
Фотографические изображения

Набор контрольных сывороток для контроля качества определения 
антигена плоскоклеточной карциномы (SCC), прогастрин рилизинг 

пептида (ProGRP), фрагментов цитокератина 19 (CYFRA 21-1) и 
нейрон-специфической енолазы (NSE) 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на анализаторах и модулях cobas е)



Н абор KOiiipOvibiibix сы вороток  л .1я  кон троля качества опрелеления a im iie i ia  плоскоклеточной  карц и н ом ы  (SCC), iipoi астрин 

р и л н ш н ! пентила (P roG R P ), ф рагм ен тов  iiitiO K epaiiiiia 19 (СУРКА 21-1) и ненрон-сцеинф нческой енола^ы  (NSE) 
iniMynoxeMibiiOMiiiieciieirifibiM метолом в сы воротке и iKiaiMc крови  человека на ан ал и заго р ах  и модулях cobas е (P reciC ontro l Ьипц 
C an ce r Elecsys and  cobas e analyzers)
С остав : j
1. K o H  I рольная сыворотка 1 (PC LCl), флакон объем 3,0 мл (2 h i t . )
2. Контрольная сыворотка 2 (PC LC2), флакон объем 3,0 мл (2 ш г.)
3. Флакон пустой, 4 ни.
4. К ар га  со ш трнх-колом , 2 н и .
5. J liic i со и п  рих-колам н
6. З гн кетк н , 12 н и .
7. Паспорт присвоенных М1аченпй
8. Инструкция но применению

PreciControl Lung Cancer

Becsysana
cobas «analyzers
fig ] navntio iwyaa



Набор контрольных сывороток для контроля качества определения антигена плоскоклеточной карциномы (SCC), прогастрин рнлизинг 
иен гида (ProGRP), фрагментов цнтокератина 19 (CYFRA 2 Ы ) и нейрончгпецифической енолазы (NSE) иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови челове!^ на анализаторах и модулях cobas е (PreciControI Lung Cancer Elecsys and cobas e analyzers)
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.11м>|) к ч ш  I po.ibiibix сывороток для ком I роля качества опрелеления антигена плоскоклс1п|Ч110̂ 
;{р||||номы (SCC), нрогастрнм рилнипн' пептида (Рго(ЖР), фрапменгов цитокератнна 19(CYPRA 

Л-1) и немром-спецнфической енолачы (NSK) нчмунохеммлюмимесиентным методом в 
ji.iaiMe крови человека на анализаторах и хюдулях cobas е (PreciControl Lung Cancer Elect's 
cobas e analyzers)

Н а б о р  а о и т р о п о и ь д  е ы е е р е ю а  « л а  а о и гр о п а  
г т о с к о к п а т о ч н о й  к а р ц и н о м ы  (в С С ) , пр о га с тр м н  р м м о и н г  n a r m u a  (P ro O R P ^  ф р п о м т о о  
1{и го « о р а ти м а  I I  ( C Y f f t A  9 1 .1 )  и  1и д!р01|.с п а ц ||ф м < и с а о б  и т п в ш  (N S E )  
м а м у м о д а н и г и м н о и е ц а и п ы н а  м а т о д о м  р  е ы а о р о п а  
iM B jM M T o p a i и  м о л у п а д  со Ь а а  а  (P ra d C o m ro l L u n g  C a n c a r C lacB ira ап4 ea  
С о с та в :
1 .К о н тр а л а н а а  с ы в о р о т ка  1 (P C  L C 1 ). ф п а к о м  о б м м  М  м л  (1  нгт.) 
г .К о н г р о л к и а в  с ы в о р о т ка  2 {P C  L C 9 ). ф л а к о н  о б ъ а м  9 .1  м л  (2  а п .)
) . * л а к о и  п у с т о й , 4  а п  
t .K a p r a  с о  н гтр и д а ю в о м . 2  а п  

с о  а г т р и д а ю м м и  
| .Э т и и т к м ,  12  мт.
^ .П а с п о р т  n p H c a o o ia e a i  »n r M i a a 1 
| .И м с т р у а ц м а  по  л р и м а н о м м о

