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MULTICONTROL LEVEL 1

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

Kat. ¢. Nazev Baleni

BLT20034 MULTICON L1 1 x 1 mL, instruction for use

BLT20034 MULTICON L1 1 x 1 ml, ndvod k pouZiti

@ . C €2 [W0)

MULTICONTROL LEVEL 1 is control material for in vitro quantitative determination of proteins in human serum
on automatic systems ERBA XL by turbidimetric immunoassay. Intended for monitoring accuracy and precision
for the quantitative methods as specified in the value sheet. For professional use in clinical laboratory only.

PRINCIPLE

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

DESCRIPTION AND COMPOSITION
The control is diluted human plasma containing low levels of parameters with phosphate buffered saline,
stabilized with 0.095 % sodium azide.

ASSAYED VALUES
Control Lot Expiry Parameter Value Interval 18D Unit
ASO 00.0 00.0-00.0 0.00 1U/mL (kU/L)
0.00 0.00-0.00 0.00 mg/dL
XXXXXXXXX yyyy-mm CRP
00.0 00.0-00.0 0.00 mg/L
RF 00.0 00.0-00.0 0.00 1U/mL (kU/L)

UNIT CONVERSION
1U/mL = kU/L
mg/dL x 10 = mg/L

CONTROL PREPARATION
Control is liquid, ready to use.

STORAGE AND HANDLING

The unopened MULTICON L1 stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored at 2—-8 °C.
After first opening the vial, control can be used for 6 weeks if stored tightly closed at 2-8 °C after use.

Do not freeze.

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

ASO, Cat. No. XSYS0046

CRP, Cat. No. XSYS0047

CRP-HS, Cat. No. XSYS0084

RF, Cat. No. XSYS0048

ASO CAL SH, Cat. No. XSYS0051

CRP CAL SH, Cat. No. XSYS0053

CRP-HS CAL, Cat. No. XSYS0088

RF CAL SH, Cat. No. XSYS0052

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

ASSAY PROCEDURE

Pour the required volume into a sample cup and analyze in the same way as patient samples.

The controls should be run daily in parallel with patient samples and after every calibration. Control intervals must
be adapted to individual laboratory’s requirements.

Follow the applicable government regulations and local guidelines for quality control.

EVALUATION
The XL-analysers perform the evaluation automatically.

EXPECTED RESULTS

The target value stated in the “ASSAYED VALUES” section. Determination was performed under strictly stan-
dardized conditions on Erba analyzers using Erba system reagents and appropriate calibrators.

The target value specified is the mean of all values obtained. The corresponding control range is calculated as
the target value £3 standard deviations. The Range is an estimate of variation between laboratories and also
takes into account inherent imprecision of the method and expected biological variability of the control material.
Results should be within the defined ranges.

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

TRACEABILITY
Traceability information of individual analytes is given in the respective instructions for use of the
appropriate kits.

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

LIMITATIONS

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

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

WARNING AND PRECAUTIONS

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

Health protection

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
assurance that Hepatitis B virus Hepatitis C virus and HIV-1/2 or other infectious agents are absent, the material
should be handled as potentially infectious. During the work all principles of general safety as well as the principles
of work with biological materials are to be maintained. Above all observe the principles of personal hygiene, use
personal protection aids (clothes, shoes, etc.), do not eat, drink and smoke. After finishing the work and before a
meal wash your hands with soap and warm water and apply a suitable regenerating cream. When the bottle is
broken, the contaminated surface must be disinfected with Persteril or Chloramine.

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

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

Catalogue number
Katalogové €islo

Lot number
Cislo $arze

a

In vitro diagnostic medical device

Expiry date
Datum exspirace

@ c € 2797
UCEL POUZITI

MULTICONTROL LEVEL 1 je kontrolni material uréeny pro in vitro kvantitativni stanoveni proteint v lid-
ském séru na automatickych systémech ERBA XL imunoturbidimetrickou metodou. Je uréen pro kontrolu
kvality sledovanim preciznosti a spravnosti pro kvantitativni metody dle specifikace stanovenych hodnot.
Pouze pro odborné poutziti v klinickych laboratofich.

PRINCIP

Kontrolni lidska plazma se pouZije stejnym zpusobem jako nezndmy vzorek, v souladu s méficim postupem
daného testu. Vysledky ziskané pro kontrolu je tfeba porovnat s pfifazenymi hodnotami uvedenymi v ¢asti
L,STANOVENE HODNOTY* pfilohy a provést vyhodnoceni standardnimi statistickymi technikami, aby se
urcilo, zda je vysledek v mezich kontroly.

SLOZENI

Kontrola je lidska plazma obsahujici nizké hladiny parametrti ve fosfatem pufrovaném fyziologickym rozto-
ku stabilizovana 0,095 % azidem sodnym.

STANOVENE HODNOTY

Sarze Exspirace Parametr Hodnota Rozsah 18D Jednotka
ASO 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/ml (kU/1)
0,00 0,00-0,00 0,00 mg/dl
XXXXXXXXX rrrr-mm CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l
RF 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/ml (kU/1)
PREPOCET JEDNOTEK
1U/ml = kU/

mg/dl x 10 = mg/Il

PRIPRAVA KONTROLY
Kontrola je kapalna, pfipravena k pouziti.

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena kontrola MULTICON L1 je stabilni do data uvedeného na $titku na lahvi¢ce, pokud je sklado-
vana pfi 2-8 °C.

Po prvnim otevieni lahvicky Ize kontrolu pouzivat 6 tydnu, je-li skladovana peclivé uzaviena pfi teploté 2-8 °C.
Nezamrazujte.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
ASO, kat. &. XSYS0046

CRP, kat. & XSYS0047

CRP-HS, kat. €. XSYS0084

RF, kat. & XSYS0048

ASO CAL SH, kat. & XSYS0051

CRP CAL SH, kat. &. XSYS0053

CRP-HS CAL, kat. &. XSYS0088

RF CAL SH, kat. & XSYS0052

Erba XL analysers: ~ XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. & INS00010

POSTUP MERENI

Nalijte poZadovany objem do vzorkového kepu a analyzuijte stejnym zpsobem jako vzorky pacientd.
Méfeni kontrol by se mélo byt provadét denné soubézné se vzorky pacientt a po kazdé kalibraci. Kontrolni
intervaly musi byt pfizplsobeny pozadavkim jednotlivych laboratofi.

VYHODNOCENI
XL-analyzatory provadéji vyhodnoceni automaticky.

OCEKAVANE VYSLEDKY i

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

Pro vétsi citlivost kontrol by si méla kazda laboratof stanovit sviij viastni primér a pfijatelné rozmezi a primér
pravidelné pfehodnocovat. Laboratorni rozsah miZe zahrnovat hodnoty mimo rozsah testu.

NAVAZNOST
Informace o navaznosti jednotlivych analytl jsou uvedeny v pfislusnych navodech k pouziti odpovi-
dajicich souprav.

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

OMEZENI

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

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI
Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakakoliv zavazna neza-
douci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni autorité.

Ochrana zdravi

Materidl lidského plvodu pouZity pfi vyrobé tohoto produktu byl testovan a bylo zjiSténo, Ze nereaguje na povrcho-
vy antigen hepatitidy B (HbsAg), protilatky proti hepatitide C (HCV), antigen HIV-1 p24 a protilatky proti HIV-1/2.
Testovaci postupy nezaruduji, Ze budou detekovana v8echna infekéni agens. ProtoZe Zadna testovaci metoda
nemitiZe poskytnout Uplnou jistotu, Ze virus hepatitidy B virus hepatitidy C a HIV-1/2 nebo jiné infekéni agens nejsou
pritomny, mélo by se s materidlem zachazet jako s potencialné infekénim. P¥i praci je tfeba dodrzovat vSechny
zéasady obecné bezpecnosti i zdsady prace s biologickymi materily. Pfedevsim dodrZovat zasady osobni hygieny,
pouzivat osobni ochranné pomuicky (odév, obuv apod.), nejist, nepit a nekouiit. Po ukonceni prace a pred jidlem si
umyjte ruce mydlem a teplou vodou a naneste vhodny regeneraéni krém. Pfi rozbiti lahvicky je nutné kontamino-
vany povrch dezinfikovat Persterilem nebo Chloraminem.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Nafizenim (EC) ¢. 1272/2008
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpecéné.

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

Temperature limit
Omezeni teploty

Manufacturer
Vyrobce

o]

_ agn cal S o Consult instructions for use f(. Biological risks Content
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MULTICONTROL LEVEL 1

JPBA Mynbtyu Kontpons (YpoBeHb 1)

Kat.Ne H Kat. ¢. Nazov Balenie

BLT20034 MULTICON L1 1 % 1 MI1, UIHCTPYKUMSI MO NPUMEHEHMIO BLT20034 MULTICON L1 1 x 1 ml, ndvod na pouzitie
C €. [IvD] GO C €. [1vD]
NMPUMEHEHME UCEL POUZITIA

KOHTpOMbHbIi MaTepuan Ans KONMYECTBEHHOTO onpeAeneHus GenkoB B CbIBOPOTKE KPOBM YeroBeka in Vitro Ha
aBTOMaTMeckux aHanusartopax ERBA XL metofom TypbuaMmeTpuieckoro nMMyHoaHanuaa. MpegHasHadeH
[INSi KOHTPOMS TOYHOCTW U BOCMPOWU3BOAUMOCTM KONMYECTBEHHBIX METOAOB, YKa3aHHbIX B ONUCaHWU. ToNbko
[N NPOCHECCHOHANBHOTO NPUMEHEHNS B KIMHUYECKNX NTabopaTopusix.

nMPUHUMN METOQA

KoHTponbHbIit MaTepuan cneayeT UccnefoBaTh Tak ke, kak 0Bbl4HbIN 0Bpasel| nauneHTa, B COOTBETCTBUM C
MeTofMKOV aHanu3a. [onyyeHHble pesynbTaTbl CPaBHUTH CO 3HAYEHWSIMU, MPUBEAEHHBIMA B pasnene
«YCTAHOBJEHHbIE 3HAYEHWSA» B MHCTPYKLMK, 1 MPOBECTU OLIEHKY C MOMOLLbIO CTAaHAAPTHBIX CTAaTUCTU-
Yeckux MeToA0B, YTOGbI ONPeAenuTb, HaXOAWUTCS NI NpoLieaypa B npeaenax AoMyCTUMBIX 3HAYEHNIA.

ONMUCAHME U COCTAB PEATEHTOB
KoHTponbHbIii MaTepuan npefctasnseT coboit pasbasneHHyto docgaTtHo-conesbiM Gycepom yenoseve-
CKYI0 NNasmy € HU3KUM CoAep)KaHueM KOMMNOHEHTOB, CTabunuavpoBaHHyto 0,095 % asuaom HaTpus.

