ERBA NORM (g3

@ CONTROL SERUM FOR BIOCHEMISTRY

Assayed Values for ERBA Reagents in NORMAL range
SysPack Reagents / Liquid Stable Reagents

@ KONTROLNi SERUM PRO BIOCHEMII

Hodnoty pro ERBA reagencie v normalnim rozmezi
Reagencie SysPack / Liquid Stable

rba’

KOHTPOJIbHASA CbIBOPOTKA AJ1A BUOXUMUMN.

ATTecTOBaHHbIe 3HaYeHusA AnsA peareHToB ERBA B HopmanbHOM Anana3oHe
CucteMHble PeareHTbl SysPack / XKuakue crabunbHble peareHTbl

Cat. No. Pack Name Content Kat.¢. Nazev Baleni Kart. Ne ®dacoBka

BLT00080 ERBA NORM 4x5 4 x5ml BLT00080 ERBA NORM 4x5 4 x5ml BLT00080 4 x5mMn

XSYS0123 ERBA NORM 10x5 10 x 5ml XSYS0123 ERBA NORM 10x5 10 x 5ml XSYS0123 10 x 5 mn
INTENDED USE POUZITI HASHAYEHUE

Control serum (assayed) is intended for monitoring the accuracy and precision of commonly used
clinical chemistry assays in normal range.

PRINCIPLE OF THE PROCEDURE

This human serum control is to be used in the same way as an unknown specimen that would be
used in accordance with the direction of the assay procedure.

The results obtained for the control are to be compared with the assigned values given in the
“ASSAYED VALUES” section of the insert and an evaluation made by standard statistical tech-
niques to determine if the procedure is within the control limits.

COMPOSITION

The control serum is prepared from human serum with chemical additives and tissue extracts
of human and animal origin. Bacteriostatic agents have been added. The control is provided in
lyophilized form for increase stability.

RECONSTITUTION

1. Allow the vial to attain room temperature. Carefully open the vial — avoid loss of lyophilisate.
Add exactly 5 ml of distilled/deionized water; tightly close the vial and allow to stand for
30 minutes in a light-protected place. Swirl occasionally.

2. Swirl the contents gently to ensure homogenity before using as sample for testing. Avoid
formation of foam.

STORAGE & STABILITY
Prior to reconstitution
The control should be stored at 2-8 °C and is stable till the expiry date printed on the label.
Protect from light.
After reconstitution
The constituents when protected from light and contamination are stable:
1 day at 18-25 °C
1 week at 2-8 °C (Bilirubin: 1 day)
1 month at -20 °C

LIMITATIONS

The results obtained using the control are dependent upon several factors. Erroneous results
can occur from reconstitution inaccuracy and the technique errors associated with the assay
procedure.

Improper storage or handling of the control can also affect the results. If there is a visible
evidence of microbial growth in a vial, do not use that vial.

WARNINGS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Control
serum contains biological material, which is potentially infectious. It is recommended for this
product to be handled with same precautions used for patient specimen.
The blood donations used for production were tested by CE-marked test kits and found to be
non-reactive for HBsAg, anti-HIV-1/2 and anti-HCV. In addition HCV and HIV have been tested
by PCR. Despite of that the danger of infection for biological material can not be excluded with
certainty.
During the work all principles of personal hygiene are to be maintained. Do not eat, drink, smoke.
Use the personal protection aids. After finishing the work wash your hands with soap and warm
water.
When the vial is broken the contaminated place must be disinfected.
Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
Reagent is not classified as dangerous.
NOTE
Values for XL analysers are now available on websites:
www.erbalachema.com

« Product Support

—XL-analysers: Calibrator/control values for uploading.
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Kontrolni sérum je uréeno pro monitorovani spravnosti a presnosti v normalnim rozsahu u bézné
pouzivanych analyz v klinické chemii.

PRINCIP

Toto lidské kontrolni sérum se pouziva stejnym postupem jako neznamé vzorky.

Vysledky ziskané pro kontrolni séra jsou porovnany s pfifrazenymi hodnotami, uvedenymi v ¢asti
navodu ,HODNOTY*, a vyhodnoceny pomoci standardnich statistickych technik, které urci, zdali
jsou ziskané vysledky v kontrolnich limitech.

