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Coagulation Control Plasmas en
Instructions for use

INTENDED USE

Routine Control N, Routine Control A and Routine Control SA are for use as normal, moderately prolonged and markedly prolonged
controls for PT and aPTT assays. They are also assayed for Fibrinogen, TCT and ATIIl, and are prepared from normal human
plasma.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only - DO NOT INGEST. Wear gloves when handling all kit
components. Refer to the product safety data sheet for risk and safety phrases and disposal information. Plasma products have
been screened and found negative (unless otherwise stated on the kit box or vial) for the presence of Hepatitis B Antigen (HbsAg)
HIV 1 and 2 antibody and HCV antibody; however they should be handled with the same precautions as a human plasma sample.

COMPOSITION
REF Component Content Description
5186 Routine Control - N 10x1mL Prepared from pooled normal plasma.
5187 Routine Control - A 10x1mL Prepared from adsorbed human plasma.
5183 Routine Control - SA 10x1mL Prepared from adsorbed human plasma.
5482 Routine Coagulation Control Set:

Routine Control - N 4x1mL

Routine Control - A 3x1mL

Routine Control - SA 3x1mL

Each kit contains instructions for use.
Each kit contains lot specific reference values insert.
Each vial contains 1 mL of buffered, lyophilised human plasma.

Preparation: Reconstitute each vial of the appropriate control with 1 mL of distilled or deionised water. Swirl gently. Allow to stand
for 10 minutes for complete dissolution and mix well before use.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Coagulation Control Plasmas may be used when ing tests on any ical or photo-optical fion instrument in
conjunction with all suitable, commercial reagents.

STORAGE AND STABILITY

Unopened vials are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the vial or kit label. The
reconstituted controls are stable for 8 hours when kept at *2 —*8°C or 4 weeks at -20°C when flash frozen. Keep covered.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION
Not applicable.
PROCEDURE

Each control should be treated in the same manner as the unknown in with the ir outlined in each

particular test protocol.
INTERPRETATION OF RESULTS

Routine Control N should give values within the laboratory normal range for PT, aPTT and fibrinogen assays. Routine Control A and

Routine Control SA have been and markedly
instrument specific expected values are provlded W\lh each pack of controls.

PT and aPTT times respectively. Lot and

LIMITATIONS

The results obtained with Coagulation Control Plasmas depend on several factors strongly associated with instrumentation, types of
reagents, deficient substrates and laboratory to laboratory variations'"*°. Each laboratory should establish an expected range for
the particular instrument-reagent system.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control plasmas should be tested prior to each
batch of patient samples, to ensure satisfactory instrument and operator performance. If controls do not perform as expected,
patient results should be considered invalid.

REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For this reason each laboratory
should establish its own reference ranges.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following haracteristics have been Hele Europe or their i using an
Pl Each laboratory should estabhsh its own performance data.
Reproducibility
Intra-assay precision
Sample n aPTT CV (%) PTCV (%)
Routine Control N 5 2.83 1.01
Routine Control A 5 276 171
Routine Control SA 5 172 1.03

REFERENCES

1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIl Assay, British Journal of Haematology,
37:559-568.

2. MD (1971) ibility in C: ion Assays, AJCP, 55:561-564.

3. Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJCF, 59:231-235.

Plasmas de contrdle de coagulation fr
Fiche technique

UTILISATION

Les contréles Routine Control N, Routine Control A et Routine Control SA servent de témoins normal, modérément prolongé et
nettement prolongé dans les déterminations du TP et du TCA. Le fibrinogéne, la TCT et I'ATIIl ont été dosés et ils sont préparés a
partir de plasma humain normal.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les réactifs du kit sont & usage diagnostic in vitro uniquement - NE PAS INGERER. Porter des gants pour la mampulatlon de tous
les composants. Se reporter aux fiches de sécurité des composants du kit pour la et Un des
produits & base de plasma a été réalisé et a donné un résultat négatif (sauf indication contraire sur la boite du kit ou sur le flacon)
pour les antigénes de I'hépatite B (AgHBs), les anticorps anti VIH 1 et 2 et les anticorps anti VHC; il est malgré tout nécessaire de
les manipuler avec les mémes précautions que pour les échantillons de plasma humain.

