Hematologicka kontrola
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Erba H3 CON
Kat. cislo Nazev Hladina Baleni
HEMO00033 Erba H3 CON L Nizka 3ml
HEMO00034 Erba H3 CON N Normaini 3mil
HEMO00035 Erba H3 CON H Vysoka 3ml

POUZITI (pouze pro in vitro diagnostiku)

Erba H3 CON je kontrola uréena pro sledovani pfesnosti a spravnosti
automatickych hematologickych analyzatord H360. Hodnoty pro jednot-
livé pfistroje jsou uvedeny v atestu, ktery najdete na nasSich webovych
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

Erba H3 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
Erba H3 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 Erba H3 CON pouzivana, skladujte 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

& Biologicka rizika
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Hematology Control
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Erba H3 CON

Cat. No. Name Level Package Volume
HEMO00033 Erba H3 CON L Low 3ml

HEMO00034 Erba H3 CONN | Normal 3ml

HEMO00035 Erba H3 CONH | High 3ml

INTENDED USE (For in vitro diagnostics only)

Erba H3 CON is a control designed to monitor accuracy and precision
of automated hematology analyzers H360. Please refer to the assay
table for specific instrument models. The assay table you can find on the
website https://lwww.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

Erba H3 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
Erba H3 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 Erba H3 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

DII See Instruction for use

f% Biological Risk
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Control de hematologia
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Erba H3 CON
Numero de catalogo | Nombre Nivel Volumen
HEMO00033 Erba H3 CON L Bajo 3ml
HEMO00034 Erba H3 CONN Normal 3ml
HEMO00035 Erba H3 CON H Alto 3ml

USO (exclusivamente para el diagnéstico in-vitro)

Erba H3 CON es un control disefiado para monitorear la exactitud
y precision del analizador hematoldgico automatizado H360. Con-
sulte la tabla de analisis para conocer los modelos de instrumentos
especificos. La tabla de ensayo se puede encontrar en el sitio web
https://lwww.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 Erba H3 CON, es un material para diagnéstico 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 Erba H3 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 Erba H3 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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Erba H3 CON

Kat. Homep | Ha3Ba PiBeHb Saﬁgra”“"
HEMO00033 Erba H3 CON L HU3bKUI 3 mn
HEMO00034 Erba H3 CON N HOopMarnbHUi | 3 Mn
HEMO00035 | Erba H3 CON H BMCOKUI 3mn

MPU3HAYEHHA (nuwe gns in vitro giarHocTykm)

Erba H3 CON - «koHTponbHa npoGa, npusHayeHa AN MOHITOPUHIY
i KOHTPOMI TOYHOCTI | KOPEKTHOCTI pe3ynbTaTiB aHanisie, 34iCHEHUX Ha
aBTOMATUYHMX reMaTonoriYHMX aHanisatopax. [ns OTpuMaHHa AeTanbHoi
iHbopmauii aue. Tabnuuto onwucy mopenei. Tabnuui npunMcaHWx 3HaveHb
po3wmilleHi Ha cawnTi https://www.erbalachema.com/en/hematology-files/.

3ATANNbHA IH®OPMAUIA | IPUHUKUN POBOTU

JlabopaTopHa npakTuka nepenbadyae BUKOPUCTAHHSA CTabiNbHOI KOHTPOMNbHOI
npobu 3 MeToto BiACNIAKOBYBaHHS NPOLECY BUKOHAHHS AiarHOCTUYHKX TecTiB. Lia
KOHTpOnbHa npoba cknagaeTbes 3i CTIMKMX KOMMOHEHTIB, Aiki MatoTb 3abe3neunTu
HaneXHU MOHITOPUHI PYHKLOHANBbHOCTI remMaTonoriYHUX NiYUnbHUX OETEKTOPIB
KNiTUH KpoBi. KoHTponbHa npoba hopMyeTbCS y 3aneXHOCTi Bif, 3pa3ka nauieHTa.

MATEPIAN

Erba H3 CON € in vitro piarHOCTU4HUM MaTepianoM, npusHadYeHUM Ans
3acToCyBaHHS Nuvwe B nabopaTopHux ymoBax. MiCTUTb epuTpouuTW MIOAUHU
iccaBuiB, iIMITOBaHI NeikoUMTW i TPOMOOLIMTW Y BUTMSAI CyCrEeH3iTy Nna3moBiii pianHi
3 KOHCEpBaHTaMW.

3ACTEPEXEHHSA
Erba H3 CON npusHayeHwin ANs BMKOPUCTAHHS BUKIIIOYHO B NabopaTopHUX
ymoBax npogdecinHo NiAroToBNEHNM NepcoHanom.

HEBE3MEKA!

