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№ гр1т сывЬрогок 5 Ы троля к а ч е с 1 Щ ^ ^  оСтщк ят тк̂
^Шнтигезлу вируса ^  -'»ммун*щ §мйлз^инесцентным ме^одр^

:ьшоротк<?:'и плазме крови на Ж « соЬа8 е 411 (Еа<
(Шр^Йрмах модульных С о Ь а ^ | о1 Апй-НВс II Е1ес8у8 ан(
йд1>а8 е апа1угег8), в составе:

1. Сыворотка контрольная м 1,3 мл, 8 шт. в упаковке
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2. Сыворотка контрольная 2 (по, объем 1,3 мл, 8 шт. в упаков!
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|Еарта со ш трих-кодом, 2 шт. в упаковке
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РгесЮоп1го1 АпИ-НВс II соЬа$'
1* 1 1.3 ап

«»прапы«а аш роп* Рп ■ '.твй А(ЧШ&: И пр«ян<вн»«и 
п щ  Гкбцт Аг»-НВс И иимуиохимичасим» «>»я1тпр(и Вк»« и сЫ»» •

Т«ори >|щяю , пЛютюмаи
^»оСоп«о1 Дл1Н4к И праастмпш оовоА тотаую-«
«чар- лаюротау т  о а ю т  ешорочм «роч ч в п я т а  ш о т  

■> -шнтр1и а 1 (ограцпалми и попо»шгвг*шй 
^ а а ч иаа С1»оропа) Кок1|юлиисполыпслсяапааон1по(мнга
’®чоегааа||,«01»сяаас»»1Ал»4«е».
^ Чаагы  • рабоааа растаоры

^  А+вС* I; в фпааоиоа. «ажвый гю 1Л ап «ошропкмой олоротаи
5 « Р о « а  «р<*< чапоааи. иа соааржащаа НВс анткгвпа, 
■ яеараанг.

и Т а а "*  и ч а ч х  змача1а<й впа иноекса граничного значения:

РС А-НВС* 2; 8 фоааоноа, 1МЖДЫЙ по 1.3 ап «онтропкной сыворотки

(человека) приблизительно 1 Е/ал в сыворотке 
«РОЧ человека: консервант!̂

иалевык » 1В'1е1ва| для индекса граничного значения:
0.1М Л5

“̂ч ч ч ч а а о н ы , лреастааленные в форае индекса 
***>*чв1ациониого уровня, закодированы в иприх-кодах. а также 
)**з»*< а инфорааиионных листах, вложенных в упаковку (или 

в злектронноы виде).

^^*ввлы и аиапааоны импрений
увчв1В1я и шплаэоны определялись и оиенивагакь 

*оап*в1вн Посйв. Пвгя1ые были получены с ислользованиеа реагентов 
смсвув Алв-НВс II и анализаторов, иаегошихся в наличии на момент 
'8’очовния мосяеяований.
^̂ *тфорыаиня по станаартиэаиии предоставлена в соответствующих 
ч|̂ Ф)л<ииях по использованию рмгентов Е1ес8уз.
Полученные знвче>ае1 не должны превышать установленные пределы 
яопуспешх отклонений. Если существует тенденция к снижению или 
)|ч»»кк»вео результатов, либо в случае неожиданно возникающих 
с т а т т т .  которые превышают установленные пределы, необходимо 
громрять каждый шаг исследования.
Г^)н необходиности измерения анализируемых образцов биоматериала 
пациента следует повторить.
Канат лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
трмнягыюррвктирующие меры в случав, если значения выходят за 
1ГСтанояпв1#аие пределы.
Г к т т т т
по ттиесат причинам измененные целевые значения, 
дайствигельмья только для комбинации определенных серий реагента 
и контро1м о го  иатвриая8,'нао6хадимо вводить вручную на всех 
ам п«горвх/кром е анализатора соЬа* е 602). позтому, чтобы 
уб евтся  в том. что используются верные целевые значения, следует 
В0ВГД8 учпымтыкмтрольные значения, указанные в 
.с ̂ ормаиионмом листе, вложенном в набор реагентов или набор
контрольного ивтериала РтОСопМ.
При ислотыэаааиии новой серии реагента или новой серии контроля 
аиапизетор будет использовать оригинальные значения, 
закаоиравянньв в штрих-кодах контролей
Мары прелосторожности и лрваупреждвния 
Гопжо дпв 0 «гиг>гяев| п  м ю .
Собшияйте обь^вяв нары пррюсторожности, необходимые для 
ршбош 00 врани лаборсторныии реагентами.
У п т а т т  т т я т я и ш х  вш аримвв дгюжна проводиться в 
сее я в е я н и сд р кяи в в гмм ярам м ни ликвидации отходов. 
П кввргб ррм еиоегш м твриаш л рвд осгш апя  по запросу.

