®dotorpaduueckue H3oo6paxeHUs

«Habop KOHTPOJILHBIX MAaTEPHAJIOB /ISl KOHTPOJIAl Ka4eCcTBa onpee/ieHHs
MHOXKECTBEHHbIX AHAJIHTOB KJIHHHYECKO# XHMHH Ha AHAIH3aTOPax H MOAYJAAX
OHoxHMH4YecCKHX cobas ¢ u cobas Integra, B BApHaHTax HCMOJIHEHHA»

3NEKTPOHHAS KONHA 0GOPMAIEHA LIEHTPOM UCTIbITAHII W PETMCTPALIMI MERHLMHCKUX H3ENHIA



FOHTPO/IbHbIX MaTepmasioB A1 KOHTPO/IS KavyecTBa onpefenieHns MHOXKECTBEHHbIX aHa/IMTOB K/TMHUYECKO
im aHa/M3aTopax U Moaynax 6uoxmummuyeckux cobas ¢ n cobas Integra, BapraHT UCNO/THEHUA C HOPMa/IbHbIM
LU koHueHTpaummn (Precinorm PUC)
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(PKOHTPOSIbHBLIX MaTePUanoB A9 KOHTPONSA KayecTsa ornpeaeneHns MHOXECTBEHHbIX aHa/IMTOB KTIMHUYECKO
T Ha aHa/im3aTopax u Mmoaynax 6uoxmmmnueckunx cobas ¢ u cobas Integra, BapMaHT MCMOMHEHWS C HOPMa/lbHbIM
De-emkoHueHTpaummn (Precinorm PUC)
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Habop KOHTPOIbHbLIX MaTepManoB 41 KOHTPOS KayecTBa ornpegenieHns MHOXECTBEHHbIX aHa/INTOB
K/TMHUNYECKON XMMUW Ha aHa/IM3aTopax U Moaynisx buoxmmmyeckmx cobas ¢ n cobas Integra, BapnaHT
WCMNOJTHEHUSA C HOPMaslbHbIM YPOBHEM KOHLUeHTpauun (Precinorm PUC)

o
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OTNKeTKa CO WTPUX-KOAOM - 2 LUT.;

PNPUC PN PUC

Control €000 Control cobesBOOO
Codes 240 00240 Codes 240 00240
\tO T\w «n» <~och~ Iw N lo«na <Vv/\>

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



VIHCTPYKUMS MO NPUMEHEHWIO;

(BL2ZI00NS0 .
Precinorm PUC
[~03121313122 4x 3mLdicontrolio

Informazlonl relative aifletema

Per fuso sugii anaiizzatofi Roche/Hitachi MODULAR e cobas c. ii cow»
del controito € 240.

Per fuso eugli anahnatori COBAS INTEGRA, lin. d'ident. 6 07 6756 5.
FinaHttd'ueo

Prednomi PUC (proteine neirurina/CSF) sen» come controflo di quaSa
medianie Toriioraooto dellaccurateiza e della prec”wie del metodi
quenV\eWNootm kSSceH ndy FOALLI» mlymion fortci.

Sommario ~

Piecinofm PUC 6 on controllo Hquido pronto alluso a base diun” uzione
acquosa tamponata. Le cortoentraaoni adattate del cuponeny del
controllo 8itiovw solitamente neirintervallo normede o al limite
normale”atologico.
Alcuni metotf indicati nel rispettivo foglielto retotivo ai valori teorid non
sono di”)ontbiii in tutti i paesi.

Reattivi- 8<iwmrlonl pronte airuso

Contponenft reafifvi;

lampooe HEPES: 20 mmoVL. pH 7.5, noncW a6 LLI chtmid e materiaie di
ohgine bioto~ come specificato.

L'ori~ degK additivi btotogid € come segue:

Anaiita Origine

Albumina sieroumano
ol-Microgiobulina urina umana
toOTonoglobu/ina G siero UmMano
PrvtalmMati sieroumano/siero ovino

Componenfinon
coomnstMe «Kalllr2ak>e.

