C€

CALIBRATOR FOR BIOCHEMISTRY

XL MULTICAL
&

KALIBRATOR PRO BIOCHEMII

©

rba’

XL SysPack
OPBA XL Mynbtukanubparop

Cat. No. Pack Name Content Cat. No. Pack Name Content Kar. Ne ®dacoBka
XSYS0034 XL MULTICAL 4x3 4x3ml XSYS0034 XL MULTICAL 4x3 4x3ml XSYS0034 4 x3mn
XSYS0122 XL MULTICAL 10x3 10 x 3 ml XSYS0122 XL MULTICAL 10%3 10 x 3 ml XSYS0122 10 x 3 mn
INTENDED USE POUZITI HA3HAYEHUE
XL MULTICAL is a lyophilised calibrator based on human serum with chemical additives and XL MULTICAL je lyofilizovany kalibrator na bazi lidského séra s chemickymi aditivy a tkafovymi XL MULTICAL - KanubpaTop W3rotoBneH B nModunnaMposaHHoit opme, Ans NoBbleHUs

tissue extracts of human and animal origin. The concentrations and activities of the analytes
are suitable for calibration of appropriate methods on automated clinical chemistry analysers.

VALUE ASSIGNMENT

The calibrator values were determined using the method mentioned in the enclosed value sheet.
Values were obtained via determination performed in different laboratories and assigned by
a consensus of the results obtained by these laboratories.

RECONSTITUTION

1. Allow the vial to attain room temperature. Remove the screw cap and rubber stopper from
the vial to be used. Avoid loss of lyophilizate.

2. Add exactly 3.0 ml of distilled/deionized water.

3. Replace the stopper and cap for each vial and dissolve the contents completely by occasional
gentle swirling within 30 minutes. Avoid the formation of foam.

STORAGE AND HANDLING
Unreconstituted lyophilized calibrator is stable till the expiry date mentioned on the label when
stored at 2-8 °C.
Stability of the reconstituted calibrator*:
8 hours at 15-25 °C
2 days at2-8 °C
4 weeks at (-25) — (-15) °C (when frozen once)
*Exceptions:
Stability of Total Bilirubin in the reconstituted calibrator (when stored protected from light):
6 hours at 15-25 °C
1day at2-8 °C
2 weeks at (-25) — (-15) °C (when frozen once)
Stability of Direct Bilirubin in the reconstituted calibrator (when stored protected from light):
3 hours at 15-25 °C
8 hours at 2-8 °C
2 weeks at (-25) — (-15) °C (when frozen once)
Store calibrator tightly capped and protected from light when not in use.

LIMITATIONS

Erroneous results can occur from reconstitution inaccuracies and technical errors associated
with the assay procedure.

Do not use the reconstituted calibrator if there is visible evidence of microbial growth in the vial.

WARNING

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.
Calibrator contains biological material, which is potentially infectious.

Human source material used in the manufacturing of this product has been tested by FDA —
approved methods and found non reactive for hepatitis B surface antigen (HbsAg), antibody to
Hepatitis C (HCV) and antibody to HIV1/2.

The test procedures do not guarantee that all infectious agents will be detected. Because no test
method can offer complete assurance that infectious agents are absent, the material should be
handled with same precautions used for patient specimen.

NOTE
Values for XL analysers are now available on websites:
www.erbalachema.com
 Product Support
—XL-analysers: Calibrator/control values for uploading
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extrakty lidského a zvifeciho plvodu. Koncentrace a aktivity analytti jsou vhodné pro kalibraci
pfislusnych metod na automatickych analyzatorech klinické chemie.

HODNOTY

Hodnoty v kalibratoru byly stanoveny metodami uvedenymi v pfilozeném atestu. Hodnoty byly
ziskany prostrednictvim stanoveni provedenych v rliznych laboratofich a pfifazené hodnoty jsou
vysledkem téchto stanoveni.

REKONSTITUCE

1.Lahvicka s lyofilizatem se necha vytemperovat na pokojovou teplotu. Poté se opatrné otevie
tak, aby nedoslo ke ztraté lyofilizatu.

2.Pridaji se pfesné 3,0 ml destilované/deionizované vody.

3.Lahvicka se dlikladné uzavie a obsah se rozpousti 30 minut za obcasného promichani krouzi-
vym pohybem, aby nedoslo ke vzniku pény.

