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Dia-CAL  Spec 
КȺɅɂȻɊОȼОɑНȺə ɉɅȺɁɆȺ

Кат. номер: 09605 Dia-CAL Spec 5 x 1 мл 

НȺɁНȺɑȿНɂȿ
Ʉалиɛровочная плазма моɠет ɛытɶ 
исполɶзована в качестве эталонной плазмы 
при анализе ɮакторов II� 9� 9II� 9III� I;� ;�� 
;I� ;II� и протеина 6 �оɛщего и своɛодного�� а 
такɠе хромогенных анализов� включая 
протеин C и плазминоген. Ʉалиɛровочная 
плазма исполɶзуется для анализа ɮакторов и 
других тестов так ɠе� как и пул свеɠей 
плазмы. Ɂначения ɮакторов II� 9II� 9III� I; и 
;� а такɠе значения хромогенного протеина C 
соответствуют стандартам Всемирной 
организации здравоохранения для 
оɛеспечения наиɛолɶɲей достоверности 
заявленных значений. Реɮеренсная плазма 
долɠна исполɶзоватɶся для измерения 
внутренних ɮакторов в каɠдой лаɛораторной 
системе. Реɮеренсную плазму не следует 
исполɶзоватɶ для определения нормалɶных 
диапазонов� посколɶку нормы варɶируются от 
популяции к популяции.

 ɉɊȿȾɍɉɊȿɀȾȿНɂə
Реагенты из наɛора предназначены толɶко 
для диагностики in YiWro оɛученными 
специалистами  

ɆȿɊɕ ɉɊȿȾОɋТОɊОɀНОɋТɂ 
Нȿ ȽɅОТȺТɖ! Надевайте перчатки при 
раɛоте со всеми компонентами наɛора. 
Оɛратитесɶ к паспорту ɛезопасности 
продукта для получения инɮормации о 
рисках и ɛезопасности� а такɠе оɛ 
инɮормации по утилизации. Ʉалиɛратор D-
димера имеет человеческое происхоɠдение. 
Плазменные продукты ɛыли подвергнуты 
скринингу и признаны отрицателɶными �если 
на короɛке или ɮлаконе с наɛором не указано 
иное� на наличие антител против вируса гепа-

тита % �+EVAg� ВɂЧ � и � и антитела против 
ВȽС� однако к ним следует оɛращатɶся с 
теми ɠе мерами предостороɠности� что и с 
оɛразцами плазмы человека.

ОȻɊȺȻОТКȺ ОТɏОȾОȼ
Оɛратитесɶ к паспорту ɛезопасности 
продукта� чтоɛы узнатɶ о рисках� а такɠе о 
мерах ɛезопасности и утилизации

ɉОȾȽОТОȼКȺ 

Компонент Ɏасовка Описание ɉодготовка 

Ʉалиɛровочная 
Плазма 

1 x 1 мл Ʉалиɛровочная 
плазма готовится 
из замороɠенного 
пула цитратной 
плазмы от 
здоровых 
доноров� она 
ɛуɮеризируется и 
лиоɮилизируется 
для оɛеспечения 
стаɛилɶности 
всей плазмы. 

Восстановите 
каɠдый ɮлакон � мл 
дистиллированной 
или 
деионизированной 
воды. Неɠно 
перемеɲайте 
вращая. Ⱦайте 
постоятɶ �� минут 
для полного 
восстановления.

ТɊȿȻɍȿɆɕȿ� НО Нȿ 
ɉɊȿȾОɋТȺȼɅəȿɆɕȿ ɆȺТȿɊɂȺɅɕ
Ʉалиɛровочная плазма моɠет исполɶзоватɶся 
при проведении тестов на люɛом 
полуавтоматическом или автоматическом 
анализаторе гемостаза в сочетании со всеми 
подходящими коммерческими реагентами.
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ɏɊȺНȿНɂȿ ɂ ɋТȺȻɂɅɖНОɋТɖ
Неоткрытые ɮлаконы стаɛилɶны до 
истечения срока годности при хранении в 
условиях� указанных на этикетке ɮлакона или 
наɛора. Ɏактор 9III стаɛилен в течение � 
часов при ��-���C. Все осталɶные ɮакторы 
стаɛилɶны в течение � часов при ��-���C. 
Невосстановленная калиɛровочная плазма 
долɠна иметɶ вид светло-ɠелтой сухой 
проɛки. ȿсли отмечены какие-лиɛо 
отклонения� то уведомите Diagon.

