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Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

Kat. ¢. Nazev Baleni

BLT20014 CRP CON L

BLT20014 CRP CON L

1 x 1 mL, instruction for use
@ c E 2797
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 low levels of CRP with phosphate buffered saline. Liquid
stabilized. Preservative: 0.095 % sodium azide.

ASSAYED VALUES
Lot Expiry Parameter Value Interval 18D Unit
0.00 0.00-0.00 0.000 mg/dL
XXXXXXXXX YYYY-MM CRP
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 L 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 a 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 entitied 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.

ASSIGNED VALUES FOR XL-ERBA ANALYSERS - calibration using XL-automatic dilution

1 x 1 ml, ndvod k pouziti

c E 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 zplsobem jako neznamy vzorek, v souladu s méficim postupem
daného testu. Vysledky ziskane pro kontrolu je tfeba porovnat s pfifazenymi hodnotami uvedenymi v casti
,STANOVENE HODNOTY* prilohy a provést vyhodnoceni standardnimi statistickymi technikami, aby se urcilo,
zda je vysledek v mezich kontroly.

SLOZENI

Redéné lidské sérum obsahujici nizké hladiny CRP fosfatem pufrovanym fyziologickym roztokem. Stabilizovana
tekutina konzervovana 0,095 % azidem sodnym.

STANOVENE HODNOTY

Sarze Exspirace Parametr Hodnota Rozsah 18D 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 pro XL-Erba analyzatory s pouzitim kalibrace s automatickym fedénim — viz konec
tohoto textu.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 10 = mg/l

PRIPRAVA KONTROLY
Kontrola je kapalna, pfipravena k pouZiti.

STABILITA A SKLADOVANi
Neoteviena kontrola CRP CON L je stabilni do data uvedeného na $titku na lahvi¢ce, pokud je sklado-
vana pfi 2-8 °C.
Po prvnim otevieni lahvicky Ize kontrolu pouzivat 6 tydnd, je-li skladovana peclivé uzaviena pfi teploté
2-8 °C.
Nezamrazuijte.
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 zplisobem jako vzorky pacientd.

Meéfeni 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 i

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 cilovéa hodnota +3 smérodatné odchylky. Rozsah je odhad variaci mezi laboratofemi a také bere v Gvahu
inherentni nepfesnost metody a ocekavanou biologickou variabilitu kontrolniho materiélu. Vysledky by mély byt
v definovanych rozmezich.

Pro vétsi citlivost kontrol by si méla kazda laboratof stanovit sv(ij viastni primér a pfijatelné rozmezi a primér
pravidelné prehodnocovat. Laboratorni rozsah mize zahrnovat hodnoty mimo rozsah testu.

NAVAZNOST
CRP CON L je standardizovana vici referenénimu materidlu ERM-DA474/IFCC.

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

OMEZENi

Chybné vysledky mohou nastat v diisledku technickych chyb spojenych s postupem analyzy. Nespravné skla-
dovani nebo manipulace s kontrolou mize také ovlivnit vysledky. Kontrolu nepouzivejte, pokud jsou v lahviéce
viditelné znamky mikrobialniho ristu.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI
Ur¢eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakakoliv zavazna nezadouci
pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni autorité.

Ochrana zdravi

Sérum pouZité pii vyrobé tohoto produktu bylo testovano a bylo zji$téno, Ze nereaguje na povrchovy antigen hepa-
titidy B (HbsAg), protilatky proti hepatitidé C (HCV), antigen HIV-1 p24 a protilatky proti HIV-1/2. Testovaci postupy
nezarucuji, Ze budou detekovana viechna infekéni agens. ProtoZe zadna testovaci metoda nemuze poskytnout
uplnou jistotu, Ze virus hepatitidy B virus hepatitidy C a HIV-1/2 nebo jiné infekéni agens nejsou pfitomny, mélo
by se s materidlem zachdzet jako s potencialné infekénim. PFi préci je tfeba dodrzovat v8echny zasady obecné
bezpecnosti i zasady prace s biologickymi materidly. Pfedev§im dodrzovat zasady osobni hygieny, pouzivat osobni
ochranné pomcky (odév, obuv apod.), nejist, nepit a nekoutit. Po ukonceni prace a pred jidlem si umyjte ruce
mydlem a teplou vodou a naneste vhodny regeneracni krém. Pfi rozbiti lahvicky je nutné kontaminovany povrch
dezinfikovat Persterilem nebo Chloraminem.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Nafizenim (EC) é. 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
XL e kaho Feddni

Ffedéni
Analyser Value Interval 18D Unit -
Analyzat Hodnot Rozsah 15D Jednotka
0.00 0.00-0.00 0.000 mg/dL
XL-200 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
00.0 00.0-00.0 0.00 mall XL-200
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l
XL-640 0.00 0.00-0.00 0.000 mg/dL, 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
00.0 00.0-00.0 0.00 mgll XL-640 : — : g
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l
XL-1000 0.00 0.00°0.00 0.000 mg/dL, 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/di
00.0 00.0-00.0 0.00 mg/L XL-1000 : — : g
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l
USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY
Catalogue number Lot number Expiry date Manufacturer Tempera’ture limit
Katalogové &islo Cislo 8arze Datum exspirace Vyrobce Omezeni teploty

IVD In vitro diagnostic medical device o Consult instructions for use f(.)\ Biological risks Content
Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro Ctéte navod k pouziti W) Biologicka rizika Obsah

|QUAL|TY SYSTEM CERTIFIED| 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/008/26/A Date of revision/Datum revize: 11. 9. 2026
XXXXXXX



APBA LIPB KOHTpPONb HU3KUM
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CRP CONTROL

Kat.Ne HaumeHoBaHue CopepxaHue ynakoBKU Kat. ¢. Nazov Balenie

BLT20014 CRP CON L 1 % 1 Mn, UHCTPYKUMA BLT20014 CRP CON L 1 x 1 ml, ndvod na pouzitie
c €2797 - @ c €2797 -
NMPUMEHEHUE UCEL POUZITIA

KoHTponbHbI MaTepuan Ans konuyecTeeHHoro onpeaenerus C-peaktusHoro Genka (LIPB) B cbiBOpoTKe KpoBM Yernoseka
in vitro Ha aBTomaTuyeckux aHanvsaropax ERBA XL metogom Typ6uavmMeTpuyeckoro nMMyHoaHanmaa. MNpeaHasHaveH
QNS KOHTPOSS TOYHOCTU KOMIMYECTBEHHBIX METOAOB, yKa3aHHbIX B crieLdukaLmi. Tonbko Ansi IPOdeccuoHanbHOro
MPUMEHEHNS! B KIMHUYeckux nabopatopusix.

NMPUHLUMN METOOA

KOHTpOrbHbI 0Gpa3eLt A0MKEH NCTIOMNb30BATLCS TakiMM e 06pa3oM, Kak 1 HeM3BECTHBIN 0Gpa3eLl, B COOTBETCTBUN C Me-
TOAOM U3MEPEHIS! NPY NPOBEAEHNIN UCTIbITAHMS. Pe3yrnbTaTbl, NONYYEHHbIE 1715 KOHTPOTIS, [OMHKHbI GbiTh CONOCTaBMEHbI C
3an; npi B pasgene “CEPTU®ULIMPOBAHHBIE 3HAYEHUA" Bknaapiwua, 1 oLeHeHb! ¢
NOMOLLBHO CTaHAAPTHBIX CTATUCTIYECKIIX METOFIOB, HTOBbI onpeaeniTb, HaXoaUTCs NW NpoLieaypa B Npeaenax KOHTpons.
OMUCAHUE U COCTAB PEAFEHTOB

KoHnTponbk npeacrasnseT coboit passeaeHHyio cocaTHbIM 6ydhepHbIM pacTBOPOM ChIBOPOTKY YerioBeka, coaepxatLlyto
BbICOKUI1 ypoBeHb LIPB. XuakocTb crabunuanposana. KoncepeaT: 0,095% asuaa Hatpus.

CEPTU®ULIUPOBAHHBLIE 3HAYEHUA

CRP CON L 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 podla $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 Standardnymi Statistickymi technikami, aby sa urgilo, ¢i je
vysledok v medziach kontroly.

ZLOZENIE

Riedené [udské sérum obsahujuce nizke hladiny CRP vo fosfatom pufrovanom fyziologickom roztoku. Stabilizo-
vana tekutina konzervovana 0,095 % azidom sodnym.