SKLADOVANI A STABILITA
P¥i skladovani na tmavém misté pfi 2-8 °C je lyofilizovany kalibrator stabilni do doby exspirace
uvedené na obalu.
Analyty jsou v rekonstituovaném kalibratoru stabilni*:
8 hodin pii 15-25 °C
2 dny pii 2-8 °C
4 tydny pfi (-25) — (-15) °C (pokud je zamrazen jednou)
*Vyjimky:
Celkovy bilirubin je v rekonstituovaném kalibratoru stabilni (pfi skladovani na tmavém misté):
6 hodin pfi 15-25 °C
1 den pfi 2-8 °C
2 tydny pfi (-25) — (-15) °C (pokud je zamrazen jednou)
PFimy bilirubin je v rekonstituovaném kalibratoru stabilni (pfi skladovani na tmavém misté):
3 hodiny pfi 15-25 °C
8 hodin pfi 2-8 °C
2 tydny pfi (-25) — (-15) °C (pokud je zamrazen jednou)
Pokud neni kalibrator pouzivan, skladujte jej uzavieny a chranény pred svétlem.

OMEZENI
Chybné vysledky mohou byt dusledkem nepfesné rekonstituce nebo chybného postupu analyzy.
Kalibrator nepouzivejte, pokud je viditelna mikrobialni kontaminace.

VAROVANI

Uréeno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou.
Kalibrator obsahuje biologicky materidl, ktery je potencialné infekéni.

Lidsky material, pouzity pro vyrobu kalibratoru, byl otestovan FDA schvalenymi metodami na pro-
tilatky proti hepatitis B (HbsAg), hepatitis C (HCV) a HIV 1/2.

Testovani protilatek nezajisti detekci vSech infekénich agens. Vzhledem k tomu, Ze riziko infekce
nemuze byt vylouceno, je tieba s kalibratorem zachazet jako s nativnimi vzorky pacientu.

POZNAMKA
Hodnoty pro XL analyzatory Ize nalézt na webovych strankach:
www.erbalachema.com (EN verze)
« Product Support
—XL-analysers: Calibrator/control values for uploading

cTabunbHOCTW, Ha OcHoBE CbIBOPOTOK 4ernioBeka C XuMu4ecknmm nobaskamn 1 JKCTpakTamn TKaHewn
YenoBe4vyecKoro N XXMBOTHOMO MNPOUCXOXAEHUSA. KOHLleHTpaLLVIﬂ W aKTUBHOCTb KOMMOHEHTOB, B COCTaBe
KanMGpaTopa, noaxoaaTt ansa KaJ'II/IGpOBKVI COOTBETCTBYIOLMX METOAOB HA aBTOMaTU4ECKMX aHann3aTopax
ANS KNUHUYECKON XUMUK.

KAITMBEPOBOYHbIE 3HAYEHUA

3HaueHus kanubpaTtopa Gbinu ONpefeneHsl C UCMOMb30BaHWEM METOAOB, ykasaHHblX B Tabnuue
3HaueHuit. KannbpoBouHble BENUUMHBI MOMyYeHbl C WCMOMb30BAHMEM aHanuTUYeckoro MeTtoaa npu
aTTecTauun, B CTaHAAPTHBLIX YCnoBusix. OHM PaccUnTLIBAIOTCH MO pesynsTatam OnpeaeneHunii OaHowM
cepuu kanubpaTopa B HECKOMbKMX HE3ABUCUMbIX NTaGopaTopusix.

BOCCTAHOBIJEHUE

1. [laiiTe chnakoHy HarpeTbCcs A0 KOMHATHOW Temnepatypbl. OCTOPOXHO OTKpPOWTE (PrakoH — He
[fonyckasi noTepu nuochunusara.

2. [obaBbTe TOYHO 3 M AUCTUNIMPOBAHHOW/ AENOHN3MPOBAHHOW BOAbI.

3. 3ameHnTe npobKy M KONMNa4yok Anst Kaxaoro hnakoHa M MOSMHOCTbIO pacTBOpUTE CcoAepKUMoe
nepuoanYecky OCTOPOXHO nepemelunsas B TedeHne 30 MuHyT. M3beraitte obpasoBaHus NeHbl.

