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Набор контрольных материалов для контроля качества определения С реактивного 
белка (СРБ) в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 
биохимических cobas с, cobas Integra (CRP Т Control N Roche systems),

производства Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany
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)Нтрольных материалов для контроля качества определения С-реактивного белка (СРБ) в сыворотке и
крови на анализаторах и модулях биохимических cobas с, cobas Integra (CRP Т Control N Roche systems)
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4трольных материалов для контроля качества определения С-реактивного белка (СРБ) в сыворотке и
/срови на анализаторах и модулях биохимических cobas с, cobas Integra (CRP Т Control N Roche systems)
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люльных материалов для контроля качества определения С-реактивного белка (СРБ) в сыворотке и

^ви на анализаторах и модулях биохимических cobas с, cobas Integra (CRP Т Control N Roche systems)
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/юльных материалов для контроля качества определения С-реактивного белка (СРБ) в сыворотке и
\)ви на анализаторах и модулях биохимических cobas с, cobas Integra (CRP Т Control N Roche systems)
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'нтрольный CRP Т Control N, флакон, объем 0,5 мл -  5 шт.;
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Value sheet
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НПО применению;

т  Control N
5 x 0 .5 m L d i contfl!®®  20766321 322 

tta lla n o

In fo rm B lo n lre lM lv e a ls le te n i.

cteT И5 ‘ '■ “
P er ruso sugli a m ta a lo ri OOBAS INTEGRA, il n. d 'k ie n U  07 66321. 
^ n a llta  d 'uso

N serve come controHo di quaKtd mediante monitoraggto 
a e j^ u r a t ^  e della precisione del metodi quantrtalrvi come fndfcati n tl 

r e l^  ai vatori teorW. n r - -   ̂ч ,,.., v * . -г
S om m arlo
CRP T C ontrol N Й un controHo liquido pronto ali'uso a base di siero umanc. 
Le concentrazioni adattate del componentt del controHo ei trovano 
soWamente nelTIntervallo normate о ai Hrnite normale/patologico.
Alcum  m etodi indicati nel rispetlivo foglietto relativo ai vatori teorici non 
sono d ispon i)jfi in tu tti i paesi.
ReattJvi ■> so lu z io n l pronte a ll'iis o
Componenti г$аШ :

con асШ м  chenid e m aterials d i origine biotogica come
specflfcdto.
L'origtne degtl additM  btologici ё come segue:

A na lta  Origine
P C fi umana
Componenti non reattivt 
conservante e stabdizzatore.
Le c o n c e n b a z to n iila ifiQ fn D o n e rttia fifla a M liili^ ^ B B rt lotto. Q ii esatti

к 'JB.Von \a o n «  »oTvo ene*^* ооп\»™ л п вф | аношпПодИ tio o lro l Barcode' per 
^  ax^^№zaVoтA ЛойГ'вГН'ИасЬ» tiAOOU\-№. COBAS INTEGRA 
e c o b e s c t t t .
Per Qii anaHzzatori cobae c  (tranne ranaHzzatore cobas c t1 1 )lv a io ii 
te o rn  80П0 contenuti nei file  elettron id che sono inviati agii analizzatori 
tram ite cobae brtK.
V a lo ri te o ric i ed in te rva lll
I vatori teo rid  sono stati determ inati impiegando H nietodo indicate nei 
tog iie tti a fle ^ ti oppure resi dtoponbili per via elettronica relatrvi ai vatori 
teorici. Le d^rm in azion i per i m etodi d i Roche sono state eseguite eotto 
cendizioru strettamente standardizzate eugfi analizzatori d  R o^e , 
impiegando reagent! d i sistema Roche ed il calibretore master d  Roche, li 
valoretaoricospecificato 6 la media di tu tti i vatori otteniiti. Llntervalto di 
controlo comspondente viene catoolato come It vatore teorico 
1 3 deviazioni standard (ima deviazione etartdard ё  il vatore ottenuto in 
varie delerm inazioni di vatori teorici). I risultaii devono nentrare 
in te iva i deTnih. Ogni laboratorio de^« definke dele mieure c o rre t^  da 
attuare nel caao che atoutv vatori sianc al di (uort detl'tntervallo.
Pu6 riscontrarsi una diHerenza cHnicamente tosigr^ificante tra il velore /  
i vatori vtoicatoA sui fogVetto relativo at valori teorici ed it vatore; i
oeemaefi con tdatiteggWi delta strumento Mice a Ьате̂  Cto d dwutO'