YCTAHOBJEHHBIE 3HAYEHUA

Homep naptun_| lopen go | Mapametp | 3nauenvie | Wntepsan | 1 SD Ep.n3vepeus
ACO 00,0 00,0-00,0 | 0,00 MEgn/mn (kEa/n)
XXXXXXXXX rrr-Mm LPB 0.00 0,00-0,00 | 0,00 mr/an
00,0 00,0-00,0 | 0,00 mr/n
PO 00,0 00,0-00,0 | 0,00 MEa/mn (kEa/n)
NMPEOBPA30BAHUE EAUHUL, UBMEPEHUA
MEg/mn = kEg/n

mr/an x 10 = mr/n

NMPUroTOBNEHUE PEAFEHTOB
KOHTpOnbHbI MaTepuan uakuiA, roTOBbI K UCMONb30BaHMIO.

XPAHEHME U OBPALLEHME

HeBCcKpbITbIN hrnakoH ¢ KOHTPOmbHLIM MaTepuanoM CoXpaHsieT CTabuUnbHOCTb A0 UCTEYEHWst CpoKa FOAHOCTY,
yKasaHHOro Ha aTukeTke briakoHa 1 Habopa, npu Temnepatype xpaHeHusi 2—-8°C. ocne nepBoro BCKpbITUS
hnakoHa KOHTPOIbHbI 0BPa3eL| MOXHO UCTIONb30BaTh B Te4eHNEe 6 Hellerb, ECIN NOCTE UCTIONb3oBaHMst tna-
KOH By/leT NMOTHO 3aKPbIT 1 XpaHUTCs Npyu Temnepatype 2-8 °C. He samopaxwiBaThb!

HEOBXOAMUMBIE MATEPUAJbI (HE BXOAAT B KOMIJEKT NMOCTABKW)

Opba ACO ans asTomartos, Kat.Ne XSYS0046

OPBA LPB ans asTomatos, Kat.Ne XSYS0047

OPBA LIPB - BbicokouyBcTBUTENbHbIN, KaT.Ne XSYS0084

OPBA P® ans asromartos, Kat.Ne XSYS0048

OPBA ACI1 Kanubpatop, Kat.Ne XSYS0051

OPBA LIPE Kannbpatop Bbicokuii, Kat.Ne XSYS0053

OPBA LIPB Kann6patop Bbicokuid, Kat.Ne XSYS0088

OPBA P® Kanubpatop Bbicokuit, Kat.Ne XSYS0052

Ananuaatopbl Erba XL:  XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kar.Ne INS00010

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A

Haneiite Heobxoaumblii 06beM KOHTPONLHOTO MaTtepuarna B npobupky Ans o6pasLoB U NpoBeauTe aHanms
TakK Xe, Kak 1 B criy4ae C 06p63L|aMI/l nauneHToB. KOHTpOJ'IbeIe 06p33LLbI cneagyeT uccnenosatb exeqHeBHO
napannensHo ¢ obpasuamu NaLMeHTOB 1 Nocre Kaxaon Kanubposku. VIHTepBanbl Mexzy KOHTPOSbHbIMU 13-
MepeHUSMU IOIKHbI COOTBETCTBOBATL TpeboBaHUsAM KOHKpeTHo nabopatopun. Cobniopaiite aeicTeylolme
rocyaapCTBeHHble HOPMbI U MECTHbIE NpaBuna KOHTPOIA KaYecTsa.

OLIEHKA PE3YJIbTATOB
AHnanusatopbl cepumn XL BbINOMHAIT OLIEHKY aBTOMaTU4ECKM.

OXXUAAEMBIE PE3YJIbTATbI

Llenesoe 3HaueHve ykasaHo B pasaene «YCTAHOBIEHHbLIE 3HAYEHWA». Onpenenexve nposoaunocs B
CTPOro CTaHAapTU3NPOBaHHbIX YCIOBUSX Ha aHanuaatopax Erba ¢ ucnonb3oBaHvem pearentos Erba u co-
OTBETCTBYIOLLMX KanMBPOBOYHbIX PacTBOPOB. YkadaHHoe LieneBoe 3HadeHve npefcraBnsieT cobon cpegHee
apudMeTMHEcKoe BCEX NOMYYeHHbIX 3HaueHNin. COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTPOMbHBINA AMANa3oH PacCUNTLIBAETCS
KaK LieneBoe 3HaueHue + 3 CTaHaapTHbIX OTKITOHeHWs. [luanasoH npeacTasnsieT coboii oLeHKy BapuaTuBHOCTI
Mexzy NaGopaTopusiMu, a TakKe YHUTLIBAET MPUCYLLYYIO METOY NOrPELLHOCTL U OXUAAEMYHO GUOMNOrYeckyio
BapWUaTUBHOCTb KOHTPOMBHOTO MaTepuana. PesynbTarbl [OMKHbI HaXOAUTbCS B MpeAenax yCTaHOBMEHHbIX
[1anasoHoB. [Ins MNOBbILIEHUs YyBCTBUTENBHOCTU KOHTPONS Kaxpaas nabopatopus AoMmKHa onpeaenuTs cob-
CTBEHHOE Cpe/IHee 3HajYeHMe 1 IoMyCTUMBIA 1ana3oH 1 Nepuoanyeckit NepecmaTprBaTh CpeaHee 3HaueHNe.
JlaGopaTopHbIil AManasoH MOXET BKITKOUATb 3HA4YeHIs, BbIXOASILLME 3a Npeerbl AanasoHa aHannsa.

MPOCJIEXXMBAEMOCTb
WHcopmaums o NpoCnexmBaeMocTu OTAEmNbHbIX aHaNMToOB MPUBEAEHa B UHCTPYKLMAX MO NMPUMEHEHNO
COOTBETCTBYHOLLMX HaBoPOoB.

AHAJIMTUMECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Paboune xapaKkTepucTukn OTAENbHBIX aHaNUToOB B aBTOMaTU4Yeckux cuctemax Erba XL npeactaBneHs! Ha
cainTe www.erbarus.com.

OFPAHUYEHUA METOOA

OwwnboyHble pesynsraThl MOTYT GbiTb MOMyYeHbl U3-3a TEXHUYECKUX OLUIMGOK, CBA3aHHLIX C NpoLeaypon
aHanusa. HenpaBurnbHoe XxpaHeHue unn obpalleHne ¢ KOHTPOrbHLIM MaTepruanom Takke MOXET MOBIn-
ATb Ha pesynbTaThbl. He MCNonb3yiTe KOHTPOMbHLIA Matepuar, ecnu Bo drakoHe BUAHbI NPU3HaKN pocTa
MUKPOOPraHU3MOB.

NPEAYNPEXAOEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTU

Tonbko Ans AMArHOCTUKM in Vitro yNonHOMOYEeHHbLIM 1 NPOheCCHOHanbHO NOATOTOBNEHHbIM CrieLUancToMm.
O nioBbIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, MPOMU3OLIEALINX B CBA3M C UCMONB30BAHMEM [AAHHOTO U3AENNs, Heobxo-
AMMO cooBLLiaTL NPON3BOAUTENTIO.

OxpaHa 380poBbA

YenoBeyeckuii Matepuar, UCronb3oBaHHbI NPV NPOKU3BOACTBE KOHTPOMLHOTO MaTepuana, Gbin NpoTecTMPoBaH
W NPU3HaH He COAEPXaLLIVIM MOBEPXHOCTHOrO aHTureHa renatuta B (HbsAg), aHtuten k renatuty C (HCV), aHture-
Ha p24 B/Y-1 n aHtuTen k BUY-1/2. Mpoueaypb! TECTUPOBAHWSA HE rapaHTUPYIOT BbISBMEHIS BCex BO3OyauTenen
WHeKUMIA. MOCKONbKY HU OAWH METOZ, TECTUPOBAHUSA HE MOXET AaTb NOMHOM rapaHTUM OTCYTCTBUS BUpYca rena-
TuTa B, Bupyca renatuta C, B/Y-1/2 unn apyrvx BosGyauteneii MHcbekumin, ¢ Matepuanom criefyet obpaliarbest
KaK C NoTeHLManbHO MHULIMPOBaHHLIM. Bo Bpems paboTkl Heobxoaumo cobriofaTh Bee obluve npaeuna Tex-
HIKM 6E30NacHOCTY, a Takoke npasuna paboTbl ¢ Gronomyeckmm Matepuanamu. Mpexae Bcero cobniopanTe
npaBuna NUYHO MUMMeHbI, UCMOMb3yiTe CPEACTBA MHAMBIUAYambHO 3aLLmMTLI (oaexay, obyBb 1 T. ), He eLlbTe,
He neiiTe 1 He kypuTe. lNocne 3aBepLuUeHVs paboTbl 1 Nepes enol BbIMOWTE PykU C MbINIOM B Tennoi Boge u
HaHecuTe NoAXoAsLLMIA BOCCTaHaBNvBatoLLymiA kpem. Mpy pasbusaHmnm dnakoHa 3arpssHeHHyHo NMoBepXHOCTb He-
06X0ZIVIMO NPOAE3VHMLIMPOBATL C MOMOLLBIO [lepcTepina Un XNopaM1HCOAEPXaLLIEro CPeaCcTBa.
WUpenTudpmkauunn onacHocren B coorsercTteuu c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

PeareHT He Knaccwcbvlumpyemﬂ KakK onacHbIn.

YTUNMU3ALUA OTXOO0B
MoxanyncTa, cobnoganTte TpeGoBaHVs MECTHOMO 3akoHOAATENbLCTBA.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY

BLT20034

Homep PY
®C3 2011/09958

Oarta Bbigaun PY
ot 14.05.2019

OPBA Mynbtu KoHTponb (YpoBeHb 1)

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUS / POUZITE SYMBOLY

REF LOT e

Homep no katanory
Katalégové &islo

Kop naptum
Cislo 8arze

O6paTnTeCh K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO

Wcnonb3oBath o
Datum exspiracie

MULTICONTROL LEVEL 1 je kontrolny material uréeny na in vitro kvantitativne stanovenie proteinov
v Tudskom sére na automatickych systémoch ERBA XL imunoturbidimetrickou metédou. Je uréeny
na kontrolu kvality sledovanim preciznosti a spravnosti pre kvantitativne metédy podla Specifikacie
stanovenych hodnét. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

PRINCiP

Kontrolna ludskéa plazma sa pouZije rovnakym spésobom ako neznama vzorka v stlade s meracimi postup-
mi daného testu. Vysledky ziskané na kontrolu je potrebné porovnat s priradenymi hodnotami uvedenymi
v Casti ,STNOVENE HODNOTY" a vykonat vyhodnotenie Standardnymi $tatistickymi technikami, aby sa
urcilo, ¢i je vysledok v medziach kontroly.

