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For in vitro diagnostic use only.

Cat. No.: Pack Name: Packaging (Content):
XSYS0061 HDL/LDL CAL 2x1ml

INTENDED USE
HDL/LDL Calibrator is intended for quantitative determination of HDL and LDL cholesterol using
a HDL and LDL Direct reagent.

CERTIFIED VALUES

Calibrator LOT Expiry Parameter Concentration
HDL xx.x mg/dl Xx.xx mmol/l
XXXXXXXXX rrrr-mm
LDL xxx mg/dl X.xx mmol/l

UNIT CONVERSION
mg/dl x 0.026 = mmol/l

REAGENTS SUPPLIED
HDL/LDL CAL for 2 x 1 ml

REAGENT STORAGE AND STABILITY
Unopened reagents are stable till the expiry date mentioned on the label when stored at 2-8 °C.
The reconstituted calibrator is stable for 6 days at 2-8 °C.

CALIBRATOR RECONSTITUTION

Reconstitute with 1ml of deionised water at 20-25 °C and mix gently (avoid foaming).
Allow to stand for at least 30 minutes until complete reconstitution before use.

Store reconstituted calibrator at 2-8 °C.

WARNING:

Serum used in the manufacture of this product has been tested and found non reactive for hepatitis B
surface antigen (HbsAg), antibody to Hepatitis C (HCV), HIV-1 p24 antigen, and antibody to HIV-1/2.
The test procedures do not guarantee that all infectious agents will be detected. Because no test
method can offer complete assurance that Hepatitis B virus Hepatitis C virus and HIV-1/2 or other
infectious agents are absent, the material should be handled as potentially infectious.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
Reagent is not classified as dangerous.
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APBA NNBNO/IMNHN KanubpaTtop
Ce

Tonbko Ans in vitro QNarHoCTUKK.

Kat. Ne ®dacoBka
XSYS0061 2x1mn
HA3HAYEHMUE

XONECTEPWH NNBM/NMHMN KAJIMBEPATOP npegHa3HaveH Ana KONMMYEeCTBEHHOro onpeaeneHns
JINBM v NINHM xonecTtepuHa, ¢ ucnonb3oBaHnem Habopos Xonectepur — JNINMBM/JINHM Mpsivon.
XAPAKTEPUCTUKA

XONECTEPWH NNBMN/NMHM KANWBPATOP — nnocdunmanpoBaHHas CbiIBOPOTKA, U3roTOBMEHHas
Ha OCHOBe YernoBeYeCKOW CbIBOPOTKM.

CEPTU®ULUPOBAHHbIE 3HAYEHUA

INot kanu6paTtopa | Cpok rogHocTtu | MapameTtpbl
nnen XX,X Mr/an
JINHN XXX Mr/gn

KoHueHTpauusa

X,XX MMOIb/n

XXXXXXXXX rrrr-mm

X,XX MMOIb/N

KO3®PULIMEHT NEPEPACYETA
wmr/an = 0,026 mmonb/n

®ACOBKA
NINBMN / NMNHM KAJL; 2 x 1 mn

XPAHEHUE U CTABUINIBHOCTb
3akpbITbI KanubpaTop cTabuneH Ao UCTEYEHNS CpOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOrO Ha 3TUKETKE, NPY XpaHeHUn
npu 2—8 °C. BoccTaHoBneHHbIN kanvbpaTop ctabuneH B TeveHve 6 aHen npu Temnepatype 2—8 °C.

KANWBPATOP NMPUTOTOBNEHUE

®nakoH ¢ KanMbpaTopoM O4eHb OCTOPOXHO OTKPbITh, HE JoMNyckas noTepy nmodunusara, u 4obaBuUTb K
cofepXMMoMy oriakoHa TouHO 1 Mn BUANCTUNNMPOBAHHON UNWM AEeNOHU30BaHHOW BoAdbl. 3aKpbiTb dna-
KOH W aKKypaTHO MnepemeLuaTb KpyroBbIMW ABMXXEHWUSIMU [0 MOMHOTO pacTBOpeHust nuodunuaara. sbe-
ratb BcneHvBaHus. He BctpsixvBath. Mepen vcnonb3oBaHveM gaTb noctoste 30 MMH MPU KOMHaTHOWM
Temnepartype (+20—+25) °C B TeMHOM MecTe. XpaHUTb BOCCTAaHOBMNEHHbI kanvbpatop npu 2—8 °C.

