
Фотографические изображения

«Набор контрольных материалов для контроля качества определения 
липопротеина А в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 

биохимических Cobas Integra и cobas с (PreciControl Lp(a) Gen.2 Roche
systems)»



Ei6op контрольных материалов для контроля качества определения липопротеина А в 
шоротке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с 
reciControl Lp(a) Gen.2 Roche systems), в составе:

1. Сыворотка контрольная, низкий уровень концентрации, флакон объем 1,0 мл (2 шт.)
2. Сыворотка контрольная, высокий уровень концентрации, флакон объем 1,0 мл (2 шт.)
3. Этикетка со штрих-кодом (4 шт.)
4. Паспорт присвоенных значений
5. Инструкция по применению

PreciControl Lp(a) Gen.2
Roche «yttems
Ш \ 06652050190

\лт 2ж1йС2х1яС
Ш1С€тпЛ^ъ*-с

cobas*

.



Набор контрольных материалов для конт{
и плазме крови на анализаторах и модуле х
Lp(a) Gen.2 Roche systems)

ля качества определения липопротеина А в сыворотке
биохимических Cobas Integra и cobas с (PreciControl



1абор контрольных материалов для контАля качества определения липопротеина А в сыворотке и
1лазме крови на анализаторах и модулях й юхимических Cobas Integra и cobas с (PreciControl Lp(a)
Jen.2 Roche systems)
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1абор контрольных материалов для ко
шзме крови на анализаторах и модул
ien.2 Roche systems)

роля качества определения липопротеина А в сыворотке и
биохимических Cobas Integra и cobas с (PreciControl Lp(a)
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HtGop коятроп ьны х м атериялов длм контро.'и1  качества опреле;1еши1 л 1т о п р о 1емиа А в 
сы воротке в  опатме крови  на аналш аторах  и м с ^ л я х  бнохимическш  С'оЬаа Integra я 
соЬа» с (PrcciCoBtrol 1,р(а) Gen.2 Roche ayatems), 
в  составе:

1. Сыворотка кон1 рольная, нндю1 й у'ровень юниснтраиии. фла>а>н объем
1.0 мл (2 игг.)

2. Сыворотка м>нтролы1ая. высокий уровень ш>н11ентрвини. флакон объем
1.0 мл (2 шт.)

3. Этикепса со ujTpHx-tovioM (4 шт.)
4. Паспорт присвоенных значений
5. Инструкцна по применению

Регмеграшкиоюе удостоверемне J4t РЗН 2518/7460 от
Срок гозности см. на >'1 1амс1вкс.
Тсьшература хранения см. на yTiaiooBice.
Номер ло 1а см. на упамовке
А1ствте.та к  ВИЧ I, 2 и вирусу гепатита С и HBxAg отсу 1стоуют
Проагшеджтель: «Roche Diagnoatica GmbH» (” Po«i /^ вагв о сткс  ГмбХ”), Sandhofer Straase
116, 68355 M annheim, Germany, Германна
Игделие предназначено татьмо для диапю с 1 м кя in vitro
Уполжимоченный п р ед сп вж п л ь  npoftuMOTrre.ni на «ррм тория РФ: Обшост^ с 
«раиичеиной .Г.ВСС.ВСННОСТЫО ,Рош  Диолюстика Рус» (ООО «Рош Диагаостика Р>ч>), 10703 . 
Москва. Трубнаа п.ющадь. д.2 Тел: +7 495 229-69-99. факс: *7 495 229-624^4. E-meil: 
muecow. roccption2_dia(^ rochc .com 
Кат. номер 0S8S2650190
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1. Сыворотка контрольная, низкий уровень концентрации, флакон объем 1,0 мл (2 шт.)

абор контрольных материалов для контроля качества определения липопротеина А в
лворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с
'reciControl Lp(a) Gen.2 Roche systems), в составе:
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1. Сыворотка контрольная, низкий уровень концентрации, флакон объем 1,0 мл (2 шт.)

1абор контрольных материалов для контроля качества определения липопротеина А в
ыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с
PreciControl Lp(a) Gen.2 Roche systems), в составе:



1. Сыворотка контрольная, низкий уровень концентрации, флакон объем 1,0 мл (2 шт.)

Набор контрольных материалов для контроля качества определения липопротеина А в
сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с
PreciControl Lp(a) Gen.2 Roche systems), в составе;
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2. Сыворотка контрольная, высокий уровень концентрации, флакон объем 1,0 мл (2 шт.)

Mop контрольных материалов для контроля качества определения липопротеина А в
ыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с
PreciContro! Lp(a) Gen.2 Roche systems), в составе:



2. Сыворотка контрольная, высокий уровень концентрации, флакон объем 1,0 мл (2 шт.)

i6op контрольных материалов для контроля качества определения липопротеина А в
иворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с
’reciControl Lp(a) Gen.2 Roche systems), в составе:



2.Сыворотка контрольная, высокий уровень концентрации, флакон объем 1,0 мл (2 шт.)

Moop контрольны§ материалов для контроля качества определения липопротеина А в
шворотке и плазме^крови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с
pciControl Lp(a) 6en.2 Roche systems), в составе:



3, Этикетка со штрих-кодом (4 шт.)