Le cxancenmaatoni e le aKvito del componenti sono specitidie per ogni lotto.
Git eeatt vatoiiteond sono liportafi nel togtoOi, aUe” o reei disponibili per
via elettronica, relatwi w vatori teorid.
Ivalon teorid sono anche conlenuti negli altegali toofi “Corfrol Barcode™ per
gbanaUzzatori Roche/Hiladii MODULAR, CM AS iffTEGRA
ecobascin.

Per gban”imtori cobaa e (tranne ranalizzatore cobas ¢ 111}i valori

teorid sono coritenuti neifile eiettronid che aono inviati a an”Nizzaton
tramite cobas fink.

Valoriteorid ed Intervalli
L vatori teondsor» stall determirwtiimpiegando a rr»todoin (fc*nd
togliett altegali oppure resi disponiMi per via elettronica relativi ai valon
teorid. Le determinazioni per | metodi di Roche sono state eseguite sotto
condLooni strettamente standardizzate eugb analtzzatori di |

impiegando reagentitfi sistema Roche ed il calibratore master di Roche. Il
vaiore leorico spedtoto € la mediana ditutti i valori ottenuti. Lintervallo di
controto comispondeme viene cak»teto comeilv *  tewico

1 3deviazionistandard (una devia”one standard & Yvaiore ottenuto in

o 1h«*ati devono rienbare nedi
mtervaw tteftnfti. Ogni ltewatorto dwe defnire delte miaure corretave da

attuare nel caso che aJeuni valori siano al cSfuori deffintervaSo.
dinicamente insignificante tra Yvteore /

otlenutoficori Idatle * h delta «rumento tcoiSce a barre). Cto e dovuto;

fdairumte dei dab ieggib>li datto strumento aJTt unte H0AHREME Usata,
« aicalcotodegyintervaiydairanalizzatorelrmpleQanddi vatori esDfBJttib,
percento pergliinteivalicontenutineicodiaXrre! "
A

- ripoftate nelle metodiche del rispetftvi
reaftM di s&stema danlwreln cor?l%?r?aztone con Ig)ca%ratore P
raccomandato.

20224,V 5.0 KaBano

Hiimi
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Ffracauzionle awertenza

Per uso diagnostico initroper i profesaionistl del ®®J[jS5iafe ®
Osservare le precauzionl nctfmaimante adotttrte durante la man“waziw

Awertenza: trattare i lifkitl come materiaie ap d e nzi* risdW DW oyco.
SmaWre i rifiuti a seconda dalle tstruzioni e procedure diiitorarono
riconosdute.

Pergaranfire uno smelbmento«&no, appioaia*tte to nofflw fn* tocafr
rilevane in materia di ritHfft:

Scheda dali di sicurezza disponibte su richiesla per g utizzatori

~  gUUSA: attenztone: N
prakrtto deve awenire solo ctetro nclnsitiao w Tew »-

sangueumawviene--—--— »
individualmente e sono nsuitati

approvati datiFDA o conformi alte regote tegah appicabrtirflinm uzione a
SJositivimedKXHjiagnoetld Invteopeniebtfnano eul mercato
deUUnione Europea. . N

Polchd non € comwnque poeelbte asducteTe con sicurezza il pericoto dr
Infezione con nessun metodo didocao”, e necessario manipotarq il
materiate con le stesse precauzion} aoottate per i camplont pretevati dal
paztentl. Netcaso di una esposizione. si deve procedere secondo te
specifidie indicaztor® sanitarle.’

Utizzo

Il prodono € pronto aliuso. Mescoiarlo aocuratamer prime deiTuso.
Evitare la formaztone cfi schiuma.

Le altageta ei«h*tts con cedW a barte aono Oe/lnr» «ck*9iName”
analiS”™ RocheWitacW MODULAR e a sietenS eobesc.
ridentificaAine del controllo. Incottare te eW iette barcode suti™ ovette.
sopra le quail dovranno essere poeiziooate te coppette contenentiy
materiaie dl controllo.

Conaervadona a atabllite

Conservare a 2°8"C.

Criterto per i dab della stabRita indicab da Bodha:

recupero entro +10 % del vaiore iniziate.

Stabilite:

prima d*apertura:
dopo l'apertura:

a2-8*C fine alia data discadenza torfcata

4 settBnanea2-B‘C.aoondteionecheta
dispensazione delcontroeoawenga »nza
contaminazioni microbiche, ad as. versandolo.

