CRP CALIBRATOR
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CRP CALIBRATOR

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

Kat. ¢. Nazev Baleni

X8YS0053 CRP CAL SH

XSYS0053 CRP CAL SH 1 x 1 ml, ndvod k pouziti

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

CRP CALIBRATOR is calibration material for in vitro quantitative determination of C-reactive protein
in human serum on automatic systems ERBA XL by turbidimetric immunoassay. For professional use
in clinical laboratory only.

PRINCIPLE

CRP CAL SH is a liquid calibrator based on human plasma and pleural fluid. The concentration of
CRP is suitable for calibrations of clinical chemistry assays on automated clinical chemistry analysers
Erba XL.

DESCRIPTION AND COMPOSITION
The calibrator is diluted human plasma and pleural fluid containing high levels of CRP with phosphate
buffered saline. Liquid stabilized.

CERTIFIED VALUES
Calibrator Lot Expiry Parameter Concentration
XXXXXXXXX YYYY-MM CRP 00.00 mg/dL 000.0 mg/L
UNIT CONVERSION

mg/dL x 10 = mg/L
CALIBRATOR PREPARATION

Calibrator is liquid, ready to use. For calibration generate a 6-point calibration curve by diluting the
calibrator 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 and undiluted in saline.

STORAGE AND HANDLING

The unopened CRP CAL SH stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8°C.

After first opening the vial, calibrator 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 CON L, Cat. No. BLT20014

CRP CON H, Cat. No. BLT20013

Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

ASSAY PROCEDURE
Use callibrator as specified in the relevant Instruction For Use for the CRP.

EVALUATION
The XL-analysers perform the evaluation automatically.

EXPECTED RESULTS

The calibrator value was determined using the immunoturbidimetric method. Determinations were per-
formed under strictly standardized conditions on XL analysers using Erba system reagents and the
standard reference materials.

The calibrator values were obtained via single determinations performed in different laboratories in
several independent series. The calibrator value specified is the mean of all values obtained.
Calibrator was tested within the functional testing of all diagnostic kits.

TRACEABILITY
This calibrator 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 inaccuracies at generate of calibration curve and technical errors
associated with the assay procedure.

Improper storage or handling of the calibrator can also affect the results. Do not use the calibrator 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 com-
petent 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 main-
tained. 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 calibrator is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY
REF LOT

Lot number
Cislo Sarze

Catalogue number
Katalogové &islo

a

Expiry date
Datum exspirace

@ c € 2797
UCEL POUZITI

CRP CALIBRATOR je kalibracni material uréeny pro in vitro kvantitativni stanoveni C-reaktivniho
proteinu v lidském séru na automatickych systémech ERBA XL imunoturbidimetrickou metodou.
Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

PRINCIP

CRP CAL SH je kapalny kalibrator zaloZzeny na lidské plazmé a pleuralni tekutiné. Koncentrace
CRP je vhodna pro kalibraci stanoveni CRP na automatickych analyzatorech Erba XL.

SLOZENI

Kalibrator je lidska plazma a pleuralni tekutina fedéna fosfatem pufrovanym fyziologickym roztokem,
stabilizovana tekutina.

ATESTOVANE HODNOTY

Sarze kalibratoru Exspirace Parametr Koncentrace
XXXXXXXXX RRRR-MM CRP 00,00 mg/dl 000,0 mg/I
PREPOCET JEDNOTEK

mg/dl x 10 = mg/l

PRIPRAVA KALIBRATORU

Kalibrator je kapalny, pfipraveny k pouZiti. Pro kalibraci pfipravte Sestibodovou bodovou kalibraéni
kfivku nafedénim kalibratoru 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 a nefedény kalibrator fyziologickym roztokem;
fyziologicky roztok se pouZzije jako blank.

STABILITA A SKLADOVANI
Neotevieny CRP CAL SH je stabilni do data uvedeného na stitku na lahvicce, pokud je skladovan
pii 2-8 °C.
Po prvnim otevreni lahvicky Ize kalibrator pouzivat 6 tydnu, je-li skladovan peclivé uzavieny pfi
teploté 2-8 °C.
Nezamrazuijte.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
CRP, kat. €. XSYS0047
CRP CON L, kat. ¢. BLT20014
CRP CON H, kat. €. BLT20013
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. €. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

POSTUP MERENI
Pouziti kalibratoru je uvedeno v pfislusném navodu k pouziti CRP.

VYHODNOCENI
XL-analyzatory provadéji vyhodnoceni automaticky.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Hodnota kalibratoru byla stanovena pomoci imunoturbidimetrické metody. Stanoveni byla provedena
za pfisné standardizovanych podminek na analyzatorech XL s pouzitim reagencii systému Erba a
standardnich referencnich materialu.

Hodnoty kalibratoru byly ziskany pomoci jednotlivych stanoveni provedenych v rtznych laboratofich
v nékolika nezavislych sériich. Uvedena hodnota kalibratoru je primérem vSech ziskanych hodnot.
Kalibrator byl testovan v ramci funkéniho testovani soupravy CRP.

NAVAZNOST
CRP CAL SH je standardizovan vuci referenénimu materialu ERM-DA474/IFCC.

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

OMEZENI

K chybnym vysledkim muze dojit v dusledku nepfesnosti pii vytvareni kalibracni kfivky a technic-
kych chyb spojenych s postupem testu.

Nespravné skladovani nebo manipulace s kalibratorem muze také ovlivnit vysledky. Kalibrator nepo-
uzivejte, pokud jsou v lahvitce viditelné znamky mikrobialniho ristu.

VAROVANIi A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zptisobilou osobou. Jakékoliv zavazna
nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a
statni autorité.

Ochrana zdravi

Material lidského puvodu pouZity pfi vyrobé tohoto produktu byl testovan a bylo zji$téno, Ze nerea-
guje na povrchovy antigen hepatitidy B (HbsAg), protilatky proti hepatitidé C (HCV), antigen HIV-1
p24 a protilatky proti HIV-1/2. Testovaci postupy nezaruéuji, Ze budou detekovana v8echna infeké-
ni agens. ProtoZe Zadna testovaci metoda nem(ze poskytnout Uplnou jistotu, Ze virus hepatitidy
B virus hepatitidy C a HIV-1/2 nebo jiné infekéni agens nejsou pfitomny, mélo by se s materiadlem
zachazet jako s potencidlné infekénim. PFi praci je tfeba dodrzovat véechny zasady obecné bez-
pecnosti i zasady prace s biologickymi materialy. Pfedev§im dodrzovat zasady osobni hygieny, po-
uzivat osobni ochranné pomucky (odév, obuv apod.), nejist, nepit a nekoufit. Po ukon&eni 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.

sti
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpe&né.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich material musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Manufacturer

Temperature limit
Vyrobce Omezeni teploty

o]
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CRP CALIBRATOR

JPBA LUPB KanubpaTtop BbICOKMM

Kat.Ne Cc YynakoBKU Kat. €. Nazov Balenie

XSYS0053 CRP CAL SH 1 % 1 M, UHCTPYKLMUS NO NPUMEHEHUNIO XSYS0053 CRP CAL SH 1 x 1 ml, ndvod na pouzitie
c E 2797 @ c € 2797
MPUMEHEHUE UCEL POUZITIA

KannbpoBoyHbIl MaTepuan Ans Konu4yecTBeHHoro onpefenexuns C-peaktvsHoro 6enka (LIPB) B
CbIBOPOTKE M Nra3mMe KpoBW YenoBeka in Vitro Ha aBToMaTuyeckux aHanuatopax ERBA XL metogom
TypBVAMMETPUYECKOrO MMMyHOaHaNM3a. Tonbko 4715 IPOdECCHOHANBEHOTO MPUMEHEHNS! B KITMHUHECKX
na6oparopusix.

NMPUHUMN METOOA

XKupkuii kannbpaTop Ha OCHOBE YenoBeYeCcKo NnasmMbl U NneBpanbHoON XuakocTy. KoHueHTpauvs
LIPB noaxoaut ansi kanubposky onpeaenenus LIPB Ha aBTomatudeckux aHanusatopax Erba XL.
OMUCAHME U COCTAB PEATEHTOB

Kanv6partop npeacraensieT cobon pasbaenerHyto docatHo-6yepHbIM hrsnonornieckum pacteo-
POM YeroBeYeCKyto NnasmMy U MnrneBparbHY0 XUOKOCTb C BbICOKUM coaepxannem LIPE. XKugkocTb
cTabunuavposaHa.

