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Н азн ач ен и е
М едицинское изделие для диагаостики  ш vitro «Н абор контрольны х сывороток для 
биохимических исследований (КО Н ТРО ЛЬН А Я СЫ В О РО ТК А -О Л ЬВ ЕК С ) по ТУ 21.20.23-066- 
44276594-2018» является вспомогательным средством и предназначено для проведения 
внутрилабораторного контроля качества количественны х м етодик определения рутинных 
параметров (субстратов, ф ерментов, липидов, электролитов) при вы полнении биохимических 

исследований сы воротки и плазмы крови:
- Субстраты: альбумин, глю коза, креатинин, молочная кислота, мочевая кислота, мочевина, 
общ ий белок, общ ий билирубин, прямой билирубин.
- Липиды: триглицериды , холестерин общ ий, холестерин ЛП ВП , холестерин ЛПН П, 
фосфолипиды.
- Электролиты: ж елезо, общ ая ж елезосвязываю щ ая способность, калий, кальций, литий, магний, 
медь, натрий, фосф ор неорганический, хлориды, цинк.
- Ф ерменты: а-ам илаза, а-ам илаза панкреатическая, аланинам инотрасфераза, аспартат- 
аминотрансфераза, а-гидроксибутиратдегидроксигеназа, у-глутамилтрансфераза, кислая 
фосфатаза общ ая, кислая ф осф атаза простатическая, креатинкиназа общ ая, креатинкиназа М В- 
фракция, лактатдегидрогеназа, липаза, холинэстераза, щ елочная фосфатаза.
О б л асть  п р и м ен ен и я  
Клиническая лабораторная диагностика.

П о т е н ц и ал ь н ы й  п о л ь зо в а т е л ь  н абора
Специалист клинико-диагностической лаборатории (врач клинической лабораторной 
диагностики, м едицинский лабораторны й техник (фельдш ер-лаборант), иной специалист). 
П о к азан и е  к  п ри м ен ен и ю
М едицинское изделие для диагностики in vitro «К О Н ТРО Л ЬН А Я СЫ ВО РО ТК А -О Л ЬВЕК С» 
применяется;
- при контроле правильности и воспроизводимости результатов лабораторны х исследований 

количественного определения рутинны х параметров;



- при проведении оперативного внутрилабораторного контроля качества количественных 
методов клинических лабораторны х исследований с целью  поддерж ания стабильности 
аналитической системы.

Х а р а к т е р и с т и к и  н аб ора
Набор контрольны х сы вороток для биохимических исследований (КОН ТРО ЛЬН АЯ 
СЫ ВО РО ТК А -О Л ЬВЕК С) по ТУ  21.20.23-066-44276594-2018 в вариантах исполнения:
Комплект 1 (Кат. №  042.001):
- Контрольная сьш оротка N  (нормальный уровень) -  1 флакон;
- К онтрольная сьш оротка Р (патологический уровень) -  1 флакон;
- И нструкция по прим енению  -  1 шт.;
- П аспорт -  1 шт.;
- П риложение к паспорту -  1 шт.
Комплект 2 (Кат. №  042.011):
- Контрольная сы воротка N  (нормальны й уровень) -  4 флакон;
- К онтрольная сы воротка Р (патологический уровень) -  4 флакон;
- И нструкция по прим енению  -  1 шт.;
- Паспорт -  1 шт.;
- П рилож ение к паспорту -  1 шт.

Один флакон рассчитан на приготовление 5 мл контрольного материала.

Контрольная сыворотка, представляю щ ая собой лиофилизированны й препарат, изготовлена на 
основе сыворотки крови доноров, содерж ащ ей хим ические добавки, добавки биологического 
происхождения и консервант.

Д онорские сыворотки крови человека, используемы е для изготовления контрольной сыворотки, 
протестированы на отсутствие поверхностного антигена вируса гепатита В (H bsA g), антител к 
вирусу гепатита С (HCV ), к вирусу иммунодефицита человека - 1 (HIV-1) и к вирусу им муно­
дефицита человека - 2 (HIV-2), однако следует рассм атривать их как потенциально 
инфицированные.

