ERBA PATH (g3

@ CONTROL SERUM FOR BIOCHEMISTRY

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

@ KONTROLNi SERUM PRO BIOCHEMII

Hodnoty pro ERBA reagencie v patologickém rozmezi
Ragencie SysPack / Liquid Stable

Cat. No. Pack Name Content Kat. &. Nazev baleni Baleni

BLT00081 ERBA PATH 4x5 4x5ml BLT00081 ERBA PATH 4x5 4 x5ml

XSYS0124 ERBA PATH 10x5 10 x 5 ml XSYS0124 ERBA PATH 10x5 10 x 5 ml
INTENDED USE POUZITI

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

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / UCMOMb3YEMbIE CUMBOIIbI

E Lot Number
Cislo $arze

Howmep napTtum

Catalogue Number
Katalogové ¢islo
KaTanoxHblit Homep

Expiry Date
Datum expirace
Cpok rogHocTn

12000013
10020844

el

Kontrolni sérum je uréeno pro monitorovani spravnosti a presnosti v patologickém 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 pfifazenymi hodnotami, uvedenymi v ¢asti
navodu ,HODNOTY", a vyhodnoceny pomoci standardnich statistickych technik, které ur¢i, 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 duvodu 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 presné 5,0 ml destilované/deionizované vody. Dikladné
lahvi¢ku uzaviete 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
Pfi 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 nepfesné rekonstituce nebo chybného postupu analyzy.
Nespravné skladovani a manipulace se sérem mohou také ovlivnit vysledky. Kontrolni sérum
nepouzivejte, pokud je viditelna mikrobidlni 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 doporuc¢eno s vyrobkem
zachazet jako s nativnimi vzorky pacientd.

Pro vyrobu kontrolnich sér byla pouzita krev darct, 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 skoncéeni prace je tfeba pokozku rukou umyt teplou vodou a mydlem.
P¥i eventualnim rozbiti lahvicek je nutno znecisténé misto dezinfikovat.

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

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.
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KOHTPOJIbHAA CbIBOPOTKA Al BUOXUMUU

3Ha4yeHun ansa peareHtoB ERBA B natonorvyeckom auanasoHe
CuctemHble PeareHTbl SysPack / XKuakue crabunbHble peareHTbl

Kar. Ne ®dacoska

BLT00081 4 x5ml

XSYS0124 10 x 5ml
HA3HAYEHUE

KOHTDOJ'II:Haﬂ CbIBOPOTKa (aHanmaMpyemaﬂ) npefHasHa4YeHa Ana KOHTPONsA TOYHOCTU M OOCTOBEPHOCTU
KIUHUYECKNX BUOXMMUYECKUX aHANM30B, CO 3HA4YEHUSIMN napamMeTpoB, COOTBETCTBYHOLUNX NaTONorn4eckum
BenuynHam.

MPUHLMMN NPOLIEAYPLI

KOHTpOJ'IbHyPO CbIBOPOTKY KpOBM 4enoseka HEOSXOIJMMO uccnegoeartb Tak Xe, Kak HEeu3BeCTHbIN oSpaaeu,
C MCMONb30BaHNEM METOLOB, B COOTBETCTBUM C YKa3zaHUsMK B npunaraeMom ceptudyvkare - npoueaypb!
aHanusa. PesynbraTbl KOHTponbHOro obpasla HeobXxoaumo CpaBHWTb CO 3HAYEHWSIMU, NPUBEAEHHbIMW
B pasgene “ATTecToBaHHble EHBHSHMR", 4TOGbI onpeaenuTb, HaxogAaTca N MoryYeHHble 3Ha4YeHus B
AONyCTUMbIX UHTEpBanax KOHTpOons.

3HavyeHusi, ykasaHHble B npunaraeMom ceptucukare, B pasgene “ATTecToBaHHble 3Ha4YeHUs”, BbIMOMHEHb!
CTaHOApPTHbIMK CTAaTUCTUHECKUMN METOAAMU.

XAPAKTEPUCTUKA

KoHTporbHas CbIBOPOTKA W3TOTOBMEHA Ha OCHOBE CbIBOPOTOK YeroBeka C XUMUYecKumn fobaBkamu n
9KCTPaKTaMK TKaHe YENOBEYECKOrO U XMBOTHOMO NpoucxoxaeHns. C aobaeneHnem GakTepuoctaTnieckux
areHToB. KOHTpOrbHasi CbIBOPOTKA WM3rOTABMMBAETCS B NUOCUNM3NPOBAHHONM hopMe, AMs MOBbILLEHUS
CTabunbHOCTY.

