rba’

XL SysPack
HDL/LDL CAL HDL/LDL CAL
Cat. No. Pack Name Packaging (Content) Kat. ¢. Nazev Baleni
XSYS0061 HDL/LDL CAL 2 x 1 mL, instruction for use XSYS0061 HDL/LDL CAL 2 x 1 ml, navod k pouZiti
@ c €2797 @ c €2797
INTENDED USE UCEL POUZITI

HDL/LDL CAL is calibration material for in vitro photometric quantitative determination of HDL/LDL
cholesterol in human serum and plasma on automatic systems ERBA XL. Intended for screening,
monitoring and diagnosis of coronary heart disease and lipoprotein metabolism disorders. For
professional use in clinical laboratory only.

PRINCIPLE

HDL/LDL CAL is a lyophilised calibrator based on human serum. The concentrations of individual
analytes are suitable for calibrations of clinical chemistry assays on automated clinical chemistry
analysers Erba XL.

DESCRIPTION AND COMPOSITION

The calibrator is based on human serum with chemical additives and stabilisers; it is provided in
lyophilized form for increase stability.

CERTIFIED VALUE

Calibrator LOT Expiry Parameter Concentration
HDL 00.0 mg/dL 0.00 mmol/L
XXXXXXXXX yyyy-mm
LDL 00.0 mg/dL 0.00 mmol/L

UNIT CONVERSION
mg/dL x 0.026 = mmol/L

RECONSTITUTION

Open the bottle very carefully and add exactly 1.00 ml of redistilled or deionized water.
Reconstitute the calibrator within 30 min at room temperature of (+15 to +25) °C in a dark place.
Swirl the bottle carefully, do not shake (avoid foaming)!

STORAGE AND HANDLING

Unreconstituted lyophilized HDL/LDL CAL is stable till the expiry date mentioned on the label when
stored at 2-8 °C.

The reconstituted calibrator is stable for at least:

7 days at (+2 to +8) °C in dark

Data concerning calibrator stability are valid only for the calibrator not contaminated microbially. Do
not use the calibrator with a turbidity developed pointing at a possible bacterial growth.

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

HDL C 160, Cat. No. XSYS0043

HDL 80, Cat. No. BLT00028

LDL C 80, Cat. No. XSYS0044

LDL 80, Cat. No. BLT00041

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

Erba XL analysers:  XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

or any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance

at 600/700 nm

ASSAY PROCEDURE
Use calibrator as specified in the relevant Instruction For Use for the Erba reagents.

EVALUATION
The XL-analysers perform the evaluation automatically.

EXPECTED RESULTS

The calibrator values were determined using the method stated in the enclosed value sheets.
Determinations were performed under strictly standardized conditions on XL analysers using Erba
system reagents and the standard reference materials.

The calibrator values were obtained via single determinations performed in different laboratories
in several independent series. The calibrator value specified is the mean of all values obtained.

Calibrator was tested within the functional testing of all diagnostic kits.

TRACEABILITY
This calibrator has been standardized against the reference material NIST SRM 1951.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Performance characteristics of individual analytes on the Erba XL automatic systems are available
on websites www.erba.com.

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 AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any seri-
ous incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Health protection

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. During the
work all principles of general safety as well as the principles of work with biological materials are to
be maintained. Above all observe the principles of personal hygiene, use personal protection aids
(clothes, shoes, etc.), do not eat, drink and smoke. After finishing the work and before a meal wash
your hands with soap and warm water and apply a suitable regenerating cream. When the bottle is
broken, the contaminated surface must be disinfected with Persteril or Chloramine.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
The calibrator is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

HDL/LDL CAL je kalibracni material pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni HDL/LDL cho-
lesterolu v lidském séru a plazmé na automatickych systémech ERBA XL. Je uréen pro screening,
monitorovani a diagnostiku ischemické choroby srde¢ni a poruch metabolismu lipoproteint. Pouze
pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

PRINCIP METODY

HDL/LDL CAL je lyofilizovany kalibrator na bazi lidského séra. Koncentrace jednotlivych analytu je
vhodna pro kalibraci testd klinické chemie na automatickych systémech ERBA XL.

POPIS A SLOZENi

The calibrator is based on human serum with chemical additives and stabilisers; it is provided in
lyophilized form for increase stability.

CERTIFIKOVANE HODNOTY

Sarze kalibratoru Expirace Parametr Koncentrace
HDL 00,0 mg/dl 0,00 mmol/I
XXXXXXXXX rrrr-mm
LDL 00,0 mg/dl 0,00 mmol/l

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,026 = mmol/l

REKONSTITUCE

Velmi opatrné oteviete lahvi¢ku a pridejte pfesné 1,00 ml redestilované nebo deionizované vody.
Rekonstituujte kalibrator do 30 minut pfi pokojové teploté (+15 az +25) °C na tmavém misté. Opa-
trné otacejte lahvi¢kou, netfepejte (zabrarite pénéni)!

SKLADOVANi A MANIPULACE

Nerekonstituovany lyofilizovany HDL/LDL CAL je pfi uchovavani pfi teploté 2—8 °C stabilni do data
pouzitelnosti uvedeného na obalu.

Rekonstituovany kalibrator je stabilni nejméné po dobu:

7 dni pfi teploté (+2 az +8) °C v temnu.

Udaje tykajici se stability kalibratoru plati pouze pro kalibrator, ktery neni mikrobialné kontaminovan.
Nepouzivejte kalibrator s vyvinutym zakalem, ktery ukazuje na mozny rist bakterii.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
HDL C 160, kat. €. XSYS0043
HDL 80, kat. ¢. BLT00028
LDL C 80, kat. ¢. XSYS0044
LDL 80, kat. ¢. BLT00041
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010
nebo analyzator s regulaci teploty 37 0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pii 600/700 nm

POSTUP ANALYZY
Kalibrator pouzijte tak, jak je uvedeno v pfislusném navodu k pouziti ¢inidel Erba.

VYHODNOCENIi ANALYZY
Vypocet je proveden automaticky analyzatorem.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Hodnoty kalibratoru byly stanoveny metodou uvedenou v pfilozenych hodnotovych listech. Sta-
noveni byla provedena za pfisné standardizovanych podminek na analyzatorech XL s pouzitim
systémovych ¢inidel Erba a standardnich referenénich materialt.