MOTEHUINHO HEBE3MEYHUM BIOMATEPIAT

Ons nabopaTtopHoi AiarHocTuku. Bci goHopcbki matepianv, BUKOpPUCTaHI
ONS BUrOTOBIIEHHSI  KOHTPOMbHOI  Npobw,  npoTecToBaHi i  BU3HaHI
HeraTMBHUMU abo HepeaKkTUBHUMU Ha HasBHICTb NOBEpPXHEBOro
aHTureHa Bipyca renaTuTy B, aHTuTIn 0o Bipyca renaTuTy
C, reHamnnidgpikoBaHoro TectyBaHHA Ha BIf-1, PHK Bipyca renatuty
C i BIJ1-1/2. KpiMm LpOro, BOHM € HEraTMBHWUMM 3riHO CEepPOMNOriYHOro TECTy Ha
cudpinic (RPR abo STS). Ockinbku He icHye meToaiB BUNpobyBaHb, siki MOBHICTIO
rapaHTyloTb BIiACYTHICTb iH(EKUiIHMX areHTiB, TO MaTtepian cnig posrnsgati
SIK MOTEeHUiNHO iHdikoBaHMi. Mpu noBomkeHHi abo yTunisauii matepiany, sK
i AnsA 3paskiB nauieHTiB, HEOOXIOHO CyBOPO AOTPMMYBATMUCS NpoLeayp i 3axoAiB
GionoriyHoi 6e3neku.

CTABINbHICTb | 3BEPIFTAHHA

36epiratn npobipkn 3 Erba H3 CON y BepTvKanbHOMY MOMOXEHHI 3a
Temnepatypu 2-8 °C. He ponyckatu neperpiBaHHsi abo 3aMOpOXyBaHHS.
Matepian 'y HeBigkpuTux npobipkax € cTabinbHUM [0  BMYepnaHHsa
BKa3aHoro TepMmiHy npuaatHocTi. Matepian y  Bigkputux  npobipkax
€ cTabinbHUM ynpoaoBx 16 AHIB 3@ yMOBW NPaBUIbHOTO BUKOPUCTAHHS.

O3HAKU 3HMXEHHA AKOCTI

Micna nepemilyBaHHA MaTepian NOBUHEH MaTW Bi3yarbHi O3HAKM CBIKOI LiNbHOT
KpoBi. HagocagoBa pigvMHa HenepemillaHoro martepiany Moxe maTh MyTHICTb
i YepBOHWUI BIATIHOK, Li O3HaKW He cBiAYaTb NPO BTPATy SIKOCTI. IHLWI O3HakKw,
Hanpuknag Hacu4YeHUn TEMHO-YEPBOHWUIA KONIp, BKa3ytoTb Ha NOTipLUIEHHA AKOCTi
Matepiany. Y nigospinMx Bunagkax HeobxioHO yTpumaTtucs Bif BMKOPWUCTaHHS
matepiany.

BUKOPUCTAHI NO3HAYKN

KatanoxHuit Homep Homep naprii
In vitro giarHocTuka u BupoGHuk

g TepMiH npuaaTHocTi

/ﬂ/ Temnepatypa 36epiraHHs!

MPABUIA 3ACTOCYBAHHSI

1. Bunyuntu npoBipku 3 xonogunbHUKa i JOBECTU A0 KiIMHATHOI TemnepaTypwu
(15-25° C) ynpogoBx 15 XBUNWH.

2. TMepemiwaty, YTPUMYHOUU npobipky
He BUKopuCTyBaTV MexaHiyHi MiLianku.
a) EHepriiHo pyxatu npobipky Bnepea-Hasag ynpogosx 20-30 cekyHa, yac
Bif Yacy nosepTatoun ii. He 36oBTyBaTH.
b) 3abesneunTn nepemillyBaHHsi ax A0 MOBHOrO ocady epuTpouuTie. [ns
npobipok, ki 36epiraloTbCA TpMBaNuMM Yac, Moxe 3Hagobutucs GinbLu
TpvBane nepemillyBaHHs.
c) ObepexHo nepeseptaT npobipky 8-10 pasiB GesnocepenHbo nepen
Bigbopom npobu.

3. TpoaHanisdyBaTty 3pa3ok 3rigHO BUMOT po3gdiny «KoHTponb skocTi» [HCTpyKuii
KopucTyBaya Anst KOHKpeTHoO! Mofeni obnaaHaHHs.

4. Tlicnsa Bigbopy npobu:
a) Bunyuutn sanuwku matepiany 3 KpUWKW | ropnoBuHU npobipku 3a
[0MOMOrOI0 M’SIKOi HEBOPCUCTOT TKaHUHW. LLinbHO 3akpuTy KpULLKY Npobipku.
b) YnpopoBx MakcumanbHO 30 XBUIMH MiCNsi BMKOPUCTaHHA PO3MICTUTU
npoBipKN Y XONOAUMBHNKY.