ZLOZENIE

Kontrola je fudska plazma obsahujlca nizke hladiny parametrov vo fosfatom pufrovanom fyziologickom
roztoku, stabilizovana 0,095 % azidom sodnym.

STANOVENE HODNOTY

Sarza Exspiracia Parameter Hodnota Rozsah 1SD Jednotka
ASO 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/ml (kU/)
0,00 0,00-0,00 0,00 mg/dl
XXXXXXXXX rrrr-mm CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/|
RF 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/ml (kU/T)
PREPOCET JEDNOTIEK
1U/ml = kU/I

mg/dl x 10 = mg/|

PRIPRAVA KONTROLY
Kontrola je kvapalna, pripravena na pouzitie.

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorena kontrola MULTICON L1 je stabilnd do datumu vyzna¢enom na $titku na flasticke, ak je skla-
dovana pri 2-8 °C.

Po prvom otvoreni flasticky je mozné kontrolu pouzivat 6 tyzdrov, ak je skladovana poriadne uzatvorena
pri teplote 2-8 °C.

Nezmrazujte.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

ASO, kat. &. XSYS0046

CRP, kat. & XSYS0047

CRP-HS, kat. & XSYS0084

RF, kat. & XSYS0048

ASO CAL SH, kat. & XSYS0051

CRP CAL SH, kat. & XSYS0053

CRP-HS CAL, kat. & XSYS0088

RF CAL SH, kat. &. XSYS0052

Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. & INS00008
XL-1000, kat. & INS00010

POSTUP MERANIA

Nalejte pozadovany objem do vzorkovej nadobky a analyzujte rovnakym spdsobom ako vzorky pacientov.
Meranie kontrol by sa malo vykonavat denne subeZne so vzorkami pacientov a po kazdej kalibracii. Inter-
valy kontrol musia byt prispésobené poziadavkam jednotlivého laboratéria.

VYHODNOTENIE
XL analyzatory vykonavaju vyhodnotenie automaticky.

OCAKAVNANE VYSLEDKY

Ciefova hodnota je uvedena v ¢asti ,STANOVENE HODNOTY*. Stanovenie bolo vykonané za prisne $tandar-
dizovanych podmienok na analyzatoroch Erba s pouzitim reagencii systému Erba a prislusnych kalibratorov.
Uvedena cielova hodnota je priemerom vsetkych ziskanych hodnét. Zodpovedajici kontrolny rozsah sa vypo-
¢ita ako cielova hodnota +3 smerodajnej odchylky. Rozsah je odhadom variacii medzi laboratériami a takisto
berie do tvahy nepresnost metddy a o€akavanu biologicku variabilitu kontrolného materialu. Vysledky by mali
byt v zadefinovanych rozmedziach.

Pre vadsiu citlivost kontrol by si kazdé laboratérium malo stanovit viastny priemer a prijate/né rozmedzie a prie-
mer pravidelne prehodnocovat. Laboratérny rozsah méze zahriovat hodnoty mimo rozsah testu.
NADVAZNOST

Informécie o nadvéznosti jednotlivych analytov su uvedené v prislusnych navodoch na pouZitie zodpo-
vedajucich suprav.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

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

OBMEDZENIA

K chybnym vysledkom mozZe dojst v dosledku technickych chyb spojenych s postupom analyzy. Nesprav-
ne skladovanie alebo manipuldcia s kontrolou mézu takisto ovplyvnit vysledky. Kontrolu nepouzivaijte, ak
su vo flasti¢ke viditelné znamky mikrobialneho rastu.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Ur€ené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akékolvek zavazna nezia-
duca prihoda, ku ktorej do$lo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlédsena vyrobcovi a $tatnej autorite.

Ochrana zdravia

Materidl fudského pévodu pouzity na vyrobu tohto produktu bol testovany a vyhodnoteny ako nereaktivny na
povrchovy antigén hepatitidy B (HbsAg), protilétky proti hepatitide C (HCV), antigén HIV-1 p24 a protilatky pro-
ti HIV-1/2. Testovacie postupy nezaruéuju, Ze bude odhaleny kazdy infekény agens. PretoZe Ziadna testovacia
metdda nemdze poskytnUt GpInd istotu, Ze virus hepatitidy B, virus hepatitidy C a HIV-1/2 alebo dalie infekéné
agensy nie su pritomné, malo by sa s materidlom zaobchadzat ako s potencionalne infek&nym. Pri praci dodrzujte
vsetky zasady vSeobecnej bezpetnosti a zasady prace s biologickym materialom. Predovéetkym dodrzujte zasady
osobnej hygieny, pouzivajte osobné ochranné pomaocky (odev, obuv atd.), nejest, nepit a nefajcit. Po skonceni
prace a pred jedlom si umyte ruky mydlom a teplou vodou a naneste vhodny regeneracny krém. Pri rozbiti flasticky
je potrebné kontaminovany povrch dezinfikovat' pripravkom Persteril alebo Chloramin.

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

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

MeguumHckoe nsaenve
ONs AWarHoCTUKK in vitro
Diagnosticky zdravotnicky
prostriedok in vitro

MaroToBuTens
Vyrobca

o]

YN K MHCTPYKLMN MO MPUMEHEHMIO B 3M1EKTPOHHOM BUae TeMﬂepaTy_prM AvanasoH ((.)\ Bylonqrmq’egk!ng puvcKm CopepxaHve
. . i Obmedzenie teploty YW/ ) Biologicke rizika Obsah
Citajte navod na pouZitie
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MULTICONTROL LEVEL 1

MULTICONTROL LEVEL 1

No. de cat. Nombre del Ei je (cor do) Kart. Ne MakyBaHHA BwmicT nakyBaHHsA
BLT20034 MULTICON L1 1 x 1 ml, instrucciones de uso BLT20034 MULTICON L1 1 x 1 MR, iHCTPYKLis i3 3aCTOCYBaHHS!
% HauioHanbHui 3Hak
2797 BiANOBIAHOCTI AN YKpaiHu 2797
USO PREVISTO NMPU3HAYEHHA

MULTICONTROL LEVEL 1 es un material de control para la determinacion cuantitativa in vitro de proteinas
en suero humano en los sistemas automaticos ERBA XL mediante inmunoensayo turbidimétrico. Destinado a
controlar la exactitud y la precision de los métodos cuantitativos tal y como se especifica en la ficha técnica. Sélo
para uso profesional en laboratorios clinicos.

PRINCIPIO

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

DESCRIPCION Y COMPOSICION
El control es plasma humano diluido que contiene niveles bajos de los parametros, mezclado con solucién
salina tamponada con fosfato y estabilizado con azida sédica al 0,095 %.

VALORES DE ENSAYO

MULTICONTROL LEVEL 1 — Le KOHTPONbHWI MaTepiarn, NpuaHadeHnit Ans in Vitro KinbKiCHOro BU3HaUeHHs
6inkiB y cupoBaTLi KpOBi MIOAMHM Ha aBTOMaTU4HMX cucTemax ERBA XL imyHOTYpGigMmeTpuyHum
MeTofoM. BiH npuaHayeHui Ans KOHTPOMO SKOCTI LUMSIXOM MOHITOPUHTY NPeLM3iNHOCTI Ta NpaBUnbHOCTI
ANS KinbKiCHUX MEeTOAIB BiANOBIAHO A0 cneuudikaLii BCTaHOBMNEHUX 3HayYeHb. Tinbku Ans npodeciiHoro
BUKOPWCTaHHSI B KIiHIYHUX naboparopisix.

nPUHUMN

KoHTporbHY nnasmy nioAnH1 BUKOPUCTOBYIOTb Tak Camo, K i HEBIOMUI 3pa3ok, BiANOBIAHO A0 nNpoueaypy
BUMIpPIOBaHHS JaHOro TecTy. PeaynsTatit, OTpUMaHi Ans KOHTPOS0, HEOBXIAHO MOPIBHATU 3 NPUCBOEHUMMN
3HaYeHHsIMKU, HaBedeHumn B pospini «BCTAHOBJIEHI 3HAYEHHA» popatka, Ta MpoBECTU OLiHKY
CTaHAAPTHUMM CTAaTUCTUYHUMU METOAAMMU, LG BUSHAUNTH, UM PE3YNBTAT 3HAXOAUTLCS Y MEXaX KOHTPOMH.
CKnap

KoHTporbHUi MaTepian siensie co6oto nnasmy 3 HU3bKUMU PIBHSIMU NOKa3HUKIB y dhocchaTHoMy BydepHomy
chisionoriyHomy posumHi, ctabinisosanuit 0,095 % asngom Hatpito.

BCTAHOBJEHI 3HAYEHHA

CONVERSION DE UNIDADES
1U/ml = kU/l
mg/dl x 10 = mg/l

PREPARACION DEL CONTROL
Control liquido, listo para usar.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

EI MULTICON L1 sin abrir es estable hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del kit,
siempre que se conserve a una temperatura de entre 2y 8 °C.

Una vez abierto el vial por primera vez, el control puede utilizarse durante 6 semanas si se conserva bien cerra-
do a una temperatura de entre 2 'y 8 °C tras su uso.

No congele.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS

ASO, No. de cat. XSYS0046

CRP, No. de cat. XSYS0047

CRP-HS, No. de cat. XSYS0084

RF, No. de cat. XSYS0048

ASO CAL SH, No. de cat. XSYS0051

CRP CAL SH, No. de cat. XSYS0053

CRP-HS CAL, No. de cat. XSYS0088

RF CAL SH, No. de cat. XSYS0052

Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Vierta el volumen necesario en un vaso de muestra y analicelo de la misma forma que las muestras de los
pacientes. Los controles deben realizarse diariamente en paralelo con las muestras de pacientes y después de
cada calibracion. Los intervalos de control deben adaptarse a las necesidades de cada laboratorio.

Siga la normativa gubernamental aplicable y las directrices locales de control de calidad.

EVALUACION
Los analizadores XL realizan la evaluacién automaticamente.

RESULTADOS PREVISTOS

El valor objetivo indicado en la seccién “VALORES DE ENSAYQ". El andlisis se realizé en condiciones estric-
tamente estandarizadas en analizadores Erba, utilizando reactivos del sistema Erba y calibradores adecuados.
El valor objetivo especificado es la media de todos los valores obtenidos. El intervalo de control correspondiente
se calcula como el valor objetivo +3 desviaciones estandar. El Rango es una estimacion de la variacién entre
laboratorios y también considera la imprecision inherente del método y la variabilidad biolégica esperada del
material de control. Los resultados deben estar dentro de los méargenes definidos.

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

TRAZABILIDAD
La informacién sobre la trazabilidad de los distintos analitos figura en las respectivas instrucciones de uso
de los kits correspondientes.

