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CRP-HS CALIBRATOR
Lot: 0000000

CRP-HS CALIBRATOR
Sarze: 0000000

€rba’

CRP-HS CALIBRATOR
Sarza: 0000000

Cat. No. Pack Name Packaging (Content) Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni Kat. €. Nazov balenia Obsah balenia

XSYS0088 CRP-HS CAL 1x1ml XSYS0088 CRP-HS CAL 1x1ml XSYS0088 CRP-HS CAL 1x1ml
G, Ce 2 Ce €y e
INTENDED USE POUZITI POUZITIE

Preparation of reference curves for quantitative immunochemical high sensitive
determination of CRP.

COMPOSITION
A dilution of purified CRP with phosphate buffered saline.
Ready to use.

STORAGE AND STABILITY

The expiry date of the product at 2—8 °C is listed on the label. Do not freeze.
After first opening the container, the serum can be used for at least 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. 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.

3. Each donor unit used in the preparation of the standards and controls was
found to be negative for the presence of HIV1 and HIV2 antibodies, as well as
for the hepatitis B surface antigen and anti-hepatitis C antibodies, using a me-
thod approved by the FDA.

ASSIGNED VALUES
The value for CRP has been assigned to BCR — ERM-DA474/IFCC:

CRP: xxx mg/I

Date of revision: 6. 4. 2020

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY
Catalogue Number
[REF]| LOoT

Katalogové &islo
Katalégové Eislo

Lot Number
Cislo $arze

Expiry Date
Datum expirace

Datum expiracie

PFiprava referencnich kfivek pro vysoce citlivé kvantitativni imunochemické sta-
noveni CRP.

SLOZENI

CRP-HS CAL je roztok purifikovaného CRP ve fyziologickém roztoku pufrova-
nym fosfatovym pufrem.

PFipraveno k pouziti.

SKLADOVANI A STABILITA

Datum exspirace pfipravku pfi teploté 2—8 °C je uvedeno na etiketé.

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

Nezmrazujte.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

1. Pouze pro diagnostiku in vitro.

2. VSechny vzorky uréené pro vyrobu proteinového kontrolniho séra byly testo-
vany zkouskou pozadovanou FDA na pfitomnost povrchového antigenu hepati-
tidy typu B (HBsAg), protilatek proti viru hepatitidy typu C (anti-HCV) a protilatek
proti HIV1 a HIV2. 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 nebezpecné
materidly, protoZe pfitomnost infekénich agens nelze nikdy vylougit.

3. S ¢inidly obsahujicimi azid sodny je tfeba zachazet s patfic¢nou opatrnosti:
Nepolykejte a zabrarite kontaktu s kGzi a sliznicemi! Pfi kontaktu s tézkymi
kovy, napfiklad médi nebo olovem, vytvari azid sodny vybusné azidy.

STANOVENE HODNOTY
Hodnota CRP byla stanovena podle BCR-ERM-DA474/IFCC:

CRP: xxx mg/l

Datum revize: 6. 4. 2020

Priprava referenénych kriviek na vysoko citlivé kvantitativne imunochemické
stanovenie CRP.

ZLOZENIE

CRP-HS CAL je roztok purifikovaného CRP vo fyziologickom roztoku pufrova-
nym fosfatovym pufrom.

Pripravené na pouzitie.

SKLADOVANIE A STABILITA

Datum exspiracie lieku pri teplote 2—-8 °C je uvedeny na etikete.

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

Nezmrazuijte.

UPOZORNENIE A BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

1. Iba pre diagnostiku in vitro.

2. VSetky vzorky uréené na vyrobu proteinového kontrolného séra boli testova-
né skuskou poZzadovanou FDA na pritomnost povrchového antigénu hepatitidy
B (HBsAg), protilatok proti virusu hepatitidy typu C (anti-HCV) a protilatok proti
HIV-1 a HIV2. Na vyrobu boli pouZité iba negativne vzorky. AvSak s kazdym
vyrobkom ziskanym z ludskych telovych tekutin je potrebné zaobchadzat s na-
lezitou starostlivostou v sulade s odporu¢anymi postupmi pre biologicky nebez-
pecné materidly, pretoZe pritomnost infekénych agensov neda nikdy vylugit.

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

STANOVENE HODNOTY
Hodnota CRP bola stanovena podla BCR-ERM-DA474/IFCC:

CRP: xxx mg/l

Datum revizie: 6. 4. 2020

Manufacturer In Vitro Diagnostics See Instruction for Use Storage Temperature - Content
Vyrobce In vitro diagnostikum Ctéte navod k pouziti Teplota skladovani CONT Obsah
Vyrobca Citajte navod k pouZitiu Teplota skladovania
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CPb HS kani6bpaTtop
Homep naprtii: 0000000

9PBA LUPB KanubpaTtop BbICOKUM
NOT: 0000000

Kat. Ne AbGpeBiaTypa ®dacyBaHHs KaT.Ne ®dacoBka (CoaepxxaHue)

XSYS0088 CPB HS kanibpatop 1x1wmn XSYS0088 1x1mn
aDIC C€ vo] G C € [ivo]
3ACTOCYBAHHS Hasnauenne

Mo6ynoBa kanibpyBanbHOT KPMBOI ANS KiNIbKICHOMO iMYHOXiMIYHOTO BUCOKOYYTIIMBOTO
BU3HayeHHs1 C-peakTuBHoro 6inoky (CPB).