CEPTUOULIUPOBAHHBLIE 3HAYEHUA

Ne naptuu FopeH no MapameTp KoHueHTpauusa

XXXXXXXXX rrrr--Mmm LIPB 00,00 mr/an 000,0 mr/n

NMPEOBPA30BAHUME EAUHUL USMEPEHMUA
wmr/an x 10 = mr/n

NMPUrOTOBJIEHUE PEAFEHTA

Kanvbpartop xwvakuii, roToBbIi K MCMONb30BaHMI0. [Ans kanubpoBky NOCTPOIATE 6-TOHEYHYIO Kannbpo-
BOYHYIO KpVBYtO, pas3basuB kannbpatop husnonoryieckiM pacTBOpoM B cooTHoLweHnn 1:32, 1:16, 1:8,
1:4, 1:2. Hepas6aBneHHblii kanubpaTop UCMOmNb3yeTCs B KA4ECTBE NOCHeAHe TOUKV.

XPAHEHME U CTABUJIbHOCTb

HepacneyaTaHHbIli peareHT octaeTcsl CTabunbHbLIM 10 UCTEUEHNSt CPOKa FOHOCTM, YKasaHHOro Ha
aTukeTKe hnakoHa n Habopa, Npy Temnepatype xpaHeHusi 2-8 °C.

Mocne nepsoro BCKpbITUS chnakoHa kanubpaTop MOXHO UCNONb3oBaTkb B TeHeHne 6 Hepenb, ecnin
nocre VCrnonb3oBaHUs XPaHUTb Ero MIOTHO 3aKpbITbIM Npu TemnepaType 2—-8°C . He 3amopaxviBats!

HEOBXOAUMBbIE MATEPUAIJIbI (HE BXOAAT B KOMIMJIEKT NOCTABKW)
OPBA LIPB ans astomaros, Kat.Ne XSYS0047
OPBA LIPB KoHTponb Huskui, Kat.Ne BLT20014
OPBA LIPB KoHTpornb Bbicokuii, Kat.Ne BLT20013
AHanusatopbl Erba XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

NMPOLUEAYPA AHAJIU3A
Wcnonbayiite kanubpatop, kak ykasaHo B COOTBETCTBYIOLLEN VIHCTPYKLMM MO NpUMEHEHUIO Kk Habopy
OPBA LPB ans asTomatos.

OLIEHKA PE3YJIbTATOB
Ananusatopsbl cepun Erba XL BbINOMHSAIOT OLIEHKY pe3ynsTaToB aBTOMaTUYeCcKu.

OXXUOAEMbBIE PE3YJIbTATbI

KannbpoBoyHoe 3HaueHue Gbio onpefeneHo ¢ UCMoNb3oBaHNeM UMMYHOTYPGUAMMETPUYECKOTO
meToga. OnpefenerHns NPOBOAUMMCH B CTPOTO CTaHAAPTU3MPOBAHHbIX YCIOBUSX HA aHanmuaaTtopax
Erba XL c ucnonbs3oBaHvem peaktneoB Erba n ctaHgapTHbIx 06pasLoB.

3HaveHus kanmbpaTopa Gbinv NonyyeHb! MyTeM UHAMBUAYarbHbIX U3MEPEHNI, BbINOMHEHHBIX B PasHbIX
nabopaTopusix B HECKONbKNX HE3aBUCKUMbIX Cepusix. YkasaHHoe 3HayeHue kanubpartopa sBrsieTcs
CpenHNM 13 BCex NOonyyeHHbIX 3HaueHnin. KanbpaTop 6bin npoTecT poBaH B pamkax thyHKLMOHabHOro
TECTUPOBAHWS BCEX AUArHOCTUYECKVX HaBOoPOB.

NMPOCHEXUBAEMOCTb
Kanubpatop craHaapT1aMpoBaH B COOTBETCTBUM C 3TarnoHHbIM MaTtepuanom ERMDA474/IFCC.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
Paboune xapakTepuCTVkv s OTAENbHbIX aHaNM3MpyeMbIX BELLIECTB Ha aBTOMATUHECKUX aHanmaaropax
Erba XL gocTynHbl Ha BeG-calite www.erbarus.com.

OFrPAHUYEHUA METOOA:

OLMBOYHbIE Pe3ynbTaThl MOryT BbiTb MOMyHeHb! U3-3a TEXHUYECKIX OLLMBOK, CBSA3aHHBIX C NPOLIEaYpoit
aHanusa. HenpasuribHoe xpaHeHue kanubpaTopa unm obpaLLeHne C HUM Takke MOTyT NOBMWSITL Ha
pesynrarbl. He ncrnonbayiite kanmbparop, ecrivi Bo hriakoHe BIAHBI Mpr3aHaKy pOCTa MUKPOOPraH13MOB.

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NMPEAOCTOPOXXHOCTU
Tonbko Ans AWMarHocTvkK in vitro kBanuumpoBaHHbIM creuypanuctoM. O MoGoM Cepbe3HOM UHLM-
[leHTe, MPOV30LLEALLUM C ULENVEM, CrieayeT COOBLUUTL MPOU3BOANTENIO.

OxpaHa 300pOBbs

Mna3ma kpoBu Yenoeka Gbina NpoTecTupoBaHa Ha Hanumune HBsAg n antuten k BUY n BI'C ¢ ot-
puuatenbHbIM1 pesynsTatamu. [Mpoleaypbl TECTVPOBAHNA HE rapaHTUPYIOT, YTO ByayT oBHapyxeHb
BCE UH(PEKLMOHHBIE areHTbl. [ocKomnbKy HU OAUH METOA, TECTUPOBAHMUSA HE MOXET 0GECNEUUTL MOMHOM
YBEPEHHOCTY B OTCYTCTBWW BUpYyca renatuta B, Bupyca renatuta C, BUY unu apyrx nHEKLUMOHHbIX
areHToB, MaTepuarn crieayeT paccMaTpyBaTh Kak MoTeHLmMarnbHO MHEKLMOHHBIN. HeoGxoaumo cobrio-
[aTb BCe NPUHLMNbI 06LLE 6e30nacHOCTV U NPUHLWMMBLI paboTbl ¢ Guonorryeckummn marepuanamu. B
YacTHOCTU, COBMIofaiTe MPUHLMMbLI IMHHOW MUIUEHBI, MOMb3YTECH CPEACTBAMM VHAMBUAYANLHOM
3aLmThI (0Aexaow, 0ByBbiO U T.4.), He eLLbTe, He NeiTe U He KypuTe. [ocne okoHYaHWs paboTbl v nepes
NpYEMOM MULLM BLIMOWTE PyKV TEMIO BOAON C MbITOM M HAHECHTE MOAXOASLLMIA BOCCTaHaBMNMBALOLLMIA
kpeM. MNpu pa3busaHny GyTbiNk HEOBXOANMO NPOAE3NHAULIMPOBATL 3arpS3HEHHYIO NOBEPXHOCTL
NEepCTEPUIIOM UMM XIIOPaMUHOM.

Wpentudukaumn onacHocrten B coorsercTteum ¢ Pernamenrtom (EC) Ne 1272/2008
PeareHT He knaccudnumMpyeTcs Kak onacHbIi.

YTUNU3ALUA OTXOA0B
OBpaTUTeCh K MECTHLIM 3aKOHOAATENbHBIM TPEGOBAHUSM.

Kat.Ne HaumeHoBaHue Kkak B PY Homep PY Oata Bbigauu PY

X8YS0053 OPBA LIPB Kanu6patop BbIcokuit ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

YCNOBHBbIE OBO3HAYEHUS / POUZITE SYMBOLY

[REF] a

Homep no katanory
Katalégové cCislo

Koa naptum
Cislo $arze

Wcnonb3oBaTtb 4o
Datum exspiracie

CRP CALIBRATOR je kalibraény material ur€eny na in vitro kvantitativne stanovenie C-reaktivne-
ho proteinu v ludskom sére na automatickych systémoch ERBA XL imunoturbidimetrickou meto-
dou. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

PRINCIP

CRP CAL SH je kvapalny kalibrator zalozeny na fudskej plazme a pleuralnej tekutine. Koncentracia
CRP je vhodna na kalibraciu stanovenia CRP na automatickych analyzatoroch Erba XL.
ZLOZENIE

Kalibrator je ludska plazma a pleuralna tekutina zriedena fosfatom pufrovanym fyziologickym roz-
tokom, stabilizovana tekutina.

