 часа |

Эамораж иитктолккоодии р м

Заыорааа1авм0 допкно аыпотмггъса бы сф о в оригинатм м х ф лы инах 
с  затфытоД KpKUHoii. Стабилы»ос1к п р и-20 *С. ZB внаА. 

Р азм орукм ваня двянио я п е л и и к а  при тампература 37 *С 0  
аоа»10й6анаат»<аи 1 а я 6 о п 8 а  Ю мы гут. Под1еразыор(и о»а1»1К1 
калибраторы могут ислолкзоашкса I  т а ч м а  ааух часов.

С остав набор*

■  С я р а а м п * Р а * га н 1 ы -р а б о т*  р асп о р ы '

• Э тм а тш е о ш тр тн  

Н а о б а о д и м а  (н о  м  (

• О баяа лабораторное обортулсааии*

■  IK t w T K p o a a w  WH ааи о таи р о е е ы аа аойх

А м лиаатер гам о стя а аагаакпнаскид  ооЬав I  При нао б ася«о сп 1 в 
д о л о л н а т т ы х  з т е м а л а х . аю три та Р уш таш лао Л1Ук1оаат*па.

F/

Q p a m  ш  о а  W  един а м о д  п с п р о в а т а  « т п м п а г  no m ociiM ) 
а м к м я ъ  п о а м а т м ы А  риса « ф а я р о а м я , с  м т а р м к м  са а д у г 
о б р д м м я  W  ■ *  остеровио, ш >  и с  н а м 1  у гш я а н та  обрдмсв1. В 
с я г я а а с н ш п с и е » п я в м |о а я ]а ы о го м ф а д » о а я я а 1 я о 6 а сая ы о 
оамрдд»кя»ят ц | и1М1и1Я*ая оргдмода>ая)ар»тая.'*

аабагш к о б р а н м и м  л я м  д м  м б а я  тмпод раяаи тед  а  проб 
Ю б д е ш  кагвйрвтеры  а  а о я р о ш ).

И спатаум таатртк1пм 6ратор1соотагсттм стра6оаы ак1м 11, 
оп ж р аиными а со о п а тста ук ка я  H H cipyauaw  по при ма» т  аао 
рааганте*.

О прад м анид  аевадаиого 181 а  MNPT (ерадиаа и орняткноа 
п р о ф о а Ф а т о а  а р а м )

Каидкя  нот Р Т  р а а гя л а  прадос т и л а я са трояасрд папам  ам аста с  
а а -т а я м  19. м я а я ц я  от лота m o tp n a . м теро а опрадапаио а 
сортаатш т  с  а и м о л о п я *  ВОЭ.*6 то я в  арами. с п |ц |ф |т а с и а  р я е д я  я я д о *  лякраи ф м м  и 
i inw m a ia— Д са прибор isacT M ocw  аоптт окда з а ата  о т я ы а  m  
а я ч е а а  19. Д а  того, чтобы аом паисиродга e a e w e  з т я  тя а а л ы а е  
усд ом А , набор Р Т  С Я  8*1 м оявт аспагоаоааткса д м  о лр ад нян аа 
д я а 1а я п о а я ы а з г о19 К роаа того, набор Р Т  C it  S at иоиат 
аотоикаоаякса д т  o t ^ ia iHi i i a  д е а я ы а го  a im a a a  MNPT (сра я а а  
чо р а т ы ю *  п р о тр е аб асао а арааа). 

T a im p a n a m w n r M it iu r r lf U n lt r T  in T m iy n n i т я г л г — л 

•СЙЧ»
10|  (СМУМв а 1« '  1Р | (M R) *  Ю | ЦМРТ)
Э то си р и атотауат я я а Д а а у  у р а я а п ао;




