CRP-HS CALIBRATOR

rba’

CRP-HS CALIBRATOR

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

Kat. €. Nazev Baleni

XSYS0088 CRP-HS CAL

XSYS0088 CRP-HS CAL

1 x 1 mL, instruction for use
END C€un
INTENDED USE

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

CRP-HS CAL is a liquid calibrator based on diluted purified CRP. The concentration
of CRP is suitable for calibration of CRP-HS assay on automated clinical chemistry
analysers Erba XL.

DESCRIPTION AND COMPOSITION
The calibrator is diluted purified CRP with phosphate buffered saline. Liquid stabilized
by sodium azide 0.095 %.

CERTIFIED VALUES
Lot Expiry Parameter Concentration
XXXXXXXXX | YYYY-MM CRP-HS 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 di-
luting the calibrator 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 and undiluted in saline; saline is used as blank.

STORAGE AND HANDLING

The unopened CRP-HS CAL stable till the expiry date stated on the bottle and kit label
when stored at 2-8 °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-HS, Cat. No. XSYS0084

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

ASSAY PROCEDURE
Use calibrator as specified in the relevant Instruction For Use for the CRP-HS.

EVALUATION
The XL-analysers perform the evaluation automatically.

EXPECTED RESULTS

The calibrator value was determined using the immunoturbidimetric method. Determina-
tions were performed 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 la-
boratories in several independent series. The calibrator value specified is the mean of
all values obtained.

Calibrator was tested within the functional testing of CRP-HS diagnostic kit.

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 tech-
nical 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 entitied and professionally educated per-
son. 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

Human material 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 as-
surance 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 suita-
ble 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.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

IVD In vitro diagnostic medical device
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Lot number
Cislo Sarze

(T3]

Catalogue number
Katalogové Cislo

“

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485, IVDR

Expiry date
Datum exspirace

Consult instructions for use f(.)\
Ctéte navod k pouziti D'd

1 x 1 ml, navod k pouziti
o C€un
UCEL POUZITI

CRP-HS CALIBRATOR je kalibraéni material uréeny pro in vitro kvantitativni sta-
noveni nizkych koncentraci C-reaktivniho proteinu v lidském séru na automatic-
kych systémech ERBA XL imunoturbidimetrickou metodou. Pouze pro odborné
pouziti v klinickych laboratofich.

PRINCIP

CRP-HS CAL je kapalny kalibrator zaloZzeny na fedéném purifikovaném CRP. Koncen-
trace CRP je vhodna pro kalibraci stanoveni CRP-HS na automatickych analyzatorech
Erba XL.

SLOZENI

Kalibrator je purifikovany CRP fedény fosfatem pufrovanym fyziologickym roztokem,
stabilizovana tekutina azidem sodnym 0,095 %.

ATESTOVANE HODNOTY

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

mg/dl x 10 = mg/l

PRIPRAVA KALIBRATORU

Kalibrator je kapalny, pfipraveny k pouZiti. Pro kalibraci pfipravte Sestibodovou bodovou
kalibra¢ni kfivku nafedénim kalibratoru 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 fyziologickym roztokem,
nefedény kalibrator pouzijte jako posledni bod; fyziologicky roztok se pouzije jako blank.

STABILITA A SKLADOVANI
Neotevieny CRP-HS CAL je stabilni do data uvedeného na $titku na lahvicce, pokud je
skladovan pfi 2-8 °C.
Po prvnim otevfeni lahvicky Ize kalibrator pouzivat 6 tydn(, je-li skladovan peclivé
uzavreny pfi teploté 2-8 °C.
Nezamrazujte.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
CRP-HS, kat. ¢. XSYS0084
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-HS.

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 referen¢nich materiald.

Hodnoty kalibratoru byly ziskany pomoci jednotlivych stanoveni provedenych v riiznych
laboratofich v nékolika nezavislych sériich. Uvedena hodnota kalibratoru je primérem
vSech ziskanych hodnot.

Kalibrator byl testovan v rdmci funkéniho testovani soupravy CRP-HS.

NAVAZNOST
CRP-HS CAL je standardizovan vuci referenénimu materidlu ERM-DA474/IFCC.

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

OMEZENI

K chybnym vysledkiim mGze dojit v disledku nepfesnosti pfi vytvareni kalibracni kfiv-
ky a technickych chyb spojenych s postupem testu.

Nespravné skladovani nebo manipulace s kalibratorem mize také ovlivnit vysledky.
Kalibrator nepouziveijte, pokud jsou v lahvi¢ce viditelné znamky mikrobialniho rdstu.

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 prostied-
kem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni autorité.

Ochrana zdravi

Material lidského ptivodu pouZity pfi vyrobé tohoto produktu byl testovan a bylo Zjisténo, ze
nereaguje na povrchovy antigen hepatitidy B (HbsAg), protilatky proti hepatitidé C (HCV),
antigen HIV-1 p24 a protilatky proti HIV-1/2. Testovaci postupy nezarucuiji, Ze budou de-
tekovana vSechna infekéni agens. ProtoZze 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 zachazet jako s potencialné infekénim. PFi praci
je tfeba dodrzovat vSechny zasady obecné bezpecnosti i zasady prace s biologickymi ma-
teridly. Pfedev$im dodrzovat zasady osobni hygieny, pouZivat osobni ochranné pomuicky
(odév, obuv apod.), nejist, nepit a nekoufit. Po ukonceni prace a pfed jidlem si umyjte ruce
mydlem a teplou vodou a naneste vhodny regeneracéni krém. Pfi rozbiti lahvicky je nutné
kontaminovany povrch dezinfikovat Persterilem nebo Chloraminem.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpecné.

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

Temperature limit
u Omezeni teploty
CONT
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JPBA LUPB KanubpaTtop BbICOKMM

rba’

CRP-HS CALIBRATOR

Kar.Ne HaumeHoBaHue CopaepxaHue ynakoBKU Kat. €. Nazov Balenie

XSYS0088 CRP-HS CAL 1 x 1 MN, MHCTPYKLUMSA NO NPUMEHEHNIO XSYS0088 CRP-HS CAL 1 x 1 ml, navod na pouzitie
C €. [IvD] GO C €. [1vD]
MPUMEHEHME UCEL POUZITIA

KanuBpoBouHbIii Matepuan Ansi KONMYECTBEHHOTO OnpeaeneHusl HU3Koi KOHLeHTpaLmm C-peakTus-
Horo Gernka (LIPB) B cbiBOpoTKe KpOBW YeroBeka in vitro Ha aBTomaTtuyeckux aHanuaatopax ERBA XL
MEeTOLOM TypOUAVMETPUYECKOTO MMMyHOaHanm3a. Tomnbko Ansi NpoeCccHoHanbHOM NMPUMEHEHNS B
KIMHUYecknx naGopaTtopusix.

NMPUHUMMN METOOA

XKnakuit kanuBpatop Ha OCHOBE Pa3BeeHHOro OuMLLIEHHOTo C-peakTyBHOro Gerka. KoHueHTpaums
LIPB noaxoant anst kanubposku aHanmsa LIPB-BbICOKO4YBCTBUTENbHbLIM HA aBTOMATU3MPOBAHHbBIX
KIMHWUYECKNX XMMUYecknx aHanuaatopax Erba XL.

ONMUCAHME U COCTAB PEAFEHTA

OunenHblit LIPB, pa36aBneHHbIi husnonornyeckum pactsopom ¢ docdatHbiM Bydepom.
KnakocTb cTabunuampoBaHa a3naom HaTpus B KoHLeHTpauum 0,095 %.

CEPTUOULIUPOBAHHbLIE 3HAYEHUA

CRP-HS CALIBRATOR je kalibraény material ur€eny na in vitro kvantitativne stanovenie
nizkych koncentracii C-reaktivneho proteinu v fudskom sére na automatickych systé-
moch ERBA XL imunoturbidimetrickou metédou. Iba na odborné pouzitie v klinickych
laboratériach.

