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Kat. ¢islo Nazev Hladina Baleni
HEMO00024 ELite H5 CON L Nizka 3ml
HEMO00025 | ELite H5 CONN Normalni 3ml
HEMO00026 ELite H5 CON H Vysoka 3ml

POUZITI (pouze pro in vitro diagnostiku)

ELite H5 CON je kontrola uréena pro sledovani pfesnosti a spravnosti au-
tomatickych hematologickych analyzatort ELite 580 a H560. Hodnoty pro
jednotlivé pristroje jsou uvedeny v atestu, ktery najdete na nasich webo-
vych strankach https://www.erbalachema.com/en/hematology-files/.

SOUHRN A PRINCIP

V zavedené laboratorni praxi se pouziva stabilizovana kontrola k mo-
nitorovani charakteristik diagnostickych testl. Tato kontrola se sklada
ze stabilizovanych materialu, které slouzi ke sledovani vykonnosti he-
matologickych analyzator(. Kontrola je méfena stejnym zplsobem jako
vzorky pacientu.

MATERIAL

ELite H5 CON je material pro in vitro diagnostiku, ktery se sklada z lid-
skych a savcich €ervenych krvinek, simulovanych bilych krvinek a si-
mulovanych krevnich destiek, které jsou rozsuspendovany v médiu
podobném plazmé s pridavkem konzervantu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
ELite H5 CON je uréena pouze pro in vitro diagnostiku provadénou $ko-
lenymi pracovniky.

UPOZORNENI:

POTENCIALNE NEBEZPECNY BIOLOGICKY MATERIAL.

Pouze pro in vitro diagnostiku. Veskery material od lidskych darct po-
uzity pfi pfipravé tohoto produktu byl testovan a shledan negativnim
nebo nereaktivnim na pfitomnost HBsAg, Anti-HCV, na pfitomnost pro-
tilatek proti lidské imunitni nedostateénosti (HIV-1 a HIV-1/2) a povrcho-
vy antigen viru hepatitidy B a hepatitidy C (HCV). Sérologické testovani
na syfilis (RPR nebo STS) bylo rovnéz negativni. Protoze Zadna testo-
vaci metoda nemUlize zcela zarucit nepfitomnost infekénich agens, mélo
by se s timto materidlem zachazet jako s potencialné infekénim. Pfi
manipulaci s materidlem a jeho likvidaci dodrZujte platné bezpecnostni
pfedpisy pro pacientské vzorky.

STABILITA A SKLADOVANI

Pokud neni ELite H5 CON pouzivana, skladuijte ji ve svislé poloze pfi
teploté 2—-8 °C. Chrarite zkumavky pfed pfehfatim a zmrznutim. Neo-
teviené zkumavky jsou stabilni do data exspirace. Oteviené zkumavky
jsou stabilni 16 dnu za predpokladu, Ze je s nimi spravné zachazeno.

ZNAMKY ZHORSENI KVALITY PRODUKTU

Po promichani by mél mit produkt vzhled podobny vzhledu Cerstvé piné
krve. V nepromichanych zkumavkach se muze vyskytnout kalny a na-
Cervenaly supernatant; tento vyskyt je normaini a neznamena zhorseni
kvality. Zhor§eni mohou indikovat jiné barevné zmény, temné Cerveny
supernatant nebo nespravné vysledky. Nepouzivejte produkt, mate-li
podezfeni na jeho zhorSenou kvalitu.

POUZITE SYMBOLY

Katalogové ¢&islo

In vitro Diagnostikum

g Datum expirace

/ﬂ[ Teplota skladovani

NAVOD NA POUZITi

1. Vyjméte zkumavky z chladni€ky a nechejte je pfed promichanim
temperovat 15 minut na pokojovou teplotu (15-30 °C).

2. Pro promichani uchopte zkumavku vodorovné mezi prsty. Nemi-
chejte na mechanické tfepacce.
a) Otacejte zkumavkou tam a zpét asi 20-30 sekund; obcas zku-
mavku oto¢te dnem vzhiru. Michejte dikladnég, ale netfepejte.
b) Promichavejte timto zplsobem tak dlouho, az dojde k dokona-
|ému rozsuspendovani Cervenych krvinek. Zkumavky skladované
delS$i dobu mohou vyzadovat del§i michani.
c) Pfed odebranim vzorku zkumavku opatrné 8—10krat oto¢te dnem
vzhuru.

