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Haoop контрольных сывороток для контроля качества количественного определения прогастрин рилизинг пептида (ProGRP) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е 
(PreciControl ProGRP Elecsys and cobas e analyzers) (общий вид)
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Набор контрольных сывороток для контроля качества количественного определения прогастрин рилизинг пептида 
(ProGRP) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови для анализаторов и модулей 
иммунохимических cobas е (PreciControl ProGRP Elecsys and cobas e analyzers) (Сыворотка контрольная 2 (PC 
ProGRP2), флакон, объем 1,0 мл)
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11абор контрольны х сы вороток для контроля качества к ол ич ествен н ого оп р едел ен и я  

ирогастрин рилизинг п еп ти да  (P roG R P ) и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  в 

с 1,1воротке и п лазм е крови для анализаторов и м одул ей  и м м ун охи м и ч еск и х  cob as е  

PreciC ontrol ProG R P E lecsy s  and co b a s e analyzers) (П асп орт п р и св оен н ы х зн ачен и й )

PreciControl ProGRP
06S05988 190 [LOf]299785

cobas^
2  201941

PreciControl ProGRPI 
Ш1272235*

PiedConbol ProGRP2 
Ш1272236'

___________1
Components Method Vakie 1 Range | 1$0 Value 1 Range | ISO Units 1

cobas t4t1 analyzef

• The controls are not barcode-labeled and therefore must be run as external controls. All values and ranges must be entered manually.
Die Konlrolen smd rvcht mil Barcode-Etkelten versehen und mussen deshato als Fremdkonlrollen vetmessen warden. A te  W erle und Bereiche mussen 
m anuel emgegeben warden.
Las contrbles n'oni pas de code-barres el doivenl Sire doses comme des conlriles exiemes. Tous les inlervates e l valeurs donrem Abe saisis 
manu^lamenl.
Los conlroles no lienen codigo de barras у deben tralaise с о т о  condoles extemos. Entonces, lodes los valoies e intervalos deben mlroduorse 
manualmente.
I oonbott non hanno etichetlo con codice a bane e  devono quindi essere eseguiti come controls estemi. Tutli I valoh e gS intervals devooo essere mlrodolti 
manualmenle.
Os conbolos nAo dtspAem de rblulos de codigo de barras e. por isso, lAm de ser uWizados с о т о  controlos extemos. Todos os vakxes e  imeivalos tAm de 
ser mlroduzidos manualmente.
KontroSeme e f ikke baikodem erket og skal derlot Hares som eksteme kontroller. Alls vaerdier og omrAder skal indtastes m aiu ell.
KonboSema Ar into strecHHodsmArkta och mAste dSitor koras pA samma sAtt som externa konlroSer. ABa vArden och inlenrall mAste sknvas in тапивВ . 
KontroSene er ikke strekkodemeikede og skal deitor analyseres som eksteme konuotler. ASe verdiene og aksepterte grense lor aw ik  legges inn manuelt. 
Koniroly nejsou oznaOeny iarovym i kOdy a proto se musi mAhl jako extem i koniroly. VSechny hodnoty a rozmezi je nultiA zadAval luinA.
Konlroly nie sti oznaiene Sarovym kOdom, preto m u sa  byf zmeranA ako externA kontroly. VSelky hodnoty a rozsahy musia byf vIoienA manuAlne.
Kcntrale nie posiadait) etykial z  kodem kreskowym. w  zwiazku z czym nalezy oznaczac je jako kontrole zewnglrzne, Wszystkie warlosci kontrolne i zakresy 
nalezy wprowadzic manualnie.
A  konboltok mncsenek vonalkOddal eSatva. ezAit azokat kulsO kontroOkAnl keS memi. Az Osszes cAleilAket As -laitomanyt roanuelisan k e l m egadn.
To OtaMipoTa cUyxou 6cv фАроиу m A io  ps ypappwO кобж о kou uc ex toutou n p tn a  vo avoX iioviai uc ciutepmO б икй р о та  cAiyxou. O k ie  a  Tiptc н а  
TO cupn npov n p tm i vet xofraxupT0ouv ono to xck>ion^.
KomroSerbarkod ile laaredi dejAdir vs bu nedeide di$ konbol darak palifilmalidir. Turn detjerler ve araltklar manuel darak gmbnelidir.
KoHtpoTMTe нямат en w e n i c барков и затоеа тробеа да се пускат хато еъншни кошропи. Всички ао й н о с ш  и обхвати трябаа ва се аъаеват p v M i.  
K o n lrd lm a te r^  ei d e  vAOIkoodiga mArgislalud ja neid tuleb seega anaKAisxJa nagu vaksexl konlrollmater)ale. K d k  vAArtused ja vahemikud tuleb 
sisestada kAsitsi.
Kontrdine m ediiaga nepaiymAla brukininiu kodu. lodAI luri bOti tmama kaip iSorinA. Visos tiksSnes reikAmAs ir rkios turi bOb jvestos rankiniu budu. 
KonbdmaienAliem nav svilrkoda uzllmju. tApAc tie jAapstiAdA kA ArAjie kontrdmateiiAli. Visas vArtibas un diapazoni lAisvada manuAH.
Контропеные материалы не маркированы штрих-кодом и должны испольэоеатъса как енешние контроли. Все значения и диапазоны должны быте 
внесены е анализатор вручную.

