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BLT20013 CRP CONH

BLT20013 CRP CON H

1 x 1 mL, instruction for use
EV C €. [vD]
INTENDED USE

CRP CONTROL is control material for in vitro quantitative determination of C-reactive protein in human
serum on automatic systems ERBA XL by turbidimetric immunoassay. Intended for monitoring accuracy
and precision for the quantitative methods as specified in the value sheet. For professional use in clinical
laboratory only.

PRINCIPLE

This human serum control is to be used in the same way as an unknown specimen that would be used in
accordance with the direction of the assay procedure. The results obtained for the control are to be compared
with the assigned values given in the “ASSAYED VALUES" section of the insert and an evaluation made by
standard statistical techniques to determine if the procedure is within the control limits.

DESCRIPTION AND COMPOSITION

The control is diluted human serum containing high levels of CRP with phosphate buffered saline. Liquid
stabilized. Preservative: 0.095% sodium azide.

1 x 1 ml, ndvod k pouziti

c € 2797
UCEL POUZITI

CRP CONTROL je kontrolni material uréeny pro in vitro kvantitativni stanoveni C-reaktivniho proteinu v
lidském séru na automatickych systémech ERBA XL imunoturbidimetrickou metodou. Je uréen pro kontrolu
kvality sledovanim preciznosti a spravnosti pro kvantitativni metody dle specifikace stanovenych hodnot.
Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

PRINCIP

Kontrolni lidské sérum se pouZzije stejnym zplisobem jako neznamy vzorek, v souladu s méficim postupem
daného testu. Vysledky ziskané pro kontrolu je treba porovnat s pfifazenymi hodnotami uvedenymi v casti
,STANOVENE HODNOTY* pfilohy a provést vyhodnoceni standardnimi statistickymi technikami, aby se
urcilo, zda je vysledek v mezich kontroly.

SLOZENI

Redéné lidské sérum obsahuijici vysoké hladiny CRP fosfatem pufrovanym fyziologickym roztokem. Sta-
bilizovana tekutina konzervovana 0,095 % azidem sodnym.

ASSAYED VALUES ASSAYED VALUES
Lot Expiry Parameter Value Interval 18D Unit Sarze Exspirace Parametr Hodnota Rozsah 18D Jednotka
0.00 0.00-0.00 0.000 mg/dL 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XXXXXXXXX YYYY-MM CRP XXXXXXXXX | RRRR-MM CRP
00.0 00.0-00.0 0.00 mg/L 00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l

Assayed values for XL-Erba analysers with calibration using automatic dilution — see the end of the document.

UNIT CONVERSION
mg/dL x 10 = mg/L

CONTROL PREPARATION
Control is liquid, ready to use.

STORAGE AND HANDLING

The unopened CRP CON H stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored at 2—-8 °C.
After first opening the vial, control can be used for 6 weeks if stored tightly closed at 2-8 °C after use.
Do not freeze.

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
CRP, Cat. No. XSYS0047
CRP CAL SH, Cat. No. XSYS053
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

ASSAY PROCEDURE

Pour the required volume into @ sample cup and analyze in the same way as patient samples. The controls
should be run daily in parallel with patient samples and after every calibration. Control intervals must be
adapted to individual laboratory’s requirements. Follow the applicable government regulations and local
guidelines for quality control.

EVALUATION
The XL-analysers perform the evaluation automatically.

EXPECTED RESULTS

The target value stated in the “ASSAYED VALUES” section. Determination was performed under strictly
standardized conditions on Erba analyzers using Erba system reagents and the calibrator CRP CAL SH.
The target value specified is the mean of all values obtained. The corresponding control range is calculated
as the target value +3 standard deviations. The Range is an estimate of variation between laboratories and
also takes into account inherent imprecision of the method and expected biological variability of the control
material. Results should be within the defined ranges.

For greater control sensitivity each laboratory should establish its own mean and acceptable range and
periodically reevaluate the mean. The laboratory range may include values outside of the assay range.

TRACEABILITY
This control has been standardized against the reference material ERM-DA474/IFCC.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Performance characteristics of individual analytes on the Erba XL automatic systems are available on
websites www.erba.com.

LIMITATIONS:

Erroneous results can occur from technical errors associated with the assay procedure.

Improper storage or handling of the control can also affect the results. Do not use the control if there is visible
evidence of microbial growth in the vial.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any serious incident
that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Health protection

Serum used in the manufacture of this product has been tested and found non-reactive for hepatitis B
surface antigen (HbsAg), antibody to Hepatitis C (HCV), HIV-1 p24 antigen, and antibody to HIV-1/2. The
test procedures do not guarantee that all infectious agents will be detected. Because no test method can
offer complete assurance that Hepatitis B virus Hepatitis C virus and HIV-1/2 or other infectious agents are
absent, the material should be handled as potentially infectious. During the work all principles of general
safety as well as the principles of work with biological materials are to be maintained. Above all observe
the principles of personal hygiene, use personal protection aids (clothes, shoes, etc.), do not eat, drink and
smoke. After finishing the work and before a meal wash your hands with soap and warm water and apply
a suitable regenerating cream. When the bottle is broken, the contaminated surface must be disinfected
with Persteril or Chloramine.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
The reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Stanovené hodnoty pro XL-Erba analyzatory s pouzitim kalibrace s automatickym fedénim — viz konec
tohoto textu.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dL x 10 = mg/I

PRIPRAVA KONTROLY
Kontrola je kapalnd, pfipravena k pouZiti.

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena kontrola CRP CON H je stabilni do data uvedeného na $titku na lahvi¢ce, pokud je skladovana
pii 2—-8 °C. Po prvnim otevieni lahvi¢ky Ize kontrolu pouzivat 6 tydn(, je-li skladovana peclivé uzaviena
pfi teploté 2—-8 °C.
Nezamrazujte.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
CRP, kat. &. XSYS0047
CRP CAL SH, kat. ¢. XSYS053
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. €. INS00008
XL-1000, kat. €. INS00010

POSTUP MERENi

Nalijte pozadovany objem do vzorkového kepu a analyzuijte stejnym zpisobem jako vzorky pacientu.
Méfeni kontrol by se mélo byt provadét denné soubézné se vzorky pacientt a po kazdé kalibraci. Kontrolni
intervaly musi byt pfizptsobeny pozadavkim jednotlivych laboratofi.

VYHODNOCENI
XL-analyzatory provadéji vyhodnoceni automaticky.

OCEKAVANE VYSLEDKY )

Cilova hodnota je uvedena v ¢asti STANOVENE HODNOTY*. Stanoveni bylo provedeno za pfisné standar-
dizovanych podminek na analyzatorech Erba s pouzitim reagencii systému Erba a kalibratoru CRP CAL SH.
Uvedena cilova hodnota je primérem vsech ziskanych hodnot. Odpovidajici kontrolni rozsah se vypocita
jako cilova hodnota +3 smérodatné odchylky. Rozsah je odhad variaci mezi laboratofemi a také bere v
uvahu inherentni nepfesnost metody a oekavanou biologickou variabilitu kontrolniho materialu. Vysledky
by mély byt v definovanych rozmezich.

Pro vétsi citlivost kontrol by si méla kazda laboratof stanovit svij viastni pramér a pfijatelné rozmezi a pramér
pravidelné pfehodnocovat. Laboratorni rozsah mlize zahrnovat hodnoty mimo rozsah testu.

NAVAZNOST
CRP CON H je standardizovana vugi referenénimu materialu ERM-DA474/IFCC.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky jednotlivych analytd na automatickych systémech Erba XL jsou k dispozici na
webovych strankach www.erba.com.

OMEZENI

Chybné vysledky mohou nastat v disledku technickych chyb spojenych s postupem analyzy. Nespravné
skladovani nebo manipulace s kontrolou muze také ovlivnit vysledky. Kontrolu nepouzivejte, pokud jsou v
lahvi¢ce viditelné znamky mikrobialniho rustu.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI
Ur&eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakakoliv zavazna neza-
douci pfihoda, ke které do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahla$ena vyrobci a statni autorité.

Ochrana zdravi

Sérum pouzité pfi vyrobé tohoto produktu bylo testovano a bylo zji$téno, Ze nereaguje na povrchovy antigen
hepatitidy B (HbsAg), protilatky proti hepatitidé C (HCV), antigen HIV-1 p24 a protilatky proti HIV-1/2. Tes-
tovaci postupy nezarucuiji, ze budou detekovana vsechna infekéni agens. ProtoZe zadna testovaci metoda
nemuze poskytnout tplnou jistotu, Ze virus hepatitidy B virus hepatitidy C a HIV-1/2 nebo jiné infekéni agens
nejsou pritomny, mélo by se s materidlem zachazet jako s potencialné infekénim. PFi praci je tfeba dodrzovat
v8echny zasady obecné bezpecnosti i zasady préace s biologickymi materialy. Pfedevsim dodrZovat zasady
osobni hygieny, pouzivat osobni ochranné pomucky (odév, obuv apod.), nejist, nepit a nekoufit. Po ukonéeni
préace a pred jidlem si umyjte ruce mydlem a teplou vodou a naneste vhodny regenera¢ni krém. Pfi rozbiti
lahvicky je nutné kontaminovany povrch dezinfikovat Persterilem nebo Chloraminem.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

STANOVENE HODNOTY PRO XL-ERBA ANALYZATORY - kalibrace s pouzitim

ASSIGNED VALUES FOR XL-ERBA ANALYSERS - calib using XL dilution  XL-automatického fedéni
Analyser Value Interval 1SD Unit Analyzator Hodnota Rozsah 18D Jednotka
0.00 0.00-0.00 0.000 mg/dL 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-200 XL-200
00.0 00.0-00.0 0.00 mg/L 00,0 00,0-00,0 0,00 mgll
0.00 0.00-0.00 0.000 mg/dL 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-640 XL-640
00.0 00.0-00.0 0.00 mg/L 00,0 00,0-00,0 0,00 mgll
0.00 0.00-0.00 0.000 mg/dL 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-1000 XL-1000
00.0 00.0-00.0 0.00 mg/L 00,0 00,0-00,0 0,00 mgll
USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY
REF Catalogue number LOT Lot number Expiry date Manufacturer Temperature limit
Katalogové ¢&islo Cislo sarze Datum exspirace Vyrobce Omezeni teploty

In vitro diagnostic medical device Consult instructions for use r(..)\ Biological risks Content
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro Ctéte navod k pouZiti W) Biologicka rizika CONT Obsah

|QUAL|TY SYSTEM CERT|F|ED| Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

1SO 13485, IVDR

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

IC/IFU/007/26/A
XXXXXXX

Date of revision/Datum revize: 11. 9. 2026



JPBA LIPB KOHTpPOJb BbICOKMM
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BLT20013 CRP CONH

BLT20013 CRP CON H

1 x 1 ml, ndvod k pouziti

1 % 1 M, UHCTPYKLMUS NO NPUMEHEHUNIO
C €., [1vD]
MPUMEHEHMUE

KoHTponbHbIi MaTepuan Ans KonndecTBeHHoro onpeaenenus C-peaktveHoro 6enka (LIPB) B cblBOpOTKe KpoBW YernoBeka
in vitro Ha aBTOMaTU4eckux aHanusartopax ERBA XL meTtogom TypbuaumeTpuyeckoro MMmyHoaHanuaa. MpeaHasHadeH
QNS KOHTPOSS TOYHOCTU KOMIMUYECTBEHHBIX METOAOB, yKa3aHHbIX B crieundukaumui. Tonbko Ans IPOheccHoHanbHOro
MPUMEHEHNS! B KITMHUYECKUX NnaBopatopusix.