PRINCIP

CRP-HS CAL je kvapalny kalibrator zaloZeny na riedenom purifikovanom CRP. Koncentracia
CRP je vhodna na kalibraciu stanovenia CRP-HS na automatickych analyzatoroch Erba XL.
ZLOZENIE

Kalibrator je purifikovany CRP riedeny fosfatom pufrovanym fyziologickym roztokom, stabilizo-
vana tekutina azidom sodnym 0,095 %.

ATESTOVANE HODNOTY

Homep naptumn lFopeH go NapameTp KoHueHTpauusa Sarza Exspiracia Parameter Koncentracie
XXXXXXXXX rrrr-Mm LPB 00,00 mr/an 000,0 mr/n XXXXXXXXX RRRR-MM CRP-HS 00,00 mg/dl 000,0 mg/I
NMPEOBPA3OBAHME EOUHUL USMEPEHUA PREPOCET JEDNOTIEK

wmr/an x 10 = mr/n

NMPUrOTOBJIEHUE PEAFEHTA

Kanubpatop »uakuin, roToBblii K UCMONb3oBaHuio. [nst kannbpoBku nocTpoiTe KannbpoBOYHYi0
KpuBYyto no 6 Toukam, pasbaBve kanmbpaTop hr3NoNorNYeckmM pacTBOPOM B COOTHOLLEHNUM 1:32,
1:16, 1:8, 1:4, 1:2. Hepa3baBneHHblii kanmbpaTop MCMonb3yeTcs B KayecTBe MocrneaHen TouKu;
YUCTBIN (PUIMONOTNHECKUI PACTBOP MCMOMNbL3YETCs B KaYECTBE XOINOCTOrO peareHTa.

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HepacneyataHHbIi kanubpaTop cTaburneH [o UCTEYEHUsI CpOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOrO Ha aTUKETKe
cbnakoHa v Habopa, npu Temnepartype xpaHeuus 2-8°C.

Mocne nepBoro BCkpbITUS riakoHa kanMbpaTop MOXHO UCMONb3oBaTh B TedeHne 6 Hedenb, ecnu
rocre Vcnonb30BaHst XpaHUTb €ro NIOTHO 3aKpbITbIM Npy Temnepatype 2—8°C. He 3amopaxupats!

HEOBXOOUMbBIE MATEPUATIbI (HE BXOOAT B KOMIMJIEKT NMOCTABKHW)
OPBA LIPB-BbicokouyBCTBUTENBHBIN, KaT.Ne XSYS0084
AHnanusatopbl Erba XL: XL-200, Kat.Ne INS00002

XL-640, Kat.Ne INS00008

XL-1000, Kat.Ne. INS00010

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A
McnonbayitTe kanubpaTtop, kak ykazaHo B COOTBETCTBYHOLLEN UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO K Habo-
py OPBA LIPB-BbICOKOYYBCTBUTESbHBIN.

OLIEHKA PE3YJ/IbTATOB
AHanusatopbl cepun Erba XL BbINOMHAOT OLIEHKY pe3ynkratoB aBTOMaTUYECKU.

OXXUOAEMBIE PE3YJIbTATbI

KannbpoBo4Hoe 3HaueHue GbIno onpeaeneHo ¢ UCMonb3oBaHNeM UMMYHOTYPBUANMETPUYECKOTO Me-
Toaa. OnpeaenexHns NPOBOAUICEL B CTPOTO CTaHAAPTU3NPOBaHHLIX YCIOBUSX Ha aHanmaaTopax Erba
XL ¢ ucnonb3oBaHnem peaktuneos Erba 1 craHaapTHbIx 06pasLoB.

3HaueHns kanmbpatopa Gbinv NonyYeHbl NyTeM WHAMBUAYarlbHbIX U3MEPEHWN, BbIMOMHEHHbLIX B
pasHbIx nabopaTopusix B HECKOMbKMX HE3ABUCUMbIX Cepusix. YkasaHHOe 3HaueHue kanvnbpartopa siB-
NSIETCA CPEAHNM M3 BCEX MOSTyYeHHbIX 3HaueHnin. KannbpaTop Gbin npoTecTMpoBaH B pamkax gyHK-
LIMOHarbHOro TECTMPOBaHUSA Beex AnarHoctTudeckoro Habopa SPBA LIPB BbICOKO4YBCTBUTENBHBIN.

NMPOCIEXUBAEMOCTb
KanubpaTop ctaHgapTMaMpoBaH B COOTBETCTBUM C 3TanoHHbIM MaTtepuanom ERMDA474/IFCC.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
Pabouvie xapakTepUCTUKI Ars OTAEMNbHbIX aHaNM3npyeMblX BELLECTB Ha aBTOMATUYECKUX aHanm3aTo-
pax Erba XL goctynHel Ha Be6-caiite www.erbarus.com.

OrPAHUMEHUA METOOA:

OLWKBOYHbIE PesyribTatbl MOryT BbiTb MOMyYeHbl U3-3a8 TEXHUYECKUX OLUMGOK, CBSI3aHHBIX C Mpo-
uenypoit aHanusa. HenpasurnbHoe xpaHeHue kanubpatopa unv oBpalleHue C HUM Takke MoryT
MOBNUSATL Ha pesynbTartsl. He ucnonbayite kanubpatop, ecnv Bo (rakoHe BUAHLI MPU3HaKK pocTa
MUKPOOPraHn3MoB.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

Tonbko ANA AWArHOCTUKW in Vitro kBanuduumpoBaHHbIM crnieyuanuctoM. O niobom cepbE3HOM
VHUMOEHTe, NpousoLUe/LleM B CBS3UN C UCMOMb30BaHNEM AAHHOrO M3fenusi, cneayeT cooblmnTb
Npou3BoAUTENIO.

OxpaHa 380pOBbSA

Mna3ma kpoBK Yenoseka Gbina NpoTecTupoBaHa Ha Hannune HBsAg u aHtuten k BUY n BI'C ¢ o1-
puuarensHbIM1 peaynstatamu. MpoLeaypbl TECTUPOBAHUS HE rapaHTUPYIOT, YTo ByayT oBHapyKeHb!
BCE MHMEKLMOHHBIE areHTbl. [oCKombKy HU OAUH METO, TECTUPOBAHMS HE MOXET 0BECTEUUTL MOSHOM
YBEPEHHOCTY B OTCYTCTBUM BUpyca renatuta B, Bupyca renatuta C, BUY unu apyrx nHdekumoH-
HbIX areHToB, MaTepuan creayeT pacCMaTpuBaTh Kak MoTeHUManbHO MHEKLMOHHBIA. Heobxoaumo
cobniogatb Bce NpUHLMMBLI obLuert 6e30nacHOCTV U NPUHLMMBLI paboTbl ¢ GronoruyeckuMm Matepu-
anamu. B yacTHocTw, cobnroganTe NpyUHLMMLI IMYHOW MMMMEHbI, NOMb3yWTech CPeacTBaMW UHAVBU-
[yanbHow 3almThl (04exaon, obyBbio U T.A.), He eLlbTe, He NeiTe U He KypuTe. [ocne oKoHYaHWs
paboThbl 1 neper NPYeMOM MULLIM BbIMOWTE PYKM TEMION BOAOW C MbIIOM U HaHecuUTe MOAXOASLLMIA
BOCCTaHaBnvBatoLLyii kpem. Mpu pasbrsaHum ByTbinku HeobxoaMMO npoaesvHpULIMPOBaTL 3arpsia-
HEHHY!0 NMOBEPXHOCTb NEPCTEPUIIOM UM XIIOPaMUHOM.

WUpeHtndmkaumn onacHocrten B coorsercteumn ¢ Pernamenrtom (EC) N2 1272/2008

PeareHT He knaccudnLmMpyeTcs Kak OnacHbIi.

