MULTICONTROL LEVEL 2

Lot: xxxxxxxx

€rba’

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
BLT20035 MULTICON L2 1x1ml

& C€ [vo]

INTENDED USE
Accuracy control for the determination of proteins in serum by turbidimetry and nephelometry

COMPOSITION
A dilution of human plasma with phosphate buffered saline. Contains stabilisers, and as preservative
0.09 % sodium azide

STORAGE AND STABILITY

Unopened vial is stable till the expiry date when stored at 2-8 °C.

After first opening the container, the serum can be used for 6 weeks if stored tightly closed at 2-8 °C
after use. Do not freeze.

PRECAUTIONS AND WARNING

1. For in Vitro Diagnostic use.

2. Each individual donation intended for use in manufacture of protein control serum was tested for
hepatitis B surface antigen (HBsAg), anti-hepatitis C virus (anti-HCV) and anti-HIV-1 and HIV-2 by
FDA required test. Only donations with negative findings were used for its manufacture. Nevertheless,
every product obtained from human body fluids should be handled with appropriate care in accordan-
ce with the recommended procedures for bio hazardous materials since absence of infectious agents
can never be proven.

3. Reagents containing sodium azide must be handled with due caution: Do not ingest or allow to
contact skin or mucous membranes! Sodium azide can form explosive azides when contacting heavy
metals such as copper or lead.

USED SYMBOLS
E Catalogue Number “ Manufacturer Dﬂ See Instruction for Use
LOT/ Lot Number In vitro Diagnostics /ﬂf Storage Temperature

g Expiry Date CONT/| Content

12000160
12000161

Assigned Vaules

Protein Protein Values*
mg/dl

Target Range 18D
Albumin 0000 0000 — 0000 00.0
*1-Acidglycoprotein bireagent 00.0 00.0-00.0 00.0
*1-Antitrypsin 00.0 00.0 - 00.0 00.0
*2-Macroglobulin 000 00— 000 00.0
ASL (1U/ml)** 00.0 00.0 - 000.0 00.0
ASL (1U/mil)*** 000 000 - 000 00.0
Antithrombin IlI 00.0 00.0-00.0 00.0
B2-Microglobulin (mg/l)*** 0.00 0.00 - 0.00 00.0
Ceruloplasmin 00.0 00.0 - 00.0 00.0
Complement C3 00.0 00.0 - 00.0 00.0
Complement C4 00.0 00.0 - 00.0 00.0
C1 esterase inhibitor*** 0.00 0.00 - 0.00 00.0
CRP (mg/dl)**** 0.00 0.00-0.00 00.0
CRP (mg/ly**** 00.0 00.0 - 00.0 00.0
Ferritin (ng/ml) 00.0 00.0 - 00.0 00.0
Haptoglobin 00.0 00.0-00.0 00.0
IgA 000 000 - 000 00.0
19G 000 000 - 000 00.0
IgM 00.0 00.0 - 00.0 00.0
Kappa Light Chain*** 000 000 - 000 00.0
Lambda Light Chain*** 00.0 00.0 — 00.0 00.0
Prealbumin 00.0 00.0 - 00.0 00.0
RF (IU/ml)** 00.0 00.0 — 00.0 00.0
Transferrin 000 000 - 000 00.0

* Values based on a reference preparation (ERM-DA470k) from the International Federation of Clinical

Chemistry (IFCC)
Values based on WHO standard material
Values based on Siemens standard material

%

e Values based on ERM-DA474/IFCC
QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d,621 00 Brno, CZ
1SO 13485

e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
N/93/20/F/INT Date of revision: 3. 3. 2020




APBA Mynbtu KoHTpornb (ypoBeHb 2)

JTOT: XXXXXXX

KaT.Ne ®dacoBka

BLT20035 1x1wmn
) C € [vo]
HA3HAYEHUE

MYNBTUKOHTPOJIb ucnonb3ytloT Anst KOHTPONS MNpu KOMUYECTBEHHOM ornpefeneHun 6Genkos B
CbIBOPOTKE, METOAOM UMMYHOTYpBUanmMeTpum n HecbenomeTpun

XAPAKTEPUCTUKA

MYNBTUKOHTPOJ1b — 310 KOHTPOIbHbIN MaTepuar, NPUroTOBMEHHbIN U3 CMECU Na3M KpoBY YenoBeka,
MeToAoM passefeHus. XXnakui, cTabunmanpoBaHHbI, OTUNBETPOBAHHBIN Yeped MebpaHHbIn hunsTp
0,2 MK.