XPAHEHME U CTABUITbHOCTb
JInocbrnusnposaHHbIi (HEe BOCCTAHOBMEHHbIN) kanubpaTtop cTabuneH [0 UCTEYEeHWst CpoKa rogHoOCTH,
yKa3aHHOrO Ha aTWUKeTKe, ECN XPaHUTCS Mpyu Temneparype 2—8°C.
CTabunbHOCTb BOCCTAHOBNEHHOTO kanubpaTopa:*

8 yacos npu Temnepatype 15-25 °C

2 aHs npu Temnepatype 2-8 °C

4 nepgenu npu (-25) — (-15) °C (npy 0AHOKPATHOM 3aMOpaXMBaHUM)
*UcknioyeHue:
CrabunbHocTb obLiero 6unupybrHa B BOCCTaHOBIIEHHOM kanubpaTope (Mpy XpaHeHU B 3aLUuLLEeHHOM
OT cBeTa mMecTe):

6 yacos npu Temnepatype 15-25 °C

1 neHb npu Temnepartype 2-8 °C

2 Hepenw npu Temnepartype (-25) — (-15) °C (npu o4HOKPaTHOM 3amMopaxvBaHWUK)
CTabunbHOCTb NpsiMoro 6unupy6uHa BocCTaHOBMEHHOM kanubpatope (Mpu XpaHeHWK B 3alLMLLEHHOM
OT cBeTa MecTe):

3 yaca npu Temnepatype 15-25 °C

8 yacos npwu Temnepatype 2-8 °C

2 Hepenv npu Temnepatype (-25) — (-15) °C (npu 04HOKPaTHOM 3aMOpPaKMBaHUM)
XpaHuTb kKanubpatop, Kora OH He UCMONb3YeTCs B 3aLLUMLLEHHOM OT CBETa MECTE, MMOTHO 3aKPbIThIM.

OrPAHUYEHUA

OwmnBouHbIE pesynbratbl MOTyT 6bITb nony4eHbl n3-3a HETOYHOCTU MpU BOCCTAHOBNEHUU CbIBOPOTKN U
TEXHUYECKNX OLLIVISOK, CBSI3@HHbIX C I'IpOLle,ClypOPI aHanusa. Hel'lpaEMJ'IbHOe XpaHeHue unn OspaLLleHMe
Cc KanmﬁpaTopOM, TaKke MOXeT NOBNUATL Ha pe3ynbratbl. Ecnn ectb BUMMbIE NMPU3HAKN MMKp06H0r0
pocTa Bo crakoHe, He UCMosb3yNTe ATOT (ONakoH.

NPEAYNPEXAEHUA

Ons guarHocTuku in vitro. AHanu3 OOMKeH ObiTb NPOBEAEH KOMMETEHTHbIM W MPOEeCCUMOHaNbHO
NOArOTOBMNEHHLIM  COTpyAHVMKOM.  KanuGpaTop —cofepxut —Guonoruyeckuii  mMatepuan, —KoTopbiit
NOTEHLMAmNLHO ONaceH.

YeroBeyeckuit UCXOAHbIN MaTepuan Ans npousBofcTea kanubpatopa, 6bin npotectuposaH FDA ¢
NOMOLLbIO 00BPEHHbIX METOAOB, Ha OTCYTCTBUE aHTUTEN K BUPYCY MMMyHoaeduMunTa YenoBeka BUY-
1/2, k Bupycy renartuta C u K NOBEPXHOCTHOMY BUpycy renatuta B, C, ¢ oTpuuartensHbiMy pesynsratamu.
MockonbKy HU OAUH METOZ He MOXET AaTb MOSHOW rapaHTUM OTCYTCTBUS MH(EKLIMOHHBIX areHToB,
martepuan Heobxoanmo obpabaTbiBaTb C TEMY e NPefOCTOPOXHOCTAMM, YTO 1 0Bpa3Libl MALMEHTOB.

