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IMMULITE® KoHTpOnbHbIK MaTepuan ans
TecTa Nno onpeaeneHuto
aCCOLUMUPOBAHHOIO C bepeMeHHOCTbIO
nnasmeHHoro npotenHa-A/PAPP-A Control
Module

IMMULITE® PAPP-A Control Module — 370 TeCTUpPYyeMbIV ABYXYPOBHEBbLIM KOHTPONbHbIN obpasel,
npegHa3HaueHHbIM AnA ucnonb3oBaHua ¢ Tectamu IMMULITE/IMMULITE 1000 1 IMMULITE 2000
PAPP-A. OH npegHa3HaueH AnA UCMONb30BaHWA NPU eXXefHEBHOM MOHUTOPUHIE 3PEKTUBHOCTH
aHanusa.

KatanoxHbit Homep mogyna: LPCCM

Cneumndrueckue ans cepun Target Values (uenesble 3HaueHus), Level (yposeHb), Mean (cpeaHee),
SD (CO) v 2SD Range (aunana3soH 2C0O) cMm. BO BKNaAblLle K KOHTPOJHO.

NocTtaBnsaemblie MaTepuabl
KoHTponbHbiit 0bpasen 1 n 2 (LPCC1, LPCC2)
[1Ba pnakoHa € pa3HbIMU KOHLEHTpaLMaMK nModunusmpoBaHHoro MATMM-A B MaTpUKce U3 CbIBOPOTKH
(HeuenoBeueCcKoro NPOUCXOXKAEHUS).

He meHee uem 3a 30 MUH L0 MCNONb30BaHUA PacTBOPUTE COAEPKMMOE Kax4oro iakoHa, [obaBuB
B Hero 2,0 MA AUCTUNNMPOBAHHOM MK LeMOHU3UMPOBaAHHOM BoAbl. CMellaiTe, OCTOPOXKHO B3banTbiBas
KPYroBbIMW ABUXKEHUAMMU UNU NepeBOpaunBas, Noka NMOUIN3UPOBaAHHbBIA MaTepuan He
pacTBOpMUTCA NoNHOCTbo. CTabunbHbl 30 AHEN nocne pacTBopeHua npu 2—8°C unu 3 mecaua
(anukBoTamu) npu —20°C.

KoHTponbHble 0bpa3subl npegHa3HaueHbl Ans aHOHMMHOIO aHanu3a aHanornuHo obpasuam naLuneHToB
B paMKax BHYTPeHHel nporpaMmMbl KOHTPONA KauecTBa. Kaxablil KOHTPONbHbIM obpasel
UAEHTUDULKUPYHOT MO HOMEpPY cepuu (Ha hraKoHe) U faTe BCKPbITUSA/paCcTBOPEHUS.

MpepynpexpeHUa U NpepocTepexeHusa
[Insi AMarHOCTUKM in vitro.

CobntopaiiTe obine Mepbl NPEAOCTOPONKHOCTH U 0BpaLLaiMTeCh CO BCEMU KOMMOHEHTAMM Kak

C UCTOUYHUKAMU UHDEKUMHK. MCcXxoHbIe MaTepUanbl, NOMyUYEeHHbIE U3 UeNOBEUECKOW KPOBH,

ObIIM MPOTECTMPOBAHbI M HE AaNW NOMOXKUTENBHOMO pe3ynibTata Ha CUUINUC, aHTUTeNna K BUU 1 u 2,
MOBEPXHOCTHbIN aHTUIeH renaTuTa B 1 aHTUTena K renatuty C.

MNpouenypa
AHanu3 BbINONHAKT aHANOTMUHO aHanunsy O6p33LlOB NnauMeHTOB B COOTBETCTBUMU C NpoLenypamu,
npuBefeHHbIMW Ha BKnablLlax.

OrpaHuueHus

KOHTPOJIbHble 3HAUEHUA MOTYT CIY>KUTb UCKNHOUUTENTIbHO AJ1A CNIPAaBOUHbIX Liefiei Npu oLeHKe
acphekTMBHOCTH. Kaxkaoh nabopaTtopuu cnegyet afanTMpoBaTbh KOHTPOSbHbIE MHTEPBAsbI

¥ IMana3oHbl K CBOMM TpeboBaHUAM. MofyueHHble 3HaUeHUsI He AOMXKHbI BbIXOAUTb 3@ FPaHuLbl
YCTaHOBNEHHOO AnMana3oHa. Kaxkaas nabopatopus AOMKHA YTBEPAUTD KOPPEKTUPYIOLLME MepPbl Ha
Cflyyait BbiIxo[a OTeNbHbIX 3HaUEHMI 3a Npefenbl AMana3oHa. BbINonHANTE KOHTPOSb KauecTBa

B COOTBETCTBMM C MPUMEHUMbIMU FOCYAaPCTBEHHBIMU MU MECTHBIMW HOPMATUBHbIMWU aKTaMMU.
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