Hodnoty kalibratorti byly ziskany jednotlivymi stanovenimi provedenymi v rtznych laboratofich
v nékolika nezavislych sériich. Uvedena hodnota kalibratoru je primérem vSech ziskanych hodnot.

Kalibrator byl testovan v ramci funkénich zkousek vSech diagnostickych souprav.

NAVAZNOST
Kalibrator byl standardizovan podle referen¢niho materialu NIST SRM 1951.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky jednotlivych analytd na automatickych systémech ERBA XL jsou k dis-
pozici na webovych strankach www.erba.com.

OMEZENi

K chybnym vysledkim muze dojit v dusledku nepfesnosti pfi rekonstituci a technickych chyb spoje-
nych s postupem analyzy.

Nepouzivejte rekonstituovany kalibrator, pokud jsou v lahvitce viditelné znamky mikrobialniho ristu.
VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv zavazny
incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a pfislusnému
organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Ochrana zdravi

Sérum pouZzité pfi vyrobé tohoto produktu bylo testovano a bylo shledano nereaktivnim na povrcho-
vy antigen hepatitidy B (HbsAg), protilatky proti hepatitidé C (HCV), antigen HIV-1 p24 a protilatky
proti HIV-1/2. Testovaci postupy nezarucuiji, Ze budou detekovana v§echna infekéni agens. Protoze
Zzadna testovaci metoda nemlze poskytnout Uplnou jistotu, Ze virus hepatitidy B, virus hepatitidy
C a HIV-1/2 nebo dalsi infekéni agens nejsou pfitomny, mélo by se s materidlem zachazet jako
s potencialné infekénim. PFi praci dodrzujte vSechny zasady obecné bezpeénosti i zasady prace
s biologickymi materialy. Pfedev§im dodrzujte zasady osobni hygieny, pouzivejte osobni ochranné
pomtuicky (odév, obuv atd.), nejist, nepit a nekoufit. Po skonceni prace a pred jidlem si umyjte ruce
mydlem a teplou vodou a namazte se vhodnym regenera¢nim krémem. Pfi rozbiti lahvicky, je tfeba
kontaminovany povrch dezinfikovat pfipravkem Persteril nebo Chloramin.

Identifikace nebezpecénosti v souladu s Narizenim (EC) ¢. 1272/2008
Kalibrator neni klasifikovan jako nebezpeény.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/083/26/A Date of revision/Datum revize: 2. 2. 2026
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XL SysPack
JPBA JNINBN/NNHN Kanubpartop HDL/LDL CAL
Kat.Ne H Cc YynakoBKU Kat. €. Nazov Balenie
XSYS0061 HDL/LDL CAL 2 x 1 MJ1, UHCTPYKLUS MO MPUMEHEHWIO XSYS0061 HDL/LDL CAL 2 x 1 ml, ndvod na pouzitie
C€. €y C€.
NMPUMEHEHME UCEL POUZITIA

OPBA JNBMN/NMHMN KanubpaTop — kanMbpoBoYHbI MaTtepuan Ans POTOMETPUHECKOrO Konuye-
CTBEHHOTO OnpeaeneHns NMNOoNPOTEMHOB BbICOKOW M HWU3Kol nnoTHocTv (JIMBI/MMH) B cbiBOPOT-
Ke 1 nna3me KpoBU Yenoseka in vitro Ha aBTomaTtnyecknx aHanusatopax ERBA XL. MNMpegHasHaveH
[ONsi CKPUHWHIA, MOHUTOPUHIA U AWAarHOCTUKU MLLEeMUYECKOW Gone3Hn cepaua U HapyLueHuin nu-
NonpoTENHOBOTO 06MeHa. Tonbko AN NPodeCccUoHanbHOTO NPUMEHEHNUS B KITMHWUYECKuX nabo-
paTopusix.

NMPUHUMN METOOA

OPBA NMNBM/MMNHM KanubpaTtop — 3T0 NMOogUN13MpoBaHHbIi kKanubpaTtop Ha OCHOBE YenoBeye-
CKOW CbIBOPOTKM. KOHLIEHTPaLWK OTAENbHbIX aHanUTOB NOAXOAAT ANS KanMGPOBKN KMMHUKOXUMU-
YECKNX aHanmn3oB Ha aBTOMAaTMYECKNX KNMHUKO-XMMUYECKnX aHanusatopax Erba XL.
ONMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB

Kanm6paTop npoussoanTCs U3 YenoBeyYeckon CbIBOPOTKM C XUMUYECKUMIN ﬂOGaBKaMVI 1 crabunusaro-
pamu; OH NOCTaBIsAETCA B HMO(hIAJ'IMQMpOBaHHOVI daopMe Ans NoBbILWEeHUs CTabunbHOCTY.

CEPTUOULIUPOBAHHbLIE 3HAYEHUA

Homep naptuun Cpok roaHoCTH MapameTp KoHueHTpauus
nnen 00,0 mr/an 0,00 mmonb/n
XXXXXXXXX rrr-Mm
nnHN 00,0 mr/an 0,00 mmonb/n

NMPEOBPA30BAHUE EAUHUL, UBMEPEHUA
mr/an x 0,026 = Mmonb/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTA

OyeHb OCTOPOXHO OTKpPOUTE hnakoH u gobasste posHO 1,00 MN GUANCTUNNMPOBAHHOW UNK Ae-
VNOHN3MpOBaHHOI BoAbl. BocctaHoBuTe kanubpatop B TeveHne 30 MUHYT Npu KOMHATHON Temne-
paType ot (+15 go +25) °C B TemHOM MecTe. OCTOPOXHO nepemeluaiTecogep)xumoe grakoHa.
He BcTpsixuBaiite pesko, 4Tobbl n3bexaTb 06pasoBaHus neHb!

XPAHEHME U OBPALLEHMUE

HeBoccTaHoBneHHbI nuodunuanposaHHblii Kannbpatop ctabuneH Ao ucTeYeHns cpoka rog-
HOCTM, yKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe, Mpu XpaHeHun npu Temnepatype 2-8 °C.

BoccraHoBneHHbIN kanubpatop cTabuneH B Te4eHWe He MeHee 7 AHel npu TemnepaType ot
(+2 po +8) °C B TemHoTe.