ко  праисхождвний должны
о инфицированные Все материалы, 
н ш а и ы  исключительно из кроен 

к  в индивидуальном порядке, у кеторых не бшли

цбняотжвны ловвркностный витяген вируса гвлвштв В (толко 
РС А-НВСИ 1) и внтигвлв к вирусу гвлетитв С и к ВИЧ применялись 
иагоды твстирлввния. оапбрвмм Упраялвнием США по яонтрж  зя 
пищявымя лроттвми и пвкярспвнными првляретами 1ЕОА) игы в 
соответствии с шрвктивой ЕС 9№7ШЕС, Припомятв Н, Слисок А 
Сыворотке, оояаржвшав антителе к НВс, испольеувиая а качестве 
погюжитвльного контроля (РС А-НВСЯ 2). была ииактиатфоееиа с 
примет гением р-пролиолектона и Уфчатучения.
Тем не менее, поскольку ни олин из нагтооов исследование не 
позволяет полностью исключить риск инфишфсеетм обрнипься е 
материалами следует так же аюслмгтмо, как и с обрааиом 
биоматериала пациента. В случае котлакта с источником аоамомного 
инфицирование необходимо слвдоеагть указаниям соспвтствук»еа 
срганоа зирвеоокранения.'-т
Нельзя использовать контроли после окончания укезвниого срока 
годности.
Следует избегать образования пены для любьа типов реагеитое и проб 
(обрицы. калибраторы и контроли).

Приготовление рабочего растаоре реатенте 
Контрольные вещества поставляются готовье1и к применению ао 
флаконах, совместимых с системой. Контроли можно оставлять не 
борту только на время выполнения процедуры контроля качества.
После ислопдования флаконы следует немедленно закрыть и кренить 
а вертикальном положении при твмгтературе 2-8 *С.
Ввиду возможного испарения один флакон следует использовать не 
более чем для 7 процедур контроля качества, 
внимание: Как зтикетки флакона, так и дополнительные этикетки (если 
доступны) содержат 2 различна» штрихнсода. Штрих-код между 
желтыми отметками греднаэначек только для систем соЬаа 8000. При 
использовании системы соЬаа 8000 поверните крышку флакона не 
180° от лрзеигъното положения тактш образом, чтобы система смогла 
считать штрих-код. Поместите {(такой а 1ЦМЬор как обычно.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 °С.

Хранить кошроли е вертикальном положении во избежание 
попадания раствора на внутреннюю поверхность крышки.

Стабильность:
в невскрытом виде при 2-8 *С ДО истечения указанного Срока 

годности

после вскрытия при 2-8 “С 8 недель
на борту анализатора при 
20-25 °С

добчасов

Оютав набора
■ Н ^ор РгеаСоп(го1 Алб-НВс II, 2 карты со штрих-кодом, лмст со 

штрих-кодами коитролей
Необходамые материалы (не входят в набор):
• Иимунопогичесхие анализаторы М0011АНАЫА1УТГС$Е1701й1м

соЬав е и реагенты для анализа 
Для более подробной информации касательно долотитальных 
необходимых материалов обращайтесь к соответствующим 
инструкциям к анализаторам и всем необходимым кшепшвмвм, 
используемым в работе.
Анализ
С контрольными сыворотками в совместимых с системой ((гжанах со 
штрих-кодами следует обращаться таким же об(мзон. как с р№ вж|Ш 1 
биоматериала пациента.
Считайте данные в анализатор.
До начала проведения измерений убедитесь в том, чтот 
контролей соответствует темпл|'11и у[1п окруяамзщей т
Контрольные материалы должны > 
параллельно с образцами биоматериала пациенте. | 
упаковки реагентов, в ташве ка ж ш е р т  п а зя ш м  
хапиброеки. Контрольные инвврвалы должны быть ■ 
соотш ствии с требованиями конкретней ш б ^тр р и и .
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