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ПРИМЕНЕНИЕ 
Мультипараметровые контрольные сыворотки ELITROL I и ELITROL II 
производства ELITech Clinical Systems это контрольные сыворотки, 
предназначеные для in vitro контроля качества количественных методов 
ELITech Clinical Systems. 
 

СОСТАВ НАБОРА 
Контрольные сыворотки мультипараметровые ELITROL I и II – это 
лиофилизированные контрольные материалы, приготовленные из сыворотки 
крови человека. Концентрация и показатели установлены в соответствии с 
нормальным диапазоном или нормальный пределом (ELITROL I) или 
патологическим диапазоном (ELITROL II). 

 

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ В КЛЮЧЕННЫЕ В ДАННЫЙ НАБОР 
- Общелабораторное оборудование 

 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
- Эти реагенты предназначены только для профессионального использования 
в in vitro диагностике. 
- Эти контроли приготовлены с использованием человеческих материалов, 
протестированных методами одобренными Управлением по контролю за 
продуктами и лекарствами (FDA) или CE и в них не обнаружены антитела 
HbsAg (поверхностный антиген вируса гепатита В), HCV (вирус гепатита С) и 
HIV1/HIV2 (вирус иммунодефицита человека 1 и 2 типа). Тем не менее, так как 
не один тестовый метод не может выявить потенциальный риск инфекции с 
абсолютной точностью, следует обращаться с данными контрольными 
сыворотками, как с потенциально инфицированным материалом. 
- Предпринимать обычные меры предосторожности и придерживаться 
надлежащим правилам лабораторной практики. 

- Используйте чистое или одноразовое лабораторное оборудования с 
целью избежать загрязнения. 

- за более подробной информацией обратитесь в паспорт безопасности 
продукта (SDS), доступный по запросу для профессиональных 
пользователей. 
 

УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ 
Утилизация отходов должна проводится в соответствии с местными, 
государственными требованиями и требованиями федеральных 
постановлений. 
 

ПРИГОТОВЛЕНИЕ РАБОЧЕГО РЕАГЕНТА 
- Аккуратно откройте флакон, избегая потери лиофилизата. 
- Добавьте точно 5 мл дистиллированной/деионизированной воды. 
- Аккуратно закройте флакон и полностью растворите содержимое слегка 
взбалтывая в течение 30 минут. 
- Не трясите, чтобы избежать образование пены. 
Важно: все ферменты, кроме щелочной фосфатазы, должны быть 
исследоваться незамедлительно.  
Для активации щелочной фосфатазы инкубируйте разведенную 
контрольную сыворотку в течение 1 часа при 25ºС. 
 

ПРИЗНАКИ ПОВРЕЖДЕНИЯ РЕАГЕНТА 
- Контроль может быть слегка мутным после разведения. это не влияет на 

работу продукта. Присутствие видимых частиц будет показателем 
повреждения.  

- Не используйте продукцию с видимыми признаками биологического, 
химического или физического повреждения. 
 

ПОВРЕЖДЕННАЯ УПАКОВКА 
Не используйте реагент, если повреждения упаковки могут повлиять на 
характеристики продукта (подтеки, разбитый флакон). 
 

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ. 
До разведения: 
- Хранить при температуре 2-8 ºС в защищенном от света месте. 
- Не использовать после истечения срока годности, указанного на этикетке 
флакона. 
 После разведения: 
Стабильность компонентов: 

При 15-25ºС 12 часов 
При 2-8ºС 5 дней 

При 25°C … 15ºС 4 недели (при однократном замораживании) 
 

Исключение: 
Стабильность общего билирубина (при хранении в защищенном от 
воздействия света месте): 

При 15-25ºС 8 часов 
При 2-8ºС 24 часа 

При 25°C … 15ºС 2 недели (при однократном замораживании) 
 

Стабильность прямого билирубина (при хранении в защищенном от 
воздействия света месте): 

При 15-25°С 4 часа 
При 2-8°С 8 часов 

При 25°C … 15ºС 2 недели (при однократном замораживании) 

 

Примечание: 
- Светло-зеленый цвет контрольной сыворотки не влияет на контрольные 
значения. 
- После разведения флакон с сывороткой необходимо хранить плотно 
закрытым в защищенном от света месте. 

- Замороженные образцы не должны размораживаться при температуре 37°С 
и необходимо избегать повторного замораживания и размораживания, а 
также грубого перемешивания, это может привести к разрушению ферритина. 
 

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 
Исследовать контрольные сыворотки необходимо таким же образом, как и 
образцы в соответствии с инструкцией по применению для каждого реагента. 
Рекомендуется использовать эти сыворотки вместе с образцами, как минимум 
раз в день и после каждой калибровки. 
 

КОНТРОЛЬНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 
Концентрации и активности компонентов зависят от номера лота (партии). 
Точные значения указаны в листке-вкладыше, который находится в наборе.  
Индивидуальные лаборатории могут получать показатели, отличные от 
приведенных здесь. Незначительные отклонения показателей 
определяются техникой, оборудованием и экспериментальными 
ошибками. Каждая лаборатория должна устанавливать собственные 
средние контрольные значения. 
 

При использовании программного обеспечения Selectra TouchPro 
используйте адаптацию, включенную в штрих-код в конце оригинальной 
инструкции. 
 

СИМВОЛЫ НА ЭТИКЕТКЕ 

 

Медицинское изделие для диагностики in vitro 

 Следуйте инструкции по использованию 

 Производитель 

 Температурный режим 

 Использовать до 

 Каталожный номер 

 Содержимое /cостав 

 Контроль 

 Развести с х мл 

 
Соответствие стандартам качества и безопасности 

Европейского Союза 
 
  

http://www.elitechgroup.com/
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Концентрации аналитов для текущего лота материала указаны в 
оригинальной инструкции, вложенной в набор. 
 
Для программного обеспечения Selectra TouchPro используйте штрих-код в 
конце оригинальной инструкции, вложенной в набор. 
 
 

: изменения в новой версии инструкции. 

Дополнительные данные по требованиям ГОСТ Р 51088-2013 
 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Потенциальный риск применения набора – класс 2а (Приказ Минздрава РФ от 
06.06.2012 № 4н). 
При работе с набором следует соблюдать осторожность и не допускать 
попадания на кожу и слизистые; при попадании немедленно промыть 
пораженное место большим количеством проточной воды. При 
проглатывании любого из компонентов следует выпить 0,5 л теплой воды и 
вызвать рвоту. 
При необходимости или при появлении признаков недомогания 
проконсультируйтесь в ФГУ «Научно-практический токсикологический центр» 
ФМБА или других профильных ЛПУ. 
 

Меры предосторожности – соблюдение “Правил устройства, техники 
безопасности, производственной санитарии, противоэпидемического режима 
и личной гигиены при работе в лабораториях (отделениях, отделах) 
санитарно-эпидемиологических учреждений системы Министерства 
здравоохранения” (Москва, 1981 г.). 
При работе с набором и биоматериалом следует использовать одноразовые 
резиновые или пластиковые перчатки, т.к. образцы крови человека следует 
рассматривать как потенциально инфицированные, способные длительное 
время сохранять и передавать ВИЧ, вирус гепатита или любой другой 
возбудитель вирусной инфекции. 
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