Conservare il controllo nelflacone ermetictenente chiuso quando non 6in
uso.

Materieiladisposizione

+ Vedere la sezione "Reattivi- soiuzioni pronte aHuso*
« EticrieN* 09 *bm»

Materiall necessari (ms non fom tti)

-

Reagenb utiizzabHi sul eistema Roche e anaiizzatoridi chimica cfinlca
« Normateattrezzaturadalaboratorio

Esecuzione

rvieoensare il volume necessario in una provetta e anaRz” rto aflo stesso
In”~com e Icampioni pmtevali dal pazienti.

,~nirolli devono essere esegurti gtomo tn paratelo ai doeagglo del

prelevaB dai pazienti e dopo ogni calibrazlone. Gti Intervaw di
St% lo dovranno essere confonnl aHe esigenze Individuati di ogni
laboratorio.

perVicorrtroto di qualR| atteneiei alto comiative vigenb e alle Hnee guida



MacnopT NPUCBOEHHbIX 3HAUYEHWIA

Precinorm PUC cobas’

1813121313122 602712 Ver.l 2 2023-02
Value sheet
MHLbTTIT -ww K U
Short name / Component Method — - Value Is Unit
Partrer Charmel  urine 029 51 191-311 ro mgl
A1MGU
al4Aicrogobuifi
immurroturbidmelric Gen™  urine 0171 3aa 257-419 27 |
ALBT2 0514  OML-0E37  oou T
Mounirt \ 336 257-419 02T maAL
JaW Gen2 urine 0546 87 6.77-977 050 OAMOVL
CREJ2 [e2Y) 78.7-1103 56 moAL
Creatinine 8270 67709770 500 {imoK.
9% 767-1103 5% myi
plus ver™ urine 0512 831 681-9i 1 aso riUBOIl
CREP2 %39 77.1-1107 56 mgU.
Creatinine 8310 6610-9810 50 oL
%9 771-1107 5 i,
TPUCS tubidimetric 6en.3 CSF 0-263 206 142-268 2 mgl
T 20i 142-268 at
ToiiProtein wine/CSF 0"142-4.Me 0021 ae ~
TPUCS tubidretric Gen3 urire 0163 180 136-22 ng/i
) 180 L -222 uptil
Tote/PrMeh urinaCSF 2180 dli seaz»
— 1 , . XK M -

\HTEGRIk AOOplus
CorAT” Baroxle Ver. 1

M THEEEEREERERE R b P e e e r

ELEEEEEE e rep reeetta it

& 000 LHPMY [ INFO@CIRMIRU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



TKOHTPO/bHbIX MaTepPUasioB A1 KOHTPOAA KadecTBa onpefeneHns MHOXECTBEHHbIX aHA/IMTOB KNUHNYECKOIA
HaaHasmsartopax 1 Moaynax 6uoxmmmyeckmx cobas ¢ 1 cobas Integra, BapyaHT MCMNO/HEHWS C
)rnyecknm ypoBHeM KoHueHTpauumn (Precipath PUC)
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.OHTPO/IbHbIX MaTepuasioB A/ KOHTPONSA KadecTBa onpeaesieHNss MHOXKECTBEHHbIX aHA/IMTOB K/IMHUYECKOW "
fa aHanmMsaTopax 1 Mogynsax 6uoxmMmnyeckux cobas ¢ 1 cobas Integra, BapnaHT UCNOSHEHWS C
3MMNYECKVM YPOBHEM KOHLUeHTpauun (Precipath PUC)

Precl” Préb
0T MwWwa» B. ®0/i

1] «/C
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| FOHTPO/bHBIX MaTEPMaoB A5 KOHTPO/IA KayecTBa orpefenieHns MHOXECTBEHHbIX aHa/IUTOB K/TMHUYECKOA
SHaaHanusaTopax U Moaynax bmoxmmmnyeckmx cobas ¢ u cobas Integra, BapMaHT UCMONHEHUS €
lyecknum ypoBHeEM KoHugeHTpauuun (Precipath PUC)
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KOHTPO/bHBIN Precipath PUC, dnakoH, 06bem 3,0 mi- 4 wrt,;
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(Mm1a N0 NPUMEHEHMIO;

mﬁmﬁgcipath PUC

® 03121291 122 4x3m Ldicontroik)

Kalleno

Infomuulonirelative el eistemA

Per I'uso suglianatezalon Rocha'Htachi MODULAR e cobee c, il coclice
delcontroiio”™241.