B cocTtas Takke BxogsaT: Xuakue ctabunusatopbl

KoHcepBaHT: 0,09 % a3upa Hatpus

MYNBTUKOHTPOJ1b — roToBbiIii K MCMOML30BaHUIO

XPAHEHUE N CTABUIIbHOCTb

MYNbLTUKOHTPOJb npu cobnitoaeHnn ycnoBuii xpaHeHust (+2 — +8) °C, ctabuneH B Te4eHue Bcero
CpoKa roAHOCTM, YKa3aHHOIO Ha ynakoBKe.

[Mocne BckpbITUSI, hrnakoHbl HeMeANEeHHO 3aKpbIBaTb KPbILLKAMU 1 XpaHUTb npu (+2 — +8) °C.
Vcnonb3oBath B Te4eHue 6 Hedenb.

[ins npenoTBpalleHns KOHTaMUHALMWM HEe NUNEeTMpPOBaTb KOHTPOMb M3 prakoHa M He cnusaTb
ocTaBLUMiica 06paTHO BO (rakoH.

He 3amopaxwusartb.

NMPEAYNPEXAEHUE: Mepbl NnpeaoCTOPOXHOCTH

1. Habop peareHTOB npegHa3Ha4yeH TOMbKO ANSA in Vitro AnarHoCTMKM NpodeccroHanbHO 06yYeHHbIM
nabopaHToMm.

2. KpoBb A0HOPOB, Wcronb3yemasi 4nsi NPou3BOACTBa kanubpaTtopa v KOHTPOMs, NpoTecTMpoBaHa C
1cnonb3oBaHMeM KOMMepYecknx HabopoB peareHToB Ha oTcyTcTBue HbsAg, aHtuten k BUY 1/2 (HIV-1/2)
n aHtuTen Kk Bupycy renatuta C (HCV). Tak kak, puUCK 3apaxXeHusi Henb3si MOMHOCTbIO WCKMIOYUTD,
pabotatb C kKanubpaTopom ¥ KOHTPONEM HEOBXOAMMO OCTOPOXKHO, Kak ¢ obpasuaMu nauueHTa.

3. BHumaHue: MynbTYKOHTpOnb COOepXWT a3ug Hatpus. He rmotatb. M3beratb KOHTakTa C KOXen u
cnuaucTbiMK. A3ug HaTpusi MOXeT 06pasoBbIBaTb B3PbIBOOMACHbLIE KOMMIEKChl CO CBUMHLIOM W Meabio
Ha caHTexHuke. B cBsAsn ¢ 3TUM, TLATEeNbHO I'IpOMbIBaVITe KaHanmsaunoHHble CTOKU BOFLOVI, nocne
YTUMU3aLMN XXUAKOCTEN, COAEPXaLLMX a3na HaTpus.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oarta Bbigauu PY

BLT20035 OPBA Mynbtn KoHTponb (ypoBeHb 2) $C3 2011/09958 ot 14.05.2019

NCNOJIb3YEMbIE CUMBOIbI

KaTanoxHbiit Homep u lMponssoauTens

VIH BUTPO AnarHoctuka /#[ Temnepatypa xpaHeHus

CopepxaHvie

Mepen ncnonb3oBaHneM
BHUMaTESNbHO N3yYaiiTe MHCTPYKLMIO

LOT Homep naptum
g Cpok rogHocTv

12000160
12000161

ATTECTOBAHHBIE BENMUYUHbI

ok

Sk

BENOK ATTecToBaHHbIe 3HaYeHUs Genka*
mr/gn

;Zi‘::ii WHTepBansi 18D
AnbBymuH 0000 0000 — 0000 00,0
*a1-KUCTbINA FMUKONPOTENH 00,0 00,0 -00,0 00,0
*a1-aHTUTPUNCUH 00,0 00,0 -00,0 00,0
02-MaKpornodynuH 000 00 — 000 00,0
ACO (ME/mn)** 00,0 00,0 -000,0 00,0
ACO (ME/mn) *** 000 000 - 000 00,0
AHTUTPOMOBUH 11l 00,0 00,0-00,0 00,0
B2-mukpornoBynuH (Mr/n)*** 0,00 0,00 -0,00 00,0
LlepynonnaamuH 00,0 00,0 -00,0 00,0
Komnnement C3 00,0 00,0 -00,0 00,0
KomnnemeHT C4 00,0 00,0 -00,0 00,0
WHrmbuTop actepasbl C1*** 0,00 0,00 -0,00 00,0
LIPB (mr/pm)**** 0,00 0,00 - 0,00 00,0
LIPB (mr/m)**** 00,0 00,0 - 00,0 00,0
PeppUtuH (Hr/mn) 00,0 00,0 -00,0 00,0
[anTorno6uH 00,0 00,0-00,0 00,0
IgA 000 000 - 000 00,0
19G 000 000 - 000 00,0
IgM 00,0 00,0 - 00,0 00,0
Kanna nerkue uenun*** 000 000 — 000 00,0
Iavbaa nerkve uenn*** 00,0 00,0 - 00,0 00,0
MpeanbbymuH 00.0 00,0 -00,0 00,0
P® (ME/mn)** 00,0 00,0 - 00,0 00,0
TpaHcdepuH 000 000 - 000 00,0