3. Analyzu vzorku provedte podle pokynl uvedenych v Uzivatelském
manualu vaseho pfistroje v kapitole Kontrola kvality.

4. Po odebrani vzorku:
a) Pokud byla zkumavka pro odebrani vzorku oteviena, odstrarite
zbytky vzorku na uzavéru a na okraji zkumavky otfenim bunicinou.
Zkumavku tésné uzavrete.
b) Do 30 minut po pouziti ulozte zkumavky zpét do chladnicky.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Ovéfte si, ze Cislo Sarze uvedené na zkumavce odpovida Cislu Sar-
Ze uvedenému na atestu s hodnotami. Hodnoty jsou stanovovany na
spravné udrzovanych a kalibrovanych pfistrojich pouzivajicich vyrob-
cem doporu¢ené reagencie. Rozdily v reagenciich, udrzbé, zplsobu
meéfeni a kalibraci se mohou podilet na odchylkach mezi laboratofemi.

CHARAKTERISTIKA STANOVENI

Stanovené hodnoty jsou uvedeny jako pramér a rozmezi. Primeér je
ziskan z opakovanych méfeni na pfistroji, ktery je pouzivan a udrzovan
podle pokynu vyrobce. Rozmezi je odhad odchylky mezi laboratofemi,
pfihlédnuto je také k vlastni nepfesnosti metody a o¢ekavané biologické
variabilité kontrolniho materialu.

Hodnoty stanovené pro novou $arzi kontroly by mély byt potvrzeny dFi-
ve, nez zacne byt nova Sarze kontroly pouzivana v bézném provozu.
Novou $arzi kontroly zkontrolujte tehdy, kdyz pfistroj pracuje spolehlivé
a vysledky kontroly kvality staré Sarze jsou pfipustné. Primér stanove-
ny laboratofi by mél spadat do rozmezi stanoveni.

Pro vys$Si citlivost kontroly by si méla kazda laboratof stanovit vliastni
primeér a pfipustné rozmezi a periodicky vyhodnocovat pramér. Rozme-
zi laboratofe muze zahrnovat hodnoty mimo rozsah stanoveni. Uzivatel
si muze stanovit hodnoty stanoveni, které nejsou uvedeny v dodaném
atestu, pokud je kontrola vyhovujici pro metodu.

OMEZENI

Vlastnosti tohoto produktu jsou zarueny pouze tehdy, je-li spravné
skladovan a pouzivan podle popisu v tomto navodé. Nedokonalé pro-
michani zkumavky pfed pouzitim znehodnoti jak odebrany vzorek, tak
zbyvajici material ve zkumavce.

TECHNICKA ASISTENCE A SERVIS
V pfipadé, ze potfebuje technickou asistenci nebo vice informaci o pro-
duktu, kontaktujte prosim svého distributora.

Datum revize: 24. 1. 2023

[:El Ctéte navod k pouziti
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Cat. No. Name Level Package Volume
HEMO00024 ELite H5 CONL |Low 3ml
HEMO00025 ELite H5 CONN | Normal 3ml
HEMO00026 ELite H5 CONH | High 3ml

INTENDED USE (For in vitro diagnostics only)

ELite H5 CON is a control designed to monitor accuracy and precision of
automated hematology analyzers ELite 580 and H560. Please refer to the
assay table for specific instrument models. The assay table you can find
on the website https://www.erbalachema.com/en/hematology-files/.

SUMMARY AND PRINCIPLE

It is an established laboratory practice to use a stable control to mo-
nitor the performance of diagnostic tests. This control is composed of
stable materials that provide a means of monitoring the performance of
hematology blood cell counters. It is sampled in the same manner as
a patient specimen.

MATERIAL

ELite H5 CON is an in vitro diagnostic material composed of human and
mammalian erythrocytes, simulated leukocytes and simulated platelets
suspended in a plasma-like fluid with preservatives.

PRECAUTION
ELite H5 CON is intended for in vitro diagnostic use only by trained
personnel.

WARNING:

POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL

For in vitro diagnostic use. Each human donor/unit used in the prepara-
tion of this product has been tested and found to be negative or non-re-
active for the presence of HBsAg, Anti-HCV, NAT testing for HIV-1, HCV
(RNA) and HIV-1/2. Each unit is also negative by a serological test for
Syphilis (RPR or STS). Because no test method can offer complete as-
surance that infectious agents are absent, this material should be han-
dled as potentially infectious. When handling or disposing of vials follow
precautions for patient specimens as specified in biosafety procedures.

