
Фотографические изображения

«Набор калибраторов пяти уровней концентрации для количественного 
определения липопротеина А методом турбидиметрического анализа в 
сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях биохимических 

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



Набор калибраторов пяти уровней концентрации для количественного определения 
липопротеина А методом турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche 
systems), в составе:

1. Калибратор 1Д,3,4,5 во флаконе, объем 1 мл (5 шт.)
2. Этикетка со штрих-кодом (10 шт.)
3. Паспорт присвоенных значений
4. Инструкция по применению



Набор калибраторов пяти уровней концежрации для количественного определения липопротеина
А методом турбидиметрического анализа Vсыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях
биохимических Cobas Integra и cobas с (P iftiset Lp(a) Gen.2 Roche systems)



Набор калибраторов пяти уровней koi 

А методом турбидиметрического анал1 
биохимических Cobas Integra и cobas с]

[ентрации для количественного определения липопротеина
[а в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях
Veciset Lp(a) Gen.2 Roche systems)
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Набор калибраторов пяти уровней ю 
А методом турбидиметрического ана' 
биохимических Cobas Integra и cobas

(ентрации для количественного определения липопротеина
[за в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях
'Preciset Lp(a) Gen.2 Roche systems)
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Набор калибраторов пяти уровней концентрации для 
количественного определения липопротеина А методом 
турбнднмегрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с 
(Preciset Lp(a) Gen^ Roche systems), в составе:
1. Кялибрасгор 1 во флавове, объем 1 мл (5 шг.)
2. Этюетжа со пггрнх-юдом (10 т )
3. Паспорт арисаоенных звапеыий
4. Ипструкша по применению

Регистрационное удостоверение Л  РЗН 201S/7454 от________
Срок годности см. на упаковке 
Тешкротура храаеша см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
АшителакВИЧ 1,2 и вирусу  renarirre С и HBsAg отсутствуют
Производитель: «Roche Diagnoctici GmbH» ("Рош Двагяоспткс ГмбХ"). Sandbofer Strasse
116,68305 Maanheliii, Germany» Германии
Изделие предназначено только д т  диагносппа1 In vitro
УиолиомоченныЙ представитель пронзвод1ггеля на территор1П1 РФ:Общество с
ограниченной ответспвенвостыо «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»Х
107031, Москва, Трубная шющадь. д.2 Тел; +7 495 229^ 9-99. факс: +7 495 229-62-64. E-mail;
inoacow.receplion2 dia@roche.com
Кат. номер05S5264U90
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Набор калибраторш пяти уровней концентрации для количественного определения 
липопротеина А м « д о 1и турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах и модщях биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche 
systems), в составе:

1. Кал1^ватор 1 ,2 3 9 4 , 5  во флаконе, объем 1 мл (5 шт.)
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Набор калибраторов в я т и  уровней концентрации для количественного определения 
липопротеина А метоВм турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах и модулщ биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche 
systems), в составе:

1. КалибрВор 1,23*4,5 во флаконе, объем 1 мл (5 шт.)
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Набор калибраторо! 
липопротеина А м ет \ 

анализаторах и моду  ̂
systems), в составе:

1ЯТИ уровней концентрации для количественного определения
1м турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на

биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche

1. Кали«ЕТор 1,2,3,4,5 во флаконе, объем 1 мл (5 шт.)



Набор калибраторо! 
липопротеина А м ег<  

анализаторах и моду  ̂
systems), в составе:

[ЯТИ уровней концентрации для количественного определения
т  турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на
биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche

1. Калибштор 1,2,3,4,5 во флаконе, объем 1 мл (5 шт.)



Набор калибраторов 
липопротеина А мето 
анализаторах и модул 
systems), в составе:

1. Калибр 1'ор 1,2,3,4,5 во флаконе, объем 1 мл (5 шт.)

яти уровней концентрации для количественного определения
м турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на
биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche



Набор каК^браторов пяти уровней концентрации для количественного определения 
липопрот^ш  А методом турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализатс^в и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche 
systems), вЩставе:

t. Калибратор 1,2,3,4,5 во флаконе, объем 1 мл (5 шт.)



Набор калиб] 
липопротеина 
анализаторах 
systems), в сост

»ров пяти уровней концентрации для количественного определения
методом турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на
юдулях биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche

1. Калибратор lK394,5 во флаконе, объем 1 мл (5 шт.)
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Набор калибраторШ пяти уровней концентрации для количественного определения 
липопротеина А м А д о м  турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах и м о ;^ я х  биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche 
systems), в составе:

1. Кал1 ратор во флаконе, объем 1 мл (5 шт.)
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Набор калиб] 
липопротеина 
анализаторах 
systems), в сос̂

fopoB пяти уровней концентрации для количественного определения 
методом турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
юдулях биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche 
fe:

[ибратор 1,23 i4,5 bo флаконе, объем 1 мл (5 шт.)



