
ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ

Набор контрольных сывороток для контроля качества количественного определения 
инсулиноподобного фактора роста-1 (IGF-1), гормона роста человека (hGH) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (PreciControl Growth Elecsys and cobas e analyzers)

производства Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany



убр контрольных сывороток для контроля качества количественного определения инсулиноподобного фактора 
ш гЛ  (1GF-1X гормона роста человека (hGH) иммунохемилюминесиентным методом в сыворотке и плазме 1срови 

^Аналквторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Growth Elecsys and cobas e analyzers), 
i  составе;

К Сыворотка контрольная I (PC Gl), флакон, объем 3,0 мл -  2 шт.;
2. СьЕЮротка контрольная 2 (PC G2), флакон, объем 3,0 мл -  2 шт.;
1. Флакон пустой -  4 шт.
4. Карта с штрих-кодом -  2 шт.;
5. Этикетка со штрих-кодом для флакона -  12 шт.;
6. Паспорт присвоенных значений;
7. Инструкция по применению.
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для контроля квчоггва еолнчестБСНного определения ннсулнноподобного фактора роста-1 (IGF-l), гормона роста человеюй 
методом в сывороткеи плазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PrectControl Growth £lees^ aad cobas e
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___ роста-1 (IGF-I), гормона роста человека (hGH) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке I
1ме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciContro! Growth Elecsys and cobas |  

tlyzers), 
составе:
. Сыворотка контрольная 1 (PC Gl), флакон, объем 3.0 мл - 2 шт.



/юр контрольных сывороток для контроля качества количественного определения инсулиноподобного 
Эктора роста-1 (IGF-1), гормона роста человека (hGH) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
т ш с  крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Growth Elecsys and cobas e 
analyzers), 
в составе:
1. Сыворотка контрольная 1 (PC Gl), флакон, объем 3.0 мл - 2 шт.
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роста-1 (IGF-1), гормона роста человека (hGH) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
[е крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Growth Elecsys and cobas 
^ers), 

составе:
1. Сыворотка контрольная 1 (PC Gl), флакон, объем 3.0 мл - 2 шт.
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контрольных сывороток для контроля качества количественного определения инсулиноподобно! 
роста-1 (1GF-I), гормона роста человека (hGH) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке! 

Г1азме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Growth Elecsys and cobas I 
'analyzers), 
в составе:

2. Сыворотка контрольная 2 (PC G2), флакон, объем 3.0 мл - 2 шт.

^  70013799 рс®



/ 'ор контрольных сывороток для контроля качества количественного определения инсулиноподобного 
гора роста-1 (IGF-1), гормона роста человека (hGH) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
liBMe крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Growth Elecsys and cobas e 

■jnalyzers), 
s составе:

2. Сыворотка контрольная 2 (PC G2), флакон, объем 3.0 мл - 2 шт.
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4бор контрольных сывороток для контроля качества количественного определения инсулиноподобного 
,^ктора роста-1 (IGF-1), гормона роста человека (hGH) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
пазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Growth Elecsys and cobas e 

analyzers), 
в составе:

2. Сыворотка контрольная 2 (PC G2), флакон, объем 3.0 мл - 2 шт.
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1шшраэшнш~шгсфшш^дшг1штр0ля качества количественного опредеаошг
^ктора роста-1 (1GF-1), гормона роста человека (hGH) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке Ц 

длазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControI Growth Elecsys and cobas i| 
malyzers), j
в составе: !

Флакон пустой - 4 шт.
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joop контрольных сывороток для контроля качества количественного определения инсулиноподобного 
^актора роста-1 (IGF-1), гормона роста человека (hGH) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 

ллазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Growth Elecsys and cobas e 
analyzers), 
в составе:

3. Флакон пустой - 4 шт.
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j6op контрольных сывороток для контроля качества количественного определения инсулиноподобного 
дктора роста-1 (IGF-1), гормона роста человека (hGH) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 

ллазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Growth Elecsys and cobas e 
analyzers), 
в составе:
4. Карта с штрих-кодом - 2 шт.