YTUNU3ALUA OTXOO0B
O6patnTeck K MECTHbIM 3akoHoAAaTeNbHbIM TpeGoBaHMAM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oarta Bbligaumn PY
XSYS0088 9PBA LIPE KanuGpatop ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019
BbICOKUI

YCNOBHbIE OEO3HAYEHUSA / POUZITE SYMBOLY
Kop naptum
REF LoT] & o

OBpaTUTeCh K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNI0
E];i] VMW K UHCTPYKLUM MO MPYMEHEHWIO B 3MEKTPOHHOM BUAE

Citajte navod na pouzitie

Homep no katanory
Katalégové Cislo

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485, IVDR

Wcnonb3oBaTb A0
Datum exspiracie

TemnepaTypHbIil AnanasoH ‘.
Obmedzenie teploty \

mg/dl x 10 = mg/l

PRIPRAVA KALIBRATORA

Kalibrator je kvapalny, pripraveny na pouzitie. Pripravte Sestbodovu kalibracnu krivku zriede-
nim kalibratora v pomeroch 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 fyziologickym roztokom, neriedeny kalibra-
tor pouzite ako posledny bod; fyziologicky roztok sa pouzije ako blank.

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvoreny CRP-HS CAL je stabilny do datumu vyznacenom na stitku na flasticke, ak je skla-
dovany 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-HS, kat. & XSYS0084
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-HS.

VYHODNOTENIE
XL analyzatory vykonavaju vyhodnotenie automaticky.

OCAKAVNANE VYSLEDKY

Hodnota kalibratora bola stanovena pomocou imunoturbidimetrickej metody. Stanovenia boli
vykonané za prisne $tandardizovanych podmienok na analyzatoroch XL s pouzitim reagencii
systému Erba a Standardnych referenénych materialov.

Hodnoty kalibratora boli ziskané pomocou jednotlivych stanoveni vykonanymi v réznych labo-
ratoriach v niekolkych nezavislych sériach. Uvedena hodnota kalibratora je priemerom vset-
kych ziskanych hodnét.

Kalibrator bol testovany v ramci funkéného testovania stipravy CRP-HS.

NADVAZNOST
CRP-HS CAL je standardizovany voci referenénému materialu ERM-DA474/IFCC.

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

OBMEDZENIA

K chybnym vysledkom méze déjst v dosledku nepresnosti pri vytvarani kalibracnej krivky a
technickych chyb spojenych s postupom testu.

Nespravne skladovanie alebo manipulécia s kalibratorom mézu takisto ovplyvnit vysledky. Ka-
librétor 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 spdsobilou osobou. Aka-
kolvek zavazna neziaduca prihoda, ku ktorej do$lo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi
byt ohlasena vyrobcovi a Statnej autorite.

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), anti-
gén HIV-1 p24 a protilatky proti HIV-1/2. Testovacie postupy nezarucuju, Ze bude odhaleny kaz-
dy infekény agens. PretoZe Ziadna testovacia metéda nemoéze 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 vSetky zasa-
dy vSeobecnej bezpecnosti a zasady prace s biologickym materialom. PredovSetkym dodrzujte
zasady osobnej hygieny, pouzivajte osobné ochranné pomécky (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.

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

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

MeguuunHckoe nspenve
ONs AUarHoCTUKK in vitro

Diagnosticky zdravotnicky

prostriedok in vitro

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/005/26/A
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CALIBRADOR CRP-HS

rba’

CPB HS kxani6bparop

No. de cat. Nombre del paquete Embalaje (contenido) Kat. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
XSYS0088 CRP-HS CAL 1 x 1 mL, instrucciones de uso XSYS0088 CPB HS kanibpatop |1 % 1 mn, iHCTPYKLis i3 3aCTOCyBaHHsI
HauioHanbHUIM 3Hak
@ c € 2797 v Bi4NOBIAHOCTI ANst YKpaiHu c € 2797
USO PREVISTO NMPU3HAYEHHA

ElI CALIBRADOR CRP-HS es un material de calibracion para la determinacion cuan-
titativa in vitro de bajas concentraciones de proteina C reactiva en suero humano en
los sistemas automaticos ERBA XL mediante inmunoensayo turbidimétrico. Sélo para
uso profesional en laboratorios clinicos.

PRINCIPIO

CRP-HS CAL es un calibrador liquido a base de CRP purificada y diluida. La con-
centracién de CRP es adecuada para la calibracion del ensayo de CRP-HS en los
analizadores automaticos de quimica clinica Erba XL.

DESCRIPCION Y COMPOSICION

El calibrador es CRP purificada y diluida en solucién salina tamponada con fosfato.
Liquido estabilizado con azida sédica al 0,095 %.

VALORES CERTIFICADOS

Lote Vencimiento| Parametro Concentracion

XXXXXXXXX | AAAA-MM CRP-HS

00,00 mg/dl 000,0 mg/l

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 10 = mg/l

PREPARACION DEL CALIBRADOR

Calibrador liquido, listo para usar. Para la calibracion, genere una curva de calibra-
cién de 6 puntos diluyendo el calibrador en una solucion salina en proporciones de
1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 y sin diluir; la solucién salina se utiliza como blanco.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

ElI CRP HS CAL 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-HS, No. de cat. XSYS0084
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-HS.

EVALUACION
Los analizadores XL realizan la evaluacion automaticamente.

RESULTADOS PREVISTOS

El valor del calibrador se determin6 mediante el método inmunoturbidimétrico. Las
determinaciones se realizaron en condiciones estrictamente normalizadas en ana-
lizadores XL utilizando reactivos del sistema Erba y los materiales de referencia
normalizados.

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

El calibéador se probo dentro de las pruebas funcionales del kit de diagnostico de

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 auto-
maticos Erba XL estan disponibles en los sitios web www.erba.com.

LIMITANTES:

Los resultados erréneos pueden deberse a inexactitudes en la generacion de la curva
de calibracién 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 diagndstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada
profesionalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
producto deberé comunicarse al fabricante y deberé notificarse a la autoridad compe-
tente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Proteccion de la salud

El material de origen humano utilizado en la fabricacion de este producto ha sido anali-
zado y declarado no reactivo para el antigeno de superficie de la hepatitis B (HbsAg), el
anticuerpo de la hepatitis C (HIV), el antigeno p24 del HIV-1'y el anticuerpo del HIV-1/2.
Los procedimientos de prueba no garantizan la deteccién de todos los agentes infeccio-
sos. Puesto que ningin 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 prin-
cipios del trabajo con materiales biologicos. Ante todo, respete los principios de higiene
?ersonal, utilice medios de proteccion personal (ropa, calzado, etc.), no coma, beba ni
ume. 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.

Identificacion 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

e

Numero de lote
Homep naprii

Numero de catalogo
KaTtanoxHuin Homep

Fecha de caducidad
TepmiH npuaaTHoOCTI

CPB HS kanibpatop — ue kanibpyBanbHuii MaTepian, npuaHadYeHuin Ans in vitro kinbkic-
HOrO BM3HAYEHHS1 HU3bKMX KOHLEHTpaLin C-peakTuBHOro Ginka B cupoBaTLi KpoBi nioau-
HU Ha aBTOMaTUYHMX cucTemax ERBA XL imyHoTyp6ianmeTpuyHum metoaom. Tinbku ans
nNpodeCinHOro BUKOPUCTaHHS B KNiHIYHMX nabopaTtopisx.

nPUHUMN

CPB HS «kanibpatop — ue pigkuii kanibpatop Ha ocHOBi po3BefieHoro ouuiieHoro CPB.
KoHueHTpauis CPB nigxogunTb Ans kanibpysaHHs Bu3HayeHHs CPB HS Ha aBTOMaTuyHMX
aHanisatopax Erba XL.

CKINAL

Kanibpatop — ue ounwweHuin CPB, poseaeruin doccatHo-6ydepHnM didionoriyHnm posym-
HoMm; cTabinizoBaHa piauHa 3 asugom Hatpito 0,095 %.

ATECTOBAHI 3HAYEHHSA

Mapris np ;II' eggmgcﬂ MapameTp KoHueHTpauis
XXXXXXXXX RRRR-MM CRP-HS 00,00 mr/gn 000,0 mr/n

NEPETBOPEHHA OAUHULb
mr/gn x 10 = mr/n

NIAroToBKA KANIBPATOPA

Kanibpatop — piakui, rotoBuin 40 BUKOPUCTaHHS. [Ans kanibpyBaHHs: NiAroTynTe LWeCTUTOHKO-
By KanibpysarnbHy KpUBY LLMSIXOM po3BefeHHs kanibpatopa y cnieeigHoLweHHi 1:32, 1:16, 1:8,
1:4, 1:2 idioNOriYHNM PO34YMHOM; HEepO3BEAEHWIA KanibpaTop BUKOPUCTOBYITE SIK OCTaHHIO
TOYKY; ¢Pi3iONOriYHNIN PO34MH BUKOPUCTOBYETHCS SK BraHk.