STABILITY AND STORAGE

Store ELite H5 CON upright at 2—8 °C when not in use. Protect tubes
from overheating and freezing. Unopened vials are stable through the
expiration date. Opened vials are stable for 16 days, provided they are
handled properly.

INDICATIONS OF DETERIORATION

After mixing, product should be similar in appearance to fresh whole
blood. In unmixed tubes, the supernatant may appear cloudy and red-
dish; this is normal and does not indicate deterioration. Other discolo-
ration, very dark red supernatant or unacceptable results may indicate
deterioration. Do not use the product if deterioration is suspected.

USED SYMBOLS

Catalogue Number
In vitro Diagnostics

g Expiry Date

/ﬂ/ Storage Temperature

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Remove tubes from the refrigerator and allow them to warm to room
temperature (15-25 °C) for 15 minutes before mixing.

2. To mix, hold a tube horizontally between the palms of the hands.
Do not premix on a mechanical mixer.
a) Roll the tube back and forth for 20-30 seconds; occasionally in-
vert the tube. Mix vigorously, but do not shake.
b) Continue to mix in this manner until the red cells are completely
suspended. Tubes stored for a long time may require extra mixing.
c) Gently invert the tube 8—10 times immediately before sampling.

3. Analyze the sample as instructed in the Quality Control section of
the Operator Manual for your instrument.

4. After sampling:
a) If tube has been open for sampling, clean residual material from
the cap and tube rim with a lint-free tissue. Replace the cap tightly.
b) Return tubes to refrigerator within 30 minutes of use.

EXPECTED RESULTS

Verify that the lot number on the tube matches the lot number on the
table of assay values. Assay values are determined on well-maintained,
properly calibrated instruments using the instrument manufacturer’s re-
commended reagents. Reagent differences, maintenance, operating
technique, and calibration may contribute to inter-laboratory variation.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Assigned values are presented as a Mean and Range. The Mean is
derived from replicate testing on instruments operated and maintained
according to the manufacturer’s instructions. 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 con-
trol material.

Assay values on a new lot of control should be confirmed before the
new lot is put into routine use. Test the new lot when the instrument is
in good working order and quality control results on the old lot are ac-
ceptable. The laboratory’s recovered mean should be within the assay
range.

For greater control sensitivity each laboratory should establish its own
mean and acceptable range and periodically reevaluate the mean. The
laboratory range may include values outside of the assay range. The
user may establish assay values not listed on the Assay Sheet, if the
control is suitable for the method.

LIMITATIONS

The performance of this product is assured only if it is properly stored
and used as described in this insert. Incomplete mixing of a tube prior to
use invalidates both the sample withdrawn and any remaining material
in the tube.

TECHNICAL ASSISTANCE AND CUSTOMER SERVICE
For technical assistance or additional information, please call your local
distributor.

Date of revision: 24. 1. 2023

[:E:I See Instruction for use

&\ Biological Risk
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Numero de catalogo | Nombre Nivel Volumen
HEMO00024 ELite H5 CON L Bajo 3ml
HEMO00025 ELite H5 CON N Normal 3ml
HEMO00026 ELite H5 CON H Alto 3ml

USO (exclusivamente para el diagnéstico in-vitro)

ELite H CAL estda disefiado para su uso en la calibracion de
analizadores de hematologia ELite 580, H560 y H360. Consulte
la tabla de analisis para conocer los modelos de instrumentos
especificos. La tabla de ensayo se puede encontrar en el sitio web
https://www.erbalachema.com/en/hematology-files/.

RESUMEN Y PRINCIPIO

Es una practica diaria del laboratorio, utilizar controles estables para
monitorear el desempefio de las pruebas de diagndstico. Este control
esta compuesto por materiales estabilizados que se utilizan para eva-
luar el desempefio de los analizadores para hematologia. El control es
analizado de la misma manera que una muestra de paciente.

MATERIAL

El Control ELite H5 CON, es un material para diagnoéstico in-vitro, com-
puesto por glébulos rojos de humanos y mamiferos, glébulos blancos
simulados y plaquetas sanguineas simuladas, que vienen suspendidos
en un medio parecido al plasma con preservativos.