Per l'uso suglianalizzatoriCOBAS INTEGRA, iin. d’ident. d 07 6757 3.
Finality d'uso
Predpath PUC (pnXeine oeH'urina/CSF) serve come controKo di qualitd

mediante monitorag” deileccuratezza e della predsione del metodi
QUMntifetivicento inaoatinoi le*Uotli mlativi oi votori loortai.

Sommeark)
Predpath PUC & un controHo Itqutdo pronto atfuso a base (fi una soluzione

acquosa tamponata. Le concentrazioni adattate del cornponentidel
controHo si trovano soiitemente neirinteivallo patolo” .

Alcuni metodi irxJlIcati net rrspettivo fogtlelto relativo aivalorileorid non
sono disponibiliin tuttii paesi.

Reatthd - soiuzkmi pronte ali'ueo

Component! reatHvi:

tampone HEPES; 20 mmoi/L. pH 7.5, noncbé additivichimid e materWe di
ongme biologica come spedficato.

L'ongine degli additivi bioiogid & come segue;

AnaWa Origine
Albumina siero umano
al-Microglobirima unnaumana
Immunoglobulina A siefo umano
Immurragfobulina G siero umano
invnurx>globulina M siero utario

PtcAeine \otali tiero umano / Siero ovino

Cornponentinon realtrvi;

conservanti e stabilizzalorl.

Le concentrazioni e le attrvitd dei cornponenti sono spedfiche per ognl lotto.
Gti esatti vaky{ teorid sono riportati nei foglietti, aHegatio red cfepontoli per
via elettronica, relabvid valoriteorid.

Ivalori teorid sono anche contenutinegN i per
gU anakzzatori Roche/Hitachi MOOUUW.C C »
ecobncin.
Per glianalizzatori cobas ¢ (tranne ranaiizzatore cobes ¢ 111) i valori
teorid sono contenuti neifile etettrorrid che sono inviaB aglianafcatori
tramite cobes lirrk.
Valoriteorici ed intervalll
teorid ~  stati determinati impiegando i metodo Indkjato nei
foyi~ aHegatt oppure residisponibili per via elettronica relatlvi ai valofi
¢ eseguite sotto
ANfANzzate sugli analizzatori di Ro<Jie,

nre ~o master di Roche. Il

i valori Indcatofi sul
o««nutar.conid<U|~ iiaf o «wTton (S

Uj; ™ INe |M iiiniiij AL, LI u.I”llo dei nopespg
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cobas”

€awerttnze

Ipfoteonisti del settore sanitario.

A “*®manipolazione

reagenti 1
4 ' infeti'W e microbid

@®potonziate rischio biotogico.

riconosciute. ~ * procedure dt teboratorto

Htechi ambientaf

rile v ffi* m aii~ ~ S apP**cara Mte le nomaSveJucal?

N~Ndsicurezzadlsp (x*in

: . . la vendtedi questo
prodotto deve awenire solo dietro nchSsta di un medico. q

Tutto il materiale di origine umana deve essere conddarato come

potenzialmente iotMCda Par~w N wrtorio ditutb i prodotb derisQti da
sangue umano vieneutilizariM otosai™ didonaton che sonostatitestati
indh/iduaknentd e sono risultatinega” per la ricerca diHBsAg e cf
anticofpl Mi>HCV saolHHfV. Berim tf~ (fd oo i™ si tmpiegaRO t™t
approvati dalTPOA o conformialle regole iegali applicabMi aH'introduzione d
dispositivim ed jniaB E” iri”™ perusfiiffiano s™

deirUnione Eurc™)ea.

Poidi™ non & comunque pcsIMpreedudere con sicurezza il pericoto di
infeziwy ccniBssun metodufdauggio, & necessario TarHpolarei
materiale coo toslaat*eMeueiDn anIM Bpeuxam pioni pretevab dai
pazientlL Itel caso di unaeepcsiztone, sfdevaaweadBre secondo le
spedfiche Indicazior™ anteto.~-"

U«tZ20

[[prodotto & pronto alPuso. Mescolarlo accuralamentenBrna deifusa
EvitaretatoeaaEtaoedi&Niimta.