NPUHUMUN METOOA

KOHTpOnbHBIi 06paseL] JOIHKEeH UCMONb30BaTLCS TaKkMM xe 06Pa3oM, Kak 1 HeN3BECTHBI 06paseLl, B COOTBETCTBUM C
METOZIOM U3MEPEHIS NPU MPOBEAEHUM UCTIbITaHUS. Pe3yniTaTbl, NofyYeHHbIE Arst KOHTPONS, A0MKHbI ObITb COMOCTABNEHb!
c3an; , NpuBe[; B pazgene “CEPTUOULIMPOBAHHbIE 3HAYEHWA” BknagpIlwa, 1 oLeHeHbI ¢
MOMOLLbIO CTAHAAPTHbBIX CTAaTUCTUYECKUX METOA0B, Y4TOGbI onpeaennTb, HAXoOAUTCA NK Npoueaypa B Npeaenax KoHTpons.
OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTA

KoHTponb npeacrasnsiet coboi passeeHHyto ocdatHbIM GydepHbiM pacTBOPOM ChIBOPOTKY KPOBM YeroBeka,
cofiepXalllyto BbICOkuii yposeHb LIPB. XXuakocTs crabunuanposana. KoHcepsaHT: 0,095 % asua Hatpus.

CEPTUOULIUPOBAHHBIE 3HAYEHUA

GO C €. [IvD]
UCEL POUZITIA

CRP CON H je kontrolny material uréeny na in vitro kvantitativne stanovenie C-reaktivneho proteinu v fudskom
sére na automatickych systémoch ERBA XL imunoturbidimetrickou metédou. Je uréeny na kontrolu kvality
sledovanim preciznosti a spravnosti pre kvantitativne metédy podrla $pecifikacie stanovenych hodnét. Iba
na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

PRINCIP

Kontrolné ludské sérum sa pouZije rovnakym spésobom ako neznama vzorka v stlade s meracimi postupmi
daného testu. Vysledky ziskané na kontrolu je potrebné porovnat's priradenymi hodnotami uvedenymi v Casti
,STNOVENE HODNOTY" a vykonat vyhodnotenie §tandardnymi $tatistickymi technikami, aby sa urcilo, ¢i
je vysledok v medziach kontroly.

ZLOZENIE
Riedené ludské sérum obsahujluce vysoké hladiny CRP vo fosfatom pufrovanom fyziologickom roztoku.
Stabilizovana tekutina konzervovana 0,095 % azidom sodnym.

ATESTOVANE HODNOTY

Homep naptumn | FopeH go MapameTtp | 3HaveHue | WHTepBan 18D En. K
0,00 0,00-0,00 0,000 mr/an
XXXXXXXXX rrrr-mMm LIPB
00,0 00,0-00,0 0,00 mr/n

YcTtaHoBUTE 3HaueHna ana aHanuaatopos Erba XL, ncnonbsys kannbposky ¢ aBTomatuyeckum pasbaeneHnem —
CM.TabnunLLy B KOHLIE UHCTPYKLINM.

NMPEOBPA30OBAHMUE EOUHUL UBSMEPEHUA
wmr/gn x 10 = mr/n

NMPUrOTOBJIEHUE PEATEHTA
KOHTpOnbHbII MaTepuan xuakuii, roToBbIi K MCNOMb30BaHMI0.

XPAHEHME U CTABUJIbHOCTb

HepacneyaraHHbIil KOHTPOMbHIN MaTep1arn 0CTaeTcs CTaburbHLIM A0 UCTEHEHIS CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ATUKETKe
«nakoHa v Habopa, Npv Temnepatype xpaHeHus 2-8°C. MNocne NepBoro BCKPbITHS (hriakoHa KOHTPObHbIN Npenapar MOXHO
ncrnonb3oBaTh B TedeHe 6 Heaenb, e XpaHUTL €ro MIOTHO 3aKpbIThiM Npu Temnepartype 2-8°C. He 3amopaxwieats!

HEOBXOAWUMbBIE MATEPUAJbI (HE BXOOAAT B KOMMJIEKT MNOCTABKW)
OPBA LIPB ans aBromaros, Kat.Ne XSYS0047
OPBA LIPE Kanu6parop Bbicokui, Kat.Ne XSYS053
Ananuzatopb! Erba XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kar.Ne INS00008
XL-1000, KaT.Ne INS00010

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A

Otneiite HeobxoaNMbIi 06bLEM KOHTPOMNLHOTO MaTepuana B Yalliky Ans o6pasLUos U NpoaHanuaupyiiTe Takum xe
06pa3om, kak 1 06pasLisl, B3ATbIE Y NaLNeHTa. KOHTPOnbHbIe NPoBbl CrieflyeT NPOBOANTL eXeHEBHO NapannensHo
¢ 06pa3tiamu, B3ATLIMI Y NaLMeHTa, a Tak Xe Nocne Kaxaoi kannGpoBku. MHTepBasnbl KOHTPONS AOMKHbI GbITe
afanTupoBaHbl k TpeGoBaHNSIM KOHKpETHOI nabopatopun. CneayiiTe AefCTBYIOLMM FOCYAaPCTBEHHBIM HOPMaM 1
MECTHbIM PYKOBOICTBAM 0 KOHTPONO KayecTsa.

OLLEHKA PE3YJIbTATOB
Ananusatopbl cepum Erba XL BbIMOMHAIOT OLIEHKY pe3ynsTaToB aBTOMaTU4eCKM.

OXXWUOAEMBIE PE3YJIbTATbI

Llenesoe 3HaueHve ykasaHo B pasaene “CEPTUOULIMPOBAHHBIE 3HAYEHUA". Onpeaenexne npoBoaunocs B cTporo
CTaHAapTHbIX YCNoBUsX Ha aHanuaatopax Erba ¢ ncnonb3osaHnem peakTiBoB Erba n 3PBA LI,PE Kanw6pa'rop BbICOKUIA.
Yka3aHHOe LIENeBoe 3HajeHie SIBMSETCS CPEAHM 13 BCEX Mofy! . Coo LUV KOHTPOSbHBIN ANANA30H
PacCUMTLIBAETCS Kak LieneBoe 3HaueHne +3 CTaHAapTHbIX OTKIOHEHMs!. [luanasoH NpefcTaBnsieT coboM OLEHKy pasnuimit
Mexay naGopaTopusiMu, a Takke YUUTLIBAET MPUCYLLYI0 METOAY HETOYHOCTE 1 OXUAAEMYIO GUOSOTMUECKYIO U3MEHUMBOCTL
KOHTPOILHOMO MaTepuana. PeayrbTathl AOMKHbI HAXOAUTLCS B MPE/enax onpeaeneHHbIX AanasoHoB. s NoBbILLEHNs
YyBCTBUTENBHOCT KOHTPONS Kaxkaast naGopaTopus 0MKHa YCTaHOBHUTL CBOE COBCTBEHHOE CpeHEE 3HaUEHIE U IoNYCTUMBIiA
[vanasoH, a Tak e Neproanieck1 nepecMaTpueaTk ero. JJaGopaTopHbIit AnanasoH MOKET BKIoaTh 3HauYeHusi, BbIXosLMe
3a npefenbl AanasoHa aHanuaa.

MPOCJEXXUBAEMOCTb

KoHTponbHbIit MaTepuan ctaHaapTM3MpoBaH B COOTBETCTBUM C 3TanoHHbLIM Matepuanom ERMDA474/IFCC.
TEXHUYECKMUE XAPAKTEPUCTUKU

PaGoune xapakTepucTVKu Ans OTAENbHbIX aHanNM3upyemblX BELLECTB Ha aBToMaTUYeckux aHanuaatopax Erba XL
[OCTYNHbI Ha BeG-caiiTe www.erbarus.com.

OrPAHUYEHUA METOAA:

OwwnbouHble pesynbTaThl MOTYT GbiTh NOMyYeHbI 13-3a oLmnGOK, Ci C npoueaypoi aHanuaa.
HenpasunbHoe xpaHeHne KOHTPOMbHOTo MaTepuarna unn oBpalleHie C HUM Taloke MOTYT MOBMMSATL Ha pesynsTaTsl. He
MCrONb3yiiTe KOHTPOMbHBIA MaTepuar, ecnv Bo diakoHe BUaHbI MPU3HaK/ POCTa MIKPOOPraHM3MOB.
NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

TorbKo A5 AMarHocTVKM in vitro keanucyumpoBaHHbIM cneupanuctom. O NioGom cepbesHoM

VHUMAEHTE, MPON3OLISALIMM C U3AEMNNEM, CrieayeT COOBLLMTL NPOU3BOAUTENIO.

OxpaHa 380pOBbA

Mnaama kpoBw YeroBeka Gbina npoTecTpoBaHa Ha Hannyre HBsAg v aHTuTen k BUY v BIC ¢ otpyuatentbHbIMmU pesynsratamu.
[Mpoueaypbl TECTMPOBAHMA He rapPaHTUPYOT, 4TO GyayT oBHapyxeHb! BCe MHEKUMOHHbIE areHTbl. [oCKOmbKy HY oavH MeToa
TECTUPOBAHMS HE MOXET 0GECTIe|MTL MOTHOM YBEPEHHOCTM B OTCYTCTBUVM BUpYCa renatuTa B, Bupyca renatuta C, BUY unm
APYrUX MHGEKUMOHHBIX areHToB, Matepuan creayeT paccMaTpuBaTh Kak NOTEHUMansHO MHAEKLMOHHBIN. Heobxoanumo
cobrioaaTk Bce NpuHUMNbLI 06Lei 6esonacHOCTU 1 NPUHUMMLI paBoTkl ¢ Bronordecknmmn Matepuanamu. B yactHocty,
cobriofaiTe NPUHLMMBI IMHHOW FUTMEHbI, NOMb3YATECh CPEACTBAMU MHAUBWAYANbHOM 3aLLuTb! (0OAEXAOI, 0BYBbIO U T.A.), He:
elubTe, He NeiiTe U He KypuTe. Mocne okoHuYaH!st PaBoThl ¥ NEpe/ MPUEMOM MLV BLIMOMTE PyKMM TEMTOM BOAOW C MbIIOM
W HaHecuTe NOAXOASLLMIA BOCCTaHaBNMBatoLLuii kpem. Mpu pasbusaHum nakoHa HeoBXoaAnMO NpoAesnHULMpoBaTh
3arpsi3HeHHYI0 NOBEPXHOCTb MEPCTEPUIOM U XTIOPaMUHOM.

n ne
PeareHT He knaccuduUMpyeTcs Kak onacHbIi.
YTUNIU3ALUA OTXOQ0B
OBpaTuTeCh K MECTHBIM 3aKOHOAATENbHbLIM TpeGoBaHNSM.

CEPTUOULUNPOBAHHBLIE 3HAYEHUA ANA AHAJIUBATOPOB ERBA-XL - kanu6poeka
c 0

c Per

(EC) Ne 1272/2008

Sarza Exspiracia Parameter Hodnota Rozsah 1SD Jednotka
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XXXXXXXXX | RRRR-MM CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l

Stanovené hodnoty pre XL-Erba analyzatory s pouzitim kalibracie s automatickym riedenim - pozri koniec
tohto textu.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dL x 10 = mg/I

PRIPRAVA KONTROLY
Kontrola je kvapalna, pripravena na pouzitie.

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorend kontrola CRP CON H je stabilna do datumu vyznacenom na $titku flasticky, ak je skladovana
pri 2-8 °C. Po prvom otvoreni flastiCky je mozné kontrolu pouzivat 6 tyzdiov, ak je skladovana poriadne
uzatvorena pri teplote 2—-8 °C.

Nezmrazuijte.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
CRP, kat. €. XSYS0047
CRP CAL SH, kat. ¢. XSYS053
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. €. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

POSTUP MERANIA

Nalejte pozadovany objem do vzorkovej nadobky a analyzujte rovnakym spésobom ako vzorky pacientov.
Meranie kontrol by sa malo vykonavat denne stibezne so vzorkami pacientov a po kazdej kalibracii. Intervaly
kontrol musia byt prispésobené poziadavkam jednotlivého laboratéria.