COMPOSITION
REF Composant Contient Description
5186 Routine Control - N 10x1mL Préparé a partir d'un pool de plasma normal.
5187 Routine Control - A 10x1mL Préparés a partir de plasma humain adsorbé.
5183 Routine Control - SA 10x1mL Préparés a partir de plasma humain adsorbé.
5482 Routine Coagulation Control Set:

Routine Control - N 4x1mL

Routine Control - A 3x1mL

Routine Control - SA 3x1mL

Chaque kit contient une fiche technique.

Chaque kit contient valeurs de référence spécifiques du lot.

Chaque flacon contient 1 mL de plasma humain tamponné lyophilisé.

Préparation: Reconstituer chaque flacon du controle approprié avec 1 mL d’eau distillée ou désionisée. Agiter doucement. Attendre
10 minutes jusqu’a dissolution totale et bien mélanger avant d'utiliser.

MATERIELS NECESSAIRES NON FOURNIS

Le Coagulation Control Plasmas peut etre utilisé dans les analyses réalisées sur des instruments de coagulation mécanique ou
photo-optique avec les réactifs vendus dans le

CONSERVATION ET STABILITE

Les flacons non ouverts sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée s'ils sont conservés dans les conditions indiquées sur
I'étiquette du kit ou du flacon. Une fois reconstitués, les controles sont stables 8 heures entre *2 —*8°C ou 4 semaines & -20 °C en
cas de congélation instantanée. Couvrir le produit.

PRELEVEMENTS DES ECHANTILLONS
Non applicable.
PROCEDURE

Chaque contréle doit étre traité de la méme maniére que I'échantillon a analyser en observant les instructions de chaque protocole
spécifique.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Le Routine Control N doit donner des valeurs se situant dans la plage normale du laboratoire pour le TP, le TCA et le fibrinogéne.
Le Routine Control A et le Routine Control SA ont été standardisés pour donner des temps TP et TCA prolongés et trés prolongés
respectivement. Les valeurs prévues spécifiques du lot et de I'instrument sont fournies avec chaque kit de contréles.

LIMITES

Les résultats obtenus avec le Coagulation Control Plasmas dépendent de p\us\euvs facteurs fortement corrélés avec l'instrument,

les types de réactifs, les substrats carencés et les variations inter-| laboratoires'%. Le laboratoire doit déterminer une plage prévue
pour chaque systéme instrument-réactif.

CONTROLE QUALITE

Chagque laboratoire doit établir un programme de contrle qualité. Les plasmas de controle, normaux et anormaux, doivent étre
testés avant chaque lot d’échantillons patients afin de s'assurer que linstrument et I'opérateur offrent des performances
satisfaisantes. Si les contréles ne donnent pas les résultats prévus, les résultats du patient doivent étre considérés comme non
valables.

VALEURS DE REFERENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d’'un Iabovalowre a l'autre suivant les techniques et les systémes utilisés. C'est pour cette
raison qu'il a chaque de ses propres plages de référence.

PERFORMANCES

Helena Biosciences Europe ou ses mandataires ont déterminé les caractéristiques de performance suivantes en utilisant un
de doit établir ses propres données de performance.

Reproductibilité
Précision intra-série

Echantillon n TCACV (%) TP CV (%)
Routine Control N 5 2.83 1.01
Routine Control A 5 2.76 1.71
Routine Control SA 5 172 1.03
REFERENCES
1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIl Assay, British Journal of Haematology,
37:559-568.

2. MD (1971) F i ion Assays, AJCP, 55:561-564.
3. Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Preclslon Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJCP, 59:231-235.

Kontrollplasma fiir die Gerinnung de
Anleitung

ANWENDUNGSBEREICH

Routine Control N, Routine Control A und Routine Control SA sind als normale, maBig verzégerte und stark verzogerte Kontrollen
fir PT und aPTT Tests geeignet. Sie sind auch auf Fibrinogen, TZ und AT-IIl getestet und werden aus normalem Humanplasma
hergestellt.

'WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Reagenzien dieses Kits sind nur zur in vitro Diagnostik bestimmt - NICHT EINNEHMEN. Beim Umgang mit den
Kit-Komponenten ist das Tragen von Handschuhen erforderlich. Bltte lesen Sie das Sicherheitsdatenblatt mit den

und Sichert sowie die Die F sind mit
Befund auf Hepatms B Antlgen (HBsAg), HIV-1 und HIV2 Antlkorper und HCV-Antikérper getestet worden (wenn nicht auf
ler F anders ). Sie sollten trotzdem mit derselben Vorsicht wie humane Plasmaproben

behandelt werden
INHALT
REF Komponente Inhalt Beschreibung
5186 Routine Control - N 10x1mL Aus gepooltem Humanplasma hergestellt.
5187 Routine Control - A 10x1mL i Hu pl t
5183 Routine Control - SA 10x 1 mL i Hui pl t
5482 Routine Coagulation Control Set:

Routine Control - N 4x1mL

Routine Control - A 3x1mL

Routine Control - SA 3x1mL

Jedes Kit enthalt eine Gebrauchsanweisung.

Jedes Kit enthalt chargenspezifischen Referenzwerten.

Jedes Flaschchen enthalt 1 mL gepuffertes, lyophilisiertes Humanplasma.
mit

mL destilliertem oder entionisiertem Wasser rekonstituieren. Leicht
schwenken. Zum vollstandigen Auflésen 10 Minuten stehen lassen und vor Gebrauch gut mischen.

NICHT MITGELIEFERTES, ABER BENOTIGTES MATERIAL

Coagulation Control Plasmas kann in Verbindung mit allen entsprechenden kommerziellen Reagenzien bei der Durchfiihrung von
Tests an mechanischen oder lichtoptischen Koagulometern verwendet werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Ungeodffnete Flaschchen sind unter den auf Verpackung oder F\aschchen angegebenen L bis zum
Verfallsdatum stabil. Rekonstituierte Kontrollen sind bei 8°C 4 Wochen stabil bzw. 4 Wochen bei -20 °C, wenn

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Entfallt.

VERFAHREN

Jede Kontrolle sollte gemaB den Anleitungen der einzelnen Testprotokolle wie unbekannte Probe behandelt werden.
AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Routine Control N sollte fiir PT, aPTT und Fibrinogen Tests Werte im Normalbereich ergeben. Routine Control A und Routine
Control SA wurden standardisiert, um verlangerte bzw. stark verlangerte PT und aPTT Zeiten zu ergeben. Chargen und Gerate
spezifische Normalwerte sind in jeder Packung mit Kontrollen enthalten.

EINSCHRANKUNGEN

Die mit Coagulation Con(ro\ Plasmas erzielten Resultate hangen von mehreren Faktoren ab, die stark mit dem Gerat, den
Substraten und Unterschieden zwischen den Labors in Verbindung stehen'2*. Jedes Labor
sollte daher fir jedes Gerate-Reagenzien-System einen eigenen Normalwertebereich erstellen.

QUALITATSKONTROLLE

Jedes Labor muss fiir eine eigene Qualitatskontrolle sorgen. Normale und pathologische Kontrollplasmen miissen vor jeder

Testreihe mit Patientenproben getestet werden um eine zufneden sleHende Gerétleistung und Bedienung zu gewahrleisten. Liegen
die Kontroll des , sind die F nicht zu verwenden.

REFERENZWERTE

Referenzwerte konnen je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus diesem Grund
sollte jedes Labor seine eigenen Referenzwertbereiche erstellen.

LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

Die folgenden Leistungseigenschaften wurden von Helena Biosciences Europe oder in ihrem Auftrag mit einem optomechanischen
Gerinnungsgerat ermittelt. Jede Labor muss seine eigenen Werte ermitteln.



Reproduzierbarkeit

Intra-assay-Prazi

Probe n aPTT CV (%) PTCV (%)
Routine Control N 5 2.83 1.01
Routine Control A 5 2.76 1.7
Routine Control SA 5 1.72 1.03

REFERENZEN

1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIl Assay, British Journal of Haematology,
37:559-568.

2. MD (1971) ibility in Ce 1 Assays, AJCP, 55:561-564.
3. Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJCP, 59:231-235.

Plasmi di controllo della coagulazione |t
Istruzioni per 'uso

USO PREVISTO

Routine Control N Routine Control A e Routine Control SA sono destinati ad essere utilizzati come controlli normali,
rolungati e per i dosaggi di PT e aPTT. Essi vengono dosati anche per fibrinogeno, TCT
e ATIIl e sono preparati con plasma umano normale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE. Indossare guanti protettivi
durante I'uso dei componenti del kit. Per le indicazioni relative ai rischi e alla sicurezza e le informazioni sullo smaltimento, fare
riferimento alle schede tecniche dei prodotti. | prodotti plasmatici sono stati esaminati dando esito negativo (salvo diversamente
indicato sulla confezione del kit o sul flacone) relativamente alla presenza dell'antigene dell'epatite B (HbsAg), dell'anticorpo
anti-HIV 1 e 2 e dell'anticorpo anti-HCV; questi prodotti devono tuttavia essere manipolati con le stesse misure precauzionali
adottate per un campione di plasma umano.

