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TPLA Calibrator Set

INTENDED USE

For the calibration of the TPLA assay. The TPLA Calibrator Set
can only be used with the Sekisui Diagnostics TPLA Reagent.

SUMMARY AND PRINCIPLE
See the TPLA Reagent package insert.

REAGENTS/COMPOSITION

The TPLA Calibrator Set contains 5 calibrators based on human
serum and bovine serum albumin (BSA) with assigned
concentrations of Anti- Treponema pallidum antibodies.

Precautions and Warnings

1. For In Vitro Diagnostic Use.

2. Do not use the calibrators beyond the expiration date printed
on the labels.

3. Warning: Human source material. Treat as potentially
infectious. Each plasma donor unit used in the preparation of
this product has been tested by an FDA-approved method
and found non-reactive for HBsAg, and antibodies to HCV and
HIV-1. Because no known test method can offer complete
assurance that Hepatitis B virus, Human Immunodeficiency
Virus (HIV) or other infectious agents are absent, all human-
based products should be handled in accordance with good
laboratory practices using appropriate precautions.!

4. Caution: TPLA Calibrators contain 0.1% sodium azide as a
preservative. Sodium azide may react with lead and copper
plumbing to form potentially explosive metal azide build up.
Flush with copious amounts of water when discarding
material.

5. Disposal of all waste material should be in accordance with
local guidelines.

6. Warning: This product contains syphilis positive plasma and
should be handled as a potentially bio hazardous material in
accordance with universal/ standard precautions.

Handling
Calibrator bottles 1-5 are ready for use. Mix carefully before use.
Avoid the formation of foam.

Storage
Store at 2 - 8°C. Do not freeze.

Stability

Unopened: Up to stated expiration date at 2 - 8°C.
After opening: 8 weeks at 2 - 8°C.

Store calibrator tightly capped when not in use.

Indications of Deterioration
Presence of turbidity or microbial growth may indicate
deterioration.

PROCEDURE
Materials Provided

Description Configuration Catalog Number

TPLA Calibrator Set | 5 levels x 2mL vials | 515132

Materials Required but not Provided

Description Configuration Catalog Number
TPLA Reagent 1 1 x 60mL 486647

TPLA Reagent 2 1 x10mL

TPLA Control Set |Level A 1 x3mL 515149

Level B 1 x 3mL

» Volumetric pipette or calibrated single channel pipette.
« Distilled/deionized/Type |l water or equivalent.2
* Analyzer capable of running two-reagent chemistries.

Calibration
When using this calibrator set, treat it in exactly the same
manner as a patient sample.

The TPLA assay requires a multipoint calibration curve. The
values of the TPLA calibrators, which can be found on the
calibrator vial labels, are traceable to an in-house standard.

Refer to the instrument operator’s manual for analyzer specific
calibration procedures and for guidance in determining calibration
frequency.

Quality Control values should be within the expected ranges.
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TPLA-Kalibrier-Set

Verwendungszweck

Zur Kalibrierung der TPLA-Probe. Das TPLA-Kalibrier-Set kann
nur mit dem TPLA-Reagenz von Sekisui Diagnostics verwendet
werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND ARBEITSPRINZIP
Siehe Beizettel des TPLA-Reagenz.

REAGENZIEN/ ZUSAMMENSETZUNG

Das TPLA-Kalibrier-Set ist ein Satz von 5 Kalibratoren auf der
Grundlage von Humanserum und Bovinem Serumalbumin (BSA)
mit zugewiesenen Konzentrationen an of Anti-Treponema
pallidum-Antikdrpern.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

1. Fur die In-vitro-Diagnostik.

2. Die Kalibratoren nicht nach Ablauf des Verfallsdatums auf
dem Etikett benutzen.

3. Warnhinweis: Menschliches Ausgangsmaterial. Als potentiell
infektiés zu behandeln. Jede bei der Praparation dieses
Produkts eingesetzte Plasmaspende-Einheit wurde von einer
durch die FDA genehmigte Methode getestet und als
rickwirkungsfrei von HBsAg- und HCV- und HIV-1-Antigenen
befunden. Da keine bekannte Testmethode ganz
ausschlieRen kann, dass Hepatitis B-Viren, HIV-Viren oder
andere infektiose Stoffe vorhanden sind, mussen alle
menschlichen Produkte gemaR gangiger Laborrichtlinien
unter Verwendung geeigneter VorsichtsmaRnahmen
behandelt werden."