MEDIDAS DE SEGURIDAD
El Control ELite H5 CON, esta destinado para el uso de diagnéstico
in-vitro exclusivamente y por técnicos capacitados.

AVISO:

MATERIAL BIOLOGICO POTENCIALMENTE PELIGROSO.
Exclusivamente para uso de diagnostico in-vitro. Todo el material de
personas donantes utilizado para la preparacion de este producto, fue
sometido a pruebas, y fue encontrado negativo o no reactivo para la
presencia de HBsAg, Anti-HCV y la presencia de anticuerpos contra la
inmunodeficiencia humana (HIV-1 y HIV-1/2). Pruebas serolégicas de
sifilis (RPR 6 STS) también resultaron negativas. Ya que ningin méto-
do de ensayo puede garantizar completamente la ausencia de agentes
infecciosos, este material debe tratarse como un material potencial-
mente infeccioso. Durante la manipulacién del material y al eliminarlo,
hay que proceder de acuerdo con los reglamentos de seguridad validos
para las muestras de los pacientes.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Si el Control de ELite H5 CON no se utiliza, hay que almacenarlo en
posicion vertical a una temperatura de 2-8 °C. Proteger los frascos
de las temperaturas altas y congelacion. Los frascos sin abrir son
estables hasta la fecha de la caducidad. Los frascos abiertos son es-
tables durante 16 dias, si se tratan de manera adecuada.

INDICACIONES DE DETERIORO

Después de mezclar, el control debe ser parecido a una muestra de
sangre total fresca. En los frascos sin mezclar, el sobrenadante puede
verse turbio y rojizo, lo que normal y no es sefial de deterioro. Los
cambios de color, un sobrenadante rojo oscuro o unos resultados inco-
rrectos, pueden indicar deterioro. No utilizar el control si se sospe-
cha que esta deteriorado.

UTILIZADOS SiMBOLOS

Numero de Catalogo

INSTRUCCIONES DE USO

1. Retire los frascos de la nevera y déjelos a temperatura ambiente
(15-30 °C), por 15 minutos, antes de mezclarlos.

2. Para mezclar el control, coléquelo en forma horizontal entre las pal-
mas de las manos. No utilice el agitador mecanico.
a) Rote el frasco hacia adelante y hacia atras aproximadamente du-
rante 20-30 segundos; de vez en cuando ponga el frasco al revés
con el fondo para arriba. Mézclelo bien, pero no lo agite.
b) Continie mezclando de esta manera hasta crear una suspension
perfecta de los glébulos rojos. Frascos de control almacenados por
tiempo prolongado, se deben mezclar por mas tiempo.
c) Mezcle suavemente el control por inversion 8-10 veces, inmedia-
tamente antes de procesarlo.

3. Realice el andlisis del control siguiendo las indicaciones en la secci-
6n de Control de calidad del Manual de usuario de su instrumento.

4. Después de tomar la muestra:
a) Una vez aspirada la muestra de control, retire los residuos de san-
gre de la tapa, con un pafio libre de pelusa. Tapelo herméticamente.
b) Guarde los controles en el refrigerador dentro de los 30 minutos
después del uso.

RESULTADOS PREVISTOS

Verifique que el niumero del lote en el frasco del control corresponda
con el nimero del lote en el inserto de la tabla de valores. Los valores
son establecidos en equipos correctamente mantenidos y calibrados
utilizando los reactivos recomendados por el fabricante. Diferencias
entre los reactivos, mantenimiento, manejo de equipo y calibraciones,
pueden ocasionar variaciones de resultados entre laboratorios.

CARACTERISTICA DE LA DETERMINACION

Los valores son asignados y se presentan con la media y el rango. La
media se obtiene de mediciones repetidas hechas en un equipo que se
mantiene segun las instrucciones del fabricante. El rango es un estima-
do de la desviacion entre laboratorios, tomando en cuenta también la
imprecision del método mismo y la variabilidad biolégica esperada del
material de control.

Los valores asignados para un lote nuevo deben confirmarse antes de
comenzar a utilizar el nuevo lote de control como rutina. Verifique el
lote de control nuevo en el equipo, asegurandose que este en éptimas
condiciones, y que los resultados del control de calidad del lote anterior
sean aceptables. El resultado obtenido por el laboratorio debe estar
dentro de los rangos establecidos.