STANOVENE HODNOTY

Ne naptun Fopen no | Mapametp | 3Hauenue | WUHTepBan 18D En F
0,00 0,00-0,00 0,000 mr/an

XXXXXXXXX YYYY-MM LPB
00,0 00,0-00,0 0,00 Mr/n

YcTaHoBuTe 3Ha4YeHus Ansa aHanusatopos Erba XL, ncnonbays kanubposky ¢ asTomaTuyeckum pasbaeneHnem
— CM.TabnuLly B KOHLIE MHCTPYKLUM.

NPEOBPA30BAHME EAUHUL USMEPEHUA
wmr/gn x 10 = mr/n

MPUrOTOBNEHUE PEAFEHTA
KoHTpOnbHbIi MaTepuan UKW, FoTobIA K MCTOMNb30BaHMIO.

XPAHEHMUE U CTABUIIbHOCTb

HepacneyaTaHHbIit KOHTPOMbHBIN MaTepuarn 0CTaeTCs CTabMbHBIM /10 MCTEYEHMS CPOKA MOfIHOCTM, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKe
bnakoHa v HaBopa, Npu Temneparype xpaHerus 2—8°C. Mocne Nepeoro BCKpbITUs (hriakoHa KOHTPOMbHbIN Npenapar MoxX-
HO MCOnb30BaTh B Te4eHue 6 Hemenb, ECriv XpaHNTL ero NIOTHO 3aKpLITLIM Npu TemnepaType 2-8°C. He samopaxusats!

HEOBXOAWUMbIE MATEPUATDbI (HE BXOOAT B KOMIMJIEKT MOCTABKW)
OPBA LIPB ans aTomaros, Kat.Ne XSYS0047
OPBA LIPB Kanu6patop Bbicokuit, Kat.Ne No. XSYS053
Ananusartopsl Erba XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

MPOLIEAYPA AHAJIU3A

Orneiite HeobxoaNMbIi 06bLEM KOHTPOMLHOTO MaTepuana B Yallky Ans o6pasLos W NpoaHanuaupyiiTe Takum xe
06pa3om, kak 1 06pasLipl, B3sTble Y NauneHTa. KoHTponbHble Npobbkl criegyeT NpoBOAUTL eXeAHEBHO NapannensHo
¢ 06pa3tiamu, B3ATLIMI Y NaLMeHTa, a Tak Xe Nocne Kaxaoi kanuGpoBKu. MHTepBanbl KOHTPONS AOMKHbI GbITh
afanTupoBaHbl K TpeGoBaHNSIM KOHKpETHOI nabopatopun. CrieayiTe AEACTBYIOLM rOCYAaPCTBEHHBIM HOPMaM 1
MECTHbIM PYKOBOZICTBaM MO KOHTPOIIIO KauecTsa.

OLIEHKA PE3YJNIbTATOB
Ananusatopbl cepun Erba XL BbINOMHSAIOT OLEHKY pesynbTatoB aBTOMATUYECKN.

OXXWUOAEMbBIE PE3YJIbTATbI

Llenesoe 3HaueHue ykasaHo B pasaene “CEPTUOVLIMPOBAHHBIE 3HAYEHWA". Onpepenenure npoBoamniock B CTPOro
CTaHAapTHbIX YCroBUsIX Ha aHanusatopax Erba ¢ ucnonsaosanvem peaktusos Erba u OPBA LIPB Kannbpatop Bbicokuii.
Yka3aHHOe LieNeBoe 3HaYeHne SBNSIETCS CPeAHIM U3 BCEX MONMYYEHHbIX 3HaYeHuit. COOTBETCTBYIOLLNI KOHTPOMbHBIA
[QManasoH PacCUNTLIBAETCS Kak LIENeBoe 3HaueHe +3 CTaHAapTHBIX OTKNOHEHUS. [luanasoH NpeAcTaBnsieT coboi OLeHKy
pasnuuni Mexay naGopatopusiMm, a Takke yUUTbIBAET NPUCYLLYIO METOAY HETOYHOCTL U OXUAAEMYIO B1ONOTUHECKYI0
M3MEHUMBOCTb KOHTPOSLHOTO MaTepuana. PesyniTaTbl A0MKHbI HAXOAUTLCS B Npeaenax onpeaerneHHbIX AnanasoHos. [ns
MOBbILLIEHIS HyBCTBUTENBHOCTI KOHTPOMS Kasias 1aGopaTopysi IOMKHa yCTaHOBUTL CBOE COBCTBEHHOE CPEIHEE 3HAuEHNE 1
[0NYCTUMBI AMANa30H, a Tak e NePUOANHECKM NepecMaTpyBaTh ero. JTaGopaTopHbIi AanasoH MOXET BKIIKHaTE 3HAUEHS,
BbIXO/IsILLME 33 NPE/ienbl iuanasoHa aHanmsa.

MPOCIEXXUBAEMOCTb
KoHTponbHbI Matepuan cTaHAapTUavMpoBaH B COOTBETCTBUM C 3TarnoHHbIM MaTepuanom ERMDA474/IFCC.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHN
Pabouve XapakTepucTukn Ans oTAenbHbIX aHanM3vpyeMblx BelwecTs Ha aBTOMaTU4eCcknx aHanusatopax Erba XL
[0CTYNHbI Ha BeGcaiiTe www.erbarus.com.

OrPAHUYEHUA METOAA:

OwnbouHble pesynsTaTbl MOTYT GbiTh NOMyYeHbl N3-3a TEXHUYECKNX OLUMBOK, CBS3aHHbIX C NPOLIeAYpOit aHanmaa.
HenpasurbHoe xpaHeHne KOHTPOrbHOro MaTepuana unv obpateHmte ¢ HAM Takke MOryT NoBNUATL Ha pesynbratsl. He
MCNONb3yiTe KOHTPOSbHBINA MaTepuart, eciv Bo riakoHe BUAHbI MPHU3HaKW POCTa MUKPOOPraH3MOB.

NPEQYNPEXAEHUA U MEPbI NPEQOCTOPOXXHOCTU
TorbKo [i151 IMArHOCTUKY in Vitro KBanMLMPOBaHHBIM crieumanicToM. O MoGOM CepbEe3HOM UHLIMAEHTE, NPOU3OLLEALLIAM
C u3enuem, Crieayet CoobLUMTL MPOU3BOANTENIO.

OxpaHa 3A0pOBbA

Mna3sma kpoBw Yeroseka Gbina npotectupoBaHa Ha Hannine HBsAg u aHtuTen k BUY 1 BI'C ¢ oTpuuiatensHeIMmn pesyrnsta-
Tamu. MpoLieaypb! TECTUPOBaHUS HE FapaHTUPYIOT, YTO Gy/yT OGHaPYKeHbI BCE MHEKLIMOHHBIE areHTbI. [OCKOmbKY HY OuH
METOf TECTUPOBaHUS HE MOXeET 0BECneqnTL NOMHON YBEPEHHOCTU B OTCYTCTBIM BUpYyCa renatuTa B, Bupyca renatuta C, BUY
VNN ApYrMX MHGEKLMOHHBIX areHToB, MaTepuan criefyeT paccmarpuBaTh Kak NoTeHUmanbHO MHAEKLMOHHLIA. Heobxoaumo
cobrnioaTe BCe NPUHLMMLI 06LLe 6e30MacHOCTY 1 NPUHLMMLI PaBoTsl ¢ GronoryeckuMm Marepuanami. B yactHocTy,
cobrtofariTe NPUHLMMLI FIMYHOI TUTMEHBI, NOMNb3YATECh CPEACTBAMM MHAMBUAYArbHO 3aLUmMThI (0AeXa0i, 0ByBbIO 1 T.4.),
He eLwsTe, He NeiTe 1 He kypuTe. [ocre OkoHuaHVst paGoTb! 1 Nepe/ MPUEMOM MULLM BbIMOITE PyKM TENTON BOAOV C MbIFIOM
W HaHecuTe NoAXOAsLLUMIA BOCCTaHaBNUBatoLLMI kpeM. Mpu pasbusaHum dnakoHa HeoBXoArMO NpoAe3NHGMLMPOBaTL
3arpsi3HEHHYIO MOBEPXHOCTb MEPCTEPUIIOM WM XIOPaMUHOM.

n ne
PeareHT He knaccuduumMpyeTcs Kak onacHblii.
YTUNU3ALUSA OTXOAO0B

O6paTUTECh K MECTHBIM 3aKOHOAATENbHLIM TPEGOBAHNSIM.