SLOZENI

Kontrolni sérum je pfipraveno z lidského séra s chemickymi aditivy a tkarnovymi extrakty lidského
a zvifeciho ptivodu. Obsahuje bakteriostatické latky. Z divodu zvyseni stability je kontrolni sérum
v lyofilizovaném stavu.

PRIPRAVA
1. Lahvi¢ku nechte vytemperovat na pokojovou teplotu. Opatrné lahvi¢ku otevrete tak, aby ne-
doslo ke ztraté lyofilizatu; pridejte pfesné 5,0 ml destilované/deionizované vody. Dukladné
lahvi¢ku uzavrete a nechte obsah rozpoustét 30 minut na tmavém misté za ob&asného pro-
michani krouzivym pohybem.
2. Pred pouzitim obsah opét promichejte pro zajisténi homogenity. Zabrarite vzniku pény.
SKLADOVANI A STABILITA
Pred rekonstituci
Pri skladovani na tmavém misté pfi 2—8 °C je material stabilni do data expirace uvedené na stitku.
Po rekonstituci
Rekonstituované kontrolni sérum je stabilni, chranéné pred svétlem a kontaminaci:
1 den pfi 18-25 °C
1 tyden pfi 2—-8 °C (Bilirubin: 1 den)
1 mésic pfi -20 °C
OMEZENI
Vysledky ziskané pfi pouziti téchto kontrolnich sér jsou zavislé na nékolika faktorech. Chybné
vysledky mohou byt dusledkem nepresné rekonstituce nebo chybného postupu analyzy.
Nespravné skladovani a manipulace se sérem mohou také ovlivnit vysledky. Kontrolni sérum
nepouzivejte, pokud je viditelna mikrobialni kontaminace.

VAROVANI

Ur€eno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou. Kon-
trolni sérum obsahuje biologicky material a je potencialné infekéni. Je doporuceno s vyrobkem
zachazet jako s nativnimi vzorky pacient(.

Pro vyrobu kontrolnich sér byla pouzita krev darcl, u kterych nebyly prokazany protilatky proti
HBsAg, HIV 1/2 a HCV. Pro minimalizaci rizika byly rovnéz HCV a HIV testovany PCR metodami.
Presto nelze s jistotou vylouéit nebezpedi infekce z biologického materialu.

P¥i praci je nutné dodrzovat zasady osobni hygieny, nejist, nepit, nekoufit a pouzivat osobnich
ochrannych prostiedku. Po skonéeni prace je tfeba pokozku rukou umyt teplou vodou a mydlem.
P¥i eventudlnim rozbiti lahvicek je nutno znecisténé misto dezinfikovat.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Natizenim (EC) €. 1272/2008

inidlo neni klasifikovano jako nebezpecéné.

POZNAMKA
Hodnoty pro XL analyzatory jsou nyni dostupné na webovych strankach:
www.erbalachema.com (EN verze)
* Product Support
—XL-analysers: Calibrator/control values for uploading.

KOHTpOJ'IbHaFI CbIBOPOTKa (aHaJ'IM:iMpyeMaﬂ) npeaHasHa4YeHa Ans KOHTPONA TOYHOCTU W OOCTOBEPHOCTU
KIUHUYECKMX BUOXMMUYECKNX aHANIM30B, CO 3HAYEHUAMU napaMmeTpoB B npegenax Hopmel.

MPUHUMUN NPOLUEAYPbI

KoHTponbHyto CbIBOPOTKY KPOBM YenoBeka HeOBXoaMmo MccrefoBaTh Tak e, kak HEeM3BECTHbI obpasel,
C MCroNb30BaHWEM METOAOB, B COOTBETCTBUM C yKasaHUsSIMM B MpunaraeMom ceptudukate - npoueaypb!
aHanu3a. PesynbTaTbl KOHTPONbHOTO ofpaslia HeoBXOAWMO CPaBHUTb CO 3HAYEHUSIMK, MPUBEAEHHBIMN
B pasgene “ATTeCTOBaHHble 3Ha4YeHus”, 4TOObl OMpenenuTb, HaxOATCA N MOMyYeHHble 3HajYeHns B
[I0NYCTUMbIX MHTEPBArax KOHTPOSA.

3HaueHus, ykasaHHble B NMpunaraemMom ceptudmkare, B pasaene “ATTecToBaHHble 3HA4YEHWS”, BbINOSTHEHbI
CTaHAaPTHLIMM CTATUCTUYECKVMM METOAAMM.