Para trabajar con una mayor precision del control, cada laboratorio
debe establecer su propia media y rangos, y evaluar la media periodi-
camente. El rango del laboratorio puede incluir valores fuera del limite
determinado en la tabla de valores. El usuario puede determinar valo-
res que no estan incluidos en la tabla de valores adjunta, si el control es
adecuado para el método.

LIMITACIONES

El desempefio del producto esta garantizado siempre y cuando esté
almacenado correctamente y sea utilizado de acuerdo con las indica-
ciones de estas instrucciones del uso. Si el frasco de control no se
mezcla bien antes de su uso, se invalida tanto la muestra tomada como
el material restante que quede en el frasco.

ASISTENCIA TECNICA Y SERVICIO

Si necesita asistencia técnica o mas informaciones sobre el producto,
contactese con su vendedor.

Fecha de revisién: 24. 1. 2023

Numero de Lote g Fecha de Vencimiento I::E:I Ver Instrucciones ParasuUso | CONT| Contenido
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Kat. Homep | HasBa PiBeHb g:;;':auua
HEMO00024 ELite H5 CON L HU3bKUI 3mn
HEMO00025 ELite H5 CON N HOpManbHUi 3 mn
HEMO00026 ELite H5 CON H BUCOKMWA 3 mn

MPU3HAYEHHSA (nuwe ons in vitro giarHoCTuKm)

ELite H5 CON - koHTpornbHa npoba, npuaHavyeHa AN MOHITOPUHTY
i KOHTPOIIO TOYHOCTI | KOPEKTHOCTI pe3ynbTaTiB aHani3iB, 3AINCHEHNX Ha
aBTOMaTUYHUX remaTorioriyHux aHanisatopax ELite 580 ta H560. [Ans
OTpUMaHHsA AeTanbHoi iHopmauii AvB. Tabnuuto onucy KOHKPETHMX
mogenen. Tabnuui npunMcaHnx 3Ha4eHb PO3MILLIEHI Ha CaWTi
https://lwww.erbalachema.com/en/hematology-files/.

3ArAJllbHA IH®OPMAUIA | NIPUHLXMN POBOTU

JlabopaTopHa npakTvka nepenbadae BUKOPUCTaHHsSt  cTabinbHOI
KOHTpONbHOI npobu 3 MeTow  BiACMIOKOBYBaHHSA  MPaBUMbHOCTI
BMKOHaHHS AiarHOCTMYHUX aHanisiB. Lis koHTponbHa npoba cknagaeTbcs
3i CTIKMX KOMMOHEHTIB, siKi MaloTb 3a6e3ne4nT HanNeXHUn MOHITOPUHT
YHKLIOHaNbHOCTI reMaTornoriYHNX aHarnisaTopiB Ha OCHOBI NiYUNbHUKIB
KniTvH KpoBi. KoHTponbHa npoba JoCnigKyeETbCA TakUM Xe YMHOM, Lo
1 3pa3ok nauieHTa.

MATEPIAN

ELite H5 CON e wmatepianom ans in vitro [iarHOCTUKKW, MICTUTb
epuTPOLIMTU NoAMHM | ccaBuiB, iMITOBaHI NenkoumTn i TpoMGounTn
y BUMMAAi cycneHsii y nnasmonogibHin pianHi 3 koHcepBaHTamu.

3ACTEPEXEHHA
ELite H5 CON npu3HayeHuin Ans BUKOPWUCTaHHS nuwe Ans in vitro
[iarHoCTUKM NPoECiiHO NiArOTOBNEHMM MEePCOHaNoMm.

HEBE3MEKA!

MOTEHUIAHO HEBE3MNEYHUNA BEIOMATEPIAT

Ons in vitro giarHocTuku. Bci goHOpcbki maTtepianv, BWKOPUCTaHI
ONsi BUTOTOBMEHHSI KOHTPOSbHOI Mpobu, npoTecToBaHi i BM3HaHI
HeraTMBHMMM abo HepeakTVBHWMW Ha HAsIBHICTb MOBEPXHEBOrO
aHTUreHa Bipyca renatuty B, aHwtutin go Bipyca renatuty C,
reHamnnidgikoBaHoro TectyBaHHa Ha BIJl-1, PHK Bipyca renatuty C
i BIJ1-1/2. Kpim LbOro, BOHU € HeraTUBHMMMU 3riAHO CEPOSIOriYHOro TeCcTy
Ha cudinic (RPR abo STS). Ockinbku He icHye meToaiB BUNpobyBaHb,
SIKi NOBHICTIO rapaHTY0Tb BiACYTHICTb iH(PEKLiIMHNX areHTiB, TO maTtepian
cnig po3rnsgatv sik NOTEHUINHO iHdikoBaHWI. MNpu noBomxeHHi abo
yTunisauii matepiany, sk i Ans 3paskiB nauieHTiB, HeobxigHO CyBOpPO
OoTpuMmyBaTuUcs npoueayp i 3axodis bionoriyHoi 6e3neku.

