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ПРИМЕНЕНИЕ
Продукт Liquichek Urine Chemistry Control предназначен для иcпользования в
качестве контрольной мочи 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 человеческой мочи с добавлением химических веществ,
компонентов человеческого и животного происхождения, стабилизаторов и
консервантов. Для удобства этот продукт поставляется в жидкой форме.

ХРАНЕНИЕ И УСТОЙЧИВОСТЬ
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении
невскрытым при температуре от 2 до 8°C.
Если этот продукт открывался, то при хранении в плотно закрытом крышкой
флаконе при температуре от 2 до 8°C, он будет сохранять устойчивость как
указано ниже:
- Все аналиты: 30 дней
Продукт транспортируется с соблюдением следующих условий: в охлажденном виде.

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.
Перед взятием образца подождите, пока этот продукт достигнет комнатной
температуры (18-25°C). Осторожно круговыми движениями перемешайте
содержимое флакона несколько раз для обеспечения однородности. После каждого
использования сразу же закройте флакон пробкой и поставьте туда, где он хранился
при температуре от 2 до 8°C.
Меры безопасности

• Необходимо соблюдать осторожность при обращении с данным продуктом,
чтобы избежать разбрызгивания. С целью защиты от брызг продукта
используйте подходящие средства для защиты глаз/лица во время работы.

• Если во время использования этого прибора или в результате его
использования произойдет серьезный инцидент, просим вас сообщить об этом в
лаборатории Bio-Rad и в свой национальный орган здравоохранения, если
это необходимо.

• 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 продукта, необходимо выбросить флакон.
3. Этот продукт не предназначен для использования в качестве стандарта.
4. Постепенное снижение значений в течение срока хранения может наблюдаться

у следующего аналита: Креатинин. Средние значения, полученные в конкретной
лаборатории, могут выходить за пределы соответствующих диапазонов,
указанных в таблицах данных.

5. Только для лабораторного/профессионального применения

ВНИМАНИЕ!

Вещество биологического происхождения. Обращаться как с
потенциально инфекционным.
Сыворотка каждого донора, моча которого была использована для изготовления
этого продукта, была испытана согласно требованиям методов, одобренных FDA.
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 стабилизированную жидкость, изготовленную 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
Чтобы получить таблицы данных, используют поля на странице Настройка
My eInserts для выбора пунктов таблицы. Вы можете просматривать и печатать ваши
выбранные варианты или сохранять выбранные варианты. Для получения
уведомлений об обновлениях содержания вкладыша по электронной почте следуйте
указаниям на этом веб-сайте. Имеются и другие способы получения таблиц данных,
про которые можно узнать в вашем местном представительстве Bio-Rad Laboratories.
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МЕТОД (1)
Уровень 1 - 97471 (6)

Единицы (2) СРЕД. Диапазон

Уровень 2 - 97472 (6) 
СРЕД. Диапазон

8

БЕЛОК (ОБЩИЙ)

Вектор-Бест  – С пиррогалоловым красным
g/L 0.269 0.215 – 0.323 ND ND– ND

ГЛЮКОЗА

Вектор-Бест  – Глюкозооксидазный
mmol/L 1.48 1.19 – 1.78 ND ND – ND

КРЕАТИНИН

Вектор-Бест  – Ферментативный ПАП
mmol/L 5.29 4.23 – 6.35 ND ND – ND

МОЧЕВАЯ КИСЛОТА

Вектор-Бест  – Ферментативный колориметрический
mmol/L 0.685 0.548 – 0.823 ND

МОЧЕВИНА
Вектор-Бест  – Кинетический УФ

mmol/L 147 117 – 176 ND ND – ND
ФОСФОР

Вектор-Бест  – УФ без депротеинизации
mmol/L 7.51 6.01 – 9.01 ND ND     – ND

ХЛОРИД

Вектор-Бест  – Колориметрический с роданидом ртути mmol/L 80.8 64.6 – 97 ND ND    – ND

ПРИМЕЧАНИЯ
(1) Не все подстрочные примечания могут быть применимы для индивидуально выбранной вами таблицы данных.
(2) Все значения, приведенные «на литр», основаны на 24-часовом объеме 1 литра.
(3) Перед проведением анализов, для которых приведенное в таблицах данных значение превышает самое высокое стандартное для анализа,

необходимо сделать разведение.
(4) "Positive" означает положительный качественный результат. "Negative" означает отрицательный качественный результат.
(5) Перевод единиц:

мг/дл азота мочевины x 2,14 = мг/дл мочевины.
мг/дл азота мочевины x 0,357 = мМоль/л мочевины.
Диапазоны значений в системе SI соответствуют мочевине.

(6) Присвоенные значения были определены с использованием протокола производителя реактива или прибора и могут не представлять диапазоны
+/-3 SD.
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.

Liquichek является товарным знаком компании Bio-Rad Laboratories, Inc. в некоторых юрисдикциях.
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