XAPAKTEPUCTUKA

KOHTpOJ'IbHaFI CbIBOPOTK@ W3roTOBMEHa Ha OCHOBE CbIBOPOTOK 4erioBeka C XUMUYEeCKUMWU ﬂOGaBKaMM 4
BKCTpakTamu TKaHel YeroBeYecKoro 1 X1BOTHOTO MPOUCXOXAEHUS. C /:loﬁaaneumeM GaKTepMOCTaTVNeCKMX
areHToB. KOHTpOJ'IbHaH CbIBOPOTKA W3rotaBnueaeTca B ﬂMOq)MﬂMSVIpOBaHHOﬁ QJopme, AnsA NoBbIWEHUA
CTabunbHOCTY.

BOCCTAHOBIJIEHUE

1. [aiite pnakoHy HarpeTbCst 40 KOMHATHOW Temnepatypbl. OCTOPOXHO OTKpoNTe (riakoH — He Aomnyckast
notepn nuocunusara. [obasste TOYHO 5 Mn AWCTUNNMPOBaHHOW/AEVOHU3MPOBAHHON BOAbI; MIIOTHO
3akpoiite hnakoH W JanTe nocToATb B TedeHnn 30 MWH, B 3alLMLLEHHOM OT cBeTa mecTe. Bpems ot
BPEMEHY OCTOPOXHO NepemeLLV BanTe.

2. Tepen vicnonb3oBaHneM, B kayecTse obpasLia Ans TECTUPOBaHUs, akkypaTHO nepemeluaiite. Maberaitte
obpa3oBaHus neHbl.

XPAHEHUE U CTABUJIBHOCTb
Mepen BoccTaHOBNEHMEM
He BcKkpbiThbie (hriakoHbl KOHTPOMs creayeT xpaHuTb npu 2—8 °C W COXpaHsiTb WX HEU3MEHHbIMU
(cTabUnbHBIMM) 10 UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTY, YKA3aHHOTO Ha aTUKeTKe. 3alluLaTh OT CBeTa.
Mocne BoccTaHOBNEHNS
CocTaBnsioLye aHan1Tbl KOHTPOSbHOW ChIBOPOTKW MPU XPaHEHUM B 3alLMLLEHHOM OT CBETa MecTe U npun
OTCYTCTBIN KOHTAMUHALIMN CTaBWMbHbI:
1 AeHb npu 18-25 °C
1 Hepens npu 2—8 °C (Bunupy6uH: 1 feHb)
1 mecsi, npu -20 °C ecnvt cbIBOPOTKa TONbKO OAVH pa3 3amMopaxusanach

OrPAHUYEHUA

PeSyJ'IbTaTbI, norny4YeHHbIe C MOMOLLIbIO KOHTPOISA, 3aBUCAT OT HECKONbKUX (baKTOpOE. OwmnboYHbIE pesyneratbl
MoryT 6bITb nony4eHbl U3-3a HETOYHOCTWU NPU BOCCTAHOBIEHUU CbIBOPOTKU Y TEXHUYECKUX OLLIMGOK, CBA3AHHbIX
Cc I'IpOLlelJ,prﬁ aHanuaa. Henpaaw‘leoe XpaHeHue nnn OﬁpaLLleHI/IE C KOHTpOSeMm, Takke MOXeT NoBNUATL Ha
pesynbtathl. Ecnv ecTb BuavMble NpusHaky MUKpoBHOro pocta Bo dhnakoHe, He UCMonb3yiTe 3TOT (hrakoH.