CKNnAAO
Po3unH oumwieHoro CPB y @isionoriyHoMy posumHi i3 docthaTHum Gydepom.
[oTOBWIN 4O BUKOPUCTaHHSA.

3BEPITAHHA | CTABINBHICTb

PeareHT € npupaatHUM [0 BUYEpnaHHA TepMiHy MPWAATHOCTI, BKa3aHOro Ha
eTUKeTLj, 3a ymoBU 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—-8 °C.

Micns nepLoro BiAKPUTTS (rakoHy peareHT Moxe GyTy BUKOPUCTaHWUIA NPOTSrom 6
TUXKHIB 3@ YMOBMU LLINbHOTO 3aKpUTTS | nofjanbLuoro 36epiraHHs npu 2—8 °C.

He 3amopoxysaTtu.

3AXO0OU BE3MNEKN

1. Ons in vitro piarHOCTUKK.

2. PeareHTn, WO MIiCTATb HaTpilo asua, BUMaraloTb 0OEpeXHOro MNOBOMKEHHS:
3anobiraiiTe KOBTaHHSI Ta KOHTaKTy i3 cnu3oBuMMM obonoHkamu! Hatpito asvg
yTBOptOBaTH BUOYXxOHEeBbe3neyHi KOMNNEKCH NPU KOHTAKTI i3 CBUHLIEM i MiOA0.

3. [loHopcbki  MaTepianu, BUKOPWUCTaHi  ANS  BMPOGHMUTBA  peareHTy,
npoTecToBaHi Ha BiACYyTHICTb aHTuTIn go BIN 1/2 (HIV 1/2), aHTureny renatuty
B (HbsAg) i anTuTin go Bipycy renatuty C (HCV).

NPUNMUCAHE 3HAYEHHA
3HayeHHs BmicTy CPB 3rigHo BCR — ERM-DA474/IFCC:

CPB: xxx Mmr/n

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

[Hama nposedeHHsi koHmporno: 6. 4. 2020

BUKOPUCTAHI MO3HAYKU / UICMONMb3YEMbIE CUMBOIbI
KaTanoxHuin Homep Homep naprii TepmiH npuaaTHoCTI
E KatanoxHbln Homep Homep naptumn Cpok rogHocTH

[ns noctpoeHus KannbpoBOYHbIX KPMBbLIX MPU KONMMYECTBEHHOM OnpeaeneHumn
BbICOKOYYBCTBUTENBLHOrO CPB, MeTogom nMMyHOTYpOouanmeTpum.

CocTaB
M3roTtoBneH pa3seaeHnem ouniieHHoro CPB, dhocdaTHbIM 6ydhepHbIM pacTBOpOM.
[0TOB K MCMONb30BaHMIO.

XpaHeHue u cTabunbHOCTb

Cpok rogHocT npogykta npu Temnepatype 2-8 °C. ykasaH Ha aTuketke. He
3amopaxuBaTb.

Mocne nepBoro BekpbITUs hriakoHa, kanubpaTop MOXHO UCMOSb30BaTh B TeYeHue 6
Hefenb, eCnn XpaHUTb NOCHe BCKPbITUSA, B MNOTHO 3aKpbITbIX hnakoHax, npu 2—8 °C.
He 3amopaxwuBartb.

MepbI NpeOCTOPOXHOCTU U NPeaynpeXxaeHus

1. TonbKko Ans in vitro ANarHoCTUKN.

2. PeareHT coOepxuT, B kKa4ecTBe KOHCEpBaHTa - asug HaTpusl. Maberatb koHTakTa
KOXEW U Crn3nCTbIMU. A3uf, HAaTpUst MOXKET 06pa30BbIBaTh B3PLIBOOMACHbBIE KOMMIEKCHI
CO CBVHLIOM ¥ MEABIO Ha CaHTEXHVIKE.

3. KpoBb [OHOPOB, Mcronb3yemas Afia NpousBOACTBA Kanmbpartopa M KOHTpOns,
NpOTECTMPOBAHA C UCMONb30BaHNEM KOMMEPYECKNX HABOPOB peareHTOB Ha OTCYTCTBYE
HbsAg, aHTtuten k B4 1/2 (HIV 1/2) n aHtuten k Bupycy renatuta C (HCV).

ATTecToBaHHble 3Ha4YeHUsi
PaccuutbiBatoTcs B cootBeTcTBUM ¢ BCR-ERM-DA474/IFCC:

CPB: xxx mr/n

ApTtukyn | HaumeHoBaHue kak B PY| Homep PY |[arta Bbigaum PY

xsvsoosg | OPBAUPBKamubparop 4,05 9011/09058| ot 14.05.2019
BbICOKUI
Hama nposedeHusi koHmponsi: 6. 4. 2020
Bupo6Huk In vitro giarHocTuka Mepes BUKOPUCTAHHSIM YBAXHO
MpownssoauTens VH BUTpO AmarHoctuka BMBMITb IHCTPYKLtO

Mepen vcnonb3oBaHWEM
BHUMATENbHO U3y4anTe MHCTPYKLMIO

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

€rba’

Temnepatypa 36epiraHHs

Bwmict
Temnepatypa XxpaHeHus CONT CopepxaHue

@2 HaLjoHanbHWit 3HaK

BiANOBiAHOCTI ANs YKpaiHu
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