®ororpadudeckue nsobpaxenna MH:

«Habop KORTPOJALHBIX MATEPHANIOB NN KORTPOJIS Ka9ecTBA OoNpefeieHHs PACTBOPHMOrO penentopa Tpancdpepprua
(sTfR) B cbIBOPOTKe H NJIa3Me KPOBH HA AHAJH3ATOPaX H Moayasux Guoxumuveckux cobas ¢, cobas Integra (ControlSet
sT{R II Roche systems)»

3MEKTPOHHAS KOMUS OGOPMAEHA LIEHTPOM WCTILITAHUI 1 PETHCTPALIMH MELMLIMHCKUX U3AEMM
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[a6op KOHTPONbHBLIX MaTepuasioB A1 KOHTPONSA KadecTBa ONpefesieHnss pacTBOPMMOro peuentopa TpaHcgeppuHa (STfR) B CbIBOPOTKET}H*
[nasme KpoBUM Ha aHasM3aTopax U Moaynsix buoxmmmnyeckmx cobas c, cobas Integra (ControlSet sTfR Il Roche systems), B cocTaBe:

N 1. Matepuan KoHTponbHbIn ControlSet sTfR 111, donakoH, 06bem 1,0 mn ~ 3 wm.;>
MaTepunan KOHTponbHbIn ControlSet sTfR Il 2, dhnakoH, o6bem 1,0 mn- 3 wT,;"
OTUKeTKa CO WITPUX-KOAOM - 8 WT.;

y 4. WHCTPYKLUKUA MO MPUMEHEHUIO;
V' 5. TlacnopT nNpPUCBOEHHbIX 3HaYeHUnLLLL|[™$; L I

<S5S> cobas*
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Habop KOHTPO/IbHbIX MaTepyasioB A1 KOHTPO/IA Ka4yecTBa OMpeaesieHnst pacTBoprMOro pelenTopa TpaHcheppuHa (sTR) B cbiBOpQy4,
nnasme KpoBM Ha aHa/mMsaTopax U Mofynsax 6moxmmmyeckmnx cobas c, cobas Integra (ControlSet sTfR 11 Roche systems)

ControlSet sTfR |I

Roche systems H317, P261P272,
P280,P333P313,

|REF| («278202190 P362+P354,P501

| cCOWTENT
|CONTROL|3x1m |
[CONeTROL|3x1m |
CX)BAS IS a trademark
of Roche.
Roche Diagrtosttcs GmbH
Sandhofer Sirasse 116
0-68305 Mannheim
Distribution in USA by;
Roche Diagnostics, LLLLI 2-8*C
Indianapolis, IN L
Made in Germany 02 <iaiogiDche.com
"Roche™
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Haoop Koinpo.ibiibix matepvanoB A1 KOHTPONA KayecTBa OMNpejesieHns pacTBopumoro pemcn ropa TpaHcdeppuHa (STR) B i
KPOBWM Ha aHanmM3aTopax 1 MooT/isiX buoxmmmnueckux cobas ¢, cobas Integra (ControlSet sTfR 11 Roche systems)

ControlSet sTIR |l [W ] (240)08278202190
For USA:
Human swum with: fum

sTfR (human, recombinant)

flo fl (10)70921901

2 2023-11-«)
2023-01-13

LLIA3 (01)07613336148334

Rx only 02 "Roch”
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Habop KOHTPO/IbHbIX MaTeEPUaIoB A1 KOHTPONSA KayecTBa ONpeaesieHns pacTBOPMMOro peuenTopa TpaHcgeppuHa (STfR) B cbibo
naasme KpPoBM Ha aHasm3aTopax 1 Mogynsax moxmmmyeckmnx cobas c, cobas Integra (ControlSet sTfR Il Roche systems)