NMPUMEYAHUE
3HaueHus 4ns aHanuaatopoB XL Tenepb [OCTYNHbI Ha BeG-caiiTax:
www.erbalachema.com (EN sepcus)
« Product Support
—XL-analysers: Calibrator/control values for uploading

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oara Bbigaumn PY
XSYS0034 OPBA XL Mynbktukanuépatop ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019
X8YS0122 OPBA XL Mynetukanubpatop ®C3 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
. epe/] MCNoNb30BaHNEM
MpoussoauTenb [Ans in vitro AnarHocTkn BHUMATENLHO U3YHAITE MHCTPYKLMIO Temnepatypa xpaHeHus CopepxaHnvie
| QUALITY SYSTEM CERTIFIED| Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1S0 13485 e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/237/23/C/INT Date of revision / Datum revize / Jama nposedeHusi koHmporns: 6. 6. 2023
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Kat. Ne Ha3Ba nakyBaHHA Bmict Kat. €. Nazov balenia Obsah Cat. No. Nombre del Paquete Contenido

XSYS0034 XL MULTICAL 4x3 4x3wmn XSYS0034 XL MULTICAL 4x3 4 x3ml XSYS0034 XL MULTICAL 4x3 4 x3ml

X8YS0122 XL MULTICAL 10x3 10 x 3 mn X8YS0122 XL MULTICAL 10x3 10 x 3 ml X8YS0122 XL MULTICAL 10%3 10 x 3 ml
BUKOPUCTAHHSA UCEL POUZITIA USO PREVISTO

XL MULTICAL — ue niocbinizoBaHwuii kanibpaTop Ha OCHOBI CMPOBATKM NMIOAUHM 3 XiMIYHUMUK
pobaBkaMu Ta TKAHVHHUMK eKCTpaKTaMu MIOACHKOro Ta TBapUHHOTO NOXOAKeHHs. KoHueHTpauii
Ta aKTUBHOCTI aHaniTiB npupaTHi Ans kanibpyBaHHsa BiANOBIAHWX METOAIB HA aBTOMATU30BaHNX
aHanizaTopax KriHi4Hoi XiMmii.

3HAYEHHA

BHayeHHs1 B kanibpatopi Oynu BW3HayeHi meTojamu, BKasaHWMW B AOAaHOMY cepTudikarTi.
BHayeHHa Gynu oTpumaHi 3a [onoMorol aHanisie, NpoBedeHUX y pisHWMX nabopartopisix, a
NPUCBOEHI 3HAYEHHS € Pe3yNnbTaToM LiX aHanisis.

BIOTBOPEHHA

1. Harpiiite donakoH 3 niocinisatom o kiMHaTHOI Temnepatypu. MoTim obepexHo BiakpuiTe
1oro, Wo6 He BUTpATUTYK niodpinisat.

2. [opaiite pieHo 3,0 Mn AUCTUNLOBaHOI/AgiOHI30BaHOI BOAW.

3. WinbHo 3akpuitTe nakoH i pO34uMHiTL BMICT NpoTsrom 30 XBWUMWH, NEPIOANYHO MOMILLYOYH,
KpYroBUMM pyxamu, o6 3anoBirtu yTBOPEHHHO MiHW.

3BEPIFTAHHA TA CTABINBHICTb
Mpu 36epiranHi y TemHomy Micui npu 2-8 °C niodinisoBanunin kanibpatop cTabinbHuii [0
3aKiHYeHHs1 TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha NakyBaHHi.
AHanitn cTabinbHi y BigHOBNeHoMy kanibpaTopi*:
8 roguH npu 15-25 °C
2 po6bw npu 2-8 °C
4 TxHi Npy (-25) — (-15) °C (AKLLIO 3aMOpPOXyBaTW OAMH pas)
*BUHATKMU:
BaranbHuit 6inipy6iH cTabinbHuid y BigHOBNEHoMy kanibpatopi (npu 36epiraHHi B TEMHOMY MicLyi):
6 roguH npu 15-25 °C
1 no6a npu 2-8 °C
2 TwkHi Npu (-15) — (-15) °C (SKLLO 3aMOpPOXyBaTW OAMH pa3)
Mpamwuii 6inipy6in cTabinbHui y BigHOBNEHOMY kanibpaTtopi (Mpu 30epiraHHi B TeMHOMY MicLi):
3 roguHu npu 15-25 °C
8 roguH npu 2-8 °C
2 TxHI Npu (-15) — (-15) °C (AKWO 3aMopoXyBaTU OAWH pa3)
Konu kaniGpatop He BUKOPUCTOBYETLCS, 30epiraiiTe MOro 3akpUTUM i 3axXULLIEHWM Bif, CBiTNa.
OBMEXEHHSA
MomurkoBi pesynstat MOXyTb ByTW NOB'A3aHi 3 HETOYHUM BiHOBINEHHSIM abo HenpaBuIbHO
npoueaypolo npoBeAeHHst aHanisy. He BuMkopucToBYiiTe KanibpaTop, SKWO NOMiTHe MikpobHe
3a0pyAHEHHS.