Glossary:
Kit /  КА /  Coffret /  Esluche /  Conlezione /  Disposilivo /  Kit /  Kit /  Kit /  Souprava /  Sdprava /  Zeslaw /  Csomag / Kir t Krt /  Кит t Komplekt /  Rinkinys l  Komplekts 
.'Набор
B ottle ' Flasche /  Bacon /  Fresco /  Flacone f Fiasco /  Flasks I  Flaska /  Flaske / Nadobka /  FlaAka f Butelke i F id e  i Фкккг] /  $ i ^  /  Шише /  P u d e l' Buleliukas 
/P u d e le /флакон
Components / Beslandteile / Consliluant ’ Cotnponenie / Componenli I  Componeme I Komponenter / Komponenler I Komponenlei t  Sloika /  Zloiky i 
Skladniki / Osszelevdk / ZuotctokO / Bils;enlef I  Компонент / Koosbsosad / Komponentai / SastAvdajes I Компоненты
M etho d /M ethods - M A Ih o d e /M A Io d o -M e to d o /M A to d o /M e to d e /M e to d /M e lo d e /M e lo d a 'M e lA d a /M e lo d a /M d d s z e r/M e e o S o c /V d n ts m /М ето д / 
M esto d !  Melodas /  Metode /  Метод

ForinriMMone.iMfltOMftryeM tmkecunM oonuM il Мело ai №4 (M•t ih» end «IM  documm. /Ubenettunoen Qlomr em Eiidi d«i OotaenerMt. > Pour сотеПга Ы  l/edw^oni. con tu lm  к  0 ошме I 
KiKoento.' Per it trtduzioni. vedtrt I gtoueno alt ftni (W prttenit docunwnto. > Para tradugAat, var dotalw} n 
МГЦ I St ordtean i sbtet av dtNt dotaxntnl tb t dvmMnngai. I О т ы л Ш ш . м dan iotMaranda ordma tMtwn

llatndictdDcumani. /
' no tel deaiB docunwte.'
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2017-11. V9.0 1/2 Elecsys and cobas e analyzeis

ProGRP
Elecsys ProGRP 
06505961

53.5 39.1 -67.9 4.82 739 539 - 939 66.5 pglmL

MODULAR ANALYTICS E170, cobase 601 and cobase 602 analyzefs

ProGRP
Elecsys ProGRP 
06505961

54,7 39.9 - 69.5 4.92 768 561 -975 69.1 pymL
1

- • i t

Si:':.??*' —



11абор контрольных сывороток для контроля качества количественного определения 
прогастрин рилизинг пептида (ProGRP) иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е 
(PreciControl ProGRP Elecsys and cobas e analyzers) (Инструкция no применению)

PreciControl ProGRP
[gflM5069M190

cobas*^
»4 X 1.0 МЛ
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Русский

Ниэничинив
Набор контрольных сывороток PreciControl ProORP гумдназначен для 
контроля качества теста Elecsys P r o l^ P  иммунохииическш методом 
на анализаторах Elecsys и cobas а,

Теоретическое обоснование
Наб13р PredComrol ProGRP содержит лиофилизированную
контрольную сыеоротху на основе матрицы сыворотки крови человека
в двух диапазонах кониентраций. Контроли используются для
мониторинга точности и вогзтроиэводимости иммунотестов Elecsys
ProGRP.

Реагенты ■ рабочие растворы
•  PC ProGRP 1 :2  флакона, каждый по 1.0мл контрольной сыворотки 

■ PC ProGRP 2 :2  флакона, каждый по 1.0 мл контрольной сыворотки 
ProGRP |рекомбинант Е. coli) в двух диапазонах кснцентраиии 
(приблизительно 40 пг/мл и (юи№изительно 650 пг/мл) в матриксе 
челоееческой сыворотки крови.
Примечание: Контроли не имеют этикеток со штрих-кодом и, 
соответственно, должны обрабатываться как внешние контроли. Все 
значении и диапазоны иесбходимо вводить вручную. См. раздел 
•Контроль качества* в руководстве оператора или обратитесь в 
онлайн-помощь программного обеспечения анализатора.
П и а  без контрольных штрих-кодов: В анализатор можно ввести только 
одно заданное значение и диапазон для каждого уровня контроля. 
Серия реагентов -  специфичные заданные значения должны вводиться 
повторно каждый раз. когда используется серия спецмричных 
реагентов с различными заданными контрольными значениями и 
диапазонами. Ове серии реагентов с различными заданными 
контрольными значениями и диапазонами не могут использоваться 
одновременно в течение анализа.
Точные значения и диапазоны указаны в информационных листах, 
вложенных в упаковку набора реагентов или набора PrecConlrol. 
У бедитеа, что используются правильные значения.