COMPOSIZIONE
REF Componente Contiene Descrizione
5186 Routine Control - N 10x 1 mL Preparato con un pool di plasma normale.
5187 Routine Control - A 10x1mL Preparati con plasma umano adsorbito.
5183 Routine Control - SA 10x1 mL Preparati con plasma umano adsorbito.
5482 Routine Coagulation Control Set:

Routine Control - N 4x1mL

Routine Control - A 3x1mL

Routine Control - SA 3x1mL

Ogni kit contiene un Istruzioni per I'uso.
Ogni kit contiene un inserto recante i valori di riferimento specifici per il lotto.

Ogni flacone contiene 1 mL di plasma umano tamponato liofilizzato.

Freparazlone Ricostituire ogni flacone di controllo appropriato con 1 mL di acqua distillata o delonlzza(a Ag\(are delicatamente.
10 minuti per al prodotto di e lare bene prima dell'us

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

Il Coagulation Control Plasmas pud essere utilizzato durante I'esecuzione di test su qualsiasi di
o foto-ottico in combinazione con tutti i reagenti idonei disponibili in commercio.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Ogni riferimento a nomi e dati utilizzati negli esempi -] casuale se non specificato diversamente. | controlli ricostituiti sono stabili per
8 ore se conservati a "2 —*8°C oppure 4 a-20°C st molto i prodotti coperti.

RACCOLTA DEI CAMPIONI E PREPARAZIONE
Non applicabile.
PROCEDURA

Ogni controllo deve essere trattato seguendo la stessa procedura adottata per il campione non noto, conformemente alle istruzioni
riportate in ciascun protocollo di test specifico.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Routine Control N deve fornire valori compresi nel range normale di laboratorio per i dosaggi di PT, aPTT e fibrinogeno. Routine
Control A e Routine Control SA sono stati per fornire, r te, tempi di PT e aPTT prolungati e marcatamente
prolungati. | valori previsti specifici per il lotto e lo strumento vengono forniti con ciascuna confezione di controlli.

LIMITAZIONI

| risultati ottenuti con il Coagulation Control Plasmas dipendono da |nnumerevu\‘\ gasnon legati alla e, ai
tipi di reagenti, a substrati carenti e alle variazioni dovute ai singoli laboratori"**. Ogni laboratorio dovva definire un range di
p per il sistema gents ite utilizzato.

CONTROLLO QUALITA

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualita. | plasmi di controllo normali e anormali devono essere testati
prima di ogni lotto di campioni di pazienti, per garantire un livello prestazionale soddisfacente sia per quanto riguarda lo strumento
che per I'operatore. Qualora i controlli non funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti dovranno essere considerati
non validi.

VALORI DI RIFERIMENTO

Per la sicurezza del paziente, & necessario che il sistema sia i i daun Per tale motivo

ciascun laboratorio dovra elaborare i propri range di riferimento.
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le seguenti caratteristiche prestazionali sono state determinate da Helena Biosciences Europe o dai propri rappresentanti con
I'utilizzo di uno strumento di coagulazione opto-meccanico. Ciascun laboratorio dovra pertanto elaborare i propri dati prestazionali.

Riproducibilita

Precisione intra-dosaggio
Campione n aPTT CV (%) PTCV (%)
Routine Control N 5 2.83 1.01
Routine Control A 5 2.76 1.71
Routine Control SA 5 172 1.03

RIFERIMENTI

1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIl Assay, British Journal of Haematology,
37:559- 568

2. D (1971) F 1 Assays, AJCP, 55:561-564.
3. Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Preclslon Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJCP, 59:231-235.