ɉɊОɐȿȾɍɊȺ
Ⱦля получения подроɛных инструкций и 
конкретного применения� поɠалуйста� 
свяɠитесɶ с Diagon LWG.

ɂНТȿɊɉɊȿТȺɐɂə ɊȿɁɍɅɖТȺТОȼ
ɍɛедитесɶ� что номер партии� напечатанный 
на этом вкладыɲе� такой ɠе� как и на 
ɮлаконе с калиɛровочной плазмы� который 
ɛудет исполɶзоватɶся. Процентные 
активности различных ɮакторов свертывания 
следует ɛратɶ из столɛца ©Ɂначение 
параметраª �для определения стандартных 
лаɛораторных кривых�.  

ОȽɊȺНɂɑȿНɂə 
Резулɶтаты� полученные с помощɶю 
калиɛровочной плазмы� зависят от многих 
ɮакторов� связанных с контролɶно-
измерителɶными приɛорами� типами 
реагентов� деɮектными суɛстратами и 
лаɛораторно - лаɛораторными 
отклонениями�����. Ʉаɠдая лаɛоратория долɠна 
установитɶ оɠидаемый диапазон для 
конкретной системы инструмент-реагент.
КОНТɊОɅɖ КȺɑȿɋТȼȺ
Ʉаɠдая лаɛоратория долɠна установитɶ 
программу контроля качества. Нормалɶный и 
патологический контролɶ следует ставитɶ 
перед каɠдой партией оɛразцов пациентов� 
чтоɛы гарантироватɶ удовлетворителɶную 
раɛоту приɛора и оператора.

ȿсли контролɶ не раɛотает долɠным оɛразом� 
то резулɶтаты пациента следует считатɶ 
недействителɶными. Diagon LWG поставляет 
следующие контроли качества� доступные 
для исполɶзования с этим продуктом�

кат. номер:  09305 Dia-CONT Spec N
кат. номер:  09405 Dia-CONT Spec P 

ɊȿɎȿɊȿНТНɕȿ ɁНȺɑȿНɂə
Ʉонтролɶные значения могут варɶироватɶся 
меɠду лаɛораториями в зависимости от 
исполɶзуемых методов и систем. По этой 
причине каɠдая лаɛоратория долɠна 
установитɶ свой соɛственный диапазон.

ɉɊОɂɁȼОȾɋТȼȿННɕȿ ɉОКȺɁȺТȿɅɂ
Следующие показатели ɛыли определены 
Diagon LWG с исполɶзованием 
автоматического анализатора гемостаза. 
Полɶзователɶ долɠен установитɶ показатели 
производителɶности продукта для 
конкретного исполɶзуемого оɛорудования.

ȼоспроизводимость 

Ɇеɠду партиями

Параметр n среднее CV(%) 
Ɏиɛриноген (г�л) 5 3,0 3,6 
Ɏактор IX (%) 5 124,7 1,9 
Протеин S (%) 5 98,5 2,9 
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Медустройство 
для диагностики 
in YiWro

Оɛратитесɶ к 
инструкции

Ȼиологический
риск

Предел температур

Производителɶ Срок годности

Ʉод партии C( ȿвропейский 
знак соответствия

Ʉаталоɠный 
номер 

ОȻОɁНȺɑȿНɂə

Производственная площадка� ȾɂАȽОН� ООО� ул. Ȼаросса� ��-��� 
���� Ȼудапеɲт� Венгрия.
ɍполномоченный представителɶ на принятие претензий на 
территории Респуɛлики Ȼеларусɶ� ООО ³ȻелɂстМедика´� ������� г. 
Минск� ул. Одоевского� д. ���� каɛ. ���.
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