ATESTOVANE HODNOTY

Sarza kalibratora Exspiracia Parameter Koncentracie
XXXXXXXXX RRRR-MM CRP 00,00 mg/dl 000,0 mg/I
PREPOCET JEDNOTIEK

mg/dl x 10 = mg/l

PRIPRAVA KALIBRATORA

Kalibrator je kvapalny, pripraveny na pouzitie. Na kalibraciu pripravte Sestbodovu kalibraénu kriv-
ku zriedenim kalibratora 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 a nezriedeny kalibrator fyziologickym roztokom;
fyziologicky roztok sa pouZije ako blank.

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvoreny CRP CAL SH je stabilny do datumu vyznac¢enom na Stitku na flasticke, ak je sklado-
vany pri 2-8 °C.

Po prvom otvoreni flastiCky je mozné kalibrator pouzivat 6 tyzdriov, ak je skladovany poriadne
uzatvoreny pri teplote 2—8 °C.

Nezmrazujte.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
CRP, kat. &. XSYS0047
CRP CON L, kat. &. BLT20014
CRP CON H, kat. & BLT20013
Erba XL analyzatory:  XL-200, kat. & INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

POSTUP MERANIA
Pouzitie kalibratora je uvedené v prislusnom navode na pouzitie CRP.

VYHODNOTENIE
XL analyzatory vykonavaju vyhodnotenie automaticky.

OCAKAVNANE VYSLEDKY

Hodnota kalibratora bola stanovena pomocou imunoturbidimetrickej metédy. Stanovenia boli vyko-
nané za prisne $tandardizovanych podmienok na analyzatoroch XL s pouzitim reagencii systému
Erba a $tandardnych referenénych materialov.

Hodnoty kalibratora boli ziskané pomocou jednotlivych stanoveni vykonanymi v réznych labora-
tériach v niekolkych nezavislych sériach. Uvedena hodnota kalibratora je priemerom vsetkych
ziskanych hodnét.

Kalibrator bol testovany v ramci funkéného testovania stpravy CRP.

NADVAZNOST
CRP CAL SH je standardizovany vodi 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 dosledku nepresnosti pri vytvarani kalibraénej krivky a technic-
kych chyb spojenych s postupom testu.

Nespravne skladovanie alebo manipulacia s kalibratorom mézu takisto ovplyvnit vysledky. Kalibrator
nepouzivajte, ak su vo flasti¢ke viditelné znamky mikrobialneho rastu.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne sposobilou osobou. Akakolvek za-
vazna neziaduca prihoda, ku ktorej do$lo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena vy-
robcovi a $tatnej autorite.

c.
c.

Ochrana zdravia

Material fudského pévodu pouzity na vyrobu tohto produktu bol testovany a vyhodnoteny ako
nereaktivny na povrchovy antigén hepatitidy B (HbsAg), protilatky proti hepatitide C (HCV), an-
tigén HIV-1 p24 a protilatky proti HIV-1/2. Testovacie postupy nezarucuju, Ze bude odhaleny ka-
zdy infekény agens. PretozZe Ziadna testovacia metdda neméze poskytnut upinu 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 potencionalne infekénym. Pri praci dodrzujte vSetky zasady
v8eobecnej bezpecnosti a zasady prace s biologickym materidlom. PredovSetkym dodrzujte za-
sady osobnej hygieny, pouzivajte osobné ochranné pomdocky (odev, obuv atd.), nejest, nepit a
nefajcit. Po skon&eni prace a pred jedlom si umyte ruky mydiom a teplou vodou a naneste vhodny
regeneraény krém. Pri rozbiti flasticky je potrebné kontaminovany povrch dezinfikovat pripravkom
Persteril alebo Chloramin.

Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

MeavuuHckoe nsgenve
ONs AMarHoCTuku in vitro
Diagnosticky zdravotnicky
prostriedok in vitro

WarotosuTens
Vyrobca

IVD

-l

OGpaTUTECh K MHCTPYKLINM 1O MPUMEHEHMIO T _ 5 c

VNN K MHCTPYKLIMN NO MPUMEHEHMIO B 3NEKTPOHHOM BiaE emMnepaTypHbI AnanasoH ,C" MOMNOTMHECKNE pUCKA CONT Ofepxanne
. . iy Obmedzenie teploty YW Biologicke rizika Obsah
Citajte navod na pouzitie

|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
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CALIBRADOR CRP

rba’

CPB xanib6bpartop

No. de cat. Nombre del paquete Embalaje (contenido) Kar. Ne MNakyBaHHA BMicT nakyBaHHA
XSYS0053 CRP CAL SH 1 x 1 ml, instrucciones de uso XSYS0053 CPB kani6patop 1 x 1 Mn, iHCTPYKLIA i3 3acTOCYBaHHs
@ c € V HauioHanbHUIM 3Hak c €
2797 BiANoBiAHOCTI AnNsa YkpaiHu 2797
USO PREVISTO NMPU3HAYMEHHSA

CALIBRADOR CRP es un material de calibracion para la determinacion cuantitativa in vitro de
la proteina C reactiva en suero humano en los sistemas automaticos ERBA XL mediante inmu-
noensayo turbidimétrico. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

PRINCIPIO

CRP CAL SH es un calibrador liquido a base de plasma humano y liquido pleural. La concen-
tracion de CRP es adecuada para la calibracién de ensayos de quimica clinica en los analizadores
automaticos de quimica clinica Erba XL.

DESCRIPCION Y COMPOSICION

El calibrador consiste en plasma humano y liquido pleural diluidos que contienen altos niveles de
CRP con solucién salina tamponada con fosfato. Liquido estabilizado.

VALORES CERTIFICADOS
Lote de calibradores Vencimiento Parametro Concentracion
XXXXXXXXX AAAA-MM CRP 00,00 mgy/di 000,0 mg/l

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 10 = mg/l

PREPARACION DEL CALIBRADOR

Calibrador liquido, listo para usar. Para la calibracién, genere una curva de calibraciéon de 6 puntos
diluyendo el calibrador en solucién salina en proporciones de 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 y sin diluir.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

El CRP CAL SH 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 calibrador 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 CON L, No. de cat. BLT20014
CRP CON H, No. de cat. BLT20013
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Utilice el calibrador como se especifica en las instrucciones de uso del CRP.

EVALUACION
Los analizadores XL realizan la evaluacién automaticamente.

RESULTADOS PREVISTOS

El valor del calibrador se determiné mediante el método inmunoturbidimétrico. Las determinaciones se
realizaron en condiciones estrictamente normalizadas en analizadores XL utilizando reactivos del siste-
ma Erba y los materiales de referencia normalizados.

Los valores del calibrador se obtuvieron mediante determinaciones Unicas realizadas en distintos lab-
oratorios en varias series independientes. El valor del calibrador especificado es la media de todos los
valores obtenidos.

El calibrador se probé dentro de las pruebas funcionales de todos los kits de diagndstico.

TRAZABILIDAD
Este calibrador 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 erréneos pueden deberse a inexactitudes en la generacién de la curva de cali-
bracioén y a errores técnicos relacionados con el procedimiento del ensayo.

El almacenamiento o la manipulacion inadecuados del calibrador también pueden afectar a los
resultados. No utilice el calibrador si hay evidencia visible de crecimiento microbiano en el vial.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico 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 estable-
cido el usuario y/o el paciente.

Proteccion de la salud

El suero utilizado en la fabricaciéon 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 ningiin método de prueba puede ofrecer una garantia com-
pleta 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 mate-
riales biolégicos. Ante todo, respete los principios de higiene personal, utilice medios de proteccion
personal (ropa, calzado, etc.), no coma, beba ni fume. Al terminar el trabajo y antes de comer, lavese
las manos con agua tibia y jabdn 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.

SIMBOLOS UTILIZADOS / BUKOPUCTAHI MO3HAYKHN

REF LOT -

Numero de lote
Homep naprii

Numero de catélogo
KaTanoxHuit Homep

Fecha de caducidad
TepMmiH npugaTHoCTI

CRP CALIBRATOR - ue kanibpyBanbHuin maTepian, npuaHayeHuid ans in vitro KinbkicHoro
BU3Ha4eHHsi C-peakTyBHOro Ginka B CMpoBaTLi KPOBI NIOAUHN Ha aBTOMAaTUYHUX cuctemax ERBA
XL iMyHOTYpBianmeTpuyHUM MeTofoM. Tinbku ANs NpoeciiHoro BUKOPUCTAHHA B KMiHIYHUX
naboparopisix.

nPUHLUMN

CRP CAL SH — ue pigkuit kanibpatop Ha OCHOBI NnasMu KpoOBi NIOAMHW Ta MneBpanbHoi
piavHun. KoHueHTpauis CRP npupaTtHa ans kaniopyeaHHs BusHaveHHst CRP Ha aBToMaTU4HMX
aHanizatopax Erba XL.