[laHHble o cTabunbHOCTU kanubpaTopa AelCTBUTENbHbI TOMbLKO Ans kanubpaTtopa, He 3arpsis-
HEeHHOro MUkpoopraHusmamu. He ucnonbayiiTe kanubpaTop ¢ MOMyTHEHUEM, yKa3biBaloLLUM
Ha BO3MOXHOE pasMHOXeHue GakTepuit.

HEOBXOAUMbIE MATEPUAJbI (HE BXOAAT B KOMIMJIEKT MOCTABKM)
NNBM XonectepuH 3PBA CuctemHbiii PearenT, Kat.Ne XSYS0043
HDL-XonecTtepuH Npsmoii Xvakui - onpeaenexune npsamoro xonectepuxa JIMNBIM, Kat.Ne BLT00028
JIMHM Xonectepun OPBA CuctemHbinn PeareHT, Kat.Ne XSYS0044
LDL-XonecTepvH NpsMON Xuakvii - onpeaenexmne npsimoro xonectepuHa JIMHI, Kat.Ne BLT00041
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT0O0080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJIOINA 4x5, Kat.Ne BLT00081
OPBA MATOJNOIMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
AHnanusatopbl cepumn Erba XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne. INS00010
vnu no6oi npubop ¢ TemnepatypHbIM KoHTponem 37 +0,5 °C, cnocobHbI cYMTbIBaTEL NOrMoLLe-
Hue npu 600/700 HMm.

MPOLIEAYPA AHAJIU3A
Mcnonb3ayite kanvbpaTtop B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN MO NPUMEHeHWI0 peareHToB Opba.

OLIEHKA PE3YJIbTATA
Ananuaatopbl XL BbINOMHSAKT OLIEHKY aBTOMaTU4ECKM.

OXXUOAEMbIE PE3YJIbTATbI

3HayeHws kanmbpaTtopa yCTaHOBMEHbI C MOMOLLbIO METOAA, YKa3aHHOTO B MpunaraeMblx Tabnuuax
3Ha4yeHui. OnpepeneHne NPOBOAWIUCH B CTPOTO CTaHAAPTU3MPOBAHHBIX YCMOBUSIX HA aHanuaa-
Topax cepun XL ¢ ncnonb3oBaHvem peareHToB OPBA 1 cTaHAapTHBIX 3TanoHHbIX MaTepuarnos.

3HaveHus KanmﬁpaTopa 6binu nony4eHbl NyTeM egUuHUYHbIX onpep,eneHMVl, BbIMONTHEHHbIX B pas-
NUYHbIX na6opaTopV|ﬂx B HECKOINbKMX HE3aBNCUMbIX CEPUAX. YkasaHHOe 3HaveHve KanmﬁpaTopa
ABNAETCA CpeAHUM 3Ha4YeHneM BCex Nosly4eHHbIX 3HaYeHWIA.

Kanu6parop 6bin npoTecTMpoBaH B paMkax (YHKLUMOHANbHOrO TECTUPOBaHWUSA BCEX AWArHOCTU-
Yeckux HabopoB.

MPOCINEXWBAEMOCTb
KanuBpatop cTaHaapT13MpoBaH No OTHOLLEHWIO K aTanoHHomMy matepuany NIST SRM 1951.

AHAJNIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
AHanuTUYeckne XapakTepUCTVKN OTAEMbHbIX aHanMToB Ans aBToMaTMYeckux aHanmusatopos Erba
XL poctynHbl Ha Be6-caiite www.erba.com.

OrPAHUMEHUA METOOA

HeBepHble peaynsrars! MOryT 6biTb MOMy4YeHb! U3-3a HETOYHOCTEN MPY BOCCTAHOBMNEHUM Kanubparo-
pa 1 TEXHUYECKMX OLUMBOK, CBS3aHHBIX C MPOLIEAypOil aHanuaa. He ncnornbayiite BOCCTAHOBMNEHHbI
Kanuépartop, ecrniv Bo chriakoHe BUAHbI MPU3HAKWM POCTa MUKPOOPraH13mos!

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbl MPEQOCTOPOXXHOCTU

Tonbko ANs ANarHOCTUYECKOro MCMOMNb30BaHWS in Vitro yNonHOMOYEeHHbLIM 1 NPOheCcCHoHarnbHO noa-
roTOBMEeHHbIM cneumanmctoM. O Miobbix CepbesHbIX MHUMAEHTaX, CBA3aHHBIX C NCMONb30BaHNEM
n3aenus, crneayet cooblaTs NPOU3BOANTENIO.

3awura 300pOBbA

CbIBOpOTKa, MCMonb3ayemas npy NpoM3BOACTBE AaHHOMO NpoaykTa, Gbina npotecTvpoBaHa Ha Ha-
TIMYNENOBEPXHOCTHOTO aHTureHa renartuta B (HbsAg), aHtuten k renatuty C (HCV), aHTureHa p24
BWY-1 v an-tuten k BNY-1/2 n npusHaHa 6esonacHow. MpoLieaypbl TECTUPOBAHUSA HE rapaHTUpyT
0BHapy>XEHNEBCEX MHPEKLIMOHHbIX areHTOB. MOCKONbKY HU OOUH METOA TECTUPOBAHUSI HE MOXET
[aTb MOMHOM rapaHTuM OTCYTCTBUS BUpyca renartuta B, Bupyca renatuta C, BUY-1/2 unu apyrux
VHMEKLUMOHHBIX areHToB, C MaTepuanom crieayet obpallarbes Kak ¢ NoTEeHUManbHO MHMEKLMOH-
HbIM. Bo Bpemsi paboTbl Heobxoaumo cobniopaTb Bce MpUHLMNLI obLLel BesonacHocTu, a Takke
NpYHUMNbI paboTbl ¢ Gronornyeckummn matepmanamu. MNpexae Bcero, cobnoganTe NPUHLMML Y-
HOWi MMrMeHsbl, NConb3yiiTe CPpeacTBa MHAMBUAYanbHOW 3alwmnThl (oaexay, 0byBb U T. A.), He eLubTe,
He neiiTe 1 He KypuTe psiAoM C peareHTamu. Mocne okoHYaHUs paboTbl v Nepes efoi BbIMOMTE pykn
TENnow BOAOW C MbINIOM W HaHecUTe MOAXOASALUMIA BOCCTaHaBNMBatoLWmin kpeM. Mpu pasdusaHum
chnakoHa 3arpsi3HeHHyt MOBEPXHOCTb HEOBXOAMMO MPOAE3VNHMULIMPOBATL C MOMOLLBI COOTBET-
CTBYIOLLMX CPEACTB.

UpeHTucbukaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) N2 1272/2008
Kanubpatop He knaccuuLmpyeTcst Kak OnacHbIii.

YTUIIU3ALUA OTXOOQ0B
O6paTuTtech K MECTHbIM 3akoHOoAaTeNbHbIM TpeboBaHMAM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [Oara Bbigaumn PY

X8YS00061 OPBA NNBM/MHMN Kanu6patop ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

HDL/LDL CAL je kalibracny material na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie HDL/LDL
cholesterolu v ludskom sére a plazme na réznych automatickych systémoch ERBA XL. Je uréeny
na screening, monitorovanie a diagnostiku ischemickej choroby srdca a poruchy metabolizmu
lipoproteinov. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

PRINCiP METODY

HDL/LDL CAL je lyofilizovany kalibrator na baze ludského séra. Koncentracia jednotlivych analytov
je vhodna na kalibraciu testov klinickej chémie na automatickych systémoch ERBA XL.

POPIS A ZLOZENIE

Kalibrator je zaloZzeny na ludskom sére s chemickymi prisadami a stabilizatormi; dodava sa
v lyofilizovanej forme na zvySenie stability.

CERTIFIKOVANE HODNOTY

Sarza kalibratora Exspiracia Parameter Koncentracie
HDL 00,0 mg/dl 0,00 mmol/I
XXXXXXXXX rrrr-mm
LDL 00,0 mg/dl 0,00 mmol/I

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dL x 0,026 = mmol/l

REKONSTITUCIA

Velmi opatrne otvorte flasticku a pridajte presne 1,00 ml redestilovanej vody alebo deionizovanej vody.
Rekonétituujte kalibrator do 30 minut pri izbovej teplote (+15 az +25 °C) na temnom mieste.

Opatrne otacajte flastickou, netrepte (zabrarite vzniku peny)!

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Nerekonstituovany lyofilizovany HDL/LDL CAL je pri uchovavani pri teplote 2—-8 °C stabilny do
datumu pouzitelnosti uvedeného na obale.

Rekonstituovany kalibrator je stabilny najmenej pocas:

7 dni pri teplote (+2 az +8) °C v tme.

Udaje tykajtice sa stability kalibratora platia iba pre kalibrator, ktory nie je mikrobialne kontaminovany.
Nepouzivajte kalibrator s vyvinutym zakalom, ktory ukazuje na mozny rast baktérii.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
HDL C 160, kat. €. XSYS0043
HDL 80, kat. ¢. BLT00028
LDL C 80, kat. ¢. XSYS0044
LDL 80, kat. ¢. BLT00041
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. €. INS00010
Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny od¢itat’ absorbanciu pri 600/700 nm,
zakladné laboratérne vybavenie.

POSTUP ANALYZY
Kalibrator pouzite tak, ako je uvedené v prisluSnom navode na pouzitie €inidiel Erba.

VYHODNOTENIE ANALYZY
Vypocet je vykonany automaticky analyzatorom.

OCAKAVNANE VYSLEDKY

Hodnoty kalibratora boli stanovené metédou uvedenou v prilozenych hodnotovych listoch. Stanove-
nia boli vykonané za prisne $tandardizovanych podmienok na analyzatoroch XL s pouzitim systémo-
vych ¢inidiel Erba a Standardnych referenénych materialov.

Hodnoty kalibratorov boli ziskané jednotlivymi stanoveniami vykonanymi v roznych laboratériach v nie-
kolkych nezavislych sériach. Uvedena hodnota kalibratora je priemerom vsetkych ziskanych hodnét.

Kalibrator bol testovany v ramci funkénych skusok vSetkych diagnostickych stprav.

NADVAZNOST
Kalibrator bol $tandardizovany podfa referenéného materialu NIST SRM 1951.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Vykonnostné charakteristiky jednotlivych analytov na automatickych systémoch ERBA XL st k dis-
pozicii na webovych strankach www.erba.com.

OBMEDZENIA

K chybnym vysledkom méze dojst' v dosledku nepresnosti pri rekonétitlcii a technickych chyb
spojenych s postupom analyzy.

Nepouzivajte rekonstituovany kalibrator, ak su vo flasti¢ke viditelné znamky mikrobialneho rastu.
VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Urcené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek zavazny
incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi a prislusné-
mu organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Ochrana zdravia

Sérum pouzité pri vyrobe tohto produktu bolo testované a vyhodnotené ako nereaktivne na povr-
chovy antigén hepatitidy B (HbsAg), protilatky proti hepatitide C (HCV), antigén HIV-1 p24 a protilat-
ky proti HIV-1/2. Testovacie postupy nezarucuju, Ze bude odhaleny kazdy infekény agens. Pretoze
Ziadna testovacia metéda neméze poskytnut Uplnu istotu, Ze virus hepatitidy B, virus hepatitidy C
a HIV-1/2 alebo dalSie infekéné agensy nie su pritomné, malo by sa s materidlom zaobchadzat ako
s potencionalne infekénym. Pri praci dodrzujte vSetky zasady vSeobecnej bezpecnosti a zasady pra-
ce s biologickym materidlom. PredovSetkym dodrZujte zadsady osobnej hygieny, pouzivajte osobné
ochranné pomocky (odev, obuv atd’.), nejest, nepit’ a nefajéit. Po skonéeni prace a pred jedlom si
umyte ruky mydlom a teplou vodou a natrite sa vhodnym regenera¢nym krémom. Pri rozbiti flasticky
je potrebné kontaminovany povrch dezinfikovat pripravkom Persteril alebo Chloramin.

Identifikacia nebezpecénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
Kalibrator nie je klasifikovany ako nebezpecny.