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

Hesigkputuin CPB HS kanibpatop 36epirae cTabinbHIiCTb 40 AaTyv, 3a3Ha4YeHol Ha eTUKETL
chnakoHa, 3a ymoBm 36epiraHHsi npu Temneparypi 2—8 °C.

lNicns nepLuoro BigkpuTTS cpnakoHa kanibpaTop MoXHa BUKOPUCTOBYBATW MPOTArOM 6 TUXHIB,
AKLLO 1Aoro 36epiraTyt LWinbHO 3akpuTUM Npu Temnepartypi 2—8 °C.

He 3amopoxyiTe.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMIMJIEKT MOCTAYAHHA)
CPB HS, kaT. Ne XSYS0084
Ananizatopu Erba XL:  XL-200, kat. N2 INS00002

XL-640, kat. Ne INS00008

XL-1000, kat. Ne INS00010

NPOLIEAYPA AHANI3Y
BukopucTaHHs kanibpaTtopa HaBefeHo Yy BiANOBIAHIN IHCTPYKLUT i3 3acTocyBaHHs CPB HS.

OLIIHKA
XL-aHanisaTopy BUKOHYHTb OLIiHKY aBTOMaTU4HO.

OYIKYBAHI PE3YNbTATU

3HaueHHs kanibpaTtopa 6yno Bu3HayeHe 3a [OMOMOroK iIMyHOTYPGIAMMETPUYHOrO METOAY.
BusHaueHHs 6ynu npoBeaeHi 3a CyBOpO CTaHAAPTU30BaHMX YMOB Ha aHanisatopax XL i3 Buko-
pUCTaHHAM CUCTEMHMX peareHTis Erba Ta cTaHgapTHUX pedbepeHTHMX maTepianis.

3HayeHHs B Kkanibpatopi 6ynu oTpuMaHi B pesynbraTi OKpemMux BU3HAYeHb, NpPOBedeHNX Yy
pisHnx Nabopartopisix y Kinbkox HesanexHux cepisix. HaBeaeHe 3HaveHHs B kanibparopi € ce-
PEeAHIM 3HAaYEHHSIM YCIX OTPUMAaHWX 3HaYEHb.

Kani6patop 6yB npoTecToBaHWiA y pamkax yHKLjoHanbHUX BrnpobysaHb Habopy CRP-HS.

BIACTEXYBAHICTb
I(I::IE% HS «kanibpatopcraHaapT3oBaHuii BigHOCHO pedepeHTHoro matepiany ERM-DA474/

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb
XapaKTepucTuKu NPOAYKTUBHOCTI OKPeMMX aHaniTiB Ha aBToMatu4Hux cuctemax Erba XL go-
CTYNHi Ha BeBcaiiTi www.erba.com.

OBMEXEHHA

[lo xmbHMX pesynbTaTiB MOXe NPU3BECTU HETOYHICTbL NpY NobyaoBi kanibpyBanbHOI KPUBOT
Ta TEXHIYHI NOMUIKK, NOB'A3aHi 3 NPOBEAEHHSIM TECTY.

HenpaswrnbHe 36epiraHHst abo NOBOMXEHHS 3 KanibpaTopoM Takox MOXe BMAVHYTU Ha pe-
3yneTaTu. He BkopucTOBYiiTE KanibpaTop, SKLO B aMnyni BUAVMI 03HaKWN MiKpOGHOrO pocTy.

NMOMNEPEMXKEHHSA TA 3ACTEPEXKEHHA

[ina fiarHOCTUYHOTO BUKOPWUCTaHHS in Vitro ynoBHOBaXeHOo Ta npodecinHo niarotoene-
Hoto ocoboto. Byap-AKkunii cepiio3Hnin HebaxxaHuii BUNaoK, Lo CTaBcs y 3B'S3Ky 3 LM BU-
po6oMm, NoBWHEH ByTy NOBIZOMNEHMIA BUPOBHUKY Ta [epXXaBHOMY OpraHy.

OxopoHa 3a0poB’s

Matepian ntofAcbKoro NOXOMKEHHS!, BUKOPUCTaHWIA MPU BUPOBHULTBI LIbOro npoaykTy, 6ys npo-
TECTOBaHW i BU3HAHUIN HEpeaKTVBHUM LLOAO MOBEPXHEBOro aHTureHy renatuty B (HBsAg),
anTuTin Ao Bipycy renatuty C (HCV), aHtureny HIV-1 p24 Ta antutin o HIV-1/2. Metogu TecTy-
BaHHSI HE rapaHTYOTb BUSIBNIEHHS! BCIX iHCPEKLINHUX areHTiB. OCKiNbKW XOAEH METOZ, TECTYBaHHS!
He Moxe 3abe3neqnTi NoBHY BNEBHEHICTb Yy BiACYTHOCTI Bipycy renatuty B, Bipycy renatuty C
Ta HIV-1/2 abo iHWMX iHdeKUiiHX areHTiB, 3 MaTepianioMm Crif NoBoaUTUCS SiK i3 MOTEHLIIHO
iHcpekuiHMMm. Mg yac poboTn HeobxiaHO AOTPUMYBATUCS BCIX MPUHLMMIB 3aranbHoi 6e3neku, a
TaKoX MpuHLMNIB poboTu 3 GionoriuHnmy matepianamu. MepLu 3a Bce, 4OTPUMYBATUCS NpaBuI
0cobyCTOi ririeHun, BUKOpUCTOBYBaTH 3acobu iHAVBIAyanbHOro 3axucTy (OASr, B3yTTS TOLLO), He
icTn, He NUTU Ta He NanuTw. [Micnsa 3akiHYeHHst poboTn Ta Nepes PKeto BUMUITE PYKU 3 MUIOM |
TENmoo BOAOKO Ta HAHECITH BIAMOBIAHWI BiZHOBMOKYMIA KpeM. Y pasi po3ouTTs dhriakoHa Heob-
XiaHo npogesiHdikyeaT 3abpyaHeHy nosepxHio Mepcrepunom abo XnopamiHom.

lneHTndbikauin sarpos signoeigHo no PernameHnty (EC) Ne 1272/2008
PeareHT He knacudikyeTbecs Sk Hebe3neyHuiA.

MOBOMKEHHSA 3 BIAXOOAAMM
YTuniaauisi BioxofiB NoBUHHA 30iMCHIOBATUCS BiAMOBIAHO [0 MICLIEBUX HOPMATUBHUX BVMOT.

UA YnoBHOBaXXeHWI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocic 401

Ten. +38-050-4483456

ukraine@erba.com

Dispositivo médico
para diagndstico in vitro
In vitro giarHocTuka

Fabricante
Bupo6Huk

IVD

Consulte las instrucciones de uso Limite de temperatura ((.. Riesgos bioldgicos CONT Contenido
Mepen BUKOPUCTAHHAM YBaXXHO BUBYiTb iIHCTPYKLIitO Temnepatypa 36epiraHHs MW/ ) BionoriuHi pusmku Bwmict

|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/005/26/A Fecha de revisiéon/[Jama npoeedeHHsi koHmporo: 5. 10. 2026



CALIBRATEUR CRP-HS

rba’

CALIBRADOR CRP-HS

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

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

XSYS0088 CRP-HS CAL

XSYS0088 CRP-HS CAL

1 x 1 ml, mode d’emploi
C€un
UTILISATION PREVUE

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

PRINCIPE

CRP-HS CAL est un calibrateur liquide a base de CRP purifiée diluée. La concentra-
tion de CRP convient a I'étalonnage d’essai CRP-HS sur les analyseurs automatiques
de chimie clinique Erba XL.