BOCCTAHOBINEHUE

1. Haiite hnakoHy HarpeTbCs A0 KOMHaTHOW TemnepaTypbl. OCTOPOXHO OTKpONTE hriakoH — He aonyckas
notepu nuochunmuaata. [JobassTe TOYHO 5 MIT ANCTUNNMPOBAHHO/IEMOHM3NPOBAHHOM BObI; MIOTHO
3aKkpoiTe hnakoH 1 faiTe noctosTb B TedeHun 30 MWH, B 3aLUMLLIEHHOM OT cBeTa mecTe. Bpems ot
BPEMEeH! OCTOPOXHO NepemeLLvBanTe.

2. Tlepen vcnonb3oBaHWeM, B kayecTse obpasLia Ans TECTUPOBaHUs], akkypaTHO nepemeluaiite. Maberaiite
06pa3oBaHus MeHbl.

XPAHEHUE U CTABUJTbHOCTb
Mepen BoccTaHOBNEHMEM
He BCKpbITbie (hNakoHbl KOHTpONs criedyeT xpaHutb npu 2—8 °C U coxXpaHsaTb UX HeusMeHHbIMK
(CTabUnbHBIMM) 10 UCTEHEHUSH CPOKA FOAHOCTW, YKa3aHHOTO Ha ATUKeTKe. 3alLuLLaTh OT CBeTa.
Mocne BoccTaHOBREHUs
CocTaBnsiioLLme aHanuTbl KOHTPObHOM ChIBOPOTKW MPW XPaHEHUM B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe W npn
OTCYTCTBUM KOHTAMUHALIMN CTAOUMBHBI:
1 AeHb npun 18-25 °C
1 Hepensi npu 2—8 °C (Bunupy6uH: 1 aeHb)
1 mecau npu -20 °C ecnu CbIBOPOTKa TOMbLKO OAUH pa3 3aMopaxusanach

OrPAHUYEHUA

Pe3ynkTarbl, Mosy4eHHbIE C MOMOLLbI0 KOHTPONS, 3aBUCAIT OT HECKObKIX (akTopoB. OLMGOYHbIE pesyrsTaTbl
MOTyT GbITb MONY4EHbI 13-32 HETOYHOCTU NPW BOCCTAHOBIEHNM ChIBOPOTKI U TEXHUHECKUX OLLIMGBOK, CBSI3aHHBIX
C npoLeaypoi aHanu3a. HenpasunbHoe XpaHeHne Unu oBpaLLeHne C KOHTPONEM, Takke MOXET MOBMUSTL Ha
pesynbsTatbl. ECnv ecTb BUAYMbIE NMPU3HaKN MUKPOGHOTO pocTa BO (hriakoHe, He UCTONb3YiATe STOT (hlakoH.

NPEOYNPEXOAEHUA

[ns Avardoctuku in vitro. AHanu3 [omkeH ObiTb MNPOBEAEH KOMMETEHTHbIM U MpOeccuoHanbHO
NOATOTOBNEHHbIM  COTPYAHUKOM.  KOHTpOnbHasi — CbIBOPOTKA  COAEPXWUT — GUorornyeckuin  matepuar,
KOTOPbIN NOTeHUManbHo onaceH. PekomenayeTcs obpallaTbCs C KOHTPOSbHOWM ChIBOPOTKOWM C TEMU e
NPEeAOCTOPOXHOCTSIMU, YTO 1 C 0BpasLiamMu NaLMEHTOB.

[loHopckas KpoBb, UCMONb30BaHHasH Arst MPOM3BOACTBA, Gbina NPOTECTUPOBAHA C MOMOLLbK TECT-HAGOPOB ¢
MapkupoBkol CE, Ha OTCyTCTBMe aHTUTEN K BUpYCY UMMyHoaedmumTa Yenoseka BUY-1/2, k Bupycy renatuta
C v K NOBEPXHOCTHOMY BUpYCY renatuta B,C, ¢ oTpuuatensHeiMu pesynstatamu. Kpome Toro, BIC 1 BUY 6binn
npotecTupoBaHbl MetooM MLIP. HecMOTps Ha 3To, HeNb3si C YBEPEHHOCTBIO UCKIIOYNTL PUCK 3apaKEHNS.