AO0NOHAMMN FOPU3OHTarbHO.

OUIKYBAHI PE3YINbTATU
MepekoHaTncs, WO HOMep napTii, BKasaHWA Ha npobipui 3 maTepianom,

Bignosigae Homepy napTii B Tabnuui npunucaHmx 3HayeHb.
3HayeHHs ans matepiany BCTaHOBIIOKOTHLCSH 3 BMKOPUCTaHHSM
HanexHuMm 4MHoM  obcnyroByBaHoro i BigkanibpoBaHoro —obnagHaHHs,

3 BUKOPUCTaHHSAM peareHTiB, pekoMeHA0BaHNX BUPoBHMKoM. MNpakTuiHa HeBenvka
pi3HMLA Yy CKnagi peareHTiB, B OCOONMBOCTSIX TEXHIYHOTO O06CMYyroByBaHHS,
MeTOAMK eKkcrnyaTtauii i kanibpyBaHHsi, CnpuuuHsSEe pfeski MiknabopaTopHi
BiAXUNEHHS.

EKCMINYATALIAHI XAPAKTEPUCTUKU

MpunucaHi aHaniTMYHi 3Ha4YeHHs noaarTbes y BUMMAAi cykynHocTi CepeaHboro
3HaveHHs i [lianazoHy. CepedHE 3HaYeHHs BCTAHOBMIOETbLCS 3a pesyrnbrataMmu
GaraTokpaTHuX TeCTyBaHb Ha obnagHaHHi, ke ekcnnyatyeTbes i 06cnyroByeTbcs
y BiAnoBigHOCTi 3 iHCTPyKUiAsMM BMpoGHMKa. [liana3oH Bigobpaxae OLiHKY
MiXnabopaTopHMX BiAXUNEHb i3 ypaxyBaHHAM BHYTPIWHbOI Noxubku metomy
i odikyBaHOI 6ioNoriYHoi MiHMMBOCTI KOHTPONbLHOro MaTtepiany.OLiHOYHI 3Ha4YeHHS
AN HOBOI napTii KOHTPOMNbHUX NPo6 MOBWMHHI GyTW MIATBEPOXKEHI B KOXHii
naboparopii, TO6TO nepe.ipeHi Ha obnagHaHHiI, sike 3HaXOAUTLCS B XOPOLUOMY
pobo4yoMy CTaHi (pe3ynbTaTi KOHTPOSO SKOCTi 3 BUKOPUCTAHHSM NonepeaHboi
napTii  KOHTponbHWX npo6 € 3agosinbHUMKM). OTpumaHe B nabopatopii
CepefHe 3Ha4YeHHs MOBMHHE 3HaxXoAMTUCS B Mexax BkasaHoro [ianasony. [ns
30iNbLUEHHS YyTNMBOCTI KOHTPOSbHOI Npobu nabopaTopis MoXe BCTaHOBUTU
BrnacHe cepefHe 3HaYeHHs i JOMycTUMWIA [JianasoH, a TakoX MNpOBOAUTU

iX nepiognyHy nepeBipky. JlabopaTopHui  gianasoH  MOXe  BKIYaTH
3HaYeHHs nosa mMexamu no4aTkoBO npunmcaHoro [ianasoHny.
Akwo  koHTponbHa npoba  3a[0BOMbHAE  BUMOTWM  KOHTPOMIO  SIKOCTI

B naboparopii, KOpWCTyBay MOXe BCTaHOBWTW | BWKOPWCTOBYBAaTM BMaACHI
npuUNMcaHi 3Ha4YeHHs.

OBMEXEHHA

PyHKLIOHANBHICTE KOHTPOMBHOI NPO6WU rapaHTYETbCA BUKIIOMHO Y BUNagkKy
npaBunbHOro 36epiraHHA | 3acTOCYBaHHSI 3rigHO BULLEOMUCAHUX MpaBun.
HenoBHe nepemillyBaHHs BMICTy Npobipok nepen BUKOPUCTAHHSAM MPU3BOAUTL
[0 HEYMHHOCTI KOHTPOSbHOI Npobu (OTPMMaHHS He3a[oBiMbHWMX pe3ynbTartis),
a TakoX [0 HenpuaaTHOCTI MaTepiany, SkuiA 3anuaeTtbest y npobipui nicns
Bigbopy npobwu.

TEXHIYHA OOMOMOrA | NIATPUMKA KOPUCTYBAUYIB
[na oTpvMaHHsi TEXHIYHOT 4OMOMOTY | 3a OAATKOBO iHOpMaLielo 3BepTaTucs
00 nokanbHoro aucTpub’iotopa.

UA YnoBHoOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,.EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

Datum revize: 24. 1. 2023

Bwmict
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Mepen BUKOPUCTAHHAM yBaXHO
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