VYHODNOTENIE
XL analyzatory vykonavaju vyhodnotenie automaticky.

OCAKAVNANE VYSLEDKY )

Cielova hodnota je uvedena v ¢asti , STANOVENE HODNOTY*. Stanovenie bolo vykonané za prisne $tan-
dardizovanych podmienok na analyzatoroch Erba s pouzitim reagencii systému Erba a kalibratora CRP CAL
SH. Uvedena cielova hodnota je priemerom vSetkych ziskanych hodnét. Zodpovedajlci kontrolny rozsah sa
vypocita ako ciefova hodnota +3 smerodajnej odchylky. Rozsah je odhadom variacii medzi laboratériami a
takisto berie do uvahy nepresnost metédy a o€akavanu biologicku variabilitu kontrolného materialu. Vysledky
by mali byt v zadefinovanych rozmedziach.

Pre va¢siu citlivost kontrol by si kazdé laboratérium malo stanovit viastny priemer a prijatelné rozmedzie
a priemer pravidelne prehodnocovat. Laboratdrny rozsah méze zahriiovat hodnoty mimo rozsah testu.

NADVAZNOST
CRP CON H je $tandardizovana voci referenénému materialu ERM-DA474/IFCC.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Vykonnostné charakteristiky jednotlivych analytov na automatickych systémoch Erba XL su k dispozicii na
webovych strankach www.erba.com.

OBMEDZENIA

K chybnym vysledkom méze dojst v désledku technickych chyb spojenych s postupom analyzy. Nespravne
skladovanie alebo manipulacia s kontrolou mézu takisto ovplyvnit vysledky. Kalibrator nepouzivajte, ak st
vo flasti¢ke viditené znamky mikrobialneho rastu.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE
Urcéené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akakolvek zavazna nezia-
duca prihoda, ku ktorej do$lo v stvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena vyrobcovi a $tatnej autorite.

Ochrana zdravia

Sérum pouzité na vyrobu tohto produktu bolo testované a vyhodnotené ako nereaktivne na povrchovy an-
tigén hepatitidy B (HbsAg), protilatky proti hepatitide C (HCV), antigén HIV-1 p24 a protilatky proti HIV-1/2.
Testovacie postupy nezarud Ze bude odhaleny kazdy infekény agens. PretoZe Ziadna testovacia metdéda
nemoze poskytnut UplInu istotu, Ze virus hepatitidy B, virus hepatitidy C a HIV-1/2 alebo dal$ie infekéné agensy
nie su pritomné, malo by sa s materidlom zaobchadzat ako s potencionalne infekénym. Pri praci dodrzujte
v8etky zasady v8eobecnej bezpec¢nosti a zasady prace s biologickym materidlom. PredovSetkym dodrZujte
zasady osobnej hygieny, pouzivajte osobné ochranné pomdcky (odev, obuv atd’), nejest, nepit a nefajcit. Po
skonceni prace a pred jedlom si umyte ruky mydlom a teplou vodou a naneste vhodny regeneracny krém.
Pri rozbiti flasti¢ky je potrebné kontaminovany povrch dezinfikovat pripravkom Persteril alebo Chloramin.

Identifikacia nebezpeénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpeéné.

NAKLADANIE S ODPADMI
Ananusatop Snavenue ViHTepsan 18D Eavsmepenns Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.
XL-200 0.00 0,00-0,00 0,000 mr/an STANOVENE HODNOTY PRE XL-ERBA ANALYZATORY - kalibracia s pouzitim XL-auto-
00,0 0,00-0,00 0,00 mr/n matického riedenia
XL-640 0,00 0,00-0,00 0.000 mrian Analyza Hodnota Rozsah 18D Jednotka
00,0 0,00-0,00 0.00 mrin 200 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-1000 0,00 0,00-0,00 0,000 mr/an 00,0 0,00-0,00 0,00 mgll
00,0 0,00-0,00 0.00 mr/n 0,00 0,00-0,00 0,000 ma/di
XL-640 00,0 0,00-0,00 0,00 mg/|
ApTUKyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [ata Bbigauu PY 5 0'0 0'00 0'00 o '000 g/dl
, ,00-0, s mg
BLT20013 3PBA LIPE KoHTpons Bbicoktit ©C3 2011/09958 ot 14.05.2019 XL-1000 000 0.00-0.00 0.00 ol

YCINOBHbIE OBO3HAYEHUS / POUZITE SYMBOLY

REF LOT -

Homep no katanory
Katalégové Cislo

Koa naptum
Cislo 8arze

OBpaTUTECh K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNI0

Wcnonb3oBaTb A0
Datum exspiracie

MepaguuunHckoe nspenve
ONs AUarHocTUKK in vitro
Diagnosticky zdravotnicky
prostriedok in vitro

WarotoButens
Vyrobca

o]

WAV K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO B 3NeKTPOHHOM BULe TeMﬂepaTyprm AvanasoH f(. B!/lonolrmqlegme’ puckm Copnepxarve
. . s Obmedzenie teploty M) Biologicke rizika Obsah
Citajte navod na pouzitie
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CRP CONTROL

rba’

CRP CONTROL

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) Kar. Ne MNakyBaHHA BMicT nakyBaHHA
BLT20013 CRP CON H 1 x 1 mL, instrucciones de uso BLT20013 CRP CON H 1 x 1 Mn, iHCTPYKLIA i3 3acTOCYBaHHsA
@ c € V I-|_aui0H_aan|/|.|7| 3HaKk c E
2797 BifNOBIAHOCTI ANst YKpaiHu 2797
USO PREVISTO MPU3HAUEHHS

EI CONTROL CRP es un material de control para la determinacion cuantitativa in vitro de la proteina C reactiva
en suero humano en los sistemas automaticos ERBA XL mediante inmunoensayo turbidimétrico. Destinado a
controlar la exactitud y la precision de los métodos cuantitativos tal y como se especifica en la ficha técnica.
Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

PRINCIPIO

Este control de suero humano debe utilizarse de la misma manera que una muestra desconocida que se
utilizaria de acuerdo con la direccion del procedimiento de ensayo. Los resultados obtenidos para el control
deben compararse con los valores asignados que figuran en la seccion “VALORES DE ENSAYQ" del prospecto
y debe realizarse una evaluaciéon mediante técnicas estadisticas estandar para determinar si el procedimiento
esta dentro de los limites de control.

DESCRIPCION Y COMPOSICION
El control consiste en suero humano diluido que contiene altos niveles de CRP con solucién salina tamponada
con fosfato. Liquido estabilizado. Preservantes: 0,095 % de azida sddica.

VALORES DE ENSAYO

Lote Vencimiento| Parametro Valor Intervalo 18D Unidad
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl

XXXXXXXXX | YYYY-MM CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l

Valores de ensayo para analizadores XL-Erba con calibracion mediante dilucion automatica: véase el final
del documento.

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 10 = mg/I

PREPARACION DEL CONTROL
Control liquido, listo para usar.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

EI CRP CON H sin abrir es estable hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del kit
cuando se almacena a 2-8 °C. Una vez abierto el vial por primera vez, el control puede utilizarse durante 6
semanas si se conserva bien cerrado a una temperatura de entre 2 'y 8 °C tras su uso. No congele.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS
CRP, No. de cat. XSYS0047
CRP CAL SH, No. de cat. XSYS053
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Vierta el volumen necesario en un vaso de muestra y analicelo de la misma forma que las muestras de los
pacientes. Los controles deben realizarse diariamente en paralelo con las muestras de pacientes y después
de cada calibracién. Los intervalos de control deben adaptarse a las necesidades de cada laboratorio. Siga la
normativa gubernamental aplicable y las directrices locales de control de calidad.

EVALUACION
Los analizadores XL realizan la evaluaciéon automaticamente.

RESULTADOS PREVISTOS

El valor objetivo indicado en la seccién “VALORES DE ENSAYQ". El analisis se realizé en condiciones estricta-
mente estandarizadas en analizadores Erba, utilizando reactivos del sistema Erba y el calibrador CRP CAL SH.
El valor objetivo especificado es la media de todos los valores obtenidos. El intervalo de control correspondi-
ente se calcula como el valor objetivo +3 desviaciones estandar. El Rango es una estimacion de la variacién
entre laboratorios y también considera la imprecisién inherente del método y la variabilidad biolégica esperada
del material de control. Los resultados deben estar dentro de los margenes definidos.

Para una mayor sensibilidad de control, cada laboratorio debe establecer su propia media y rango aceptable
y reevaluar periédicamente la media. El rango de laboratorio puede incluir valores fuera del rango de ensayo.

TRAZABILIDAD
Este control se ha normalizado segun el material de referencia ERM-DA474/IFCC.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Las caracteristicas de desempefio de los analitos individuales en los sistemas automaticos Erba XL estan
disponibles en los sitios web www.erba.com.

LIMITANTES:

Los resultados equivocados pueden producirse por errores técnicos asociados con el procedimiento de ensayo.
El almacenamiento o la manipulacion inadecuados del control también pueden afectar a los resultados. No
utilice el control si hay evidencia visible de crecimiento microbiano en el vial.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagndstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente. Cualquier
incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al fabricante y debera
notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Proteccion de la salud

El suero utilizado en la fabricacion de este producto ha sido analizado y declarado no reactivo para el antigeno
de superficie de la hepatitis B (HbsAg), el anticuerpo de la hepatitis C (HCV), el antigeno p24 del HIV-1y el anti-
cuerpo del HIV-1/2. Los procedimientos de prueba no garantizan la deteccion de todos los agentes infecciosos.
Puesto que ninglin método de prueba puede ofrecer una garantia completa de que el virus de la hepatitis B, el
virus de la hepatitis C y el HIV-1/2 u otros agentes infecciosos estén ausentes, el material debe tratarse como
potencialmente infeccioso. Durante el trabajo deben mantenerse todos los principios de seguridad general, asi
como los principios del trabajo con materiales bioldgicos. Ante todo, respete los principios de higiene personal,
utilice medios de proteccién personal (ropa, calzado, etc.), no coma, beba ni fume. Al terminar el trabajo y antes
de comer, lavese las manos con agua tibia y jabén y apliquese una crema regeneradora adecuada. Cuando se
rompe el frasco, la superficie contaminada debe desinfectarse con Persteril o Cloramina.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
El reactivo no esta clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS

Consulte los requisitos legales locales.

VALORES ASIGNADOS PARA LOS ANALIZADORES XL-ERBA: calibracion mediante dilucion
automatica XL

Analizador Valor Intervalo 18D Unidad
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-200
00,0 0,00-0,00 0,00 mg/l
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-640
00,0 0,00-0,00 0,00 mg/|
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-1000
00,0 0,00-0,00 0,00 mg/|

SIMBOLOS UTILIZADOS / BUKOPUCTAHI MO3HAYKHN

REF LOT -

Numero de lote
Homep naprii

Numero de catélogo
KaTanoxHuit Homep

Fecha de caducidad
TepMmiH npugaTHoCTI

CRP CON H — ue KOHTpOnbHWit MaTepiasn, Npu3HadeHunit Ans in vitro KinbKicHOro Bu3Ha4yeHHs C-peakTuBHoro Ginka B
CMpoBaTLi KPOBi NIOAUHN Ha aBTOMaTUYHUX cucTemax ERBA XL iMmyHoTyp6igumeTpuyHum metoaom. Bin npusHaveHuin
ANS KOHTPOIIO SIKOCTI LUNSIXOM MOHITOPUHIY NPeLM3iAHOCTI Ta NpaBUNbHOCTI AN KiNbKiCHUX METOAIB BiANOBIAHO A0
cneuudikauii BCTAHOBNEHUX 3HaYeHb. Tiflbku Ans NpoecinHoro BUKOPUCTaHHSA B KNiHiYHUX naGopaTopisx.

nPUHUMN

KoHTponbHy cupoBaTky KpoBi NoAMHU BUKOPUCTOBYHOTH Tak CaMo, Ik HEBIJOMUIA 3pa3ok, BiANOBIAHO A0 BUMipOBanbHOT
npoueaypu AaHoro Tecty. PesynbraTti, OTpUMaHi Ans KOHTPOIO, HEOBXiAHO NOPIBHATY 3 NPUCBOEHUMU 3HAYEHHAMN,
HaBeaeHumu B poaaini «kBCTAHOBNEHI 3HAYEHHA» foaaTtka, Ta npoBECTM OLiHKY CTaHAapTHUMKU CTaTUCTUHHUMU
METOAaMM, 106 BUSHAUNTH, YW PE3YNLTAT 3HAXOAUTLCS Y MEXax KOHTPOSIHO.