3HayeHuns paccymnTaHbl Ha OCHOBE KOHTporbHOro npenapata (ERM-DA 470) ot mexayHapoaHoi
depepaumm knuHuyeckoii xumum (IFCC)

3HaueHnsi paccynTaHbl Ha OCHOBE CTaHAAPTHbIX MaTepuanax BO3
3HaueHus, paccunTaHbl Ha OCHOBE CTaHAapTHbIX MaTepuarnos Behring
3HaueHus, paccunTaHbl Ha ocHoBe ERM-DA474/IFCC

QUALITY SYSTEM CERTIFIED

1SO 13485 |

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d,621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

[ama nposeedeHusi koHmpons: 3. 3. 2020
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MULTICONTROL LEVEL 2

Sarze: XXXXXXX

€rba’

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni
BLT20035 MULTICON L2 1x1ml
&2 Ce
POUZITI
Kontrola pro stanoveni proteint v séru turbidimetrickou a nefelometrickou metodou.
SLOZENI

MULTICONTROL je lidska plazma fedéna fosfatem pufrovanym fyziologickym roztokem. Obsahuje
stabilizatory a 0,09 % azidu sodného jako konzervaéni latku.
PFipraveno k pouziti.

SKLADOVANI A STABILITA

Neoteviena lahvi¢ka skladovana pfi teploté 2—8 °C je stabilni do data exspirace.

Po prvnim otevieni obalu Ize sérum pouzivat 6 tydnd, je-li skladovano pfi teploté 2-8 °C v tésné
uzavieném obalu.

Nezmrazujte.

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI A VAROVANI

1. Pouze pro diagnostiku in vitro.

2. VSechny vzorky uréené pro vyrobu proteinového kontrolniho séra byly testovany zkouskou po-
zadovanou FDA na pfitomnost povrchového antigenu hepatitidy typu B (HBsAg), protilatek proti viru
hepatitidy typu C (anti-HCV) a proti HIV-1 a HIV-2. Pro vyrobu byly pouZity pouze negativni vzorky.
Nicméné s kazdym vyrobkem ziskanym z lidskych télnich tekutin je tfeba zachazet s nalezitou péci v
souladu s doporu¢enymi postupy pro biologicky nebezpe¢né materidly, protoze pfitomnost infekénich
agens nelze nikdy zcela vylougit.

3. S ¢&inidly obsahujicimi azid sodny je tfeba zachazet s patficnou opatrnosti: Nepolykejte a zabrar-
te kontaktu s k(zZi a sliznicemi! Pfi kontaktu s tézkymi kovy, napfiklad médi nebo olovem, vytvafi azid
sodny vybusné azidy.

POUZITE SYMBOLY
E Katalogové &islo u Vyrobce EE] Ctéte navod k pouziti
LOT/| Cislo sarze In vitro Diagnostikum /ﬂf Teplota skladovani

g Datum expirace CONT/| Obsan

12000160
12000161

STANOVENE HODNOTY

Protein Hodnoty proteinu*
mg/dl

Hodnota Interval 18D
Albumin 0000 0000 — 0000 00,0
*1-Acidglycoprotein bireagent 00,0 00,0 -00,0 00,0
*1-Antitrypsin 00,0 00,0 - 00,0 00,0
*2-Macroglobulin 000 00— 000 00,0
ASL (1U/ml)** 00,0 00,0 - 000,0 00,0
ASL (1U/mil)*** 000 000 - 000 00,0
Antithrombin Il 00,0 00,0 -00,0 00,0
B2-Microglobulin (mg/l)*** 0,00 0,00 - 0,00 00,0
Ceruloplasmin 00,0 00,0 - 00,0 00,0
Complement C3 00,0 00,0 -00,0 00,0
Complement C4 00,0 00,0 - 00,0 00,0
C1 esterase inhibitor*** 0,00 0,00 -0,00 00,0
CRP (mg/dl)**** 0,00 0,00 -0,00 00,0
CRP (mg/ly**** 00,0 00,0 - 00,0 00,0
Ferritin (ng/ml) 00,0 00,0 - 00,0 00,0
Haptoglobin 00,0 00,0 -00,0 00,0
IgA 000 000 - 000 00,0
19G 000 000 - 000 00,0
IgM 00,0 00,0 - 00,0 00,0
Kappa Light Chain*** 000 000 - 000 00,0
Lambda Light Chain*** 00,0 00,0 - 00,0 00,0
Prealbumin 00,0 00,0 -00,0 00,0
RF (IU/ml)** 00,0 00,0 — 00,0 00,0
Transferrin 000 000 - 000 00,0