. -n
H i"p KOBTPO/bBbIX MarepBasoB 415 KOB3POaSA KKYECrBL LUpelBTaTLL
pacTBopuMOro peuenTopa TpaaceppuHa (»T€EQ B eblwdoTTCce A W~ «
KpoBM Ba aBanu3aTopax M Moanax 6a0XMMBYeCKHX coblu c,
A Integra (CoBtrolSet »TfR 1 Roche lyitems), B cocTase:
1. MaTepwuan toHTponbHbI ControlSet sTFR M 1. donakoH, 06bem 1,0 M- 3 wr.;

2. Matepuan KoHTponbHbIi ControlSet sTER M 2. dnakoH, 06beM 1,0 M - 3 wr;
3. OTNKETKa 00 LUTPUX-KOAOM - 8 LT,

4. NBCTpyKUMA Nno IL>nMBHeaAnto; U
5. MacnopT NPUCBOEHHbIX 3BaHENNIA

PcrectpayHoaBoe ygoctTepeBBNe Jift oT
CpoK rogHoCTM CM. Ba YNaKoBKe.
TewoperTyps XpaHeHUs CM. Ha YNaKoBKe,
NnoTa CM. Ha ynakoBke
Axnrrenak W14 1,2 B Bupycy renarata C 8 HBaAgotcytcnuy”r

Mpoe3sogaTens: <boclke Dfiariostics GmbH» MTPoto fiBarsocTtke MTM6X"™)» SaiAolhr
Strasse 1K, 68305 Mmnbeim, Germany, C'epmaBBs

M3genve npefHa3HayeBO TOMNBLICOA1A AMATrBOCTAKA Snvitro

YBanHoMouesBbl/l apeAcTaBanrens NPOH3BAAMTCAS Ha TeppBTOPHH P®; O6LLECTBO C
orpallcyeaHoii OTBETCTBEHHOCTbIO «Pow [AuarHoctuka Pyc» (OOO *Pow [BareocTiuca

Pyc»), 107031, Mocksa, TpybHaa wiowgas, 4.2 Ten: +7 495 229-69-99. dokc: -+7495 22972-
64.

E-maU: moscow.reception2_dia@ rocbe.com
KaT Homep («278202190
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1 MaTepuan KoHTposbHbIi ControlSet sTFR 111, donakoH, o6bem 1,0 mn,
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STFRRII 1
|1~ 70025

82023-ft-3/>
673310

r5o05»>



2. MaTtepuan KoHTponbHbli ControlSet sTAIR 112, dpnakoH, 06bem 1,0 Mn

11?sTIR|| 2

gaozs-H-*"

673311 ~
2-8*C
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QC15367331000

00153001613673310

7154004998673311
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0015367331000

00153001611673310

2 i

QC15387331000

00153001612673310

QC15467331100

001540075673311

QC15467331100

0615400489667331

1N

62
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ControlSet sTIR |l

W \ 08278202190
3 X1 mLdicontrollo di Liveilo
italiano

Informaiionl relative al slstema

Finaltti duao
quaSti mediants
come incfcato nei (ogtiett»> | ?a i vatoriSi. ~ quanalivo,
Sommerlo
n e Pran« all'uso a baaa di

sono aisponoiii in tutti \ paesi. "™ “i™1°ri laorici non
Reattivi- soluzlonl pronte aiiuso

Componentf reattivi:

siero umano con additlvi chimici e materials di origine biologica come
speciflcalo. L origins dsHadditfvo biologico # come segue:

Acalita Origine
STfR umana, ricombinante
Componenti mn r&aNi:

COTservanti e stabilizzatori

Le concsntrazioni del controNesono spectfiche pero”i lotto. Gli ssatti valori
reorio' sono riporta rtei toglisM, allegati o rest disponibili per via elettronica,
reiativi ai valori teorici.
1valori teorici aorto 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
cINesono inviati agli analizzatori tramits cobaa link.

Valori teorici ed Intsrvalli

| valori teorici sono stati determinati ~*piegando imetodo indiicato nei

foglietti aHe\ti oppure resi disponibiti pervia 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. Il valore teorico specificeto & la media di tuiti i valori ottenuti. Il

corrispondente interrado di conbolio € caknialo come il valore teorico

+ 15% per il controllo di Uvello | e di Liveflo II. | 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 /

ivalori 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 & dowto:

« alTarrotondamento del valore! del valori durante la conversione
dairunitadei dati leggibili dallo stromento afunita attualmente usata.