CKNnAQ
Po3BefeHa cupoBaTka MioAnHu 3 BUCOKUM BMicToM C-peakTusHoro Ginka (CRP) y choccatHo-BydepHomy disionoriuHomy
posuuHi. CtabinisosaHa pianHa, koHcepsosaHa 0,095 % po34nHOM asuay HaTpilo

BU3HAYEHI 3HAYEHHA

. TepMmiH .
MNapris npURATHOCTI MapameTp | 3HaueHHs Oianason 18D Opaunuua
0,00 0,00-0,00 0,000 mr/an
XXXXXXXXX RRRR-MM CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 Mr/n

BcTanoBneHi sHaueHHs ana aHanisatopis XL-Erba 3 BukopucTtaHHAM kanibpysaHHs 3 aBTOMaTUYHUM PO3BEAEHHAM —
AVB. KiHeLb LIbOrO TEKCTY.

NEPETBOPEHHSA OAUHULUDb
mr/an x 10 = mr/n

NIAroToBKA KOHTPOJIO
KoHTponb — piakui, roToBUil 40 BUKOPUCTaHHS.

CTABINbHICTb | 3BEPIFTAHHSA

HesigkpuTwii koHTponbHMit po3ynH CRP CON H 36epirae cTabinbHicTb A0 AaTH, 3a3HayYeHOl Ha eTukeTLi chnakoHa, 3a
ymoBu 36epiraHHsa npu TemnepaTtypi 2—8 °C. Micns nepworo BiAKPUTTS (pnakoHa KOHTPONBHUIA PO3YNH MOXHA BUKO-
pUCTOBYBaTH NPOTArOM 6 TUXHIB, SIKLLO MOro 36epiraTn peTenbHo 3akpuTUM Npu TemnepaTypi 2—8 °C.

He 3amopoxyiiTe.

HEOBXIAHI MATEPIAJIA (HE BXOAATb Y KOMIMJIEKT MOCTAYAHHSA)
CRP, kat. Ne XSYS0047
CRP CAL SH, kaT. Ne XSYS053
Ananizatopu Erba XL: XL-200, kaT. Ne INS00002
XL-640, kat. Ne INS00008
XL-1000, kat. Ne INS00010

NMPOLUEAYPA AHANI3Y

Hanwiite HeobxiaHWi 06’eM y KOHTPONBHUIA Ken i NPOBEAITL aHani3 Tak camo, Sk i 4N 3paskisB nauieHTiB.

KoHTponbHi BUMipioBaHHS CAif NPOBOAUTM LWOAHS, OAHOYACHO 3 3paskamu NauieHTiB, a TakoX Nicns KOXHOro kaniépy-
BaHHS. [HTepBanu nepesipok NoBUHHI By TV NPUCTOCOBAHI 10 BUMOT OKpemux nabopaTtopin.

OLIIHKA
XL-aHanisaTopu BUKOHYIOTb OLiiHKY aBTOMAaTUYHO.

OYIKYBAHI PE3YNIbTATU

LinboBe 3HayeHHs HaBeaeHo B po3aini «kBCTAHOBMNEHI 3HAYEHHSA». BusHaueHHs npoBoAnNocs 3a CyBOpO CTaH-
[apTU30BaHNX YMOB Ha aHanizatopax Erba 3 BukopuctaHHsim pearenTis cuctemu Erba Ta kani6patopa CRP CAL SH.
H: uinbose € cepeaHim ycix oTpUMaHux pesynbTaTtie. BianoiaHuit aianasoH KOHTpono
PO3paxoByeThCA 5K LinboBe 3HaYeHHs +3 cTaHAapTHUX BiaxuneHHs. [lianasoH e ouiHkolo BapiaLliit Mix naGopaTopiamu,
i TakoX BiH BpaxoBy€ BNacT1By HETOYHICTb METOAY Ta OYikyBaHy GionoriuHy BapiaTUBHICTb KOHTPONBLHOIO MaTepiany.
PeaynbTatit NOBUHHI By T Y BUSHAYEHNX MEXKAX.

[ns 6inbLUOT 4y TNMBOCTI KOHTPONIB KOXHa NabopaTopis NOBUHHA BCTAHOBUTY BIAaCHE CePe/IHE 3HAYEHHS Ta NPUAHATHNIA
AianasoH i perynapHo nepernsaaaTi cepeaHe 3HaueHHs. flabopaTopHuit AianasoH MOXe OXOMoBaTH 3HAYEHHs no3a
Mexamu fjiana3oHy TecTy.

BIOCTEXYBAHICTb

CRP CON H ctanaapTtusoBaHuii BigHOCHO pedepeHTHoro matepiany ERM-DA474/IFCC.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

XapakTepucTUKu NPoyKTUBHOCTI OKpEMUX aHaniTiB Ha aBTomaTuyHux cuctemax Erba XL nocTynHi Ha BeGcaiTi
www.erba.com.

OBMEXEHHA

HenpaBunbHi pesynbtaTtn MOXy Tb BUHUKHY TW BHACTIAOK TEXHIYHWX NOMUIOK, NOB'A3aHMX i3 NpoLieaypoto aHanisy. Henpa-
BUNbHE 369piraHHﬂ abo HenpasuIibHE NOBOAKEHHS 3 KOHTPOJTbHUM MaTepial’lOM TaKoX MOXe BN/INHYTU Ha pe3ynetaTu.
He BUKOpPUCTOBYIATE KOHTPOIb, SIKLLO Y dhriakoHi NOMITHI 03HaKn MikpoBHOro pocTy.

NONEPEAXEHHA TA 3ACTEPEXEHHA

[insi AiarHOCTUYHOrO BUKOPUCTAHHS in Vitro yNnoBHOBaXeHOK Ta npodeciiHo niarotoneHoto ocoboto. Mpo Byab-aki
Cepro3Hi IHLUMAEHTK, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTaHHSM AaHOro Bupoby, cnia nosiaomMnsaT BUpoGHUKa Ta AepxKaBHUI OpraH.

OxopoHa 3a0poB’a

CupoBatka KpoBi, BUKOpUCTaHa Npy BUpPOBHULTBI LibOro NpoAykTy, Byna npoTecToBaHa i BU3HaHa HepeakTUBHOIO 00
noBepxHeBoro aHTUreHy renatuty B (HBsAg), aHTuTin fo Bipycy renatuty C (HCV), antureny HIV-1 p24 ta aHTuTin o
HIV-1/2. MeToau TECTYBaHHSA HE rapaHTYI0Tb BUABMEHHS BCIX iHeKLiHMX areHTiB. OCKiNbKu )oAeH MeToa TECTYBaHHS
He Moxe 3abe3neynTv NOBHY BNEBHEHICTb Yy BiACYTHOCTI Bipycy renatuty B, Bipycy renatuty C ta HIV-1/2 a6o iHwmnx
iHekuinHMX areHTiB, 3 MaTepianom cnia NOBOAMTUCS 5K i3 NOTEHWiNHO iHdekuitHum. Mia yac po6oTtn HeobxiaHo
[OTPUMYBATUCS BCIX NPUHLMNIB 3aranbHOT 6e3neku, a Takox NpuHUUNIB po6oTu 3 GionoriyHnmn matepianamu. Mepww
3a Bce, 4OTPUMYBATUCS NpaBW 0COBUCTOI ririeHn, BUKOPUCTOBYBATH 3aCOBM iHAMBIAYanNbHOro 3axuCTy (0Asr, BIyTTS
TOLWO), HE TCTU, He NUTU Ta He nanuTu. Micnsa 3akiHyeHHs po6oTH Ta nepea KEI BUMUITE PYKU 3 MUITOM | TENIO0 BOAOK
Ta HaHeciTb BiANOBIAHWII BigHOBMNIOLYMIA KpeM. Y pasi po3buTTa hnakoHa HeobxiaHo npoaesiHdikysaTy 3abpyaHeHy
nosepxHio Mepctepuniom a6o XnopamiHom.

lpenTndikauin sarpos sianosigHo no Pernamenr
PeareHT He knacudikyeTbcs sk HebesneuHuii.

NOBOOXKEHHA 3 BIAXOOAMMU
YTunisauis Biaxoais NOBUHHA 3AiICHIOBATMCS BiANOBIAHO A0 MiCLEBUX HOPMaTUBHUX BUMOT.

C) Ne 1272/2008

BCTAHOBJIEHI 3HAYEHHA ANA AHANI3ATOPIB XL-ERBA - i6py 3 TaHHAM
XL-aBTOMaTUYHOro PO3BeAeHHsA
Ananizatop 3 0 1SD OanHnusa
0,00 0,00-0,00 0,000 mr/an
XL-200
00,0 0,00-0,00 0,00 mr/n
0,00 0,00-0,00 0,000 mr/an
XL-640
00,0 0,00-0,00 0,00 mr/n
0,00 0,00-0,00 0,000 mr/an
XL-1000
00,0 0,00-0,00 0,00 mr/n

UA YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvi, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

. Dispositivo médico
l I II Fabricante para diagndstico in vitro
Bupo6Huk In vitro piarHocTuKa

Consulte las instrucciones de uso Limite de temperatura r(... Riesgos biolégicos Contenido
Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXKHO BUBYITb iHCTPYKLIitO TemnepaTtypa 36epiraHHs Y/ ) bionoriyHi puankn Bwmict

QUALITY SYSTEM CERT|F|ED| Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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CONTROLE CRP

rba’

CONTROLO DA CRP

Cat. N° Nom de I’emballage | Emballage (contenu)

N° de cat. Nome da embalagem | Embalagem (contetdo)

BLT20013 CRP CONH

1 x 1 ml, mode d’emploi

BLT20013 CRP CON H

C €2 [1vD]
UTILISATION PREVUE

CONTROLE CRP est un matériau de contrdle pour la détermination quantitative in vitro de la protéine C-réactive
dans le sérum humain sur les systémes automatiques ERBA XL, par immunoessai turbidimétrique. Destiné a
controler 'exactitude et la précision des méthodes quantitatives, comme spécifié dans la feuille de valeurs. Réservé
a un usage professionnel en laboratoire clinique.

PRINCIPE

Ce contréle de sérum humain doit étre utilisé de la méme maniére qu’un échantillon inconnu qui serait utilisé con-
formément aux instructions de la procédure d’essai. Les résultats obtenus pour le contrdle doivent étre comparés aux
valeurs assignées indiquées dans la section « VALEURS D’ESSAI » de I'encart et une évaluation doit étre effectuée
au moyen de techniques statistiques standard pour déterminer si la procédure se situe dans les limites du contrdle.

DESCRIPTION ET COMPOSITION
Le contrdle est constitué de sérum humain dilué contenant des niveaux élevés de CRP, avec une solution saline
tamponnée au phosphate. Liquide stabilisé. Conservateur : 0,095 % d’azide de sodium.

