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по примененню <<Контрольная плазма с патологическим диапазоном зпачепий

(Тех-контроль П)>>

НАЗНАЧЕНИЕ

Контрольнм плазма с патологическим диапазоном значений (Тех-контроль П) применяет-

ся дJIя проведения KoHTpoJu{ качества реагентов (Qualф Control), испоJIьз}.ющихся при исследо-

вании системы гемостаза. Реагент аттестован по 7 параметрам в патологическом диапазоне:

- фибриноген (модифицированным методом Клаусс);

- антитромбин;

- плt}зминоген;

- протеин С;

- коаryляционый фактор VIII;

- коаryляционный фактор IX;

- коаryJuIционный факгор XIII.

Реагент предназначен только для профессионального использования.

ХАРАКТЕРИСТИКА РЕАГЕНТА

Принцип метода. Заключается в осуществлении вrц,трилабораторного конIроJIя качества

реагентов. Реагент явJu{ется лиофилизированной смесью бедной тромбоцитами плазмы крови

здоровых людей. Контрольн:ш плазма стабилизирована цитратом натрия и специalльно подго-

товлена дJuI полrIенIrJ{ патологического диапазона значений. ,Щиапазоны контролируемых па-

раметров укtlзаны в паспорте к реагенту.



Фасовка:

- Tex-KoHTpo.tb П (лиофильно высушенная контрольнitя плазма с патологическим диапазо-

ном значений), на 1 мл - во флаконе.

АНАЛИТИtIЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ РЕАГЕНТА

коэффициент вариации результатов определениJI контролируемых показателей не превы-

шает 10 о%.

.щотryстимое откJIонение контролируемьIх показателей от аттестованного значенIuI не пре-

вышает 10 %о.

.Щогryстимый разброс резуJIьтатов определения контролируемых показателей в рzвных реа-

гентах одной серии не превышает 10 О%.

Фактические значения аналитических показателей указаны в паспорте к реагенту.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Потенциа,rьный риск применениJ{ реагента - кJIасс 2а (приказ Министерства здравоохра-

нения Российской Федерации ЛЬ 4н от 0б.06.20|2 r.).

Реагент используется только для лримеЕенIur in vitro,

Реагент в используемой концентрации не токсичен.

Реагент проверен на содержание вирусов гепатrтгов и ВИ!I.

При работе с реагентом следует соблюдать ГОСТ Р 52905-2007 <Лаборатории медицин-

ские. Требования безопасности>>.

При работе с реагентом следует надевать однорщовые перчатки, так как образцы крови

человека следует рассмаtривать как потенциально инфицированные, способные длительное

время coxpalulTb и передавать ВИ!I, вирусы гепатитов или любой друтой возбулитель вирусной

инфекции,

Все использованные материалы дезинфицировать в соответствии с требованиями МУ 287-

113 <Методические указания по дезинфекции, предстерилизационноЙ очистке и сТерилизации

изделий медицинского назначения).

ОБОРУДОВАНИЕ, МЛТЕРИАЛЫ, РЕАГЕНТЫ

- В соответствии с инструкцией к приметrяемому набору реагентов использовать автомати-

ческий или поJryавтоматический коаryлометр, фотометр;

- дозатор на 1,0 мл;



- дистиJIлированнаJI вода;

- перчатки медицинские диагностические одноразовые;

- прочее оборудование и реагенты в соответствии с инструкциями к примеIiJIемым наборам

реагентов.

IIРИГОТОВЛЕIIИЕ РЕАГЕНТОВ И ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

1. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТА К РАБОТЕ

Во флакон с контрольной плазмой <<Тех-контроль П> внести 1,0 мл дистиллированной во-

ды и растворить оодержимое при комнатной темпераryре (+18... +25 ОС) и легком покачивании

в течение 3 мин. РазведенЕ},ю плазму перед исследованием выдержать не менее 15 мин при

комнатной темгrературе.

2. провЕдЕниЕ АнАлизл
Следует использовать инстрlкцию по применению набора реагентов дJIя определения кон- ,

тролируемого параметра.

3. чтЕниЕ рЕзультАтов
При осуществлонии вц/трилабораторного KoHTpoJUI качества принято удерживать контро-

лируемый показатель внутри диапазона дв}х среднеквадратичных откJIонений. ,Щиапазоны кон-

троJмруемых параметров вычислены с )л{етом стандартного откJIонения и указаны в паспорте к

реагенту.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕIIЕНИЯ

один флакон с контропьной плазмой рассчитан на 10-20 определений при расходо раство-

ра реагента по 0,1-0,05 Mlr на 1 определение.

хранение контрольной плазмы <<тех-контроль П> должно проводиться при темперацре

+2... +8 "С в течение всего срока годности (l8 мес) в холодильных камерах или в холодильни-

ках, обеспечивающих регламентированный темrrературный режим.

,Щопускается транспортировка при температуре до +25 оС в течеЕие 30 сут транспортом

всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, дейст-

в}.ющими на транспорте данного вида.

Контрольrrуrо плазму после разведения можно хранить при темпераryрg +18... +25 оС не

более 4 ч.

Не следует смешивать реагенты разных серий,



l Медицинское изделие, пришедшее в негодность, в том числе в связи с истечением срока

годности, подлежит }"тилизации кzж медицинские отходы класса А (СанПиН 2.1.7.2790-10).

fuiя получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение инструкции по

применению реагента. JIrобые отюlонения от рекомендованных процедур в ходе проведения

анмиза и приготовления реагента могуI привести к получению неверных результатов исследо-

вtlния.

По вопросам, касающимся качества реагонта <<Тех-контро,ть П>, следует обрацаться в

ООО фирму <Технология-СтандартD по адресу: 6560З7, г. Барнаул, а]я IЗ511, тел,: (З852) 22-99-

З'7 ,22-99-З8,22-99-З9. E-mail: mail@tehnologia-standart.ru. http://wrvw.tehnologia-standart.ru.
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