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[абор контрольных материалов для контроля качества определения растворимого рецептора трансферрина (sTfR) в сывороткет}*
[лазме крови на анализаторах и модулях биохимических cobas с, cobas Integra (ControlSet sTfR II Roche systems), в составе:

^ 1 .  Материал контрольный ControlSet sTfR 111, флакон, объем 1,0 мл ~ 3 шт.;>̂  ̂
Материал контрольный ControlSet sTfR II 2, флакон, объем 1,0 м л - 3 ш т,;^  
Этикетка со штрих-кодом -  8 шт.; 

у 4. Инструкция по применению;
V' 5. Паспорт присвоенных значенийЦЦ||^$;Ц I
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Набор контрольных материалов для контроля качества определения растворимого рецептора трансферрина (sTfR) в сывор
плазме крови на анализаторах и модулях биохимических cobas с, cobas Integra (ControlSet sTfR 11 Roche systems)
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ControlSet sTfR II

Roche systems
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Haoop Koinpo.ibiibix материалов для контроля качества определения растворимого реисп гора трансферрина (sTfR) в
крови на анализаторах и моотлях биохимических cobas с, cobas Integra (ControISet sTfR II Roche systems)
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Набор контрольных материалов для контроля качества определения растворимого рецептора трансферрина (sTfR) в сыьо
плазме крови на анализаторах и модулях биохимических cobas с, cobas Integra (ControlSet sTfR II Roche systems)
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H i^ p  ковтрольвы х магервалов для ковзроля кжчесгвш шрешвтатш 
растворимого рецептора траасферрина (»T€EQ в еышфоттсе я ш ^ «  
крови в а  авализаторах и м оллах  баохимвческнх соЫи с, 
In tegra (CoBtrolSet »TfR П Roche lyitem s), в  составе:
1. Материал юнтрольный ControlSet sTfR П 1. флакон, объем 1,0 мл -  3 шг.;
2. Материал контрольный ControlSet sTfR П 2. флакон, объем 1,0 мл -  3 шг;
3. Этикетка оо штрих-кодом -  8 шт.;
4. Ивструкция по 1Ц>имвнеяию;
5. Паспорт присвоенных званеиий
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о тРсгвстрацноявое удосттеревв№  Jift____ ___
Срок годности см. ва упаковке.
Тешюрегтурв хранения см. на упаковке, 

лота см. на упаковке
А ж пггелак Ш1Ч 1 ,2  в  вирусу гепагата С в  НВаA gотсутсп ц ^т 
П ровзводатель: <̂ Ьос1ке Dfia^iostlcs GmbH» ГРою  Д в а гя о стк с  ГмбХ'̂ )» S a iA o lh r 
S trasse IK , 68305 M m nbeim , Germ any, Гермаввя 
Изделие предназначево толвысо для диагвостякя Sn vitro
УвалномочеявыЙ аредставяпгель пронзвддитсля на террвторнн РФ; Общество с 
ограшсчеаной ответственностыо «Рош Диагностика Рус» (ООО *Рош Двагвостшса 
Рус»), 107031, Москва, Трубная шюшддь, д.2 Тел: +7 495 229-69-99. фокс: -+7 495 229^2- 
64.
E-maU: moscow.reception2_dia@rocbe.com 
Кат номер («278202190
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1. Материал контрольный ControlSet sTfR I I 1, флакон, объем 1,0 мл,

STfR II 1 
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2. Материал контрольный ControlSet sTflR II2, флакон, объем 1,0 мл

!!?sTfR|| 2
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ControlSet sTfR II
\Ш \ 08278202190 »3 X 1 mL di controllo di Liveilo I 

3 X 1 mL di controllo di Liveilo II

italiano
Informaiionl relative al slstema 

Finaltti d'uao

quaSti mediants
come incfcato nei (ogtiett» | ? а й  va to riS i. ̂  quanWalivo, 
Sommarlo

 ̂ e Pran« all’uso a baaa di

"«'a"™ “i ™l°ri laorici nonsono aisponoiii in tutti \ paesi.

Reattivi -  soluzlonl pronte aii'uso
Componentf reattivi:
siero umano con additlvi chimici e materials cfi origine biologica come 
speciflcalo. L’origins dsH’additfvo biologico й come segue:

Aoalita Origine

sTfR umana, rioombinante
Componenti mn r&aWvi:
COTservanti e stabilizzatori
Le concsntrazioni del contro№ sono spectfiche per o^i lotto. Gli ssatti valori 
reorio' sono riportâ  rtei toglisM, allegati о rest disponibili per via elettronica, 
reiativi ai valori teorici.
1 valori teorici аогю anche contenuti negli allegati fogli “Control Barcode' per 
gli analizzatori COBAS INTEGRA.
Per gli analizzatori cobas c i valori teorici sorto contenuti nel file elettronici 
cl№ sono inviati agli analizzatori tramits cobaa link.