4. Achtung: Die TPLA-Kalibratoren enthalten als
Konservierungsmittel 0,1 % Natriumazid. Natriumazid kann
mit dem Blei oder Kupfer in den Rohren potenziell explosive
Metallazide bilden. Bei der Entsorgung mit ausgiebig Wasser
spulen.

5. Bei der Entsorgung samtlicher Abfalle sind die vor Ort
geltenden Vorschriften einzuhalten.

6. Warnhinweis: Dieses Produkt enthalt syphilis-positives
Plasma und muss als potenzielle Biogefdhrdung in
Ubereinstimmung mit weltweiten bzw. standardmaBigen
Schutzvorschriften behandelt werden.

Handhabung
Die Kalibrierflaschen 1 - 5 sind einsatzbereit. Vor Gebrauch
vorsichtig mischen. Schaumbildung vermeiden.

Lagerung
Bei 2 - 8 °C lagern. Nicht im Gefrierschrank lagern.

Stabilitat

Ungedffnet: Bis zum angegebenen Verfallsdatum bei 2 - 8 °C.
Nach dem Offnen: 8 Wochen bei 2 — 8 °C

Bei Nichtgebrauch den Kalibrator fest verschlossen aufbewahren.

Anzeichen von Qualitdtsminderung
Vorhandene Trilbung oder Mikrobenwachstum kénnen auf eine
Qualitdtsminderung hinweisen.



BEHANDLUNG
Packungsinhalt

Beschreibung Konfiguration

TPLA-Kalibriersatz |5 Pegel x 2 ml-
Kanilen

Katalognummer
515132

Besondere Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)

Beschreibung Konfiguration Katalognummer

TPLA-Reagenz 1 1 x 60 ml 486647
TPLA-Reagenz 2 1x10 ml
TPLA-Kontroll-Set |Pegel A1 x 3 ml 515149

Pegel B 1 x 3 ml

» Volumetrische Pipette oder einzelne kalibrierte Kanalpipette.

« Destilliertes, entionisiertes Wasser vom Typ Il oder Ahnliches.2

* Analysegerat, das Reaktionen mit zwei Reagenzien
verarbeiten kann.

Kalibrierung
Dieses Kalibrier-Set ist genauso zu behandeln wie eine
Patientenprobe.

Die TPLA-Probe erfordert eine Mehrpunkt-Kalibrierkurve. Die
Werte der TLPA-Kalibratoren, welche auf den Etiketten der
Kanulen stehen, beruhen auf einer firmeninternen Norm.

Zu den analysegeratespezifischen Kalibrierverfahren und zur
Bestimmung der Kalibrierhaufigkeit siehe das Bedienerhandbuch
des Instruments.

Die Qualitatskontrollwerte sollten sich innerhalb des erwarteten
Bereichs befinden.
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Jeu d'agents d'étalonnage TPLA

APPLICATION

Pour I'étalonnage du test TPLA. Le jeu d'agents d'étalonnage
TPLA doit étre utilisé uniquement avec les réactifs TPLA de
Sekisui Diagnostics.

RESUME ET PRINCIPE

Voir l'insert dans I'emballage du réactif TPLA.

REACTIFS/COMPOSITION

Le jeu d'agents d'étalonnage TPLA contient 5 agents d'étalonnage
basés sur du sérum humain et de I'albumine de sérum bovin
(SAB) avec les concentrations attribuées en anticorps anti-
Treponema pallidum.

Précautions et mises en garde

1. Pour usage diagnostique in vitro.

2. Ne pas utiliser les agents d'étalonnage aprés la date de
péremption imprimée sur l'étiquette.

3. Avertissement : Substance d’origine humaine. Traiter
comme potentiellement infectieux. Chaque unité de donneur
de plasma utilisée dans la préparation de ce produit a été
testée par une méthode approuvée par la FDA et s’est
révélée non réactive aux antigénes HBsAg, et aux anticorps
du VHC et du VIH-1. Comme aucune méthode de test
connue ne peut offrir la certitude absolue d’absence du virus
de I'hépatite B, du virus de 'immunodéficience humaine (VIH)
ou d’autres agents infectieux, tous les produits d’origine
humaine doivent étre manipulés conformément aux bonnes
pratiques de laboratoire et en respectant des précautions
appropriées.!