CKnap

Kanibpatop — Le nna3ma KpoBi MoavHK Ta nnesparnbHa piauHy, possefeHa cocdatHo-6ydepHum
chigionoriYHnm posynHom, cTabinisoBaHa piguHa.

ATECTOBAHI 3HAYEHHA

Cepis kani6paTopa anﬁgﬂzai Napametp KoHueHTpauis
XXXXXXXXX RRRR-MM CRP 00,00 mr/gn 000,0 mr/n

NEPETBOPEHHA OAUHULb
wmr/an x 10 = mr/n

NMiAroTOBKA KANIBEPATOPA

Kanibpatop — pigkwid, roToBUin [0 BUKOPUCTaHHS. [ns kanibpyBaHHs MiAroTyiTe LUECTUTOYKOBY
KkanibpyBarnbHy KpUBY LUMSIXOM PO3BEAEHHs kaniopaTtopa y cniBeigHoLeHHsX 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2,
a Hepo3BefeHoro kanibpartopa — (isionoriyHNM Po3HMHOM; (i3ioNOoriYHNIA PO3HMH BUKOPUCTOBYETHLCS
AK BnaHK.

CTABUILHICTb | 3BEPIFAHHA

Hesinkputnii CRP CAL SH 36epirae ctabinbHiCTb 40 AaT, 3a3Ha4YeHoi Ha eTvKeTwi criakoHa, 3a
yMOBM 36epiraHHsi Npu Temnepatypi 2-8 °C.

lMicns nepLuoro BigkpUTTS cbriakoHa kanibpaTop MoXHa BUKOPUCTOBYBATH NPOTSTOM 6 TVDKHIB, SKLLO
1ioro 36epiraTi LWinbHO 3aKkpuTUM Npu Temnepatypi 2-8 °C.

He 3amopoxyiiTe.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOOATb Y KOMIMJEKT MOCTAYAHHA)
CRP, kar. Ne XSYS0047
CRP CON L, kar. Ne BLT20014 CRP CON H, kat. Ne BLT20013
Ananizatopu Erba XL: XL-200, kat. Ne INS00002
XL-640, kat. Ne INS00008
XL-1000, kat. Ne INS00010

NMPOLIEAYPA AHANI3Y
BuikopucTtaHHsi kanibpatopa HaBefeHo y BiANOBiAHIN IHCTPyKLUIi i3 3acTocyBaHHA CRP.

OLIIHKA
XL-aHanisaTopu BUKOHYIOTb OLIiHKY @aBTOMaTU4HO.

OUIKYBAHI PE3YJIbTATU

3HaueHHs kanibpaTopa 6yro BU3Ha4YeHe 3a J0NOMOrot iIMyHOTYPGIAMMETPUYHOTO MeToay. BuaHaueHHs
6ynu npoBefeHi 3a CyBOpO CTaHAApTW30BaHUX YMOB Ha aHanisatopax XL i3 BukopucTaHHSM
CUCTeMHVX peareHTiB Erba Ta ctaHgapTHuX pecbepeHTHUX MaTepianis.

3HaveHHs kanibpatopa Gynu OTpuMaHi Ha NiACTaBi OKPEMUX BU3HAYEeHb, MPOBEAEHWUX Y PI3HUX
nabopartopisix Y KinbKox HesanexHx cepisix. HaBeaeHe 3HaueHHs! kanibpaTopa € cepefiHiM 3Ha4eHHAM
YCiX OTPUMaHUX 3Ha4eHb.

Kani6patop 6yB npotecToBaHWii y pamkax yHKLiOHanbHMX BunpobysaHb Habopy CRP.

BIACTEXXYBAHICTb
CRP CAL SH craHaapTr3oBaHuii BigHocHO pedbepeHTHoro matepiany ERM-DA474/IFCC.

AHAJNITUYHA NPOAYKTUBHICTb
XapaKTepuCTVKu NPOAYKTUBHOCTI OKPEMMX aHaniTiB Ha aBToMaTU4HUX cuctemax Erba XL goctynHi Ha
BebcanTi www.erba.com.

OBMEXEHHSA

[lo xuBHWX pesynbTaTiB MOXe MPU3BECTU HETOYHICTb Mpu NobydoBi KanibpysBanbHOI KpUBOI Ta
TEXHIYHI NOMUIKW, NOB’A3aHi 3 NPOBEAEHHSIM TECTY.

HenpasunbHe 36epiraHHsi aGo NOBOMKEHHS 3 kanibpaTopoM TakoX MOXe BMIIMHYTW Ha pe3ynbTaTu.
He BukopucToByiTe kanibpatop, Ko B aMnyni BUAWMI 03HaKuM MikpoBHOro pocTy.

NMONEPEMXEHHSA TA 3ACTEPEXEHHSA

[ins AiarHoCTUYHOTO BUKOPUCTAHHS in Vitro yNoBHOBaXXEHO Ta NPOCECiiiHO NiAroTOBNEHOI 0COGOH0.
Mpo Byab-ski CEpo3Hi IHUMAEHTH, NOB'A3aHI 3 BUKOPUCTaHHAM BUPOGY, Cif NoBinoMIsT BUpoGHIKa
Ta AepXaBHUI OpraH.

OxopoHa 380poB’s

MaTepian nioACbKOrO MOXOMXKEHHS, BUKOPUCTaHWIA MPU BUPOOHMLTBI LbOro npoaykTty, 6yB
NpOTECTOBaHWA i BU3HAHWIA HEPEaKTUBHWM LLOAO MOBEPXHEBOro aHTureHy renatuty B (HB-
sAg), aHTuTin fo Bipycy renatuty C (HCV), aHTtureHy HIV-1 p24 ta aHtuTtin go HIV-1/2. Metoamn
TEeCTyBaHHS He rapaHTyloTb BUSIBMIEHHSI BCiX iHekuitHux areHTiB. OcKinbku XOAeH MeTof
TecTyBaHHSl He Moxe 3abe3neynTun NoBHY BMEBHEHICTb Y BiACYTHOCTI Bipycy renatuty B, Bipycy
renatuty C Ta HIV-1/2 abo iHwwux iHdeKUiiHnx areHTiB, 3 mMaTepianom cnif noBoauTMCs siK i3
noTeHLiHO iHdeKUinHMM. Mg Yac poboT HeoBXiAHO AOTPUMYBATUCS BCIX NPUHLMMIB 3aranbHoi
6e3neku, a Takox NpUHUMNIB po6oTy 3 BionoriyHumn maTtepianamu. MepLu 3a Bce, JOTPUMYBaTUCA
npaBun 0cobuCTOI ririeHn, BMKOPUCTOBYBATU 3acobu iHAMBIOyanbHOro 3axvcTy (oasr, B3yTTs
TOLLO), He iCTW, He NUTK Ta He nanuTw. lMicnsa 3akiHvyeHHs poboTu Ta nepepn el BUMUIATE pyKU 3
MWIOM i TEMIOK BOAOK Ta HAHECITh BiAMOBIAHWI BiAHOBMIOIOYMIA KpeM. Y pasi po3buTtTs dnakoHa
HeobxiaHo npoaesiHdikyBaTh 3abpyaHeHy noBepxHto Mepctepunom abo XnopamiHom.

InenTndpikauina sarpos signosigHo go Pernamenry (€C) N2 1272/2008

PeareHT He knacudikyeTbcst Sk HebeaneuHuiA.

NMOBOMAXKEHHA 3 BIAXOAAMMU
YTunisauia sigxoais NoBMHHA 3AIMCHIOBATUCA BIANOBIAHO A0 MICLEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

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

Dispositivo médico
para diagndstico in vitro
In vitro piarHocTuka

Fabricante
Bupo6Huk

o]

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

rba’

CALIBRADOR DE CRP

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

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

XSYS0053 CRP CAL SH 1 x 1 ml, mode d’emploi

X8YS0053 CRP CAL SH

c E 2797
UTILISATION PREVUE

CALIBRATEUR CRP est un matériau d’étalonnage pour la détermination quantitative in vitro de
la protéine C-réactive dans le sérum humain sur les systémes automatiques ERBA XL, par immu-
noessai turbidimétrique. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

PRINCIPE

CRP CAL SH est un calibrateur liquide basé sur le plasma humain et le liquide pleural. La con-
centration de CRP est adaptée aux étalonnages des tests de chimie clinique sur les analyseurs
automatiques de chimie clinique Erba XL.