CEPTUOULINPOBAHHbLIE 3HAYEHUA ONA AHANIU3ATOPOB ERBA-XL - kanubpoBka ¢ ucnons-
o

c Per

(EC) Ne 1272/2008

Sarza Exspiracia Parameter Hodnota Rozsah 18D 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/l

PRIPRAVA KONTROLY
Kontrola je kvapalna, pripravena na pouZitie.

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorena CRP CON L je stabilna do datumu vyznacenom na stitku na flasticke, ak je skladovany pri 2-8 °C.
Po prvom otvoreni flasticky je mozné kontrolu pouzivat 6 tyZdriov, 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 poZzadovany 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 Standar-
dizovanych podmienok na analyzatoroch Erba s pouZitim reagencii systému Erba a kalibratora CRP CAL SH.
Uvedena cielova hodnota je priemerom vSetkych ziskanych hodnét. Zodpovedaijtici kontrolny rozsah sa vypocita
ako cielova 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 vacsiu citlivost kontrol by si kazdé laboratérium malo stanovit viastny priemer a prijate/né rozmedzie a priemer
pravidelne prehodnocovat. Laboratérny rozsah méze zahrfiovat' hodnoty mimo rozsah testu.

NADVAZNOST
CRP CON L je standardizovana voci referenénému materidlu 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 mézZe dojst v dosledku technickych chyb spojenych s postupom analyzy. Nespravne
skladovanie alebo manipuldcia s kontrolou méZu takisto ovplyvnit vysledky. Kalibrator nepouZivaijte, ak st vo
flasticke viditené znamky mikrobialneho rastu.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE
Ur&ené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spésobilou osobou. Akakolvek zavazna nezia-
duca prihoda, ku ktorej doslo 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 antigén
hepatitidy B (HbsAg), protilatky proti hepatitide C (HCV), antigén HIV-1 p24 a protilatky proti HIV-1/2. Testovacie
postupy nezarucuju, Zze bude odhaleny kazdy infekény agens. PretoZe Ziadna testovacia metéda nemoze
poskytnut Uplnu istotu, Ze virus hepatitidy B, virus hepatitidy C a HIV-1/2 alebo dalSie infekéné agensy nie st
pritomné, malo by sa s materidlom zaobchadzat ako s potencionaine infekénym. Pri praci dodrzujte vietky zasady
véeobecnej bezpecnosti a zasady prace s biologickym materidlom. Predovéetkym dodrZujte zasady osobnej
hygieny, pouzivajte osobné ochranné pomaocky (odev, obuv atd.), nejest, nepit a nefajcit. Po skonceni prace
a pred jedlom si umyte ruky mydiom a teplou vodou a naneste vhodny regeneracny krém. Pri rozbiti flasticky je
potrebné kontaminovany povrch dezinfikovat pripravkom Persteril alebo Chloramin.

Ident cia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) &. 1272/2008
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpecné.

NAKLADANIE S ODPADMI

AHanusatop 3HaueHne WHTepBan 18D En.u3vepeHus Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.
0.00 0.00_0.00 0.000 wran STANOVENE HODNOTY PRE XL-ERBA ANALYZATORY - kalibracia s pouzitim XL-automatického
XL-200 - — . i -
00,0 00,0-00,0 0,00 mr/n
0.00 0.00-0.00 0.000 Mrlan Analyzator Hodnota Rozsah 1SD Jednotka
XL-640 - — -
00.0 00.0-00.0 0.00 Py 1200 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/d|
(L1000 0,00 0,00-0,00 0,000 wir/an 00,0 00,0-00.0 0.00 mo/l
00.0 00.0-00.0 0.00 Py XL-640 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/d|
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/|
ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Dara Bbigaun PY XL-1000 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
BLT20014 3PBA LIPB KoHTpons Bbicokti ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019 000 00,0-00,0 0.00 mg/l
YCNOBHBbIE OBO3HAYEHUA / POUZITE SYMBOLY
MeauumnHckoe uspenve
Homep no katanory Koa naptum Vcnonb3oBatb A0 Warotosutens ANs 4narHocTuKu in vitro

u

Katalogové g&islo Cislo 3arze

OBpaTUTECh K MHCTPYKLMM MO MPYUMEHEHNI0

Datum exspiracie

el [vD]

Diagnosticky zdravotnicky

Vyrobca
prostriedok in vitro

UMM K MHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHMIO B 311eKTPOHHOM BUae TeMﬂepaTyprM AnanasoH A. Bylonqrmq’eclm-:: pucKku CopepxaHve
s . i Obmedzenie teploty YW 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 MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHA
BLT20014 CRP CON L 1 x 1 ml, instrucciones de uso BLT20014 CRP CON L 1 x 1 Mn, iHCTPYKLIA i3 3acTOCyBaHHsA
c E - ® {y HaujioHansbHuin 3Hak c € -
2797 Bi4NOBIAHOCTI ANst YKpaiHu 2797
USO PREVISTO MPU3HAYEHHA

ElI 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 utili-
zaria 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 seccién “VALORES DE ENSAYQO” del prospecto y debe
realizarse una evaluacion 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 bajos niveles de CRP con solucién salina tamponada
con fosfato. Liquido estabilizado. Preservantes: 0,095 % de azida sodica.

CRP CON L — ue KOHTPOrnbHWiA MaTepian, Npu3Ha4YeHunii Ans in Vitro KinbkicHOro BU3HaYeHHsi C-peakT1BHOMO 6|m<a
B cvpoBaTLi KpOBI TI0AUHM Ha aBTOMATUYHUX cuctemax ERBA XL i iMyHOTYp i PUYHUM . BiH nput i ana
KOHTPOIMO SIKOCTI LLINAXOM MOHITOPUHTY NPELWIVHOCTI Ta NPaBInbHOCTI ANst KinbKICHNX MeTOAB BIANOBIAHO A0 cneuvdikavlii
BCTAHOBMEHMX 3HaueHb. Tinbkvi Anst NPOMECtHOMO BUKOPUCTAHHS B KMIHIYHMX NlaGopaTopisix.

nPUHUMN

KoHTponbHy cupoBaTky KpOBI M0AUHM BUKOPUCTOBYIOTL Tak Camo, sik HEBIAOMUIA 3pa3oK, BANOBIAHO 40 BUMIpIOBANbHOT
npoLeAypy! AaHOTO TecTy. PedyribTatih, OTpUMaHi iNsi KOHTPOTIO, HEOBXIAHO MOPIBHSATY 3 MPUCBOEHUMM 3HAUEHHSIMM,
HaBegeHumu B poaaini «BCTAHOBIEHI 3HAYEHHA» pogatka, Ta npoBecTy OLiHKY CTaHAAPTHUMMW CTaTUCTUHHUMU
metogamum, LLl06 BWU3HAYUTK, Y1 pe3ynbTaT 3HaXOAUTLCA Y MEXax KOHTPOMHO.

CKNnAQ
PosBefieHa cvpoBaTka KpOBi NIIOAMHM 3 HU3bKUMU PIBHAMN CRP y tocchaTtHo-BychepHoMy hisionorivHOMy posimHi.
CrabinizoaHa piauHa, koHcepeoraHa 0,095 % po3unHOM asuay HaTpito.

BCTAHOBJIEHI 3HAYEHHSA

: TepmiH .
VALORES DE ENSAYO MNapris npuaarHocT Mapametp | 3HayeHHs HianasoH 18D (o), VLT ITE]
Lote [Vencimiento| Parametro Valor Intervalo 18D Unidad 0,00 0,00-0,00 0,000 mr/an
XXXXXXXXX RRRR-MM CRP
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl 00,0 00,0-00,0 0,00 mr/n
XXXXXXXXX | YYYY-MM CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l BcraHoBneHi 3HadeHHs Ans aHanizatopiB XL-Erba 3 BukopucTaHHaM kanibpyBaHHs 3 aBTOMaTUHHUM PO3BEeAEHHSAM
— AVB. KiHELb LibOro TEKCTY.

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

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

PREPARACION DEL CONTROL
Control liquido, listo para usar.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

EI CRP CON 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 pa-
cientes. Los controles deben realizarse diariamente en paralelo con las muestras de pacientes y después de cada
calibracion. 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 evaluacién automaticamente.