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

LIMITANTES

Los resultados equivocados pueden producirse por errores técnicos asociados con el procedimiento de
ensayo. El almacenamiento o la manipulacion inadecuados del control también pueden afectar a los resul-
tados. No utilice el control 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 relacion con el producto debera comunicarse al fa-
bricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Proteccion de la salud

El material de origen humano utilizado en la fabricacién de este producto ha sido analizado y declarado no reactivo
para el antigeno de superficie de la hepatitis B (HbsAg), el anticuerpo de la hepatitis C (HCV), el antigeno p24 del
HIV-1y el anticuerpo del HIV-1/2. Los procedimientos de prueba no garantizan la deteccion de todos los agentes
infecciosos. Puesto que ninglin método de prueba puede ofrecer una garantia completa de que el virus de la he-
patitis B, el virus de la hepatitis C y el HIV-1/2 u otros agentes infecciosos estén ausentes, el material debe tratarse
como potencialmente infeccioso. Durante el trabajo deben mantenerse todos los principios de seguridad general,
asi como los principios del trabajo con materiales biolégicos. Ante todo, respete los principios de higiene personal,
utilice medios de 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 jabon 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 MO3HAYKMN

s

Numero de lote
Homep naprii

Numero de catalogo
KaTtanoxHumn Homep

Fecha de caducidad
TepMmiH npuaaTHOCTI

Lote de control | Vencimiento | Parametro | Valor Intervalo 18D Unidad Napris n ;lregrlj:cri MapameTp | 3Havenusi | [Hianaszon | 1 SD OavHuus
ASO 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/ml (KU/I) ASO 00,0 00,0-00,0 | 0,00 | MOa/mn (kOn/m)
XXXXXXXXX aaaa-mm CRP 0.00 0.00-0,00 0.00 mg/dl XHX0XKXX rrrr-mm CRP 8(;),8 8(?,3:8(?,8 g,gg h:‘vll-l{l/j"ln
000 | 000-000 | 000 mg/l RF 00,0 | 00,0-000 | 0,00 | MOm/mn (<Om/m)
RF 000 | 00,0-000 | 0,00 1U/ml (kU/1) NEPETBOPEHHS OMHULb

MOa/mn (kOa/n)
mr/an x 10 = mr/n
NIAroTOBKA KOHTPOJIO
KoHTponb — pigkuii, roToBuin 40 BUKOPUCTaHHS.
CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA
HeBigkputuin koHTponbHuin Matepian MULTICON L1 e cTtabinbHum [0 AaTuv, 3a3HayeHol Ha eTUKeTLi
¢nakoHa, 3a ymosu 36epiraHHs npu 2-8 °C.
Micns nepLioro BiAKPUTTA bnakoHa KOHTPOSb MOXHAa BUKOPUCTOBYBATU MPOTArOM 6 TUXHIB, AKLIO BiH
36epiraeTbCs LWiNbHO 3akpuUTUM Npu TemnepaTtypi 2-8 °C.
He 3amopoxyiiTe.
HEOBXIAHI MATEPIANU (HE BXOAATb Y KOMIMJIEKT MNOCTAYAHHA)
ASO, kaT. Ne XSYS0046
CRP, kat. Ne XSYS0047
CRP-HS, kart. Ne XSYS0084
RF, kaT. Ne XSYS0048
ASO CAL SH, kat. Ne XSYS0051
CRP CAL SH, kat. Ne XSYS0053
CRP-HS CAL, kat. Ne XSYS0088
RF CAL SH, kart. Ne XSYS0052
Erba XL-ananisatopu: XL-200, kat. Ne INS00002

XL-640, kat. Ne INS00008

XL-1000, kat. Ne INS00010
NMPOLIEAYPA AHANI3Y
Hanuitte HeoBxigHuit 06'eM y KOHTPOMbHUIA Ken i NpoBefiTb aHania Tak camo, 5K i Ans 3paskiB naljieHTiB.
KoHTponbHi BUMIpIOBaHHSA cnig NpoOBOAWTM LIOAHA, O[HOYAcHO 3 3paskamu NauieHTiB, a Takox nicns
KOXHOro KkanibpysaHHs. IHTepsanu nepesipok NoBMHHI ByTI NpUcTOCOBaHi A0 BUMOT Okpemux nabopatopiii.
OLIIHKA
XL-aHanisaTopu BUKOHYIOTb OLiHKY @aBTOMaTUYHO.
OYIKYBAHI PE3YNIbTATU
LlinboBe 3Ha4yeHHs HaBeaeHo B po3aini «BCTAHOBJITEHI 3HAYEHHSA» . BusnayeHHsi npoBoannocs 3a cyBopo
CTaHJapTW30BaHMX YMOB Ha aHanisatopax Erba 3 BukopuctaHHam peareHTiB cuctemu Erba Ta BignosigHux
kanibpartopis. HaBefeHe LiinboBe 3Ha4eHHs € CepeaHiM 3Ha4eHHsM yCix OTpUMaHNX peaynbTaris. BianosigHuin
[Aiana3oH KOHTPOI0 PO3PAx0OBYETLCA 5K LiNbOBE 3HAYEHHS +3 CTaHAapTHUX BiAXMNEHHS. [liana3oH € ouiHKo
Bapiauini Mix nabopaTopisiMu, i TakoX BiH BPaxoBye BMACTVUBY HETOYHICTL METOAY Ta OuikyBaHy GionoriyHy
BapiaTUBHICTb KOHTPOMbHOTO Martepiany. Pe3ynsraTi NoBuHHI ByTh y BU3HAYEHUX MeXaXx.
[ns 6inbLIoi YyTNMBOCTI KOHTPONIB KOXHa NabopaTopisi MOBUMHHA BCTAHOBUTU BMAcHe CepefHe 3HaYeHHs
Ta NPUAHATHUI fOianas3oH i PerynsipHo nepernsagati cepefHe 3HadveHHs. JlabopaTopHuii aianasoH Moxe
OXONIOBATY 3HAYEHHSI N03a MEeXamu JianasoHy TecTy.
BIACTEXYBAHICTb
IHbopMaLis npo BiACTEeXYBaHICTb OKpPeMWX aHaniTie HaBefeHa Y BiANOBIAHUX
3acTocyBaHHs BiANoBigHUX Habopis.
AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb
XapakTepucTuKu NPOAYKTUBHOCTI OKPEMUX aHaniTiB Ha aBToMaTtuyHux cuctemax Erba XL pgocTtynHi Ha
sebcalti www.erba.com.
OBMEXEHHA
HenpaBunbHi pesynsTaTi MOXyTb BUHUKHYTU BHACMIAOK TEXHIYHNX NOMUITOK, MOB'I3aHMX i3 NpoLieaypo
aHanisy. HenpaBunbHe 36epiraHHs abo HenpaBWnbHE NOBOMAXKEHHS 3 KOHTPONbHUM MaTepianomM Takox
MOXe BNAWHYTU Ha pesynbTatu. He BUKOPUCTOBYITE KOHTPOMb, AKWO Y (hnakoHi NOMITHI O3HaKkn
MiKpOGHOrO pocTy.
MONEPEMKEHHSA TA 3ACTEPEXXEHHA
[ns piarHOCTUYHOTO BUKOPWCTaHHS in Vitro ynoBHOBaXeHO Ta npodeciiHo nigrotoBneHoto ocoboto. Mpo
6yab-5iKi CEepiiosHi iHLMAEHTU, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTaHHSAM AaHoro BUpoBY, Criid NOBIJOMISTY BUPOGHUKA Ta
[lep>kaBHUI OpraH.
OxopoHa 3A0poB’s
Marepian nioACkKOro MOXOMKEHHS!, BUKOPUCTaHWIA NPy BUPOBHMULITBI LIbOTO MpoayKTy, GyB NpoTectoBaHuii i
BU3HAHUIN HEpeaKTUBHMM LLOAO MOBEPXHEBOrO aHTureHy renatuty B (HBsAg), aHTuTin do Bipycy renatuty
C (HCV), antureny HIV-1 p24 ta aHtutin go HIV-1/2. MeTtooy TecTyBaHHsi He rapaHTyIOTb BUSIBMIEHHS BCiX
iHdbekUiHMX areHTiB. OCKinbKu )KoAeH MeTof TECTYBaHHS He MOXe 3abe3neynTu NoBHY BNEBHEHICTb Y BiACYTHOCTI
Bipycy renatuty B, Bipycy renatuty C Ta HIV-1/2 a6o iHLnX iHbeKUiiHMX areHTiB, 3 Matepianom crif noBoauTHCA
5K i3 NOTeHUiHO iHcbekwiiHuM. [ig Yac po6oTy HeoBXiAHO AOTPUMYBATUCS BCIX MPUHLIMMIB 3ararnbHoi Gesneku,
a TakoX NpuHUMNiB po6otn 3 GionoriyHumm matepianamu. Meplu 3a BCe, AOTPUMYBATUCS MpaBur ocobucTol
ririeHn, BUKOPUCTOBYBATK 3acobu iHAMBIAYyanbHOro 3axvcTy (OAsr, B3yTTs TOLLO), He iCTW, He NUTW Ta He NanuTu.
Micns 3akiH4eHHst poboTy Ta nepea kel BUMMIATE PYKM 3 MUMOM i TEMMOKO BOAOK Ta HaHeCiTb BiANOBIAHWN
BiIHOBIOOMMIA  KpeM. Y pasi posbutTsi cbnakoHa HeobxigHo npoaesiHdikyBaT 3abpydHEHy MOBEPXHIO
Mepcrepunom a6o XnopamiHom.
IneHnTudikauia sarpos signosigHo o PernameHr
PeareHT He knacudikyeTbCst sik HEHGE3NeUHUI.

MOBOAXKEHHA 3 BIAXOOAMMU
YTunisauis Bigxoais NoBMHHA 3AiICHIOBATUCS BiANOBIAHO A0 MICLIEBUX HOPMATUBHWUX BUMOT.

iHCTpYyKUiAX i3

€C) No 1272/2008

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

Dispositivo médico
para diagnostico in vitro
In vitro piarHocTuka

Fabricante
BurpobHuk

IVD

el

Consulte las instrucciones de uso Limite de temperatura ‘. Riesgos biolégicos Contenido
[Mepen BUKOPUCTAHHAM YBaXXHO BUBYITb iHCTPYKLItO TemnepaTypa 36epiraHHs P BionoriuHi puaunku Bwmict
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MULTICONTROL LEVEL 1

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

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

BLT20034 MULTICON L1 1 x 1 ml, mode d'emploi

BLT20034 MULTICON L1

C €. [IvD]
UTILISATION PREVUE

MULTICONTROL LEVEL 1 est un matériel de contréle pour la détermination quantitative in vitro des pro-
téines dans le sérum humain sur les systémes automatiques ERBA XL, par immunoessai turbidimétrique.
Destiné a controler I'exactitude et la précision des méthodes quantitatives, comme spécifié dans la feuille
de valeurs. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

PRINCIPE

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

DESCRIPTION ET COMPOSITION
Le controle est constitué de plasma humain dilué contenant des niveaux faibles de certains parametres,
avec une solution saline tamponnée au phosphate, stabilisée a I'aide d’azide de sodium a 0,095 %.

