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Erba Control N

« Normalni » kontrolni plazma
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Cat. No.: Pack name: Packaging (Content): Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni

EHL00014 Erba Control N 10 x 1 ml EHLO00014 | Erba Control N 10 x 1 ml
ED C€ G2, C€
INTENDED USE PROCEDURE POUZITI POSTUP MERENi

The Erba Control N may be used as a normal control for the following tests:
« Prothrombin Time (PT)

« Activated Partial Thromboplastin Time (APTT)

« Fibrinogen

« Anti-Thrombin (AT IIl)

« Thrombin Time (TT)

COMPOSITION
Erba Control N: lyophilised human plasma, prepared from pooled nor-
mal plasma.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« For in vitro diagnostic use only. These reagents are to be used by
certified medical laboratory personnel only.

« Do not ingest.

« Wear gloves when handling all kit components.

* Only use clean or single use laboratory equipment to avoid con-
taminations.

« The eventual rest of reagents should be disposed of in accordance
with the internal regulations and in compliance with local and natio-
nal regulations relating to the safe handling of waste.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC
No 1272/2008

Reagent of the kit is not classified as dangerous.

&

WARNING-POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL

Some reagents provided in these kits contain materials of human and/or
animal origin. Whenever human plasma is required for the preparation
of these reagents, the plasmas are tested for the antibodies to HIV 1.
HIV 2 and HCV, and for hepatitis B surface antigen. and results are
found to be negative. However, no test method can offer complete assu-
rance that infectious agents are absent. Therefore, users of reagents of
these types must exercise extreme care in full compliance with regula-
tory safety precautions in the manipulation of these biological materials
as if they were infectious.

WORKING REAGENT

Reconstitute each vial of Erba Control N with exactly 1 ml of distilled
water. Swirl gently. Allow to stand for 20 minutes for complete dissolu-
tion. Mix well before use. Avoid control contamination.

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the
bottle and kit label when stored at 2-8 °C.

Once reconstituted, the control remains stable:

* 8hours at2-8°C

* 4 weeks at-20°C

Keep covered.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

LOT

Lot Number
Cislo arze

Catalogue Number
Katalogové ¢islo

10020386
10020429

Each control should be treated in the same manner as the patients’ sample
in accordance with the instructions outlined in each particular assay pro-
cedure.

INTERPRETATION OF RESULTS

The control values for each of the parameters may vary from one lot to
another. Refer to the Assay Value insert provided in the box. For grea-
ter control sensitivity each laboratory should establish its own mean
and acceptable range and periodically re-evaluate the mean.

QUALITY CONTROL

When properly used as recommended, the values of the Erba Control
N should be found to be within the acceptable ranges, as indicated
in the Assay Value Insert. If the stated control values for the lot being
used cannot be reproduced, check that all the components of the test
system are functioning correctly. If necessary, repeat the tests.

LIMITATIONS

The results obtained with Erba Control N depend on several factors
strongly associated with instrumentation, types of reagents, deficient
substrates and laboratory to laboratory variations." 23
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Kontrolni plazma Erba Control N mize byt pouzita ke kontrole nasle-
duijicich testu:

« Protrombinovy ¢as (PT)

+ Aktivovany parcialni protrombinovy ¢as (APTT)

« Fibrinogen

* Anti-trombin (AT Ill)

» Trombinovy ¢as (TT)

SLOZENI CINIDEL
Erba Control N je lyofilizovana lidska plazma, pfipravena ze smési
(pool) normalni plazmy.

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

« Pouze pro in vitro diagnostiku. S témito ¢inidly mohou pracovat
pouze atestovani laboratorni pracovnici.

« Zabrante poziti.

« Pokud pracujete se soupravou, pouzivejte ochranné rukavice.

« Abyste zabranili kontaminaci, pouZivejte Cisté nebo jednorazové
laboratorni vybaveni.

« Pripadné zbytky €inidel je nutno likvidovat podle vlastnich internich
predpist v souladu se Zakonem o odpadech.

Klasifik mési le nafizeni (ES) ¢. 1272/2

Cinidlo soupravy neni klasifikovano jako nebezpeéné.

VAROVANI-BIOLOGICKE RIZIKO

Néktera cinidla, ktera jsou soucasti této soupravy, obsahuji latky lid-
ského a/nebo Zivocisného puvodu. Vzdy, kdyz je k pripravé téchto ¢i-
nidel vyZadovéana lidskéa plazma, je testovana na pfitomnost protilatek
proti HIV 1, HIV 2 a HCV a na HBsAg a tyto vysledky jsou negativni.
Nicméné zadna testovaci metoda neposkytuje absolutni jistotu, Ze in-
fekcni agens nejsou pritomna. Proto musi byt vsichni pracovnici pri
préaci s timto biologickym materiadlem mimoradné opatrni a pracovat
zcela ve shodé s platnymi bezpecnostnimi opatrenimi jako by se jed-
nalo o infekéni material.