NMPEAYNPEXOEHUE: Mepbl npeaOCTOPOKHOCTU

Ha6op kanubpaTopoB npegHasHayveH Ans in vitro AnarHoCT1kM npoceccroHanbHo 0byyeHHbIM nabopaH-
TOM. Bronoruyeckuii matepman, UCnonb3yemblii B MPOU3BOACTBE kannbpaTtopa, MPOBEPEH Ha OTCYTCTBUE
NMOBEPXHOCTHOIO aHTUreHa Bupyca renatuta B (HbsAg), aHTuTen k Bupycy ummyHoaedmumTta venoseka
(HIV) n aHtuTen k Bupycy renatuta C (HCV). Tak Kak puck 3apaxeHust HeMNb3s MOJTHOCTBIO UCKIIOYUTD,
noaTtomy pabotatb C kanmbpaTtopom HeobxoaMMO, kak C NOTEHLMANbHO MHAULIMPOBAHHLIM MaTepuanoMm.

WoeHTudukauma onacHocTten B cooTBeTcTBUM ¢ PernamerTom (EC) Ne 1272/2008
PeareHT He knaccudunympyeTcsi Kak onacHbIv.

ApTukyn HaunmeHoBaHue kak B PY Homep PY

®C3 2011/09958

Oarta Bblgaum PY

X8YS0061 OPBA NMNBM/MMHM Kanubpatop ot 14.05.2019

MCNONb3YEMbIE CUMBOIJbI

KatanoxHsbli Homep “ MpowussoauTens
Homep naptuu [ns in vitro puarHocTukn /ﬂ/ TemnepaTypa xpaHeHWst

g CpoK rogHOCTH CONT/| Conepxanue

I'Iepe;:l ncnonb3oBaHnem
BHUMaATENbHO I/I3y"IaVITe WHCTPYKUWIO
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Jlvwe gns in vitro giarHOCTUKK.

C € [vo]

Kat. Ne HasBa ®dacyBaHHA
XSYS0061 NNBLL/NMHLL KANIBPATOP | 2 x 1 mn
3ACTOCYBAHHSA

NNBLW/NMHLY Kanibpatop npuaHadeHuit ons kinbkicHoro BusHaveHHs JIMBLL- (HDL-) ta JIMNHLL-
(LDL-) xonecTepvHiB 3 BUKOPUCTAHHAM peareHTiB npsmoro BuaHadeHHs JIMBLL Ta NMHLL.

NPUNUCAHI 3HAYEHHA

Homep naprtii | TepmiH npuaaTHocTi Ananit KoHueHTpauis
JINBLL (HDL) XX,X Mr/gn X,XX MMOnb/N
XXXXXXXXX rrrr-mm
JINHLY, (LDL) XXX Mr/gn X,XX MMOTb/n

KOE®IUIEHT NEPEPAXYHKY

mr/gn x 0,026 = Mmonb/n

CKIAQ PEATEHTIB

NNBLWY/NMHLL, Kani6patop 2x1 mn

3BEPIFAHHA | CTABINBHICTb

Kani6paTtopu y HeBiakpuTux dnakoHax € cTabinbHMMK A0 BUYEpnaHHA TepMiHy NpuMAaTHOCTI, Bkasa-
HOTO Ha eTMKeTLI, 3a yMoBM 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—-8 °C.

BiaHoBneHwuin kanibpaTop € cTabinbHNM yNpoaoBx 6 AHIB 3a yMoBM 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—8 °C.
BIAHOBNEHHA KANIBPATOPA

dnakoH 3 kanibpatopom obepexHO BIAKPUTK, yHUKatoUM BTpaTK niodinisaty, gogatu TouHo 1,00 mn
[eioHi3oBaHoT Boan. 3akpuTh donakoH i 06epexxHo nepemillyBaTh KpyroByMm pyxamu 40 MOBHOIO po3-
UYMHeHHs niodinizaty. YHukatu nosisu niin. He ctpywysatu!

Mepen BUKOpUCTaHHAM 3anmwwnTh Ha 30 XBUNWH 3a KIMHaTHOT TemnepaTypu.