NPEAYNPEXOEHUA
[ins avarHocTvikv in vitro.
AHanua formkeH GbiTb NPoBeeH KOMMETEHTHBIM U MPOGECCMOHANBHO MOATOTOBMEHHBIM COTPYAHIKOM.
KoHTporibHasi  CbIBOPOTKA COAEPXWUT  BGUOMoruyeckuini - Matepuar, KoTopblii  MOTEHUMAnbHO  OnaceH.
PekomeHayeTcs 06pallaTbCsi C KOHTPOMbHOW ChIBOPOTKOW C TEMMW ke NPEAOCTOPOXHOCTSIMU, YTO U C
obpasLiamm NaLyeHToB.
[loHopckas KpoBb, MCMONb30BaHHas A NPOMU3BOACTBA, Bbina NPOTECTUPOBaHA C MOMOLLIO TECT-HaBopoB ¢
MapkupoBkot CE, Ha OTCyTCTBMe aHTUTEN K BUpyCy MMMyHoaedumumTa Yenoseka BUY-1/2, k supycy renatuta
C v K TOBEPXHOCTHOMY BUpYCY renatuta B,C, c oTpuuatenbHbiMu pesynstatamu. Kpome Toro, BIC 1 BUY 6binn
npoTecTVpoBaHsl MeTofoM [LIP. HecMoTps Ha 3T0, Hemnb3s C YBEPEHHOCTBIO UCKITHOUNTL PUCK 3apaXKEHUS.
Bo Bpemsi paboTbl AomkHbI cobritofatees npasuna obLueit 6esonacHocTH, kak npu pabote ¢ Guonoruyeckum
martepuanom. Bo Bpemsi paBoTel AOMKHBI COBNIOAATLCS BCE NpaBuia IMYHON rUreHsl. He elukTe, He neiite
1 He KypuTe. VcronbayiiTe cpeacTea MHAMBMAYamNbHOI 3aluTbl. [locne okoH4aHust paGoThbl BbIMONTE pyku
Tennow BOAOW C MbIIOM.
Ecnu chnakoH ¢ KOHTPOIBHO ChIBOPOTKOI pasbusics, 3arpsa3HeHHOe MeCTo NPoAe3nHMULMPOBaTD.
WnenTudmkaums onacHocTen B cootBeTcTBuM ¢ Pernamentom (EC) No 1272/2008
PeareHT He KnaccudULMPyeTCs Kak onacHbIi.
NMPUMEYAHUE
3HaueHust Ans aHanuaaTopos XL Tenepb AOCTYNHbI Ha BeG-caiiTax:
www.erbalachema.com (EN Bepcust)

* Product Support

—XL-analysers: Calibrator/control values for uploading.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Harta Bbigaun PY
BLT00080 OPBA Hopma ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019
XSYS0123 OPBA Hopma ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019
Manufacturer In vitro diagnostic medical device See Instruction for Use Storage Temperature Content
Vyrobce Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ﬁtéte navod k pouziti Teplota skladovani Obsah
o epef] UCMONb30BaHNEM
MpounssoguTtens Ans in vitro AnarHocTuku BHUMATENLHO U3YUAMTE UHCTPYKLIMIO Temneparypa xpaHeHus CopepxaHve
| QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485 e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/235/23/C/INT Date of revision/Datum revize/[ama nposedeHHsi koHmponto: 31. 10. 2023



ERBA NORM C € [ivo]

@ KOHTPOINbHA CUPOBATKA AN BIOXIMIT

3HauveHHs peareHTiB ERBA B mexax Hopmu ansi PeareHTiB
Pearentu SysPack / Liquid Stable

@ KONTROLNE SERUM PRE BIOCHEMIU

Analyzované hodnoty pre &inidla ERBA v NORMALNOM rozsahu
Cinidla SysPack / Liquid Stable

rba’

@ SUERO DE CONTROL PARA BIOQUIMICA

Valores Ensayados para Reactivos ERBA en el rango NORMAL
Reactivos SysPack / Reactivos Liquidos Estables

Kar. Ne Hasea MakyBaHHA Kat. €. Nazov balenia Obsah Cat. No Nombre del Paquete Contenido

BLT00080 ERBA NORM 4x5 4 x5mn BLT00080 ERBA NORM 4x5 4 x5ml BLT00080 ERBA NORM 4x5 4 x5ml

XSYS0123 ERBA NORM 10x5 10 x 5 mn X8YS0123 ERBA NORM 10%x5 10 x 5 ml XSYS0123 ERBA NORM 10x5 10 x 5 ml
BUKOPUCTAHHSA UCEL POUZITIA USO PREVISTO

KOHTpOJ‘IbHa cupoBaTka npu3HadeHa Ana MOHiTOpI/IHI'y TO4HOCTI Ta r‘lpaBMJ‘leOCTi B HOpManbHOMy
AianasoHi aHanisis, Aki 3a3B1Yali BUKOPUCTOBYIOTLCS B KMIHIYHIl XiMil.