Набор калибра^ 
липопротеина А1 
анализаторах и 
systems), в cocrai

»в пяти уровней концентрации для количественного определения
ОДОМ турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на

^лях биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche

1. ККибратор 1,23»4,5 BO флаконе, объем 1 мл (5 шт.)



Набор калибраторов ю т и  уровней концентрации для количественного определения 
липопротеина А м етон и  турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах и м одул ^  биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche 
systems), в составе:

1. Калиб1Ж ор  1,2,3,4,5 во флаконе, объем 1 мл (5 шт.)
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Набор калибратоВв пяти уровней концентрации для количественного определения 
липопротеина А п нодом  турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах и м<щлях биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen,2 Roche 
systems), в составе]

1. КаЖбратор 1,23>4,5 во флаконе, объем 1 мл (5 шт.)
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Набор калибра^Ьов пяти уровней концентрации для количественного определения 
липопротеина ^^Ветодом турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах и В дул я х  биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche 
systems), в cocraj

шбратор 1,2Д4,5 в о  флаконе, объем 1 мл (5 шт.)
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Набор калибраторов пяти уровней концентрации для количественного определения 
липопротеина А м еж ом  турбндиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах и модув^ биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche 
systems), в составе:

1. КалибратД 1,23)4,5 во флаконе, объем 1 мл (5 шт.)



Набор кали( 
липопротеи] 
анализатора] 
systems), в со)

LTopoB пяти уровней концентрации для количественного определения 
методом турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на 

модулях биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche 
|ве:

1лКалибратор 1,2,3,4,5 во флаконе, объем 1 мл (5 шт.)



Набор калибраторов пяти уровней концентрации для количественного определения 
липопротеина А методом турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche 
systems), в составе:

2.Этикетка со штрих-кодом (10 шт.)
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ia6op калибраторов пяти уровней концентрации для количественного определения 
т п и щ и п с т и т я  А  <>€атпдпд1,дурбилиметриче “̂^^^ * ^ а [ Н П П  сыворотке И  плазме крови на 
шализаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche  ̂
iystems), в составе: 3. Паспорт присвоенных значений

I Preciset Lp{a) Gen.2
i 1^05852641190О
^ Value sheet

711973 Ver.1
cobas^

S  2024-12

COBAS INTEGRA 400 plus
Short name / Component Method Test-ID Std. Calibration Value Unit i

LPA2
Lipoprotein (a)

immunoturbidimelric Gen.2 serum, 
plasma

0-039 Bottle 5 = Std.1 
Bottle 4 = Std. 2 
Bottle 3 = Std. 3 
Bottle 2 = Std. 4 
Bottle 1 = Std. 5

196
145
69.6
27.3 /  
12.5 j

nmoil
nmol/L
n m i/ l
птоИ.

■WftOtfUr. ^

COBAS INTEGRA 400 plus
Calibrator Barcode Ver. 1

FonranSatwo^eegtosjery at ttie e«l of №e dociiren» 'Uberse’zungen sieh îoMa^n^ncTdiewsTST^^^SIIurooni'*^^*^*^^**^^*' ** gtossaw 4 la hn de ce document/Pan las iraducoonas,
consutte el giosano al final de este documemo ■ 'Per le traounom. veaere i  glossano ata line oi Ques'o CKJcuTî '̂ *''̂ *2d^*' no Sm £>«>« docimnw Юvвrsвввlsвr ken ses i ortfcsten. slutmgen af
dokumentei /For ovefsetmmgef, se Ofdletan i slutet av dena dokun-eni ;Fof ovefsefieiser se orolrste pi siuni^ iPfeklady nalezneie v  gtosifi na kooci lofioto dokwrteniu,'Pretoien4 pojmy a vefy su tivedeni
V skjvnlku nacftiozajucofn sa na konci toh» dokumentu /Пигрвсгепв zob skjwn* znajOujicy S4̂  na kortcu*” *'* '’**** **^e*’'‘'̂ * torditisokai Misd a dokumeniwn vigin lalitiaM (ogalooitirtMn /Тю рстафр(коса:. всЛв тр 
ylwjooipo ото ̂ tkoc ouTOo Tou cyyP'Hop.'Qevmief ifn bu belgenw sonundaki soztuge bak.n ;Вижтв npeeô !?*****®*̂  a •■(>»* *** ‘'«flake kaesoleva ttokuneodi Wpus olevasl sdnast*u»t7Vefling
leikokiie S« dokimnto pabaigoie esandeme iodynelyie (Tutkojumos skatii virdnica ttjkumenta beigas Р**!!!̂ ода npeaciaafia**' ■  fnoccap«H в конце данного докумемтаЛ̂ г Ь4л djcfi, *em Ь4пд chii jt4i w 
cu6itaiWuney/HiH?ttL * 0 / 'Реп|ш1га0исвп,соо51лард)омт1ре1а1(4г^ '̂^»'п»''^^1/Пер«палинавеавн1вгпосар1.8к(нц.цьоголсжумента
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op калибраторов пяти уровней концентрации для количественного определения 
опротеина А методом турбидиметрического анализа в сыворотке и плазме крови на 
зизаторах и модулях биохимических Cobas Integra и cobas с (Preciset Lp(a) Gen.2 Roche 

[нструкция по примене!