Набор контрольных материалов для контроля качества определения липопротеина А в
сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas
с (PreciControl Lp(a) Gen.2 Roche systems), в составе:

PCLP1
Control 
Codes 137

cobas 8000 
00137

PCLP1
Control 
Codes 137

cobas 8000 
00137

Ю
CO00o>
CO

CO

8

оЮ
CO
COo>
CD
Оo>o>
оr-co

CD

CO

оЮ
CO
COo>

' CD

a>a>a>ооh-co
оо

1724019

001
^ R o ch ^

fLOT|7aW19

001

PCLP2
Control 
Codes 138

cobas 8000 
00138

PCLP2
Control 
Codes 138

cobas 8000
00138

К о т1 та«19
001

Ш 724019
001



Набор контрольных материалов для контроля качества определения липопротеина А
в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra
и cobas с (PreciControl Lp(a) Gen.2 Roche systems), в составе:

4.Паспорт присвоенных значений

PreciControl Lp(a)
[йот] 724019 Ver.1
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COBAS INTEGRA 400 plus

Level 1 PCLP1 
Control Barcode Ver. 1
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Набор контрольных материалов для контроля качества определения липопротеина А 
в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra 
и cobas с (PreciControl Lp(a) Gen.2 Roche systems), в составе:
5.Инструкция по применению

PreciControl Lp(a) Оеп.2 cobas*
[№f1 05852650190

English

2x1 mL Level LOW

,2x1tnLLevelHig^

System  ̂ and
For use on cobas c 
138 for Level High,
For use on COBAS INTEGRA analyzes
Level Low and 07 7545 2 for Level High.

the system-ID is 07 7544 4 for

?S^.rLp(3) Gen.2 IS intended for use in l̂ify сопЫ̂  
a S y  and p№CisK)n for the quantitative methods as specrfied

ŝalue sheets.

P™i&D*nTiDl Lp(a) Gen.2 consists of 2 lyophilized controls based on a
human plasma ma№.

The __________
concentration range lor Level Low and the'
Level High. .
Some methods specified in the relevant value sheet may not be available m 
all countries.

Reagents -  working solutions
Reactive com ponents in the lyophilizate:
Human plasma with chemical additives and material of biological origin as 
specified.
Non-reactive com ponents:

Stabilizer
The concentrations o f the control com ponents are lot-specific. The exact 

target values are given in the  e/ecfron/ca/iy available or enclosed value 
sheets.
Tbe values are also encoded In the er>ck)sed control barcode sheets tor 
COBAS tNTEGBA analyzers.
For the cobas c ar^lyzers the values are encoded in electronic files sent 
via the cobas link to the analyzers.

Target values and ranges
Tbe target values were determined using the method slated in the 
electronically available or enclosed value sheets. Determinations for Roche 
methods were performed under strictly standardized conditions on Roche 
analyzers using Roche system reagents. The target value is the median of 
all values obtained. The correspondino control range is calculated as the 
tamet value i  3 standard deviations (the standard deviation being the value 

tom  ̂ e ra l target value determinatkx«). R ^ults ahoA  be 
wimin the defined ranges. Each laboratofy ^ould  establish corracbvs 
measures to be taken if values fall outside the range.
The traceability of the target value is given in the respective Method Sheets 
for the system reagents to be used In combir>ation with the recommended 
calibrator.
Precautions arul warnings
For in vitro diagnostic use for health care professionals. Exercise the 
normal precautions required for handling all laboratory reagents.
Infectious or microbial waste:
Warning: handle waste as potentially biohazardous material. Dispose of 
waste according to accepted laboratory instructions and procedures.
Environmental hazards;

Safety data sheet available for professional user on request.
This kit contains components classified as follows in accordance with the 
Regulation (EC) No. 1272/2008:

4 > 4 >

H360D

И411
^teventlon;

P201

P273

P280

May damage the unborn child.

Тохю to aquatic life with long lasting effects.

Obtain special instructions before use.

Avoid release to the environment.

Wear protective gloves/ protective doming/ eye protection/ 
face protection/ hearing protection.

^®*ponee;

+ P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

P391 Collect spillage.

Disposal:

P501 Dispose of contents/container to an approved waste
disposal plant.

Product safety labeling follows EU GHS guidance.
Contact phone: all countries: +49-621-7590 
All human material should be considered potentially infectious. Ail products 
derived from human blood are prepared exclusively from the blood of 
donors tested individually and shown to be free from HBsAg and antibodies 
to HCV and HIV. The testing methods use assays that have been approved 
by the FDA or that are in compliance with the le ^ l rules applicable to 
placing in vitro diagnostic medical devices for human use on the market in 
the European Union. . . ,  '
However, as no \eei\ng method can tu\a orft m® pcAerfeaV так cA vrawion 
With absolute certainty, the material shouW be handled wffln the same 
of care as a patient specimen. In toe event of exposure, me direcfeves df the 
responsible health authorities should be toUowed.̂ -̂

Handling
Carefully open one bottle avoiding the loss of lyophilizate, and pipette In 
exactly 1.0  mL of distilled/deionized water. Carefully dose the bottle and 
dissolve the contents rompletely by occasional gentle swiriing within 
30 minutes. Avoid the formation of foam.
The encloe^ barcoded labels are Intended exclusively for cobas c 
s y s t^s  to identify the control. Attach the  barcoded labels to the tubes 
carrying the sample cups conlainli^ the control material.
Storage and stability
Store at 2-8 "C.
Criterion for the stability data stated by Roche:
Recovery within ±  10 % of initial value.

Stability:

unopened:

after openin^reconstHution:

Danger

up to the stated expiration date at 
2-8 X
14 days at 2-8 X , provided that the 
dispensing of the oontroi occurs 
without microbial contamination, e.g. 
by pouring out.

Store control tightly capped when not in use.

Materials provided
■ PreciControl Lp(a) Gen.2 (Level Low and Level High)

■ Barcoded labels
Materials required (but not provided)
• Roche system reagents and clinical chemistry analyzers
• General laboratory equipment
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