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IMMULITE® KOHTpObHbIA MaTepuan
ONA TeCTOB MO onpeneneHuto
anbbymuHa/Albumin Control Module

IMMULITE® Albumin Control Module — 310 TECTUPYEMbIN BYXYPOBHEBbIA KOHTPObHbIN

obpa3sel, npeAHa3HaueHHbIM ANs Ucnofib3oBaHua ¢ Tectamu IMMULITE/IMMULITE 1000

n IMMULITE 2000 Albumin. OH npegHasHaueH Af1A UCNONb30BaHWUS NPU eXXe4HEBHOM MOHUTOPUHIE
3¢ heKTUBHOCTM aHanu3a.

KatanoxHbii Homep mogyna: LHACM

Cneumndprueckue ans cepun Target Values (uenesble 3HaueHus), Level (yposeHb), Mean (cpenHee),
SD (CO) v 2SD Range (aunana3soH 2C0O) cM. BO BKNaAblLLe K KOHTPOTHO.

MocTtaBnAemblie MaTepualbl
KoHTponbHbIi obpasen 1 u 2 (LHAC1, LHAC2)
[lBa dhnakoHa c pa3HbIMW KOHLUEHTPaLMAMU TMODUNN3MPOBAHHOIO anbbymMrHa B MaTpuKce 13 benka
C KOHCepBaHTOM. 1o MeHbluel Mepe 3a 30 MUHYT O UCNONb30BAHMA: PaCTBOPUTE COLEPKUMOE
KaXk[oro gnakoHa, 4obasus B Hero 2,0 Ma AUCTUANIMPOBAHHOW MW EUOHU3MPOBAHHOM BOAbI.
MNepemellalnTe, akKypaTHO B3banTbiBasA Mnu nepesopaunsas. CtabunbHbl 30 gHeW nocne pacTBOpeHHUs
npu 2—8°C unu 6 mecaues (anukeoTamu) npu —20°C.

KoHTponbHbie 0bpa3Lbl NpefHa3HaueHbl AN aHOHMUMHOIO aHanM3a aHanornuHo obpasuam nayMeHToB
B PaMKax BHYTPEHHeW NporpaMmMbl KOHTPONA KauecTBa. Kaxablii KOHTPONbHbINM 0bpasel
WAEHTUMULMPYIOT MO HOMEpY cepum (Ha hnakoHe) 1 AaTe BCKPbITUS/pacTBOPEHMUS.

MpepynpexpeHUsa U NpepocTepexxeHus
[Insi AMarHOCTUKM in vitro.

3anpeLuaeTCH MCNOoNb30BaTb KOHTpOJ'IbeIﬁ o6pa3eu, €CNnn OH pacTBOpPHNICA HE NOJTHOCTbKO UK €CNnU
nonyuyunca MyTHbIVI pacTBop.

Cobntopaiite obLMe Mepbl NPeOCTOPOXKHOCTH M 0bpaLlaiTech CO BCEMU KOMMOHEHTaMM Kak

C UCTOUHUKAMU UHDEKLUWK. McxoLHble MaTepuansbl, NOfyUeHHbIe U3 UeIOBEUECKON KPOBHU, Bbinu
NPOTECTUPOBAHbI U He AaNnu MONOXUTENBHOrO pesynbTaTa Ha cUUNKC, aHTMTena Kk BUU 1 m 2,
NMOBEPXHOCTHbIN aHTUIeH renatuTa B n aHTuTena k renatuty C.

B KauecTBe KOHCepBaHTa bbin fobaBneH a3ua HaTpUA, KOHLLEHTPaLKA KOTOPOro COCTaBnAeT MeHee

0,1 r/an. B MOMEHT yTUnM3aLMu NPOMoKTe HONbLIMM KONMUECTBOM BOAbI, UTODbI NPefoTBPaTUTD
CKOMNEHMWE NOTEHLMaNbHO B3PbIBOOMACHbIX a3M0B MeTanna B CBUHLOBbIX U Me[JHbIX BOLOMNPOBOAHbIX
Tpybax.

MNpouenypa
AHanu3 BbINONHAKT aHANOTMUHO aHanunsy O6pa3LlOB NnauMeHTOB B COOTBETCTBUMU C NpoLenypamu,
npuBefeHHbIMW Ha BKnablLlax.

OrpaHuueHus

KOHTpOsbHbIe 3HAUEHUS MOTYT CINY>KUTb UCKIHOUUTENTBHO AJ1A CNIPABOUHbIX LieNiel Npu oLeHKe
acppekTuBHOCTU. Kaxgoh nabopaTtopuu cnegyer afanTMpoBaTb KOHTPOSbHbIE MHTEPBAsbI

¥ iManasoHbl K CBOUM TpeboBaHUAM. MonyueHHble 3HaUEHUs He JOMXHbI BbIXOAMTb 3@ rpaHuLbl
yCTaHOBNEHHOr0 Auana3oHa. Kaxxaas nabopatopus LoOMKHa YyTBEPAUTL KOPPEKTUPYHOLLME MePbI Ha
Cfyyai Bbixofa OTAeNbHbIX 3HAUEHWI 3a Npefenbl f1Mana3oHa. BoinonHANTe KOHTPOb KauecTBa

B COOTBETCTBMU C MPUMEHUMbIMU FOCYAaPCTBEHHBIMU MU MECTHBIMW HOPMATUBHbLIMW aKTaMMU.
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