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ПРИМЕНЕНИЕ
Продукт Lyphochek Assayed Chemistry Control предназначен для иcпользования в 
качестве контрольной сыворотки для контроля качества и точности процедур 
лабораторных анализов аналитов, перечисленных в этой инструкции.

КРАТКИЙ ОБЗОР И ПРИНЦИП
Вещества для контроля качества предназначены для объективной оценки точности 
используемых методов и приемов, и их использование является неотъемлемой 
частью надлежащей лабораторной практики. Предлагается несколько уровней 
контроля, позволяющих следить за надежностью аналитической системы.
Потребителям в Германии: Для оценки параметров работы лаборатории необходимы 
материалы контроля качества, описанные в нормативном документе “Рекомендации 
по обеспечению качества медицинских лабораторных исследований по правилам 
Германской медицинской ассоциации” (Rili-BAK regulation).

РЕАГЕНТЫ
Этот продукт изготовлен из сыворотки крови человека с добавлением химических 
веществ, очищенного биохимического материала (экстрактов из тканей 
человеческого и животного происхождения), лекарственных препаратов, 
стабилизаторов и консервантов. Для повышенной устойчивости этот продукт 
поставляется в лиофилизированной форме.

ХРАНЕНИЕ И УСТОЙЧИВОСТЬ
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении 
невскрытым при температуре от 2 до 8°C.
Восстановленный и охлажденный: После восстановления при хранении в плотно 
закрытом крышкой флаконе при температуре от 2 до 8°C, этот продукт будет 
сохранять устойчивость как указано ниже:
- Все аналиты: 7 дней
За исключением: 
- T3 (свободный), Кислая фосфатаза (общая) и Кислая фосфатаза простаты 
(КФП): 3 дня
Восстановленный и замороженный: После восстановления при хранении в плотно
закрытом крышкой флаконе при температуре от -10 до -20°C, этот продукт будет 
сохранять устойчивость как указано ниже:
- Все аналиты: 30 дней
За исключением:
- Тобрамицин: 20 дней
- T3 (свободный): 10 дней
После размораживания этот продукт нельзя повторно замораживать. Остаточный
материал нужно выбросить.
Продукт транспортируется с соблюдением следующих условий: в условиях
окружающей среды.

ПРОЦЕДУРА
Обращаться с этим продуктом следует таким же образом, как и с образцами, 
взятыми у пациентов, соблюдая инструкции, прилагающиеся к используемому 
оборудованию, комплекту или реагенту.
При помощи градуированной пипетки (или ее эквивалента) восстановите 
содержимое каждого флакона 5,0 mL дистиллированной или деионизированной 
воды. Закройте флакон пробкой и дайте этому продукту постоять примерно 
20 минут, время от времени перемешивая содержимое круговыми движениями.
Перед взятием образца осторожно круговыми движениями перемешайте 
содержимое флакона несколько раз для обеспечения однородности. При выполнении 
анализа на следовые количества металлов не смешивайте переворачиванием. После 
каждого использования немедленно закройте флакон пробкой и верните в место 
хранения при соответствующих условиях.
Выбрасывайте все ненужные материалы в соответствии с местными требованиями 
по утилизации отходов. Если упаковка повреждена, обращайтесь в местный отдел 
продаж Bio-Rad Laboratories или в службу технической поддержки 
Bio-Rad Laboratories.

ОГРАНИЧЕНИЯ
1. Не используйте этот продукт после истечения срока годности.
2. Если есть признаки микробного загрязнения или наблюдается чрезмерное

помутнение восстановленного продукта, необходимо выбросить флакон.
3. Этот продукт не предназначен для использования в качестве стандарта.

ВНИМАНИЕ!

 Вещество биологического происхождения. Обращаться как с 
потенциально инфекционным.
Каждая единица полученного от человека донорского материала, использованного 
для изготовления этого продукта, была испытана согласно требованиям методов, 
одобренных FDA (Федеральным управлением США по контролю за продуктами 
питания и лекарственными препаратами). Тесты на признаки инфицирования 
вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ), вирусом гепатита В (ВГВ) и вирусом 
гепатита С (ВГС) выявили отсутствие реакции или отрицательный результат. Данный 
продукт также может содержать другие материалы человеческого происхождения, 
для исследования которых нет утверждённых тестов. Согласно правилам 
надлежащей лабораторной практики, все материалы человеческого происхождения 
должны считаться потенциальными источниками инфекции, поэтому при обращении 
с ними необходимы те же меры предосторожности, что и при работе с образцами, 
взятыми у пациентов.
Профессиональным пользователям доступен паспорт безопасности (Safety Data 
Sheet, SDS) на сайте www.bio-rad.com.