Le fitiBosta otiehaHs con codtot a-barre”ono Oestinate m— i.
~ lizaton Rochs/1”MrtacN MODULAR e aisistemioobas ¢
tKtentificaaoae del controSo. IncqBare le etidielte-bara
sopra to quetdovrarv» essere posizi(x»ale le coooelie-
materiale di controlio,

Conaenradom e stabillti

Conservare a 2-6 @

Criterio per i dati della stabilrta indicali da Roche:

recupero entro +10 % del valore inlziale.

Stabillto;

prima delTapertura;  a2-8 “C fino aSa data discads pra indicata

4 settimane a 2-8 *C, a condtzione che la
dispeaeazione dei controBo ewenga senza
contaminazioni microbiche, ad es. versandoto.

dopo rapertura:

Conservare iicontroHo nei flacone ermeticamente chiuso quando non & in
uso.

Materiali a dispoalzione
= Vedere la sezione “ReatHvi- soluziooi pronte alTuso".

« Etiebetto con codieo a b«m»

Materiali naceaaari (me non fomM)

* Reagent! utiHzzablii sul sisteme Roche eanaNzzatoricflchimfcadMca

« Normale attrezzatura da laboratorio

gsecuzlone

fwpensare il volume necessario In umaprovetia e arializzarioallo stesso
coma |campioni preievatj dai pazlenri.

, wntrofii devono essere eseguiti ogrTl glomo In paraWelo al doseggio

| nr~vati deipazienS B dc” ognl caflbrazione. Gliinterim dl

3/ lo dovranoo essere conformi site esigenre fndMduali<Oogni

SSSatorio.
controlio dl queitto, ettenersi alle normabve vigenti e alle Vinee guide

5



AMPUCBOEHHbIX 3HaUeHW

Precipath PUC

® 03121291122 g 602710 Ver.l 2 2023-02

Value sheet

COBAS INTEGRA 400 plus

Short namfi/Component Method I ._.valu8 1 Rann. Is Unit
Almj Partner Channel urine 004 M.8-1120 72 minL
al-Microglot>uin
immunohltbkfenetrte Gen.2 CSF 123 93-153 10 mg/l
ALBT2 1] 1.42-2,32 015 pmo~
Mbutran 123 9.3-15.3 vo \
N BT? 77y IMKM[MrmeNe  Geo8 udne 0171 10 100-160 10 mglL
1.0e 1.50-a46 0.16 (jmollL
Nbumin 13.0 10.0-16.0 1.0 mgfd
! trsiw L
CRER2 JafM Geru2 urine 0. 4.44 3.63'5.25 027 rsiw
(0024 412-59i 3.0 moM.
Creatinine 4440 3630-5250 270 pTol.
502 412-592 3 mg/L
Cl{PZ plus ver urine w2 442 361 -523 0.27 mmoYL
499 40.9-56.9 3.0 magtiL
Creatinine 4420 3810 - 5230 270 pmoU
499 409 - 580 30 mgl
IGA immunoturbidirT>eMc  sensittve serum, plasme 001 0229-0373 0.024 n
188 1.43-2.33 0.15 pToM.
frmngduliGA ».1 29312, /
CGWr ignm utyagaaaiott. eensffivo earum. Dtaama QTZ 0 O_F(X-O_$T ( oa™ ( ot
VAUG(AoUAA e 0272 0208-0M138 \ occ2 \ VKA
et 26.4 201 -32.7 21 mgML
TPUC3 ii*w*T>«ric OBrUI-.Cap )
Total Protein urinafCSF 1510 1060-1960 1 150 m~
151 toe-196 1 15 mguL
151 1.06- 196 j Q.1s oTi
TPLm ture«*metric Gen.3 urine \ i
010-ISTO /110 .
Toii Protein ufine/CSF e 101-167 / 11 _'Eﬁ]-l
101 -1.67 011
- LvfL T | gL