4. Attention : Les agents d'étalonnage TPLA contiennent 0,1%
d'azoture de sodium comme conservateur. L'azoture de
sodium peut réagir avec les canalisations en plomb ou en
cuivre pour générer une accumulation d'azotures métalliques
potentiellement explosifs. Rincer abondamment a I'eau lors
de I'élimination du produit.

5. L'élimination des déchets doit étre effectuée dans le respect
des recommandations locales.

6. Avertissement : Ce produit contient du plasma positif a la
syphilis et doit étre manipulé comme un matériau a risque
infectieux potentiel selon les précautions universelles
standard.

Manipulation

Les flacons d'agents d'étalonnage 1 a 5 sont préts a I'emploi.
Mélanger attentivement avant usage. Eviter la formation de
mousse.

Conservation
Conserver entre 2 et 8°C. Ne pas congeler.

Stabilité

Avant ouverture : Jusqu'a la date de péremption indiquées entre
2 et 8°C.

Aprés ouverture : 8 semaines entre 2 et 8°C.

Conserver les agents d'étalonnage hermétiquement fermés
lorsqu'ils ne sont pas utilisés.

Signes de détérioration
La présence d'une turbidité ou d'une croissance microbienne
peut indiquer une détérioration.

PROCEDURE

Matériaux fournis

Description Configuration Référence
catalogue

Jeu d'agents 5 niveaux x fioles |515132

d'étalonnage TPLA |de 2 mL

Matériaux nécessaires, mais non fournis

Description Configuration Référence
catalogue

Réactif TPLA 1 1 x 60 mL 486647

Réactif TPLA 2 1x10 mL

Jeu de contrble NiveauA1x3 mL |515149

TPLA Niveau B 1 x 3 mL

* Pipette volumétrique ou pipette monovoie étalonnée.

+ Eau distillée, déminéralisée, Type Il ou équivalent.?

» Automate pouvant effectuer des analyses biochimiques a deux
réactifs.

Etalonnage

Lors de son utilisation, traiter ce jeu d'agents d'étalonnage
exactement de la méme maniére qu'un échantillon issu d'un
patient.

Le test TPLA nécessite une courbe d'étalonnage multipoints. Les
valeurs des agents d'étalonnage TPLA, inscrites sur I'étiquette
des fioles, sont tragables par une norme interne.

Consulter le manuel d'utilisation de l'instrument pour les
procédures d'étalonnage spécifiques de l'automate d'analyses et
les directives de calcul de la fréquence d'étalonnage.

Les valeurs de contréle de la qualité doivent se situer entre dans
lintervalle attendu.

IT
Set di calibratori TPLA

USO PREVISTO

Per la calibrazione del test TPLA. Il set di calibratori TPLA deve
essere usato solo con il reagente TPLA Sekisui Diagnostics.

SOMMARIO E PRINCIPIO

Vedere l'inserto della confezione del reagente TPLA.




REAGENTI/COMPOSIZIONE

Il set di calibratori TPLA contiene 5 calibratori a base di siero
umano e siero bovino (BSA) con concentrazioni assegnate di
anticorpi anti-Treponema pallidum.

Precauzioni e avvertenze

1. Per uso diagnostico in vitro.

2. Non usare i calibratori dopo la data di scadenza stampata
sull'etichetta.

3. Avvertenza: materiale di origine umana. Trattare come
potenzialmente infettivo. Ogni unita di plasma da donatore
usata per la preparazione di questo prodotto € stata testata
con un metodo approvato dalla FDA ed ¢ risultata non reattiva
all'antigene HBsAg, e agli anticorpi allHCV e all'HIV-1. Tuttavia,
non esistendo test che offrano la certezza dell'assenza dei
virus dell'epatite B, del virus dell'immunodeficienza umana
(HIV) o di altri agenti infettivi, tutti i prodotti a base di materiale
umano devono essere trattati in conformita alle corrette
pratiche di laboratorio, usando precauzioni appropriate.!