VALEURS D’ESSAI

Lot de contréle | Expiration Parameétre Valeur Intervalle 18D Unité
ASO 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/mL (kU/L)
0,00 0,00-0,00 0,00 mg/dL
XXXXXXXXX aaaa-mm CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/L
RF 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/mL (kU/L)

CONVERSION DE L’'UNITE

1U/ml = kU/I

mg/dl x 10 = mg/l

PREPARATION DU CONTROLE

Le controle est un liquide, prét & 'emploi.

STOCKAGE ET MANIPULATION

MULTICON L1 non ouvert est stable jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du
kit lorsqu'’il est conservé a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Aprés ouverture du flacon pour la premiére fois, le contréle peut étre utilisé pendant 6 semaines s'il est
conservé bien fermé a une température comprise entre 2 et 8 °C aprés utilisation.

Ne le congelez pas.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

ASO, Cat. N° XSYS0046

CRP, Cat. N° XSYS0047

CRP-HS, Cat. N° XSYS0084

RF, Cat. N° XSYS0048

ASO CAL SH, Cat. N° XSYS0051

CRP CAL SH, Cat. N° XSYS0053

CRP-HS CAL, Cat. N° XSYS0088

RF CAL SH, Cat. N° XSYS0052

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

PROCEDURE D’ESSAI

Versez le volume requis dans un godet a échantillon et procédez a I'analyse de la méme maniére que pour
les échantillons de patients.

Les controles doivent étre effectués quotidiennement en paralléle avec les échantillons de patients et aprés
chaque étalonnage. Les intervalles de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire.
Respecter les réglementations gouvernementales et les directives locales applicables en matiére de
contréle de la qualité.

EVALUATION
Les analyseurs XL effectuent I'évaluation automatiquement.

RESULTATS ATTENDUS

La valeur cible indiquée dans la section « VALEURS D’ESSAI ». La détermination a été effectuée dans
des conditions strictement normalisées sur des analyseurs Erba, a I'aide des réactifs du systéme Erba et
des calibrateurs appropriés.

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

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

TRAGABILITE
Les informations relatives a la tragabilité des différents analytes figurent dans le mode d’emploi respectif
des kits appropriés.

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

LIMITATIONS

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

Un mauvais entreposage ou manipulation du controle peut également affecter les résultats. N'utilisez pas
le contrdle 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 & l'autorité compétente 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
I'antigéne de surface de I'hépatite B (HbsAg), I'anticorps de I'hépatite C (HCV), 'antigéne p24 du HIV-1 et
I'anticorps au HIV-1/2. Les procédures de test ne garantissent pas la détection de tous les agents infec-
tieux. Aucune méthode d’essai ne pouvant garantir I'absence du virus de I'hépatite B, du virus de I'hépatite
C et du HIV-1/2 ou d’autres agents infectieux, le matériel doit étre manipulé comme potentiellement infec-
tieux. 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 créme régénératrice appropriée. Lorsque le flacon est cassé, la surface
contaminée doit étre désinfectée avec du Persteril ou de la chloramine.

cation des dangers conformément au réeglement (CE) n° 1272/2008
f 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 catélogo

u

Date d’expiration
Data de validade

1 x 1 ml, instrugdes de utilizagdo

c € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA

O MULTICONTROL LEVEL 1 é um material de controlo para a determinagédo quantitativa in vitro de pro-
teinas no soro humano em sistemas automaticos ERBA XL, através de imunoensaio turbidimétrico. Desti-
nado a monitorizar a exatidéo e a precisdo dos métodos quantitativos, conforme especificado na folha de
valores. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

PRINCiPIO

Este controlo de plasma humano deve ser utilizado da mesma forma que uma amostra desconhecida
que seria utilizada de acordo com as instru¢des do procedimento de ensaio. Os resultados obtidos para o
controlo devem ser comparados com os valores atribuidos indicados na secgédo “VALORES ENSAIADOS”
do folheto e deve ser feita uma avaliagdo através de técnicas estatisticas normalizadas para determinar se
o procedimento se encontra dentro dos limites de controlo.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO
O controlo consiste em plasma humano diluido, contendo niveis baixos de parametros, com solugéo salina
tamponada com fosfato, estabilizado com azida de sédio a 0,095 %.

VALORES ENSAIADOS

Lote de controlo | Validade Parametro Valor Intervalo 18D Unidade
ASO 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/ml (kU/)
0,00 0,00-0,00 0,00 mg/dl
XXXXXXXXX aaaa-mm CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l
RF 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/ml (kU/1)

CONVERSAO DE UNIDADES
1U/ml = kU/I
mg/dl x 10 = mg/I

PREPARAGAO DO CONTROLO
O controlo ¢ liquido e esta pronto a usar.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

O MULTICON L1 nao aberto é estavel até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit, quando
armazenado a 2-8 °C.

Apos a primeira abertura do frasco, o produto pode ser utilizado durante 6 semanas, desde que seja man-
tido bem fechado e armazenado a 2-8 °C ap¢s a utilizagdo.

Nao congele.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

ASO, N° de cat. XSYS0046

CRP, N° de cat. XSYS0047

CRP-HS, N° de cat. XSYS0084

RF, N° de cat. XSYS0048

ASO CAL SH, N° de cat. XSYS0051

CRP CAL SH, N° de cat. XSYS0053

CRP-HS CAL, N° de cat. XSYS0088

RF CAL SH, N° de cat. XSYS0052

Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Deite o volume necessario num copo de amostra e analise da mesma forma que as amostras dos doentes.
Os controlos devem ser efectuados diariamente em paralelo com as amostras dos doentes e apds cada
calibragdo. Os intervalos de controlo devem ser adaptados aos requisitos de cada laboratdrio.

Cumpre os regulamentos governamentais aplicaveis e as orientagdes locais para o controlo da qualidade.

AVALIAGAO
Os analisadores XL efectuam a avaliagéo automaticamente.

RESULTADOS ESPERADOS

O valor-alvo indicado na secgéo “VALORES ENSAIADOS”. A determinacéo foi realizada em condigdes rigoro-
samente normalizadas em analisadores Erba, utilizando reagentes do sistema Erba e calibradores apropriados.
O valor-alvo especificado € a média de todos os valores obtidos. O intervalo de controlo correspondente é cal-
culado como o valor-alvo +3 desvios-padréo. O intervalo é uma estimativa da variagdo entre laboratérios e tem
também em conta a imprecisdo inerente ao método e a variabilidade biolégica esperada do material de controlo.
Os resultados devem situar-se dentro dos intervalos definidos.

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

RASTREABILIDADE
As informagdes sobre a rastreabilidade de analitos individuais sao fornecidas nas respectivas instru-
coes de utilizagao dos kits adequados.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As carateristicas de desempenho de analitos individuais nos sistemas automaticos Erba XL estéo disponi-
veis nos sitios Web www.erba.com.

LIMITAGOES

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

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

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

Protecéo da saude

O material de origem humana utilizado no fabrico deste produto foi testado e considerado néo reativo para o anti-
génio 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 detec¢éo de todos os agentes infecciosos. Dado que nenhum
método de ensaio pode oferecer uma garantia total da auséncia do virus da hepatite B, do virus da hepatite C e do
HIV-1/2 ou de outros agentes infecciosos, o material deve ser tratado como potencialmente infecioso. Durante o
trabalho, devem ser respeitados todos os principios de seguranga geral, bem como os principios de trabalho com
materiais biolégicos. Acima de tudo, respeite os principios de higiene pessoal, utilize meios de protegéo pessoal
(vestuério, calgado, etc.), ndo coma, ndo beba e ndo fume. Depois de terminar o trabalho e antes de uma refeigéo,
lave as maos com sabdo e dgua morna e aplique um creme regenerador adequado. Quando o frasco estiver
partido, a superficie contaminada deve ser desinfectada com Persteril ou Cloramina.

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

GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Fabri Dispositif medical
I I II abricant de diagnostic in vitro
Fabricante Diagnéstico in vitro

Consulter la notice d'utilisation Limites de température f(-.)\ 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/012/26/A Date de révision/Data de revisdo: 27. 10. 2026
XXXXXXX



MULTICONTROL HUBO 1

rba’

MULTICONTROL LEVEL 1

Kat. Ne Wme Ha nakeTa OnakoBka (CbabpXaHue) Ap. KataAdyou Ovopagia ouokevaoiag | Zuokevaoia (Mepiexépevo)

BLT20034 MULTICON L1 1 x 1 ml, MHCTpyKUUs 3a ynoTpeba BLT20034 MULTICON L1 1 x 1 ml, odnyieg Xpriong
C €. [1vD] CE.e
MPEAHA3HAYMEHMUE MPOOPIZOMENH XPHZH

MULTICONTROL HMBO 1 e KoHTporeH matepuan 3a KONWYeCTBEHO OnpeaernsiHe in Vitro Ha npoTeuHu
B YOBELUKM CepyM Ha aeTomatuyHn cuctemn ERBA XL upes TypbuayMeTpuyeH UMyHOMOrMuYeH aHanma.
MpeaHasHayeH 3a npocreasBaHe Ha TOYHOCTTA W MPELW3HOCTTA Ha KONMYECTBEHUTE METON CBbITIacHO
crneunduKaumsaTa B incTa Cbe cTonHocTU. Camo 3a npocbecroHanHa ynotpeba B knnHuyHa nabopatopus.

nPUHUMN

Tasu KOHTpona OT YoBelUka nnasma Tpsibea [ja ce U3Mosn3ea Mo ChLUMA HAUYMH, KAKTO HensBecTHa npoba,
CbINaCHO yKa3aHusTa Ha npoliealypaTa Ha uacrneasaHeTo. MonyyeHunTe pesynTati 3a koHTponara Tpsibea aa
Ce CPaBHST C NPUNUCaHNTe CTOMHOCTU, Nocodenu B pasden ,ONPEAENEHN CTOMHOCTU® Ha nucToBkaTa,
1 []a ce U3BbPLUM OLieHKa Ype3 CTaHAAPTHU CTaTUCTUYECKU METOAW, 3a [ja Ce onpeaenu Aanv npoleaypara
€ B rpaHULIUTE Ha KOHTpoNa.

