POTOTPAOHYECKME H30BPAXEHHUSA

Ha0op KOHTPOILHBIX MATEPUAIOB JJIS KONTPOA KadecTBa onpeaeieuns C peaKTHBHOTO
Genxa (CPB) B cLiBOpOTKe H IIa3Me KPOBH HA AHANIMIATOPAX H MOAYJAX
GuoxnMHuecKHX cobas ¢, cobas Integra (CRP T Control N Roche systems),

npou3sozcTea Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany

3NEKTPOHHAS KONHA OGOPMIIEHA LIEHTPOM UCTIbITAHII W PETMCTPALIMI MEAHLMHCKUX H3OENHIA



NHTPO/bHBIX MaTepUanoB 415 KOHTPOAA KayecTBa onpegeneHus C-peakTnBHoro 6enka (CPB) B CbIBOPOTKE W
; KpOBWM Ha aHanmsatopax u moaynsx 6uoxmmmnyeckux cobas c, cobas Integra (CRP T Control N Roche systems)
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JHTPOMbHbIX MaTepranoB Ans KOHTPOAs KavecTea onpeaeneHns C-peaktueHoro 6enka (CPB) B cbIBOPOTKE U
KPOBW Ha aHanm3aTopax 1 Moaynsax bmoxmmmyeckmx cobas c, cobas Integra (CRP T Control N Roche systems)
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3HTPOSbHBIX MaTepuasioB A1 KOHTPONS KadyecTBa onpedeneHns C-peakTnBHoro 6enka (CPB) B CbIBOpOTKe U
KPOBW Ha aHasiM3aTopax 1 Moaynsx buoxmmmyeckmx cobas ¢, cobas Integra (CRP T Control N Roche systems)
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NbHbIX MaTepyanos 418 KOHTPO/SA KayecTsa onpegeneHns C-peaktnsHoro 6enka (CPB) B cbiBOPOTKE U
KPOBY Ha aHafM3aTopax 1 Moaynsx éuoxummnyeckmx cobas ¢, cobas Integra (CRP T Control N Roche systems)
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ATPO/IbHBLIX MaTepPUaIoB A5 KOHTPONSA KavecTsa onpegeneHns C-peaktueHoro 6enka (CPB) B CbIBOPOTKE U
/cpoBKM Ha aHanM3aTopax 1 Moaynax Grmoxmmmyeckux cobas c, cobas Integra (CRP T Control N Roche systems)
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/NPUCBOEHHbIX 3HAYEHWI

N

AN

CBP T Control N

® 20766321322 596807 Ver.1

Value shM

Shortname/Comoonen! MMtod TeeHD Vde 1 R«de A _JL-
30 173411 (01C]

CRP4 M2 22

C”kae»49hmn Qn4 MlK}dMTt (%42 027%_0211 o3
30 32440 f

%E%qgl—l\lﬂsw Wwit9T mim tuam &3 ég’)/;)_&z* %

*EN:r«fofuseini»USA/D€:nicWa”*VemerKlungtn(tonUSA/FR:iwft(jiponbe»uxUSA

ES;n08eu«aa*nloeEE.UU./IT:nonperru«>n»g|iUSAMPT:n*oilipoolv<inoeEUA
DA: iWMebcua IUSA/ SV; air*xfcaj IUSA/  *ke eaw 9*S iUSA/CS:n«nlurtw P <O0P «”

SK: nie |e urtinAM poull y USA/ PL: nie (to w USA/HU: k USA««aerto nem
EL:iievnp<x)pi?to(»ViaxP<H<"KH.nA/mA80”"1(«Iton.In«(te

ET: Eiote kasAamiMle Amaerika OhawHkMaa./ IT : napPaMna JAV/LV: nav pwadzW
T):Has(alucnO(»n)aa>aaleCLU/Y1:MYY1Ba<»<1lun9BM?'rH;'Par10¥5-;:‘» ~