Bo Bpems paboTbl AomKHbI COBMoAaThLCS npasuna oblLueit 6e3onacHocTu, kak Npu paboTe ¢ GUONOrMYEcKM
matepuanom. Bo Bpemsi paGoTbl AOMmKHbI COBMIoAAaTLCA BCe NpaBuna NMYHOM rmrveHbl. He elukte, He nete
1 He KypuTe. Vcnonb3yiiTe cpeacTsa MHAVMBMAYaNbHOM 3alwmTbl. Mocne okoH4aHWst paboTbl BbIMONMTE pyki
Tennov BOAON C MbITIOM.

Ecnv dpnakoH C KOHTPOMBHOI CbIBOPOTKOM pasGurics, 3arpsisHeHHOE MECTO HEOBXOAMMO MPOAE3NHAULIMPOBATH.

WpenTudmkaums onacHocTen B cootseTcTBum ¢ Pernamentom (EC) No 1272/2008
PeareHT He knaccuuumpyeTcs kak onacHbIi.

NMPUMEYAHUE
3HaueHua ans aHannsatopos XL Tenepb AOCTyMHbI Ha Be6-caiTax:
www.erbalachema.com (EN Bepcus)
« Product Support
—XL-analysers: Calibrator/control values for uploading.

Aptukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY Data Bbigaumn PY
BNT0081 OPBA Matonorua DC3 2011/09958 ot 14.05.2019
XSYS0124 OPBA Matonorus dC3 2011/09958 ot 14.05.2019
Manufacturer In vitro diagnostic medical device See Instruction for Use Storage Temperature Content
Vyrobce Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro ﬁléte navod k pouZiti Teplota skladovani Obsah
. epeq] UCNoNb30BaHNEM
MpownasoguTens [ns in vitro AuarHocTukn BHAMATEMLHO MayJaliTe MHCTDYKLWIO Temnepartypa xpaHeHus CopepxaHue
| QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485 e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/236/23/C/INT Date of revision / Datum revize / Jama nposedeHHsi koHmponto: 31. 10. 2023



ERBA PATH C€ [vo]

@ KOHTPOJIbHA CUPOBATKA 115 BIOXIMIT

3HaueHHsA anA peareHTiB ERBA B natonoriyHomy giana3oHi
Pearentu SysPack / Liquid Stable

@ KONTROLNE SERUM PRE BIOCHEMIU

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

rba’

@ SUERO DE CONTROL PARA BIOQUIMICA

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

Kart. Ne HasBa MakyBaHHsA Kat. ¢. Nazov balenia Obsah Cat. No Nombre del Paquete Contenido
BLT00081 ERBA PATH 4x5 4x5mn BLT00081 ERBA PATH 4x5 4x5ml BLT00081 ERBA PATH 4x5 4 x5ml
X8Ys0124 ERBA PATH 10x5 10 x5 mn XSYS0124 ERBA PATH 10x5 10 x 5 ml XSYS0124 ERBA PATH 10x5 10 x 5 ml
BUKOPUCTAHHA UCEL POUZITIA USO PREVISTO
KoHTponbHa cupoBarka npusHaveHa ans MOHITOPUHrY TOYHOCTI Ta npaBunbHOCTI Kontrolné sérum (analyzované) je uréené na monitorovanie presnosti a spravnosti bezne pouzivanych El suero de control (ensayado) esta destinado al monitoreo de la exactitud y la precisién de los

B MaTonoriyHoMy JianasoHi aHaniais, siki 3a3BKyaii BUKOPUCTOBYIOTbCS B KMiHIYHIN XiMil.

NPUHLUMN

Lito KOHTPONbHY CMpOBATKY NIOAUHN BUKOPUCTOBYIOTb Tak Camo SIK i HeBiJOMi 3pasku.

PeByﬂbTaTl/I, OTpMMaHi ANS  KOHTPOSIbHUX CUPOBATOK, I'IOpiBHIOlOTb i3 NPUCBOEHUMWN  3HAYEHHAMMU,
HaBedeHumu B po3dini iHcTpykuii «3HAYEHHA» Ta ouiHlolTbCS 3a [0NOMOrol  cTaHAapTHUX
CTaTUCTUYHUX MeTO,CliB, aKi BW3HA4atoTb, Y1 3HAXOAATLCA OTpMMaHi pesynbTaTi B KOHTPOSbHUX MEeXaX.