CTABINbHICTb | 3BEPIFTAHHA

36epirat npobipku 3 ELite H5 CON y BepTuKanbHOMY NMOMOXeHHi 3a
Temneparypu 2—8 °C. He gonyckatu neperpiBaHHs abo 3aMOpOoXXyBaHHS.
Martepian y HeBigkpuTux npobipkax € cTabinbHUM OO0 BUYeprnaHHS
BKasaHoOro TepMiHy npugaTtHocTi. Matepian y BigkpuTux npobipkax
€ cTabinbHMM ynpofosx 16 AHIB 32 yMOBY NMPaBUIbHOIO BUKOPUCTAHHS.

O3HAKHW 3HWXEHHA AKOCTI
lMicna nepemilyBaHHs MaTepian MOBUHEH MaTU Bi3yarnbHi O3HaKW CBIXOT
LinbHOI KpoBi. HapocagoBa pignHa HenepemillaHoro Matepiany Moxe
MaTu MyTHICTb | YePBOHWI BIATIHOK, Lii O3HaKW He cBigYaTb Npo BTpaTy
SKOCTI. I|HWi 03HaKW, Hanpuknag Hacu4YeHUn TEMHO-YEPBOHMI KOMip,
BKa3yloTb Ha MOripLeHHs SKOCTi martepiany. Y nigospinux sBunagkax
HeobXigHO yTpumaTunCs Bifi BUKOPUCTAHHS mMaTepiany.

NMPABUJIA 3ACTOCYBAHHA

1. Bunyuntn npoBipkn 3 xonogunbHWka i 4OBECTU OO0 KiMHAaTHOI

Temneparypu (15-25° C) ynpogosx 15 xBunuH.

2. MNepewmiwatn, yTpuMytoun npobipky AOMOHAMMU FOPU3OHTAmMbHO.

He BukopucTyBaTh MEXaHiyHi MiLLanku.

BUKOPUCTAHI MO3HAYKU

KaTtanoxHuii Homep LOT
In vitro giarHocTuka u BupoGHMK

Homep naprii

g TepMmiH npuaaTHoOCTI

/ﬂ[ Temnepatypa 36epiraHHs

a) EHepriyvHo pyxaTn npobipky Bnepepn-Hasag ynpogosx 20-30
CeKyHZ, Yac Big vacy noseprtatoun ii. He 36oBTYBaTH.

b) 3abe3neunTy nepemiwlyBaHHA aX OO MOBHOMO PO3YUMHEHHS
epuTpoumTiB. [na npobipok, ski 36epiranucsa ynpogoBx TpuBanoro
Yyacy, MoXe 3HagobuTucs BinbLu TpyBane nepeMillyBaHHs.

c) ObGepexHo nepeBepTat Npobipky 8-10 pasiB He3nocepenHbO
nepep Biabopom npobu.

3. lMpoaHanidyBaTy 3pa3ok 3rifHo BUMOT po3ainy «KOHTporb AKOCTi»
IHCTpyKUii KopucTyBaya anst Baworo obnagHaHHs.

4. Micns Big6opy npobu:

a) Bunyuntu saanuwwku matepiany 3 KpULLKY | FOprIoBMHM NPobipkn 3a
AOMOMOroK M’IKOi HEBOPCUCTOI TKaHWHK. LLinbHO 3aKpUTU KpULLKY
npob6ipku.

b) Ynpopoex MakcumanbHo 30 XBUNUH MiCNs BUKOPUCTAHHSA
PO3MICTUTM NPOBIPKN y XONOANITBHUKY.