RO: rw aato (tosliral u liiirl to SUA/ UK: 1 » aawpanaiaa(y [haM« *

CO6AS INTEGRA 400p lut
Comrof BeKOdO \T. f
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NIOMbHbIX MaTEPUaOB A1 KOHTPO/S KayecTBa onpeaeneHnst C-peaktneHoro 6enka (CPB) B CbIBOPOTKE W
BN Ha aHanmsatopax 1 Moaynsax buoxmmmyeckmx cobas c, cobas Integra (CRP T Control N Roche systems)
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/lonbHbIX MaTepuanoB /19 KOHTPONSA KavecTsa onpesfeneHus C-peaktnsHoro 6enka (CPB) B CbIBOPOTKe U
\)B Ha aHanm3aTopax 1 Moaynsax bumoxmmmuyeckmx cobas ¢, cobas Integra (CRP T Control N Roche systems)
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WbHbIX MaTEPUaOB A1 KOHTPONA KadyecTsa onpeaeneHus C-peakTuBHoro 6enka (CPB) B CbiIBOPOTKe U
LUK Ha aHanmn3aTopax 1 Moaynsax buoxmummyeckmx cobas ¢, cobas Integra (CRP T Control N Roche systems)
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/tonbHBIX MaTepuanos Ans KOHTPONS KadecTsa onpegeneHus C-peaktusHoro 6enka (CPB) B CbiBOPOTKe U
OB/ Ha aHanm3atopax 1 Moaynsax bmoxmmmndeckux cobas c¢, cobas Integra (CRP T Control N Roche systems)
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/MNbHBIX MaTepunanoB ANs KOHTPONs KayecTBa onpegeneHnsa C-peakTuBHoro 6enka (CPB) B CbIBOPOTKe K
~BBU Ha aHanu3aTopax U Moaynax 6uoxmmmuyeckux cobas c, cobas Integra (CRP T Control N Roche systems)
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'HTponbHbIA CRP T Control N, dhnakoH, o6bem 0,5 mn - 5 wr.;
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«CBOEHHbI X 3HaYeHUun

| CRP T Control N cobas'

N
1 20766321322 542009 Verl 2 2024-05
Value sheet
| COBAS INTEGRA 400 plus

Short name / Comoonent Method — — —m TestD  Vale Range 18 Unit
twtide erienced immunoturtadimetric Ltfma * 342 273411 043

CRP4 ! Gen4 setvm, piBsna 0479 26 eB’ser 22 Newrl

C-Rwetive Protein 0.342 0473-0411 0023 mgUL

i idini i o33 3ae 3.26-4.40 .

CRPHS perticto enhanced utbidineWe  Latex high . £ 3264 Oleg mpl
sehMive Wrun, preama mulA

C-Reect8 Protein ’ 038 1 03260440 GOl | .

‘ EN: notfor use in the USA/ DE: rticht zur Verwendung in den USA non disponible aux USA

ES: no se utiliza en los EE. UU./ IT: non perfuso negli USA/ P T ftch sponfve! nos EUA

DA: tkke til brug i USA/ SV: anvancte » i USA/ NO; ikke tilgiengelig S sA / CS: nenlurCeno prb poufitiv USA
SK: nie je urbené na pouiitie v USA/ PL: nie do uiycia w USA/ Ht)f4 USA teriletdn nem alkalmazandd

EL: 5evnpooplteraiykx x f*H otic H.M.A./ TR: ABD'de kullanimazAG: He ce usnonssa 8 CALL

ET: Eiole kasutamiseks Ameerika Ohendritkides. | IT. neprieinaHia A / / LV: nav paredzSts lietoSanai ASV
RU: He gns ncnons3osaxua 8 CLUA/ VI: khéng 3Crdung g W, / ZH; T

iHdna /o

RO: mieste destinat utilizSiiiin SUA/ UK; ans BukopuctaHHs y xpaiiA 3a mexamu CLUA'

COBAS INTEGRA 400 plus
Control Barcode Ver. 1
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HD npumeHeHuto;

T Control N

® 20766321 322

cobas'

5x0.5m Ldicontfl®

ttallano

Inform BlonlreIM lvealsleteni.

& b .
Perruso sugliam taalori OOBAS INTEGRA, il n.d'kienU 07 66321.
“nallta d'uso

N serve come controHo di quaKtd mediante monitoraggto

a e jrura t” edela precisione del metodi quantrtalrvi come fndfcatin tl
re " aivatoriteorW. nr-- *or

Sommarlo

CRP T Control N /4 un controHo liquido pronto aliuso a base di siero umanc.
Le concentrazioni adattate del componenttdel controHo ei trovano
soWamente nelTIntervallo normate o ai Hmite normale/patologico.

Alcum metodi indicati nel rispetlivo foglietto relativo aivatoriteorici non
sono disponi)jfi in tutti i paesi.

nea V

Reattdvimsoluzion| pronte alliiso
Componentir$alll:

con aclll m chenid e materials di origine biotogica come
specfifcdto.

L'origtne degtladditM btologici & come segue:

Analta

PCfi

Componenti non reattivt
conservante e stabdizzatore.
LeconcenbaztoniiaifiQ fnD onerttiafiflaaM lili**B B rt lotto. Qii esatti

Origine
umana

KIBMon\aon« »0Tvo ene* * oon\»™ n ned| aHownMoaW tioolrol Barcode' per
A ax"\NezaVoTA 1oil"sl H'Viacb» tIAOOU\-Ne. COBAS INTEGRA
ecobescttt.
PerQiianaHzzatori cobae ¢ (franne ranaHzzatore cobas ¢ t11)vaioii
teorn 800 contenuti neifile elettronid che sono inviati agii analizzatori
tramite cobae brtK.