DESCRIPTION ET COMPOSITION

Le calibrateur est constitué de CRP purifiée diluée dans une solution saline tamponnée
au phosphate. Liquide stabilisé a I'aide d’azide de sodium a 0,095 %.

VALEURS CERTIFIEES

Lot Expiration Paramétre Concentration

XXXXXXXXX | AAAA-MM CRP-HS

00,00 mg/dl 000,0 mgl/l

CONVERSION DE L'UNITE

mg/dl x 10 = mg/l

PREPARATION DU CALIBRATEUR

Le calibrateur est un liquide, prét a I'emploi. Pour I'étalonnage, établir 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 ; la solution saline est utilisée comme blanc.

STOCKAGE ET MANIPULATION

CRP-HS CAL 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 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-HS, Cat. N° XSYS0084

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-HS.

EVALUATION
Les analyseurs XL effectuent I'évaluation automatiquement.

RESULTATS ATTENDUS

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

Les valeurs des calibrateurs ont été obtenues par des déterminations uniques effec-
tuées 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 du kit de diagnostic

TRACABILITE
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 systéemes au-
tomatiques 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'étalonnage 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 micro-
bienne 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 compé-
tente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Protection de la santé

Le matériel d'origine humaine utilisé dans la fabrication de ce produit a été testé et
déclaré non réactif pour 'antigene de surface de I'hépatite B sHbsAgt l'anticorps de
'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 potentiel-
lement 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’hygieéne personnelle, utilisez des moyens de protection per-
sonnelle (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 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 réeglement (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

REF LOT

Numéro de lot
NUmero de lote

Numéro de catalogue
Numero de catalogo

u

Date d’expiration
Data de validade

1 x 1 ml, instrucdes de utilizagao
c € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA

O CALIBRADOR CRP-HS é um material de calibragdo destinado a determinagéo
quantitativa in vitro de baixas concentragdes de proteina C reativa no soro huma-
no em sistemas automaticos ERBA XL, através de imunoensaio turbidimétrico.
Apenas para utilizacédo profissional em laboratérios clinicos.

PRINCIPIO

O CRP-HS CAL é um calibrador liquido a base de CRP purificada diluida. A concen-
tracdo de CRP é adequada para a calibragéo do ensaio de CRP-HS em analisadores
automaticos de quimica clinica Erba XL.

DESCRICAO E COMPOSIGAO
O calibrador consiste em CRP purificada diluida em solugdo salina tamponada com
fosfato. Liquido estabilizado com azida de sédio a 0,095 %.

VALORES CERTIFICADOS

Lote Validade
XXXXXXXXX AAAA-MM

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

PREPARACAO DO CALIBRADOR

O calibrador ¢ liquido e esta pronto a usar. Para a calibracéo, elabore uma curva de
calibragéo de 6 pontos diluindo o calibrador nas proporc¢des de 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2
e sem diluir em solugéo salina; a solugéo salina € utilizada como branco.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

CRP-HS CAL néo 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 apds a utilizagéo.

Nao congele.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
CRP-HS, N° de cat. XSYS0084
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002

XL-640, N° de cat. INSO0008

XL-1000, N° de cat. INS00010

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Utilize o calibrador conforme especificado nas Instrugcdes de Utilizagao relevan-
tes para o CRP-HS.

AVALIACAO
Os analisadores XL efectuam a avaliagdo automaticamente.

RESULTADOS ESPERADOS

O valor do calibrador foi determinado através do método imunoturbidimétrico. As deter-
minagdes foram efectuadas em condi¢des rigorosamente normalizadas em analisado-
res XL, utilizando reagentes do sistema Erba e os materiais de referéncia normalizados.
Os valores dos calibradores foram obtidos através de determinagdes individuais efec-
tuadas em diferentes laboratdrios 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 do kit de diagndstico CRP-HS.

RASTREABILIDADE
Este calibrador 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.

LIMITACOES :

Podem ocorrer resultados erréneos devido a imprecisdo na geragéo da curva de cali-
bragao e a erros técnicos associados ao procedimento do ensaio.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para utilizacdo em diagndstico 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.

Protecao da saude

O material de origem humana utilizado no fabrico deste produto foi testado e consi-
derado 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 detegdo 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 mate-
riais biologicos. Acima de tudo, respeite os principios de higiene pessoal, utilize meios
de protegao pessoal (vestuario, calgado, etc.), ndo coma, nao beba e ndo fume. Depois
de terminar o trabalho e antes de uma refeicao, lave as méaos com sab&o e 4gua morna
e apliqgue um creme regenerador adequado. Quando o frasco estiver partido, a superfi-
cie contaminada deve ser desinfectada com Persteril ou Cloramina.

Identificacao dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.’
1272/200é

O reagente ndo é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESIiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

&l

Parametro
CRP-HS

Concentragao
00,00 mg/dl 000,0 mg/I

Dispositif médical
de diagnostic in vitro
Diagnéstico in vitro

Fabricant
Fabricante

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

QUALITY 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/005/26/A Date de révision/Data de revisgo: 5. 10. 2026



CRP-HS CALIBRATOR
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CRP-HS CALIBRATOR

Kar. Ne Wme Ha naketa OnakoBka (CbAbpXaHue)

Ap. KataAdyou | Ovopaoia ouokeuaciag | Zuokeuaaoia (Mepiexopevo)

XSYS0088 CRP-HS CAL

XSYS0088 CRP-HS CAL

1 x 1 ml, MHCTpyKUMA 3a ynoTpeba
C€.
NMPEAHA3HAYEHUE

CRP-HS CALIBRATOR e kanubpauvoHeH maTtepuar 3a KonM4yecTBEeHO onpeaernsiHe
in vitro Ha HUCKa KOHUEHTpauusi Ha C-peakTVBEH NPOTEWMH B YOBELLUKW CepyM Ha
aBToMaTnyHK cuctemn ERBA XL upe3 TypbuaummeTpuyeH MMyHOMOrMyeH aHamnms.
Camo 3a npodpecroHanHa ynotpeba B knnHu4Ha nabopatopusi.

nPUHUMUN

CRP-HS CAL e TeyeH kanubpatop Ha 6Gasata Ha paspefeH npedvcteH CRP.
KoHueHTpauusita Ha CRP e noaxoasiia 3a kanubpupaHe Ha uscnensaHeto CRP-HS
Ha aBTOMaTWYHK aHanM3aTopu 3a KnuHuuHa xumns Erba XL.

ONMUCAHUE U CBCTAB

Kanu6patopbT npencrasnsea npeuncteH CRP, paspeneH ¢ docgaTtHo GydepupaH
chbusnonoruyeH pasteop. TeyeH, ctabunuampaH ¢ Hatpues asug 0,095 %.

CEPTU®ULIUPAHU CTOMHOCTU

Maptuaa F&‘L“Jg’. MapameTsLp KoHueHTpaums
XXXXXXXXX YYYY-MM CRP-HS 00,00 mg/dl | 000,0 mg/I

NMPEOBPA3YBAHE HA EOQUHULIUN

mg/dl x 10 = mg/l

NMPUTrOTBAHE HA KAJINBPATOPA

KannbpatopbT e TeyeH, rotoB 3a ynorpeba. 3a kanubpupaHe reHengaﬁTe
6-ToukOBa kanubpaumnoHHa KpuBa, kaTto pa3pexaarte kanubpartopa 1:32, 1:16, 1:8,
1:4, 1:2 n Hepa3peaeH BbB (PU3MOMOrMYeH pa3TBop; (PU3NONOrMYHUAT pa3TBoOp ce
M3Mon3Ba KaTo bnaHk.

CBXPAHEHUE U PABOTA

HeotBopeHusit CRP-HS CAL e ctabuneH o gaTtata Ha u3TudaHe Ha cpoka Ha rofHoCT,
nocoYeHa Ha eTukeTa Ha doriakoHa 1 Ha KoMNmeKTa, koraTo ce cbxpaHsea npu 2—8 °C.
Cren nbpBOTO OTBapsiHe Ha hrnakoHa KanubpaTopbT MOXe Ja Ce W3nonssa B
gggp%nmeme Ha 6 ceamuuy, ako creq, ynotpeba ce CbxpaHsiBa NiTbTHO 3aTBOPEH Npu

[a He ce 3ampassiBa.