RESULTADOS PREVISTOS

El valor objetivo indicado en la seccién “VALORES DE ENSAYQ". El andlisis 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 correspondiente
se calcula como el valor objetivo +3 desviaciones estandar. El Rango es una estimacion de la variacion entre labo-
ratorios 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 dispo-
nibles 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 manipulacién 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 relacion 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-1 y el anticuerpo
del HIV-1/2. Los procedimientos de prueba no garantizan la deteccion de todos los agentes infecciosos. Puesto
que ningun 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 biolégicos. 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.

NEPETBOPEHHA OAUHULb
mr/an x 10 = mr/n

NIAroTOBKA KOHTPOJIO
KoHTpornb — piakuii, roToBuii 10 BUKOPUCTaHHSI.

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

Hesiakputuit koHTponbHuit matepian CRP CON L e crabinbHum Ao aatv, 3asHadeHol Ha eTUKeTLi prnakoHa, 3a yMoBU
36epiraHHsi npn 2—8 °C.

Micns nepLuoro BIAKPUTTA chnakoHa KOHTPOMb MOXHa BKOPUCTOBYBATM MPOTSIFOM 6 TUXHIB, SIKLLO BiH 36epiraeTbea LWinsHO
3aKpUTUM Npu Temneparypi 2-8 °C.

He 3amopoxyiite.

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

MPOLUEAQYPA AHANI3Y

Hanwiite HeobxiaHWit 06'€M y KOHTPOMLHWI KEM | NPOBEAiTL aHani3 Tak camo, Sk i Ans 3paskis naLieHTiB.

KoHTpOnbHi BUMipIOBaHHS Crif NPOBOANTY LLIOAHS!, OAHOYACHO 3 3pa3kamMu NaLLiEHTIB, @ TaKOX MICIIA KOXHOTO kaniGpysaHHs!.
IHTepBanu nepeBipok NOBUHHI By TV NpUCTOCOBaHI A0 BUMOT OKpemux niaGopartopiii.

OLIIHKA
XL-aHanisatopu BUKOHYIOTb OLIIHKY aBTOMATUYHO.

OYIKYBAHI PE3YJIbTATU

LlinboBe 3HaveHHs HaBeaeHo B posaini «BCTAHOBJIEHI 3HAYEHHA». BusHaueHHs npoBoaMiocs 3a CyBopo
CTaHJapTU30BaHMX yMOB Ha aHanisatopax Erba 3 BVKOPUCTAHHSM peareHTiB cuctemun Erba Ta kani6patopa CRP CAL
SH. Hasenere Link0oBe 3Ha4eHHs € cepeHiM 3Ha4eHHsM YCix OTPUMaHIX pesynbTarie. BignosigHuit AianasoH KOHTPONio
PO3paxoByeTLCA Sk Linbose 43 CT: P Bify . AlianasoH e oujHkoto Bapiaviit Mk naGopatopismu,
i TaKox BiH BpaXOBYE BIACTUBY HETONHICTL METOfly Ta OMikyBaHy GiONOriuHy BApIATUBHICTH KOHTPONLHOTO MaTepiany.
PeaynstaTy MoBUHHI GyTI Y BUSHAYEHNX MEXaX.

[1ns GinbLUOT YyTNNBOCTI KOHTPOSIB KOXHa NabopaTopis NOBMHHA BCTAHOBUTY BIACHE CEPEAHE 3HAYEHHS Ta NPUAHATHIA
AianasoH i perynsipHo nepernsatn cepeiHe 3HaueHHs:. NlaGopaTopHuii AianasoH MOXe OXOMIIoBATH 3HAYEHHS No3a
Mexamu AianasoHy TecTy.

BIACTEXYBAHICTb
CRP CON L craHgapT13oBaHwit BigHocHo pedeperTHoro matepiany ERM-DA474/IFCC.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb
XapakTepuCTuKu NpoAyKTUBHOCTI OKpEMMX aHaniTiB Ha aBToMaTnyHux cuctemax Erba XL goctynHi Ha BeGcaiTi
www.erba.com.

OBMEXXEHHSA

HenpaBunbHi peaynstati MOXyTb BUHUKHYTU BHACMIAOK TEXHIYHUX MOMWUIOK, NMOB'A3aHMX i3 NPOLEAYPOI0 aHaniay.
HenpasunbHe 3GepiraHHs abo HenpaBunbHe MOBOKEHHS 3 KOHTPOLHUM MaTepianom TakoX MOXYTb BIIMHYTU Ha
pesynbrati. He BUKOPUCTOBYIATE KOHTPOSb, SIKLLO Y (hriakoHi NOMITHI 03HaKu MiKpOGHOTO pocTy.

MONEPEMXEHHA TA 3ACTEPEXXEHHA
[1ns AiarHOCTU4HOTO BUKOPUCTaHHS in Vitro ynoBHOBaXKEHOO Ta NPodeciiiHo nigroTorneHoo 0co6oto. Mpo Byab-siki cepitosHi
iHUMAEHTW, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM BUPOBY, Cifl NOBIAOMNATY BUPOGHMKa Ta Aep)KaBHWiA OpraH.

OxopoHa 3a0poB’sA

CupoBaTka KPOBI, BUKOPUCTaHa NpU BUPOGHULITBI LIbOrO NPOAYKTY, Byna npoTecToBaHa i BU3HaHa HePEeaKTUBHOIO OO
MOBEpXHEBOTO aHTureHy renatuty B (HBsAg), aHTutin po Bipycy renatuty C (HCV), aHtureny HIV-1 p24 ta aHtutin go
HIV-1/2. MeToay TecTyBaHHs He rapaHTYI0Tb BUSIBNEHHS BCiX iHDeKUiiHMX arenTis. OCKinbkv )XOAEH MeToz, TECTYBaHHS He
Moxxe 3abe3neumTu NoBHY BNEBHEHICTb Y BIACYTHOCTI Bipycy renatuty B, Bipycy renatuty C ta HIV-1/2 a6o iHLLMX iHeKLUiiH1X
areHTiB, 3 MaTepianom crif NOBOANTUCS 5K i3 MOTEHLMHO iHbeKLiHUM. ig Yac poboTu HeoBXiAHO AOTPUMYBATHCS BCIX
MPUHLMNIB 3aranbHoi Gesnek, a Takox NpuHUMNIB po6oTk 3 GionoriyHnmn maTepianamu. MepLu 3a BCe, AOTPUMYBATUCS
npasun 0cobucToi ririeHn, BUKOPUCTOBYBATM 3acobu iHAMBIAYanbHOro 3ax1CTy (OAST, B3yTTS TOLLO), He TCTU, He NUTU Ta
He nanuTu. Micns 3akiHyeHHst poBoTY Ta nepes, KEK BUMUIATE PyKu 3 MUIIOM i TEMIOK BOAOID Ta HAHECITL BIAMOBIAHMIA
BiIHOBIIOKOUMIA KpeM. Y pasi po3buTTs hnakoHa HeobxiaHo npoaesiHgikysaTh 3abpyaHeHy noepxHio Mepcrepunom ato
XropamiHOM.

in 3arpos sij Ao Per
PeareHT He knacudikyeTbes sik HebesneuHni.