4. Attenzione: i calibratori TPLA contengono lo 0,1% di azide
sodica come conservante. L'azide sodica pud reagire con le
tubature di piombo e rame e formare azidi metalliche
potenzialmente esplosive. Sciacquare abbondantemente con
acqua dopo aver smaltito il materiale.

5. Smaltire tutto il materiale di scarto conformemente alle linee
guida locali.

6. Avvertenza: questo prodotto contiene plasma positivo alla
sifilide e deve essere gestito come materiale potenzialmente
pericoloso dal punto di vista biologico conformemente alle
precauzioni standard/universali.

Manipolazione
| flaconi di calibratore 1-5 sono pronti per l'uso. Mescolare con
attenzione prima dell'uso. Evitare la formazione di schiuma.

Conservazione
Conservare a 2 - 8 °C. Non congelare.

Stabilita

Non aperto: fino alla data di scadenza riportataa 2 - 8 °C.
Dopo l'apertura: 8 settimane a 2 - 8 °C.

Conservare il calibratore ben chiuso quando non in uso.

Segni di deterioramento
La presenza di torbidita o di crescita microbica puo indicare
deterioramento.

PROCEDURA

Materiali forniti

Descrizione Configurazione Numero di
catalogo

Set di calibratori 5 livelli x fiale da 515132

TPLA 2ml

Materiali necessari ma non forniti

Descrizione Configurazione Numero di
catalogo

Reagente TPLA1 |1 x 60 ml 486647

Reagente TPLA2 |1 x10 ml

Set di controllo LivelloA1 x 3 ml 515149

TPLA LivelloB 1 x 3 ml

» Pipetta volumetrica o pipetta a canale singolo calibrata.

» Acqua distillata/deionizzata/di tipo Il o equivalente.2

» Analizzatore in grado di eseguire test con sostanze chimiche a
due reagenti.

Calibrazione
Quando si utilizza questo calibratore, trattarlo nello stesso esatto
modo di un campione paziente.

Il test TPLA richiede una curva di calibrazione multipunto. | valori
assegnati dei calibratori TPLA, che & possibile trovare sulle
etichette delle fiale di calibratore, sono tracciabili in relazione a
uno standard in-house.

Fare riferimento al manuale per 'operatore dell'analizzatore per

procedure di calibrazione specifiche e per direttive sulla
determinazione della frequenza di calibrazione.

| valori del controllo qualita devono trovarsi entro i range previsti.
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Juego de calibrador TPLA

USO PREVISTO

Para la calibracién del ensayo de TPLA. El juego calibrador de
TPLA solo puede utilizarse con el reactivo TPLA Sekisui
Diagnostics.

RESUMEN Y PRINCIPIO

Consulte el folleto incluido en el envase del reactivo TPLA.

REACTIVOS/COMPOSICION

El juego calibrador de TPLA esta formado por 5 calibradores
basado en albumina de suero humano y albumina de suero
bovino (ASB) con concentraciones asignadas de anticuerpos
Anti-Treponema pallidum.

Precauciones y advertencias

1. Para uso diagndstico in vitro.

2. No utilice los calibradores cuando haya vencido la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta.

3. Advertencia: Material de origen humano. Trate como
potencialmente peligroso. Las unidades donadas de plasma
usadas en la preparacion de este producto han sido
analizadas siguiendo un método aprobado por la FDA y no
son reactivas a HBsAg y anticuerpos HCV y HIV 1. Debido a
que ningun método de prueba puede ofrecer una garantia
absoluta de que no estan presente el virus de la Hepatitis B,
el Virus de inmunodeficiencia humana (HIV) ni otros agentes
infecciosos, todos los productos con material de origen
humano deben manipularse siguiendo practicas de laboratorio
apropiadas y tomando las precauciones adecuadas.!

4. Precaucion: Los calibradores de TPLA contienen un 0,1 %
de azida de sodio como conservante. La azida de sodio
puede reaccionar con instalaciones sanitarias de plomo y
cobre y formar una acumulacién de azida de metal
potencialmente explosiva. Descargue copiosas cantidades
de agua cuando deseche el material.

5. La eliminacion de todos los materiales de desecho debe
realizarse de acuerdo con las directrices locales.

6. Aviso: Este producto contiene plasma positivo a la sifilis y
debe manipularse como material potencialmente biopeligroso
segun las precauciones universales/estandar.