* Q) caicolo degli intervaWdairanaiizzatore impiegando i valori espressi in
percento per gti intervalli contenuti nei codici a carre.

La tracciabilita del valore teorico 6 rtportata nelle metodehcjirt

realll d sistema (te ut"izzare in combinaziortegomlce M B f*"

fBcocomandato.

Precauzioni e awertsnzs

Per uso diagnostico invitro 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 riTulli aa»conde delte liliiiiteHiaprnrariiira di laboratorio
riconosciute.
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»3 X1 mLdicontrollo di Liveilo |

1/2

Rischi ambientaii: .,
Per garantire lo smaltimento scuro, applicare tutte le normatnre locaii
rilevanti in materia di rifluii.

Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta per gli utilizzatori

Pergli 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. cotel"

()

Awertenza

H317 PubprovocareunareazioneattergicaJutetMa.

Prsvenztons:

P261 Evitare di respirare ia r»bbia o i tapori.

p272 Gliindumerrii da lavoro contaminati non dsvono e * e
portati tuon dal luogo di lavoro.

P280 Indossars guanti protettivi.

Reazions: .oA ,

P333-fP313 In caso di iritaziona o

medico.* m

P362 + P364 ToQlisrei di dosab gliiMumsnti contamW Te lavatirtim a
diindossarii nuovamente.

Smattimento rifluti;

P501 Smaitro Miriotto/rttpie nte in un impianto di smattimento
L'etichettatura relaitvaaitedicurB Zz&ili*attiB :* coRtae”al. . : ®
regolamento GHS UE.

Contatto teletaaka:pattfi4 M K»tfftttNe 9D ;

Tutto il
potenziaimente in la ifiiiitirlite w p iftz ju iin d itttfl
sangue uffiStoJrtenetiM|

ecmi®

anlicoiptemiiM Cffa «ii-HiV. Imetodidii
approvatidalla FDA o conformiaUeitiw iiia 'i' sdia

commerciaHzzazione di dispostthri mediccKiiagriosticT m tefro perusgq” ~ *
umano neirUnione Europea.

Poichb non & comunque possibile sscludere con sicurezzaipertodo d
infezione con nessun metodo di dosaggio, & necesaarto mart(aiaM it
materiale con ie stesse precauzioni adottate peri campioni pretext! dai

neteoini (niirlitfn ntm tirij

ttmUrtelidieertiefl»,

«BteMi

posiziOHitetecappMe
ConeervezHB»pAblIti

rriterio per 1dati deKa stabilite mdicaiidrRochs:
y "peiaaitro +10 % delveto»

Stability:

adl, oy ™"

G100 & D



ControlSet sTfR i cobas"

I 1708278202190 709219 \VeM g 231

I*  Value sheet

L Level1 Bottle 673310
I COBAS INTEGRA400 plus

Shortriote / Cornponent

Method Test-ID Value Ranoe Is Unit

STFR2 ~ @rthanced mmunotufbi(fcTtetric Gen.2 (Wu 283 2.U-2.92 0.t3 mg/i
Sobble Trantterrin Receptor Mnim. plasma 0.253 014-0.292 0013

- 299 25.4-344 15 nTou.

COBAS INTEGRA 400 plus
Level 1 STFR21

Control Barcode Ver. 1

Rﬁmﬁmi tonifyi<sc i mm'i
oo W%@WM'M'( MtdttH

miMctifuaeMu nakgnatMDBUMIMbI T m«] ||~

lidyM W i
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Bcero npoHymMepoBaHo,
MPOWHYPOBAHO U
CKpenneHo nevyaTbto

nucta (oB)
u<0

Mo AOBEPEHHOCTN
o1 30.01.2023 r.

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