NOMEPEMXEHHSA

Mpu3HayeHo ANs BUKOPUCTaHHA B AiarHoCTUUi in vitro ynoBHOBaxeHol Ta npodecinHo
kBanidikoBaHoto ocoboto. Kanibpatop MicTUTb NOTEHLIAHO iHPEKLiiHMI GionoriyHniA maTepiarn.
TMopcbkuit  mMatepian, BUKOPUCTaHUA ANA  BUTOTOBNEHHsI kanibpartopa, 6yB nepeBipeHwit
cxBaneHumy FDA mMeToaamun Ha HasiBHICTb aHTUTIN Ao renatuty B (HbsAg), renatuty C (HCV)
Ta BIJT 1/2. TecT Ha aHTUTINa He rapaHTye BUSIBNEHHS BCiX 30yaHUKIB iHdpekLii. Ockinbku puamnk
3apaxeHHs He MOXHa BUKITIoYaTH, 3 kanibpaTopom cnif NOBOAWUTUCS Tak camo K 3 HAaTUBHUMU
3paskamu nauieHTiB.

MPUMITKA
B8HayeHHs1 Ans aHanisatopiB XL MOXHa 3HalTV Ha canTi:
www.erbalachema.com (EN Bepcis)
 Product Support
—XL-analysers: Calibrator/control values for uploading

UA YnoBHOBaXXeHMI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABJA Il, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com
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XL MULTICAL je lyofilizovany kalibrator na baze ludského séra s chemickymi prisadami a tka-
nivovymi extraktmi ludského a Zivoc¢isneho pévodu. Koncentracie a aktivity analytov st vhodné
na kalibraciu prislusnych metéd na automatizovanych analyzatoroch klinickej chémie.

PRIRADENIE HODNOTY

Hodnoty kalibratora sa stanovili metédou uvedenou v priloZzenom hodnotovom harku. Hodnoty
boli ziskané stanovenim vykonanym v réznych laboratériach a priradené na zaklade konsenzu
vysledkov ziskanych tymito laboratériami.

REKONSTITUCIA

1. Ampulku nechajte zohriat' na izbovu teplotu. Z ampulky, ktord sa ma pouzit, odstrarite zavitovy
uzaver a gumovu zatku. Zabrarite strate lyofilizatu.

2. Pridajte presne 3,0 ml destilovanej/deionizovanej vody.

3. Vymerite zatku a uzaver kazdej ampulky a ob&asnym jemnym krdZenim v priebehu 30 minut
obsah Uplne rozpustite. Zabrarite tvorbe peny.

USKLADNENIE A MANIPULACIA
Nerekonstituovany lyofilizovany kalibrator je pri skladovani pri teplote 2 az 8 °C stabilny do datu-
mu exspiracie uvedeného na Stitku.
Stabilita rekonstituovaného kalibratora*:
8 hodin pri teplote 15-25 °C
2 dni pri teplote 2-8 °C
4 tyzdne pri teplote (-25) — (-15) °C (pri jednorazovom zmrazeni)
*Vynimky:
Stabilita celkového bilirubinu v rekonstituovanom kalibratore (pri skladovani chranenom pred
svetlom):
6 hodin pri teplote 15-25 °C
1 den pri teplote 2-8 °C
2 tyzdne pri teplote (-25) — (-15) °C (pri jednorazovom zmrazeni)
Stabilita priameho bilirubinu v rekonstituovanom kalibratore (pri skladovani chranenom pred svetlom):
3 hodiny pri teplote 15-25 °C
8 hodin pri teplote 2-8 °C
2 tyzdne pri teplote (-25) — (-15) °C (pri jednorazovom zmrazeni)
Ked' sa kalibrator nepouziva, uskladnite ho pevne uzatvoreny a chraneny pred svetlom.