HEOBXOAUMMW, HO HEQOCTABEHU MATEPUANU
CRP-HS, Kar. Ne X5YS0084
AHanuzatopu Erba XL: XL-200, Kat. Ne INS00002

XL-640, Kat. Ne INS00008

XL-1000, Kat. Ne INS00010

NMPOLIEAYPA HA U3CJIEQBAHETO
M3non3sgavite KaangaTopa CbITIaCHO ykasaHWsiTa B CbOTBETHaTa WHCTPYKUMSA 3a
ynotpe6a Ha CRP-HS.

OLIEHKA
XL aHanusatopuTe n3BbpLUIBaT OLeHKaTa aBToMaTu4HO.

OYAKBAHMU PE3YNTATU

CToHOoCTTa Ha KanubpaTtopa e onpeaeneHa 4pes MMyHOTYpOUaMMETpUYeH MeTod.
OnpepensHiATa ca M3BbPLUEHW MpPU  CTPOro CTaH,qangampaHm ycnosust Ha XL
aHanM3aTopu, KaTo ca M3ron3BaHn CUCTEMHU peareHTn Erba 1 ctaHaapTHU pedhepeHTHN
marepuanm.

CroiiHocTuTe Ha kanubpaTopa ca NornyyYeHun Ypes eaHOKPaTHI ONpeaensiHIS, N3BbpLLIEHN
B pa3nnyHu nabopartopum B HAKOMKO He3aBMCUMK cepuy. lMocodeHaTta CTOMHOCT Ha
KanubpaTtopa npeacTaBrsABa cpeaHara CTOVHOCT OT BCUYKW MOMyYeHn pesynTaTy.
KannbpaTopbT € N3nuTaH B paMKvTe Ha (pyHKLIMOHAIHOTO U3NUTBaHe Ha AnarHocTuyHaTa
cucrema CRP-HS.

nNPOCNEAUMOCT
T03vc|: Kanubpartop e cTaHAapTM3npaH cnpsMo pedepeHTHUst matepuan ERM-DA474/

EKCMNMOATALMUOHHU XAPAKTEPUCTUKHU
EkcnnoataunoHH1Te XxapakTepucTUKN Ha OTAENHWTE aHanuTM Ha aBToMaTU4HUTE
cuctemm Erba XL ca HannyHu Ha yebcarita www.erba.com.

OrPAHUMEHMUA:
MorpeluHn pesyntat MoraT [da Bb3HUKHAT BCMEACTBME HA HETOYHOCTU Mpu
reHepupaHeTo Ha KanubpauuoHHaTa KpuMBa M TEXHWYECKU TPELUKW, CBbp3aHu C
npoLeaypara Ha u3crneaBaHeTo.

lenpaBUIHOTO CbXpaHeHue U 6opaseHe ¢ kanmbpaTtopa ChLLO MoXe fa NoBnmusie Ha
pesynTatute. He nanonagaiite kanubpaTopa, ako BbB chriakoHa MMa BUAUMM NpU3HaLm
Ha MUKPOGEH pacTex.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

3a gnarHocTtnyHa ynotpeba in vitro. [la ce 6opaBum 0T onpaBoMOLLIEHO ¥ NpodhecoHanHo
006y4eHo nuLie. Bcekn ceproaeH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C U3fenveTo, Tpsiosa
fa 6bae AoknagBaH Ha MPOW3BOAWTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpaeaTa
yrieHka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENST M/WNW NaLUEHTBT.

OnasBaHe Ha 3gpaBeTo

MatepranbT OT YOBELLKA MPOV3XOM, U3MOoN3BaH 3a NPOU3BOACTBOTO Ha TO3M MPOAYKT,
€ W3NnTaH 1 e YCTAaHOBEHO, Ye e HEePEeaKTVIBEH 3a MOBbPXHOCTHUS aHTUreH Ha XenaTut
B (HbsAg), antutena cpetly xenatut C (HCV), anturen HIV-1 p24 v aHtutena cpeLly
HIV-1/2. VsnuTBatenHuTe npouenypu He rapaHTupart, ye Lie ObaaT OTKPUTU BCUYKM
MHPEKLMO3HM areHTU. Tbii KaTo HATO €AUH METOA Ha U3NUTBAHE HEe MOXE [a NPeanoxu
MbITHA CUIYPHOCT, Ye BUPYChT Ha xenatut B, BupycbT Ha xenatut C u HIV-1/2 nnn gpyrm
MHEKLMO3HM areHTN OTCHCTBAT, C MaTepuana Tpsbsa fa ce 6opasw kaTo ¢ NoTeHUManHo
MHekumo3eH. Mo Bpeme Ha pabota TpsibBa Aa ce crnasBaT BCUYKW NPUHLIMMK Ha obLuata
6e30MacHOCT, KaKTo 1 NPUHLMNUTE Ha paboTa ¢ GronornyHn matepuani. MNpean BCUUKO
cnasBaliTe NPUHLUMNUTE Ha NYHaTa XUrMeHa, U3nonasaiTe NIMYHN NpeanasHn cpeacTesa
(obrieknio, oOyBKM U Ap.), HE sXTe, He NuiATe U He nyweTe. Cnea NpUKMoYBaHe Ha
pabotata 1 npeau xpaHeHe U3MMiiTe pbLEeTe C CbC CanyH W Tonna Bofa U HaHeceTe
noaxopsiLl, pereHepupalt, kpem. [Mpu cyynBaHe Ha dnakoHa 3aMbpceHaTa MoBbpXHOCT
TpsibBa fAa ce aeavnHdekumpa c Persteril unu Chloramine.

Mgeuru%ugupaue Ha onacHocTure cbrnacHo Pernament (EO) Ne
1272/2008

PeareHTbT He e knacuduLmpaH KaTo onaceH.

YMNPABJIEHUE HA OTNAOBLUUTE
Mons, cnassanTe MeCTHUTE 3aKOHOBU U3NCKBaHUS.

N3MNON3BAHN CUMBOIJIN / XPHZIMOIMOIOYMENA ZYMBOAA

KatanoxeH Homep
ApiBuo6g KataAdyou

MapTuaeH Homep
ApIBudg TTapTidag

IVD

LOT

w

WH sumpo pnarHocTuka
latpikr) ouokeun diGyvwang in vitro

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485, IVDR

Cpok Ha rogHocT
Huepopnvia Afgng

TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue
Mepiopiopdg Bepuokpaciog

1 x 1 ml, odnyieg xpriong
C E 2797
NPOOPIZOMENH XPHEZH

To CRP-HS CALIBRATOR eivar uAiké BaBuovounong yia in vitro TT00OTIKO
TIPOCBIOPIoHG XAUNARG ouvKéVTgwo G C-avTidpwoag TpwTeivng e avBpwImivo
op6 ot autopata cuoTtipara ERBA XL pe BoAepiopopeTpikn avogodokipaaia. lMa
ETTAYYEAPATIKN XPAON JOVO 0€ KAIVIKO EpYACThpIO.

APXH THZ MEGOAOY

To CRP-HS CAL &ival uypog Babuovounig pe gdcn apaiwpévo kabapiopévo CRP. H
ouykévtpwaon Tou CRP gival KaTGAANAN yia Tn BaBuovépunon g dokipaaiog CRP-HS oe
auTopaToug avaAuTéG KAIVIKAG Xnueiag Erba XL.

NEPIFPA®H KAI ZYZTAZH
O BaBpovopunTrig ival kaBapiopévo CRP apaiwpévo e puBuIoTIKG SIGAUPA GUTPOPIKWV
O€ PUCIOAOYIKO 0pO. ZTABEPOTTOINUEVO UYPO e adidio Tou varpiou 0,095 %.