VALEURS D’ESSAI

Lot Expiration Parameétre Valeur Intervalle 18D Unité
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl

XXXXXXXXX | YYYY-MM CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l

Valeurs d’essai pour les analyseurs XL-Erba avec étalonnage par dilution automatique — voir la fin du document.

CONVERSION DE L’UNITE
mg/dl x 10 = mg/l

PREPARATION DU CONTROLE
Le controle est un liquide, prét a 'emploi.

STOCKAGE ET MANIPULATION

CRP CON H non ouvert est stable jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du kit lorsqu'il
est conservé a une température comprise entre 2 et 8 °C. Aprés ouverture du flacon pour la premiére fois, le
contréle peut étre utilisé pendant 6 semaines s'il est conservé bien fermé a une température comprise entre 2 et
8 °C apres utilisation. Ne le congelez pas.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

CRP, Cat. No. XSYS0047

CRP CAL SH, Cat. N° XSYS053

Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

PROCEDURE D’ESSAI

Versez le volume requis dans un godet a échantillon et procédez a 'analyse de la méme maniére que pour les
échantillons de patients. Les controles doivent étre effectués quotidiennement en paralléle avec les échantillons
de patients et aprés chaque étalonnage. Les intervalles de controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque
laboratoire. Respecter les réglementations gouvernementales et les directives locales applicables en matiére de
contréle de la qualité.

EVALUATION
Les analyseurs XL effectuent I'évaluation automatiquement.

RESULTATS ATTENDUS

La valeur cible indiquée dans la section « VALEURS D’ESSAI ». La détermination a été effectuée dans des con-
ditions strictement normalisées sur des analyseurs Erba, a I'aide des réactifs du systéme Erba et du calibrateur
CRP CAL SH.

La valeur cible spécifiée est la moyenne de toutes les valeurs obtenues. La fourchette de contréle correspondante
est calculée comme étant la valeur cible + 3 écarts types. La fourchette est une estimation de la variation entre
les laboratoires et tient également compte de I'imprécision inhérente & la méthode et de la variabilité biologique
attendue du matériel de contréle. Les résultats doivent se situer dans les fourchettes définies.

Pour un contrdle plus sensible, chaque laboratoire doit établir sa propre moyenne et sa propre fourchette accept-
able et réévaluer périodiquement la moyenne. La fourchette du laboratoire peut inclure des valeurs en dehors
de la fourchette de I'essai.

TRAGABILITE
Ce controle a été normalisé par rapport au matériau de référence ERM-DA474/IFCC.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Les caractéristiques de performance des analytes individuels sur les systémes automatiques Erba XL sont
disponibles sur les sites Internet suivants www.erba.com.

LIMITATIONS :

Des résultats erronés peuvent résulter d’erreurs techniques associées a la procédure d’essai.

Un mauvais entreposage ou manipulation du contréle peut également affecter les résultats. N'utilisez pas le controle
s'il y a des signes visibles de croissance microbienne dans le flacon.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout incident grave
lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient est établi.

Protection de la santé

Le sérum utilisé dans la fabrication de ce produit a été testé et déclaré non réactif pour I'antigéne de surface de I'hép-
atite B (HbsAg), I'anticorps de I'hépatite C (HCV), I'antigéne p24 du HIV-1 et I'anticorps au HIV-1/2. Les procédures
de test ne garantissent pas la détection de tous les agents infectieux. Aucune méthode d’essai ne pouvant garantir
I'absence du virus de I'hépatite B, du virus de I'hépatite C et du HIV-1/2 ou d’autres agents infectieux, le matériel
doit étre manipulé comme potentiellement infectieux. Pendant le travail, tous les principes de sécurité générale
ainsi que les principes de travail avec du matériel biologique doivent étre respectés. Il faut avant tout respectez
les principes d’hygiene personnelle, utilisez des moyens de protection personnelle (vétements, chaussures, etc.),
ne mangez pas, ne buvez pas et ne fumez pas. Aprés avoir terminé le travail et avant un repas, lavez-vous les
mains avec du savon et de I'eau chaude et appliquez une créeme régénératrice appropriée. Lorsque le flacon est
cassé, la surface contaminée doit étre désinfectée avec du Persteril ou de la chloramine.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008
Le réactif n'est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS

Reportez-vous aux exigences légales locales.

VALEURS ATTRIBUEES POUR LES ANALYSEURS XL-ERBA - étalonnage a l’aide de la dilution
automatique XL

1 x 1 ml, instrugdes de utilizagdo
C €. [IvD]
UTILIZAGAO PREVISTA

O CONTROLO DE CRP é um material de controlo destina-se a determinagéo quantitativa in vitro da proteina
C-reativa no soro humano em sistemas automaticos ERBA XL, através de um imunoensaio turbidimétrico.
Destinado a monitorizar a exatidédo e a precisdo dos métodos quantitativos, conforme especificado na folha de
valores. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

PRINCiPIO

Este controlo de soro humano deve ser utilizado da mesma forma que uma amostra desconhecida que seria
utilizada de acordo com as instrugdes do procedimento de ensaio. Os resultados obtidos para o controlo devem
ser comparados com os valores atribuidos indicados na secgao ,VALORES ENSAIADOS" do folheto e deve
ser feita uma avaliagéo através de técnicas estatisticas normalizadas para determinar se o procedimento se
encontra dentro dos limites de controlo.

DESCRIGAO E COMPOSICAO
O controlo consiste em soro humano diluido, contendo altos niveis de CRP com solug&o salina tamponada com
fosfato. O liquido estabilizou. Conservante: 0,095 % de azida de sédio.

VALORES ENSAIADOS

Lote Validade Parametro Valor Intervalo 18D Unidade
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XXXXXXXXX | RRRR-MM CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l

Valores ensaiados para analisadores XL-Erba com calibragédo por diluigdo automatica — consulte o final do
documento.

CONVERSAO DE UNIDADES

mg/dl x 10 = mg/I

PREPARAGAO DO CONTROLO

O controlo ¢ liquido e esta pronto a usar.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

O CRP CON H nao aberto é estavel até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando arma-
zenado a 2-8 °C. Ap6s a primeira abertura do frasco, o produto pode ser utilizado durante 6 semanas, desde
que seja mantido bem fechado e armazenado a 2-8 °C ap6s a utilizagdo. N&o congele.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
CRP, N° de cat. XSYS0047
CRP CAL SH, N° de cat. XSYS053
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Deite o volume necessario num copo de amostra e analise da mesma forma que as amostras dos doentes. Os
controlos devem ser efectuados diariamente em paralelo com as amostras dos doentes e ap6s cada calibragéo.
Os intervalos de controlo devem ser adaptados aos requisitos de cada laboratério. Cumpre os regulamentos
governamentais aplicaveis e as orientagdes locais para o controlo da qualidade.

AVALIAGAO
Os analisadores XL efectuam a avaliagédo automaticamente.

RESULTADOS ESPERADOS

O valor-alvo indicado na secgéo “VALORES ENSAIADOS". A determinagao foi realizada em condigdes rigorosa-
mente normalizadas em analisadores Erba, utilizando reagentes do sistema Erba e o calibrador CRP CAL SH.
O valor-alvo especificado é a média de todos os valores obtidos. O intervalo de controlo correspondente é
calculado como o valor-alvo +3 desvios-padréo. O intervalo € uma estimativa da variagao entre laboratdrios e
tem também em conta a imprecis&o inerente ao método e a variabilidade biolégica esperada do material de
controlo. Os resultados devem situar-se dentro dos intervalos definidos.

Para uma maior sensibilidade de controlo, cada laboratério deve estabelecer a sua prépria média e intervalo acei-
tavel e reavaliar periodicamente a média. O intervalo laboratorial pode incluir valores fora do intervalo do ensaio.

RASTREABILIDADE
Este controlo foi normalizado em relagao ao material de referéncia ERM-DA474/IFCC.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As carateristicas de desempenho de analitos individuais nos sistemas automaticos Erba XL estédo disponiveis
nos sitios Web www.erba.com.

LIMITAGOES:

Podem ocorrer resultados erréneos devido a erros técnicos associados ao procedimento de ensaio.

O armazenamento ou manuseamento inadequado do controlo também pode afetar os resultados. N&o utilize o
controlo se houver evidéncia visivel de crescimento microbiano no frasco.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao profissional.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Protecgéo da saude

O soro utilizado no fabrico deste produto foi testado e considerado nao reativo para o antigénio de superficie
da hepatite B (HbsAg), anticorpo da hepatite C (HCV), antigénio p24 do HIV-1 e anticorpo do HIV-1/2. Os
procedimentos de teste ndo garantem a detecéo de todos os agentes infecciosos. Dado que nenhum método
de ensaio pode oferecer uma garantia total da auséncia do virus da hepatite B, do virus da hepatite C e do
HIV-1/2 ou de outros agentes infecciosos, o material deve ser tratado como potencialmente infecioso. Durante
o trabalho, devem ser respeitados todos os principios de seguranga geral, bem como os principios de trabalho
com materiais biolégicos. Acima de tudo, respeite os principios de higiene pessoal, utilize meios de protecédo
pessoal (vestuario, calgado, etc.), ndo coma, ndo beba e nao fume. Depois de terminar o trabalho e antes de
uma refeigdo, lave as maos com sabdo e agua morna e aplique um creme regenerador adequado. Quando o
frasco estiver partido, a superficie contaminada deve ser desinfectada com Persteril ou Cloramina.

Identificacéo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
O reagente n&o é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESIDUOS

Consulte os requisitos legais locais.

VALORES ATRIBUIDOS PARA ANALISADORES XL-ERBA - calibragéo utilizando a diluigio

SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Numéro de lot
Numero de lote

Numéro de catalogue
Numero de catélogo

u

Analyseur Valeur Intervalle 1SD Unité VT Valor Intervalo 1SD Unidade
L200 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl 000 0.00-0.00 5000 ]
00.0 0.000.00 0.00 mol X200 00,0 0,00-0,00 0,00 mg/l
640 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl 000 000,00 5000 —
00,0 0,00-0,00 0,00 mg/| XL-640 000 0,00-0.00 0,00 ]
XL-1000 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/d| 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
000 0.00-0,00 0.00 mg/l XL-1000 00,0 0,00-0,00 0,00 mg/l

Date d’expiration
Data de validade

Dispositif médical
de diagnostic in vitro
Diagnéstico in vitro

Fabricant
Fabricante

el

Consulter la notice d'utilisation Limites de température f(.)\ Risques biologiques Contenu
Veja as instrugdes de uso Temperatura de armazenamento YW ) Riscos biolégicos Conteudo

QUALITY SYSTEM CERT|F|ED| Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

1SO 13485, IVDR

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

IC/IFU/007/26/A
XXXXXXX

Date de révision/Data de revisgo: 11. 9. 2026



CRP CONTROL

rba’

CRP CONTROL

Kar. Ne Wme Ha naketa OnakoBKa (CbabpxXaHue) Ap. KataAéyou Ovopacia cugkevaciag Zuokevaoia (Mepiexopevo)
BLT20013 CRP CON H 1 x 1 ml, MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba BLT20013 CRP CON H 1 % 1 ml, odnyieg xpriong
c € 2797 - c € 2797
NMPEAQHA3HAYMEHMUE MPOOPIZOMENH XPHZH

CRP CONTROL e koHTponeH Matepuan 3a KonM4ecTBeHo onpeaensHe in vitro Ha C-peakTuBeH NpoTeunH
B YOBELLKM CEPYM Ha aBToMaTuyHu cuctemn ERBA XL ypes TypbuavmeTpuyieH UMyHonornyeH aHanus.
MpeaHasHayeH 3a NpocneasBaHe Ha TOYHOCTTa U MPeLU3HOCTTa Ha KONMYECTBEHUTE METOAM CbINACcHO
creumduKaLmsTa B IMCTa CbC CTOMHOCTW. Camo 3a NpothecroHan+a ynotpeta B KNnHN4Ha naGopaTopusi.

nPUHUMN

To31 KOHTPOTEH CEPYM OT HOBELLIKM NPON3X0A TPSiOBa a Ce U3MOsI3Ba MO ChLUMS HAYMH, KAKTO HEM3BECTHA
npo6a, CbrNacHo ykasaHusTa Ha npolielypara Ha uscneisaHeTo. [MonyyeHuTe pesynTaTi 3a KoHTponarta
TpsibBa Aa ce CpaBHAT C NpUNUcaHMTe CTOMHOCTU, NocoyeHu B pasaen ,ONPEAETNIEHN CTOMHOCTU®
Ha NMCTOBKAaTa, 1 1a Ce U3BBLPLUM OLIeHKa Ypes CTaHAapTHU CTaTUCTUYECKU MEeTOAM, 3a [ia Ce onpeaeni
fanv npoueaypata e B rpaHULMUTE Ha KOHTpora.