Plasmas de control de la coagulacion es
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

Routine Control N, Routine Control A y Routine Control SA se usan como controles normal, moderadamente prolongado y
para las de TP y TTPa. También se valoran para fibrinogeno, TCT y ATIIl y se elaboran a
partir de plasma humano normal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos contenidos en este kit son solo para uso diagnéstico in vitro — NO SE DEBEN INGERIR. Usar guantes para manejar
todos los componentes del kit. Consultar la hoja con los datos de seguridad del producto acerca de los riesgos de los
componentes, avisos de seguridad y consejos para su Se han los productos a y han resultado
negativos (a menos que se indique otra cosa en la caja del kit 0 en el vial) para la presencia de antigeno de la hepatitis B (HbsAg),
anticuerpos frente a VIH 1y VIH 2 y anticuerpo del VHC, aunque deben manejarse con las mismas precauciones que una muestra
de plasma humano.

COMPOSICION
REF Componente Contiene Descripcion
5186 Routine Control - N 10x1 mL Elabora a partir de plasma normal de reserva.
5187 Routine Control - A 10x1mL Elaboran a partir de plasma humano adsorbido.
5183 Routine Control - SA 10x1mL Elaboran a partir de plasma humano adsorbido.
5482 Routine Coagulation Control Set:

Routine Control - N 4x1mL

Routine Control - A 3x1mL

Routine Control - SA 3x1mL

Cada kit contiene instrucciones de uso.
Cada kit contiene valores de referencia especificos insertados del lote.

Cada vial contiene 1 mL de plasma humano tamponado, liofilizado.

Preparacién: Reconstituya cada vial del control adecuado con 1 mL de agua destilada o desionizada. Agite suavemente. Deje que
repose durante 10 minutos para que la disolucion sea completa y mezcle bien antes de su uso.

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

El Coagulation Control Plasmas puede usarse cuando se realizan pruebas con cualquier instrumento de coagulacion mecanica o
foto-6ptica junto con todos los reactivos adecuados, comerciales.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Los viales no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las condiciones indicadas en el
vial o en la etiqueta del kit. Los controles reconstituidos son estables durante 8 horas cuando se conservan a *2 —*8°C o durante 4
semanas a -20°C cuando se conserva con congelacion instantanea. Manténgase cubierto.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

No aplicable.

PROCEDIMIENTO

Cada control debe tratarse de la misma forma que la muestra desconocida, de acuerdo con las instrucciones indicadas en cada
protocolo de prueba concreto.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Routine Control N debe dar valores dentro del intervalo normal de laboratorio para TP, TTPa y valoraciones de fibrinogeno. EI
Routine Control Ay el Routine Control SA han sido estandarizados para dar tiempos de TP y TTPa prolongados y notablemente
prolongados, respectivamente. Se aportan los valores i de lote y de instrumento con cada paquete de
controles.

LIMITACIONES

Los i con C Control Plasmas dependen de varios 'a‘cgores fuertemente asociados a la
instrumentacion, los tipos de reactivos, sustratos deficientes y variaciones entre laboratorios Cada laboratorio debe establecer
un intervalo esperado para el sistema instrumento-reactivo concreto.

CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe establecer un programa de control de calidad. Los plasmas de control normales y anormales deben
estudiarse antes de cada lote de muestras del paciente, para asegurar un funcionamiento adecuado del instrumento y el operador.
Si los controles no se realizan como se esperaba, los resultados del paciente deben considerarse invalidos.

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistemas usados. Por esta razon,
cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Las siguientes caramensncas de vend\m\enlo han sido determinadas por Helena Biosciences Europe o sus representantes usando
un de opt

opto-1 0. Cada laboratorio debe establecer sus propios datos de rendimiento.
Riproducibilita
Preci intra-ensayo
Muestra n TTPa CV (%) TPCV (%)
Routine Control N 5 2.83 1.01
Routine Control A 5 276 171
Routine Control SA 5 172 1.03

REFERENCIAS

1. Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIl Assay, British Journal of Haematology,
37:559-568.

2. MD (1971) in C ion Assays, AJCP, 55:561-564.

3. Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precnsnon Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJCP, 59:231-235.

KOHTPO/JIbHbIE MJIA3MbI ru

NHCTpYKUMA
NPUMEHEHUE
KoHTponbHble nnasmbl: «KOHTpOnb KavecTsa, HOpMa», «KOHTPONb KayecTsa, BbICOKAA NaToNoruA», «KOHTpOﬂb KayecTsa,
YMEPEHHO BLIDAXKEHHAA NaTONOrMA»  — KOHTDOI’M KauecTsa ¢
YBEMUYEHHBIM AKTMBIPOBAHHBIM TVHOBbIM (AFTB/AYTB) npoTpoMﬁwHoBblM BpEMeHeM

MB). Wx Takxe MOXHO WCNoNb3oBaTb ANA onpenenewm Konuyectsa (hMGpPUHOreHa, TPOMO6MHOBOrO BpemeHu (TB) u
aHTuTpombuHa Il (AT-1Il). KOHTPOnM NpUroTOBNEHbI U3 YeNoBe4eCKoN NNasmbl NPaKTUHECKN 3A0POBbIX N0AEN.