DESCRIPTION ET COMPOSITION

Le calibrateur est constitué de plasma humain et de liquide pleural dilués, contenant des niveaux
élevés de CRP, avec une solution saline tamponnée au phosphate. Liquide stabilisé.

VALEURS CERTIFIEES

1 x 1 ml, instrugdes de utilizagdo

c E 2797
UTILIZAGAO PREVISTA
O CALIBRADOR DE CRP é um material de calibragdo destina-se a determinagéo quantitativa in vitro
da proteina C-reativa no soro humano em sistemas automaticos ERBA XL, através de um imuno-
ensaio turbidimétrico. Apenas para utilizagao profissional em laboratérios clinicos.
PRINCIiPIO
O CRP CAL SH é um calibrador liquido a base de plasma humano e liquido pleural. A concen-
tracdo de CRP é adequada para a calibragdo de ensaios de quimica clinica em analisadores
automaticos de quimica clinica Erba XL.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO
O calibrador consiste em plasma humano e liquido pleural diluidos, contendo altos niveis de CRP
com solugéo salina tamponada com fosfato. O liquido estabilizou.

VALORES CERTIFICADOS

Lot de calibrateurs| Expiration Paramétre Concentration

Lote de calibrador Validade Parametro Concentracao

XXXXXXXXX AAAA-MM CRP 00,00 mg/dl 000,0 mg/l

XXXXXXXXX AAAA-MM CRP 00,00 mg/dl 000,0 mg/l

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

PREPARATION DU CALIBRATEUR

Le calibrateur est un liquide, prét a 'emploi. Pour I'étalonnage, établissez une courbe d’étalonnage
en 6 points en diluant le calibrateur a 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 et en le laissant non dilué dans une
solution saline.

STOCKAGE ET MANIPULATION

CRP CAL SH non ouvert est stable jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu’il est conservé a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Apres ouverture du flacon pour la premiére fois, le calibrateur 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. N° XSYS0047

CRP CON L, Cat. N° BLT20014

CRP CON H, Cat. N° BLT20013

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

PROCEDURE D’ESSAI
Utilisez le calibrateur comme spécifié dans le mode d’emploi du CRP.

EVALUATION
Les analyseurs XL effectuent I'évaluation automatiquement.

RESULTATS ATTENDUS

La valeur du calibrateur a été déterminée par la méthode immunoturbidimétrique. Les détermina-
tions ont été effectuées dans des conditions strictement standardisées sur des analyseurs XL en
utilisant les réactifs du systeme Erba et les matériaux de référence standard.

Les valeurs des calibrateurs ont été obtenues par des déterminations uniques effectuées dans
différents laboratoires en plusieurs séries indépendantes. La valeur du calibrateur spécifiée est la
moyenne de toutes les valeurs obtenues.

Le calibrateur a été testé dans le cadre des tests fonctionnels de tous les kits de diagnostic.

TRAGABILITE
Ce calibrateur 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’inexactitudes lors de I'établissement de la courbe d’étal-
onnage et d’erreurs techniques associées a la procédure d’essai.

Un mauvais entreposage ou manipulation du calibrateur peut également affecter les résultats.
N'utilisez pas le calibrateur 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 & 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'antigene
de surface de I'hépatite 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 '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 I'eau chaude et appliquez une creme
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.

SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

E - Numéro de lot
Numero de lote

Numéro de catalogue
Numero de catalogo

Date d’expiration
Data de validade

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

PREPARAGAO DO CALIBRADOR

O calibrador ¢ liquido e esta pronto a usar. Para a calibragdo, elabore uma curva de calibragdo
de 6 pontos diluindo o calibrador nas proporgées de 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 e sem diluir em
solugdo salina.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

CRP CAL SH n&o aberto é estavel até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit
quando armazenado a 2-8 °C.

Ap6s a primeira abertura do frasco, o calibrador pode ser utilizado durante 6 semanas, desde que
seja mantido bem fechado e armazenado a 2-8 °C apés a utilizagao.

Nao congele.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
CRP, N° de cat. XSYS0047
CRP CON L, N° de cat. BLT20014
CRP CON H, N° de cat. BLT20013
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Utilize o calibrador conforme especificado nas Instrugdes de Utilizagado relevantes para o CRP.

AVALIAGAO
Os analisadores XL efectuam a avaliagdo automaticamente.

RESULTADOS ESPERADOS

O valor do calibrador foi determinado através do método imunoturbidimétrico. As determinagdes
foram efectuadas em condigées rigorosamente normalizadas em analisadores XL, utilizando rea-
gentes do sistema Erba e os materiais de referéncia normalizados.

Os valores dos calibradores foram obtidos através de determinagdes individuais efectuadas em
diferentes laboratérios em varias séries independentes. O valor do calibrador especificado é a
média de todos os valores obtidos.

O calibrador foi testado no &mbito do teste funcional de todos os kits de diagnéstico.

RASTREABILIDADE
Este calibrador foi normalizado em relagédo ao material de referéncia ERM-DA474/IFCC.

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

LIMITAGOES:

Podem ocorrer resultados erréneos devido a imprecisdo na geragédo da curva de calibragéo e a
erros técnicos associados ao procedimento do ensaio.

O armazenamento ou manuseamento inadequado do calibrador também pode afetar os resul-
tados. Nao utilize o calibrador se houver evidéncia visivel de crescimento microbiano no frasco.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnostico 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 a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

Proteciao da saiude

O soro utilizado no fabrico deste produto foi testado e considerado néo 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 deteg¢do 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 respei-
tados todos os principios de seguranga geral, bem como os principios de trabalho com materiais
bioldgicos. Acima de tudo, respeite os principios de higiene pessoal, utilize meios de protegdo
pessoal (vestuario, calgado, etc.), ndo coma, nao beba e ndo fume. Depois de terminar o trabalho
e antes de uma refeigao, lave as mdos com sab&o e agua morna e aplique um creme regenerador
adequado. Quando o frasco estiver partido, a superficie contaminada deve ser desinfectada com
Persteril ou Cloramina.

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

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

o]

Fabricant
Fabricante

Dispositif médical
de diagnostic in vitro
Diagnéstico in vitro

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

rba’

CRP CALIBRATOR

Kar. Ne Wme Ha naketa OnakoBKa (CbabpxXaHue) Ap. KataAéyou Ovopacia ouokevaciag | Zuokevaagia (Mepiexépevo)
XSYS0053 CRP CAL SH 1 x 1 ml, MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba XSYS0053 CRP CAL SH 1 x 1 ml, odnyieg xpriong
c € 2797 c € 2797
NMPEOAHA3HAYEHUE NMPOOPIZOMENH XPHZH

CRP CALIBRATOR e kanubpauvoHeH MaTepuan 3a KOfMYEecTBEHO ornpefensiHe in vitro Ha
C-peaKTUBEH NPOTEWNH B YOBELLKU CEPYM Ha aBToMaTu4Hu cuctemm ERBA XL upe3 TypbuammeTtpuyeH
MMyHorornyeH aHanua. Camo 3a npochecuoHanHa ynotpeba B knuHu4Ha naboparopust.
nPUHLUMN

CRP CAL SH e TeyeH kanubpatop Ha 0asata Ha 4oBelka nnasma W nnesBpanHa TEYHOCT.
KoHueHTpauusita Ha CRP e noaxopsilia 3a kanubpupaHe Ha KIMHUYHO-XUMUYHW U3CMeABaHNs Ha
aBTOMAaTU4HU aHanNM3aTopu 3a KNMHUYHa xumus Erba XL.

ONMUCAHME U CBCTAB

KanubpatopbT npeacTasnsiBa paspefeHa HoBellka nnasma U nresparnHa TEYHOCT, ChAbpxallyt
BUCOKY HMBa Ha CRP, ¢ hocchatHo GydhepupaH cusmonornyeH pasteop. TeveH, cTabunusmpa.