PCG1
Elecsys
and cobas «analyzers 
07476106

[lOTI 700136
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PCG2
Elecsys
and cobas «analyzers 
07476106

(LOTI 700137
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joop контрольных сывороток для контроля качества количественного определения инсулиноподобного 
^ктора роста-1 (IGF-1), гормона роста человека (hGH) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
/Шазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Growth Elecsys and cobas e 
malyzers), 
в составе;
5. Этикетки для флаконов - 12 шт.

PCG1 07476108 S
2  2024Ц&Э1 Ш  70013690 '^

0207564700136
0506207564

PCQ1 ' 07476101 S
S  2 0 2 4 ^ 1  SOQTOOiaOOO'̂

0207566700136
0506207566

PCG1 07476108 2
3 2024̂ 1 Ш7001369»#

0207566700136
0506207566

PCG1 07476108 2
3 20244)3̂1 Ш 70013696

0207565700138
0506207565

PCG1 07476108 2
3  2024413^1 Ш 70013в99>^

III
0207560700136

0506207569

PCG1 07476108 2
32024413̂1 Ш7001Эв99̂

0207567700136
0508207567

PCG2 07476108 2
320244)3-31 Ш 70013789'̂

0206329700137
0518206329

PC 62 07478108 2
320244)3-31 Ш 70013799'̂

0206331700137
0516206331

PCG2 07476108 2
3 20244)3-31 1Ш)70013799>̂

0206333700137
0518206333

; i PCG2 07476108 2 f ; PCG2If 07476108 2 PCG2 07476108 2
I  320244)3-31 Ш70013799 ̂  320244)̂ 1 Ш70013799̂ |. ; : 3 20244)3-31 |Щ!70013799 ̂  ^

i B U  11 i i m ' i i i M
0206330700137

0516206330
0206332700137

0516206332
0206334700137 S'

0518206334



/абор контрольных сывороток для контроля качества количественного определения инсулиноподобного 
/)актора роста-1 (IGF-1), гормона роста человека (hGH) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Growth Elecsys and cobas e 
analyzers), 
в составе:
6. Паспорт присво«шых значений. “ “

PreciControl Growth
I  ®074761081908

Value sheet

cobas"
714555 Ver.1 g  2024-03

Elecsys hGH 851
HGH 05390125 0.85

Test number 890 255

Elecsys lGF-1 55.9
K>F-1 07475896 55.9

Test number 1060 7.32

Elecsys IGFBP-3 686
IGFBP-3 07574690 0.89

Test number 1430 31.9

Elecsys hGH 863 604-1122
HGH 05390125 0.86 0.60-1.12

ACN263 2.59 1.81-3.37

E lec^ IGF-1 57.2 41,0-72.6
IGF-1 07475896 572 41.8-72.6

ACM 555 7.49 5.47-9.51

Elecsys l6F8P-3 1050 830-1271
/GF8P-3 / 07574690 1.05 0.83-1.27

— LACNS6S 37.8 29.9-45.7

cobas e 601 cobaa a 602 analyzer
86.3
0.09
0.26



/абор контрольных сывороток для контроля качества количественного определения инсулиноподобного 
фактора роста-1 (IGF-1), гормона роста человека (hGH) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControI Growth Elecsys and cobas e 
analyzers), 
в составе:

8. Инструкция по применению.
!*• 0Mr«0«l«W7O

PreciControI Growth

I
fR£F]Q7476108190 4х Э .0 м л

Русский 

Hto им ен ие
Набор хоитрал|иш  материапоа PreoCorirol (fourth испо/муется для 
к<ищ)ля канастаа соотмгстаующих и1Я1 унотестов на 
иииумокиммескю аналюаторахсоЬаа а.

