
Фотографические изображения МИ:

«Набор контрольных материалов для контроля качества определения 
ревматоидного фактора (RF-II) в сыворотке и плазме крови на анализаторах и 
модулях биохимических Cobas Integra и cobas с (RF Control Set Roche systems)»



абор контрольных материалов для контроля качества определения ревматоидного фактора (RF-II) в сыворотке и плазян 
рови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с (RF Control Set Roche systems), в составе:!

^ .............................. Л  '[1. Материал контрольный I (RF Control Set I), флакон, 
)бъем 1,0 мл -  2 шт.;

!. Материал контрольный II (RF Control Set II), 
)лакон, объем 1,0 мл -  2 шт.;

L Этикетка со штрих-кодом -  4 шт.; 
к Паспорт присвоенных значений 
'. Инструкция по применению.
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Набор контрольных материалов для контроля качества определения ревматоидного фактора (RF-II)
сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с fflF Con^o
Set Roche systems)}

RF Control Set
Roche systems

• ' .

I REF I 03005496122

COBAS is a trademark 
of Roche

I |C0NTR0L |2 iH in l  
U |C0HTR0L |2 ,r 1 ml

A|J Roche Diagtostics GmbH 
“  Sandhofer Str. 116 

^  D-68305 Mannheim
i  Dislrilxftion in USA by;
I  Roche Diagnostics,
I  Int&napolis, IN 
^ Made in Germany
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[абор контрольных материалов для контроля качества определения ревматоидного фактора (RF-I1) в сы воро^ 
плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с (RF Control Set Roche systems)

Набор контрольных материалов для контроля качества определения ревматоидного фактора 
(RF-II) в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и 
cobas с (RF Control Set Roche system8)i в составе:

1 Материал контрольный I (RF Control Set I), флакон, объем 1,0 мл -  2 шт.;
2. Материал контрольный II (RF Control Set II). флакон, объем 1,0 мл -  2 шт.;
Ъ, Этикетка со штрих-кодом -  4 шт.;
4. Паспорт присвоенных значений;
5. Инструкция по применению.
Регнетрационное удостоверение Jd РЗН 2021/15457 от________
Срок годности см на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см на упаковке
Акпггелак ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отоугствуют
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» (*Тош Диагностике ГмбХ**)» Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, 
Germany, Германия
Изделие предоаэначемо только для диагностики in vitro
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: Общество с ограниченной ответственностью 
«Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва. Трубная площадь, д.2 Тел: +7 495 
229-69-99, факс; +7495 229-62-64. E-mail; moscow.recq>tion2_dia@rochc.com 
Кат. номер 03005496122



^Материал контрольный 1 (RF Control Set 1), флакон, объем 1,0 мл -  2 шт.



Материал контрольный II (RF Control Set П), флакон, объем 1,0 мл - 2  шт.



Этикетка со штрих-кодом -  4 шт.
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Паспорт присвоенных значений

RF Control Set
I  1^03005496122  
S  Value sheet

cobas®
(lofl 728978 Ver.1 S  202Ф05

L e v e ll Bottle 70S502

COBAS INTEGRA 400 plus

Short name / Component Me№od T«a-io Value т л - 18

RF-lt <nimnoluit)Kllm«№ ienim,(Mim( 0-75Г 2l.e 174-2S8 14 lUM...
RhfwnaMIactoit ■-Vv

COBAS INTEGRA 400 plus 
Level 1 RFC01 
Control Barcode Ver, 1
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Инструкция по применению

RF Control Set cobas^
Ш )  03005496 122 2 *  1 mL cS conirollo di Li*elo

2x1 mLdiconHoUortLiv̂ '*

Ita liano
W erm tzkm l reU U vt «I tk\m *
Per ru to  8ug« anftkzzaton RocheWiiachi MODULAR e cob»» c. I  cod*» 
del contfolto 6 215 per Й uveto I e 216 per 4 Lw»«o II,
Per ru8o suQli anaiizzaion COBAS im EGRA. a n. <fideoi. 6 07 0040 5 per *
Lw H o le 0 79 0 0 7  9 p » r«L ive llo lt.
R n e lltl d'ueo
L'RF Control S«4 »erve <»n» (onbolto d i queW  medienie m oftawao^ 
de»accuf«eaa e della precietooe d ^  meiodo quanttolNo come iw a to  
nei fogketti relaiM  ai vaiorl teoric».
Sormnark)
L'RP Control Set 0 coeMutto de 2 controA hquKji • prone а1шо в base df 
un ttero umano (M tilo.
Le concentrazioni adattate del componenti del controSo « irovano nelle 
conceritra2ioni bassa per il Uvelo I e пеКв concentrazioni alte per Я 
U va to ll.
Alcuni rnetodi ndnati nel hspettivo loglieiio reiativo ai vakxi taortci non 
sono dieponibtii n  tun  i paeei.
R eatitvi -  «okizioni pronte M 'u»o 
Cornponentt reefMa.'
M»ro umano con addiitvi chimici e matenale di oripine biologica come 
speciteato. L'origine delTaddittvo biologico 4 come segue:
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V * c m w rtw ^ S  del cc rtro * «ОГЮ »ресЛЛв g r o g i^ ^laorto eono ripo iW  nei 1о д Ш . aSegatt 0 reel ЛврогЛА per va  elettronca.
relettvTaivalontaorict.
I vatori teorka sono anche contem ft neojj
gk analizzatori fioche/H ilachi MODULAR e K)SAS If^ Q R A .
Par g* anaSzzaton cobas c (tranne I'analizzatore coba» c  111) i v a l^
iS S  eono conienub nei file  eiaBronlci Che aorw « У Л  agfc an^
tram aecobaalink.
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Pu6 riacontrai» una diffsrenza dinicamente inaionfficente tra H valore / 
i vaiorl Indicaio/i sul fogHetto reM vo ai vatori leorid ad i  valore / i_valiw 
odenuW con i dab laggb il dMto strumento (coiSce a ' **■
• 8rerrotondam entode(<«le»44aiaalMM  

deirurati del dab ia g g « M iie# N M a f« e
■ alcaicotodagiitntervaUjdeiranabzzatM

peroenio per gk lo leM aii conlenuti nei
La tracciabiSlW el valore ^ •
taa ilw  di sietema da иШ;

ШшЧ intettM в n ĉfobid
Awertenza: trattare i rilue  come matenale a poienziale nschio biologico. 
Smallire i ribuii a aeconda della etruzioni a procedure di leboralorio 
riconoecwte.
AsdN embtontaA'
Per garantve uno amaltamenio aicuro. appheare tube le normalivs lo e ii 
riievO T in m ^ena di rilkA.
Scheda dab d  sicurezza diaponbke au richM ta per gb utikzzaiori 
profesatonali.

fl S fo m i alto l« 3 e te « ? S ? S b i а ! г Ж ^  <*к а ж д а я
inlezxx» con n ^  i

пЛсаиоп! san«»r«-’ ^

iTprodoBo e pronto aH'uao. Mescolarlo accuratfflnente primadaffuao.
Evilare la formazione di achiuma.
La alegate etidte ite oon oodtoi a bane sono destnato aactoarvamente agb 
analizzatori
sopra to q u ^  dovianno eaaete poeiaende to coppiM  cnrterM c*\'.
materiato di cortto lo .
C oiw ervatim a a BtabHtte
Conaafvwea2-8 *C.
Cnteno per i dati deHa etabikto indicati da Roche: 
recupero entro ±10 *« del valore iniziale.
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