Пример обозначения набора при его заказе по каталогу.

Кат.№ №  комплектации
Контрольная сы воротка N 

(нормальный уровень)
К онтрольная сыворотка Р 
(патологический уровень)

042.001 1 1 флакон 1 флакон

042.011 2 4 ф лакона 4 флакона

М ер ы  п ред осторож н ости
Потенциальный риск прим енения набора -  класс 2а (П риказ М 3 РФ  от 06.06.2012 №  4н).
Все компоненты набора в используемы х концентрациях являю тся нетоксичными.
При работе с набором следует соблю дать меры предосторож ности, излож енные в следую щ их 
документах:
-  «П равила устройства, техники безопасности, производственной санитарии, противо­

эпидемического реж им а и личной гигиены при работе в лабораториях (отделениях, отделах)

/ /  _



санитарно-эпидемиологических учреж дений системы М инистерства здравоохранения СССР» 
(М осква, 1981 г.);

-  «И нструкции по м ерам  проф илактики распространения инф екционны х заболеваний при 
работе в клинико-диагностических лабораториях лечебно-проф илактических учреждений», 
утв. М инздравом  С С С Р 17.01.1991;

-  ГОСТ Р 52905-2007 (И СО  15190:2003) «Л аборатории медицинские. Требования 
безопасности».

-  «М етодические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации 
изделий медицинского назначения. М У 287-113», утв. департам ентом  госсанэпиднадзора 
М инздрава РФ  от 30.12.1998 (далее М У 287-113);

-  СанП иН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращ ению  с 
медицинскими отходами» (далее СанП иН  2.1.7.2790-10).

При работе с набором следует надевать перчатки м едицинские одноразовые, так как 
контрольные сыворотки, образцы  сыворотки и плазмы крови человека следует рассматривать как 
потенциально инф ицированны е, способны е длительное время сохранять и передавать ВИЧ, 
вирусы гепатита и/или возбудителей других инфекций.
Для дезинфекции посуды и материалов, контактирую щ их с исследуемы ми образцами и 
контрольными сыворотками, следует использовать дезинф ицирую щ ие средства, не оказываю щ ие 
негативного воздействия н а  качество анализа, например, ком бинированны е средства на основе 
ЧАС (четвертичных амм ониевы х соединений), спиртов, третичны х аминов.
Твёрдые и ж идкие отходы , образую щ иеся в результате использования набора реагентов, 
относятся к классу А  и Б согласно классиф икации м едицинских отходов СанП иН  2.1.7.2790-10. 
У тилизацию  или уничтож ение, дезинфекцию  использованны х реагентов следует проводить в 
соответствии с СанП иН  2.1.7.2790-10 и М У 287-113.
П ротивопоказания при прим енении набора в рамках установленного назначения отсутствую т. 

Оборудование и материалы, необходимые при работе с набором
-  автоматический или полуавтоматический биохимический анализатор, спектрофотометр, 

поддерж иваю щ ие тем пературу ж идкости в кю вете в  процессе анализа +(37,0±0,5) °С или 
фотоэлектроколориметр с термостатом , позволяю щ ие проводить измерения в диапазоне длин 
волн 340-800 нм;

“  дозаторы  полуавтом атические одноканальные переменного объём а со сменными 
наконечниками;

-  перчатки м едицинские диагностические одноразовые;
-  вода деионизованная.

Подготовка контрольной сыворотки к проведению анализа
П еред растворением  вы держ ать ф лакон с контрольной сы вороткой при комнатной температуре 
+(18-25) °С в течение 30 мин. Затем осторож но откры ть его, не допуская потери 
лиофилизированного материала, и аккуратно по стенке ф лакона внести точно 5 мл 
деионизованной воды ком натной температуры. Закры ть ф лакон пробкой и вьщ ерж ать его 30 мин 
в защ ищ ённом от света м есте д о  полного растворения лиофилизата. П о истечении указанного 
времени содержимое ф лакона перемеш ать путем  переворачивания и вращ ения ф лакона (10-15 
раз), избегая образования пены.
Д опускается однократное замораж ивание и оттаивание восстановленной контрольной 
сыворотки.