Valoriteoricied intervall

| vatoriteorid sono stati determinati impiegando Hnietodo indicate nei
togiietti a fle “ti oppure resi dtoponbili pervia elettronica relatrvi ai vatori
teorici. Le d*rminazioni perimetodidi Roche sono state eseguite eotto
cendizioru strettamente standardizzate eugfianalizzatorid Ro”e,
impiegando reagent! disistema Roche ed il calibretore masterd Roche, li
valoretaoricospecificato 6 la media ditutti i vatori otteniiti. Lintervalto di
controlo comspondente viene catoolato come Itvatore teorico
1 3 deviazioni standard (ima deviazione etartdard € il vatore ottenuto in
varie delerminazioni divatoriteorici). | risultaii devono nentrare
inteivaideTnih. Ognilaboratorio de*« definke dele mieure corre t* da
attuare nelcaao che atoutv vatori sianc al di (uort detltntervallo.
Pus riscontrarsi una diHerenza cHnicamente tosigr"ficante tra il velore /
i vatori vtoicatoA sui fogVetto relativo atvaloriteorici ed itvatore; i
ceeneefi con tdatitegg\M deltastrumentoMice a bare™ Cloddauto
. [ ]

percent’parglirtetvaficomanmineicodtaabere

LatraccM aidelvatore teorico b rportata m ile metodtahe cs4k.
reattivi di sistema da utiizzare in combinaztor» con H
raccomandato.

Precauzlonl e awertenze

Per BOdiagfieeteo in vitro per i profeeeioneti del aettore sanAano

QOsservare le precauztoni normalmente adottate durante la maniooto7inru.
del reagenli di laboratorio. r~«wne

RiTiutiinfettiviemicrobici
Awertenze; traltare i rithiti come materiale a potenziale riechto btotootco

g M iB mattoti e seconda deile i"ruzionl e procedure dl iaboratorto
rtoonoeciuts.

0.0 ttali*o
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SStati™ o I»*

PergR U": attenziow. secondo la legge lederale, la vertoila di ouesto

proootto deve avverwre aoto dietfo rid ito * (fl un medfco.

Tutto il materiale diOrigine umana deve eeaere coc”derato come

polenzialmente infettivo. Perla preparaaone dltutti i prodotti derrvatl da

) sangue umano viene utiHzzato sob sangue di donatori che sono stati teetati

inchualm ente e eono risultati negatrvi petla ricerca di HBaAg e di

anticorpi ant-HCV e anti-HIV. P erlmetodidldosag”o ei Im f**ano test

approvati dallFDA o conformialle regole legali apphcabili airintroduzionedi

dispositivi medico-diagnoslici m wtro per uso umano su! mercato

dellUnione Europea.

Poichd non & comungue possitwle esdudere con sicurezza il pericoto di

infeztone con nessun metoctodid 0 sa”, & necessario manipolare il

materials con le slesse precauztonia o “te pericamptoni prefevatidai

pazienti. Nelcaso di una esposizione, si deve procedere secondo le

specifiche hdicazioni sanitarie. <"

Utiiizzo

Il prodotto & prorrto aHuso. Meecolarlo accuratamerfle prima deH'uso.

Evtom la tormazione dischiuma.

Le aHegate etichette con codici a barre sono destmale esetosivamente agli

analizzatori Rodte/HHachi MODULAR-e aistslemi cobas e. a servono per
«to etichette barcode suite pmette,

s to coppette corrtenenti H

zione a stabUlUt
_arvarea 2*8 “C.

pfimaTtelfapertura:
dooo rapertura:

a2-b*C tir» 8a<tatodisca(toraa'njtosrto
l4gtomla2-8®C ,acondiztonechele
dispensaztone del controHo awenga senza
contaminaztofu mtorobiche, ad es. versandoto.
Non congelare.

~toervare | controllo nelfiacone erneftoamerrfe chtoso quartdo non & i

Uaterlalla disposizione

 Vedere la sezione “Reattivi- soluztoni pronte aif3o*

> Bichette con codico a barre

Itoteriali necessart (ma non fomId)

m Reagenti utlKzzabili sul sistema Roche e analizzatori di chimica clinica
* Normals attrezzatura da (aboralorio

Esacuzione » )
nHNANcars avolume necessario in una provetta e analizzarto BMo stesso
SXSicartchioniprsisvatldaipm®

Viorviouacd ogm
Uboratofio, o X )
peril controllo diqoaitS, attenersi -nomnative vigentiOalle Inee guida
locai-
Latteraiura Safely and Heaim Standards; Bloodbome pathogens.
1 '910.1030). Fed. Regrsler.

IrtSure to biological agents at work.

A metodica. per separare la paj»Jntera da qoella frazionaria in un
in si osa sempre il punto. Il separalore delle migliaia non
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