CEPTU®ULIUPAHU CTOMHOCTHU

To CRP CALIBRATOR eival uAiké BaBuovopnong yia in vitro moootiké 1pocdlopioud g C-
-avTISPWOAG TTPWTEIVNG O€ AVOPWITIVO 0pd 0¢ auTopaTa cuoTipata ERBA XL e BoAepIGUOUETPIKR
avoogodokipaaia. Ma emayyeAPaTiki xprion Hovo o€ KAIVIKG EpyacTripio.

APXH THZ MEGOAOY

To CRP CAL SH ¢ival uypég Badpovountig pe Bdon avBpwrivo TTAGopa Kal TTAEUPITIKG uypo.
H ouykévipwaon Tou CRP gival KatdAAnAn yia BaBuovoproeig KAIVIKOXNHIKWY JOKIJACIWY OF
auTépaToug avaAuTég KAIVIKAG Xnueiag Erba XL.

MEPIFPA®H KAI ZYZTAZH

O BaBuovounTrig ival apaiwpévo avBpwTTivo TTAGoUA Kal TIAEUPITIKG Uypd e uywnAd etrireda CRP,
APAIWUEVO PE PUBHIOTIKG SIGAUPA OPOPIKWY GE YUOIOAOYIKO 0pd. ZTABEPOTTOINUEVO UYPO.
MIZTOMNOIHMENEZ TIMEZ

Kg:ﬁgvgl)git;‘;a Cpok Ha rogHocT | MapameTsbp KoHueHTpauusa NopTida BaBpovopnTt Ltd] Mapdperpog ZuykévTpwon
XXXXXXXXX YYYY-MM CRP 00,00 mg/dl 000,0 mg/I XXXXXXXXX RRRR-MM CRP 00,00 mg/dl 000,0 mg/I

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

NMPUroTBAHE HA KAJINBPATOPA

KanubpatopbT e TeuveH, rotoB 3a ynotpeba. 3a kanubpupaHe reHepupainte 6-ToukoBa
kanubpauuoHHa KpuBa, kaTo paspexaarte kanubpartopa 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 n Hepa3peneH
BbB (DM3NOMNOrMyeH pasTeop.

CbXPAHEHMUE U PABOTA

HeotBoperuat CRP CAL SH e ctabuneH fo fartata Ha U3Tu4aHe Ha cpoka Ha roiHOCT, MOCoYeHa
Ha eTukeTa Ha (rakoHa U Ha KoMMnekTa, koraTto ce cbxpaHsiBa npu 2—-8 °C.

Crnepn NbpBOTO OTBapsiHe Ha hriakoHa kanubpaTopbT MOXe [a Ce U3Mon3Ba B NPOAbIKEHUE Ha
6 ceamuum, ako cnep ynotpeba ce cbxpaHsiBa NibTHO 3aTBOPeH npu 2—8 °C.

[la He ce 3ampa3siBa.

HEOBEXOAWMW, HO HEAOCTABEHU MATEPUAIU
CRP, Kat. Ne XSYS0047
CRP CON L, Kat. Ne BLT20014
CRP CON H, Kar. Ne BLT20013
Ananusatopu Erba XL:  XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kar. Ne INS00010

NMPOLIEAYPA HA U3CNEOBAHETO
Manonasalite kanmbpaTopa CbITacHo ykasaHusita B CbOTBETHaTa MHCTPYKLMS 3a yrioTpeGa Ha CRP.

OLIEHKA
XL aHanusaTopuTe N3BbLPLUIBAT OLeHKaTa aBTOMaTH4HO.

OYAKBAHMU PE3YNTATU

CToMHOCTTa Ha kanubpartopa e onpeaerneHa Ype3 UMyHoTypbuanmMeTpudeH metoa. OnpeaensiHusTa
Ca W3BbPLUEH NPW CTPOIO CTAaHAAPTU3MpPaHW ycrioBust Ha XL aHanuaatopu, Karto ca wanoriasaHu
cucTeMHu peareHTu Erba u ctaHaapTHU pechepeHTH MaTepuani.

CTOMHOCTUTE Ha KanuGpaTopa ca Nomy4eHn Ypes eAHOKPATHY ONPEAENsIHUS, U3BbPLUEHN B PA3NINYHU
naBopatopun B HSIKOIKO HE3aBUCUMM cepuu. [ocodeHaTa CTOMHOCT Ha kanuGparopa npeacTaensisa
cpeaHaTa CTOMHOCT OT BCUYKM MOMyYeHU pesynTaTu.

KanubpatopbT € u3nuTaH B pamMKuTe Ha (PYHKUMOHANHOTO W3NUTBAHE Ha BCUYKU AMArHOCTMYHM
KOMMIEKTH.

NMPOCINEOAUMOCT
To3su kanubpaTtop e cTaHaapTUavpaH cnpsiMo pedepeHTHus matepuan ERM-DA474/IFCC.

EKCMNMOATALIMOHHU XAPAKTEPUCTUKU
EkcnnoarauvoHH1Te XxapakTepucTuki Ha OTAENHUTE aHanuTh Ha asTomaTuiHuTe cuctemu Erba XL ca
HanuyHu Ha yebcaiita www.erba.com.

OrPAHUYEHMUA:

lMorpetuHn pesyrnTtati MoraT Aa Bb3HUKHAT BCMEACTBUE HA HETOMHOCTU MPU reHepupaHeto Ha
KaJ'IVIspaLIVIOHHaTa KpuBa N TEXHUYECKU TPELLKM, CBbP3aHK C npoLeaypara Ha n3cnenBaHeTo.
HeI'IpaBI/IJ'IHOTO CbXpaHeHue unm 60paBeHe Cc Kanm6paTopa CbLLIO MOXe Oa NoBnuse Ha pesynratute.
He w3nonasaiite kanubpaTopa, ako BbB hiakoHa vMa BUAUMM Mpr3HaLM Ha MUKPOGEH pacTex.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEAMNA3HU MEPKU

3a guarHocTuyHa ynotpeba in vitro. [la ce 6opaBu OT OnNpaBOMOLLEHO U NMPOdECHOHANHO 0by4eHO
nuue. Beekn ceproseH MHLMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3aka C u3aenveto, TpsibBa aa 6bae AoknaasaH Ha
NPOV3BOAUTENS U Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abp)XaBaTa YneHKa, B KOSITO € yCTaHOBeH noTpebutenst
W/vnu nauneHTbT.

o] Ha 3pap o

CepymbT, 13non3eaH 3a MPOW3BOACTBOTO Ha TO3M MPOAYKT, € W3NUTaH U € YCTaHOBEHO, Ye e
HepeakTVBEH 3a NOBbPXHOCTHYSI aHTUreH Ha xenatut B (HbsAg), aHtutena cpeluy xenatut C (HCV),
aHTureH HIV-1 p24 n antutena cpewy HIV-1/2. U3nuTeaTtenHuTe npoueaypu He rapaHTvpar, Yye Lie
GbaaT OTKPUTU BCUUKM MHAEKUMO3HW areHTu. Tbid kKato HUTO eAuH MEeTOZ, Ha W3NUTBaHe He MoXe
[a NPeanoxu MbfiHa CUrypHOCT, Ye BUPYCLT Ha Xenatut B, BupycbT Ha xenatut C u HIV-1/2 unn
[Py MHCEKLIMO3HU areHTW OTCBLCTBAT, C Matepuarna Tpsibea fa ce GopaBu kato ¢ MoTeHUManHo
nHekumoseH. Mo Bpeme Ha paboTa TpsibBa Aa ce cnasBaT BCUYKM NPUHLIMNYM Ha obLaTa 6esonacHocCT,
KaKTO W MpUHUMNUTE Ha pabota ¢ GuonorniHu matepuany. Mpegy BCUYKO cnassaiiTe NpUHLMNUTE
Ha NM4yHaTa XuUrieHa, U3MonseaiiTe NIMYHU NMpeanasHu cpeacTsa (0Grekro, obyBKM U Ap.), HE skTe,
He nuiiTe u He nywete. Cnea npukniouBaHe Ha pabotata WM Npeay XpaHeHe M3MWiATE pbLieTe cu
CbC canyH 1 Tonna BoAa U HaHeceTe noaxoasill, pereHepupall kpem. Mpu cyynBaHe Ha dhriakoHa
3ambpceHaTta NoBbpXHOCT TpsibBa Aa ce aesunHdekumpa c Persteril unu Chloramine.

WUpeHTndmkaumsa Ha onacHocTute B choTBeTcTtBue ¢ Pernamenr (EOQ) Ne 1272/2008
KanubpatopbT He e knacuguumpaH Kato onaceH.