BigHoBneHnwun kanibpaTop 36epiratu 3a Temnepatypu 2-8 °C.

3ACTEPEXEHHS:

BionoriyHuii maTepian, 3 Ak1x BUroTOBREHWI kanibpaTop, 6yB NnepeBipeHNI Ha BiACYTHICTb aHTUTIN 0
Bipycy imyHogediumty niogunn (BIJT), oo Bipycy renatuty C (HCV) i noBepxHEBOro aHTUreHy Bipycy
renatuty B (HbsAg).

OcKinbK1 HEMOXIBO MOBHICTIO BUKMKOYMTU NPUCYTHICTb NATOFEHHUX MaTepianis, 3 HAGopPoOM HeobXia-
HO NOBOAUTUCA TaKUM e YNHOM, LLO 1 3 iIHEKUIMHMM maTepianom.

loenTudikauis 3arpos BianosiaHo oo Pernamenty (EC) Ne 1272/2008

PeareHT He knacudikyeTbcs sk HebeaneyHui.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeACcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kuvii, Byn. IOHHA MABJA I, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

BUKOPUCTAHI NO3HAYKA
KaTtanoxHuii Homep

LOT | Homep naprii

Mepen BUKOPUCTAHHAM YBaXKHO
BUBMITb iHCTPYKLO

u Bupo6Huk

In vitro piarHocTuka /ﬂ[ Temnepartypa 36epiraHHs

. HauioHanbHuit 3Hak
CONT | Bwicr @Z BignoBigHocTi Anst Ykpainu
ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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Para uso de diagnéstico in vitro solamente.
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Catalogo. No.:

Nombre del paquete:

Presentacion (contenido):

X8YS0061

HDL/LDL CAL

2x1ml

USO PREVISTO

HDL / LDL calibrador esta disefiado para la determinacion cuantitativa de HDL y LDL colesterol
usando un reactivo de HDL y LDL directo.

VALORES CERTIFICADOS

Lote del Calibrador Caducidad Parametro Concentracion
HDL xx,x mg/dl X,xx mmol/I
XXXXXXXXX rrrr-mm
LDL xxx mg/dl x,xx mmol/l

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0,026 = mmol/l

REACTIVOS SUMINISTRADOS
HDL/LDL CALen 2 x 1 ml

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO DEL REACTIVO
Sin abrir los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad mencionada en la etiqueta cuan-
do se almacena a 2-8 °C. El calibrador reconstituido es estable durante 6 dias a 2-8 °C.

RECONSTITUCION DEL CALIBRADOR

Reconstituir con 1ml de agua desionizada entre 20-25 °C y mezclar suavemente (evitar la for-
macién de espuma).

Dejar en reposo al menos 30 minutos hasta obtener una reconstitucion completa antes de ser
usado. Almacenar calibrador reconstituido a 2-8 °C.

ADVERTENCIA:

El suero usado en la fabricacién de este producto ha sido probado y se encontré no reactivo para el
antigeno de superficie de hepatitis B (HbsAg), anticuerpos de la Hepatitis C (HCV), antigeno p24 del
VIH-1y anticuerpos VIH-1/2. Los procedimientos de las pruebas no garantizan que todos los agentes
infecciosos se detectaran. Debido a que ningiin método de analisis puede ofrecer una garantia total
de ausencia del virus de la Hepatitis, virus Hepatitis B y VIH-1/2 o de otros agentes infecciosos, el
material deberia tratarse como potencialmente infecciosos.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

El reactivo no esta clasificado como peligroso.

SiMBOLOS UTILIZADOS

Numero de catalogo u Fabricante
Namero de lote Dispositivo Médico para

Diagnéstico in Vitro Solamente
2 Fecha de caducidad

Contenido

Dz] Véanse las instrucciones de uso

/ﬁ/ Rango de temperatura

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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Pouze pro in vitro diagnostiku

Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni
XSYS0061 HDL/LDL CAL 2x1ml
POUZITI

HDL/LDL CAL je uréen pro kvantitativni stanoveni HDL a LDL cholesterolu za pouziti pfimého reagen-
tu HDL a LDL.