Valori teorici ed Intsrvalli
I valori teorici sono stati determinati ̂ piegando й metodo indicato nei 
foglietti aHe^ti oppure resi disponibiti per via elettronica reiativi ai valori 
teorici. Le determinazioni per i metodi di Roche sorto state esetuite in 
condiziom strettamente standardizzate sugli analizzatori di Roote, 
impiegando reagent! utllizzabili sul sistema Roche ed il calibratore master di 
Roche. II valore teorico specificeto ё la media di tutti i valori ottenuti. II 
corrispondente interrado di conbolio ё caknialo come il valore teorico 
± 15%  per il controllo di Uvello I e di Liveflo II. I risuftati devono rientrare 
negli intervalli definiti. Ogni (aboratorio deve definire miaure correttive da 
attuare nel caso In cul alcuni valori siano al di fuori deirintervailo.
Pud riscontrarsi una differenza clinicamente insignificante tra il valore / 
i valori indicato/i sul foglietto relativo ai valori teorici ed il valore / i valori 
ottenuto/i con i dati leggibili dallo slrumento (codice a bane). CI6 ё dovuto:

• alTarrotondamento del valore! del valori durante la conversione 
dairunita dei dati leggibili dallo stromento afunita attualmente usata.

* a) caicolo degli intervaW dairanaiizzatore impiegando i valori espressi in 
percento per gti intervalli contenuti nei codici a oarre.

La tracciabilita del valore teorico 6 rtportata nelle metodehcjirt 
геаШ d sistema (te ut̂ izzare in cornbinaziorte gomI c e M B f*'' 
fBccomandato. '

Precauzioni e awertsnzs
Per uso diagnostico in vitro per i professionisti d^settore aanitano. 
Osservare le precauzioni normaimente adottats durante ia manipoiazione 
dei reagenti di iaboratorio.
Rifiub infettivi e microbici:
Aweitenza: trattare i ritiuti con» nateoite a potenzlate rischio biologico. 
Smaltire i riTuili aa»conde delte liliiiiteHiaprnrariiira di Iaboratorio 
riconosciute.

Rischi ambientaii: . ,
Per garantire lo smaltimento scuro, applicare tutte le normatnre locaii 
rilevanti in materia di riflu ii.
Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta per gli utilizzatori

Per gli USA; attenzione: secondo la leggs federate, ia vendita di queelo 
proQotto deve awenire solo dietro richtesta di un medico.
Questa confszione contiene component! d i 
Regolamsnto (CE) N. 1272/2008. с о т е Г '
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Awertenza
H317 PubprovocareunareazioneattergicaJutetMa.
Prsvenztons:
P261 Evitare di respirare ia r»bbia о i tapori.

Gli indumerrii da lavoro contaminati non dsvono e ^ e  
portati tuon dal luogo di lavoro.

Indossars guanti protettivi.

P272 

P280
Reazions: .  ̂ ,

P333 -f P313 In caso di irritaziona о 
medico.'* ■

РЭ62 + P364 ToQlisrei di dosab gli iM um snti contamW Te lavatir^im a 
di indossarii nuovamente.

Smattimento riflu ti;

P501 Sm aitro ̂ ^ irio tto /rttp ie n te  in un impianto di smattimento

L'etichettatura relaitva a ite d ic u rB Z z & ili^a ttiB :^  c o R ta e ^a l.' . : Ф  
regolamento GHS UE.
Contatto te le taaka :pa ttfi4M K »tffttt№ 9D ;

Tutto il e c m i^
potenziaimente in la if iiiit ir liite w p iftz ju iin d itt t f l 
sangue ufflStoJrtenetiM I

anlicoiptem iiM Cff a « iii-H iV . I metodi d i i 
approvati dalla FDA о conformi aUe it iw i i ia 'i ' sdia 
commerciaHzzazione di dispostthri mediccKiiagriosticT m tefro per usq ̂  *
umano neirUnione Europea.
Poichb non ё comunque possibile sscludere con sicurezza ip e rto do  d  
infezione con nessun metodo di dosaggio, ё necesaarto m art(|aiaM it 
materiale con ie stesse precauzioni adottate per i campioni p re text! dai

«BteMi neteoini ( n i i r l i t f n n tm t i r i j  

ttmUrtelidieertiefl»,posiziOHitetecappM e 
ConeervezHB»pAbllti

X.
rrite rio  per 1 dati deKa stabilite mdicaii drR ochs: 
y 0^p e ia a itro  ±10 % del veto»
Stability:
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ControlSet sTfR II
I  1^08278202190
I *  Value sheet

cobas"
709219 VeM g  2023-11

Щ Level 1 Bottle 673310 
I  COBAS INTEGRA 400 plus

S h o rt г ю т е  /  C o rn p on e n t M ethod Test-ID Value R anoe Is Unit

STFR2 ®rthanced mmunotufbi(fcTtetric Gen.2 (W U 2.&3 2.U -2.92 0.t3 mg/i
Sobble Trantterrin Receptor Mnim. plasma 0.253 0 ^4 -0 ,2 9 2 0.013

--------------------------— — ----------------- — ■
299 25.4 - 34.4 1.5 птоИ.

COBAS INTEGRA 400 plus
Level 1 S TFR 21 
Control Barcode Ver. 1
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В с е го  п р о н у м е р о в а н о ,  
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по доверенности 
от 30.01.2023 г.