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

K obsahu kazdé lahvicky pfidejte pfesné 1 ml destilované vody. Opa-
trné promichejte. Nechejte stat 20 minut, aby doslo k dokonalému
rozpusténi. Pfed pouzitim dobfe promichejte. Zabrarite kontaminaci
kontrolni plazmy.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU
Neoteviena Cinidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do data exspi-
race uvedeného na $titku

Po rekonstituci je kontrolni plazma stabilni:

+ 8 hodin pfi 2-8°C

* 4 tydny pfi-20°C

Pokud neni kontrola pouzivana, musi byt lahvi¢ka uzaviena.

In vitro diagnostic
medical device
Diagnosticky zdravotnicky
prostredek in vitro

See Instructions for Use
Ctéte navod k pouziti

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

N/140/24/J/INT

S kontrolni plazmou by se mélo zachazet stejnym zpusobem jako
s pacientskymi vzorky v souladu s pokyny uvedenymi v postupu mé-
feni konkrétniho testu.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Hodnoty kontrolni plazmy se mohou li$it podle $arze. Aktualni hodnoty
pro danou $arzi jsou uvedeny v atestu, ktery je sou¢asti navodu. Do-
porucuje se, aby si kazda laboratof stanovila viastni stfedni hodnotu
a akceptovatelné rozmezi hodnot a pravidelné znovu vyhodnocovala
stfedni hodnotu.

KONTROLA KVALITY

Pokud je kontrola pouzivana podle doporuceni, mély by byt naméfené
hodnoty Erba Control N v rozmezi udaném v atestu. Pokud neni mozné
reprodukovat dané hodnoty kontroly, zkontrolujte v§echny komponenty
testovaciho systému, zda funguji spravné. Pokud je to nutné, opakujte
stanoveni.

OMEZENI

Vysledky ziskané prostfednictvim Erba Control N zavisi na nékolika
faktorech souvisejicich s pouzitym pfistrojem, typem pouzitych re-
agencii, pouzitym substratem. Proto mohou vysledky mezi laborato-
femi vykazovat rozdily." 22
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Erba Control N

KoHTponbHa nnasma HopmarnbHa

Erba Control N

rba’

Control « Normal » de rutina de la hemostasis

Kar. Homep | Ha3Ba Ha ynakoBui Bmict Cat. No.: Nombre del Paquete: Embalaje (contenido):
EHL00014 | KoHTponbHa nnasma HopmanbsHa | 10 x 1 ml EHLO00014 | Erba Control N 10 x 1 ml
3ACTOCYBAHHA * 8 roawH 3a Temnepatypu 2-8°C USO PREVISTO ESTABLIDAD Y ALMACENAMIENTO
KoHTponbHa nnasma Erba Control N BukopucToByeTbCst sk 4 TwkHiB 3a Temneparypu -20°C El Erba Control N puede ser usado como control normal para las siguientes ~ Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad in-

KOHTPOMbHWIA MaTepian y HopManbHOMY Jiana3oHi 3HayYeHb Ans
HaCTYMHUX TecCTiB:

« [poTpomGiHosui yac (M4)

* AKTMBOBaHWI YacTKoBUI TpombonnacTuHosBui Yac (AYTY)

*  ®ibpuHoreH

* AHTUTPOMGIH III (AT III)

« Tpom6iHoBuiA yac (TH)

CKINAQ PEATEHTIB

Erba Control N € niodinisoBaHolo nnasmow, OTpUMaHO i3
3aMOPOXEHOT KOHLIEHTPOBaHOI NNa3Mun KPoBi NIOAUHM 3 HOPManbHUMU
3Ha4YeHHAMN napaM&TpiB.

3ACTEPEXEHHS | 3AX0OQU BE3MEKU

* Jlwwe pansa in vitro piarHOCTUKM NPOMECINHO MiArOTOBNEHUM
nepcoHanom megu4Hoi naoparopii.

*  YHUKaTh KOBTaHHSI.

+ KopucTyBaTuCS 3aXMCHUMU pyKaBU4KaMU.

* 3anobiraTm KoHTaMiHaLii, BMKOPUCTOBYBaTU IULLE YUCTi
opHopa3sosi nabopaTopHi NPpUHaNEeXHOCTi.