Р о ги е т р а ц и о н н о а  у д о с т о а а р о н и о  N t  о т ______

Срок годности ем на упаюаи 
Гампорагура храномиа ем. на упамвда 
Иомор лот* ем. на упакоака
а и т т а л а  к  В И Ч  1, 2 и  в и р у с у  ге п а т и та  С  и  1И а Л р  о тс у т ст в у ю т  
П р о ю а о д и г а л а :  « R o c h *  O ta g n o a H c * в ш Ь Н »  (*P o a i Д н а п ю с т и к с  Г м б Х *).
К г а а в а  1 1 1 , M M I  М аплЬ автц О а п л а н у , Г е р м а н н а

Н дд алиа п р а д ш н ю ^ н н о  то л а а о  д л а  Д11а п ю с т н р | 1 л .кЦ г*
У п о п 11о м о ’ч о 1а Ю  п р о д е та в и то л ь  га1а м та а д м га п а  на  та р р ш а р та »  Р * :
Э 0 и |*с т« о  е  ограмичанно1)  етаатсгао1ч к , т к ю  « Р а ш  Д м л ю с п м а  Р ^ >  (О О О  «Р аш  
Оиагмоетми Рус»), 1070 31 , М о е ю *. Трубно* лпощ адь, д  2  Тал ' * 7  айв 2 2 9  бб  1 6 . факс * 7  
«95 2 3 9 4 2 -6 4  Е-гпа* m oacow recap l*x i_d la<|roche com

К а т  н о м е р  0 7 1 2 7 0 0 6 1 0 0



Набор контрольных сывороток для контроля качества определения антн1'ена влоскоклеточвой 
карциномы (SCC), прогастрин рилнэннг пептида (ProGRP), фрагментов цитокератина 19 (CYFRA 
21-1) и нейрон-специфической енолазы (NSE) иммунохемнлюминесцентным метолом в сыворотке и 
влааме крови человека на анализаторах и модулях cobas е (PreciControl Lung Cancer Elecsys fflid cobas 
p analyzers) v

грольная сыворотка 1 (PC LCl)



Набор контрольных сывороток для контроля качества определения антигена 
плоскоклеточной карциномы (SCC), нрогастрнн рилизинг пептида (ProGRP), фрагментов 
цитокератина 19 (CYFRA 21-1) и нейрон-специфической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
анализаторах и моду>зях cobas е (PreciControi Lung Cancer Elecsys and cobas e analyzers)

Контрольная сыворотка 2 (PC LC2)



Набор K oiiipo.ibiibix сывороток для контроля качества определения антигена 
плоскоклеточной карциномы (SCC), прогастрнн ри.1изннг пептида (ProGRP), фрагментов 
цитокератина 19 (CYFRA 21-1) и нейрон-специфнческой енолазы (NSE)
иммунохемилюмнпссцснтным методом в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах
и модулях cobas е (PreciControl Lung Cancer Elecsys and cobas e analyzer^



Или >11 МИ [|,ны\ сывороток .1.1И контроля качества определения антигена
II 1п< КПК к ......... карциномы (SCC)^ прогастрнв рилнзинг пептида (ProGRP), фрагментов
им I окч |)л i мил 19 (CVFRA 2Ы ) и иенрон-хпецифнческой енолазы (NS£)
IIMMS 11и\1ми. иоминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах 
и МО 1\.и :\ . ;>has с (PreciControl l>ung Cancer Elecsys and cobas e analyzers)

Флакон live I ой



[Набор контрольных 11 iiiiijiiiinii mil контроля качества определения антигена плоскоклти1тш  
 ̂карциномы (SCC), прогастрин рилюннг пешнда (ProXrRP), фрагментов цитокератнна 9  
[^(CYFRA 21-1) и пенрон-специфическсш снола^ы (NSE) иммунсисемилюминесцснтнымлетпдгт в 
гсыворотке и плазме крови человека на анализаторах и модулях cnbas е (PreciCootroi 
fCancer Elecsys and cobas e analysers)

iK apra c штрих-кодом
PCLC1
Etecsya
and cobas t  analyzers 

07360070



Набор контрольных сывороток для контроля качества 011ред£ления антигена плог1гв1ые мшшой 
карциномы (SCC), нригасгрин рилизинг пептида (ProGRP), фрагментов интокерашаи Ш 
(CYFRA 21-1) и нейрон-специфической снолазы (Ш Е) иммуф;ммнлюмннеси€нтным метолим в 
сыворотке и плазме крови человека на аналитптертх и cohas e^PreciContml Lung
Cancer Elecsys and cobas e analyzers) . .