OBMEDZENIA

Chybné vysledky moézu vzniknut v désledku nepresnosti pri rekonstitucii a technickych chyb
suvisiacich s postupom analyzy.

Rekonstituovany kalibrator nepouzivajte, ak s v ampulke viditelné znamky mikrobialneho rastu.

UPOZORNENIE

Na diagnostické ucely in vitro. Vykonava ju opravnena a odborne vzdelana osoba. Kalibrator
obsahuje biologicky materidl, ktory je potencialne infekény.

Ludsky zdrojovy material pouzity pri vyrobe tohto produktu bol testovany metédami schvalenymi
FDA a preukazalo sa, Ze nie je reaktivny na povrchovy antigén hepatitidy B (HbsAg), protilatky
na hepatitidu C (HCV) a protilatky na HIV1/2.

Testovacie postupy nezarucuju, Ze sa odhalia vSetky infekéné agensy. KedZe Ziadna testovacia
metéda nemoéze poskytnut Upinu istotu, Ze sa v nej nenachadzaju infekéné agensy, s materialom
by sa malo zaobchadzat s rovnakymi bezpe¢nostnymi opatreniami, aké sa pouzivaju pri vzorkach
od pacientov.

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

XL MULTICAL es un calibrador liofilizado a base de suero humano con aditivos quimicos y extractos
de tejidos de origen humano y animal. Las concentraciones y actividades de los analitos son ade-
cuadas para la calibracién de métodos apropiados en analizadores quimicos clinicos automatizados.

ASIGNACION DE VALORES

Los valores del calibrador se determinaron mediante el método mencionado en la hoja de valo-
res adjunta. Los valores se obtuvieron mediante determinaciones realizadas en diferentes labo-
ratorios y se asignaron por consenso de los resultados obtenidos por estos laboratorios.

RECONSTITUCION

1. Deje que el vial alcance la temperatura ambiente. Retire el tapon de rosca y el tapén de goma
del vial que se va a utilizar. Evite la pérdida del liofilizado.

2. Aihada exactamente 3,0 ml de agua destilada/desionizada.

3. Vuelva a colocar el tapén y la tapa de cada vial y disuelva completamente el contenido agitando
suavemente de vez en cuando en un plazo de 30 minutos. Evite la formacion de espuma.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
El calibrador liofilizado no reconstituido es estable hasta la fecha de caducidad mencionada en
la etiqueta si se almacena a 2-8 °C.
Estabilidad del calibrador reconstituido™:
8 horas a 15-25 °C
2diasa2-8 °C
4 semanas a (-25) — (-15) °C (si congelado una vez)
*Excepciones:
Estabilidad de la Bilirrubina Total en el calibrador reconstituido (si se almacena protegido de la luz):
6 horas a 15-25 °C
1diaa2-8°C
2 semanas a (-25) — (-15) °C (si congelado una vez)
Estabilidad de la Bilirrubina Directa en el calibrador reconstituido (si se almacena protegido de la luz):
3 horas a 15-25 °C
8 horas a2-8 °C
2 semanas a (-25) — (-15) °C (si congelado una vez)
Guarde el calibrador bien tapado y protegido de la luz cuando no lo utilice.

LIMITACIONES

Pueden producirse resultados erréneos debido a las inexactitudes de la reconstitucion y a los
errores técnicos asociados al procedimiento de ensayo.

No utilice el calibrador reconstituido si hay evidencia visible de crecimiento microbiano en el vial.

ADVERTENCIA

Para uso de diagnéstico in vitro. Debe ser manejado por una persona autorizada y con formacion
profesional. El calibrador contiene material bioldgico, que es potencialmente infeccioso.

El material de origen humano utilizado en la fabricacion de este producto ha sido analizado por métodos
aprobados por la FDAy se ha comprobado que no es reactivo al antigeno de superficie de la hepatitis B
(HbsAg), a los anticuerpos de la hepatitis C (VHC) y a los anticuerpos del VIH1/2.

Los procedimientos de prueba no garantizan la deteccion de todos los agentes infecciosos. Dado que
ningiin método de prueba puede ofrecer una garantia total de ausencia de agentes infecciosos, el
material debe manipularse con las mismas precauciones utilizadas para las muestras de los pacientes.

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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