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/083/26/A [Hama nposedeHus koHmporns/Datum revizie: 2. 2. 2026
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XL SysPack
HDL/LDL CAL JINBW/NNHL KANIBPATOP
No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) Kar. Ne MNakyBaHHA BmicT nakyBaHHA
XSYS0061 HDL/LDL CAL 2 x 1 ml, instrucciones de uso XSYS0061 HDL/LDL CAL 2 x 1 M5, iHCTPYKLsi i3 BUKOPUCTaHHS

&

c € 2797
USO PREVISTO

HDL/LDL CAL es un material de calibracion para la determinacion fotométrica cuantitativa in vitro del
colesterol HDL/LDL en suero y plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. Destinado a la
deteccion, monitoreo y diagndstico de enfermedades coronarias y trastornos del metabolismo de las
lipoproteinas. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

PRINCIPIO

HDL/LDL CAL es un calibrador liofilizado a base de suero humano. Las concentraciones de analitos
individuales son adecuadas para calibraciones de ensayos de quimica clinica en analizadores auto-
maticos de quimica clinica Erba XL.

DESCRIPCION Y COMPOSICION

El calibrador se basa en suero humano con aditivos quimicos y estabilizadores; se suministra en
forma liofilizada para aumentar la estabilidad.

VALOR CERTIFICADO

LOTE de calibradores | Vencimiento | Parametro Concentracion
R aaaa-mm HDL 00,0 mg/di 0,00 mmol/l
LDL 00,0 mg/dl 0,00 mmol/l

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

RECONSTITUCION

Abra el frasco con mucho cuidado y afiada exactamente 1,00 ml de agua redestilada o desionizada.
Reconstituya el calibrador en 30 min a temperatura ambiente de (+15 a +25) °C en un lugar oscuro.
Mezcle el frasco con cuidado, no lo agite ( evite la formacion de espuma).

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

HDL/LDL CAL liofilizado no reconstituido es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta si se conserva a 2-8 °C.

El calibrador reconstituido es estable durante al menos:

7 dias a (+2 a +8) °C en oscuridad

Los datos relativos a la estabilidad del calibrador sélo son validos para el calibrador no contaminado
microbiolégicamente. No utilice el calibrador con una turbidez desarrollada que apunte a un posible
crecimiento bacteriano.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS
HDL C 160, No. de cat. XSYS0043
HDL 80, No. de cat. BLT00028
LDL C 80, No. de cat. XSYS0044
LDL 80, No. de cat. BLT00041
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010
o puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 +0,5 °C que sea capaz de
leer la absorbancia a 600/700 nm.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Utilice el calibrador como se especifica en las instrucciones de uso de los reactivos Erba.

EVALUACION
Los analizadores XL realizan la evaluacién automaticamente.

RESULTADOS PREVISTOS

Para determinar los valores del calibrador se utilizé el método indicado en las hojas de valores
adjuntas. Las determinaciones se realizaron en condiciones estrictamente normalizadas en ana-
lizadores XL utilizando reactivos del sistema Erba y los materiales de referencia normalizados.

Los valores del calibrador se obtuvieron mediante determinaciones Unicas realizadas en distintos
laboratorios en varias series independientes. El valor del calibrador especificado es la media de
todos los valores obtenidos.

El calibrador se probo dentro de las pruebas funcionales de todos los kits de diagnéstico.

TRAZABILIDAD
Este calibrador se ha normalizado segun el material de referencia NIST SRM 1951.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Las caracteristicas de desempefio de los analitos individuales en los sistemas automaticos Erba XL
estan disponibles en los sitios web www.erba.com.

LIMITANTES

Los resultados equivocados pueden producirse por inexactitudes de la reconstitucion y los errores
técnicos asociados con el procedimiento de ensayo.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al
fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté estable-
cido el usuario y/o el paciente.

Proteccion de la salud

El suero utilizado en la fabricacion de este producto ha sido analizado y declarado no reactivo para
el antigeno de superficie de la hepatitis B (HbsAg), el anticuerpo de la hepatitis C (VHC), el antigeno
p24 del VIH-1y el anticuerpo del VIH-1/2. Los procedimientos de prueba no garantizan la deteccion
de todos los agentes infecciosos. Puesto que ningtiin método de prueba puede ofrecer una garantia
completa de que el virus de la hepatitis B, el virus de la hepatitis C y el VIH-1/2 u otros agentes
infecciosos estén ausentes, el material debe tratarse como potencialmente infeccioso. Durante el
trabajo deben mantenerse todos los principios de seguridad general, asi como los principios del tra-
bajo con materiales bioldgicos. Ante todo, respete los principios de higiene personal, utilice medios
de proteccion personal (ropa, calzado, etc.), no coma, beba ni fume. Al terminar el trabajo y antes
de comer, lavese las manos con agua tibia y jabon y apliquese una crema regeneradora adecuada.
Cuando se rompe el frasco, la superficie contaminada debe desinfectarse con Persteril o Cloramina.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
El calibrador no esta clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

HauioHanbHuin 3Hak

@Z BiANOBIAHOCTI Ans YKpaiHu

c € 2797
NMPU3HAYEHHA

NNBLW/NMHLL KANIBEPATOP — kanibpysanbHuii Matepian Anst o0TOMETPUYHOTO KiflbKICHOTO BU-
3HayeHHs xonecTepuHy HDL/LDL B cupoBaTLi Ta Nnasmi KpoBi NIOAUHW in Vitro Ha aBTOMaTUYHKX
cuctemax ERBA XL. MNpuaHayeHuidt 4nsi CKPUHIHTY, MOHITOPWHIY Ta AiarHOCTUKM iLLeMiYHOT XBO-
pobu cepus Ta nopyLueHb meTaboniamy ninonpoTeiHiB. Tinbku Ans NpodecinHOro BUKOPUCTaHHSA
B KMiHiYHUX nabopaTtopisix.

nPUHUMN

NNBL/NMHLL KANIBPATOP — ue niodinisoBaHuii kanibpatop Ha OCHOBI CMPOBATKV KPOBI MIOAVHA.
KoHueHTpauji okpemmx aHaniTiB niaxoaaTe Ans kanibpyBaHHs KMiHIKO-XiMiYHMX aHanisiB Ha aBToMa-
TU30BaHWX KMiHIKO-XiMi4HWX aHanisaTopax Erba XL.

OnUC TA CKNAA

KaniGpaTtop BUroToBMEHUIA Ha OCHOBI NOACHKOT CMPOBaTKM 3 AOAABAHHAM XiMiYHUX Ao6aBok Ta
crabinizaTopis; AN NiABULLEHHS cTabinbHOCTI BiH NocTavaeTbes y niodinisoaHit hopmi.