Для экономного использования восстановленной контрольной сы воротки и для исследований, 
которые не могут бы ть вы полнены  в указанные сроки стабильности аналитов, разлить 
содержимое ф лакона на аликвоты. О бъёмы аликвот (не менее 0,5 мл) пом естить в пробирки или 
флаконы соответствую щ его объема с герметичными кры ш ками и хранить при минус 20°С и 
более низких тем пературах в течение указанного срока стабильности аналитов. Однократное 
размораживание восстановленной контрольной сыворотки следует проводить при комнатной 
температуре +(20-25) °С.

Стабильность аналитов в растворённой контрольной сыворотке
В растворённой контрольной сыворотке аналиты стабильны:
-  8 часов при тем пературе +(18-25) °С,
-  48 часов при тем пературе +(2-8) ®С,
-  2 месяца при тем пературе минус (15-25) °С, допускается однократное размораживание.
Общ ий и прямой билирубин в растворённой контрольной сы воротке стабильны  при хранении в 
защ ищ ённом от света месте:
-  4 часа при тем пературе +(18-25) °С,
-  8 часов при тем пературе +(2-8) ®С,
-  2 недели при тем пературе минус (15-25) °С, допускается однократное размораживание.
Кислая ф осфатаза в растворенной контрольной сыворотке стабильна:
-  6 часов при тем пературе +(18-25) °С,

8 часов при тем пературе +(2-8) °С,
-  2 недели при тем пературе минус (15-25) °С , допускается однократное размораживание. 
А ктивность щ елочной фосф атазы  м ож ет увеличиваться в процессе хранения при температуре 
+(18-25) ®С. Реком ендуется изм ерять активность ф ерм ента в течение 1 часа после растворения 
лиофилизата.

Проведение анализа
Контроль качества количественны х м етодов изм ерений проводить в соответствии с Приказом 
М инздрава №  45 от 07.02.2000, П риказом  М инздрава №  220 от 26.05.2003 и соответствую щ ими 
методическими рекомендациями.
Контрольную  сы воротку следует использовать еж едневно параллельно с исследуемыми 
образцами, для каждой новой серии реагентов, а  такж е каж ды й раз после выполнения 
калибровки.
Контрольную  сы воротку следует применять в тех же условиях и  с теми же реагентами и 
оборудованием, что и изм еряем ы е пробы.

Аттестованные значения
А ттестованные значения концентраций/активностей аналитов находятся в нормальном (N) и 
патологическом (Р) диапазонах.
Концентрации/активности аналитов в контрольной сыворотке м огут изменяться от лота к лоту. 
Перечень аналитов, содерж ащ ихся в контрольной сыворотке, аттестованны е значения и диапазон 
допустимых значений с учётом  м етода определения указаны  в прилож ении к паспорту. 
П рисвоенные при аттестации значения прослеж иваю тся до соответствую щ ей референтной 
методики вы полнения изм ерения или до соответствую щ его реф ерентного материала согласно 
правилам, установленны м в ГО С Т ISO  17511-2011 и ГО СТ ISO 18153-2011.



Аналит Прослеживаемость Аналит Прослеживаемость

а-Амил аза IFCC, +37®С Липаза
Внутренний стандарт 

предприятия

а-Амилаза
панкреатическая

IFCC, +37°С Литий BCR-304

а-гидроксибутират- 
дегидрогеназа (а-ГБДГ)

DGKC, +37°С Магний BCR-304

у-глутамилтрансфераза
(у-ГПТ)

IFCC, +37°С Медь
Пламен, эмиссион. 