Manipulacion
Las botellas de calibradores 1-5 estan listas para su uso. Invertir
para mezclar antes de su uso. Evitar que se forme espuma.

Almacenaje
Almacenar a 2 - 8°C. No congelar.

Estabilidad

Sin abrir: Hasta la fecha de caducidad establecida a 2 - 8°C.
Después de abierto: 8 semanas a 2 - 8°C.

Almacene el calibrador bien tapado cuando no esté en uso.

Signos de deterioro
La presencia de alguna turbiedad o un crecimiento microbiano
puede indicar el deterioro del reactivo.

PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Descripcion Configuraciéon Nudmero de

referencia
Juego de calibrador | 5 niveles x viales |515132
TPLA de 2 ml




Materiales necesarios no suministrados

Descripcion Configuracion | Numero de
referencia

Reactivo TPLA1 1 x 60 ml 486647

Reactivo TPLA2 1x10 ml

Juego de control NivelA1x3ml |515149

TPLA Nivel B 1 x 3 ml

» Pipeta volumétrica o pipeta de canal simple calibrada.

» Agua destilada/desionizada/Tipo Il o equivalente.2

* Analizador capaz de funcionar con dos productos quimicos
reactivos.

Calibracion
AL utilizar el juego de calibracion, tratelo exactamente de la
misma manera que trataria a la muestra de un paciente.

El ensayo TPLA necesita una curva de calibracion de varios
puntos. Los valores de los calibradores TPLA, que pueden
encontrarse en las etiquetas del vial se localizan dentro de un
estandar interno.

Consulte el manual del operador del instrumento para ver los
procedimientos especificos del analizador y para saber como
determinar la frecuencia de la calibracion.

Los valores de control de calidad deberian estar dentro de los
rangos esperados.
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Souprava kalibratoru TPLA
ZAMYSLENE POUZITI

Pro kalibraci stanoveni TPLA. Soupravu kalibratoru TPLA Ize

pouzivat vyhradné v kombinaci s ¢inidlem Sekisui Diagnostics
TPLA.

SOURHN A PRINCIP

Viz pfibalovou informaci ¢inidla TPLA.

CINIDLA/SLOZENI

Souprava kalibratoru TPLA sestava z 5 kalibrator(i zaloZzenych
na lidském séru a bovinnim sérovém albuminu (BSA) s
pfifazenymi koncentracemi protilatek proti Treponema pallidum.

Bezpecnostni opatieni a varovani

1. K diagnostickému pouziti in vitro.

2. Kalibratory nepouzivejte po uplynuti data spotieby vytisténého
na Stitcich.

3. Varovani: Material z lidského zdroje. Manipulujte jako s
potencialné infekEnim materialem. Kazda darcovska jednotka
plazmy pouzita pfi pfipravé tohoto produktu byla testovana
metodou schvalenou FDA a byla shledana nereaktivni vici
HBsAg a protilatkam proti HCV a HIV-1. Jelikoz neni zadna
znama metoda testovani schopna zcela vyloucit pfitomnost
viru hepatitidy B, viru lidské imunodeficience (HIV) nebo
jiného infekéniho agens, se vSemi produkty lidského puvodu
je nutné manipulovat v souladu se zasadami spravné
laboratorni praxe a s pfislusnymi bezpe¢nostnimi opatfenimi.?

4. Upozornéni: Kalibratory TPLA obsahuji jako konzervacni
latku 0,1% azid sodny. Azid sodny mlzZe reagovat s
olovénymi a médénymi potrubimi za vzniku potencialné
vybusného kovového azidu. P¥i likvidaci materidlu splachnéte
velkym mnozstvim vody.

5. Likvidace veSkerého odpadniho materialu musi probéhnout v
souladu s mistnimi pfedpisy.

6. Varovani: Tento produkt obsahuje plazmu pozitivni na syfilis a
je s nim nutné pracovat jako s potencialné nebezpenym
biologickym materialem v souladu s univerzalnimi/standardnimi
bezpecnostnimi opatfenimi.

Manipulace

Lahvi¢ky s kalibratorem 1-5 jsou pfipraveny k pouziti. Pfed
pouzitim je opatrné& promichejte. Davejte pozor, aby nevznikla
péna.

Skladovani
Skladujte pfi teploté 2—-8 °C. Nezmrazuijte.