MIZTOMNOIHMENEZ TIMEZ
MapTida a4y
XXXXXXXXX YYYY-MM

METATPOIMNH MONAAQN
mg/dl x 10 = mg/l
NMPOETOIMAZIA BAOMONOMHTH
O BaBuovopnTg eival uypog, £toluog Tpog xpnon. Mo 1 Baduovounon,
B%ploupyrﬁms KOUTTUAN BaBpovounong 6 onueiwv apaiwvovTag Tov Babuovountn
1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 ka1 Xwpig apaiwaon o€ UCIOAOYIKO 0pO* O YUCIOAOYIKOG OPOG
XPNOIMOTIOIEITAl WG TUPAD.
®DYANA=H KAI XEIPIZMOZ
To pn avorypévo CRP-HS CAL civalr otaBepd €wg Tnv nuepopnvia Ar’g&né TTou
avaypda@eTal aTn QIGAN Kal OTNY ETIKETA TOU KIT, 6TavV UAGooEeTal aToug 2-8 °C.
MeTa 10 TIPWTO QVOoIyUa TNG QIGANG, 0 BABUIOVOUNTAG PTTOPEI va XPNOIJOTIONGE yia
6 £BdopadEG, edv pUAGOOETAl KOAG KAEIOPEVOG OTOUG 2—8 °C ETA TN XPAON.
Mnv katayUyeTe.
AMAITOYMENA YAIKA, AAAA MH NMAPEXOMENA
CRP-HS, Ap. Karahdyou XSYS0084
AvoAutég Erba XL: XL-200, Ap. Katahdyou INS00002

XL-640, Ap. KaraAdyou INS00008

XL-1000, Ap. KataAdyou INS00010

AIAAIKAZIA NMPOZAIOPIZMOY
)é%r}?ﬁgnon']cra ToV BaBuovounTr) 6TTWG OPICETal OTIG OXETIKEG 0dnyieg Xprong yia 1o

Mapdperpog
CRP-HS

ZuykévTpwon
00,00 mg/dl | 000,0 mg/l

AZIONOMHZH
O1 avaAuTég XL TrpayuaTotroiody Tnv agloAdynon autépaTa.

ANAMENOMENA AMNMOTEAEZMATA

H Tlpg TOU BaBpOvOUNTA TTPOCBIOPICTNKE PE TN XPAON TNG avOTOBOAEPITHOUETPIKAG
ueBodou. Ol npoo&og(lopoi TTPAYHATOTIOINONKAV UTTO aQuoTNPA TUTTOTTOINUEVEG
ouverKkeg o€ avaAuteg XL, pe xprion avridpaoTnpiwv Tou ouoTrpartog Erba kai Twv
TIPOTUTTWV UAIKWV avag@opag.

O1 mipég Tou BaBuovounTh TTPOEKUYAY TG PEUOVWHEVOUG TTPOCBIOPICHOUG TTOU
TIpayHaTOTIOINONKAV O JIAPOPETIKA €PYAOTAPIA O€ TTOAMEG avetdpTnTeG OEIPEG.
H avaypa@opevn TR Tou BabuovounTh gival o péoog 6pog GAWV TwV TIHWV TTOU
TIPOEKUYAV.

o Baepovopnm& 50KI§(§(O’TI’]K£ O0TO TIAQIOIO TOU A€ITOUPYIKOU €AEyXOu TOu
diayvwaoTikou KiIT CRP-HS.

IXNHAAZIMOTHTA

AuTOG 0 BaBuovopunTig £xel TuTTOTToINBET £vavT Tou UAIKOU avagopds ERM-DA474/IFCC.
XAPAKTHPIZTIKA AMNMOAOZHZ

Ta XapaKTnPIOTIKG atTOd00NG TWV ETTIHEPOUG AVOAUTWV OTa aQUTOATA GUCaTApaTA Erba
XL gival diaBéoipa aTov I0TATOTTO Www.erba.com.

NMEPIOPIZMOI:

Ec@aAuéva ammoteAéopara uTropei va TrpokUWouV aTrd avakpiBeleg Katd Tn dnuioupyia
TNG_KauTtrUANG Babuovéunong kai amméd TeXVIKG O@AApaTa TToU OXeTi(ovial PE Tn
Siadikagia TTpoadiopiouoU.

H akat@AANAN @UAagN f o akataAnAog Xelpiopog Tou BaBuovounT UTropei eTriong
VO ETTNPEAOEN TA aTTOTEAEOHATA. Mn XPNOILOTIOIETE ToV BaBupovopnTn eav UTTapXouV
opaTég eVOEILEIG PIKPOBIAKNG AVATITUENG OTN QIAAN.

NMPOEIAOMOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

la xprion in vitro diayvwoTiKAG. MPETEl va XpNOIYOTTOIETal aTTO £¢ouciodoTNUEVO Kal
€TTAYYEAUATIKG KaTapTIoPévo dTopo. OTrolodNTIoTE doRapd TIEPICTATIKG TTOU £XEI CUMBET
O€ OX£OTN HE TN OUOKEUN TIPETTEI VO OVAQPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTI) KAl GTNV OPHOOIX
apyn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATETTNUEVOG O XPHOTNG /KAl O 00BEVAG.
MpooTacia Tng vyeiag

AvBpWTTIVO UNIKO TTOU XPNOIUOTTOINBNKE Yia TNV TIOPOOKEUR autoU TOU TTPOIOVTOG agzl
eheyxOei kan £xe1 BPeBEi PN AvTIBPWV YIa TO ETTIPAVEIOKS avTyévo Tng nrraTindag B (Hb-
sAg}_,'avno(bpcha KaTé NG r]nuTiTléag C (HCV), aviyévo HIV-1 p24, Kai avTiowpara Kara
Tou HIV-1/2. O1 diadikaoieg s)\év%(ou £V £YYUWVTal OTI B aviXveuBoUV GAOI oI Aoioyovol
TrapdyovTeg. ETreidr kapia pé6ooog eAéyxou Sev umg)ei va Trpoo(pé/oel TArPN dloo@alion
om o 16¢ g nmarimdag B, o 16¢ g nmarimdag C kai o HIV-1/2 4 dAAol Aoipoydvol
TIOPAYOVTESG ATTOUCIAZOUV, TO UNIKO TTPETTEI VO AVTIMETWTTICETOI WG BUVNTIKA HOAUCUATIKO.
Kard 1n didpkeia TG epyaoiag TIPETTEN VO TNPOUVTAI OAEG O OPXEG TNG YEVIKNG AOPAAEING
KaBWGs Kal o1 apyég epyaciag pe BioAoyikd UAIKA. Tnpeite TTavw o OAa TIg cpéég ™mg
TIPOOWTTIKAG UYIEIVIG, XPNOILOTIOIEITE PECQ OTOUIKIG TTPOOTACIag (pouxa, utrodnuara
K.ATT.), unv TRG)TE, pNV TTIVETE Kal UNv KaTTvigeTe. META T0 TEAOG TG EQYATIOg Kal TIPIV aTTo
TO yeUpa, TTAUVETE Ta XEPIO 0AG PE OOTTOUVI Kal {EOTO VEPO Kal EPAPUOOTE KATAAANAN
QVaYEVWNTIKA KPEUQ. € TIEPITITWON Bpadong NG GIAANG, N HOAUCHEVN ETTIPAVEID TIPETTE
va arroAupaivetar pe Persteril fj XAwpapivn.

MNpoodiopiopdg EMKIVEUVOTNTAS OUN@WVA PE ToV kKavoviouo (EK) apif.
1272/2008

To avTIdPaoTAPIO OEV TAEIVOUEITAl WG ETTIKIVOUVO.

AIAXEIPIZH AMOBAHTQON
AvaTPEETE OTIG TOTTIKEG VOMIKEG ATTAITAOEIG.

el
&

[Npoussoguten
KataokeuaoTig

D—i] \(Iavlvlszl\LIJvierba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
Pesu3susi Ha mekcma/Hpepounvia avabswpnong: 5. 10. 2026

BuonoruyHu puckose
BioAoyikoi kivouvol

CbabpxkaHue
Mepiexdueva
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CRP-HS CALIBRATOR
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CRP-HS CALIBRATOR

Kat. Nr. Pakuotés pavadinimas | Pakuoté (turinys)

Nr. cat. Denumirea ambalajului | Ambalaj (Continut)

XSYS0088 CRP-HS CAL

XSYS0088 CRP-HS CAL

1 x 1 ml, naudojimo instrukcija
@ c €2797
NUMATYTOJI PASKIRTIS

CRP-HS CALIBRATOR iyra kalibravimo medziaga, skirta in vitro kiekybiniam C re-
aktyviojo baltymo nustatymui Zmogaus serume automatinése sistemose ERBA XL
turbidimetriniu imunoanalizés metodu.