MOBOAXKEHHA 3 BIAXOOAMMU
Yrunizaujis Bigxozis NoBMHHA 3AICHIOBATUCA BIAMOBIAHO A0 MICLIEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

y (EC) Ne 1272/2008

BCTAHOBHEHI 3HAYEHHSA ANA AHANI3ATOPIB XL-ERBA - kani 3
Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008 op
El reactivo no esta clasificado como peligroso. Y - = m TS0 )
MANEJO DE RESIDUOS Hamisatop H AHTLA
Consulte los requisitos legales locales. XL-200 0,00 0,00-0,00 0,000 mr/an
VALORES ASIGNADOS PARA LOS ANALIZADORES XL-ERBA: calibracién mediante dilucién 00,0 00,0-00,0 0,00 mr/n
automatica XL L.640 0,00 0,00-0,00 0,000 wir/an
Analizador Valor Intervalo 1SD Unidad 00,0 00,0-00,0 0,00 mr/n
0,00 0,00-0,00 0,000 ,
XL-200 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl XL-1000 mr/an
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l 00,0 00,0-00,0 0,00 Mr/n
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-640 UA
000 00,0-00.0 0.00 mgll YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
XL-1000 0.00 0.00-0,00 0,000 mg/d! TOB ,,[EPEA [IATHOCTUKC YKPAIHA®
00,0 00,0-00,0 0.00 mgl 01042, Kuis, Byn. IOHHA MABTA I, 6ya. 21, ocbic 401

SIMBOLOS UTILIZADOS / BUKOPUCTAHI MO3HAYKHU

a

Numero de lote
Homep naprii

Numero de catélogo
KaTanoxHuit Homep

Fecha de caducidad
TepmiH npugaTHOCTI

Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

) Dispositivo médico
u Fabricante para diagnostico in vitro
BupoBHuk In vitro piarHocTuka

Consulte las instrucciones de uso Limite de temperatura ((.. Riesgos biolégicos Contenido
[Mepen BUKOPUCTAHHAM YBaXXHO BUBITb iIHCTPYKLIitO TemnepaTtypa 36epiraHHs YW/ ) BionoriuHi puanku Bwmict
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CONTROLE CRP
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CRP CONTROL

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

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

BLT20014 CRP CON L 1 x 1 ml, mode d’emploi

BLT20014 CRP CON L

C €2 [1D]
UTILISATION PREVUE

CONTROLE CRP est un matériau de contréle 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
I'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 confor-
mément aux instructions de la procédure d’essai. Les résultats obtenus pour le contréle 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 contréle est constitué de sérum humain dilué contenant des niveaux faibles 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 1SD 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 contrdle est un liquide, prét a 'emploi.

STOCKAGE ET MANIPULATION

CRP CON L 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 I'analyse de la méme maniére que pour les
échantillons de patients. Les contrdles doivent étre effectués quotidiennement en paralléle avec les échantillons
de patients et aprés chaque étalonnage. Les intervalles de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque
laboratoire. Respecter les réglementations gouvernementales et les directives locales applicables en matiére de
controle de la qualité.

EVALUATION
Les analyseurs XL effectuent 'évaluation automatiquement.

RESULTATS ATTENDUS

La valeur cible indiquée dans la section « VALEURS D’ESSAI ». La détermination a été effectuée dans des conditions
strictement normalisées sur des analyseurs Erba, a l'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 contrle. Les résultats doivent se situer dans les fourchettes définies.

Pour un contréle plus sensible, chaque laboratoire doit établir sa propre moyenne et sa propre fourchette accep-
table 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 dispo-
nibles 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 contrdle 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 'antigéne de surface de I'hépa-
tite B (HbsAg), l'anticorps de I'hépatite C (HCV), '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’hygiéne 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 'eau chaude et appliquez une créme 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 €. [VD]
UTILIZAGAO PREVISTA

O CONTROLO DE CRP é um material de controlo destina-se a determinag&o quantitativa in vitro da proteina C-rea-
tiva no soro humano em sistemas automaticos ERBA XL, através de um imunoensaio turbidimétrico. Destinado a
monitorizar a exatidéo e a preciséo 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 secgéo “VALORES ENSAIADOS” do folheto e deve ser
feita uma avaliacdo através de técnicas estatisticas normalizadas para determinar se o procedimento se encontra
dentro dos limites de controlo.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO
O controlo consiste em soro humano diluido, contendo baixos niveis de CRP com solugéo salina tamponada com
fosfato. O liquido estabilizou. Conservante: 0,095 % de azida de sddio.

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/I

Valores ensaiados para analisadores XL-Erba com calibragéo 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 L n&o 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 apos a utilizagdo. Nao 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 avaliagdo automaticamente.

RESULTADOS ESPERADOS

O valor-alvo indicado na secgao “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 € a média de todos os valores obtidos. O intervalo de controlo correspondente &
calculado como o valor-alvo +3 desvios-padrdo. O intervalo € uma estimativa da variagéo entre laboratérios 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
aceitavel e reavaliar periodicamente a média. O intervalo laboratorial pode incluir valores fora do intervalo
do ensaio.

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As carateristicas de desempenho de analitos individuais nos sistemas automaticos Erba XL estéo 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. Nao 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 formagéo profissional.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Protecéo da saude

O soro utilizado no fabrico deste produto foi testado e considerado n&o 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 detegéo 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 seguranca geral, bem como os principios de trabalho
com materiais biolégicos. Acima de tudo, respeite os principios de higiene pessoal, utilize meios de protegédo
pessoal (vestuario, calgado, etc.), ndo coma, ndo beba e ndo fume. Depois de terminar o trabalho e antes de
uma refeigéo, lave as maos com sabéo 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 - calibragio utilizando a diluigéo
automatica XL

Analyseur Valeur Intervalle 1SD Unité
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl

XL-200
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/|
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl

XL-640
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl

XL-1000
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/|

SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Numéro de lot
Numero de lote

Numéro de catalogue
Numero de catélogo

a

Date d’expiration
Data de validade

Analisad Valor Intervalo 18D Unidade
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dI
XL-200
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/|
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dI
XL-640
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dI
XL-1000
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/|

Dispositif médical
de diagnostic in vitro
Diagnéstico in vitro

Fabricant
Fabricante

IVD

el

Consulter la notice d’utilisation Limites de température ((..)\ Risques biologiques Contenu
Veja as instrugdes de uso Temperatura de armazenamento Y) Riscos bioldgicos Conteudo

QUALITY SYSTEM CERTlFIED| 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/008/26/A
XXXXXXX
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CRP CONTROL

rba’

CRP CONTROL

Kar. Ne Wme Ha naketa OnakoBKa (CbabpxXaHue) Ap. KataAéyou Ovopacia ouokevaciag | Zuokeuaaoia (Mepiexépuevo)
BLT20014 CRP CON L 1 x 1 ml, MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba BLT20014 CRP CON L 1 x 1 ml, odnyieg xpriong
c E 2797 c E 2797
NMPEAHA3HAYEHME MPOOPIZOMENH XPHZH

CRP CONTROL e KoHTponeH matepuan 3a Konu4ecTBeHo onpeaensiHe in vitro Ha C-peakTueeH NpoTenH
B YOBELLKM CEpyM Ha aBToMaTWU4HM cuctemn ERBA XL ype3 TypGuaumeTpuyeH MMyHONOrMYeH aHanms.
MpeaHasHayeH 3a NpocresBaHe Ha TOYHOCTTA U NMPELM3HOCTTA Ha KONMYECTBEHUTE METOAN ChIMAaCHO
creumdvKaLmsTa B INCTa CbC CTOMHOCTY. Camo 3a npodecroHanta yrotpeba B KnHU4Ha nagopatopusi.

nPUHUMN

TO31 KOHTPONEH CepyM OT YOBELLIKM NPOU3Xop, TpsibBa Aa Ce 13MON3Ba No ChLUWSA HaYMH, KaKTO HeU3BecTHa
npo6a, CbrnacHo ykasaHusTa Ha npouesypara Ha ucneasareto. MonyyennTe Ees nTaT 3a KOHTporata
TpabBa Aa ce CpaBHAT C MpUNMcaHUTe CTOWHOCTU, nocodeHun B paspen ,OMNMPEOENEHN CTOVHOCTU® Ha
NNCTOBKATa, 1 1a Ce U3BbPLUM OLIEHKa Ypes CTaHAApPTHU CTAaTUCTUYECKV METOAW, 3a [ja Ce onpeaeny aanu
npoLeaypara e B rpaHuLmUTe Ha KOHTporna.

OMUCAHMUE U CBCTAB
KoHTponata npeactaBnsiBa paspefeH YoBELKU cepyM, Cbabpxall HUucku HuBa Ha CRP, ¢ docchaTtHo
6ycbepupaH cusmonoriyeH pa3Teop. TeuHa, ctabunuamnpana. KoHcepsaHt: 0,095 % HaTpues asua.

OMPEAENEHU CTOMHOCTU

Cpok Ha

Maptupa roaHocT Mapametbp | CtonHocT | WHTepBan 1SD Epnnnua
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XXXXXXXXX | YYYY-MM CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l

Onpepenenn cToHocTW 3a aHanusaTtopu XL-Erba ¢ kannbpupaHe 4ypes aBTomMmatuyHoO paspexaaHe —
BWXTe Kpasi Ha IOKyMeHTa.