ONMUCAHME U CBCTAB
KOHTDOJ'IaTa npeacraensisa paspefeHa 4oBellka nnasmMa, CbAabpXKalla HUCKM HMBa Ha napameTpute, C
chocdatHo BychepupaH dusmnonornyeH pasteop, ctabunuampana c 0,095 % Hatpues asug,.

OMPEAENEHU CTOWHOCTH

To MULTICONTROL LEVEL 1 eival UAIK6 pdpTupa yia in vitro TTOGOTIKG TTPO0BIOPIoNO TTPWTEIVIOV OF av-
Bpwmivo op6 ot autdpara ouoTtipara ERBA XL pe BoAepiopopeTpikr) avoogodokipyaoia. MpoopileTal yia Tnv
TrapakoAoUBnon TG opBATNTAG Kal TG TOTOTNTAG TWY TTOCOTIKWY PEBOSWY, 6TTWG KaBopileTal aTo UAAO
TIHWV. MNa eTTayyeAPaTIKA xprion Hévo ot KAIVIKG epyacTrpio.

APXH THZ MEGOAOY

AuTdg 0 pdpTUpag avBPWITIVOU TTAACUATOG TIPETTEN VO XPNOIUOTTOIEITAI E TOV iD10 TPOTTO OTTWG £va yvwaoTo
Seiypa, oUpewva pe TIG 0dnyieg TG diadikaciag Tpoadiopigpou. Ta atroteAéopaTa TTou AapBavovTal yia Tov
papTUpa TIPETTEI VO OUYKpIvovTal PE TIG KaBopIopéveg TIEG TTou divovTal oTnv evétnta «MPOZAIOPIZME-
NEZ TIMEZ» Tou @uAAadiou, Kai va yiveTal agloAdynon Pe TUTTIKEG OTATIOTIKEG TEXVIKES VIO VO TIPOOBIOPIOTE
av n Siadikaoia BPioKeTal EVTOG TwV opiwv EAEyXOU.

MEPIFPA®H KAI ZYZTAZH
O pdapTupag gival apaiwpEVo avBpWTTIVO TIAGOHA PE XaUNAG ETTITTEDO TIAPAPETPWY, PE PUBUIOTIKG SIGAupa
PWOPOPIKWYV OE PUTIOAOYIKG 0pd, aTabepoTroinuévo pe 0,095 % adidio Tou vaTtpiou.

MPOZAIOPIZMENEZ TIMEZ

MPEOBPA3YBAHE HA EQUHMLIU
1U/ml = kU/l

mg/dl x 10 = mg/l

NMPUroTBAHE HA KOHTPOJIATA
KoHTponaTa e TeuHa, rotoBa 3a ynotpeba.

CBHXPAHEHME U PABOTA

HeotsopeH MULTICON L1 e crabuneH fo aAatara Ha usThdaHe Ha cpoka Ha rofHOCT, MOCo4eHa Ha eTukeTa Ha
hbrakoHa 1 Ha KOMMMeKTa, Korato ce CbxpaHsisa npu 2-8 °C.

Crieqy MbpBOTO OTBapsiHe Ha (hriakoHa KOHTporaTa MoXe Aa Ce M3Mosasa B MPOAbIIKEHNE Ha 6 ceaMuLM, ako
cnep ynotpeba ce CbxpaHsiBa NiTbTHO 3aTBOPeH npu 2—-8 °C.

[a He ce 3ampa3siBa.

HEOBXOAMMMU, HO HEQOCTABEHU MATEPUAIIN

ASO, Kar. Ne XSYS0046

CRP, Kat. Ne XSYS0047

CRP-HS, Kat. Ne XSYS0084

RF, Kar. Ne XSYS0048

ASO CAL SH, Kar. Ne XSYS0051

CRP CAL SH, Kat. Ne XSYS0053

CRP-HS CAL, Kat. Ne XSYS0088

RF CAL SH, Kar. Ne XSYS0052

Ananuazatopu Erba XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kart. Ne INS00010

NMPOLEAYPA HA U3CJIEOABAHETO

W3neiite Heobxopumus obem B yallka 3a Npobu U aHanuaupante Mo CbLUMA HauuH, Kakto npobute Ha
nauveHTute. KoHtponute TpsibBa [a Ce W3MbIHABAT €XEeAHEBHO naparnernHo ¢ npobute Ha nauveHTuTe
1 cnep Besika kanubpaumst. KoHTpornHuTe uHTepBanu Tpsibea Ja Gbaar agantupaHi KbM U3UCKBaHUSITA Ha
cboTBETHaTa nabopatopusi. CnaspaiiTe NPUNOXMMUTE AbPXaBHM Pasnopeadu W MEeCTHUTE ykasaHus 3a
KOHTPOS1 Ha Ka4eCTBOTO.

OLIEHKA

XL aHanusatopute U3BbpLUBAT OLiEHKaTa aBTOMAaTU4HO.

OYAKBAHMU PE3YJITATU 5

Llenesara cToiHoCT e nocodeHa 8 pasaen ,OMNPEOENEHN CTOMHOCTU". OnpenensHeTo e u3BbpLUEHO Npu
CTPOro CTaHAapTU3MPaHW ycroBusi Ha aHanusatopyu Erba, kaTo ca 13nonaeaHu cucTeMHu peareHTn Erba n
noaxoasLy kanubpaTtopu.

MocoyeHata LieneBa CTOMHOCT NPeACTaBIsBa CpeAHaTa CTOVHOCT OT BCUYKM NOmnyYeHn peayntati. CbOTBETHUAT
KOHTPOSIEH AManasoH Ce M3YUCMsBa KaTo Lienesata CTOMHOCT +3 CTaHAAPTHU OTKMOHEHMs. [uanasoHbT
npe/CcTaBrisiBa OLieHka Ha BapuaLyisita Mexy 1abopatopum, a ChLUO OT4WTa NpUCHLLATa HETOYHOCT Ha MeToaa
1 o4akeaHara GronornyHa BapnabuiHoCT Ha KOHTPONHUS Matepuan. Pesyntatute TpsGea aa Gbaar B pamkute
Ha onpefieneHnTe AnanasoHu.

3a no-ronsiMa YyBCTBUTENHOCT Ha KOHTpONa BCsika nabopaTopusi TpsibBa Aa YCTaHOBM CBOSi COGCTBEHA CpeaHa
CTOVHOCT 1 NPVUEMITMB AMaNasoH 1 NEPUOANYHO [1a NMPEOLIEHsIBA CPeHaTa CTOMHOCT. JlabopaTopHUT AanasoH
MOXe [1a BKITKOUBa CTONHOCTU U3BLH AManasoHa Ha 13crieaBaHeTo.

nNPOCNEAUMOCT

WHopmaums 3a NpocneanmMocTTa Ha OTAENHUTE aHanuTU € MocodeHa B CbOTBETHUTE WHCTPYKUMM 3a
ynoTtpe6a Ha CbOTBETHUTE KOMMIEKTU.

EKCMJTOATALIMUOHHU XAPAKTEPUCTUKU

EkcnnoaTtalnoHHNTe XapakTepucTUKN Ha OTAENHUTE aHanWTU Ha aBToMaTtuyHuTe cuctemu Erba XL
ca Hanu4Hn Ha ye6carita www.erba.com.

OrPAHUYEHUA

MorpeluHn pesyntati MoraT Aa Bb3HUKHAT BCNEACTBUE Ha TEXHUYECKW rPELLKW, CBbP3aHM C npoleaypaTa Ha
u3creBaHeTo.

HenpaBunHoto cbxpaHeHne unn GopaBeHe C KOHTponaTa CbLUO MOXe [a Moenusie Ha pesynratute. He
W3nonagaiTe KoHTporaTa, ako BbB hriakoHa UMa BUAUMY NPU3HaLM Ha MUKPOGEH pacTex.
MNPEAYNPEXOEHUA U NPEANA3HU MEPKU

3a anarHocTtuyHa ynotpeba in vitro. [la ce 6opaBu OT ONpaBOMOLLIEHO 1 NPOECOHarHo 0by4eHo nuLe. Becekn
Cepyo3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAI BbB Bpb3ka C U3fjenneTo, Tpsbea aa Gbae AoKnaaBaH Ha NpovsBoauTens v Ha
KOMMNETEHTHUS OpraH Ha AbpXasara 4neHka, B KOSTO € YCTaHOBEH MOTPeBUTENAT W/Nu NaLMeHTLT.
Ona3BaHe Ha 3apaBeTo

MatepuanbT OT HOBELLIKV NPOM3XOA, U3NON3BaH 3a NMPOV3BOACTBOTO Ha TO3M MPOAYKT, € U3NUTaH U € YCTAHOBEHO,
e e HepeaKTUBEH 3a MOBbPXHOCTHUSA aHTUreH Ha xenatut B (HbsAg), aHtutena cpetuy xenatut C (HCV), aHTureH
HIV-1 p24 n antutena cpeluy HIV-1/2. ManuTeatenHuTe npoLeaypu He rapaHTupar, Ye e 6baat OTKpUTY BCUYKN
VH(EKLMO3HM areHTU. Tbii KaTo HUTO eAVUH METOZ, Ha M3NUTBaHE He MOXe [a NPEeAnoxXu MbHa CUNYPHOCT, Ye
BUPYCHT Ha Xenatut B, BupycbT Ha xenatut C v HIV-1/2 unu apyrn nHheKLMOo3H areHTv oTChCTBaT, ¢ Matepuana
TpsibBa fa ce Gopasu KaTo ¢ NoTeHUManHo nHdekumroseH. Mo Bpeme Ha paborta TpsiGea Aa ce cnassar BCUYKW
NPUHUMIK Ha oblLiaTa 6e30MacHOCT, KakTo U NPUHLMNUTE Ha paboTa ¢ BronormyHu matepuani. Mpean BCuuko
cnassaiTe MPUHLUWNWTE Ha NUYHATa XWUreHa, U3NonaBanTe NUYHW NpeanasHu cpeacTea (oGnekno, obyBku 1
p.), He shKTe, He nuiATe 1 He nyweTe. Crieq NpukriouBaHe Ha pabotaTta u Npean XpaHeHe N3MWIATE pbLeTe cut
ChC CanyH 1 Tonna Bofa W HaHeceTe MoaxXoasiLL, pereHepupall, kpem. Mpu cuynBaHe Ha chnakoHa 3aMbpceHaTa
NOBLPXHOCT TPsIGBa Aa ce AesnHdekuympa ¢ Persteril nnn Chloramine.

WUpenTtudmumparHe Ha onacHocTurte chrnacHo Pernamenr (EO) Ne 1272/2008
PeareHTbT He e knacuduLumpaH KaTto onaceH.

YMNPABNEHMUE HA OTNAABUUTE
Mons, cnassaiite MecTHUTE 3aKOHOBW U3UCKBAHNS.

