Версия 1
Кат. № PF0201-С
Только для диагностики ин-витро
Пресепсин контроль PATHFAST

(PATHFAST  Presepsin Control)
Предназначение
Пресепсин контроль PATHFAST (PATHFAST Presepsin Control) является контрольным материалом, предназначенным для оценки качества иммунохемилюминесцентного теста на пресепсин для ин-витро диагностики на анализаторе PATHFAST.

Пресепсин контроль PATHFAST используется для мониторинга точности и прецизионности получаемых результатов.
Состав набора
1.
Контроль 1 (CTL-1) 
2 флакона для 1,0 мл (лиофилизированный пресепсин человека)

2.
Контроль 2 (CTL -2) 
2 флакона для 1,0 мл (лиофилизированный пресепсин человека)

3.
Растворитель для контролей
4 флакона x 1,0 мл (жидкий)


(содержит натрия азид 0,05%)
4.
Паспорт контрольных значений
1 шт.

5.
Инструкция
1 шт.

Меры предосторожности
1. Не использовать реагенты и контроли по окончании срока хранения.

2. Избегать загрязнения реагентов и их экспозиции на прямом солнечном свету.

3. Азид натрия, содержащийся в реагентах, может вступать в реакцию с медью и свинцом в водопроводных системах с образованием взрывоопасных солей. Содержание этого вещества в реагентах крайне мало, но, тем не менее, при утилизации азид-содержащих материалов, они должны смываться большим количеством воды.
4. Утилизировать отходы в соответствии с национальными правилами утилизации биологических отходов. Соблюдать общие меры предосторожности и обращаться со всеми компонентами как с потенциально инфекционными агентами.
5. Данный продукт не предназначен для использования в качестве стандарта.
Условия хранения
Хранить при +2 +8ºС. 
Срок хранения
Лиофилизированные контроли стабильны до окончания срока хранения, указанного на этикетке.

Стабильность восстановленных контролей:

	При +2 +8°C
	28 дней

	При -20°C
	6 месяцев

	После разморозки
	Использовать сразу. Повторно не замораживать


Подготовка реагентов и проведение анализа
Подготовка реагентов:
1. Контроли
Восстановить оба флакона с контролями (CTL-1 и CTL-2) при помощи добавления в каждый содержимого одного флакона растворителя для контролей. Выдержать на столе в течение 5 мин для растворения. Осторожно, но тщательно перемешать, избегая пенообразования.
Для хранения разделите свежеприготовленные контрольные растворы на аликвоты и заморозьте при -20°C.

Примечание: 
При восстановлении контролей используйте одинаковые лоты контроля 1, контроля 2 и растворителя для контролей. Никогда не смешивайте разные лоты контролей и растворителя.

Контроли содержат бычий сывороточный альбумин. Обращайтесь с ними с соответствующими мерами предосторожности.

Проведение контроля качества 
1. Восстановленные Пресепсин контроли для анализатора PATHFAST используется в качестве образца.

2. Установите картриджи с реагентами тест-системы для определения Пресепсина (PATHFAST Presepsin) в кассету для картриджей, потом внесите примерно по 100 мкл контроля 1 и контроля 2 в лунки для образца на картридже, установите в лунки для наконечников на приборе новые наконечники напротив картриджей, опустите крышку и запустите прибор кнопкой «Start». Крышка автоматически заблокируется, и начнется тестирование. Через 17 мин результат будет выведен на дисплей и на печать.

3. Откройте крышку, удалите картриджи и наконечники в отходы.

Установка значений
Целевые значения и диапазоны были определены и оценены в Мицубиши Кемикл Мидиенс Корпорейшн/ЛСИ Медиенс Корпорейшн. Значения были получены с помощью тест-системы для определения Пресепсина PATHFAST (PATHFAST Presepsin) на анализаторе PATHFAST. 
При проведении тестирования ин-витро на анализаторе PATHFAST с помощью тест-системы для определения Пресепсина целевые значения и диапазоны результатов контролей должны соответствовать указанным в паспорте контрольных значений (Control Data Sheet).
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	Соответствие европейским требованиям
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	Для ин-витро диагностики
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	Номер лота 

	[image: image4.emf]
	Каталожный номер продукта
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	Производитель
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	Уполномоченный представитель
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	Содержимого достаточно для
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	Температурные ограничения 
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	Срок хранения
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	Обратите внимание на справочную документацию 

	[image: image11.emf]
	Следуйте инструкции
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	Контроль 1
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	Контроль 2
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	Растворитель для контролей


Производитель: «ЛСИ Медиенс Корпорейшн», Япония.

13-4 Uchikanda 1-chome, Chiyoda-ku, Tokyo 101-8517, Japan

Tel: +81-3-6722-4170, Fax: +81-3-6722-4171

Поставщик: ЗАО «ДИАКОН»

142290 г.Пущино Московской обл., ул. Грузовая, 1а

Тел. +7 495-980-63-39, факс +7 495-980-66-79

Email: sale@diakonlab.ru; www.diakonlab.ru 
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