Таоре1Мчасиоа обоснование
PreaContro) Qrawth прадстаалаег собой гмофигммроааге^ую 
коитро/ъиую симротку на основе сморотки кроаи чапоаека а 
2 »anax>Hfei коицеитро^э^й Коитролаиые матариа/ы иепогмуются 
для моиигоригга точности и преаюиснности иммумотестов Elecsys 
IGF-1. Elecsys IQFBP-Э и hOH.

Реаганты — рабочие растворы
• P C Q 1 :2флакона, каждийдляприготоалажяЭ.Омлкситро1Ъной 

сыаорорси

* PC 0 2 :2  флакма. каждый для лриготоалеиия 30  мл кшгролвной 
сыворотки

Вешасгаоа 
матрице сыворотки 
кроаи чаловака

PCQ1 PCG2 Е т ж ц а
иэыережя

IQF-1 57.5 Э50 игАл

IQFBP-3 1000 7000 игАйл

hGH 1 10 игАл

Целевые значения и д и т э о и ы
Целевые значмия и диапаэогы огреаелялисв и оим »мгмсв 
компагыей Roche. Рпугвтагы б ы т  получеты с ислотмовмием 
реагентов теста Elecsys и анатвоаторов, имевш»«ся в напмии на 
момент п р саед атя  исследовмий
Целеаые значан1е1 и диапазоны кттроля качества за с о т р о в м ы  в 
ш трткодв или в злектротом штрихкоде (доступен через соЬаа Irfc) 
А и атзаторы ооЬ ава411 .соЬ аае801  иооЬаве602;паслорт 
» 1а«е»ый лостааляется е набором kontdoim x  материалоа. а также 
доступен в злектрмном виде через сооаа Ьгк 
Бели целевые »аче»мя и тал азо и ы  контроля качества оЫоаляются, 
д е т а я  т ф о р м ш 1в1 передается через ш трикко» реагентов или 
комтрогвтва материалов ( т б о  предоставляется в злектротои  виде), а 
тмине ввиде допогвмтелыого паспорта энвчеиий. прилагаемого к 
кассете е р а а г м т т и  В зтом паспорте зн ач ети  указаны все лоты 
коитролыых материалов, к которым приметмы новые зн ач еи т Бс/ы 
некоторые из этих энвчмий не ммяются. то оста ются 
действитепм1ы1м  исходтче этачения. которые утазаты в и а о т о м  
паспорте значений, поставлетом с набором к о н тр о тм а  материалов 
Аиагызаторы о о Ь ава4 0 2 и  c o b a a e 8 0 l: целевые » « а ч е т я и  
т а п а з о т ы  (исхохиые и обноелеты е) и паспорт эначвний достутыы 
толмсо в злектрожой форме через соЬаа М .
Получежые валиыны должны наюштъся вопределеты х 
тапазонах. Бели сушеавует тенденция к за ы ж е ж ю  и т  завышегеео 
резутататоа, или тмбые другие отклонежя за преде1Ы допуспиаи 
м ач аж й . следует проваритв все этапы аагм эа
При необкоАтмости ижератия тализчфуемеа образцов биоматеривла 
naiaaiTa сле^^т поатойттв.
Информация по стандартизаиж предоставлена а соответствующих 
»ыстплш»ах по ислотзовеи 1ео ревгеитов Etaesya 
Каждая лаборатория доляыа аыработатв правила, nooionaouaie 
гртятвкоррактнруюшив меры вслучаа, в а м  ж а ч а ж я  ееиодятза 
устаиоалажыа традалы

Меры предосторожностм и прадупражааниа 
Длл т vTlfO диагностмси для медчш тсж х работииве Соб1водвйте 
стандартные меры првдоаорояоюсти. тр^уеиы е при обращежи со 
всеми леборвторжши peareHratM.
ОтхоА* из ж ф акш ои ж 1х огдепежй и т  м»е(робиопогичвских 
лабораторий:
П ре^^реж д еж е обраиайтесвс отходааы как спотеж иатъж ш