N3MNON3BAHU CUMBOIJIN / XPHZIMOIMOIOYMENA ZYMBOAA

KaTanoxeH Homep
Ap1Bu6G kKataAdyou

MapTnaeH Homep
ApI1Bu6g TTapTidag

=

WH 8umpo anarHocTuka

latpikr cuokeur) diIGdyvwaong in vitro

TemnepaTypa Ha CbXpaHeHve
Meplopiopdg Beppokpaaiag

Naptuaa Ha Cpok Ha Mapamersp | Croiisoct Wnrepsan 1D = MapTida paprTupa Aty Mapdperpog Tipn AigoTnua 18D Movada
KOHTponara rogHocT ASO 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/ml (kUN)
ASO 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/ml (kU/T) 0,00 0.00-0,00 0.00 mg/dl
w XXXXXXXXX yyyy-mm CRP
o000 Jyyy-mm cRp 0,00 0,00-0,00 0,00 mg/di 0.0 00,0000 0.00 po
000 00,0-000 | 000 mg/ RF 000 | 00,0-000 | 0,00 | 1Umi(kun)
RF 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/ml (kU/T) METATPOMH MONAAQN

1U/ml = kU/I

mg/dl x 10 = mg/|

NMPOETOIMAZIA MAPTYPA

O papTupag eival uypog, ETOINOG TTPOG XPAON.

®YAAZH KAI XEIPIZMOZ

To pn avolypévo MULTICON L1 eival o1aBepd €wg Tnv nuepopnvia AENg TTou avaypd@etal oTn QIGAn
Kal OTNV €TIKETA TOU KIT, 6Tav QUAdooeTal oToug 2—8 °C. MeTd TO TTPWTO GVolyua TG PIAANG, O HEPTUPAG
pTTopEi va xpnoipotroinBei yia 6 eBdopadeg edv QUAdooeTal KaAd KAEIoUEVOG 0Toug 2—8 °C peTd T Xprion.
Mnv katayUxeTe.

AMAITOYMENA YAIKA, AAAA MH NMAPEXOMENA

ASO, Ap. Katahoyou XSYS0046

CRP, Ap. KataAdyou XSYS0047

CRP-HS, Ap. KataAdyou XSYS0084

RF, Ap. Karahdyou XSYS0048

ASO CAL SH, Ap. Katahdyou XSYS0051

CRP CAL SH, Ap. KataAdyou XSYS0053

CRP-HS CAL, Ap. KataAdyou XSYS0088

RF CAL SH, Ap. KataAdyou XSYS0052

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

AIAAIKAZIA NMPOZAIOPIZMOY

XUoTe TOoV amaitoUpevo Oyko o€ KUTTEANO SeiypaTog Kal avaAUoTe Tov e Tov id1o TpdTTo OTIwg Tar deiypaTta
aoBevwv. O1 uapTUpeg TIPETTEN var eKTEAOUVTAI KABNUEPIVE TTapdAANAa pe Ta SeiypaTa aoBevwv Kal PETa
até k&Be Babuovounaon. Ta dlaoTAPaTa EAEyXOU TTPETTEI va TTPOCAPPOLOVTal OTIG ATTAITATEIG KABE ETTIE-
poug epyaoTnpiou. AKOAOUBNOTE TOUG I0XUOVTEG KUBEPVNTIKOUG KAVOVIOHOUG KAl TIG TOTTIKEG KATEUBUVTAPIEG
YPOUUEG yIa TOV TTOIOTIKG €AgyXO.

AZIONOMHZH
O1 avaAutég XL Trpaypatotrolody Tnv agloAdynon autépara.

ANAMENOMENA ANOTEAEZMATA

H mipR-o1éx06 avagépetal oty evornta «MPOZAIOPIZMENEZ TIMEZ». O TpoodiopIoHdg TTpayHATOTION -
Bnke UTTO aUOTNPA TUTTOTTOINPEVEG OUVONKES o€ avaAuTég Erba, pe xprion avridpacTnpiwy Tou GUCTAUATOG
Erba kai katdAAnAwv BaBpovopunTwv.

H avaypag@opevn TIUA-0TOXOG gival 0 pECOG OPOg OAWV TWV TIWV TTou TTpoékuyav. To avTioToixo €Upog
eAéyyou uTrohoyieTal wg n TIHA-0TOX0G £3 TUTTIKEG atrokAioelg. To e0pog aToTeAel ekTiunon Tng diakupavong
peTagl epyaoTnpiwy kal AapBaver emmiong utréwn TNV eyyevr) avakpifeia NG PeBGdOU Kal TNV aVOPEVOUEVN
Brohoyikn peTaBANTOTNTA TOU UAIKOU pépTupa. Ta atroteAéopata Ba TTPETTel va BpiokovTal evieg Twv kabo-
PICPEVWIV EUPWIV.

lMa peyaAutepn euaioBnaia eAéyxou, k&Be epyaaTripio Ba TTpETTel va kaBopilel Tov SIKS Tou PEco 6po Kal aTTo-
5ekT6 €UPOG Kal va eTravagioAoyei TTepIodika Tov Péco 6po. To epyacTnpiakd eUPOG PTTOPET va TrEpIAAPBAvVE
TIPEG EKTOG TOU €UPOUG TNG SOKIPATIAG.

IXNHAAZIMOTHTA

MAnpo@opieg IXVNAAGIHOTNTAG YIa TOUG ETTIUEPOUG aVAAUTEG avaQEPOVTAl OTIG AVTIOTOIXEG 0dNYieg XpA-
oNg TwV KATAAANAWY KIT.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

Ta XapakTnpEIoTIKG aTréd00NG TWV ETTIPEPOUG AVOAUTWY OTa autépata cuoTtipata Erba XL eival Siabéoipa
oTovV 10TéTOTTO Www.erba.com.

MNMEPIOPIZMOI

Eo@aAuéva ammoteAéopara PTropei va TTpokUYouV aTrd TEXVIKE O@AApaTa TTou oxeTidovTal pe T diadikaoia
TTPoodiopIocHOU.

H akatdAAnAn @UAagN fj 0 akatdAANAOG XEIPIOUOG TOU HAPTUPA UTTOPET ETTIONG VA ETTNPEATE! TA ATTOTEAECHATA.
Mn XPNOIHOTIOIEITE TOV PAPTUPA EGV UTTAPXOUV OPATEG EVOEIGEIS HIKPOBIOKAG avATITUENG OTN QIGAN.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

lMa xpron in vitro diayvwoTikrg. MPETTel va XpnolJoTIoIEiTal aTTd £E0UTIOBOTNHEVO KOl ETTAYYEAUATIKG KaTap-
TIopévo aTopo. OTrolodATIoTeE CORaPO TTEPICTATIKO TTOU £XEI CUUBEI O OXEON WE T CUOKEUN TTIPETTEI VO aVO-
PEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH Kol OTNV appodia apXr Tou KpATtoug péAoug oTo OTToio gival EyKATEOTNPEVOG O
XpAoTng f/kal 0 aoBevrg.

MpooTacia Tng vyeiag

To UNIKG avBpWTTIVNG TIPOEAEUCNG TTOU XPNOIHOTIOINBNKE YIa TNV TTAPACKEUR auToU TOU TTPOIGVTOG £XEl EAEYXOET Kal
£xel BPeBei un avTIdPOV yia To eTTPaveiakd avtiyévo Tng nratimdag B (HbsAg), avriowpara katd g nrarimndag C
(HCV), avriyévo HIV-1 p24, kai avTiowpaTa kard Tou HIV-1/2. O1 Siadikaaieg eAéyxou dev eyyuwvTal Tl Ba avixveu-
Bouv 6Aol o1 Aoipoyévol TrapdyovTeg. ETreidr kapia péBodog eAéyxou dev UTTOpEi va TTpoo@Epe! TIAPN Slaopalion
61 0 166 TNg nmaTimdag B, o 16g TG nmartindag C kai o HIV-1/2 4 éAoi Aoipoydvor TrapdyovTeg amouaiddouy, To
UAIKO TTPETTEI var QVTIMETWTTIZETA WG duvnTikG HoAuouaTiké. Katd T Sidpkeia TG epyaciag TTPETTE va TnpoUvTal
OAEG 01 apXEG TNG YEVIKIAG AOPAAEIag KaBWG Kal O apxEG EpYaciag e BIOAOYIKG UANIKG. Tnpeite Travw oTr OAa Tig
QAPXEG TNG TIPOCWTTIKAG VYIEIVAG, XPNOILOTIOIEITE JEOT ATOMIKNG TIPOOTACTOG (PoUXa, UTTOBAUATA K.ATT.), HNV TPWTE,
HNV TTVETE Kol UNv KaTTvideTe. MeTA 10 TEAOG TG £pyaciag Kai TTPIv atrd To YeUa, TIAUVETE Ta XEPIO TG UE CATTOUVI
K JEOTO VEPO Kall EQAPUOOTE KATAAANAN QVAYEVVNTIKF KPEUA. Z€ TTEPITTTWON Bpadong TG GIGANG, N HOAUCHEVN
eTTIQAveIa TIPETTEN va atToAupaiveTal pe Persteril i XAwpapivn.

MNpoodi 66 EMKIVEUVOTNTAS CUNQ@WVA pE TOV Kavovioud (EK) api®. 1272/2008
To avTidpacTipio Sev TAGIVOUEITAl WG ETTIKIVOUVO.

AIAXEIPIZH AMMOBAHTQON

AvaTpéETe OTIG TOTTIKEG VOUIKEG ATTAITACEIG.

Cpok Ha rogHocT Mpounssoguten elFU:
Huepopnvia Angng KaraokeuaoTrg www.erba.com
r(.x BuronornyHu puckose CbabpxaHune
M) Bioloyikoi kivduvol Mepiexdueva
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MULTICONTROL LEVEL 1

rba’

MULTICONTROL LEVEL 1

Kat. Nr. Pakuotés pavadinimas | Pakuoté (turinys) Nr. cat. D ea jului | Ambalaj (Continut)

BLT20034 MULTICON L1 1 x 1 ml, naudojimo instrukcija BLT20034 MULTICON L1 1 x 1 ml, instructiuni de utilizare
a C €. [vD] C€um
NUMATOMA PASKIRTIS DESTINATIA DE UTILIZARE

MULTICONTROL LEVEL 1 yra kontroliné medZiaga, skirta kiekybiniam baltymy kiekiui nustatyti Zmogaus
serume in vitro, naudojant ERBA XL automatines sistemas turbidimetriniu imunologiniu metodu. Skirta
kiekybiniy metody tikslumui ir preciziSskumui stebéti, kaip nurodyta verciy lapelyje. Skirta naudoti tik profe-
sionaliai klinikinéje laboratorijoje.