APUHUMN

LIto KOHTPONbHY CMPOBATKY NIOAUHM BUKOPVUCTOBYIOTL Tak Camo $iK i HEBIAOMI 3pasku.

PesynbTaTv, OTpUMaHi ANS KOHTPOSbHWX CHPOBATOK, MOPIBHIOKTL i3 MPUCBOEHUMU 3HAYEHHSMMU,
HaBeAeHWMM B poadini iHCTpykuii «3HAYEHHA» Ta ouiHIO0TLCS 3a [OMOMOrol  CTaHAapTHUX
CTaTUCTUYHNX METOZIB, SiKi BU3HAYaIOTh, YN 3HAXOANTLCS OTPUMAHI Pe3ynbTaTh B KOHTPOMBHUX MEXaX.

CKNAL

KoHTponbHy cupoBaTky rOTylOTb i3 CUPOBaTKM NIOAMHW 3 XiMiYHUMK [Jo6aBkaMu Ta TKaHUHHUMUW
eKCTpakTamMu fofACbKOro Ta TBAPWHHOMO MNOXOAXEHHs. MicTuTb GakTepiocTaTuyHi pevoBuHW. [ns
nNiABULLEHHS cTabiNbHOCTI KOHTPOMbHA CMpOBaTKa 3HAaXOAUTLCS B NiodinisoBaHOMY CTaHi.

NIArOTOBKA

1. Harpiitte cbnakoH Ao kiMHaTHoOi Temnepatypu. MoTim o6epexHo BigkpuiiTe oro, Wob He BATPaTUTK
nioginisat; gopanTte pisHo 5,0 Mn AncTunboBaHoi/AeioHizoBaHoi Boaw. LLIiNnbHO 3akpwiiTe dnakoH i
PO34MHITL BMICT NpoTsiroM 30 XBUMH B TEMHOMY MiCLIi, NepioAUYHO NOMILLIYIOHW, KPYTOBUMU pyXamMi.

2. Tepep BUKOPUCTaHHSM Le pa3 nepemiluaiiTe BMICT, o6 3abeaneuntu oaHopiaHiCTb. 3anobiraiite
YTBOPEHHIO MiHW.

3BEPIFTAHHA TA CTABIIBHICTb
o BigHOBNEHHSA
Mpwu 36epiraHHi B TemHOMy MicLi npu Temnepatypi 2—8 °C matepian cTabinbHWiA 40 3aKiHYEHHs TepMiHY
NPVAATHOCTI, 3a3HAYEHOTO Ha ETUKETL.
Micns BigHOBNEHHA
BiaHoBneHa KOHTPOnbHa cupoBaTka cTabinbHa, 3axulleHa Bif CBiTna Ta 3abpyaHeHHs:
1 poba npu 8-25 °C
1 TwkaeHb npu 2-8 °C (Binipy6iH: 1 AeHb)
1 micaup npu -20 °C

OBMEXEHHS

PesyneTati, oTpUMaHi 3a AOMOMOTOI0 LMX KOHTPOMbHUX CMPOBATOK, 3anexaTh Bif Kinbkox hakTopis.
MomMUNKoBi pe3ynbTaT MOXyTb GyTM NOB'A3aHi 3 HETOYHUM BIAHOBNEHHAM abo HenpaBUIbHO0
npoLeaypor NPOBEAEHHS aHaniay.

HenpasunbHe 36epiraHHs Ta NOBOMKEHHS! 3 CMPOBATKOK TaKOX MOXE BMIMHYTW Ha pesynstath. He
BUKOPUCTOBYWTE KOHTPOMbHY CUPOBATKY, SIKLLO NOMITHE MIiKpo6GHE 3abpyaHEeHHS.

NOMNEPEMKEHHA

Mpu3HayeHo Ans BUKOPUCTaHHS B AiarHOCTUL in Vitro ynoBHOBaXKeHOI Ta NpodeciitHo kBanidikoBaHoo
ocoboto. KoHTponbHa cupoBaTka MiCTUTb MOTEHLIMHO iHeKUiHWiA Gionoriyhnn matepian. 3 BupoGom
CIifj NTOBOAWTMCA Tak CaMo siK 3 HATUBHUMI 3pa3kamit MaLieHTIB.