Пределы и диапазоны  измерений  
иелвеые значения и диапазоны определялись и оценивались 
компанией Roctie. Данные были получены с использованием реагентов 
Elecsys ProGRP и анализаторое. имеющихся в наличии на момент 
проведений исследований.
Если целевые значения и контрольш е диапазоны в дальнейшем 
обновляются, данная информация передается через дополнительную 
инструкцию, которая входит в набор реагентов. В этих листах 
перечислены асе серии контрольных материалоа, к которым 
применяются измененные значения. Если некоторые конечные 
значения остаются неизменными, действуют оригинальные значения, 
указанные в инструкции.
Полученные значения не должны превышать установленные пределы 
допустимых отклонений. Если существует тенденция к снижению или 
уаеличен|ео результатов, либо в случае неожиданно возникающих 
отклонений, которые превышают установленные пределы, необходимо 
проверять каждый шаг нсспедаеания.
При необходимости измерения анализируемых образцов биоматариала 
пациента следует повторить.
^ф о р м аци я  по стандартизации предоставлена в соответствующих 
и н с т р ^ и я х  по использованию рм гентое Elecsys.
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять коррекпрую щ ив меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.

Мары  пр едосторожности и предупреждения
Только для 1Л vitro диапкзспши.
С облю д аве обьяеше меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными ра а ш п а м и . 
y n *B o a ia «  всех отхоаоа долхоа осущасталиться в соответствии с 
маетными прааилами.
Паспорт базоласност* 1фваос11адя«кя профвосионаемому 
яоыоаатвлю тктдвтфюсу.

Все материалы человеческого лронскождания должны 
рассматриваться как потеншталыю инфицированные. Все материалы, 
полученные из крови человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не были 
обнаружены поверхностный антиген еируса гепатита В (HBsAg). 
антитела к вирусу гепатита С и к  ВИЧ. Методы тестирования, 
используемые анализами, были одо бреш  Управлением США по 
контролю за тш е е ы н и  продуктами и лекарственными 1К 1е п ш т а и и  
(F 0A ) или уточнены в соответствии с Оирективой ЕС 98/79/ЕС. 
приложение II. Список А.
Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфищюования н а х о д и м о  следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.’ ‘
Нельзя использовать контроли после окончания указанного срока 
годности.
Следует избегать образования лены для любых типов реагентов и проб 
Юбрйцы. калибраторы и контроли).

Приготовление рабочего рвствора реагеита 
Осторожно растворите содержимое одного флакона, добавив ровно 
Т .0  мл дистиллированной или деионизированной воды, и оставьте его  
стоягь закрытым на 16 минут для растворения. Осторожно 
перемешайте, избегая образования лены.
При измерении контроля без штрих-кода используйте только 
рекоменшжанные пробирки для сбора образцов, вторичные пробирки 
установленные на первичной пробгрке, или пробирку в штативе. 
Перелейте аликвоту восстановленного контрольного раствора в 
подходящую проби(жу и немедленно ислспоуйте.
Выполняйте только одну процедуру контроля качества для одной 
аликвоты.
Осторожно закройте стеклянный флакон и храните остаток 
восстановленного контрольного раствора при температуре 2-8  'С  или 
сразу ж е заморозьте при температуре -20 'С  (в 5 ’ С) для дальнейшего 
использования.
Вайду возможного испарения один флакон с контрольным материалом 
рассчитан не более чем на 3 процедур контроля качества.

Хранение и стабильность 
Хранить при 2-8 'С .
Лиофилизироеанная контрольная сыворотка стабильна до указанного 
срока годности.

' Стабильность еосстаноеленной контрольной сыворотки: 

либо при -20 'С  ± 5 *С

. или при 2-8  'С

128 дней (замораживать только 
I один раз)

114 дней

на 6opiy анализаторов при до 5 часов
2 0 -» J C _  _  ___________ I______

Хранить контроли а вертикальном положении во избежание 
попадания контрольного расп о р а  на енутренмою поаерхность крышки 
стектинного флакона.

Состав набора
•  PreciControl ProGRP

Наобходимые (но не предоставляемые) материалы
■ Иммунологические анализаторы M O O U IA R  ANALYTICS Е170 или 

соЬав а  и реагенты для анализа

■ Оистиплированная или деионизированная вода
йпй более подробной информации касатальио деаопвавльнык 
наобходиньа материалоа о1бр8щвйтесь к  еоответствуикмим 
тструкциям  к аиалнзаторан и всем навбвпимьж| компонентам, 
испогыэуемын в работе.
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