Skirta naudoti tik profesionaliai, klinikinéje laboratorijoje.

PRINCIPAS

CRP-HS CAL yra skystas kalibratorius, pagamintas i§ Zmogaus plazmos ir pleuros
skysc€io. CRP koncentracija tinka klinikinés chemijos tyrimy kalibravimui automatiniuo-
se klinikinés chemijos analizatoriuose Erba XL.

APRASYMAS IR SUDETIS
Kalibratorius — tai iSgrynintas CRP, praskiestas fosfato buferiniu tirpalu. Skystis stabili-
zuotas 0,095 % natrio azidu.

1 x 1 ml, instructiuni de utilizare
c E 2797
DESTINATIA DE UTILIZARE

CRP-HS CALIBRATOR este material de calibrare pentru determinarea cantitati-
va in vitro a concentratiei scazute a proteinei C-reactive in ser uman pe sistemele
automate ERBA XL prin imunotest turbidimetric. Pentru uz profesional exclusiv in
laborator clinic.

PRINCIPIU

CRP-HS CAL este un calibrator lichid pe baza de CRP purificat diluat. Concentratia
de CRP este adecvata pentru calibrarea testului CRP-HS pe analizoarele automate
de chimie clinica Erba XL.

DESCRIEREA SI COMPOZITIA

Calibratorul este CRP purificat diluat cu solutie salind tamponata cu fosfat. Lichid stabi-
lizat cu azida de sodiu 0,095 %.

SERTIFIKUOTOS VERTES VALORI CERTIFICATE
K"’"Ega‘?,g'a“s Galiojimas | Parametras Koncentracija Lot Expirare | Parametru Concentratie
XXXXXXXXX | YYYY-MM CRP-HS 00,00 mg/dl 000,0 mg/I XXXXXXXXX YYYY-MM CRP-HS 00,00 mg/dl | 000,0 mg/l

VIENETU PERSKAICIAVIMAS

mg/dl x 10 = mg/I

KALIBRATORIAUS PARUOSIMAS

Kalibratorius yra skystas, paruo$tas naudoti. Kalibravimui sudarykite 6 tasky kalibravi-
mo kreive, skiesdami kalibratoriy fiziologiniame tirpale santykiais 1:32, 1:16, 1:8, 1:4,
1:2 ir naudodami neskiestg kalibratoriy.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Neatidarytas CRP-HS CAL yra stabilus iki galiojimo laiko, nurodyto ant buteliuko ir rinki-
nio etiketés, kai laikomas 2—8 °C temperaturoje.

Pirmg karta atidarius buteliuka, kalibratoriy galima naudoti 6 savaites, jei po naudojimo
jis sandariai uzdarytas laikomas 2—8 °C temperatiroje.

Neuzsaldykite.

REIKALINGOS, BET NETIEKIAMOS MEDZIAGOS
CRP-HS, Kat. Nr. XSYS0084
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-HS naudojimo instrukcijoje.

VERTINIMAS
XL analizatoriai vertinimg atlieka automatiskai.

LAUKIAMI REZULTATAI

Kalibratoriaus verté buvo nustatyta imunoturbidimetriniu metodu. Nustatymai atlikti
grieztai standartizuotomis saglygomis XL analizatoriais, naudojant Erba sistemos re-
agentus ir standartines etalonines medziagas.

Kalibratoriaus vertés gautos atliekant pavienius nustatymus skirtingose laboratorijo-
se keliomis nepriklausomomis serijomis. Nurodyta kalibratoriaus verté yra visy gauty
verc€iy vidurkis.

Kalibratorius buvo iSbandytas visy diagnostikos rinkiniy funkcinio tyrimo metu.

ATSEKAMUMAS
Sis kalibratorius standartizuotas pagal etaloning medziagg ERM-DA474/IFCC.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Atskiry anali€iy veikimo charakteristikos Erba XL automatinése sistemose pateikia-
mos svetainéje www.erba.com.

APRIBOJIMALI:

Klaidingi rezultatai gali atsirasti dél netikslumy sudarant kalibravimo kreive ir dél techni-
niy klaidy, susijusiy su tyrimo atlikimu.

Netinkamas kalibratoriaus laikymas ar tvarkymas taip pat gali paveikti rezultatus. Ne-
naudokite kalibratoriaus, 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 rimta incidentg, susijusj su Siuo prietaisu, batina
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pa-
cientas, kompetentingai institucijai.

Sveikatos apsauga

Serumas, naudotas Sio produkto gamybai, buvo istirtas ir nustatyta, kad jis nereaguoja
i hepatito B pavirsinj antigeng (HbsAg), antikiinus prie$ hepatita C (HCV), HIV-1 p24
antigena ir antikainus pries HIV-1/2. Tyrimo procediros negarantuoja, kad bus aptikti visi
infekciniai sukéléjai. Kadangi joks tyrimo metodas negali visiSkai uztikrinti, kad néra he-
patito B viruso, hepatito C viruso, HIV-1/2 ar kity infekciniy sukéléjy, su medziaga reikia
elgtis kaip su potencialiai infekcine. Darbo metu bitina laikytis visy bendrosios saugos
principy, taip pat darbo su biologinémis medziagomis principy. Visy pirma laikykités as-
mens higienos principy, naudokite asmenines apsaugos priemones (drabuzius, avalyne
ir kt.), nevalgykite, negerkite ir nerokykite. 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 identifikavimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
Reagentas néra klasifikuojamas kaip pavojingas.

ATLIEKY TVARKYMAS
Vadovaukités vietos teisés akty reikalavimais.

NAUDOTI SIMBOLIAI / SIMBOLURI UTILIZATE

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Katalogo numeris
Numar de catalog

Partijos numeris
Numar de lot

e

a

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485, IVDR

Limita de temperatura

CONVERSIA UNITATILOR

mg/dl x 10 = mg/l

PREPARAREA CALIBRATORULUI

Calibratorul este lichid, gata de utilizare. Pentru calibrare, generati o curba de cali-
brare cu 6 puncte prin diluarea calibratorului 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 si nediluat in
solutie saling; solutia salina se utilizeaza ca martor.

DEPOZITARE S1 MANIPULARE

CRP-HS CAL nedeschis este stabil pana la data expirarii mentionata pe eticheta flaco-
nului 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 inchis la 2-8 °C dupa utilizare.

Nu congelati.

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE
CRP-HS, Nr. cat. XSYS0084
Analizoare Erba: 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-HS.

EVALUARE
Analizoarele XL efectueaza evaluarea automat.

REZULTATE ASTEPTATE

Valoarea calibratorului a fost determinata utilizand metoda imunoturbidimetrica. Deter-
mindrile au fost efectuate in conditii strict standardizate, pe analizoarele XL, utilizand
reactivii de sistem Erba si materialele 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 kitului de diagnostic CRP-HS.

TRASABILITATE
Acest calibrator a fost standardizat fatd de materialul de referinta 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 calib-
rare si a erorilor tehnice asociate procedurii de lucru.

Depozitarea sau manipularea necorespunzatoare a calibratorului poate, de aseme-
nea, afecta rezultatele. Nu utilizati calibratorul daca exista dovezi vizibile de crestere
microbiana in flacon.

AVERTISMENTE S1 PRECAUTII

Pentru uz de dlagnostlc in vitro. Ase mampula de catre personal autorizat si instruit profesi-
onal. Orice incident grav survenit in legétura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
Protectia sanatatii

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

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

GESTIONAREA DESEURILOR
Consultati reglementarile legale locale.

el

elFU:
www.erba.com

Tinkamumo data
Data de expirare

Gamintojas
Producator
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