Hodnoty na zakladé referencniho pfipravku (ERM-DA470) Mezinarodni federace klinické chemie (IFCC)
Hodnoty na zakladé standardniho materialu WHO
Hodnoty na zakladé standardniho materialu Siemens

Hodnoty na zakladé ERM-DA474/IFCC
QUALITY SYSTEM CERTIFIED| Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
ISOM3485 e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
N/93/20/F/INT Datum revize: 3. 3. 2020
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Kat. ¢. Nazov balenia Obsah balenia
BLT20035 MULTICON L2 1x1ml
GO Ce
POUZITIE
Kontrola na stanovenie proteinov v sére turbidimetrickou a nefelometrickou metédou.
ZLOZENIE

MULTICONTROL je ludska plazma riedena fosfatom pufrovanym fyziologickym roztokom. Obsahuje
stabilizatory a 0,09 % azidu sodného ako konzervaénu latku.
Pripravené na pouZitie.

SKLADOVANIE A STABILITA

Neotvorena flaska skladovana pri teplote 2—8 °C je stabilna do datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni obalu je sérum mozné pouzivat 6 tyzdfov, ak je skladované pri teplote 2-8 °C
v tesne uzavretom obale.

Nezmrazujte.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA A VAROVANIA

1. Iba pre diagnostiku in vitro.

2. VSetky vzorky uréené na vyrobu proteinového kontrolného séra boli testované skuskou
pozadovanou FDA na pritomnost povrchového antigénu hepatitidy B (HBsAg), protilatok proti virusu
hepatitidy typu C (anti-HCV) a proti HIV-1 a HIV-2. Na vyrobu boli pouzité iba negativne vzorky.
Avsak s kazdym vyrobkom ziskanym z [udskych telovych tekutin je potrebné zaobchadzat s nalezitou
starostlivostou v sulade s odpori¢anymi postupmi pre biologicky nebezpecné materialy, pretoze
pritomnost infekénych agensov sa neda nikdy uplne vyluéit.

3. S ¢inidlami obsahujucimi azid sodny je potrebné zaobchadzat s patricnou opatrnostou:
Neprehitajte ich a zabrafite kontaktu s koZou a sliznicami! Pri kontakte s tazkymi kovmi, napriklad
medou alebo olovom, vytvara azid sodny vybusné azidy.

POUZITE SYMBOLY

E Katalogové &islo u Vyrobca I:]E Citajte navod k pouzitiu

LOT Cislo 8arze In vitro Diagnostikum /ﬂ[ Teplota skladovania

g Datum expiracie CONT/| Obsah

12000160
12000161

STANOVENE HODNOTY

Protein Hodnoty proteinu*
mg/dl

Hodnota Interval 18D
Albumin 0000 0000 — 0000 00,0
*1-Acidglycoprotein bireagent 00,0 00,0 -00,0 00,0
*1-Antitrypsin 00,0 00,0 - 00,0 00,0
*2-Macroglobulin 000 00— 000 00,0
ASL (1U/ml)** 00,0 00,0 - 000,0 00,0
ASL (1U/mil)*** 000 000 - 000 00,0
Antithrombin 11 00,0 00,0 -00,0 00,0
B2-Microglobulin (mg/1)*** 0,00 0,00 - 0,00 00,0
Ceruloplasmin 00,0 00,0 - 00,0 00,0
Complement C3 00,0 00,0 -00,0 00,0
Complement C4 00,0 00,0 - 00,0 00,0
C1 esterase inhibitor*** 0,00 0,00 -0,00 00,0
CRP (mg/dl)**** 0,00 0,00 -0,00 00,0
CRP (mg/ly**** 00,0 00,0 - 00,0 00,0
Ferritin (ng/ml) 00,0 00,0 - 00,0 00,0
Haptoglobin 00,0 00,0 -00,0 00,0
IgA 000 000 - 000 00,0
19G 000 000 - 000 00,0
IgM 00,0 00,0 - 00,0 00,0
Kappa Light Chain*** 000 000 - 000 00,0
Lambda Light Chain*** 00,0 00,0 - 00,0 00,0
Prealbumin 00,0 00,0 -00,0 00,0
RF (IU/ml)** 00,0 00,0 — 00,0 00,0
Transferrin 000 000 - 000 00,0

Hodnoty na zaklade referenéného pripravku (ERM-DA470) Medzinarodnej federéacie klinickej chémie (IFCC)
Hodnoty na zaklade standardného materialu WHO
Hodnoty na zaklade Standardného materialu Siemens

Hodnoty na zaklade ERM-DA474/IFCC
QUALITY SYSTEM CERTIFIED| Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
ISOM3485 e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
N/93/20/F/INT Datum revizie: 3. 3. 2020