COBAS INTEGRA 400 plus
Control Barcode Ver. 1

—h
—h

NIWHHE WIRYIRYTY PALHHRRN L1 N e <Mn«n«r

U&e&y* Mwsp*we, A TortyODtomp
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KOHTPOJIbHbIX MaTepPUasioB ANs KOHTPO/IA KayecTBa onpefeneHNs MHOXECTBEHHbIX aHaIUTOB K/TMHUYECKO
ifla aHann3satopax u mogynax bnoxnmmnyeckmnx cobas ¢ n cobas Integra, BapmaHT UCMOMIHEHUS C HOPMa/TbHbIM
MM KOHUeHTpaumn (Precinorm PUC)
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NKOHTPOSbHBLIX MaTEPUAasIOB /1 KOHTPOS KavyecTBa onpeaeneHnss MHOXECTBEHHbIX aHa/IMTOB K/TMHUYECKOM
ffla aHannsaTopax 1 Mogynsax Gunoxmmmyeckux cobas ¢ 1 cobas Integra, BapyaHT UCMOSTHEHUSI C HOPMaslbHbIM
W KoHueHTpauuu (Precinorm PUC)
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/KOHTPO/bHBIX MaTepuasioB /11 KOHTPONSA KadecTBa onpeesieHNss MHOXXECTBEHHbIX aHA/IMTOB KIIMHNYECKOM
Y aHanm3aropax 1 Moynsax 6MoxmmMmyeckmnx cobas ¢ u cobas Integra, BapnaHT UCMONHEHUSA C HOPMa/bHbIM
KOHUeHTpauuun (Precinorm PUC)

& 000 LHPMY [ INFO@CIRMIRU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



\KOHTPOSIbHbIX MaTepuaioB 47151 KOHTPOA KayecTBa onpeae/ieHNs MHOXECTBEHHbIX aHa/TMTOB KTIMHMYECKON
Ha aHa/IM3aTopax 1 Mogynsax 6uoxXMMmnyeckux cobas ¢ 1 cobas Integra, BapuaHT UCNOMHEHWS C HOPMa/lbHbIM
revi KoHueHTpauum (Precinorm PUC)

n — <S>
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Martepuan KoHTponbHbIi Precinorm PUC, dnakoH, o6bem 3,0 Ma- 4 Wr.;

AW-TTOT |

t06zus9m

n e-zj'

00% -r \
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PN PUC

Control
Codes 240

nisn 531179

001

cobasdO0O0O
00240

ARod)"

PN PUC

Control
Codes 240

fio 1551179

001

cobasO000
00240

NOB Oxx» 8xth coorcgav

e
-

m



VIHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUIO;

03t21» 140
.
Precinorm PUC cobas'
[~03121313122 4 X3 mL eiioontrollo
ftallano SNertidreboraianio
Inform aiionireletfveelfUtem a N bn dati di°steurazM ‘aecondo le direWve locali.
Per fuse sugfi analizzatorl Roche/Hftachi MODULAR e cobte c, icoo Professionaii dtspombke Iu rtchiesta per  uWizzatort
del controBo & 240.
Per I'uso suglianalizetori COBAS INTEGRA. Itn. d'ident. € 07 6756 5. P ® ﬂ-}’q,l\ﬁ)
Plnalltid'ueo . ~  «matertate  ortemaumana
A ecfrktrm PUC fprofeine neitunna/CSF) serve come controlk) di qualrta potenzialmente Wettivo, Perla conskJerato come
medI8r»fe monrtoragofo deireccoratezza e dene preclsione del metodi s/~ gue umano viene utHizzato
<jueni«atM come Inefeefirw (ogll O r»latM el velori teortci. indfVKlualmente e sono risuttati® SN~ f$ ‘estati
anticorpi ~y Pftoi~fcad HBaAg a(t
Preckwrm PUC € un controllo liquido pronto alluso a base di una sotuzione .
acquoea tamponata. Le concentrazioni adsttate dei componenti del PochiHon & comunque possibile esciudere con sicurezza | periodo di
controllo si trovano solitamente neirintervallo normale o al Umite intezione cw nasaun motstio didosaggio, & necessario marupolare It
normale/patologico. maMleeonlestes” pfecauzionj adottate per i cainpioni prelevati dai
s . L )
Ateunl metodi kidicati nel rispettivo foglietto relalivo ai valori leorici non pal n.t|. N_e.IQ.BSo.d| .lmae_:sp_osllzwne. si deve procedere secondo le
sono disponiiiil in tutti | paeai. spedfid» iridicazionisanitarie.'
Reatthri - soluzioni pronte aifuso Utllizzo
Componentim attivi: Il prodotto e pronto ail'uso. Mescolarto accur?tamente prima deH'uso.