CKnAL

KoHTponbHy cupoBaTky roTylThb i3 CAPOBATKM NIOAVHWA 3 XiMi ot Ta Tl
eKcTpakTamMu MI[ACLKOTO Ta TBAPWHHOTO MOXOMKeHHs. MicTuTe GakTepiocTaTuyHi pedosuHW. [ns
niABULLEHHS CTabiNbHOCTi KOHTPOMbHA CUpoBaTKa 3HAaXOAUTLCS B Niodini3oBaHOMY CTaHi.

niarotToBKA

1. Harpiitte conakoH Ao KiMHaTHOT TemnepaTypu. MMoTiM obepexHo BiakpuiTe 1oro, Wob He BUTPaTUTK
niodpinisat; gopaiite pisHo 5,0 Mn AMcTUNLOBaHOI/AeioHI30BaHOI Boaw. LLinbHO 3akpwuiiTe dnakoH i
PO34MHITE BMICT NpoTAromM 30 XBUIUH B TEMHOMY MiCLLi, NEPIOANYHO MOMILLIYIOHM, KPYTOBUMU pyXamu.

2. Tepen BMKOPWCTaHHAM LUe pa3 nepemillaiTe BMICT, Wwob 3abe3neunTn ogHopigHicTb. 3anobirante
YTBOPEHHIO MiHW.

3BEPIFAHHS TA CTABIIbHICTb
Mo BigHOBNEHHSs
lMpw 36epiraHHi B TeMHOMY Micli npu Temnepatypi 2—-8 °C maTtepian cTabinbHuin A0 3aKiHYEHHS TepMiHy
npUAAaTHOCTI, 3a3HAYEHOTO Ha eTUKETL.
Micnsa BigHOBNEHHA
BinHoBneHa koHTponbHa cupoBaTka cTabinbHa, 3axulleHa Bia cBiTna Ta 3abpyaHeHHs:

1 poba npu 8-25 °C

1 TwxaeHb npu 2—8 °C (Binipy6iH: 1 AeHb)

1 micsiup npum -20 °C
OBMEXEHHSA
Pesynbtati, oTpuMaHi 3a [JOMOMOrOK LiMX KOHTPOMbHWUX CUMPOBAaTOK, 3anexaTb Bif Kinbkox dakTopis.
MomunkoBi pe3ynstatu MoxyTb OyTW NOB'si3aHi 3 HETOYHWUM BIAHOBMEHHSIM abo HenpaBuNbHOK
npoLelypOt0 NPOBEAEHHS aHaniay.
HenpaBunbHe 36epiraHHs Ta MOBOKEHHSI 3 CMPOBATKOI TaKOX MOXE BMIMHYTW Ha pesynbratu. He
BUKOPUCTOBYIMTE KOHTPOIIbHY CMPOBATKY, SIKLLO MOMITHE MiKpoGHE 3a6pyaHEHHS!

NONEPEMXEHHA

MpnaHayYeHo ANs BUKOPUCTaHHSA B AiarHOCTULI in Vitro ynoBHOBaXeHO Ta NpodeciiiHo kBanigikoBaHo
0co60t0. KOHTpornbHa cupoBaTka MiCTUTb MOTEHLIMHO iHApeKUiHMi GionoriyHui maTepian. 3 BupoGom
Cnifj NOBOAMTUCS Tak Camo sk 3 HAaTUBHUMM 3pa3kamu NaLieHTiB.

[INsi OTPUMaHHSA KOHTPOJBbHIUX CMPOBATOK BMKOPUCTOBYBAnNM KPOB [OHOPIB, Y SikMX He Byno BUABNEHO
aHTuTin o HBsAg, BIJT 1/2 Ta HCV. BI'C ta BIJ1 Takox 6ynu nepesiperi metogamu MJ1P, wo6 miHimisysaTtn
puank. OfHaK, pUsVK 3apaeHHs Bif GioNoriYHoro Matepiany He MOXHa MOBHICTIO BUKITIOYNTH.

MNig Yac po6oTn HeobXigHO AOTPUMYBATUCH MPaBWUN OCOBUCTOI ririeHW, He ICTW, He MUTW, He nanuTi
Ta KopucTyBaTucs 3acobamu iHAMBIAyanbHoOro 3axucty. [licns  3akiHYeHHs po6oTW  LWKIpY pyk
HeobXiAHO BUMWTU TEnnow BOAOK 3 MUMOM. FAKWO ¢nakoHu po3buTi, 3abpyaHeHe Micue HeobXxigHO
npoaesiHdikyBaTi.

loeHTudikauis 3arpos signosigHo no PernamenTty (E€C) Ne 1272/2008
PeareHT He knacudikyeTbes sk HebeaneyHui.