CEPTU®IKOBAHI 3HAYEHHA

MNapTisi kani6paTopa TepmiH gii MapameTp KoHueHTpauis
— mm JINBLL (HDL) 00,0 mr/gn 0,00 mmornb/n
vy AAHL (LDL) | 00,0 mr/an 0,00 MMOnb/n

NMEPETBOPEHHA OAUHULb
mr/an x 0,026 = mmons/n

NMPUrOTYBAHHA

[yxe obepexHo BigkpuinTe NnsLKy i goganTe pisHo 1,00 Mn nepeancTunboBaHoi abo AeioHi3oBaHoOI
Boaw. BigHoBiTb kaniopatop npotsrom 30 XBUNWH NpU KIMHATHIN Temnepartypi Big (+15 fo +25) °Cy
TemMHomy MmicLi. OBepexHo obepTanTe NMsLLKY, He CTPYLUYIATE (YHUKaiiTe NiHOYTBOPEeHHS)!

3BEPIFAHHA | CTABIJIbHICTb

HesiaHosneHwit niodinisosaHuii HDL/LDL CAL € cTabinbHum [0 3akiH4eHHs TepMiHy NpuaaTHOCTI,
3a3Ha4YeHoro Ha eTukeTLi, npu 36epiraHHi Nnpu Temnepartypi 2-8 °C.

BigHoBneHuit kanibpaTtop € cTabinbHUM NPOTSIOM LLOHAVMEHLLE:

7 pHiB npu Temnepatypi Big (+2 go +8) °C y TemHomy Micui [aHi wopo crabinbHocTi kanibpatopa €
AiCHUMYK NnLe ANs KanibpaTopa, Lo He MICTUTL MikpoopraHiamiB. He B1kopucToByiTe kanibpatop,
SKLLIO BiH Mae KanamyTHICTb, LLO BKa3ye Ha MOXINMBE PO3MHOXEHHS BakTepid.

HEOBXIAHI MATEPIAJNIMX (HE BXOOATb Y KOMIJIEKT MOCTAYAHHA)
HDL C 160, Kat Ne XSYS0043
HDL 80, Kart. Ne BLT00028
LDL C 80, Kat. Ne XSYS0044
LDL 80, Kat. Ne BLT00041
ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080
ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081
ERBA PATH 10x5 Kar. Ne XSYS0124
Erba XL aHanizatopu: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010
abo Oyab-AkviA npunag 3 perynioBaHHAM Temnepatypu 37 +0,5 °C, 3gaTHuil BUMiptoBaTh
ONTUYHY rycTUHY npu 600/700 HM.

NMPOLIEAYPA AOCHIMKEHHA
BukopucToByiTe kanibpaTtop BiAnOBiAHO A0 iHCTPYKUi, HaBedeHUX Yy BiAMOBIAHINA iHCTPYKUIT
3 BUKOPUCTaHHA peareHTiB Epba.

OLIHIOBAHHA
AHanizatopu XL BUKOHYIOTb OL|iHKY aBTOMaTU4HO.

OUYIKYBAHI PE3YJIbTATU

BHayeHHs kanibpatopa Gynu BU3Ha4YeHi 3a [JOMOMOrOK MeTofy, 3a3Ha4YeHOro B AoAaHNX TabnmLsx
3Ha4eHb. B13HayYeHHsi NpoBOAMINCS B CYyBOPO CTaHAAPTU30BaHUX yMoBax Ha aHanisatopax XL 3 Bu-
KOPWCTaHHAM peareHTiB cuctemmn Epba Ta CTaHAapTHWX eTanoHHNX MaTepianis.

BHaueHHs kanibpaTopa Gynu oTpYMaHi LLMSIXOM OAHOPa30BUX BU3HAYEHb, MPOBEAEHUX Y Pi3HNX Nabo-
paTopisix y AeKinbKoX He3anexHWX cepisix. 3asHavyeHe 3HauYeHHs kanibpaTopa € cepeaHimM 3Ha4YeHHsIM
YCiX OTPUMaHMX 3Ha4eHb.

Kani6patop 6yB npoTecToBaHmii B paMkax (yHKLOHaNbHOrO TECTYBaHHS BCIX AjarHOCTUHHUX HAaBopiB.

BIOCTEXYBAHICTb
Llen kani6paTop 6yB cTaHaapTM30BaHwWii BiAMNOBIAHO A0 eTanoHHoro matepiany NIST SRM 1951.

XAPAKTEPUCTUKMU NPOAYKTUBHOCTI
XapaKTepucTuKi NPOAYKTUBHOCTI OKPEMUX aHaniTiB Ha aBToMatuyHuX cuctemax Erba XL goctynHi
Ha Beb-caitTax www.erba.com.

OBMEXEHHSA

HeTouHi pesynsratn MoXyTb ByTV Hacnigkom HETOYHOCTEN MPU BiAHOBMEHHI Ta TEXHIYHUX NOMMU-
oK, MOB’I3aHUX 3 MPOLIEAYPOIo aHaniay.

He BukopucToBYiiTe BiHOBNEHUI kanibpaTtop, sIKLWO y (nakoHi € BUAWMI 03HaKN POCTY MiKpoop-
raHiamis.

NMONEPEMXEHHSA TA 3ACTEPEXXEHHA

[na BUKOpUCTaHHA B AiarHocTui in vitro. NMoBUHEH BUKOpUCTOBYBATWCS KBanicikoBaHMM Ta npo-
heciliHO niaroToBneHMM nepcoHanom. Mpo Gyab-ski CEPMO3Hi IHUMAEHTU, LLO CTanucs y 38'a3ky 3
BUKOPUCTAHHSIM MPUCTPOIO, HEOBXiAHO MOBIAOMMSATU BUPOGHMKA Ta KOMMNETEHTHWIA OpraH Aepxa-
BU-UneHa, B ki 3apeecTpoBaHuMin KOpUCTyBay Ta/abo naLlieHT.