* 3anuwkn peareHTiB MOBUHHI yTUNi3yBaTUCS Yy BIANOBIAHOCTI A0
Ailo4nX NokanbHWX abo HauioHanbHUX NpaBun Ans AaHuX BuAIB
matepianis.

Knacudikauisa H neku 3rinHo KepiBHUUTB: Ne1272/2|
KomnoHeHTW Habopy He knacudikylTbest sik HebeaneyHi.

AR

YBAIA! MTOTEHLIMHO BIOJIONYHO HEGE3IMEYHUA MATEPIA
PeazeHmu Habopy micmsimb Mamepianu no0ckko2o ma  (abo)
meapuHHO20 MOX0OXeHHS. Bukopucmata Orisi U20MOEIIeHHsI peazeHmis
nnasma Kposi moduHU repesipeHa Ha eidcymicms aHmumin Ao sipycie
BIT 1, BT 2 ma eenamumy C, a makox Mo8epxHeeo20 aHmMuzeHy
2enamumy B. OcKinbku XOOHUM MemodoM HEMOXIIUBO [08HICMIO
BUKITOHUMU MPUCYMHICMb IHGhEKUILIHUX azeHmis, rpauosamu HEObXiOHO
i3 cysopum dompumaHHsmM 3axo0ie be3neku rid Yac pobomu 3 MOMEeHUItHO
iHgbikogaHUMU 6GionoeiyHUMU Mamepianamu.

NPUTOTYBAHHSA PEATEHTIB

BiaHoBMTU BMICT KOXHOro ¢onakoHy Erba Control N 3a gonomoroto
ToyHo 1 MmN guctunboBaHoi Boau. OBepexxHo noxuTatu rakoH.
Banuwmtn Ha 20 XBWNWMH [ANS MOBHOrO po34uHeHHs. [lepen
BVKOPUCTAHHSIM ~ pPeTenbHO  nepemMiwaTt. YHuUKaTU  KOHTamiHauii
KOHTPONbHOTO MaTepiarny.

3BEPIFAHHA | CTABUIBHICTb

Hesigkputi peareHTn € cTabinbHUMKU A0 BUYEpnaHHa BKa3aHOro Ha
ynakoBLji TEPMiHy NPUAATHOCTI 3a yMOBW 36epiraHHs 3a TemnepaTtypu
2-8°C.

BinHoBneHui KOHTPONbHWIT MaTepian € cTabinbHUM yNpoaoBX:

abo

36epiratv y 3akpuToMy BUMMsZ;.

MPOLUEAQYPA AHANI3Y

KoHTponbHi  maTepianu  HeoOxigHo  aHanisyBatM  3a  TUMK
X npoueaypamu, WO W 3pasku NauieHTiB, 3riaHO IHCTPyKUin-BknaaeHb
[0 HabopiB peareHTiB.

IHTEPMPETALIA PE3YNbLTATIB

KOHTpOrbHI 3HAYEHHS! KOXKHOTO MapameTpy MOXyTb BiAPI3HATUCS ANs
pi3HMX HOMEPIB MapTii; Ans KOXHOrO Habopy BOHW HABOASTLCS B
OKpeMOMYy AOKyMeHTi-BknageHHi. [ins 3abesneyeHHs Ginbll YyTnneoro
KOHTPOIIO SIKOCTi BUMIiptoBaHb KoXXHa nabopaTopisi NOBUHHA BCTAHOBUTH
BracHi KOHTPOMbHI (CepeaHi) 3Ha4YeHHs | 4OMYCTUMI AianasoHu, a Takox
nepioAnYHO NMPOBOAUTN YTOUHEHHST | KOPEKLIII0 KOHTPOIBHNX 3HAYEHb.

KOHTPOIJ1b AKOCTI

Mpy npaBUNbHOMY BMKOPUCTaHHI 3riAHO HaBedeHUX pekoMeHaaLiit
3HadveHHst Erba Control N noBWHHI noTpannsTi B 4onycTUMI AjianasoHu,
BKa3aHi B JOKyMeHTi-BKnafeHHi. AKLLO BKa3aHi KOHTPOmbHi 3Ha4YEHHs He
BAAETLCS BiATBOPUTU, HEOBXIAHO NEPEKOHaTUCS, WO BCi KOMMOHEHTW
HabopiB peareHTiB (TeCT-cUCTEM) (PYHKLIOHYHOTb HANEXHUM YMHOM, | 3a
HeobXiAHOCTI MOBTOPUTY aHani3 KOHTPONbHOrO MaTepiary.