06361137001V4.0

Preciset Lp(a) Gen.2
®05852641190 5x1mLCa!ibrator

English
System information
For use on cobas c analyzers the calibrator codes are 962 ■ 966. For use 
on COBAS INTEGRA analyzers the system ID is 07 7546 0.
Intended use
Preciset Lp(a) Gen.2 is intended for use in the calibration of quantitative 
Roche methods on Rodie clinical chemistry analyzers as spwified in the 
value sheets.
Summary

Gen 2 consists of 5 lyophiltzed calibrators based on a 
lyophiltzed pool of human plasma. The concentrations of the 

cqrnprmerrts have been ad just^ to ensure optimal calibration of 
the appropriate Roche methods on clinical chemistry analyzers.
Some methods specified in the relevant value sheet may not be available in 
all countnes. '
Reagents -  working solutions
fleacfrve componenfs in the lyophilizate:
Human plasma with chemical additives and material of biological origin asSpeClil9u«
Non-reactive components:
Stabilizers
The concentrations of the components are lot-specific. The exact calibrator 
values are given in the elec^onically available or enclosed value sheets. 
The values are also encoded И the enclosed calibrator barcode sheets for 
COBAS INTEGRA analyzers.
For the cobas c analyzers the values are encoded in electronic files sent 
via cobas link to №e analyzer.
Calibrator values

T ^n  - |oc, д г 'о  '•п ’ппгГ I f h r  -i ■- I' ' ”*
eiectromcaiiy avaiiaoie or епсюзеО vaiue sneets. Deierminations were 
pertorrned under strictly standardized conditions on Roche analyzers using 
Roche system reagents.
Traceability information is given in the relevant Method Sheets for the 
system reagents.
Precautions and warnings
For in vitro diagnostic use for health care professionats. 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 fo accept^ laboratory irtstrocfions and procedures.
Environmental hazards: . ,
Apply ail relevant local disposal regulations to detemiine the safe disposal.
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:

P308 + P313 tF exposed or concerned: Get medical advice/attenlion.

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 с о п Л 1 Я И |^ _  
derived from human blood are prepared excius..-., -
donors tested individually and shown to be free frorn HBsAg and a n tf tx x ^  
to HCV afd  н Г т И е  te/ttog methods 
bv the FDA or that are in compliance with the legal rules appittb te to 
plicing in vitro diagnostic medical devices for human use on the market m

t a e w S  method can rule out the potential risk of infection
with absolute certainty, the material should be handled with JJ® * 5 ^  
of care as a patient specimen. In the event of eiyosure, the directives of the 
responsible health authorities should be followed.’ -'

Handling ^ •
Carefully open one bottle avoiding the loss of lyophiliz^e, ^  p i^ tte  in 
exactly 10 m l of distiHed/deionized water. Carefully close the bottle and 
dissolve the contents completely by occasional gentle swirling within 
30 minutes. Avoid the formation of foam.
The enclosed barcoded labels are intended exclusively for cobas c 
systems to identify the calibrator. Attach the barcoded labels to the tubes 
canying the sample cups containing the calibrator material.
Storage and stability
Store a t 2-8 ®C.

*  OiHirit r i ^  **^ staoiiity data stated Oy Roche: . ^
• Recovery within ± 10 % o f initial value.

Sfabilty; 
unopened:

after opening/reconstitution;

Danger

H360D May dam age the unborn child.

H411 Toxic to aquatic life with tong lasting effects. 
Prevention:

P201 Obtain special instructiorrs before use.

P273 Avoid release to the environment.

P280

Response:

Wear protective gloves/ protective clothing/ eye proteclion/ 
face protection/ hearing protection.

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

Store calibrators lightly capped when not in use.
Do not freeze.
Materials provided
-  Preciset Lp(a) Gen.2 (bottles 1 -5)
■ Barcoded labels
Materials required (but not provided)

• Roche system reagents and clinical chemistry analyzers
- General laboratory equipment

Preciset Lp(a) Gen.2 as specified in the relevant Method Sheet for the 
system reagents.
References
i Occuoational Safety and Health Standards: Bioodbome pathoqens 

(S cF R  Part 1910.1030). Fed. Register.
0 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 
^ 18 September 2000 on the protection of workers from risks related to 

exposure to biological agents at work.
A point (period/stop) is always used in this Method Sheet as the decimal 
seMrator to mark the border between the integral and the fractional parts of 
a decimal numeral. Separators for thousands are not used.
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