3AXUCT 300POB’A

CvipoBartka, sika BUKOPWUCTOBYETLCS Y BUPOGHWLTBI LibOro MpodykTy, Oyrna npotectoBaHa i BU3HaHa
HepeakTVBHOI Ha noBepxHeBuit aHTureH renatuty B (HbsAg), aHtutina pgo renatuty C (HCV), an-
TureH BIN-1 p24 Ta antuTina go BIN-1/2. Mpouenypy TECTyBaHHS HE rapaHTyloTb BUSIBIIEHHS BCIX
iHdpekuiiHMX areHTiB. OCKiNbKV XXoeH METO/ TECTYBaHHS He MOXe HaJaTu NoBHOI rapaHTii BiAcyTHOCTI
Bipycy renatuty B, Bipycy renatuty C, BIJl-1/2 abo iHwmnx iHcbekwUiiHx areHTiB, 3 Matepianom cnig
MOBOAMTUCS K 3 MOTEHLHO iHcbeKUiiHuM. [Tia Yyac poboTn HeoBXiAHO AOTPUMYBATUCS BCIX NMPUHLMMIB
3aranbHoi 6e3neku, a Takox NpUHLUMNIB poboTu 3 GionoriyHuMm matepianamu. lNepLu 3a Bce AOTpUMYI-
Tecb NPUHLMNIB OCOBKCTOI ifieHN, BUKOPUCTOBYITE 3acoby iHAMBIAyanbHOTO 3axucTy (oasr, B3yTTs
TOLLO), He XXTe, He NuiATe i He KypiTb. Micns 3akiHYeHHs poBoTu | nepes et BUMUIATE PYKW 3 MUTIOM i
Tennoto BOAOIO Ta HAHECITb BiANOBIAHUI pereHepyrounid Kpem. Y pasi po3buTTs drniakoHa 3abpyaHeHy
noBepxHto HeobxiaHO npoaesiHdikyBaTk 3a gonomoroto MNepcTepiny abo Xnopaminy.
IlpenTudpikauin sarpos signosigHo go Pernamenty (€C) N2 1272/2008

KanibpaTop He knacudikyeTbes sk HebesneyHui.

NMOBOMKEHHSA 3 BIAXOOAAMU
3BepHiTbCA A0 BUMOT MiCLIEBOrO 3aKOHOLaBCTBa.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, KviiB, Byn. IOHHA MABA II, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/083/26/A Fecha de revision/[Jama npoeedeHHsi koHmpont: 2. 2. 2026
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XL SysPack
HDL/LDL CAL HDL/LDL CAL
Cat. N° Nom de I’emballage | Emballage (contenu) N° de cat. Nome da embalagem | Embalagem (contetido)
XSYS0061 HDL/LDL CAL 2 x 1 ml, mode d’emploi XSYS0061 HDL/LDL CAL 2 x 1 ml, instrucdes de utilizagdo

c E 2797
UTILISATION PREVUE

HDL/LDL CAL est un matériau d'étalonnage pour la détermination quantitative photométrique in vitro
du cholestérol HDL/LDL dans le sérum et le plasma humains sur les systemes automatiques ERBA XL.
Destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des maladies coronariennes et des troubles du
métabolisme des lipoprotéines. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.
PRINCIPE

HDL/LDL CAL est un calibrateur lyophilisé a base de sérum humain. Les concentrations des ana-
lytes individuels conviennent a I'étalonnage des tests de chimie clinique sur les analyseurs automa-
tisés de chimie clinique Erba XL.

DESCRIPTION ET COMPOSITION
Le calibrateur est basé sur du sérum humain avec des additifs chimiques et des stabilisateurs;
il est fourni sous forme lyophilisée pour une meilleure stabilité.

VALEUR CERTIFIEE

c E 2797
UTILIZAGAO PREVISTA
HDL/LDL CAL é um material de calibragdo para a determinagao fotométrica quantitativa in vitro do
colesterol HDL/LDL no soro e plasma humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Destina-se ao
rastreio, monitorizagédo e diagnostico de doengas coronarias e perturbagées do metabolismo das
lipoproteinas. Apenas para utilizagdo profissional em laboratérios clinicos.
PRINCiPIO
O HDL/LDL CAL é um calibrador liofilizado a base de soro humano. As concentragdes de analitos
individuais séo adequadas para calibragdes de ensaios de quimica clinica em analisadores automa-
ticos de quimica clinica Erba XL.
DESCRIGAO E COMPOSIGAO
O calibrador é baseado em soro humano com aditivos quimicos e estabilizadores; é fornecido na
forma liofilizada para aumentar a estabilidade.

VALOR CERTIFICADO

LOT du calibrateur Expiration Paramétre Concentration LOTE de calibrador Validade Parametro Concentracao
HDL 00,0 mg/di 0,00 mmol/l HDL 00,0 mg/dl 0,00 mmol/l
XXXXXXXXX aaaa-mm XXXXXXXXX aaaa-mm
LDL 00,0 mg/di 0,00 mmol/l LDL 00,0 mg/dl 0,00 mmol/I

CONVERSION DE L'UNITE
mg/dl x 0,026 = mmol/l

RECONSTITUTION

Ouvrez le flacon avec précaution et ajoutez exactement 1,00 ml d’eau redistillée ou désionisée.Re-
constituer le calibrateur dans les 30 minutes a une température ambiante de (+15 & +25) °C a I'abri de
la lumiére. Agitez le flacon avec précaution, ne le secouez pas (pour éviter la formation de mousse)!

ENTREPOSAGE ET MANIPULATION

Les HDL/LDL CAL lyophilisées non reconstituées sont stables jusqu’a la date de péremption mentionnée
sur I'étiquette lorsqu’elles sont conservées a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Le calibrateur reconstitué est stable pendant au moins:

7ijoursa (+2—+8)°C dans l'obscurité

Les données relatives a la stabilité du calibrateur ne sont valables que pour le calibrateur non contaminé
microbiologiquement. Ne pas utiliser le calibrateur avec une turbidité développée indiquant une possible
croissance bactérienne.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

HDL C 160, Cat. N°. XSYS0043

HDL 80, Cat. N°. BLT00028

LDL C 80, Cat. N°. XSYS0044

LDL 80, Cat. N°. BLT00041

ERBA NORM 4x5, Cat. N°. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N°. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N°. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N°. XSYS0124

Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N°. INS00002
XL-640, Cat. N°. INS00008
XL-1000, Cat. N°. INS00010

ou tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui permet de lire I'absorbance

a 600/700 nm.

PROCEDURE D’ESSAI
Utilisez le calibrateur comme spécifié dans le mode d’emploi des réactifs Erba.