OBMEXEHHS 3ACTOCYBAHHSA

Pesynetatt aHanisy koHTponbHoro matepiany Erba Control N
3anexatb Bif [eKinbkox aKTopiB, cepen SKUX BU3HAYaNbHUMU
€ iHCTpymeHTanbHWii  (obnagHaHHs, WO  3acTOCOBYBanocs)
i peareHTHUI (TUNK peareHTiB | AediunTHI cybeTpaTtht), ToMy B-Linomy
MOXYTb BiAPI3HATMCA Bif OTPUMaHWX B iHLLKMX nabopatopiax.’ 23
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BMKOPUCTAHI MO3HAYKM / SIMBOLOS UTILIZADOS

KaTtanoxHuit Homep
Numero de Catalogo

Homep naprii
Numero de lote

©

10020386
10020429

HauioHanbHwuii 3Hak
BianosigHoCTI AN YkpaiHn

g TepMmiH npuaaTHocTi

BupoBHuk
Fabricante

el

Fecha de caducidad

In vitro giarHocTuka

Dispositivo Médico para
Diagnéstico in Vitro Solamente

pruebas:

« Tiempo de protrombina (PT)

» Tiempo de Coagulacién de Tromboplastina Activada (APTT)
« Fibrinbgeno

* Antitrombina (AT Ill)

« Tiempo de Trombina (TT)

COMPOSICION
Erba Control N: plasma humano liofilizado, preparado a partir de un
pool de plasma normal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Sélo para uso de diagnéstico in vitro. Estos reactivos deben ser
utilizados Unicamente por personal de laboratorio médico certificado.
No ingerir.

Utilice guantes para manipular todos los componentes del juego.
Utilice unicamente material de laboratorio limpio o de un solo uso
para evitar contaminaciones.

El residuo final de reactivos debe eliminarse de acuerdo con el
reglamento interno y en cumplimiento de la normativa local y nacio
nal relativa a la manipulacion segura de los residuos.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE)
N° 1272/2008

Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.
&

ADVERTENCIA - MATERIAL POTENCIALMENTE BIOPELIGROSO
Algunos reactivos proporcionados en estos juegos contienen materiales
de origen humano y/o animal. Cuando se requiere plasma humano para
la preparacion de estos reactivos, los plasmas se analizan para detectar
anticuerpos contra el HIV 1. HIV 2 y HCV, y para antigeno de superficie
de la hepatitis B. y los resultados son hallados negativos. Sin embargo,
ningtin método de prueba puede ofrecer garantia total de la ausencia
de agentes infecciosos. Por lo tanto, los usuarios de reactivos de este
tipo deben tener el méaximo cuidado en cumplimiento total de las pre-
cauciones reglamentarias de seguridad, manejando estos materiales
biolégicos como si fueran infecciosos.

REACTIVO DE TRABAJO

Reconstituya cada vial de Erba Control N con exactamente 1 ml de
agua destilada. Gire suavemente. Deje reposar 20 minutos para su
disolucion completa. Mezcle bien antes del uso. Evite la contamina-
cién del control.

BMBMITb IHCTpYKLUIitO
Véase instructiones de uso

(T3]

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

N/140/24/J/INT

Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO

dicada en el frasco y en la etiqueta del juego cuando se almacenan
a2-8°C.

Una vez reconstituido, el control permanece estable:

+ 8horasa2-8°C

+ 4semanaa-20°C

Mantenga cubierto.

PROCEDIMIENTO

Cada control debe ser tratado de la misma manera que la muestra de los
pacientes, de acuerdo con las instrucciones indicadas en cada procedimi-
ento de ensayo particular.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los valores de control de cada uno de los parametros pueden variar de
un lote a otro. Consulte el inserto de Valores de Ensayo proporciona-
do en la caja. Para una mayor sensibilidad de control, cada laboratorio
debe establecer su propio promedio y rango aceptable y reevaluar peri-
édicamente dicho promedio.

CONTROL DE CALIDAD

Cuando se utiliza correctamente como se recomienda, los valores del
Erba Control N deben encontrarse dentro de los rangos aceptables,
como se indica en el inserto de valores del ensayo. Si no se pue-
den reproducir los valores de control indicados para el lote utilizado,
compruebe que todos los componentes del sistema de prueba funcio-
nan correctamente. Si necesario, repita las pruebas.

LIMITANTES

Los resultados obtenidos con Erba Control N dependen de varios
factores estrechamente asociados con la instrumentacion, los tipos
de reactivos, los sustratos deficientes y las variaciones entre labo-
ratorios." 23
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