PRINCIPAS

Si Zmogaus plazmos kontrolé naudojama taip pat, kaip baty naudojamas neZinomas méginys pagal tyrimo
procediros nurodymus. Kontrolei gauti rezultatai turi bati lyginami su priskirtomis vertémis, nurodytomis Sio
lapelio skyriuje ,NUSTATYTOS VERTES?”, ir jvertinami standartiniais statistiniais metodais, siekiant nustatyti,
ar proceddra atitinka kontrolés ribas.

APRASYMAS IR SUDETIS

Kontrolé yra praskiesta Zmogaus plazma, kurioje yra Zemi parametry lygiai, su fosfatiniu buferiniu fiziologiniu
tirpalu, stabilizuota 0,095 % natrio azidu.

MULTICONTROL NIVEL 1 este material de control pentru determinarea cantitativa in vitro a proteinelor in
ser uman pe sistemele automate ERBA XL prin imunotest turbidimetric. Destinat monitorizérii acuratetei si
preciziei pentru metodele cantitative conform specificatiilor din fisa de valori. Pentru uz profesional exclusiv
in laborator clinic.

PRINCIPIU

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

DESCRIEREA $1 COMPOZITIA
Controlul este plasma umana diluata care contine niveluri scazute ale parametrilor, cu solutie salina tampo-
nata cu fosfat, stabilizata cu azida de sodiu 0,095 %.

NUSTATYTOS VERTES VALORI DETERMINATE
Kontrolés serija | Galiojimas | Parametras Verté Intervalas 18D Vienetas Control Lot Expirare Parametru Valoare Interval 18D Unitate
ASO 00,0 00,0-00,0 0,00 | 1U/ml (kU/N) ASO 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/ml (kU/1)
0,00 0,00-0,00 0,00 mg/dl 0,00 0,00-0,00 0,00 mg/dl
XXXXXXXXX yyyy-mm CRP XXXXXXXXX yyyy-mm CRP
00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l 00,0 00,0-00,0 0,00 mg/l
RF 00,0 00,0-00,0 0,00 | 1U/ml (kUN) RF 00,0 00,0-00,0 0,00 1U/ml (kU/1)

VIENETY PERSKAICIAVIMAS
1U/ml = kU/l
mg/dl x 10 = mg/l

KONTROLES PARUOSIMAS
Kontrolé yra skysta, paruosta naudoti.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Neatidarytas MULTICON L1 yra stabilus iki ant buteliuko ir rinkinio etiketés nurodytos galiojimo pabaigos datos,
kai laikomas 2-8 °C temperataroje.

Pirma kartg atidarius buteliukg, kontrole galima naudoti 6 savaites, jei po naudojimo ji sandariai uZzdaryta laikoma
2-8 °C temperatiroje.

Neuzsaldykite.

REIKALINGOS MEDZIAGOS, BET NEPRIDEDAMOS

ASO, Kat. Nr. XSYS0046

CRP, Kat. Nr. XSYS0047

CRP-HS, Kat. Nr. No. XSYS0084

RF, Kat. Nr. XSYS0048

ASO CAL SH, Kat. Nr. XSYS0051

CRP CAL SH, Kat. Nr. XSYS0053

CRP-HS CAL, Kat. Nr. XSYS0088

RF CAL SH, Kat. Nr. XSYS0052

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

TYRIMO ATLIKIMAS

|pilkite reikiama tarj j méginio indelj ir analizuokite taip pat, kaip paciento méginius.

Kontrolés turéty biti atliekamos kasdien lygiagreciai su paciento méginiais ir po kiekvienos kalibracijos. Kon-
trolés intervalai turi bati pritaikyti kiekvienos laboratorijos reikalavimams.

Vadovaukités taikomais valstybés teisés aktais ir vietinémis kokybés kontrolés gairémis.

VERTINIMAS
XL analizatoriai atlieka vertinimg automatiskai.

TIKETINI REZULTATAI .

Tiksliné verté nurodyta skyriuje ,NUSTATYTOS VERTES". Nustatymas atliktas grieZtai standartizuotomis saly-
gomis Erba analizatoriuose, naudojant Erba sistemos reagentus ir atitinkamus kalibratorius.

Nurodyta tiksliné verté yra visy gauty verciy vidurkis. Atitinkamas kontrolés intervalas apskaiciuojamas kaip
tiksliné verté +3 standartiniai nuokrypiai. Intervalas yra tarplaboratorinés variacijos jvertis, taip pat atsizvelgia j
metodui badingg netiksluma ir tikéting biologinj kontrolinés medziagos kintamuma. Rezultatai turéty bati nusta-
tytose ribose.

Siekiant didesnio kontrolés jautrumo, kiekviena laboratorija turéty nustatyti savo vidurkj ir priimting intervalg bei
periodi$kai jj i§ naujo jvertinti. Laboratorijos intervalas gali apimti vertes, virSijancias tyrimo intervala.

ATSEKAMUMAS
Informacija apie atskiry anality atsekamuma pateikta atitinkamy rinkiniy naudojimo instrukcijose.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Atskiry anality veikimo charakteristikos ERBA XL automatinése sistemose pateiktos svetainéje www.erba.com.

APRIBOJIMAI

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

Netinkamas kontrolés laikymas ar naudojimas taip pat gali turéti jtakos rezultatams. Nenaudokite kontrolés,
jei buteliuke matomi mikrobinio augimo pozymiai.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Skirta in vitro diagnostikai. Turi bati naudojamas jgalioto ir profesionaliai parengto asmens. Apie bet kokj
rimtg incidenta, jvykusj naudojant §j prietaisa, batina pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sveikatos apsauga

Sio produkto gamybai naudota Zmogaus kilmés medziaga buvo tirta ir nustatyta, kad ji nereaktyvi hepatito B pa-
virSiniam antigenui (HbsAg), antikiinams prie$ hepatita C (HCV), HIV-1 p24 antigenui ir antikiinams prie$ HIV-1/2.
Tyrimo metodai negarantuoja, kad bus aptikti visi infekciniai agentai. Kadangi joks tyrimo metodas negali suteikti
visisko uztikrinimo, kad hepatito B viruso, hepatito C viruso ir HIV-1/2 ar kity infekciniy agenty néra, su medziaga
reikia elgtis kaip su potencialiai infekcine. Darbo metu bitina laikytis visy bendryjy saugos principy, taip pat dar-
bo su biologinémis medziagomis principy. Visy pirma laikykités asmens higienos principy, naudokite asmenines
apsaugos priemones (drabuZius, avalyne ir kt.), nevalgykite, negerkite ir nerlikykite. Baige darbg ir pries valgj nu-
siplaukite rankas muilu ir $iltu vandeniu bei uzsitepkite tinkama regeneruojantj krema. Suduzus buteliukui, uzterstg
pavirsiy batina dezinfekuoti Persteriliu arba Chloraminu.

a
Reagentas néra klasifikuojamas kaip pavojingas.

ATLIEKY TVARKYMAS
Vadovaukités vietos teisés akty reikalavimais.

NAUDOTI SIMBOLIAI / SIMBOLURI UTILIZATE

Katalogo numeris
Numar de catalog

Partijos numeris
Numar de lot

=

Tinkamumo data
Data de expirare

CONVERSIA UNITATILOR
1U/ml = kU/
mg/dl x 10 = mg/I

PREPARAREA CONTROLULUI
Controlul este lichid, gata de utilizare.

DEPOZITARE $1 MANIPULARE

MULTICON L1 nedeschis este stabil pana la data expirarii mentionata pe eticheta flaconului si a kitului,
atunci cand este depozitat la 2-8 °C.

Dupa prima deschidere a flaconului, controlul poate fi utilizat timp de 6 saptamani daca este pastrat bine
inchis la 2-8 °C dupa utilizare.

Nu congelati.

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE

ASO, Nr. cat. XSYS0046

CRP, Nr. cat. XSYS0047

CRP-HS, Nr. cat. XSYS0084

RF, Nr. cat. XSYS0048

ASO CAL SH, Nr. cat. XSYS0051

CRP CAL SH, Nr. cat. XSYS0053

CRP-HS CAL, Nr. cat. XSYS0088

RF CAL SH, Nr. cat. XSYS0052

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

PROCEDURA DE LUCRU

Turnati volumul necesar intr-o cupa de proba si analizati in acelasi mod ca probele pacientilor.
Controalele trebuie efectuate zilnic, in paralel cu probele pacientilor si dupa fiecare calibrare. Intervalele de
control trebuie adaptate cerintelor fiecarui laborator in parte.

Respectati reglementarile guvernamentale aplicabile si ghidurile locale pentru controlul calitatii.

EVALUARE
Analizoarele XL efectueaza evaluarea automat.

REZULTATE ASTEPTATE

Valoarea tinta este indicata in sectiunea ,VALORI DETERMINATE". Determinarea a fost efectuata in con-
ditii strict standardizate, pe analizoarele Erba, utilizand reactivii de sistem Erba si calibratorii corespunzatori.
Valoarea tinté specificatd este media tuturor valorilor obtinute. Intervalul de control corespunzator se calcule-
aza ca valoarea tintd +3 deviatii standard. Intervalul reprezinta o estimare a variatiei dintre laboratoare si tine
cont, de asemenea, de imprecizia inerentd a metodei si de variabilitatea biologica asteptata a materialului de
control. Rezultatele trebuie s& se incadreze in intervalele definite.

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

TRASABILITATE
Informatiile privind trasabilitatea analitilor individuali sunt indicate n instructiunile de utilizare core-
spunzatoare ale kiturilor respective.

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 erorilor tehnice asociate procedurii de lucru.

Depozitarea sau manipularea necorespunzatoare a controlului poate, de asemenea, afecta rezultatele.
Nu utilizati controlul 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 legaturd 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 constatat ca este non-reactiv
pentru antigenul de suprafata al hepatitei B (HbsAg), anticorpii anti-hepatitd C (HCV), antigenul HIV-1 p24 si an-
ticorpii 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 sigurantd generald, precum si principiile de lucru cu materiale biologice. Respectati
n special principiile de igiena personald, utilizati echipamente de protectie personala (imbracéminte, incaltaminte
etc.), nu mancatj, nu beti si nu fumati. Dup& terminarea lucrului si inainte de masa, spélati-va pe méini cu apa calda
si sapun si aplicati o crema regeneranta adecvata. In cazul spargerii flaconului, suprafata contaminata trebuie
dezinfectata cu Persteril sau Cloramina.

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

GESTIONAREA DESEURILOR
Consultati reglementarile legale locale.

el

elFU:

[]—.i'] www.erba.com

Gamintojas
Producator

- In_ vitro_qiagnos_tikos medici_nos prigm'oné_ Temperatiiros apribojimas (c_.)\ Biologineé rizika Turinys
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro Limita de temperatura ) Riscuri biologice Continut
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