Карт а c штрих-кодом

PCLC2
Elecsys

and с о Ь м е  analyzers 

07Э60070



Набор контрольных сывороток для контроля качества определения антигена плоскоклеточной 
карциномы (SCC), прогастрин рилизинг пептида (ProGRP), фрагментов цитокератина 19 
(CYFRA 21-1) и нейрон-специфнческой енолазы (NSE) нммунохемнлюмннесценгиым методом в 
сыворотке и плазме крови человека на ана.1изаторах и модулях cobas е (PreciControl Lung Cancer 
Elecsys and cobas e analyzers)

Л ист c штрих-кодами
'



Набор контрольных сывороток для контроля качества определения антигена 
плоскоклеточной карциномы (SCC), прогастрин рилизинг пептида (ProGRP), фрагментов 
ци гокератина 19 (CYFRA 21-1) и нейрон-специфической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
анализаторах и модулях cobas е (PreciControl Lung Cancer Eleesys and cobas e analyzers)

Этикетки



Набор контрольных сывороток для контроля качества определения антигена 
плоскоклеточной карциномы (SCC), npoi астрнн рилизинг пептида (ProGRP), фрагментов 
цнтокератина 19 (CYFRA 21>1) и нейрон-спецнфнческой енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
анализаторах и модулях cobas е (PreciContro) Lung Cancer Elecsys and cobas e analyzers)

Этикетки



Набор контрольных сывороток для контроля качества определения антигена 
плоскоклеточной карциномы (SCC), прогастрин рилизинг пептида (ProGRP), фрагментов 
цитокератина 19 (CYFRA 21-1) и нейрон-специфической енолазы (NSE)
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах 
и модулях cobas е (PreciControI Lung Cancer Elecsys and cobas e analyzers)