Stabilita

Neoteviené: Do uvedeného data spotfeby pfi teploté 2—-8 °C.
Po otevieni: 8 tydnu pfi teploté 2-8 °C.

Pokud kalibrator nepouzivate, ulozZte jej tésné uzavieny.

Znamky znehodnoceni
PFitomnost zakalu nebo mikrobialniho rdstu mize znadit, ze je
produkt znehodnocen.

POSTUP

Dodavané materialy

Popis Konfigurace Katalogové Cislo
Kalibra¢ni souprava | 5 drovni v 2ml 515132

TPLA lahvi¢kach

Potiebné, ale nedodavané materialy

Popis Konfigurace Katalogové Cislo
Cinidlo TPLA 1 1 x 60 ml 486647

Cinidlo TPLA 2 1x10 ml

Souprava kontroly | Uroveii A1 x 3 ml | 515149

TPLA Uroveri B 1 x 3 ml

» Volumetricka pipeta nebo kalibrovana jednokanalova pipeta.

» Destilovana nebo deionizovana voda / voda typu Il nebo
odpovidajici.2

» Analyzator schopny zpracovat stanoveni se dvéma Cinidly.

Kalibrace
PFi pouziti této soupravy kalibratord pracujte stejné jako u vzorku
pacienta.

Stanoveni TPLA vyzaduje vicebodovou kalibraéni kfivku. Hodnoty
kalibratord TPLA uvedené na stitcich lahvi¢ek kalibrator(i jsou
sledovatelné podle internich standardu.

Kalibracni postupy specifické pro analyzator a pokyny k frekvenci
kalibrace naleznete v provozni pfirucce.

Hodnoty kontroly kvality musi spadat do o¢ekavanych rozmezi.
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Ha6op kanubpatopos TPLA

HA3HAYEHUE

Ons kannbpoekn aHanuda TPLA. Habop kanubpatopos TPLA
MOXET UCMonb30BaTbCsA TONMbKO ¢ peareHToM TPLA koMmnaHun
Sekisui Diagnostics.

KPATKOE OMUCAHUE U NMPUHLUUIMBI PABOTbI

CwMm. BKnaabIL B yNakoBky ¢ peareHTom TPLA.

PEArEHTbI/COCTAB

Habop kanubpaTtopoB TPLA cogepxut 5 kannbpartopos,
OCHOBaHHbIX Ha YErNoBEYECKON CbIBOPOTKE U anbbymuHe Obluber
CbIBOpPOTKM (BSA) ¢ HagHa4YeHHbIMM KOHLIEHTPaUMSaMn aHTUTeN K
Treponema pallidum.

MpeaynpexaeHUsa u Mepbl NPegoOCTOPOXKHOCTHU

1. Tonbko Ans in vitro guarHoCcTuKku.

2. He ncnonb3ynte kannbpaTopbl Nocne ucTevyeHuss cpoka
roOQHOCTM, YKa3aHHOIO Ha 3TUKETKaX.

3. MNpepynpexaeHune: Matepran 4enoBe4YecKoro NPOUCXOXKAEHNS.
O6pabaTbiBaTh Kak NOTEHUMANbHO UHEKUMOHHBIN. Kaxaas
AOHOpcKas eaMHMUa nnasmMbl, UCNOMb30BaHHasA npu
N3roTOBMEHNM JAHHOr0 NpoAyKTa, NpoBepeHa C NOMOLLbIO
opobpeHHoro FDA meToaa ¢ nonyyYeHnem OTCYTCTBUS peakumm
Ha HBsAg, aHtuten k HCV 1 BUY-1. Tak kak Hukakon meTtoq
UCNbITAHUI HE MOXET NMPEeANOXUTb MOMHYK rapaHTuio
OTCYTCTBMSI BUpyca renatuta B, Bupyca nmmyHogedumumta
yenoseka (BUY-1 n BUY-2) unn apyrmx MHPEKLIMOHHBIX areHToB,



obpawartbca co BCeEMU MPOAYKTAMU YeNnOBEYeCKOro
NPOUCXOXAEHUS cneayeT B COOTBETCTBUM C NPUHLUNAMMU
HaZnexalien Npon3BOACTBEHHOW NpakTWKuM, cobniopas
COOTBETCTBYHOLLME MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTN. !