NPEAYNPEXAEHWA U NPEAOCTOPOXXHOCTU

PeakTuBebl, B Habope, Npe TONLKO ANA in-vitro AnarHocTukm. Mpw paboTe ¢ NIOGLIM N3 KOMMOHEHTOB
Habopa NPUMEHANTE COOTBETCTBYIOWYIO 3ALMTHYIO OAEXAY (OAHOPA3OBbIE PE3UHOBLIE MW MNACTUKOBLIE MEpYaTKu U T.4.).
O3HaKOMbTECH C MHCTPYKUMEl MO Mepam NpenoCTOPOXHOCTU. TeCTUPOBAHWE KOHTPOMBHOA MnasMbl (nMGO peareHTa) Ha
cofiepXKaHue aHTurena Bupyca renatuta B (HBsAg), aHtuten k HIV | v Il antuten n HCV nano oTpuuatenbHblii pesynsTar (3a
WCKIIOYEHNEM, €Cnu MNOCNeAHee He yKasaHo Ha ynakoBke Wnn (bnakoHe), Tem He MeHee, Mpu paboTe C HeWHWM cneayet
cobnioaaTh Takylo Xe 0CTOPOXHOCTb, Kak v npu paboTe ¢ o6pa3uamu NNa3mbl KPOBK HenoBeka.

COCTAB PEAFEHTOB

Kar. KomnoHeHTbI Cocrae HaGopa  OnucaHue
Ne
5186 KOHTpOnb KavecTsa, Hopma 10X 1m0 NPUrOTOBNIEH U3 MyNIa HOPMANTBHON
nnasmbl.
5187 KoHTponb Ka4ecTsa, yMepeHHo BblpaxxeHHan 10x 1 mn NpUroTOBNEH U3 aACOPOEUPOBaHHON
natosnorva nnaswel.
5183 KoHTponb Ka4ecTsa, BbICOKaA NaTonorma 10x 1 mn NpUroTOBNEH U3 afcopGMpoBaHHON
nnaamel.
5482 KoHTponb koarynAumn, yposeHb M1:
KoHTponb KauecTsa, Hopma 4x1mn
KoHTponb Ka4ecTsa, yMepeHHo BbipaxxeHHan 3x1mn
natonorua
KOoHTponb Ka4ecTBa, BbICOKaA NaTonorma 3x1mn
Kaxabiin Habop COAEPXUT MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHMIO.
MacnopT ¢ pechepeHCHBIMM 3HAYEHNAMM (AONYCTUMBIX/KOHTPOMBHBIX NPEAENOB).
Kaxabin hnakoH coaepxut 1.0 mn " NNasmbl
MoaroToBka: Passeaute coomercmylomylo KOHTPOIbHYIO MN1admy 06aBfeHnem Bo (nakoH 1.0 M AUCTUIIIMPOBAHHORA Wi
BOAbI. P ITe ¥ OCTaBbTE NPU KOMHATHOM Temnepatype B TedeHue 10 MUHYT. Mepen
hnakoH ¢ i1 nnaamon iTe (6e3 BCT
T |E, HO HE NOCT, |E MATEPUATIbI
KOHTPOIbHbIE MNasMbl MOTYT GbiTh UCTIONB30BAHSI C aHANMATOPAMM, p: i meTon U i,

ONTUYECKMIA 1 T.[1.) B COMETaHUN C PEareHTamy pasiniHbIX NPou3BOAUTENei.

XPAHEHME U CTABUJTIbHOCTb

HeBCKpbITbie (hNaKoHbI C MMOMUNM3NPOBAHHOI NNIA3MOM XPAHATCA [0 MCTEYEHUA CPOKA NOAHOCTM B YCTIOBUAX, YKA3aHHBIX Ha
3TUKeTKe. Pa3BeeHHan KOHTPONbHAA NNa3ma B 3aKPbITOM (hNIakoHe MOXET XPaHUTLCA Mpu *2 —*8°C unu 4 Heaenb npu -20°C B
Cny4ae MrHOBEHHOW 3aMOPO3KK. B Te4eHe 8 4acos.