NMPEOBPA3YBAHE HA EAUHMLN
mg/dl x 10 = mg/|

MPUrOTBAHE HA KOHTPOJIATA
KoHTponara e TeyHa, rotoea 3a ynorpeba.

CBHXPAHEHME U PABOTA
HeotBopeH CRP CON L e crabuneH [o AaTtaTta Ha M3Tu4aHe Ha cpoka Ha rofHOCT, NocoYeHa Ha eTukeTa Ha
@nakona 1 Ha KOMMIeKTa, KoraTo ce CbxpaHsiea npu 2—8 °C.

neql MbPBOTO OTBapsiHe Ha (hriakoHa KOHTpOraTa MOXe Aa Ce U3Mon3Ba B NPOAbIKEHNE Ha 6 ceamuLn, ako
cnep ynotpeba ce cbxpaHsiBa NiTbTHO 3aTBOPeH npu 2—-8 °C.
[la He ce 3ampa3siBa.

HEOBXOAMMMW, HO HEQOCTABEHU MATEPUAIIN
CRP, Kat. Ne XSYS0047
CRP CAL SH, Cat. No. XSYS053
Ananuaatopu Erba XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

NPOLUEAYPA HA U3CJIEABAHETO

Waneiite Heobxoanmus obem B yallka 3a Npobu U aHanuaMpanTe no CbLMS HaYWH, KakTo npobute Ha
nauueHTute. KoHTponute 'l?)ﬂﬁaa [1a Ce U3MbIHABAT eXeHEBHO NapanesiHo ¢ NpobuTe Ha naLueHTuTe u
crep Bcsika kanubpaums. KoHTponHuTe uHTepeany Tpsibea fa 6baat ananTvgaaHm KbM M3UCKBaHUSITA Ha
cboTBeTHaTa nadoparopus. CnassaiiTe NPUNOXUMUTE JbPXKaBHU pasnopeabu U MECTHUTE yKasaHus 3a
KOHTPOS Ha KayecTBOTO.

OLIEHKA
XL aHannsatopuTe N3sbpLIBAT OLiEHKaTa aBTOMAaTU4HO.

OYAKBAHMU PE3VIITATU _

LleneBara cToitHoCT € nocoyeHa B pasaen ,ONPEAENEHN CTOMHOCTW". OnpenensiHeTo € 13BbpLLEHO Mpu
cTporo CTaH/:lapTI/IaMRaHVI yCroBus Ha aHanuaatopu Erba, kato ca usnonasaHu cuctemMHun peareHtu Erba u
kanubpatopa CRP CAL SH.

[MocoyeHara LieneBa CTOMHOCT MpeCTaBIsiBa CPEJHATa CTOMHOCT OT BCUYKM MOMyYeHN pesynTaTtit. ChOTBETHUST
KOHTPOMNEH AnanasoH ce U34M1CrsiBa KaTo LienesaTa CTOMHOCT +3 CTaHAapTHW OTKIOHeHMs. [uanasoHbT
Npe/CTaBNsBa OLieHKa Ha BapuaLysiTa Mexy NlabopaTopun, a ChLLO OTHMTa NPUCHLLETA HETOYHOCT Ha MeTofa
W ovakBaHaTa GruonornyHa BapuabunHOCT Ha KOHTPONHUA MaTepuan. Pesyntatute TpsibBa aa 6baart B pamkute
Ha Onpe/erneHnTe VanasoHu.

3a no-ronsiva 4yBCTBUTENHOCT Ha KOHTpona Besika nabopatopusi TpsibBa ja yCTaHOBM CBOsi COBCTBEHa cpeaHa
CTOMHOCT 1 MPUEMITMB INaNa30oH W MEPUOANYHO [ja NPeoLieHsiBa CpeaHaTa CTOMHOCT. J1abopaTopHUAT AnanasoH
MOXe [1a BKIIOYBA CTOMHOCTM U3BbH [WarnasoHa Ha 13criefiBaHeTo.

nNPOCJIEAUMOCT
Tasu koHTpOna e cTaHaapTU3npaHa cnpsiMo pedepeHTHUs matepuan ERM-DA474/IFCC.

EKCMNOATALMOHHU XAPAKTEPUCTUKU
EkcnnoataunoHH1Te XapakTepucTMKi Ha OTAENHUTEe aHanuTu Ha asTomaTuyHuTe cuctemu Erba XL
ca Hanu4Hn Ha yebcalita www.erba.com.

OrPAHUYEHMUA:

[MorpeluHn pesynTaTi MoraT [ja Bb3HWUKHaT BCNIEACTBME HA TEXHUHYECK MPELLK, CBbP3aHU C npoLielypaTa Ha
u3creBaHeTo.

HenpaBunHoTo cbxpaHeHne unu GopaBeHe C KOHTpoOaTa CbLUO MOXeE [a MoBnusie Ha pesynTtaTtute. He
M3Mon3BaliTe KOHTPOaTa, ako BbB (hiakoHa “Ma BUAUMM MPU3HALIM Ha MUKPOBEH pacTex.

NPEAYNPEXXAEHUA U NPEONA3HU MEPKU

3a anarHocTtuyHa ynotpeba in vitro. [la ce 6opaBu OT ONpaBOMOLLIEHO U NPOhecoHanHo obyyeHo nuue. Beekn
Cepro3eH MHLIMAEHT, Bb3HUKHAI BbB Bpb3ka C U3fenueTo, Tpsisa fa 6be AoknaasaH Ha NpovsBoauTens U Ha
KOMMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXXaBaTa YrieHkKa, B KOSTO € yCTaHOBEeH I'lOTpSﬁI/ITeJ'IﬂT nvnu NauneHTbT.

OnassaHe Ha 3apaBeTo
CepyMbT, 3Mon3BaH 3a NpOM3BOACTBOTO Ha TO3M NPOAYKT, € U3NWUTaH U € YCTaHOBEHO, Ye € HepeaKTUBEH 3a
MOBBLPXHOCTHUS aHTUreH Ha xenatuT B (HbsAg), aHtutena cpetwly xenatut C (HCV), aHtureH HIV-1 p24 n antutena
cpetly HIV-1/2. MsnuTtBatenHuTe NpoLieaypy He rapaHT1par, Ye Lie GbaaT OTKPUTU BCUYKN UHCDEKLIMO3HI areHTU.
bif KATO HUTO €[WH METOZ Ha M3MUTBAHE He MOXE Aa NPEANoXM MbflHa CUTYPHOCT, Ye BUPYCHLT Ha xenatuT B,
BUpYCHT Ha xenatut C v HIV-1/2 unu apyrv nHekumosHn areHTv oTcbeTBaT, C Matepuana TpsiBa Aa ce 6opasun
KaTo C MoTeHLMArHO MHekLMoseH. 110 Bpeme Ha paGoTa TpsibBa Aa ce criassar BCUYKM MPUHLMNK Ha obLuaTa
6€30MacHOCT, KaKTO 1 MPUHLMNUTE Ha paBoTa ¢ G1ONorM4HIM MaTepuany. Mpean BCULKO CriassaiiTe NpUHLMNMTE
Ha NYHaTa XUreHa, U3nonsearTe NMYHM NpeanasHy cpeacTaa (06nekno, obyBkM 1 Ap.), He sKTe, He NuITe
He nywere. Criel NpuknioysaHe Ha pabotarta 1 Npeav XpaHeHe U3MuiTe PbLETe Ci CbC CaryH 1 Tonna Boga v
HaHeceTe noaxoasLL pereHepupatl, kpem. Mpyn cdyneaHe Ha riakoHa 3aMbpceHaTa NnoBbPXHOCT Tpsibea fa ce
AesnHdekumpa ¢ Persteril unn Chloramine.

WpenTtudmkaumn Ha onacHocTute B choreercreue ¢ Pernament (EO) N2 1272/2008
KanubpatopbT He e knacuduumpaH KaTo onaceH.

YNPABJEHUE HA OTNAQABLUUTE

Monsi, cnassaiiTe MECTHUTE 3aKOHOBM U3VNCKBaHMS.