OUIKYBAHI PE3YNbLTATU

MepekoHaTucs, WO HOMep napTii, BkazaHuil Ha Npobipui 3 maTtepianom,
Bianosigae Homepy napTii B Tabnuui npynucaHmx 3HadeHb. AHanNITUYHI
3HaYeHHs [AnA  maTepiany BCTaHOBIIOKTLCA 3  BUKOPUCTaHHAM
HanexHVM YvHoM obcnyroByBaHoOro i BigkanibpoBaHoro obnagHaHHs,
3 BWKOPUCTaHHAM  peareHTiB, PEeKOMEHAOBaHUX  BUPOOHMKOM.
MpakTnyHa HeBenuka pi3HUUS Yy Cknafi peareHTiB, B 0COGMMBOCTSAX
TEXHIYHOro 06CnyroByBaHHSl, MeTOAMK eKkcnryaTtauii i kanibpyBaHHs,
CNpUYMHSE Aesiki MibknabopaTopHi BiXUNEHHs.

EKCMNINYATALINHI XAPAKTEPUCTUKU

MpunucaHi aHaniTUYHIi 3HA4YEHHs NOoJAKTbCA Yy BUMMAAI CYKYMHOCTI
CepegHboro  3HayeHHs i [ianasoHy. CepegHe  3HaueHHsi
BCTAHOBMIOETbCS 3a pe3ynbratamu baraTokpaTHWX TecTyBaHb Ha
obragHaHHi, fke ekcnnyaTyeTbCs i 0b6CNyroByeTbCs y BiAMOBIAHOCTI
3 iHCTpykuismu  BupoOHuka. [ianasoH  Bigobpaxae  OUiHKY
MixnabopaTopHUX BiAXUMEHb i3 ypaxyBaHHAM BHYTPILLUHbOI MOXMOKM
meToay i odvikyBaHOi GionoriYHoi MiHMMBOCTI KOHTPOMBHOMO MaTtepiany.
OLiHOYHI 3HaYeHHs1 AN HOBOI NapTii KOHTPONbHUX NPO6 MOBUHHI ByTK
nigTBepAKeHi B KOXHin nabopatopii, To6To nepesipeHi Ha obrnagHaHHi,
sike 3HaxXoAMTbCS B XOPOLLUOMY poBo4OMy CTaHi (pe3ynbraTi KOHTPOSo
AKOCTi 3 BUKOPUCTAHHSIM MONepefHboi napTii KOHTPONbHUX Npo6
€ 3apgosinbHumK). OTpumaHe B nabopatopii CepedHe 3HaYeHHs
NOBMHHE 3HaxXoOMTUCS B MexXax BkasaHoro [liana3oHy. [1ns 36inbLeHHs
YyTNMBOCTI KOHTPOMbLHOI NPo6K nabopaTopisi MoXe BCTaHOBUTU BNacHe
cepefdHE 3HaYeHHs i OONyCTUMWIA AianasoH, a TaKoX MpPOBOAUTU iX
nepioguyHy nepeBipky. JlabopaTopHuii [fjanasoH Moxe BKIo4aTu
3HaYeHHs M03a Mexamy Mo4aTKoBO npunucaHoro [lianasoHy.
Ao KoHTponbHa npoba 3aJ0BOMbHAE BUMMOTM KOHTPOMIO SIKOCTI
B nabopaTopii, KOpuCTyBa4y MOXe BCTaHOBWTW i BUKOPUCTOBYBAaTU
BMacHi NpuUnMcaHi 3Ha4eHHs.

OBMEXEHHA
PYHKLIOHaMNbHICTE  KOHTPOMNbHOI  MPOOU  rapaHTyeETbCH  BUKITHOYHO
y BUMagKy npaBwunbHOro 36epiraHHA | 3acToCyBaHHS  3rifHO

BULLEONMCaHNX npasurn. HenoBHe nepemillyBaHHSA BMICTY npobipok
nepen BUKOPUCTAHHAM NPU3BOAUTL 40 HEYMHHOCTI KOHTPOMbHOI MPo6u
(oTpyMaHHSA He3afdoBIMbHUX pe3ynbTaTiB), a TakoX A0 HenpuaaTHOCTI
marepiany, Akui 3anuwaeTbes y npobipui nicns sigdopy npobu.

TEXHIYHA OOMOMOTrA | NIATPUMKA KOPUCTYBAUYIB
[na oTpuUMaHHs TEXHIYHOI JOMOMOrM i 3a 40AATKOBOK iHhopMaLiero
3BepTanTecs 4o NokanbHOro AUCTpuG’toTopa.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA JATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com
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