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Этот продукт представляет собой лиофилизированный продукт, изготовленный в 
соответствии со строгими стандартами контроля качества. Для получения 
воспроизводимых результатов анализов контрольный продукт следует надлежащим 
образом хранить и обращаться с ним в соответствии с инструкциями.

ПРИСВАИВАНИЕ ЗНАЧЕНИЙ
Средние значения и соответствующие диапазоны +3 SD, представленные в 
Assignment of Values Data Charts (Таблицы аттестованных значений), которые 
поставляются отдельно, были получены путем повторяемых анализов и 
индивидуальны для этой партии продукта. Для определения некоторых диапазонов 
значений использованы данные межлабораторной программы Unity™. 
Перечисленные тесты проводились производителем и (или) независимыми 
лабораториями с использованием реактивов, одобренных производителем, и 
репрезентативной выборкой для этой партии продукта. Рекомендуется, чтобы 
каждая лаборатория установила свои собственные диапазоны приемлемых значений 
и использовала приведенные здесь показатели только в качестве справочных. 
Установленные лабораторией диапазоны значений могут отличаться от указанных в 
этом вкладыше-инструкции на протяжении срока годности контрольного продукта. 
[Потребители, находящиеся в Германии, должны выполнять требования 
нормативного документа Rili-BAK.] Различия, возникающие с течением времени, а 
также различия между лабораториями могут быть вызваны различиями в 
лабораторных методах, оборудовании и реагентах, либо модификациями 
рекомендованных производителем методов анализа.

Межлабораторная программа Unity™ является программным продуктом компании 
Bio-Rad, содержащим более 2 миллиардов численных данных по контролю качества, 
полученных от нескольких тысяч лабораторий.

ИНСТРУКЦИИ ПО ПОЛУЧЕНИЮ ТАБЛИЦ ДАННЫХ
Таблицы данных предоставляются через Интернет по адресу 
www.myeinserts.com/89700. Для получения уведомлений об обновлениях содержания 
вкладыша по электронной почте следуйте указаниям на этом сайте. Имеются и 
другие способы получения таблиц данных, про которые можно узнать в вашем 
местном представительстве Bio-Rad Laboratories.

РУССКИЙ/Russian • 2023-02• 4030-00S



Lyphochek® Assayed Chemistry Control, Levels 1 and 2

Страница 2

АНАЛИТЫ

T3 (общий)

T3 (свободный) ◆

T3 поглощаемый / T поглощаемый

T4 (общий)

T4 (свободный) ◆

Азот мочевины (BUN)

АЛТ (SGPT)

Альбумин

Альфа-1-антитрипсин ◆

АльфаГБДГ ◆ ❑

Альфа-фетопротеин (АФП) ◆

Амилаза

Амилаза (альфа) ❍

Амилаза (панкреатическая)

Аполипопротеин А-1 ◆

Аполипопротеин В ◆

АСТ (SGOT)

Ацетаминофен

Белок сыворотки (общий)

Бета-субъединица ХГЧ ◆

Билирубин (непрямой)

Билирубин (общий)

Билирубин (прямой)

Вальпроевая кислота

Ванкомицин

Витамин B12 ◆

Гаммаглутамилтрансфераза (ГГТ)

Гаптоглобин ◆

Гентамицин

Глобулин ◆

Глутаматдегидрогеназа (ГлДГ) ◆

Глюкоза

Двуокись углерода (CO2)

Дигоксин

Железо

Железо (НЖСС) ◆

Железо (ОЖСС) ◆

Иммуноглобулин A (IgA) ◆

Иммуноглобулин G (IgG) ◆

Иммуноглобулин M (IgM) ◆

Калий

Кальций

Кальций (ионизированный) ◆

Карбамазепин

Кислая фосфатаза (общая)