OMUCAHMUE U CBCTAB
KoHTponarta npe/cTtaBnsBsa paspeaeH HYOBELIKM CEPYM, CbAb
6ycdepupaH duranonoruyeH pastesop. TeyHa, ctabunmsmnpaxa.

OMPEAEJSIEHN CTOWHOCTHU

;})(mau.l, BuUcoku HuBa Ha CRP, ¢ chocdaTHo
©oHcepBaHT: 0,095 % HaTpues a3ug.

To CRP CONTROL cival UAIké pépTupa yia in vitro TToGoTIKG TTpoadIopIoud TNG C-avnépdxca?_lnpwm'qug
og avBpWwTTIvo 0pd o€ auTtopaTta ouoTpata ERBA XL pe BoAepIopopETPIKT avooodokipaaia. MpoopigeTal
yia TV TapakoAouBnan Tng 0pBOTNTAG Kal TNG TOTOTNTAG TWV TIOCOTIKWY HEBOBWY, 6TTWG KaBopileTal oTO
QUANO TIpWV. Mo eTTayyeAPATIKA XPARON PHOVO OE KAIVIKO EQYOOTHPIO.

APXH THZ MEOOAOY

Autég o pdeupa%aveptbmvou 0pOU TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITaI PE TOV i8I0 TPATTO OTTWG £va dyvwoTo deiyua,
oUPQWVa WE TIG 00NYieg TNG dladikaaiag TTpoodiopiopou. Ta atroTeAéopaTa TTou )\uéjgdvovml yla Tov d Tuga
TIPETTEI VO GUYKPIVOVTal PE TIG KABOPITPEVES TIHEG TToU divovTal oTnv evotnTa «MMPO2ZAIOPIZMENEZ TIMEZ»
Tou QUAAadioU, kal va YivETal agloAdyNnan PE TUTTIKEG OTATIOTIKEG TEXVIKEG YIa va TTpoadlopioTei av n Siadikaoia
BpiokeTal evTog TWV opiwv eAEyxOU.

MEPIFPA®H KAI ZYZTAZH

O paprupag gival apaiwpévog avBpwrivog opéé He uwnAd ettimeda CRP, pe puBuIoTIKG SIGAUPA PWOPOPIKWV
o€ PUOIoAOYIKG 0pd. ZTaBepoTroiNuévo uypo. ZuvtnpnTikd: 0,095% adidio Tou vartpiou.

NMPOZAIOPIZMENEZ TIMEZ

Cpok Ha

Maptupa rOOHOCT Mapametbp | CtoHocT | WHTepBan 18D Epunnnua MopTida AQqgn MapdupeTpog TipR AidoTnua 18D Movdada
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XXXXXXXXX | YYYY-MM CRP XXXXXXXXX | YYYY-MM CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l 00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l

Onpepenexu cToMHoCcTyY 3a aHanuaatopu XL-Erba c kannbpupaxe ypes aBTomaTn4Ho paspexaaHe — BUxKTe
Kpasi Ha OKyMeHTa.

NMPEOBPA3YBAHE HA EAUHULN
mg/dl x 10 = mg/I

MPUroTBAHE HA KOHTPOJIATA
KoHTponara e TeuHa, rotoBa 3a ynotpeba.

CBbXPAHEHME U PABOTA

HeoTtBopeH CRP CON H e ctabuneH oo AaTaTa Ha M3TU4aHe Ha Cpoka Ha rogHOCT, MOCoYeHa Ha eTukeTa
Ha (pnakoHa 1 Ha KOMMNEeKTa, KoraTo ce CbxpaHsisa npu 2—8 °C. Cnea NbpBOTO OTBapsiHE Ha hnakoHa
KOHTpOnaTa Moxe [a Ce U3rnon3sa B Npo/ibIKeHne Ha 6 ceamuum, ako cnea ynotpeba ce cbxpaHssa
NnbTHO 3aTBOpeH npu 2—8 °C.

[a He ce 3ampassiBa.

HEOBXOAMMWU, HO HEQOCTABEHU MATEPUANU
CRP, KaT. Ne XSYS0047
CRP CAL SH, Kat. Ne XSYS053
Ananuszatopu Erba XL: XL-200, KaT. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

MPOLIEAYPA HA U3CNEABAHETO

WaneiiTe Heobxoanmus obem B Yaluka 3a Npobu 1 aHanusmpanTe no CbLUMSA HAYMH, KakTo NpobuTe Ha
nauveHTure. KDHTpOJ‘IMTe Tpﬂ6aa Aa ce u3nbnHABaT eXegHeBHO napanenHo ¢ I'IpOﬁVITE Ha nauneHTute
n crnep BCsika Kanuo| auns. KoHTponHute WHTEepsanu TpﬂsBa Aa 6'le,aT aganTupaHn KbM U3UCKBaHUATa
Ha cboTBeTHaTa nabopartopus. nassavte NpUNoOXUMUTE AbpXaBHU pa3nopeabu U MeCTHUTE yKa3aHus
3a KOHTPOJ Ha Ka4eCcTBOTO.

OLIEHKA
XL aHanusaTtopuTe U3BbPLUIBAT OLiEHKaTa aBTOMaTUYHO.

OYAKBAHMU PE3YJITATU .

LleneBarta cToiiHoCT e nocoueHa B pasgen , ONPEAENEHN CTOMHOCTW®. OnpefensiHeTo e U3BbpLLEHO
npw CTPOro CTaHAapTU3NPaHK YCroBus Ha aHanuaaTtopy Erba, kaTo ca u3non3saHu CUCTEMHU peareHTn
Erba v kanu6paTtopa CRP CAL SH.

MocoyeHaTa LieneBa CTOMHOCT NpeACcTaBnsBa cpeHaTa CTOMHOCT OT BCUYKM MOJTyYeHN pesynTaTu.
CBbOTBETHUSIT KOHTPONEH ANANA30H CE N3YMCISIBA KATO LieneBaTa CTOMHOCT +3 CTaHAapTHU OTKIOHEHUS.
[lnanasoHbT NpeAcTaBnsiBa OLeHka Ha Bapuauusta mexay nabopatopuu, a CbLLO OTYMTa NpUchLLaTa
HETOYHOCT Ha MeTo/1a M o4akBaHaTa 61oNoryHa BapuabuHOCT Ha KOHTPONHKA MaTepuan. Pesyntatute
TpsibBa Aa 6bAAT B paMKuUTe Ha ONpeAeneHnTe AnanasoHu.

3a no-ronsima 4yBCTBUTENHOCT Ha KOHTPONa Besika nabopaTopusi TpsiBa [ja ycTaHoBM CBOSi COGCTBEHA
cpefjHa CTOMHOCT M NPUEMNUB AMana3oH U NEPUOAUYHO Aa NpeoLieHsiBa CpeaHaTa CTOMHOCT.
TNabopaTopHWAT Avana3oH MoXe Aa BKNioYBa CTOMHOCTU M3BbH Juana3oHa Ha u3cneaBaHeTo.

nNPOCNEAUMOCT
Ta3u KoHTpona e cTaHhapTU3MpaHa cnpsimo pedepeHTHUs matepuan ERM-DA474/IFCC.

EKCMJIOATALMOHHU XAPAKTEPUCTUKHU
EkcnnoatauyoHHUTE XapakTEPUCTUKU Ha OTAENHUTE aHanuUTV Ha aBToMaTuyHKUTe cuctemu Erba XL ca
HanuyHu Ha yebcanta www.erba.com.

OrPAHUYEHMUA:

nOI’peLL’HVI pesynrtatv MoraT ia Bb3HMKHAT BCreACTBUE HA TEXHUYECKN rpeLUkn, CBbP3aHu € npouenypata
Ha nacneasaHeTo.

Hel'lpaBI/IJ'IHOTO CbXpaHeHue unu 60paBeHe C KOHTpOfaTta CbLO MOXe Aa noBnuse Ha pesyntaTtute. He
nanonaeante KOHTpoOnara, ako BbB q)J'IaKOHa “nMa BnaumMun npusHauun Ha MMKpOﬁeH pacTex.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

3a anarHoctuyHa ynotpeba in vitro. [la ce 6opaBu OT ONpaBOMOLLEHO U NMPodhecroHanHo obyyeHo nue. Becekn
Cepuo3eH UHLIMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3Ka C U3EN1ETo, TpsioBa Ja GbAe AOKNagBaH Ha NPou3BoaUTENst
W Ha KOMMETEHTHUS OPraH Ha JbpXaBaTa YneHka, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENST U/MNn NaLUMeHTbT.

OnassaHe Ha 3apaBeTo
CepyMbT, 3MoN3BaH 3a NPOM3BOACTBOTO Ha TO3M NPOAYKT, € U3NWUTAH U € YCTaHOBEHO, Ye € HepeaKTUBEH 3a
MOBBPXHOCTHUS! aHTUreH Ha xenatuT B (HbsAg), aHTutena cpetwly xenatut C (HCV), aHtureH HIV-1 p24 n antutena
cpetly HIV-1/2. MsnuTtBatenHuTe npoLieaypy He rapaHTupar, Ye Lie GbaaT OTKPUTU BCUYKA UHCDEKLIMO3HI areHTU.
bif KATO HUTO €[WH METOZ Ha M3NUTBAHE He MOXE Ja NPEANOoXM MbilHa CUTYPHOCT, Ye BUPYCHLT Ha xenatuT B,
BUpYCHT Ha xenatut C v HIV-1/2 unu apyr1 nHekumosHn areHTy oTcbeTBaT, C Matepuana TpsibBa Aa ce 6opasu
KaTo C MoTEeHLMArHO MHhekLMo3eH. 110 Bpeme Ha paGoTa TpsibBa Aa ce criassar BCUYKM MPUHLMNK Ha obLuaTa
6€30MacHOCT, KaKTO 1 MPUHLMNUTE Ha paboTa ¢ G1ONOMM4HIM MaTepuany. Mpeaun BCUYKO CriassaiiTe NpUHLMNuTe
Ha NYHaTa XUrreHa, U3nonsearTe NMYHKM NpeanasHK cpeacTaa (06nekno, obyBKkM 1 Ap.), He sKTe, He NuIATe
He nywerte. Criefl NpuknioysaHe Ha pabotara 1 Npeau XpaHeHe U3MUiTe PbLETE Ci CbC CaryH 1 Tonna Boga v
HaHeceTe noaxoasLL pereHepupatl kpem. Mpyn cdynBaHe Ha hriakoHa 3aMbpceHaTa NoBbPXHOCT Tpsibea fa ce
AesnHdekumpa ¢ Persteril nunn Chloramine.

WUpenTudmkaumna Ha onacHocTUTe B ChoTBeTcTBUe ¢ PernamenT (EO) Ne 1272/2008
KanubpaTopbT He e knacuduumpaH kaTto onaceH.