NSt OTPUMaHHS KOHTPOINbBHMUX CMPOBATOK BUKOPUCTOBYBANM KPOB AOHOPIB, Y SikMX He Byno BUSIBNEHO
aHTuTin o HBsAg, BIJT 1/2 Ta HCV. BI'C Ta BIJ1 Takox 6ynu nepesipeHi metogamu MJIP, wo6 miHimizysatn
pvaunk. OpHak, pu3nk 3apaxeHHs Bif GionoriyHoro marepiany He MOXHa NOBHICTIO BUKITIOUUTH.

Min yac po6oTn HeobXxigHO AOTPUMYBATUCH MPaBWUN OCOBUCTOT ririeHW, He TCTW, He MUTW, He nanuTi
Ta KopucTyBatucs 3acobamu iHAMBIOyanbHOro 3axucTy. [licns 3akiHYeHHs poboTu LWKipy pyk
HeobXiAHO BUMUTW TEMMol BOAOK 3 MUIOM. SKWO rakoHu po36uTi, 3abpyaHeHe Mmicle HeobxigHo
npogesiHdikysaTu.

lneHTudikauis 3arpos sianosiaHo Ao PernamenTty (E€C) Ne 1272/2008

PeareHT He knacudikyeTbecs Sk HebeaneyHui.

NMPUMITKA
BHayeHHs Ansa aHanisaTopiB XL Tenep AocTynHi Ha canTi:
www.erbalachema.com (EN Bepcis)
« Product Support
—XL-analysers: Calibrator/control values for uploading.

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

BUKOPUCTAHI MO3HAYKM / POUZITE SYMBOLY / UTILIZADOS SiMBOLOS
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Kontrolné sérum (analyzované) je ur¢ené na monitorovanie presnosti a spravnosti bezne pouzivanych
analyz klinickej chémie v normalnom rozsahu.

PRINCIP POSTUPU

Toto kontrolné ludské sérum sa méa pouzit rovhakym spésobom ako neznama vzorka, ktora by sa pouzila
v stlade s postupom analyzy.

Vysledky ziskané pri kontrole sa porovnaju s priradenymi hodnotami uvedenymi v asti prilohy ,ASSAYED
VALUES" (ANALYZOVANE HODNOTY) a vyhodnotia sa $tandardnymi $tatistickymi metédami s ciefom
urcit, ¢i je postup v ramci kontrolnych limitov.

LOZENJE
Eontroﬁng sérum sa pripravuje z ludského séra s chemickymi prisadami a tkanivovymi extraktmi fudské-
ho a Zivocisneho pévodu. Boli pridané bakteriostatické ¢inidla. Kontrolné sérum sa na zvySenie stability
dodava v lyofilizovanej forme.

REKONSTITUCIA

1. Ampulku nechajte zohriat na izbovu teplotu. Opatrne ampulku otvorte — zabrarite strate lyofi-
lizdtu. Pridajte presne 5 ml destilovanej/deionizovanej vody, ampulku tesne uzavrite a ne-
chajte ju 30 minGt stdt na mieste chranenom pred svetlom. PrileZitostne s fiou zakruzZte.

2. Pred pouzitim ako vzorky na testovanie obsah jemne zakruZte, aby sa zabezpecila homogenita.
Zabrarite tvorbe peny.

USKLADNENIE A STABILITA
Pred rekonstittciou
Kontrolné sérum by sa malo skladovat pri teplote 2 az 8 °C a vydrzi stabilné do datumu exspiracie uvede-
ného na stitku. Chrarite ho pred svetlom.
Po rekonstiticii
Zlozky su pri ochrane pred svetlom a kontaminéciou stabilné:

1 deri pri teplote 18 az 25 °C

1 tyzde pri teplote 2 az 8 °C (bilirubin: 1 defi)

1 mesiac pri teplote -20 °C
OBMEDZENIA
Vysledky ziskané pomocou tohto kontrolného séra zavisia od viacerych faktorov. Chybné vysledky sa
mbzu vyskytnut v dosledku nepresnosti rekonstiticie a chyb techniky spojenych s postupom analyzy.
Vysledky méZe ovplyvnit aj nespravne uskladnenie alebo manipulécia s kontrolnym sérom. Ak st v am-
pulke viditelné znamky mikrobidlneho rastu, nepouZivajte ju.