EVALUATION
Les analyseurs XL effectuent I'évaluation automatiquement.

RESULTATS ATTENDUS

Les valeurs des calibrateurs ont été déterminées a I'aide de la méthode indiquée dans les feuilles
de valeurs ci-jointes. Les déterminations ont été effectuées dans des conditions strictement stan-
dardisées sur des analyseurs XL en utilisant les réactifs du systeme Erba et les matériaux de
référence standard.

Les valeurs des calibrateurs ont été obtenues par des déterminations uniques effectuées dans
différents laboratoires en plusieurs séries indépendantes. La valeur du calibrateur spécifiée est la
moyenne de toutes les valeurs obtenues.

Le calibrateur a été testé dans le cadre des tests fonctionnels de tous les kits de diagnostic.

TRAGABILITE
Ce calibrateur a été normalisé par rapport au matériau de référence NIST SRM 1951.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Les caractéristiques de performance des analytes individuels sur les systémes automatiques Erba
XL sont disponibles sur les sites Internet suivants www.erba.com.

LIMITATIONS

Des résultats erronés peuvent résulter de I'imprécision de la reconstitution et d’erreurs techniques
associées a la procédure d’essai.

Ne pas utiliser le calibrateur reconstitué s'il y a des signes visibles de croissance microbienne
dans le flacon.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formee. Tout
incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Protection de la santé

Le sérum utilisé dans la fabrication de ce produit a été testé et déclaré non réactif pour I'antigéne
de surface de I'hépatite B (HbsAg), I'anticorps de I'hépatite C (HCV), 'antigéne p24 du HIV-1 et
I'anticorps au HIV-1/2. Les procédures de test ne garantissent pas la détection de tous les agents
infectieux. Aucune méthode d’essai ne pouvant garantir I'absence du virus de I'hépatite B, du virus
de I'hépatite C et du HIV-1/2 ou d'autres agents infectieux, le matériel doit étre manipulé comme
potentiellement infectieux. Pendant le travail, tous les principes de sécurité générale ainsi que les
principes de travail avec du matériel biologique doivent étre respectés. Il faut avant tout respec-
tez les principes d’hygiéne personnelle, utilisez des moyens de protection personnelle (vétements,
chaussures, etc.), ne mangez pas, ne buvez pas et ne fumez pas. Apres avoir terminé le travail et
avant un repas, lavez-vous les mains avec du savon et de I'eau chaude et appliquez une creme
régénératrice appropriée. Lorsque le flacon est cassé, la surface contaminée doit étre désinfectée
avec du Persteril ou de la chloramine.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

Le calibrateur n’est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

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

RECONSTITUIGCAO

Abra o frasco com muito cuidado e adicione exatamente 1,00 ml de agua redestilada ou desionizada.
Reconstitua o calibrador em 30 minutos & temperatura ambiente de (+15 a +25) °C em um local escu-
ro. Rode o frasco com cuidado, nédo o agite (evite a formagdo de espuma)!

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

O HDL/LDL CAL liofilizado néo reconstituido é estavel até ao prazo de validade indicado no rétulo
quando armazenado a 2-8 °C.

O calibrador reconstituido é estavel durante, pelo menos:

7 dias a (+2 a +8) no escuro

Os dados relativos a estabilidade do calibrador sdo validos apenas para o calibrador ndo conta-
minado microbialmente. N&o utilize o calibrador com uma turbidez desenvolvida que aponte para
um possivel crescimento bacteriano.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

HDL C 160, N° de cat. XSYS0043

HDL 80, N° de cat. BLT00028

LDL C 80, N° de cat. XSYS0044

LDL 80, N° de cat. BLT00041

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ou qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 +0,5 °C, capaz de ler a absor-

vancia a 600/700 nm.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Utilize o calibrador conforme especificado nas Instrugcdes de Utilizagao relevantes para os
reagentes Erba.

AVALIAGAO
Os analisadores XL efectuam a avaliagdo automaticamente.

RESULTADOS ESPERADOS

Os calibradores foram determinados de acordo com o método indicado nas fichas de valores anexas.
As determinagdes foram efectuadas em condigdes rigorosamente normalizadas em analisadores XL,
utilizando reagentes do sistema Erba e os materiais de referéncia normalizados.

Os valores dos calibradores foram obtidos através de determinagdes individuais efectuadas em dife-
rentes laboratérios em varias séries independentes. O valor do calibrador especificado é a média de
todos os valores obtidos.

O calibrador foi testado no ambito do teste funcional de todos os kits de diagndstico.

RASTREABILIDADE
Este calibrador foi normalizado em relagéo ao material de referéncia NIST SRM 1951.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As carateristicas de desempenho de analitos individuais nos sistemas automaticos Erba XL estao
disponiveis nos sitios Web www.erba.com.

LIMITAGOES

Podem ocorrer resultados erréneos devido a inexatiddo da reconstituicdo e a erros técnicos associa-
dos ao procedimento de ensaio.

Nao utilize o calibrador reconstituido se houver evidéncia visivel de crescimento microbiano no frasco.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formag&o pro-
fissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Protecao da saude

O soro utilizado no fabrico deste produto foi testado e considerado néo reativo para o antigénio de
superficie da hepatite B (HbsAg), anticorpo da hepatite C (HCV), antigénio p24 do HIV-1 e anticorpo
do HIV-1/2. Os procedimentos de teste ndo garantem a detegédo de todos os agentes infecciosos.
Dado que nenhum método de ensaio pode oferecer uma garantia total da auséncia do virus da
hepatite B, do virus da hepatite C e do HIV-1/2 ou de outros agentes infecciosos, o material deve
ser tratado como potencialmente infecioso. Durante o trabalho, devem ser respeitados todos os
principios de segurancga geral, bem como os principios de trabalho com materiais biolégicos. Acima
de tudo, respeite os principios de higiene pessoal, utilize meios de protegéo pessoal (vestuario,
calgado, etc.), ndo coma, ndo beba e nao fume. Depois de terminar o trabalho e antes de uma refei-
¢&o, lave as médos com sab&o e dgua morna e aplique um creme regenerador adequado. Quando o
frasco estiver partido, a superficie contaminada deve ser desinfectada com Persteril ou Cloramina.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
O calibrador néo é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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