• ■

percent^pargliirte tvafficom anm ineicodtaabere 
La tra c c M a i del vatore teorico b rtportata m ile  metodtahe съ>1 к . 
reattivi di sistema da utilizzare in combinaztor» con H 
raccomandato.
P recauzIon I e  a w e rte n ze
Per U80 diagfieeteo in vitro per i profeeeioneti del aettore sanAano 
Osservare le precauztoni normalmente adottate durante la maniooto7inru. 
del reagenli di laboratorio. "r~ « w n e
RiTiutiinfettiviemicrobici
Awertenze; traltare i rithiti come materiale a potenziale riechto btotootco 
g M iB  ■ attoti e seconda deile î ruzionl e procedure dl iaboratorto 
rtoonoeciuts.

co b as '

0.0 tta li^ o

Ĵ /amWenta//

SStati"' •“ I»' *
P e rg R U ^: attenziow . secondo la legge lederale, la vertoila di ouesto
proootto deve avverwre aoto dietfo r id ito ^  (fl un rnedfco.
Tutto il m ateriale d i Origine umana deve eeaere coc^derato come 
polenzialm ente infettivo. Per la  preparaaone dl tu tti i prodotti derrvatl da 

)  sangue umano viene utlHzzato sob  sangue di donatori che sono stati teetati 
in c^u a lm e n te  e eono risu ltati negatrvi pet la ricerca d i HBaAg e di 
anticorpi anti-HCV e anti-HIV. P e rl metodi d l dosag^o ei Im f^^ano test 
approvati dall'FDA о conformi alle regole legali apphcabili airintroduzionedi 
dispositivi medico-diagnoslici m wtro per uso umano su! mercato 
dell'Unione Europea.
Poichd non ё comungue possitwle esdudere con sicurezza il pericoto di 
infeztone con nessun metocto di d o s a ^ , ё necessario manipolare il 
materials con le slesse precauztoni a o ^ te  per i camptoni prefevati dai 
pazienti. Nel caso di una esposizione, si deve procedere secondo le 
specifiche hdicazioni sanitarie.̂ -^
U tiiizzo
II prodotto ё prorrto aH’uso. Meecolarlo accuratamerfle prim a deH’uso. 
Evtom  la tormazione d i schiuma.
Le aHegate etichette con codici a barre sono destmale esetosivamente agli 
analizzatori Rodte/HHachi MODULAR-e a i stslem i cobas e. a servono per 

• to etichette barcode suite pm ette, 
s to coppette corrtenenti H

zione a stabUlUt
arvare a 2*8 “C.

'StabiUtd:
pflm aTtelfapertura: a 2-b *C tir» 8la<tatodisca(toraa'n]tosrto 
dooo rapertura: 14gtom la2-8®C ,acondiztonechele

dispensaztone del controHo awenga senza 
contaminaztofu mtorobiche, ad es. versandoto.

Non congelare.
^ to e rv a re  I  controllo nel flacone erneftoamerrfe chtoso quartdo non ё i 

U aterla ll a disposizione
• Vedere la sezione “Reattivi -  soluztoni pronte ай'изо*
> Bichette con codico a barre
Ito te ria li necessart (ma пол fom ld)
■ Reagenti utlKzzabili sul sistema Roche e analizzatori di chimica clinica
• Normals attrezzatura da (aboralorio 
Esacuzione
пнлйпсагв a volume necessario in una provetta e analizzarto вМо stesso 
SЖSicarтфioniprвiвvatldaipм^

Vtorvtouac d  ogm
Uboratofio,
per il controllo di qoaiitS, attenersi 
locai-
Latteratura

. normative vigenti 0 alle linee guida

Safely and Heaim Standards; Bloodbome pathogens.
1 ’ 910.1030). Fed. Regrsler.

I r tS u r e  to biological agents at work.
^  metodica. per separare la paj»Jntera da qoella frazionaria in un 

in si osa sempre il punto. II separalore delle migliaia non
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