
Фотографические изображения

Набор контрольных плазм (патологический уровень значений) для контроля 
качества определения одного или множества показателей гемостаза в цитратной 
плазме на анализаторах гемостаза автоматических cobas t (Con 2/ Control 2 cobas t 
systems).



Набор контрольных плазм (патологический уровень значений) для контроля качества 
определения одного или множества показателей гемостаза в цитратной плазме на 
анализаторах гемостаза автоматических cobas t  (Con 2/ Control 2 cobas t systems)

Состав:
1. Плазма контрольная (Con 2), флакон, объем 1 мл -  20 шт.
2. Этикетки с штрих-кодами -  20 шт.;
3 . Инструкция по применению.
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Яабор контрольных плазм (патологический уровень значений) для контроля 
качества определения одного или множества показателей гемостаза в цитратной 
плазме на анализаторах гемостаза автоматических cobas t  (Con 2/ Control 2 cobas t 

systems).

Инструкция no применению
, '-4«

Con 2
C o n t r o l  I
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С и с т е м н а я  и н ф о р к е и и я

p36oTfcj c анапматсреми c o b it t  исоопыунте под «оитропя 

Н а а н а ч е н и е
С ш пЛ  2 исгюлиувтс* апй контроля качестве коагуляционных тестов 
fiocne не уквэвнных анализаторах cobas t.
Т е о р е т и ч е с к о е  о б о с н о в а н и е
Этот контрош, используется для контроля тсчности и прецизионмости 
коатуляииотжых тестов, как указано в доступном е эпектронном виде 
***HC9ueiiM0HH0M листе значений.
К о н и в и т р а ц и и  к о н т р о л ь н ы х  к о м п о н е н т о в  н а х о д я т с я  в  д и в л а з о н е  
п а т о л о г и и .
Р е а г е н т ы  -  р а б о ч и е  р е с т е о р ы
• Con 2 :20 флаконов для 20 х 1 нп 
Лиофитмзированная неповеческая цнтратнал плазма.
К а т т р о п ь н ы м  м а т е р и а л  б ы л  л р и г о т о е п е и  и з  п у п а  ч в л о е е ч е с к о й  п л а з м ы . 
Т о ч н ы е  з н а ч е н и я  и  д и а п а з о н ы ,  с п е ц и ф и ч н ы е  д л я  п о т а , i i o C T y n i«  в  
з п в ю р о н н ы х  ш т р и х - к о д а х  и  и н ф о р м а ц и о н н ы х  п и с т е х , п р а д о с т а в п я в м ы х  
ч е р е з  с о е д и н е н и е  с о Ь а в  UnK.
П р а а а п ы  и  м а п а в о н ы  и е м а р а н и й
и е п а а ы а  з н а ч е н и я  б ы л и  о п р е д е л е н ы  и  о ц е н е н ы  е  с о о т в е т с т е и и  с
е н у т р е н н и и  т ф о т о к о п о м .
Г д е  э т о  п р и м е н и м о ,  п о р я д о к  о п р в д е л е н и а  ц е л е в ы х  п о к а з а т е л е й  
п р и в о д и т с я  в с о о т в е т с т в у т о ц а й И и е т р у а а е т  п о  п р и м а ! ю н е е  р е а г е н т а .  
П о л у ч а н и ы е  в е л и ч и н ы  д о п ю * (  н а х о д и т ь с я  в  o n p a iM n e H H b a  
д и а п а з о н а х .  Е с л и  с у ш е с г в у е т  г в и д в н ц и я  к  з а н и ж е н и ю  и л и  з а в ы ш е н и ю  
р е з у л ь т а т о в ,  и л и  л ю б ы е  д р у г и е  о т к л о н е н и е  з а  п р е д е л ы  д о п у с т и м ы х  
з н а ч е н и й ,  с л е д у е т  п р о в е р и т ь  а с а  э т а п ы  а н а л ю а .  П р и  н е о б х о ш а ю с т и  
с л е д у е т  п о а т о р и г ь  т е е л ф о а а н и е  а м а л к о и р у е м г о  о б р а з ц а  
б и о к а т е р н а п а  п а ц и а ш а .
К а ж д а я  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  а ь ф а б о т а т ь  п р а в и л а ,  п о з в о л я ю щ и е  
п р и н я т ь  x o p p e K iM p y to e a w  м е р ы  в  с п ) м в в .  е с л и  м ч е н и я  е ы х о д я т  з а  
у с т а н о е п е н и ы а  п р е д е л ы .
М е р ы  п р е о о с т о р о ж н о е г а  и  п р в а д я р е ж а е н м я  
Т о л ь к о  д л я  I n  е Д г о д н т ю е т ж и .
С о б л к д а й т »  о б ь м н ы е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и ,  н е о б х о д и я ы е  п р и  
р а б о т е  с о  в с е м и  л а ^ т о р н ы м и  р е а г е н т а м и .  
rnwoauwicBXOTcoBDiaoraBaocyuiiewTbcaacooTaeTCTiHHC 
и е с т м ь я м  п р а м т а н и .
П а с п о р т  б е э о п е с н о с т н л р а а о с ш п е а т а  п р о ф е с с и о н а л ь н о м у  
л о л ь а о е а п п ю  п о  з а п р о с у .
В с е  н е т е р и а л ы  ч а п о в е ч а с к о г о  п р о и с а о ж д а н м я  д о л ж н ы  
р а е с м е т р й м т ь е а  к а я  п о т е н ц и а л ы ю  и 1 ф и < и р о а а 1 е 1 Ы 1  В с е  и а т е р и а л ы .  
Л с 1 я у ч а 1 е в я а 1 м к р е а и ч а п в а а а а ,1 м п 1 те 1 я и м и 1 а 1 я к 1 м н т в « » ю  и з  к р о е н  
д о н о р о а .  т а е л ф м д н н ь а  в  м и д и и к т а л ь н о н  п о р я д к а ,  у  ш т д м х  н а  б ы л и  
о б и а р у к н ы  п о м р я о с п м й  а и с и г а и  в и р у с а  г е л а л л в  В  {Н б а Л д ) ,  
e f l W T W i  а  i i e y e y  r a n e i w B  С  и  B l f t  М р а д ю  i M i o e w b e  
и о с л а д о в а и 4  b f w  о д о б р ш ы  y i T M f l M W H  С Ш А  п о  к о м п о л ю  з а  
n i a a a i b i l  h »q ( » « i m h h  п ш р с ш п щ ц  г р т щ в т т  м ы  
g p a i p M  а  c o o t i a t c i i w i  с  а » е о т ш >  К  H f f t t g C ,  П р к ш а н и а  Я.