ATESTOVANE HODNOTY

Sarze Expirace Parameter Koncentrace
HDL xx,x mg/dl X,xX mmol/l
XXXXXXXXX rrrr-mm
LDL xxx mg/dl X,xX mmol/l
PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,026 = mmol/l

BALENI
HDL/LDL CAL 2 x 1 ml

SKLADOVANI A STABILITA CINIDLA
Neotevreny lyofilizovany kalibrator je stabilni do data expirace uvedeného na etiketé, pokud je sklado-
van pfi teploté 2—8 °C. Po rekonstituci je kalibrator stabilni po dobu 6 dni pfi teploté 2—8 °C.

REKONSTITUCE KALIBRATORU

Lahvi€ku s kalibratorem opatrné otevieme a pfidame prfesné odméreny 1 ml deionizované vody.
Kalibrator rekonstituujeme 30 minut pfi pokojové teploté 20-25 °C, opatrné s lahvi¢kou krouzime,
netfepeme (aby nedoslo ke tvorbé pény).

Rekonstituovany kalibrator skladuijte pfi teploté 2—8 °C.

UPOZORNEN:I:

Sérum pouzivané pfi vyrobé tohoto produktu bylo otestovano metodami schvalenymi americkym FDA
— a bylo shledano nereaktivni pro hepatitis B surface antigen (HbsAg), protilatku proti Hepatitis C
(HCV), HIV-1 p24 antigen, a protilatku proti HIV-1/2. Postupy testu nezaruéuji, Ze budou zjisténi vsich-
ni infek&ni pavodci. ProtoZe neexistuje Uplna jistota, Ze vir hepatitis typu B, vir hepatitis typu C a vir
HIV-1/2 nejsou pfitomny, mélo by byt s materidlem nakladano jako s potencialné infekénim.

Identifikace nebezpec€nosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpec¢né.

POUZITE SYMBOLY

Katalogové cislo
Cislo sarze

g Datum exspirace

u Vyrobce [:Ii] Ctéte navod k pouziti
Diagnosticky zdravotnicky o
prostfedek in vitro Teplota skladovani

Obsah
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Iba na in vitro diagnostiku.

Kat. ¢.: Nazov balenia: Obsah balenia:
XSYS0061 HDL/LDL CAL 2x1ml
POUZITIE

HDL/LDL CAL je ur€eny na kvantitativne stanovenie HDL a LDL cholesterolu za pouzitia priameho
reagentu HDL a LDL.

ATESTOVANE HODNOTY

Sarza Exspiracia Parameter Koncentracia
HDL xx,x mg/dl X,xx mmol/I
XXXXXXXXX rrrr-mm
LDL xxx mg/dl x,xx mmol/l
PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 0,026 = mmol/l
BALENIE

HDL/LDL CAL 2 x 1 ml

SKLADOVANIE A STABILITA CINIDLA
Neotvoreny lyofilizovany kalibrator je stabilny do datumu exspiracie uvedeného na etikete, ak je skla-
dovany pri teplote 2-8 °C. Po rozpusteni je kalibrator stabilny 6 dni pri teplote 2—8 °C.

REKONSTITUCIA KALIBRATORA

Flasticku s kalibratorom opatrne otvorime a priddme presne odmerany 1 ml deionizovanej vody.
Kalibrator rekonstituuje 30 minut pri izbovej teplote 20-25 °C, opatrne s flastickou krdZzime, netrepeme
(aby nedoslo k tvorbe peny).

Rekonstituovany kalibrator skladujte pri teplote 2-8 °C.

UPOZORNENIE:

Sérum pouzivané pri vyrobe tohto produktu bolo otestované metédami schvalenymi americkym FDA
— a zistilo sa nereaktivne pre hepatitis B surface antigén (HbsAg), protilatku proti hepatitis C (HCV),
HIV-1 p24 antigén, a protilatku proti HIV-1/2. Postupy testu nezarucuju, Ze budu zisteni vSetci infekéné
povodcovia. KedZe neexistuje Uplna istota, Ze virus hepatitis typu B, virus hepatitis typu C a virus
HIV-1/2 nie su pritomné, malo by byt s materidlom zaobchadzané ako s potencialne infekénym.

Identifikacia nebezpeénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpecné.

POUZITE SYMBOLY

Katalégové &islo

LOT)| Cislo 3arze

[:E] Citajte navod k pousitiu
/ﬂ[ Teplota skladovania

u Vyrobca

In vitro Diagnostikum

Obsah

g Datum exspiracie
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