YMAPABNEHMUE HA OTNAABUMUTE

Mons, cnassaiiTe MeCTHUTE 3aKOHOBMW N3UCKBAHUSA.

MPUMUCAHU CTOMHOCTMU 3A AHATIU3ATOPU XL-ERBA - kanu6pupaHe c aBTOMaTU4HO
pa3pexpaHe Ha XL

Mpoadiopiopéveg TIES yia avalutég XL-Erba pe BaBpovopnan xpnoipoTroiwvTag autépaTtn apaiwon — BAETTE
T0 TéAOG TOU £yypAQoU.

METATPOINH MONAAQN
mg/dl x 10 = mg/|
MPOETOIMAZIA MAPTYPA
O pdépTupag eival uypog, ETOINOG TTPOG XPAON.
®YAAZH KAI XEIPIZMOZ
To pn avolypévo CRP CON H gival aTaBepd £éwg T nuepopnvia AfEng ou avaypd@etal oTn QIAN kal aTnv
ETIKETA TOU KIT, 6TAV QUAGOOETAI 0TOUG 2—8 °C."META TO TTPWTO AvOIypa TNG QPIGANG, O HAPTUPAG PTTOPET va
R(fncluorromesi yia 6 Bdopadeg edv QUAGOTETAI KOAG KAEIOUEVOG 0TOUG 2—-8 °C WETE TN XPron.
NV KarayuxeTe.

AMAITOYMENA YAIKA, AAAA MH NMAPEXOMENA

CRP, Ap. KataAéyou XSYS0047

CRP CAL SH, Ap. KataAdyou XSYS053

Avahutég Erba XL:  XL-200, Ap. KataAdyou INS00002
XL-640, Ap. KataAdyou INS00008
XL-1000, Ap. KataAdyou INS00010

AIAAIKAZIA NMPOZAIOPIZMOY

XUOTe TOV QTaITOUPEVO GYKO O KUTTEAAO BeiypaTOg Kal QVOAUOTE TOV e TOV iBI0 TPOTTO OTTwG Ta SeiypaTa
aoBevwv. O1 udeups‘vf: rrgéml va ekTeAoUvTal KaBnuepiva TTapdAAnAa pe Ta defypara aoBevwv Kal JETA aTTd
Ka6e BaBuovopnon. Ta SlacTApaTa eAEyXou TIPETTEI VO TIPOCAPHOLOVTaI OTIG ATTAITAOEIG KABE eTTIUEPOUG
€pyacTnpiou. AKOAOUBNOTE TOUG I0XUOVTEG KUBEPVNTIKOUG KAVOVIOHOUG Kal TIG TOTTIKEG KATEUBUVTNPIEG
YPAPUEG VIO TOV TTOIOTIKO €AEYXO.

AZIONOTHZH
O1 avahutég XL payparotroiolv TNV agioAdynon autépara.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA
H 1ipi-o16)06 avagépetal otnv evétnra «NMPOZAIOPIZMENEZ TIMEZ». O rpocdiopiopdg npuvumorrmﬁerll;a
UTIO auaTnpPd Tunonolnaévs ouvBnkeg oe avaAuTég Erba, pe xprion avridpaotnpiwy Tou cucTtipatog Erba
kail Tou BaBpovounti CRP CAL SH.
H avaypa@opevn TIUA-0T6X0g €ival 0 HEGOG 6POG GAWY TWV TIHWY TTOU TTpoékuyay. To avTigroixo eUpog
eAéyyou Uno)\ovigzml WG N TIPN-0TOXOG +3 TUTTIKEG ATTOKAICEIS. To E0pOG aTToTEAET EKTIUNON TNG dlaKUPAVONG
£TAGU EpyaoTNPIWY Kal AauBavel €mmiong Unél{i_r] mnv vasvr’] avaKpIBEia TNG HEBOSOU Kal TNV aVAPEVOUEVR
10AOYIKI| pemg)\mémm Tou UAIKOU pdpTupa. Ta atroteAéopata Ba TTPETTEN va BpiokovTal evidg Twv Kabo-
Pmusvwv EUPWV. o ) i . i i o
10 ueyahUTepn evaioBnoia eAéyxou, kaBe epyacTripio Ba TPETTel va KaBopilel Tov BIkG TOu PEGO 6pO Kal
QTTOSEKTO £UPOG KAl VO ETTAVASIOAOYET TTEPIODIKA TOV HEGO OPO. To EpYACTNPIOKS EUPOG UTTOPET va TrEPIAApBAVEL
TINEG EKTOG TOU €UPOUG TNG BoKIpaaiag.

IXNHAAZIMOTHTA
AuToG 0 papTupag €xel TuTroTroinBei évavTi Tou UAIKoU avagopdg ERM-DA474/IFCC.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ
Ta XapaKTPIoTIKG aTTOd00NG TWV ETPEPOUS AVOAUTWY OTa auTépata aucTpara Erba XL eivar Siabéoiua
oTov 10TéTOTTO Www.erba.com.

NMEPIOPIZMOI:

Ec@aApéva amroteAéopaTa PTTOPET Vo TTPOKUWOUV aTTd TEXVIKG O@AApaTa TTou oXeTifovTal pe T diadikacia
TTpoodlopioyoU.

H akatdAAnAn @UAagn 1y o akatdAANAOG XeIPIOUOG TOU PAPTUPA UTTOPE ETTIONG VA ETNPEQOE! T ATTOTEAE-
opara. Mn XpnoIUOTIOIEITE TOV HAPTUPQ EAV UTIAPXOUV OPATEG EVOEIGEIS MIKPOBIOKNG AVATITUENG OTN QIGAN.

NMPOEIAOMOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

MNa xprion in vitro diayvwaTikAg. MPETTel va XpnoidoTroleiTal atrd e£0UcIodoTNHEVO Kal ETTAYYEAUATIKG KO-
TapTIoPévo dropo. OTrolodrToTE 0OBaPS TIEPIOTATIKG TIOU £XEI CUMBEI O€ OXEDT PE T OUOKEUN TTPETTEl Va
QAVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TNY appodia apxri Tou KpAToug PEAOUG OTO OTIOIO Eival EYKATEGTNUEVOG
0 XpAoTNG f/kal 0 aoBeviig.

MpooTacia Tng uyeiag .

O 0pbg TTOU XPNOIPOTTOINBNKE YIa TNV TIAPACKEUT auToU TOU TIPOIOVTOG €XEl EAeYXBET Kal £XEI BPEBET N avTIdpWV
Y10 TO ETTIQAVEIAKS AVTIYOVO TNG nm:ninéa; B(SHbSAg), QVTIOWPATA KATd TNG I]]TC(TiTI5(Ig C (HCV), avtiyévo
HIV-1 p24, ka1 avriowpata katd Tou HIV-1/2. O1 Siadikaoieg eAeyxou dev eyyuwvTtal 0TI 6a avixveubouv GAol
o1 Aoigoyovor TrapayovTeg. ETeidn kapia pBodog eAéyxou Sev UTTOPE va TIPOT@EPE TTARPN dlac@aAion Ol
0166 TG nTaTindag B, 0 16¢ g nmatindag C kai o HIV-1/2 i} GA\oi Aoipoy6vol TTapdyovTeg atmouaiagouy, 1o
UNIKO TTPETTEI Va QVTILETWTTICETAl WG SuVNTIKG HoAuouaTiké. Katd Tn Sidpkeia TG spxuola TIPETTEI VO TNPOUVTAI
OAeG 01 APXEG TNG VEVIKIG aoPAAeiag kaBwg kai ol apxEg epyaciag Ue BIoAoyIKE UAIKA. Tnpeite TTavw o’ dAa
TIG APXEG TNG TIPOCWTTIKAG UYIEIVIAG, XPNOILOTIOIEITE UECT OTOUIKAG TIPO0TaTiag (poUxa, utrodnpara K.AT.),
UNV TPWTE, PNV TTIVETE KOl NV KATTVIGETE. META 10 TEAOG TNG £PYAOING KOl TTPIV ATTO TO YEUUA, TIAUVETE Ta XEPIT
0ag PE OaTTOUVI Kal JEaTO VEPO Kal EQUPPOOTE KATAAANAN avayevvnTikr ;&éuu. Ze mepiTTwon Bpavong TNg
@IGANG, N poAucpévn em@avela TTPETTEN va atroAupaiveTal pe Persteril 1) XAwpapivn.

MpoodiopIoudg EMKIVEUVOTNTAG TUNMWYVA PE TOV Kavoviouo (EK) api8. 1272/2008

To avTISPAGTAPIO OEV TAGIVOUEITAI WG ETTIKIVEUVO.

AIAXEIPIZH AMTOBAHTON

AvaTpéETe OTIG TOTTIKEG VOUIKEG ATTAITATEIG.

KAGOPIEMENEE TIMEE IA ANAAYTEE XL-ERBA - BaBovépnon pe xpron XL-autéparmg
apaiwong

Ananusartop CTOMHOCT WHTepBan 1SD Eavuuua AvoAuTiig Tipn AidgoTnpa 18D Movdda
Y1200 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/d| X200 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/d|
00,0 00,0-00,0 0,00 mgl| 00,0 00,0-00,0 0,00 mgl/|
YL640 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/d| YL640 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/d|
00,0 00,0-00,0 0,00 mgl| 00,0 00,0-00,0 0,00 mgl|
L1000 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl L1000 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/d|
00,0 00,0-00,0 0,00 mgl| 00,0 00,0-00,0 0,00 mgll
U3MNON3BAHU CUMBOIIN / XPHZIMOIMNMOIOYMENA ZYMBOAA
REF KaTanoxeH Homep LOT MapTuaeH Homep Cpok Ha rogHocT MpownssoauTen E]E elFU:
ApiBudg kataAdyou Ap1BuoG TToapTidag Huepopnvia Argng KaraokeuaoTig www.erba.com
WH sumpo puarHocTrka TemnepaTypa Ha CbXpaHeHue *)  B1onorMuHY prckose Chabpxanne
laTpikf ouokeur dIGyvwaong in vitro MNepiopiopdg Beppokpaaciag él)h BioAoyIKoi KivBuvol MepIEXOpEVT
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CRP CONTROL

rba’

CRP CONTROL

Kat. Nr. Pakuotés pavadinimas | Pakuoté (turinys)

Nr. cat. Denumirea ambalajului Ambalaj (Continut)

BLT20013 CRP CONH

BLT20013 CRP CON H

1 x 1 ml, naudojimo instrukcija
@ C €5 [1vD]
NUMATYTOJI PASKIRTIS

CRP CONTROL yra kontroliné medziaga, skirta in vitro kiekybiniam C reaktyviojo baltymo nustatymui
Zmogaus serume automatinése sistemose ERBA XL turbidimetriniu imunoanalizés metodu. Skirta tikslumo
ir precizijos stebésenai taikant kiekybinius metodus, kaip nurodyta verciy lapelyje. Skirta naudoti tik profe-
sionaliai, klinikinéje laboratorijoje.

PRINCIPAS

Si Zmogaus serumo kontrolé turi bati naudojama taip pat, kaip ir neZinomas meéginys, naudojamas pagal
tyrimo atlikimo nurodymus. Kontrolei gauti rezultatai turi bati lyginami su priskirtomis vertémis, nurodytomis
lapelio skyriuje ,NUSTATYTOS VERTES®, ir turi biti atliekamas vertinimas standartiniais statistiniais meto-
dais, siekiant nustatyti, ar proceddra atitinka kontrolés ribas.

APRASYMAS IR SUDETIS

Kontrolé yra praskiestas Zmogaus serumas, kuriame yra didelis CRP kiekis, su fosfatiniu buferiniu fiziologiniu
tirpalu. Stabilizuotas skystis. Konservantas: 0,095 % natrio azidas.