О р т а м ,  m  ш  и м  о м  м р п й  т а с 1 ф о а д и 1 1  и а  Г М Ю М Г П О Л Н О С 1 Ы О  
м а и м я е п ь я р 1 > ц м а п к р й  р н а и а | ф ц |1ф 01а1В11, е  м а а р н и ю м  с п а д у е т  
в б р м м п м я  ж  ж а  о с т о р о ж н о ,  ш  я  с  м п ш  у  п д ы м и ч  о б р а з ц о н .  В  0ушавижтс1Ю(я11ио||юама«егемфцфоааи11ивобао|раю 
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крышкой с резиновой пробкой, осторожно езботанте флакон и дайте 
*• '* 'в«гтановпемия в течение 15 минут при температуре 

I5-2S X.Чтобыобеспечитьгомогенноеть аккуратноеэбсмтгаитв 
флакон сразу перед ислользоватжеи. Избегайте образования пены. 
Перенесите еосстаноепеииое содержимое оригинального флакона 
контроля в имкрооробирку, которея вставляется в держатель для 
пробирки перед тем. как поместить в анализатор.
Прилагающиеся эгикетки со штрих-кодами предназначены 
исключительно для автоматического распознввания контроля 
системами cobas I. Прикрепите этикетки со штрихчодом к пробиркам е 
иикропробирками. содержащими контрсльный натериал. и  поместите 
пробирки в специальный штатив для енализетора.
Убедитесь, что микрогфобирки установлены е правильно 
промаркированные пробирки со штрих-кодом.
Убедитесь, что этикетки штрих-кодов на пробирках заменяются при 
смене лотов.
Хранение и стабильность 
Хранить при 2-8 ‘ С.
Храмтть флаконы в е е р г и к а п ь н о м  п о л о м е н я и .
Невскрытые кон^юли стабильны до окончания указанного срока 
годности.
Стабильность восстаиоалетмых контролей в шнфотфобнрках:

вчасоаI на бсфту анализатора e o b ii (
Не замораживать.
С о с т а в  н а б о р а
* См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы*
* Этикетки со штрих-кодами
Н е о б х о д и м ы е  ( н о  н а  п р е д о с т а а л я е м ы а )  м а т е р и а г ш
* Общее паборагорное оборуозвание
* Дистиппированная или деионизированная вода
* Анализатор гемостаза автоматический соЬаз t  При необходимости 

а допопнитепьных материвпах, смотрите Руководство пользователя.
А н а л и з
Используйте этот контроль I COOTBBTCTBHI с трвбзван>«ми 
огоаорвиныии в соотв)втшующих Инструкциях по применению 
реагентов для указанных анализаторов.
Контрольные интервалы должны быть адаптированы в  соответствии с 
требованиями котсретной лаборатории.
Соблюдайте все шйствующие федералтжыв и местные нфматиеиые 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
С с ы л к и
1 Occupabonal Satety an} HeaMi Standarda: Sloodborne pathooant.

{29 CFR Pan 1910.10ЭО). Fed. PeQiaiei.
2 Diradivt 200СУ54/ЕС ol №e European Parbameni and Cound of

ie  берМпФег 2000 on №a proiaction of woiltere from nska related to 
a x p o a u r a  to biological agents at work.

Т о ж е  I д а т е ю й  и н с т р у к ц и и  a c e n i i  и с п о л ь з у е т с я  д л я  р е з м я а и я 1  
д а с я т и ч н ы х  р а з р я д о в ,  ч т о б ы  о т и е т и т ь  г р а н и ц у  между и е г ы и и  и  
д р о б ш н я  ч а е з м м  д а с я т я ч н о г о  ч и с л а .  Р а а д а л и т е т м  д л я  г р у т щ  р а з р я д о в  
н а  и с п а п ь а у п т с я .
О н а  п о л у ч а и и я  б о п а а  п о д р о б н о й  и н ф о р м а и и и  о б р а т и т е с ь  к  Р у к о в о д с т в у  
попьваитмла cooiaarcTBytoiiiaro а н а л и з а т о р а  и  И н е п т у к ц и н н  к о  всем 
н е о б х о д и м ы м  ( о и п о н е н г а м .
Сзчепы
В  f lo n o r iH iN M t  к  п а р а ч и е п а н и ы м  а  с т а н д а р т е  IS 0 15223-1. R o c h a  
О М ф л в а й с в  n p M t w a a r  e n a i w t c i i a *  е м ж о л ы  и  з н а к и  ( д л я  С Ш А :  с и .  
M p c M ia d a g n o a V e a iw l ie x o m  0 «  о п р е д а л а н и а  и е л о л ь з у а м ы х
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