спектроскопия

Альбумин ERM-DA 470к Мочевая кислота SRM 909с

Аланинаминотрансфераза
(АЛТ)

IFCC, +ЗГС Мочевина SRM 909с

Аспартатамино- 
трансфераза (ACT)

IFCC, +37°С Натрий SRM 956d

Общий белок SRM 909с ОЖСС
Внутренний стандарт 

предприятия

Общий билирубин
Внутренний стандарт 

предприятия
Триглицериды SRM 1951с

Прямой билирубин
Внутренний стандарт 

предприятия
Фосфолипиды

Внутренний стандарт 
предприятия

Глюкоза SRM 965Ьс
Фосфор
неорганический

SRM 956d

Железо SRM 909с Хлориды SRM 956d

Калий SRM 956d Холинэстераза DGKC, +37°C

Кальций BCR-304 Холестерин SRM 1951c

Кислая фосфатаза общая DGKC, +37°С Холестерин ЛПВП SRM 1951c

Кислая фосфатаза 
простатическая

DGKC, +37°С Холестерин ЛПНП SRM 1951c

Креатинин SRM 909с Цинк BCR-638

Креатинкиназа общая IFCC, +37°С
Щелочная фосфатаза

DGKC, +37°C

Креатинкиназа
МВ-фракция

IFCC, +ЗГС IFCC, +37°C

Лактатдегидрогеназа
(ЛДГ)

IFCC, +ЗГС

Регламентированный режим хранения и транспортирования набора
-  температура +(2-8) '*С;
-  относительная влаж ность воздуха не более 80%;

Условия хранения набора
Х ранение наборов долж но производиться в упаковке предприятия-изготовителя в холодильных 
камерах или в холодильниках, обеспечиваю щ их регламентированны й режим хранения, в течение 
всего срока годности. Д опускается хранение набора при тем пературе +(18-25) °С не более 6 
суток.



Условия транспортирования набора
Транспортирование наборов долж но производиться всеми видами кры того транспорта в 
соответствии с требованиям и и правилами, приняты ми на данном  виде транспорта. 
Транспортирование наборов долж но осущ ествляться в терм оконтейнерах одноразового 
пользования, содерж ащ их хладагенты , или в терм оконтейнерах многоразового применения с 
автоматически поддерж иваемой температурой или автореф риж ераторах, обеспечиваю щ их 
регламентированны й реж им  хранения. Допускается транспортирование наборов при температуре 
до + (18-25) °С не более 6 суток.

Условия эксплуатации набора
П осле подготовки набора к эксплуатации исследования проводить в норм альны х климатических 
условиях:
-  температура окруж аю щ его воздуха +(21±4) °С;
-  относительная влаж ность (60± 15)%;
-  атмосферное давление (750±40) мм рт.ст.
П осле вскры тия набора ф лаконы  с контрольной сы вороткой не подвергать воздействию  
солнечного света.
Растворённую  контрольную  сы воротку следует хранить в защ ищ ённом  от света месте, так как 
билирубин светочувствителен.
Д ля проведения анализа реком ендуется использовать полуавтом атические одноканальные 
пипетки со сменньпии наконечникам и, аттестованные на точность и сходимость результатов 
дозирования.
Для получения надёж ны х результатов необходимо строгое соблю дение инструкции по 
применению .

Утилизация или уничтожение
Н еиспользованные наборы, потерявщ ие свои потребительские свойства, а такж е с истекш им 
сроком годности, относятся к классу Г согласно классиф икации м едицинских отходов СанП иН  
2.1.7.2790-10.
Наборы, подлеж ащ ие утилизации, вскрыть и вы нуть из них ф лаконы  с реагентами 
(лиофилизированной контрольной сывороткой). Вскры ты е ф лаконы  с содерж имым замочить в 
дезинфицирую щ ем средстве. П осле экспозиции (время экспозиции согласно инструкции к 
дезинфицирую щ ему средству) раствор слить в канализацию . О статки упаковок вы возятся как 
производственный или бы товой мусор.