NUSTATYTOS VERTES
Partija Galiojimas | Parametras Verté Intervalas 1SD Vienetas
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XXXXXXXXX YYYY-MM CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l

Nustatytos vertés XL-Erba analizatoriams su kalibravimu naudojant automatinj skiedimg — zr.
dokumento pabaigoje.

VIENETUY PERSKAICIAVIMAS
mg/dl x 10 = mg/I

KONTROLES PARUOSIMAS
Kontrolé yra skysta, paruosta naudoti.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Neatidarytas CRP CON H yra stabilus iki galiojimo laiko, nurodyto ant buteliuko ir rinkinio etiketés, kai
laikomas 2—8 °C temperatiroje. Pirma kartg atidarius buteliuka, kontrole galima naudoti 6 savaites, jei po
naudojimo ji sandariai uzdaryta laikoma 2—8 °C temperataroje.

Neuzsaldykite.

REIKALINGOS, BET NETIEKIAMOS MEDZIAGOS

CRP, Kat. Nr. XSYS0047

CRP CAL SH, Kat. Nr. XSYS053

Erba XL analizatoriai: XL-200, Kat. Nr. INS00002
XL-640, Kat. Nr. INS00008
XL-1000, Kat. Nr. INS00010

TYRIMO ATLIKIMAS
Ipilkite reikiamg kiekj j méginio taurelg ir analizuokite taip pat, kaip paciento méginius. Kontrolés turi bati
atliekamos kasdien lygiagreciai su paciento méginiais ir po kiekvieno kalibravimo. Kontrolés intervalai turi
bati pritaikyti pagal kiekvienos laboratorijos reikalavimus. Laikykités taikomy valstybiniy teisés akty ir vietiniy
kokybés kontrolés gairiy.

VERTINIMAS
XL analizatoriai vertinimg atlieka automatiskai.

LAUKIAMI REZULTATAI i

Tiksliné verté nurodyta skyriuje ,NUSTATYTOS VERTES". Nustatymas atliktas grieZtai standartizuotomis
salygomis Erba analizatoriais, naudojant Erba sistemos reagentus ir kalibratoriy CRP CAL SH.

Nurodyta tiksliné verté yra visy gauty veréiy vidurkis. Atitinkamas kontrolés intervalas apskaiciuojamas kaip
tiksliné verté +3 standartiniai nuokrypiai. Intervalas yra tarplaboratorinio kintamumo jvertis, kuris taip pat
atsizvelgia j metodui badingg netikslumg ir tikéting biologinj kontrolinés medziagos kintamuma. Rezultatai
turéty bati nustatyty intervaly ribose.

Siekiant didesnio kontrolés jautrumo, kiekviena laboratorija turéty nustatyti savo vidurkj ir priimting intervalg
bei periodiskai jj perzidréti. Laboratorijos intervalas gali apimti vertes, esanc¢ias uz tyrimo intervalo riby.

ATSEKAMUMAS
Si kontrolé standartizuota pagal etaloning medziagg ERM-DA474/IFCC.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Atskiry anali¢iy veikimo charakteristikos Erba XL automatinése sistemose pateikiamos svetainéje
www.erba.com.

APRIBOJIMAL:

Klaidingi rezultatai gali atsirasti dél techniniy klaidy, susijusiy su tyrimo atlikimu.

Netinkamas kontrolés laikymas ar tvarkymas taip pat gali paveikti rezultatus. Nenaudokite kontrolés, jei
buteliuke matomi mikrobinio uzauginimo pozymiai.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Skirta naudoti in vitro diagnostikai. Turi bati naudojama jgalioto ir profesionaliai i§silavinusio asmens. Apie
bet kokj rimtg incidenta, susijusj su $iuo prietaisu, bdtina pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sveikatos apsauga

Serumas, naudotas $io produkto gamybai, buvo istirtas ir nustatyta, kad jis nereaguoja j hepatito B pavir§inj
antigeng (HbsAg), antiktinus pries hepatitg C (HCV), HIV-1 p24 antigeng ir antikiinus pries HIV-1/2. Tyrimo
procedros negarantuoja, kad bus aptikti visi infekciniai sukéléjai. Kadangi joks tyrimo metodas negali visiskai
uztikrinti, kad néra hepatito B viruso, hepatito C viruso, HIV-1/2 ar kity infekciniy sukéléjy, su medziaga reikia
elgtis kaip su potencialiai infekcine. Darbo metu batina laikytis visy bendrosios saugos principy, taip pat
darbo su biologinémis medziagomis principy. Visy pirma laikykités asmens higienos principy, naudokite
asmenines apsaugos priemones (drabuzius, avalyne ir kt.), nevalgykite, negerkite ir nertikykite. Baige darbg ir
prie$ valgydami nusiplaukite rankas muilu ir $iltu vandeniu bei patepkite jas tinkamu regeneruojanciu kremu.
Suduzus buteliukui, uzterstg pavirsiy batina dezinfekuoti Persteriliu arba Chloraminu.

Pavojaus identifikavimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
Reagentas néra klasifikuojamas kaip pavojingas.

ATLIEKY TVARKYMAS

Vadovaukités vietos teisés akty reikalavimais.

PRISKIRTOS VERTES XL-ERBA ANALIZATORIAMS - kalibravimas naudojant XL-
automatinj skiedima

1 x 1 ml, instructiuni de utilizare

c € 2797
DESTINATIA DE UTILIZARE
CRP CONTROL este material de control pentru determinarea cantitativa in vitro a proteinei C-reactive in
ser uman pe sistemele automate ERBA XL prin imunotest turbidimetric. Destinat monitorizarii acuratetei
si preciziei pentru metodele cantitative conform specificatiilor din fisa de valori. Pentru uz profesional
exclusiv in laborator clinic.

PRINCIPIU

Acest control din ser uman trebuie utilizat in acelasi mod ca o proba necunoscuta, conform indicatiilor
procedurii de lucru. Rezultatele obtinute pentru control trebuie comparate cu valorile atribuite prezentate
in sectiunea ,VALORI DETERMINATE” din prospect si trebuie efectuata o evaluare prin tehnici statistice
standard pentru a determina daca procedura se incadreaza in limitele de control.

DESCRIEREA $I1 COMPOZITIA
Controlul este ser uman diluat care contine niveluri ridicate de CRP, cu solutie salind tamponata cu fosfat.
Lichid stabilizat. Conservant: azida de sodiu 0,095%.

VALORI DETERMINATE

Lot Exspirace Parametru Valoare Interval 1SD Unitate
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XXXXXXXXX | RRRR-MM CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l

Valorile determinate pentru analizoarele XL-Erba cu calibrare prin diluare automata — vezi sfarsitul do-
cumentului.

CONVERSIA UNITI\TILOR
mg/dl x 10 = mg/I

PREPARAREA CONTROLULUI
Controlul este lichid, gata de utilizare.

DEPOZITARE $1 MANIPULARE

CRP CON H nedeschis este stabil pana la data expirarii mentionata pe eticheta flaconului si a kitului,
atunci cand este depozitat la 2—8 °C. Dupa prima deschidere a flaconului, controlul poate fi utilizat timp de
6 saptamani daca este pastrat bine inchis la 2—8 °C dupa utilizare.

Nu congelati.

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE

CRP, Nr. cat. XSYS0047

CRP CAL SH, Nr. cat. XSYS053

Analizoare Erba XL: XL-200, Nr. cat. INS00002
XL-640, Nr. cat. INS00008
XL-1000, Nr. cat. INS00010

PROCEDURA DE LUCRU

Turnati volumul necesar intr-o cupéa de proba si analizati in acelasi mod ca probele pacientilor. Controalele
trebuie efectuate zilnic, in paralel cu probele pacientilor si dupa fiecare calibrare. Intervalele de control
trebuie adaptate cerintelor fiecarui laborator in parte. Respectati reglementarile guvernamentale aplicabile
si ghidurile locale pentru controlul calitétii.

EVALUARE
Analizoarele XL efectueaza evaluarea automat.

REZULTATE ASTEPTATE

Valoarea tinta este indicata in sectiunea ,VALORI DETERMINATE”. Determinarea a fost efectuata in conditii
strict standardizate, pe analizoarele Erba, utilizand reactivii de sistem Erba si calibratorul CRP CAL SH.
Valoarea tinta specificatd este media tuturor valorilor obtinute. Intervalul de control corespunzator se
calculeaza ca valoarea tinta +3 deviatii standard. Intervalul reprezinta o estimare a variatiei dintre labora-
toare si tine cont, de asemenea, de imprecizia inerenta a metodei si de variabilitatea biologica asteptata a
materialului de control. Rezultatele trebuie s& se incadreze in intervalele definite.

Pentru o sensibilitate mai mare a controlului, fiecare laborator trebuie sa fsi stabileasca propria medie si
interval acceptabil si sa reevalueze periodic media. Intervalul laboratorului poate include valori in afara
intervalului testului.

TRASABILITATE
Acest control a fost standardizat fatd de materialul de referinta ERM-DA474/IFCC.

CARACTERISTICI DE PERFORMANT;\
Caracteristicile de performanta ale analitilor individuali pe sistemele automate Erba XL sunt disponibile
pe site-urile www.erba.com.

LIMITARI:

Rezultatele eronate pot aparea din cauza erorilor tehnice asociate procedurii de lucru.

Depozitarea sau manipularea necorespunzatoare a controlului poate, de asemenea, afecta rezultatele. Nu
utilizati controlul dacé exista dovezi vizibile de crestere microbiana in flacon.

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

Pentru uz de diagnostic in vitro. A se manipula de catre personal autorizat si instruit profesional. Orice
incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producétorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Protectia sanatatii

Serul utilizat la fabricarea acestui produs a fost testat si s-a constatat c& este non-reactiv pentru antigenul
de suprafata al hepatitei B (HbsAg), anticorpii anti-hepatita C (HCV), antigenul HIV-1 p24 si anticorpii
anti-HIV-1/2. Procedurile de testare nu garanteaza detectarea tuturor agentilor infectiosi. Deoarece nicio
metoda de testare nu poate oferi certitudinea deplina ca virusul hepatitei B, virusul hepatitei C si HIV-1/2
sau alti agenti infectiosi sunt absenti, materialul trebuie manipulat ca fiind potential infectios. In timpul
lucrului trebuie respectate toate principiile de siguranta generala, precum si principiile de lucru cu materiale
biologice. Respectati in special principiile de igiena personala, utilizati echipamente de protectie personala
(imbracaminte, incaltdminte etc.), nu mancati, nu beti si nu fumati. Dupa terminarea lucrului si inainte de
masa, spalati-va pe maini cu apa calda si sapun si aplicati o crema regeneranta adecvata. In cazul spargerii
flaconului, suprafata contaminata trebuie dezinfectata cu Persteril sau Cloramina.

Identificarea pericolelor conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008
Agentul reactiv nu este clasificat ca fiind periculos.

GESTIONAREA DESEURILOR

Consultati reglementarile legale locale.

VALORI ATRIBUITE PENTRU ANALIZOARELE XL-ERBA - calibrare cu diluare automata XL

Analizatorius Value Verté 18D Analizor Valoare Interval 1SD Unitate
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl XL-200 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-200 -
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l 00,0 00,0-00,0 0,00 mg/|
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/d| XL 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/di
XL-640 : e ) -640
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l 00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/di XL-1 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/di
XL-1000 : : . : -1000
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l 00,0 00,0-00,0 0,00 mg/!
NAUDOTI SIMBOLIAI / SIMBOLURI UTILIZATE
Katalogo numeris Partijos numeris Tinkamumo data Gamintojas elFU:
Numar de catalog Numar de lot Data de expirare Producator www.erba.com

IVD In_ vitro_diagnogtikos medicipos prigmpné_ Temperatiros apribojimas ((‘k Biologiné rizika Turinys
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro Limita de temperatura W) Riscuri biologice Continut
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