MNPUMITKA
BHaueHHs ans aHanisatopis XL Tenep AOCTYMHi Ha caiTi:
www.erbalachema.com (EN Bepcis)
* Product Support
—XL-analysers: Calibrator/control values for uploading.

UA YnoBHoOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com
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klinickych chemickych analyz v abnormalnom rozsahu.

PRINCiP POSTUPU

Toto kontrolné ludské sérum sa ma pouzit rovnakym spésobom ako neznama vzorka, ktora by sa pouzila
v stlade s pokynmi pre postup testovania.

Vysledky ziskané pri kontrole sa maji porovnat s pridelenymi hodnotami uvedenymi v Casti prilohy
LASSAYED VALUES" (ANALYZOVANE HODNOTY) a vyhodnotenie sa vykona Standardnymi $tatisticky-
mi metdédami, aby sa urcilo, &i je postup v rdmci kontrolnych limitov.

ZLOZENIE

Kontrolné sérum sa pripravuje z ludského séra s chemickymi prisadami a tkanivovymi extraktmi ludského
a zivociSneho povodu. Boli pridané bakteriostatické Cinidla. Kontrolné sérum sa na zvySenie stability
dodava v lyofilizovanej forme.

REKONSTITUCIA

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

2. Pred pouzitim ako vzorky na testovanie obsah jemne zakruzte, aby sa zabezpecila homogenita. Za-
brarite tvorbe peny.

USKLADNENIE A STABILITA
Pred rekonstitticiou
Kontrolné sérum by sa malo skladovat pri teplote 2 az 8 °C a vydrzi stabilné do datumu exspiracie uvede-
ného na $titku. Chrarite ho pred svetlom.
Po rekonstitucii
Zlozky su pri ochrane pred svetiom a kontaminaciou stabilné:

1 den pri teplote 18-25 °C

1 tyzden pri teplote 2—8 °C (bilirubin: 1 deri)

1 mesiac pri teplote -20 °C
OBMEDZENIA
Vysledky ziskané pomocou tohto kontrolného séra zavisia od viacerych faktorov. Chybné vysledky sa
mozu vyskytnut v désledku nepresnosti rekonstittcie a chyb techniky spojenych s postupom testovania.
Vysledky moze ovplyvnit aj nespravne uskladnenie alebo manipulacia s kontrolnym sérom. Ak st v am-
pulke viditelné znamky mikrobialneho rastu, nepouzivajte ju.

UPOZORNENIA

Na diagnostické Ucely in vitro. Vykonava ju opravnena a odborne vzdelana osoba. Kontrolné sérum ob-
sahuje biologicky materidl, ktory je potencidlne infekény. Odportca sa, aby sa s tymto produktom zaob-
chadzalo s rovnakymi bezpe¢nostnymi opatreniami ako so vzorkou pacienta.

Darovana krv pouzitd na vyrobu bola testovana testovacimi supravami s oznacenim CE a preukazalo 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 vylucit nebezpecéenstvo infekcie biologického materialu.

Pocas prace sa musia dodrziavat vSetky zasady osobnej hygieny. Nejedzte, nepite, nefajcite. PouZivajte
osobné ochranné pomdcky. Po skonéeni prace si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

Ked sa ampulka rozbije, kontaminované miesto sa musi vydezinfikovat.

Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpeéné.

POZNAMKA
Hodnoty pre analyzatory XL su teraz k dispozicii na webovych strankach:
www.erbalachema.com (EN verzia)
« Product Support
—XL-analysers: Calibrator/control values for uploading.

ensayos de quimica clinica cominmente utilizados en el rango anormal.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

Este control de suero humano debe utilizarse de la misma manera que una muestra desconocida se
utilizaria de acuerdo con la direccién 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 téc-
nicas estadisticas 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 pérdida
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 formacién 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 contaminacién, 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 procedi-
miento 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 diagnéstico in vitro. Debe ser manejado por una persona autorizada y con formacién
profesional. El suero de control contiene material biol6gico, que es potencialmente infeccioso. Se re-
comienda que este producto se manipule con las mismas precauciones utilizadas para las muestras
de los pacientes.

Las donaciones de sangre utilizadas para la produccién se analizaron mediante kits de pruebas con
marcado 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 biolégico.

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.

o
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 version)
« Product Support
—XL-analysers: Calibrator/control values for uploading.
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