MPUMUCAHU CTOWHOCTMU 3A AHAJIU3ATOPU XL-ERBA - kanubpupaHe c aBTOMaTu4Ho
paspexpaHe Ha XL

To CRP CONTROL eival uNiké péptupa yia in vitro TToooTIKO TTPOadIopIoHO qu C-avTidpwoag TPWTEIVNG o€
avBpw1mivo op6 o€ autduata ouaTripata ERBA XL pe BoAepiopopeTpikri avooodokiyaaia. MpoopideTar yia Tnv
TrapakoAoUdnon TNg opBGTNTAg Kal TG TIOTETNTAS TWV TIOCOTIKWY HEBOBWY, 6TIWG KABOPIGETAI 0TO GUAAO TIHWV.
TMa eTTayyEAUQATIKY XPOnN HOVO Ot KAIVIKO £pyacThpIO.

APXH THZ MEOGOAOY

Autég o pdpwpu%c(vepumlvou opoU TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITal WE Tov iB10 TPATTo OTTwG £va dyvwaTo deiypa,
oUPQwva He TIG 00nyieg TG diadikaciag Tpoadiopiopou. Ta amoteAéopara Tou AduBAvovTal yia Tov udpTupa
TIPETTEI VO GUYKpPivovTal PE TIG KaBopiopéveg TIWEG Trou divovTal otnv evétnTta «MPOZAIOPIZMENEZ TIMEZ»
ToU QUAAGBioU, Kai va yiveTal agloAGynon HE TUTTIKEG OTATIOTIKEG TEXVIKEG VIOl Va TIpoodiopiaTel av n diadikaoia
BpiokeTar evIOg TwWV opiwv eAEyXoU.

MEPIFPA®H KAI ZYZTAZH
O papTupag eival apaiwpévog avBpwITIVOG 0pdG e xapnAd etrimeda CRP, pe puBuioTik SIBAUHA QUOPOPIKWY
o€ QUOIOAOYIKS 0pd. ZTaBepoTToinuévo uypo. ZuvtnenTiko: 0,095 % agidio Tou vaTtpiou.

NMPOZAIOPIZMENEZ TIMEZ

Maprida Aqgn NapdueTpog TigR AidoTnpa 18D Movada
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XXXXXXXXX | YYYY-MM CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l

Mpoadiopiopéveg TIPEG Yia avaluTég XL-Erba pe Babuovépunon xpnoidoTroiwvTag autéuarn apaiwon —
BA£TTE TO TEAOG TOU EYYPAPOU.

METATPOMH MONAAQN

mg/dl x 10 = mg/l

MPOETOIMAZIA MAPTYPA

O pdéprupag eival uypdg, ETOINOG TTPOG XPron.

®YAAZH KAI XEIPIZMOZ

To pn avolypévo CRP CON L eival oTaBepd £wg nv nuepopnvia ARgNg Tou avaypd@eTtal aTn QIAAN Kal
oTNV ETIKETA TOU KIT, 0TAv QUAGOTETal gToug 2—8 °C. MeTd T0 TTPWTO Avolypa TI']% @IGANG, o paptupag
HTTOPE va XpnaoipoTroinei yia 6 eBoouadeg edv puAdoaeTal KaAG KAEIoUEVOG 0Toug 2—8 °C PETd TN xprion.
Mnv kaTayuxeTe.

AMNAITOYMENA YAIKA, AAAA MH NMAPEXOMENA

CRP, Ap. KataAdyou XSYS0047

CRP CAL SH, Ap. Katahdyou XSYS053

Avalutég Erba XL:  XL-200, Ap. KataAdyou INS00002
XL-640, Ap. KaraAdyou INS00008
XL-1000, Ap. KataAoyou INS00010

AIAAIKAZIA NMPOZAIOPIZMOY

XUgTE TOV QTTaITOUPEVO GYKO OE KUTTEAAO BeiylaTog Kal avaAUaTE TOV pE ToV i5I0 TPOTIO 6TTwG Ta SeiypaTa
aoBevwv. Or papTupe ngérrsl va ekTEAOUVTaI KaBNUEPIVE TTapAAANAa e Ta SeiyaTa aoBevwy Kal HETA OTTO
KGBe Babuovéunon. Ta SlaoTrhpara eAéyxou TIPETTEN va TTpooapuolovTal OTIG omqm’]crug KGBe emmipépoug
epyaoTnpiou. AKOAOUBAGTE TOUG I0XUOVTEG KUBEPVNTIKOUG KAVOVIGHOUG KAl TIG TOTTIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUHES
YId TOV TIOIOTIKO EAyXO.

AZIONOFHZH
O1 avalutég XL TTpaypatoTrololV TNV agloAdynon autdpara.

ANAMENOMENA ANOTEAEZMATA

H mipi-otéx0g avagépetal oty evotnta «NMPOZAIOPIZMENEZ TIMEZ». O T1poodIopIoHGS TIPaYHATOTIOINBNKE

UTTO auaTNPd TUTTOTIOINUEVEG OUVBNKES O€ avahuTég Erba, pe xprion avridpaotnpiwy Tou cuoTApaTtog Erba kai

Tou BaBpovounti CRP CAL SH.

H avaypa@dpevn TIHAR-0TOXOG Eival 0 HETOG 6POG GAWV TWV TIHWV TTou TTpoékuyav. To avtiaTolxo eUpog eAEyxou

uTroAoyieTal wg N TIHA-0TOX0G +3 TUTTIKEG atToKAIoEIG. To eUpog aTToTEAE €KTiNON TNG dlaKUPavVONg HETAgU

epyaoTnpiwy Kal AapBavel £miong utréwn TNV eyyevi avakpiBeia NG peBOBoU Kal TNV avapevopevn BIoAoyIKr
ETABANTOTNTA TOU UAIKOU pdipTupa. Ta atroTeAéopara Ba TrpéTrel va %pio‘KOVTﬂI EVTOG TWV KABOPIOPEVWY EUPLIV.
o yeyaAUTEPN euaioBnaia eAéyxou, kABe epyaoTrpio Ba TTpéTrel va KaBopidel Tov SIKS TOU PHEGO OPO Kall OTTODEKTO

€0POG Kal va eTTavVagIoAoyei TIEPIODIKE ToV HETO 6po. To EpyacTnPIaKS EUPOG PTTOPET va TIEPIAABAVE! TIPEG EKTOG

Tou £0poug TG SoKINaaiag.

IXNHAAZIMOTHTA

AUTOG 0 pAapTUPAG £XEI TUTTOTTOINGET EvavTi Tou UAIKOU avagopag ERM-DA474/IFCC.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ
Ta XapakTnPEIoTIKE aTrdd00NG TWV ETPEPOUG AVOAUTWY OTa autépata cuoTthpata Erba XL eival Siabéoipa
oToV I0TOTOTTO Www.erba.com.

NEPIOPIZMOI:

Eo@alpéva atroteAéopata PTTopei va TTpokUWouV atrd TEXVIKE o@aAuata TTou axetifovtal ue Tn diadikaoia
TTPOCdIOPICHOU.

H akat@AANAn @UAAEN 1 0 akaTaAANAOG XEIPIOPOG TOU PEPTUPQ UTTOPET ETTIONG VA ETTNPEACE! Ta aTTOTEAETHOTA.
Mn XPNOILOTIOIEITE TOV HAPTUPX EAV UTIAPXOUV OPaTEG EVOEIEEIG MIKPOBIOKAG AVATITUENG OTN QIGAN.
MPOEIAOMOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

Tt xprian in vitro SIayVwoTIKAG. MPETTEN VO XPNCIUOTIOIEITAI ATTG EE0UTIOBOTNIEVO Kall ETTAYYEALIATIKG KATAPTICUEVO
Gropo. OTrolodnmoTeE GORAPd TTEPIOTATIKG TTOU £XEI CUPBE OE OXEON WE TN OUCKEUN TIPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV
KOTOOKEUQOTH KOl OTNV apuodia apyr Tou KPAToug JEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATESTNUEVOG O XPrOTNG /KAl O A0BEVIG.
MpooTacia Tng uvcidg