4. BHumanume! Kanubpatopsl TPLA cogepxart 0,1% Hatpus asuga
B Ka4yecTBe KOHCepBaHTa. HaTpus asua MOXeT pearvpoBaTb CO
CBMHLIOBOW 1 MEeLHOWN BOOOMPOBOAHOW apMaTypow, obpasys
NoTEHLManNbHO B3pbIBOOMACHbIE HACIIOEHNS a3uAOB METaroB.
Mpwn yTnusaumm matepuana cMbiaiite OomnbLUMM KONMMYECTBOM
BOAbI.

5. YTunusaumio oTXo4oB HEOOXOAMMO BbIMOMHSATL B COOTBETCTBUM
C MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

6. MpegynpexaeHue: STOT NPOAYKT COAEPXKUT MOSNOXKUTENBHYH
Ha cudunnc nnasmy KpoBu, U C HAM criegyeT obpalyatbes
KaK C noTeHumanbHo G1MonorM4yeckn onacHbiM matepuanom B
COOTBETCTBMU C YHMBEpPCarbHbIMU/CTAaHAAPTHBIMU Mepamu
NpPefoCTOPOXKHOCTY.

O6pavleHue ¢ maTtepuanamm

dnakoHbl ¢ kannbpaTopamu A U B roToBbl K UCMOMb30BaHNIO.
TwaTenbHO cMelnBanTe nepea ncnonb3oBaHmeM. N3berarite
06pa3oBaHus NeHbI.

XpaHeHue
XpaHuTb npn 2—8°C. He 3amopaxusartb.

CtabunbHoOCTb

HeBckpbITble hnakoHbl: 40 yKa3aHHOro cpoka rogHoCTu npwu
2-8°C.

Mocne BckpbITHA: 8 Hegenb npu 2-8°C.

Korga kannbpartop He MCnonb3yeTcsi, OH OOMKeH ObITb NMOTHO
3aKyrMopeH.

lNMoka3aTenu noBpexaeHus
Hannyve MyTHOCTV UM pocT MUKPOOPraHN3MOB MOXET yKasblBaTb
Ha noBpexzaeHue.

METOOUKA
lMpepocTaBnsiemble maTtepuarnsbi
OnucaHue KoHdpurypaumsa |Homep no katanory
Habop gns ®dnakoHsl, 5 515132
kannbpoBkn TPLA | KOHLEHTpauun x
2 Mn

Heobxoaumble, HO He npepocTaBnsieMblie maTepuanbl

OnucaHune KoHdpurypaums |Homep no karanory
Pearent TPLA 1 1 x 60 mn 486647
PeareHt TPLA 2 1x10 mn
Habop koHTponel | KoHueHTpaums 515149
TPLA A1x3wmn
KoHueHTpauns
B1x3wmn

+ BontomeTpuyeckas nuneTka unm kanmbpoBaHHas OaHOKaHambHast
nuneTka.

» OuctunnupoBaHHasa/genoHnsnpoBaHHasa Boga |l Tuna wnm
9KBMBArEHT.2

* AHanusatop, cnocobBHbIN BbIMOMHATL ABYXpeareHTHbIN
XUMUYECKUIA aHanms.

KannbpoBka
Mpwn ncnonb3oBaHMK 3TOro Habopa kanMbpaTopoB obpallanTech
C HMM TaK e, Kak ¢ Npobo nauneHTa.

[ns aHanusa TPLA Tpebyetcst MHOroTodeqHasi kpueasi kanmbposka.
3HauveHus kanmbpatopoB TPLA, npMBOAMMbIE HA STUKETKAx Ha
dnakoHax ¢ kanubpatopom, NPOCMAEXNBAKOTCA A0 BHYTPEHHErO
CTaHgapTa.

MeToamkn ncnonb3oBaHuns Kanubposku, cneundudeckme ons
aHanmsaTopa, 1 ykasaHus Mo onpegeneHnto YacToTbl KanmbpoBKu
CM. B PyKOBOACTBE MOMb3oBatens npubopa.

3HaYeHNs1 KOHTPOISl Ka4yecTBa OOIMKHbI HAXoOUTbCSA B npedenax
oXuaaemMbIx AnanasoHoB.
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Caution, consult accompanying documents

Achtung, Begleitunterlagen beachten
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