Инструкция no применению

PreciControI Lung Cancer cobas
-» 41 3J} ИЛ'i<ro73tO0T019O

>ia6((i (оитрслиьп ш мротсс PreaConirol Lung C e w  nptoH iv 
ОПЙ •OK’pon* T*CToe E ite y * SCC ProQflP CVPM  2Ы  "  NSE 
и<иунс>иимес1М1 MTOflOH м  •нм ы игс^ш  O e o yt и c o b it i .
TtO ptnnilCKM  ObOClMUNHI
Hi6op PreoComtol Lung С т е к  лрвопм пм т собот 
лио^пиэиромты й KOMipook h i осмом сыворотш кром  и ш о м и  i  
aiy< си1 гщ ом » конщнтр1иий. К о л р о т испопмуклм пш  
иониторинп fouHocTM и мспроижоимостм укш нны ! имиуиотесто1 
E leciyt.
Р м пнтм  • рйбОЧМ р1стм ры
* РС1С1;2фл|аан1ДЛ1Э.0иЛ1(1>лрольнй||1СМорО111нкии)ыи
* PC LC 2 :2  ф ш кои дш  3.0 ип (оитролъном см оропи аяды й 
A H im uT opcobM ieov Точные маченио и оиапаэонь<. эн и а ш м  от 
серии досупны i  эшатронных штрмх-иодах и информционных пистах, 
преооспегменых через сое;)инение еоЬм link.
бее прочие iHirMaaTopbi Точные значения и оиапазоны. змисящие от 
серии, эещифроеаны i  uiTpHx-KOiiax. а tanoe указаны а 
инфориаиионньи листах, тожемных а упаиосху (ипи воаупных а 
anainpoHMOti аире).
Пожалуйста, о6раппеаниие>е1е Инфорнаииомм листы оля 
аналю атсре соЬаа е В01 досгупмы тогмо а згеатрм м и atoa чаре 
соиамеже соЬае Ь *.
Преаелы и омпааоиы измерений 
иелееые зн» ч 1ня и анапаэо>*1 олреоалягысь и а м ниипкъ  
хоигамией ЯоОта. Оанные были попучаиы е исполизоааииеи 
указанных реагентое опя анализа Eleesya я аиапоатороа. м ю ш ххся 
а наличии на номант проеадения исслешмний.
Если целааые зиса»»* и контролыше шалаэоны обиотиокя 
поззме. оанная инфорынаы пвреааето) гмбо чарез алрихчкиы 
реагентое. шбо через илрих-ксеы конзропай {нш  лрмвстааляется а 
злагтромаы аила) 1 такжесойаряапся|аопвпе<талы«й 
с>жафисаи«<, которая а в # 1Т а набор реегантое. В зтш  «стах 
перечислены асе сарии «оитролкных иатариапоа, > яоторыы 
лр|емияются наииенаи зиачамиа. Если иаиоторые коиеаме 
31*411 aw оам тся  uaio iiannM ii, ааистауют о р и п м а м я  знача  е *. 
хоторыа парш1ится либо с поиоимо utipw -coaoi 10нтропы1м  
натариапоа. либо с пом имо спацификашм. которая ахоаит I  набор с 
хонтролкныи иатериапон (нпи а зпектронном аира).
Анализатор еоЬаа а 80V Обноаламныа иалиыа эначаниа и диапазоны 
доступны а злепронных илрихчсооах и йнфор1и и и » *а 1х листах 
прадоаавпяаных чераз ooaaaiaa* cebaa irk .
Получентма a e ’iaiaa на вмеиы праа>а11атуустаноапая1ыа прадапы 
аэпуспем  отклоиаиий. Если сушастауат танданциа ■ сниманим или 
уааппамао р а з у гы т , ш бо i  о у я а  наожиоанно аозниимших 
отклонаний, которыа превышают устамаламныа лрадапы. необходим 
прсаарягк каждый шаг исспадоватм.
Инфермща) по стандартимиии лралзстаьгяна aeooTtaicnyiouaii 
инструшип по исполааомзаао раагаитоа Qactya.
Каждая паборапрм догаа* аифаботатк 1фмила. поааелаошиа 
лртаегтк керраатируимие жары а ол)чва; а с «  зн м м м  ам ш ят за 
устаиоемнм  праймы.
Нары прайоетораамаеп и правярааиимиа
T flfw o м  м «йю аиагноетим.
Соблмйайта обм ы а  пары грайхтсрожностн, иаоблойииыа при 
работа со иани лаборатормкми paariHTiiM.
Уттееиамм асах сяхойоа должна осуцаетапг 
«астныии граанпаии.
Паспорт баэопаеноспт |радостаапя1тся лрофаесионмткному 
полыемтаяю по запросу.
Всаметарииы <1йоа»1асм тегра 1аи ш 1»*дм >»ы  
раиж аф тч»саш пом ка*яш Ю 11» ц р о а м 1ы а.Ма1|рямы , 
пехуи ы1М 1ф еаичалм»а.цл«иоалмы иооама»таяыся31фаан 
й М р ж  те ся с о м я м и  я « » е м а м и  прайяв.у аотцых нйбм к 
e * e e w * i w A fr  iHswa* X еруеу (мтатита С а а B W . Метсаы 
и сТ1фпам1йОйт<ра>ыУгр|мч м1пеяомр1а1оаат«Ш111ыаа1