Evitare la tormazione di schiuma.
tampone HEPES: 20 mmol/L, pH 7.5. nonchd additivi chimid e materiala dI

origine biologica 0oome apecifeato. Le a}legate_etlchette con c_odld a barre sono.destnjate esdusrvamente agli
anaiizzatori Roche/Hitachi MODULAR e ai sistemicobas c, e seworc per
iidentificazione del controllo. Incoliere le etichette barcode suite provetle,
sopra le qualidovranno essere poeizlonaie le coppetle contenenti il

L'origine degll additivi biologici € come segue:

Analfta Origine materiale di controllo.

Albumir™ sieroumano Conservazione t stabllita

al-MlIcroglobulina urina umana Conservare a 2-0 *C.

ImmunogiobuSna G derouram Criterio peri datidella 3labll|1€¢ mdicali da Roche:
Proteine totali sle/o umano | siero ovino recupero entro +10 “e del valore iniziate.
COmponenffnon nsattM: Stabilita;

conaeryanA e s\abA\zuAod.

prime deH'apertura:  a2-6 "C lino attadata di scadenza ‘'mdcata
Le concenlraztor™ e te aWviUi dei comporienb sono specifiche per ogni lotto.

GU esatti valori teorid sono ripcKtati nei foglietti. akeg/i o rest disponibill per (PP tepertura; 4 setimane a 2-6 °C, a condizione che la
via elettronica. reiativi ai vaion teorid. dispensaaone del conttoHo awenga senza
lvdon teorid sono anche contenuti negli allegati fogli *Control Barcode” per contaminazioni microbiche. ad es. versandolo.

gli analizzatorl Roche/HItachi MODUUR. COBAS Ne EGRA
ecobasc 111.

Per ¥ anaiizzatoricobas c (tranne ranaiizzatore cobas ¢ 111) i valori
teorid sono corrtenuti nei file dettronid die sexto inviati agli anaiizzatori

C~isen/are il controHo netflacone ermetkamente chiuso quando non e in

Materlall a disposizione

tramite cobas link. Vedere la seztone “Reattivi - soluzioni pronte atluso'.
Valoriteorid ed Intervalli Eld’HIB(D"I(Iﬂ(EatHI’e
Ivalor} teorid sono stati determinati impiegando Il metodo indicato nei Materiall necessari (ma non forniti)

loglietti allegati oppure disponibili per via elettronica relativj al valori
teorici. Le determinazioni per i metodi di Roche sono state eseguite sotto
conTetoL strettamente standardizzate sugli anaiizzatoridi R ™ e = Normale attrezzatura da laboratorio
o ~ edii calibratore master di Roche. Il Esecuzlone

v~ e teonco sped” to € la mediana di tutti 1 valori ottenuti. Lintervallo di Dispensare il volume necessario « una provetta a analizzarfo alto stesso
cwtrolto comspondente viene calcolato come il valore teorico niodocom eicarTipionipreievefidarpazrtnh.

i .. tteviazione standard € llvalore ottenuto In
“~“ne detemjr”~oni di vaion teorid). | risultati devono rientram nnnii

SSare”™N'TNSS|N! lFb ratolno deve d%ﬁnlre dell |sure c§> rre& da S S contomii aSe esigenze individuali di ogni
attuare nel caso lcunivalori siano al di fuor inter

« Reagenti utilizzabiii sul sistema Roche e anaiizzatori di chimica citnica

rt' qualite. attenersi aHe normative vigenti e alle tinea guide

ottenutoficon, dati leggibili dallo strumento (¢~ S X rreV Cl6 & local-

« ailarrotondarnento del valore / del valori durante la convertiin« - ~
dallunita del dati leggibili dallo strumento alfunitaa K S K sa ta °® !~ tional Safety and Health Standards; Bloodbome pathogens.
S 10 1030). Fed. Register.
M ...«orvww ™ C of the European Parliament and Council of

2 on the protection of workers from risks related to
'S re tobWogical agents alworic.