UPOZORNENIA
Na diagnostické ucely in vitro. Vlykondava ju opravnena a odborne vzdelana osoba. Kontrolné sérum ob-
sahuje biologicky material, ktory je potencialne infekény. Odporuca sa, aby sa s tymto produktom zaob-
chadzalo s rovnakymi bezpecnostnymi opatreniami ako so vzorkou pacienta.
Darovana krv pouzita na vyrobu bola testovana testovacimi sipravami s oznacenim CE a preukéazalo sa,
Ze nie je reaktivna na HBsAg, anti-HIV-1/2 a anti-HCV. Okrem toho sa pomocou PCR testovali HCV a HIV.
Napriek tomu nemozno s istotou vylugit nebezpecenstvo infekcie biologického materialu.
Pocas prace sa musia dodrziavat vSetky zasady osobnej hygieny. Nejedzte, nepite, nefajcite. PouZivajte
osobné ochranné pomécky. Po skonéeni prace si umyte ruky mydlom a teplou vodou. Ked sa ampulka
rozbije, kontaminované miesto sa musi vydezinfikovat.
Identifi nebezpecénosti v silade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpecné.
POZNAMKA
Hodnoty pre analyzatory XL su teraz k dispozicii na webovych strankach:
www.erbalachema.com (EN verzia)
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El suero de control (ensayado) esta destinado al monitoreo de la exactitud y la precision de los ensayos
de quimica clinica cominmente utilizados en el rango normal.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

Este control de suero humano debe utilizarse de la misma manera que una muestra desconocida 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 ANALIZADOS" del prospecto y de una evaluacion realizada mediante técnicas esta-
disticas estandar para determinar si el procedimiento esta dentro de los limites de control.

COMPOSICION

El suero de control se prepara a partir de suero humano con aditivos quimicos y extractos de tejidos de
origen humano y animal. Se han afadido agentes bacteriostaticos. El control se suministra en forma
liofilizada para aumentar la estabilidad.

RECONSTITUCION

1. Deje que el vial alcance la temperatura ambiente. Abra el vial con cuidado para evitar la pér-
dida de liofilizado. Afiada exactamente 5 ml de agua destilada/desionizada; cierre bien el
vial y deje reposar durante 30 minutos en un lugar protegido de la luz. Agite de vez en cuando.

2. Agite suavemente el contenido para asegurar la homogeneidad antes de utilizarlo como muestra
para la prueba. Evite la formacion de espuma.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Antes de la reconstitucion.

El control debe almacenarse a 2-8 °C y es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
Protéjalo de la luz.

Tras la reconstitucion

Los componentes, cuando estan protegidos de la luz y la contaminacion, son estables: 1 diaa 18-25 °C
1 semana a 2-8 °C (Bilirrubina: 1 dia)

1mesa-20 °C

LIMITACIONES

Los resultados obtenidos con el control dependen de varios factores. Pueden producirse resultados
erréneos debido a la inexactitud de la reconstitucion y a los errores técnicos asociados al procedimiento
de ensayo.

El almacenamiento o la manipulacién incorrecta del control también puede afectar a los resultados.
Si hay evidencia

clara de crecimiento microbiano en un vial, no utilice ese vial.

ADVERTENCIAS
Para uso de diagnostico in vitro. Debe ser manejado por una persona autorizada y con formacion profe-
sional. El suero de control contiene material bioldgico, que es potencialmente infeccioso. Se recomienda
que este producto se manipule con las mismas precauciones utilizadas para las muestras de los pacientes.
Las donaciones de sangre utilizadas para la produccion se analizaron mediante kits de pruebas con marca-
do CE y se comprobd que no eran reactivas para el HBsAg, anti-VIH-1/2 y anti-VHC. Ademas, VHC y VIH
se han analizado mediante PCR. A pesar de ello, no se puede excluir con certeza el peligro de infeccién
para el material biol6gico.
Durante el trabajo se deben mantener todos los principios de higiene personal. No coma, ni beba, ni fume.
Utilice dispositivos de proteccion personal. Después de terminar el trabajo, lavese las manos con agua
caliente y jabon.
Cuando la botella se rompe, es necesario desinfectar el lugar contaminado.
Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
Los reactivos no estan clasificados como peligrosos.
NOTA
Los valores de los analizadores XL ya estan disponibles en los sitios web:
www.erbalachema.com (EN verzia)
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