CBOP U NPUrOTOBJIEHUE OBPA3LIOB

He otHocuTeA.

NPOLEAYPA BbINONIHEHUA AHANU3A

Kaxaslii 06pasew KOHTPONbHO MNaaMbl AOMKEH aHANMBVPOBATLCA TaK Xe, Kak 0Bpasel| MNasmbl GONLHOO, B COOTBETCTBAN C
WHCTPYKUMAMM K UCMONb3yeMOMy peareHTy u npnubopy.

WHTEPNPETALMA PE3YJIbTATOB

«KOHTpOMb KauecTsa, HOpMa», AOMKeH 03 B o 0B
naGopatopun aAnA MB, AMTB 1 ONpeaeneHiA KOHUEHTPaLMM (UBPUHOTEHa. «KOHTPOMb KavecTBa, yMEPEHHO BbIPAKEHHARA
naTonoruA» n «Konrponb Ka4ecTsa, BbICOKAA MaTonoruA», GbiN CTaHAAPTU3NPOBaHbI, TakuM 06pa3oM, 4TOGbI NokasbiBaTb
COOTBETCTBEHHO NN BbIP: AMTB v MB. Homep napTuv u AONYCTUMbIE/KOHTPOMbHbIE Npeaenb!
ANA Pa3NNYHBIX KOAryNIOMETPOB NOCTABAITCA C KaX/AbiM HAGOPOM KOHTPOMEN.

OrPAHUYEHUA
PechepeHcHbIe 3HaYeHnA MoryT BaprB%BaTb MexXAy naGopaTopUAMM B 3aBUCMMOCTY OT UCTIONb3yeMbIX PeareHTos, METOAOB,
KOArynioMeTpoB 1 Apyrux (hakTopos'=>. Mo 3ToW NpudmMHe Kaxaam patop
HOPMaTHBHbIE NapaMeTpLl MeToAa.
KOHTPOJIb KAYECTBA
Kaxaan nabopaTopuA [ONXHA YCTAHOBUTL NMPOrpaMMy KOHTPONA KauecTsa. Mlepen MaMepeHmem Kaxaoi NapTun o6pasuos
NauMeHTOB  HEOGXOAUMO  MPOTECTMPOBATb HOPMAslbHYIO 1 MATOfOrMYECKYIo  Mnasmy, uTOGbl  YAOCTOBEPUTBCA B
YAOBNETBOPUTENbHON paboTe 06OPYAOBaHMA M onepaTopa. ECM KOHTpOnbHbie P He c

, TO [BaHHble CepyeT cunTaTh HeAOCTOBEPHBIMM.
PE®EPEHCHbIE 3HAYEHUA

PedbepeHcHble 3HaueHWA MOryT BapbupoBaTb Mexay nlabopaTopyAMM B 3aBUCUMOCTM OT MCMOMb3yeMblX MeTOoAoB W
KoarynomeTpos. Mo 370/ NpU4MHe KaxAaA NaGoPaTOPUA AOMKHA YCTAHOBUTL CBOM COGCTBEHHbIE SHAUEHMA.

AHAJIMTUHECKWUE XAPAKTEPUCTUKN

KomnaHnA Xenewa wnn eé OPVEHTVPOBOYHbIE aHANNTUHECKWE XapaKTepUCTHKN.
Kaxxpan nabopatopua nonxua onpe.qenmb CBOW COGCTBEHHbIE aHANMTUYECKINE XapaKTepPUCTUKK.
Oro KoarynomeTpa W peareHToB XeneHa O6binM OnpeeneHbl  cneayiolme

Mpun
Kosmdmumembl aapmaumm (CV):

BocnpoussoaumocTtb
B NpeAenax aHanMTU4eckoin cepun

KoHTponsHaa nnasma Kon-so o6pasyos CV (%) ANTB CV (%) nB
KoHTponb KayecTBa, Hopma 5 2.83 1.01
KOHTPOb Ka4ecTBa, yMEPEHHO BbIPaXEHHAA NaToNorMA 5 2.76 1.71
KoHTponb Ka4ecTBa, BbiCOKaA NaTonorua 5 1.72 1.03
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