I осуиасталяткся I  соотаагстаии с

лродупами и пекаретааннкмн препамтани США (FDA) или а 
соответпанн е Дирктиаой ЕС 9&79>ЕС. Приложение Н. Слисои А.
Тан на ианеа, посаолыту ни ооы  из иатоооа Hccneaoaaiiw  на 
позаммат полностыо исагаФмтк риск инфиизфования. обряыаткся с 
иатариа/мкы сладуат тая же аяхурагио. кая и с образисы 
биомтариапа пациента. В случае конгаяга с источником аозмохояхо 
инфии1фоаами наобхоримо следоаать указаииян соотеетстаутоиаи 
органе* здрааоофананий.' >
Напкзя йсполкэоаатк контролн посла окомания yxeaawofo срока 
годности.
Спадут жзбагатк образоеамм пены дла любкл т и ке  реагангое и лроб 
Ю бреш . калибраторы и контроли).
Приготоапанм рабочего рестаоре
Аххурвтно раствернта содержимое одного флехсиа, добавив роаио 
3.0 ил фктиллнроеанной ипи двионкэироаанной еоаы. Зекронте 
флакон и остикте его на 15 минут для растаореняя. Осторожно 
перенешайта. избегая обраэоаания пены.
Перелейте растаоренный контрольный материал а пустые флаконы с 
зтикаткаии и закрк*аюшвйел крышкой, которые аходт а коиплаат 
постааки, либо а вололннтапыыа флаконы с зак ркяаюцанся «рышкехя 
(ContiolSal V lili) . Нмпайта на эти дополмтальныа флакоты этикатш. 
аявиаиа а кош такт постам». Кая иохею оссреа ломастита аликаоты 
а нороаеыную канару и цмнита при тампаратура -20 *С.
Вылолейта телам  o w y  гроивдуру «нтроля качестаа йпя одмй 
MimoTu
в м м » м ' Как зтикепа флмюна, так и допопетталкныа зтикелси (асяи 
доступны) содаржат 2 рилы еы х илрихнюда. Штрих-код между 
жаптыми отиатками градиазначен то м о  для снегам еоЬм  1000. При 
ислолкэоаамы систамы соЬ*а SOOO поааринга крышку флакона на 
1в0* от прааиыного положения таям) образом, чтобы смсгеиа смогла 
считатк штрих-код. Поместита флакон I  грибор кая обкяета 
РгасС олп! LungCancarTaKxca содаряст антиген ЗСС. Раактммые 
датермт аиты & С ает1 стам «ымпутампопйаа10тачасгнцыкахо1 
спону и проем биопогмаекм хпдяостм и без затруйнанм) ипут 
раслрастраиятъея с nam e  le ii азрвж пно. напримар, лри чпании. 
Затртоиаме образиоа. флмюноа C riSat V * li m  ресходнаа 
матариале* E la ^  SCC и о ж т приаооитк к пояыо аамшетеыи 
показаталям SCC. I> i грояедании анагм а наобхоаю  нелалазовата 
па(ыатхи ори работа с раагантами. образиамн, ффлакоиани CaiSel 
VmM и Т.Д. также рекомендуется ношение маски для лица.
Хранение истебилаиостк 
Хранита три 2 4  *С.
Лиофилнзкюааниая контропкная сыаоротка стабмъна до указанного 
срока гсоксти.

Cm ew bw eik растаоренной контролыей сыесропа.
либо при-СО *С ! 28 суток (змкражзмать тслако

1 один раз)
1Мбогрй2-в*С |7сую к
либо лри 2 M S X Ьчасоа

лсладамя растаера на анутреннмю помрмрсть ф ьм м .
Сдепй набора
• PradConM  1C, 2 карты со илрих-кооом, лист со штрих-кодами 

контротай, 2 x 2  пустая флакона с зцфмамоцимися юышкааы, 
з т и а т  дла флаконов 2 x 6

Неебходимкм (но на лрайостааляамам) материалы
•  [̂ 0314г94й122.флаконыконтро«ногона6ораСогаю№ е1У1а1|,

р т м  пугтц» ■■ « ■ » p ^ti'*iia tn iirn  ipaairM M i
•  Имиунайапямскиа»ая1затсрыМОС>1ЛАНА7М.УТ)С8Е170м«

свЬйа а и раагангы дла ана м а
•  f t e nawpoaM am  м ацам » изнреам аш нош
Длябояаа лсиробной тф ормыам касатмы в допопапатмаа
тмс^тдиных иатариапоа оврмаайтась к соотавтстаутоаеш

т



б К е г о  п р о н у м е р о в а н о ,  
р & ш н у р о в а н о  и 

^ п / } ^ о  п е ч а т ь ю  
о  л и с Т а  (о в )