O opdg TToU XPNCIKOTIOINBNKE YIa TV TIAPACKEUN AUTOU TOU TIPOIGVTOG £Xel eAeyXOEi Kal Exel BPeBEi Un avTidpwv
IO TO ETTIPAVEIAKO avVTIYOVO TNG ﬂﬂﬂTiTIﬁd% B (HbsAg), avricwpara katd Tng nrarindag C (HCV), avriyévo
HIV-1 p24, ki avriowpara kara tou HIV-1/2. O diadikaoieg eAéyxou Sev eyyuwvral 6T Ba avixveuBolv OAol ol
Aoipoydvol rapdyovTeg. ETreidr kapia pé6odog eAEyxou dev UTTopel va TTpoa@épel TIApn Siac@aAion 6Tl o 16G TNg
nmatindag B, 0 166 Tg nratindag C kai o HIV-1/2 1} Aol Aoipoyovol TrapayovTeg atmouaialouy, To UAIKO TIpETTE va
QVTIPETWTTICETN WG dUVNTIKG poAuCHaTIKG. Kard tn didipkeia TG aq_vuolag TIpETTEl va TNpoUvTal OAEG 01 apxES TG
YEVIKIG A0QAAEING KaBWG Kal OI apxEG Epyaciag pe Bm)\ovu(d UAIKG. TNPEITE TIGVW OTT* OAA TIG APXEG TNG TIPOCWITTIKAG
UYIEIVAG, XPNOILOTIOIEITE PETA OTOUIKNG TTPO0TATIAg (poUXa, UTTOdANATA K.ATT.), UNV TPWTE, PNV TTIVETE KAl JnV
KaTTVICETE. META TO TEAOG TNG EPYATIOG Kal nglv Q116 T0 YEUQ, TTAUVETE Ta XEPIQ 0OG e OATIOUVI Kal EOTO VEPO KAl
£QapPOoTE KATAAANAN QVayEVVNTIKA KPEUQ. Z€ TIEPITTTWON Bpadong TG QIGANG, N HOAUTUEVN ETTIQAVEIR TTPETTEN VAl
aroAupaivetar pe Persteril i) XAwpapivn.
Mpoodiopiopdg EMKIVEUVOT oUpPWvVa pe Tov kavoviouod (EK) api®. 1272/2008
To avTIdpacTAPIO SeV TAEIVOUEITAI WG ETTIKIVOUVO.

AIAXEIPIZH AMOBAHTQN

AvOTPEGTE OTIG TOTTIKEG VOUIKEG ATTQITACEIG.

KAOOPIZMENEZ TIMEZ llA ANAAYTEZ XL-ERBA - Ba®povépnon pe xprion XL-auréparng
apaiwong

AHanuzatop CroiHoCT WntepBan 1SD EauHnua Avahutiig Tiun Aigotnua 1sD Movéda
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl XL-200 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/di
XL-200 -
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 idi
YL.640 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/di XL-640 mg
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/dl XL-1000 0,00 0,00-0,00 0,000 mg/d|
XL-1000 -
00,0 00,0-00,0 0,00 ma/l 00,0 00,0-00,0 0,00 mg/|
MN3MNON3BAHU CUMBOIJIN /| XPHZIMOIMNOIOYMENA £ZYMBOAA
REF KatanoxeH Homep LOT MapTuaeH Homep Cpok Ha rogHoCT MpownssoauTen DE elFU:
ApiBudG KataAdyou ApIBuoG TapTidag Huepopnvia Angng Karaokeuaotig www.erba.com
- /2] 8UMPO AMArHOCTUKA o TeMﬂepaT)fpa Ha CbXpaHeHe ((")\ BUONIOMMUHI PUCKOBE Chanpkarie
latpikiy cuoKeun BiIAyvwong in vitro Meplopiopog Beppokpaciag S) Biohoyikoi Kivauvol Meplexopeva
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CRP CONTROL

rba’

CRP CONTROL

Kat. Nr. Pakuotés pavadinimas Pakuoté (turinys)

hal

Nr. cat. Denumirea jului Ambalaj (Continut)

BLT20014 CRP CON L 1 x 1 ml, naudojimo instrukcija

BLT20014 CRP CON L 1 x 1 ml, instructiuni de utilizare

@ C E 2797

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 veréiy lapelyje. Skirta naudoti tik profe-
sionaliai, klinikinéje laboratorijoje.

PRINCIPAS

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

APRASYMAS IR SUDETIS

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

c E 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 $1 COMPOZITIA
Controlul este ser uman diluat care contine niveluri scazute de CRP, cu solutie salina tamponaté cu fosfat. Lichid
stabilizat. Conservant: azida de sodiu 0,095 %.

VALORI DETERMINATE

NUSTATYTOS VERTES
Lot Expirare Parametru Valoare Interval 18D Unitate
Partija Galiojimas | Parametras Verté Intervalas 18D Vi
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

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

VIENETY PERSKAICIAVIMAS
mg/dL x 10 = mg/l

KONTROLES PARUOSIMAS
Kontrolé yra skysta, paruo$ta naudoti.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

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

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 reikiama kiekj j méginio taurele 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 atliecka automatiskai.

LAUKIAMI REZULTATAI X

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

Nurodyta tiksliné verté yra visy gauty vergiy vidurkis. Atitinkamas kontrolés intervalas apskai¢iuojamas kaip tiksliné
verté +3 standartiniai nuokrypiai. Intervalas yra tarplaboratorinio kintamumo jvertis, kuris taip pat atsizvelgia |
metodui bidingg netiksluma 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 perziaréti. Laboratorijos intervalas gali apimti vertes, esancias uz tyrimo intervalo riby.

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

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Atskiry analiciy veikimo charakteristikos Erba XL automatinése sistemose pateikiamos svetainéje www.erba.com.

APRIBOJIMALI:

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.

[SPEJIMAI 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, batina pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sveikatos apsauga

Serumas, naudotas $io produkto gamybai, buvo istirtas ir nustatyta, kad jis nereaguoja j hepatito B pavirsinj
antigeng (HbsAg), antikGinus pries$ hepatitg C (HCV), HIV-1 p24 antigeng ir antikiinus prie$ HIV-1/2. Tyrimo
procedaros 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 bdtina 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 neriikykite. Baige darbg ir
prie$ valgydami nusiplaukite rankas muilu ir Siltu vandeniu bei patepkite jas tinkamu regeneruojanciu kremu.
Suduzus buteliukui, uzter$tg pavir$iy batina dezinfekuoti Persteriliu arba Chloraminu.

Pavojaus ident: vimas al Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
Reagentas néra klasifikuojamas kaip pavojingas.

ATLIEKY TVARKYMAS
Vadovaukités vietos teisés akty reikalavimais.

PRISKIRTOS VERTES XL-ERBA ANALIZATORIAMS - kalibravi doj XL-aut
matinj skiedima

Analizatorius Verté Intervalas 18D Vienetas
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-200
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-640
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-1000
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/|

NAUDOTI SIMBOLIAI / SIMBOLURI UTILIZATE

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

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

PREPARAREA CONTROLULUI
Controlul este lichid, gata de utilizare.

DEPOZITARE S| MANIPULARE

CRP CON L nedeschis este stabil pané 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 cupa 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 calitatii.

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 specificaté este media tuturor valorilor obtinute. Intervalul de control corespunzétor se calculeaza
ca valoarea tintd +3 deviatii standard. Intervalul reprezintd o estimare a variatiei dintre laboratoare si tine cont,
de asemenea, de imprecizia inerentd a metodei si de variabilitatea biologica asteptata a materialului de control.
Rezultatele trebuie sa se incadreze in intervalele definite.

Pentru o sensibilitate mai mare a controlului, fiecare laborator trebuie sa isi 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 fata de materialul de referintd ERM-DA474/IFCC.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTK
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 existé 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 producatorului 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 ca 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, mate-
rialul 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, incaltaminte etc.), nu mancati, nu beti si nu fumati. Dupa
terminarea lucrului si Tnainte de masa, spalati-va pe méini cu apa calda si sapun si aplicati o creméa regeneranta
adecvata. In cazul spargerii flaconului, suprafata contaminaté trebuie dezinfectata cu Persteril sau Cloramina.

area pericolelor conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008
activ nu este clasificat ca fiind periculos.

GESTIONAREA DESEURILOR
Consultati reglementarile legale locale.

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

Analizor Valoare Interval 18D Unitate
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-200
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-640
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/|
0,00 0,00-0,00 0,000 mg/dl
XL-1000
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l

REF Katalogo numeris LOT Partijos numeris Tinkamumo data Gamintojas D—i] elFU:
Numar de catalog Numar de lot Data de expirare Producator www.erba.com
Inl vitrold_iagnos_tikos medici_nos prie_zm'onél Temperatiros apribojimas ((__)\ Biologiné rizika Turinys
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro Limita de temperatura YW) Riscuri biologice CONT Continut
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