биолоптчео(и опаоы м материалом Утигыз»руйте отходы а 
соответствии с утеерждежыяы инструкжяяы и м етодж аж  
Вредное еоздействие на (жружаошую cpiOf 
Прияжайте асе соотаетаеую иае месттече правила а отношатж 
безопасной утигмзажи
Паспорт безопасности предоставляет^ профессионатыному 
полезоаагеао по запросу
ДляСША: &4има4ие Ф едаретуы йза<онограж ы ааат гродажу 
датного у с т р о ^ а а , тотыко арачом или по его указеж ю  
Этот набор содаржит компоненты. к л асси ^ ж р у е 1аю  следуюиам 
образом а ооотаетстеии с Регламентом (Б С )^  1272/2008

Пред упр еж д е ж е

Н4Ю Очень токсичж для еедж и  оргажэмоа с
долгосрожыяы последствиями 

Меры предосторожности:

Р273 Не допускать попаджия а «ружающую срех^

Ответные действие:

РЭ91 Собрать проттуюяыосоств

Утилиэаиия:

PSOl Утипизироаатьоодаржимое/коигежерна
соотеетствуюшвм заводе по утилизаиж отходов

Маркироека о безопасности продукта соотаетстаует руководству EU
QHS.
К ж таю ж м  телефж : для всех стран; ч49*б21*7590, США; 
1-800Ч28-2ЭЭ6
Все материалы человеческого лроисхомджж должны 
рассматриваться как потенциатыно ж фк^чроаажые. Все продукты, 
получжжче из крови человека, изготавлиааотся тотм о m  крови 
джороа, а которой по резу/ытатам иноивидуатыного обсладоаж ж  не 
было обнаружено поверхностного ачтигж а ечруса гепатита В (HBsAg) 
и жтител к вирусу гепатита С и ВИЧ. Meroipi обследоаажя 
л р е А ^ я ^ » м ю т  испатызоааже теаоа , которые б ы т  одобржы 
Управлежем по сажтарному надзору за ппиееьам npoj^KTaiat и 
лекарстаежьыи средсташ и США (PDA) и т  соответствуют гдавовым 
нормам, лрж ж им ы м  к выводу мадмциискча и эд ет й  для тагностики 
in у4ю  на рынок а Европейском союзе.
Тем не менее, поскольку ж  о т и  из методов исследоважя не 
позволяет потостью  исключить риск и н ^ ж р о в ж и я . обращаться с 
материалами с л е ; ^  так же жкуратно, кж  и с образцом 
биоматериала пациеига. В случав контакта с и с т о ^ ю м  аозмокного 
инфицироаажя необхотм о сладоаатьуказажям соотаатаеуюимх 
органов здрааоохранежя.^^
Н е т э я  ислотэоаать контротаные материат! после око ж аж я 
указвжого срока годности
Следует избегать образоааж я печы для любых т т о а  реагенгоа и 
образцов (обрао4М. катбраторы и контроганыа материв/ы).

Приготовление рабочего раствора
Растворите содеряыиое 1 флакона, осторохыо добавив ровно3.0мл 
дистилтроажиой и т  джомзироаачыой еоАч и остаж а флатон а 
закрытом виде иа 30 мжут до полного растворЖ1«1 Аскуратио 
перемешайте, юбегая образоааж я лж ы  
Переиесите р ао во р ж ж ю  контрогъные матариа/ы а пустые 
промарсироажжче флаконы е закрыааюиачючся крыижаьм и т  а 
дополжтетъные флакжы с закрывающимися крышками (флакогы 
CorSrolSel \ ^ Ь )  Наклейте аходж те § набор этжетки на эти 
дополжтальиые флакжы А/ькаоты, пратази ачж н ы е для хранежя 
при температуре *20 *С (* S *С). следует заморозить немедпжно
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Всего пронумеровано, 
прошнуровано и 
скреплйн^г

ПО доверенност] 
от 30.01.2023
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