Гарантии изготовителя
П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие м едицинского изделия для диагностики in 
vitro «Набор контрольны х сывороток для биохимических исследований (КО Н ТРО ЛЬН А Я 
СЫ ВО РО ТК А -О Л ЬВЕК С) по ТУ  21.20.23-066-44276594-2018» требованиям  технических 
условий ТУ  21.20.23-066-44276594-2018.
Безопасность и качество набора гарантирую тся в течение всего срока годности.
При соблю дении условий транспортирования, хранения и эксплуатации, установленных 
технической и экслуатационной документацией, срок годности набора 36 месяцев со дня 
изготовления.
Наборы, хранивш иеся с наруш ением  реглам ентированного реж им а, прим енению  не подлежат. 
Наборы, транспортированны е с наруш ением  температурного реж им а, прим енению  не подлежат. 
Производитель отвечает за недостатки набора, за исклю чением  дефектов, возникш их вследствие 
наруш ения правил эксплуатации, условий транспортирования и хранения, либо действия третьих
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лиц, либо непреодолимой силы.
П роизводитель обязуется за свой счёт заменить набор, технические и функциональные 
характеристики (потребительские свойства) которого не соответствую т нормативной и 
технической документации, если указанные недостатки явились следствием скрытого дефекта 
материалов или некачественного изготовления набора производителем.
Техническое обслуж ивание и рем онт медицинского изделия для диагностики in vitro не 
применяю тся.

Перечень применяемых национальных стандартов
ГОСТ 2.105-95 О бщ ие требования к текстовым документам.
ГО СТ ISO 14971-2011 И зделия медицинские. П рименение м енедж м ента риска к медицинским 
изделиям.
ГО СТ Р 15.309-98 Система разработки и постановки продукции на производство. Испытания и 
приёмка вы пускаемой продукции. О сновные положения.
ГО СТ Р 51088-2013 М едицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, наборы 
реагентов, тест-системы , контрольны е материалы, питательны е среды . Требования к изделиям и 
поддерж иваю щ ей документации.
ГО СТ Р 51352-2013 М едицинские изделия для диагностики ин витро. М етоды испытаний.
ГО СТ Р 53022.3-2008 Требования к качеству клинических лабораторны х исследований, Ч.З. 
П равила оценки клинической инф ормативности лабораторны х тестов.
ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 М едицинские изделия для диагностики in vitro. И нформация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка). 4 .1 . Термины, определения и общ ие требования. 
ГО СТ Р И СО 18113-2-2015 М едицинские изделия для диагностики in vitro. И нформация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка). 4 .2 . Реагенты  для диагностики in vitro для 
профессионального применения.
ГОСТ Р ИСО 23640-2015 М едицинские изделия для диагностики in  vitro. О ценка стабильности 
реагентов для диагностики in vitro.
ГО СТ Р ИСО 15223-1-2014 И зделия медицинские. Символы , прим еняем ы е при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 4 .1 . О сновные 
требования.
ГОСТ Р 52905-2007 (И СО  15190:2003) Л аборатории медицинские. Требования безопасности.

П р и м е ч а н и е  -  Указанные выше стандарты были действующими на момент утверждения инструкции 
по применению. В дальнейшем, при пользовании документа, целесообразно проверить действие 
ссылочных нормативных документов на текущий момент. Если ссылочный документ заменён или 
изменён, то при применении настоящего документа следует пользоваться заменённым (изменённым) 
документом.



По вопросам, касаю щ имся качества набора «КО Н ТРО Л ЬН А Я СЫ ВО РОТКА-ОЛЬВЕКС», 
следует обращ аться в О О О  «ОЛЬВЕКС ДИАГНО СТИ КУМ ».
Ю ридический адрес: Россия, 199155, Санкт-Петербург, пер. Д екабристов д.5/17, пом.1.
А дрес производства: Россия, 192029, Санкт-П етербург, пр. О буховской обороны, д.70, корп.2, 
лит. А, ПОМ.1Н.
Адрес для почтовы х отправлений: 192029, Санкт-П етербург, а/я 3.

Тел.: (812) 748-93-61, e-m ail: office@ olvex-d.ru.
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