Кислая фосфатаза простаты (КФП) ❍

Комплемент С3 ◆

Комплемент С4 ◆ ❑

Кортизол

Креатинин

Креатинкиназа (КК)

Лактат (Молочная кислота)

Лактатдегидрогеназа (ЛДГ)

Лейцин ариламидаза (LAP) ◆

Липаза

Литий

Магний

Медь ◆

Мочевая кислота

Мочевина

Натрий

Осмоляльность ◆

ПСА (общий) ◆ ❍

РЭА ◆

Салицилат

Теофиллин

Тиреотропный гормон (ТТГ)

Тироксинсвязывающий глобулин 
(ТСГ) ◆ ❍

Тобрамицин

Трансферрин ◆

Триглицериды

Фенитоин

Фенобарбитал

Фосфор

Хлорид

Холестерин (ЛВП)

Холестерин (ЛНП)

Холестерин (общий)

Холинэстераза ◆

Церулоплазмин ◆

Цинк ◆

Щелочная фосфатаза

ПРИМЕЧАНИЯ

◆ Следовые концентрации.

❑ Не дается никаких заверений в отношении ожидаемых значений или устойчивости этого аналита.

❍ Значения не представлены.
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МЕТОД (1)
Уровень 1 - 89701 Уровень 2 - 89702

Единицы СРЕД. Диапазон СРЕД. Диапазон

8

АЛТ (SGPT) (2)

Vector-Best (5) U/L 25.3 20.8 – 29.9 94,0 77,0 – 111
АСТ (SGOT) (2)

Vector-Best (5) U/L 44.1 37.5 – 50.7 199 169 – 228
БЕЛОК СЫВОРОТКИ (ОБЩИЙ)

Vector-Best (5) g/L 69.2 62.3 – 76.1 43.4 39.1 – 47.8
БИЛИРУБИН (ОБЩИЙ)

Vector-Best (5) µmol/L 17.2 14.1 – 20.3 72.9 59.8 – 86.1
ГЛЮКОЗА

Vector-Best (GOD) (5) mmol/L 4.72 4.25 – 5.2 15.6 14.0 – 17.2
КРЕАТИНИН

Vector-Best (PAP) (5) µmol/L 130 – 175 480 408 – 552

МОЧЕВАЯ КИСЛОТА

Vector-Best (5) µmol/L 275 242 – 309 537 472 – 601
МОЧЕВИНА

Vector-Best (5) mmol/L 5.57 4.73 – 6.40 16.8 14.3 – 19.3
ТРИГЛИЦЕРИДЫ

Vector-Best (5) mmol/L 2.49 2.05 – 2.94 0.958 0.788 – 1.13
ХЛОРИД

Vector-Best (5) mmol/L 96.7 88.0 – 105 86.2 78.4 – 93.9
ХОЛЕСТЕРИН (ОБЩИЙ)

Vector-Best (5) mmol/L 6.73 6.06 – 7.41 2.79 2.51 – 3.06

ПРИМЕЧАНИЯ
(1) Не все подстрочные примечания могут быть применимы для индивидуально выбранной вами таблицы данных.
(2) Значения были получены при температуре 37°C.
(3) Среднее значение рассчитано на основе данных, полученных при использовании инструментов с использованием этого метода.
(4) мг/дл азота мочевины x 2,14 = мг/дл мочевины. Диапазоны значений в системе SI соответствуют мочевине.
(5) Присвоенные значения были определены с использованием протокола производителя реактива или прибора и могут не представлять диапазоны

+/-3 SD.
(6) Этот продукт был протестирован с использованием методик исследования, перечисленных в этой инструкции. Рабочие характеристики этого

продукта не оценивались для использования с методами капиллярного электрофореза.
(7) Только прямые методы.
(8) % Общий белок

В настоящее время данные недоступны. Просим сделать запрос.
§ Данные, необходимые для определения средних и приемлемых диапазонов для этого анализа, не были получены из-за ограниченного количества

участников в программе присвоения значений. Если ваше учреждение заинтересовано в участии в программе присвоения значений для этого
анализа, просим обратиться в ваше местное отделение Bio-Rad.

КРЕАТИНИН

Vector-Best (Jaffe) (5) µmol/L

153153

196 167 – 226 478 406 – 549