YNPABJIEHUE HA OTNAABUUTE
Mons, cnassaiiTe MECTHUTE 3aKOHOBM N3NCKBaHNA.

N3MOJNISBAHU CUMBOJIU / XPHZIMOIMOIOYMENA ZYMBOAA

METATPOMH MONAAQN

mg/dl x 10 = mgl/|

NMPOETOIMAZIA BAOMONOMHTH

O BaBuovountrig eival uypdg, €toigog TTpog Xprion. lMa T Babuovounon, SnuioupynoTe KapPTIUAn
BaBpovéunong 6 onueiwv apaiwvovtag Tov Babuovountr 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 kai xwpig apaiwaon
o€ QUOIOAOYIKO 0pd.

®YAAZH KAI XEIPIZMOZ

To pn avolypévo CRP CAL SH cival otaBepd £€wg Tnv nuepopnvia Afgng tmou avaypdgeTal otn
@IGAN Kal TNV €TIKETA TOU KIT, 6TAV QUAGOOETAl oTOUG 2—8 °C.

MeTé 1o TTPWTO dvolypa TNG PIAANG, o BabuovounTtig UTTopEi va xpnaipotroindei yia 6 eBoouadeg,
€dv QuUAGooeTal KaAd KAeIoPEVOG aToug 2—8 °C petd Tn xprion.

Mnv katayuxeTe.

AMAITOYMENA YAIKA, AANA MH NAPEXOMENA

CRP, Ap. KataAdyou XSYS0047

CRP CON L, Ap. KataAdyou BLT20014

CRP CON H, Ap. KaraAdyou BLT20013

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

AIAAIKAZIA MPOZAIOPIZMOY
XpnaolpoTtroioTe Tov BaBpovounTr| 6TTwg opifeTal OTIG OXETIKEG 0dnyieg xpriong yia 1o CRP.

AZIONOrHZH
Or1 avaAuTég XL TrpaypaToTrololv Ty agloAdynon autéuara.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA

H mipA Tou BaBuovounTh TTPOCDIOPIOTNKE WE TN XPrON TNG avOCOBOAEPICHOUETPIKAG HEBGDOU. Ol
TTPOCBIOPICHOI TIPAYHATOTTOINBNKAV UTTO QUGTNPAE TUTTOTTOINKEVESG GUVONKESG O€ avaAuTég XL, pe xprion
avTIdpacTNPiwY Tou cuaTrpaTog Erba kal Twv TTpoTUTIWY UAIKWY ava@opds.

O TIPéG Tou BaBpovounTr TIPOEKUYAVY ATTO PHEMOVWHEVOUG TIPOTdIOPICHOUG TTOU TTPAYOTOTTOINBNKAV
o¢ BIOPOPETIKA €PYacTpIa OE TIOMEG avegapTnTeG oeIpég. H avaypa@opevn Tipr Tou BabuovounTr
€ival 0 PEcog 6POG GAWV TWV TIHWY TTOU TTPOEKUYAV.

O BaBpovounTrig SOKIGOTNKE OTO TTAQICIO TOU AEITOUPYIKOU EAEYXOU OAWY TWV JIOYVWOTIKWY KIT.

IXNHAAZIMOTHTA
AuTtdg 0 BaBpovounTig £xel TutroTToINBei évavT Tou UAikou avagopds ERM-DA474/IFCC.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ
Ta XapaKTNPIOTIKG atrédoong Twv ETTIUEPOUG avoAUTWY OTa autépata cuoTruata Erba XL eivar
Sl0Béaiya oTov I0TOTOTTO Www.erba.com.

NMEPIOPIZMOI:

Eo@alpéva amoteAdéopata UTTopei va TTpokUouV atré avakpiBEleg KaTd T dnpioupyia TNG KAPTruAng
Babpovopnong kai até TeXVIKG o@aAaTa TTou oxeTi(ovTal pe T diadikacia TTpoadiopigpou.

H akatdAAnAn @UAagn r) o akatdAAnAog XeIpIopog Tou BaBuovounTh PTTOPET £TTIONG va £TTNPEGOEI
Ta amoteAéopata. Mn xpnolpoTTolEiTe Tov BaBuovounTh €dv UTTAPXOUV OPaTEG EVOEIEEIS MIKPOBIAKNG
QaVATITUENG OTN PIGAN.

MPOEIAOMOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

lMa xpAon in vitro diayvwoTiKAG. MPETTEl va XpNnoIHOTIOIETal aTTd €§0UGIOBOTNHEVO KAl ETTAYYEAUATIKG
katapTiopévo dtopo. OTrolodrTIoTE CORAPO TIEPIOTATIKO TIOU £XEl CUMBEI O OXEON WE TN CUOKEUNR
TIPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH KAl OTNV appodIia apxr) Tou KpAToug PEAOUG OTO OTTOIO €ival
EYKATEOTNPEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 a0BEVAG.

MpooTacia Tng vyeiag

O 0pdg TTOU XPNOILOTIOINONKE yIa TNV TTAPOOKEUR aUTOU TOU TTPOIOVTOG €XEl eAeyXBei Kal Exel
Bpedei pn avTidpwy yia To Tmigaveiakd avTiydvo Tng nrarindag B (HbsAg), avriowpara karéd Tng
nmatindag C (HCV), avriyévo HIV-1 p24, kai avtiowpata katd Tou HIV-1/2. O1 diadikaacieg eAéyxou
Oev eyyuwvTal 6T Ba avixveuBouv Aol o1 Aoipoydvol TTapayovTeg. ETreidr kapia uéBodog eAéyxou
Oev uTopei va Trpoa@épel TTARPnN dlac@dalion 6Tl o 16¢ Tng nmatindag B, o 16¢ g nmartindag C
kal o HIV-1/2 fj d@Ahor Aoipoyévor TTapdyovTeg ammouaiddouv, To UAIKG TTPETTEI va QVTIMETWTTICETAl
wg duvnTiké poAucpaTiké. Katd Tn didpkela TG epyaaciog TPETTEN va TNPoUvTal OAEG oI apxEG TNG
VEVIKIG aOQAAEInG KaBWG Kal ol apxég epyaaiag pe BloAoyikd UAIKG. Tnpeite TTavw atm’ GAa Tig
APXEG TNG TIPOCWTTIKAG UYIEIVAG, XPNOIPOTIOIEITE PECA ATOUIKAG TTPOOTaciag (pouxa, UTTodAHaTa
K.ATT.), UNV TPWTE, UNV TTiveTe Kol Pnv kavideTe. MeTd 10 TEAOG TNG Epyaadiag kai TTpIv atré To yeUya,
TTIAUVETE Ta XEPIa 0O PE OTTOUVI KOl (0TS VEPO KAl EQAPUOOTE KATAAANAN avayevvnTIKA KpEua.
Y& TePITITWON Bpavong TNg QIAANG, N HoAuapévn etmipaveia TTPETTEN va atroAupaivetal pe Persteril
1 XAwpapivn.

Mpood10pIoNOg EMKIVEUVOTNTAS CUN@WVaA UE ToV Kavoviouo (EK) apif. 1272/2008
To avridpacoTrpio dev TAGIVOUEITaI WG ETTIKIVOUVO.

AIAXEIPIZH AMOBAHTQON
AvaTpEETE OTIG TOTTIKEG VOUIKEG ATTQITACEIG.

REF KatanoxeH Homep LOT MapTuaeH Homep Cpok Ha rogHocT MpoussoanTen [E elFU:
ApIBUOG KaTaAdyou ApIBUOG TapTidag Huepopnvia Angng Karaokeuaotig www.erba.com
- WH 6UMPO AMArHOCTIKA o TemnepaT)'/pa Ha CbxpaHeHne ") BuornormuHm puckose Chabpxanie
laTpikA ouokeun didlyvwong in vitro Mepiopiopodg Bepuokpaciag %) Biohoyikoi kivBuvol CONT MeplexOHEva

1SO 13485, IVDR
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CRP CALIBRATOR

rba’

CRP CALIBRATOR

Kat. Nr. Pakuotés pavadinimas | Pakuoté (turinys)

Nr. cat. Denumirea ambalajului | Ambalaj (Continut)

X8YS0053 CRP CAL SH

X8YS0053 CRP CAL SH

1 x 1 ml, naudojimo instrukcija

C€.
NUMATYTOJI PASKIRTIS
CRP CALIBRATOR yra kalibravimo medziaga, skirta in vitro kiekybiniam C reaktyviojo baltymo
nustatymui Zmogaus serume automatinése sistemose ERBA XL turbidimetriniu imunoanalizés meto-
du. Skirta naudoti tik profesionaliai, klinikinéje laboratorijoje.
PRINCIPAS
CRP CAL SH yra skystas kalibratorius, pagamintas i§ Zmogaus plazmos ir pleuros skyscio. CRP kon-
centracija tinka klinikinés chemijos tyrimy kalibravimui automatiniuose klinikinés chemijos analizatori-
uose Erba XL.
APRASYMAS IR SUDETIS
Kalibratorius yra praskiesta Zmogaus plazma ir pleuros skystis, kuriuose yra didelis CRP kiekis, su
fosfatiniu buferiniu fiziologiniu tirpalu. Stabilizuotas skystis.