~  metodica perseparare la parte intera da quella frazionana in un

Precaudonie awertenze in siusa sempre Il punto. Hseparators delle migliala non
Per uso diagnostico in vitro. iutifizzato.

Osservare le precauzioni normalmente adottate durante la manipoiazjoi

aiSivlaSSio
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[Tacnopt npHCBOEHHBIX 3HaYEHHIA
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(KOHTPO/bHBIX MaTEPUasIOB A4/11 KOHTPONS KayecTBa Onpefe/ieHNst MHOXECTBEHHbIX aHa/IMTOB KIMHUYECKON
Ha aHam3aTopax U Mogynax 6MoXmMmnyeckmx cobas ¢ n cobas Integra, BapuaHT UCMOIHEHUSA C
)rnyeckum ypoBHem KoHueHTpauuu (Precipath PUC)
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/OHTPONbHbIX MaTeEPWUasioB 47151 KOHTPOS KavecTBa ONPeAe/ieEHNS MHOXECTBEHHbIX aHA/IMTOB KIMHNYECKOW
>Ha aHasIM3aTopax U Mofynax 6MoxmMMmnYeckux cobas ¢ 1 cobas Integra, BapyaHT UCMOSTHEHNS C
)rMYecKUm ypoBHeM KoHuUeHTpauum (Precipath PUC)
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YATPONbHbIX MaTepuanoB /151 KOHTPOS KayecTBa ONpeaesieHNs MHOXECTBEHHbIX aHa/IMTOB KIMHMUYECKOW
)sia aHa/IM3aTopax U MoAysix bBrnoxmmmnyeckmnx cobas ¢ n cobas Integra, BapraHT UCMOSIHEHUS C
ATMYECKUM YPOBHEM KOHLeHTpauun (Precipath PUC)
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Martepuan KoHTposbHbINA Precipath PUC, dnakoH, 06bem 3,0 M - 4 wT,;

IE-so-cror B LL|
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OTNKeTKa CO LUTPUX-KOLOM - 2 LIT.;

PP pC PP puc
Ceiim 00bMBOOO CcaM BOOO
CodM 2«1 OQMt 241 00241
8
ran
<s> <s>
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MacnopT NPUCBOEHHbIX 3HAYEHNIA

| Precipath PUC oobas

®03121291122
63091 Wl S 202309
VakMthMt
COtAStNTCQRA400plua
I _S~n>n”"/Copryonwit
Method Tmho  vaiue Range Ut
AIMU MV U2
ALBT3 OTfuiuiiiMNIM. Qm2 MW t]]]_ ai-145 1 nan
Afeiinn n tie al
M4 U-143 of
ABT2 O« uw M71 124 24154 [%
Abunn |4t| d Hd—'
124 *4>154 to aiqft
CREJ2 AV Q02 LM & s zaezs 02
K2 413-N3 « .
4460 praiiL
HS 41)-
CREP2 piut L Qﬂé aei*523 027
40e see 3.0 fligtt.
«10-5230 270
400 5» 30
IGA irmjnoMtMdRiNv TmiLLiT amn. M 0s7 0225-0311 004
W 41231
bAbnogiobV TA 257 2!5«8 %
VGIA MvnunautMtmaMe mnlle . 0X 0223-0311 o ﬂ-
o 0 0210373
vannjrotfobulNeM )ﬁ 223 311 %
uMtaamo Ovia cv 0410 14 112120 in
TOMP*0i«ntim/\CSF It4 tll-212 A <g-\/4
144 1ie'212 ae
TPUC3 iMMiINNVe GanS wrir® (0% 3] 14,%) 1%» ﬂf’
ToWPioWnunwCSF D Ipl
149 ioe-iei (g N

COBAS INTEGRA 400 plut
Control Barcode Vef 1

mmMMititiiMm
nisinenininninnpnini
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Bcero npoHymepoBaHo,
MPOLUHYPOBaHO Y
CKPEerJ/ieHo neyaTblo

Mo A0BoPGHHOCTI
0T 30.01.2023 .
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