SERTIFIKUOTOS VERTES

1 x 1 ml, instructiuni de utilizare

C€.
DESTINATIA DE UTILIZARE
CRP CALIBRATOR este material de calibrare pentru determinarea cantitativa in vitro a proteinei
C-reactive in ser uman pe sistemele automate ERBA XL prin imunotest turbidimetric. Pentru uz
profesional exclusiv in laborator clinic.
PRINCIPIU
CRP CAL SH este un calibrator lichid pe baza de plasma umana si lichid pleural. Concentratia
de CRP este adecvata pentru calibrarea testelor de chimie clinica pe analizoarele automate de
chimie clinica Erba XL.
DESCRIEREA S| COMPOZITIA
Calibratorul este plasma umana diluata si lichid pleural care contine niveluri ridicate de CRP, cu solutie
salina tamponata cu fosfat. Lichid stabilizat.

VALORI CERTIFICATE

Kalig;ar%ﬁ;iaus Galiojimas Parametras Koncentracija Lot calibrator Expirare Parametru Concentratie
XXXXXXXXX YYYY-MM CRP 00,00 mgy/dl 000,0 mg/l XXXXXXXXX RRRR-MM CRP 00,00 mg/dl 000,0 mgll
VIENETY PERSKAICIAVIMAS CONVERSIA UNITATILOR

mg/dl x 10 = mg/l

KALIBRATORIAUS PARUOSIMAS

Kalibratorius yra skystas, paruostas naudoti. Kalibravimui sudarykite 6 tasky kalibravimo kreive, skiesda-
mi kalibratoriy fiziologiniame tirpale santykiais 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 ir naudodami neskiestg kalibratoriy.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Neatidarytas CRP CAL SH yra stabilus iki galiojimo laiko, nurodyto ant buteliuko ir rinkinio etiketés, kai
laikomas 2—-8 °C temperataroje.

Pirmg kartg atidarius buteliukg, kalibratoriy galima naudoti 6 savaites, jei po naudojimo jis sandariai
uzdarytas laikomas 2-8 °C temperataroje.

Neuzsaldykite.

REIKALINGOS, BET NETIEKIAMOS MEDZIAGOS

CRP, Kat. Nr. XSYS0047

CRP CON L, Kat. Nr. BLT20014

CRP CON H, Kat. Nr. BLT20013

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

TYRIMO ATLIKIMAS
Naudokite kalibratoriy, kaip nurodyta atitinkamoje CRP naudojimo instrukcijoje.

VERTINIMAS
XL analizatoriai vertinima atlieka automatiskai.

LAUKIAMI REZULTATAI

Kalibratoriaus verté buvo nustatyta imunoturbidimetriniu metodu. Nustatymai atlikti grieZtai standarti-
zuotomis salygomis XL analizatoriais, naudojant Erba sistemos reagentus ir standartines etalonines
medZiagas.

Kalibratoriaus vertés gautos atliekant pavienius nustatymus skirtingose laboratorijose keliomis
nepriklausomomis serijomis. Nurodyta kalibratoriaus verté yra visy gauty ver¢iy vidurkis.

Kalibratorius buvo i$bandytas visy diagnostikos rinkiniy funkcinio tyrimo metu.

ATSEKAMUMAS
Sis kalibratorius standartizuotas pagal etalonine 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 netikslumy sudarant kalibravimo kreive ir dél techniniy klaidy,
susijusiy su tyrimo atlikimu.

Netinkamas kalibratoriaus laikymas ar tvarkymas taip pat gali paveikti rezultatus. Nenaudokite kalibra-
toriaus, 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 Siuo prietaisu, batina pranesti gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra jsisteiggs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sveikatos apsauga

Serumas, naudotas Sio produkto gamybai, buvo istirtas ir nustatyta, kad jis nereaguoja j hepatito B
pavir§inj antigeng (HbsAg), antikiinus prie$ hepatita C (HCV), HIV-1 p24 antigeng ir antikinus prie$
HIV-1/2. Tyrimo procedlros negarantuoja, kad bus aptikti visi infekciniai sukéléjai. Kadangi joks ty-
rimo metodas negali visi$kai uztikrinti, kad néra hepatito B viruso, hepatito C viruso, HIV-1/2 ar kity
infekciniy sukéléjy, su medziaga reikia elgtis kaip su potencialiai infekcine. Darbo metu batina laikytis
visy bendrosios saugos principy, taip pat darbo su biologinémis medziagomis principy. Visy pirma
laikykités asmens higienos principy, naudokite asmenines apsaugos priemones (drabuZius, avalyne
ir kt.), nevalgykite, negerkite ir nerkykite. Baige darbg ir prie$ valgydami nusiplaukite rankas muilu ir
Siltu vandeniu bei patepkite jas tinkamu regeneruojanciu kremu. SuduZus buteliukui, uzterstg pavirSiy
batina dezinfekuoti Persteriliu arba Chloraminu.
Pavojaus ident vimas pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008
Reagentas néra klasifikuojamas kaip pavojingas.

ATLIEKY TVARKYMAS

Vadovaukités vietos teisés akty reikalavimais.

NAUDOTI SIMBOLIAI / SIMBOLURI UTILIZATE
REF LOT Partijos numeris

Numar de lot

Katalogo numeris
Numar de catalog

u

Tinkamumo data
Data de expirare

mg/dl x 10 = mg/l

PREPARAREA CALIBRATORULUI

Calibratorul este lichid, gata de utilizare. Pentru calibrare, generati o curba de calibrare cu 6 puncte prin
diluarea calibratorului 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 si nediluat in solutie salina.

DEPOZITARE $I MANIPULARE

CRP CAL SH 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, calibratorul poate fi utilizat timp de 6 saptamani daca este pastrat
bine nchis la 2-8 °C dupa utilizare.

Nu congelati.

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE

CRP, Nr. cat. XSYS0047

CRP CON L, Nr. cat. BLT20014

CRP CON H, Nr. cat. BLT20013

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

PROCEDURA DE LUCRU
Utilizati calibratorul conform indicatiilor din instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru CRP.

EVALUARE
Analizoarele XL efectueaza evaluarea automat.

REZULTATE ASTEPTATE

Valoarea calibratorului a fost determinata utilizand metoda imunoturbidimetrica. Determinarile au fost
efectuate in conditii strict standardizate, pe analizoarele XL, utilizand reactivii de sistem Erba si mate-
rialele de referinta standard.

Valorile calibratorului au fost obtinute prin determinari unice, efectuate in laboratoare diferite, in mai
multe serii independente. Valoarea calibratorului specificata este media tuturor valorilor obtinute.
Calibratorul a fost testat in cadrul testarii functionale a tuturor kiturilor de diagnostic.

TRASABILITATE
Acest calibrator a fost standardizat fata de materialul de referintda ERM-DA474/IFCC.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
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 inexactitatilor la generarea curbei de calibrare si a erorilor
tehnice asociate procedurii de lucru.

Depozitarea sau manipularea necorespunzatoare a calibratorului poate, de asemenea, afecta rezul-
tatele. Nu utilizati calibratorul daca exista dovezi vizibile de crestere microbiana in flacon.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Pentru uz de diagnostic in vitro. A se manipula de cétre personal autorizat si instruit profesional. Orice
incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente
a statului membru n 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-hepatitd 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 gene-
rala, precum si principiile de lucru cu materiale biologice. Respectati in special principiile de igiena
personala, utilizati echipamente de protectie personala (imbracaminte, incaltaminte etc.), nu man-
cati, nu beti si nu fumati. Dupéa terminarea lucrului si inainte de masa, spalati-va pe maini cu apa
calda si sapun si aplicati o crema regeneranta adecvata. Tn 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.
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