TECHNOPATH

CLINICAL DIAGNOSTICS

TECHNOPATH
Multi-CHECK Combi Level 1 & 2

[REF| (€

Level 1 Kit 944-198 CCIONMA 6 x0.65 mL
Level 2 Kit 944-199 CCI12A 6 x0.65 mL
INTENDED USE

For in vitro diagnostic use.

Multi-CHECK Combi is intended for use as an assayed quality control material to monitor
the precision of laboratory testing procedures for the analytes listed in the specifications
insert.

PARAMETERS
C-Reactive Protein, D-Dimer, Human Chorionic Gonadotropin, Procalcitonin

Contents: ® 6 tubes with caps e Specifications insert

Components:  Each tube contains 0.65 mL of control solution, enough for 5 tests.

Composition:  This product is prepared from human serum to which purified
biochemical material (extracts of human origin), chemicals, drugs/
preservatives, and stabilizers have been added.

Storage: Store the unopened product at -20 °C (-4 °F) or colder.

Shelf life: When stored correctly the unopened product is stable until the expiry

date shown on the label.

o The thawed product is stable for 2 hours (maximum), when kept

unused at ambient temperature; maximum 30°C (86 °F)

® Analytes are stable for 4 days under these conditions with the
exception of PCT (Procalcitonin) which will be stable for 1 day when
kept unused at 2-8 °C (36-46 °F)
NOTE: Do not refreeze.

Shelf life of the
thawed product:

Limitations of use:
e Product stability is dependent on its storage temperature, detailed specifications are
provided for: “Storage”, “Shelf Life” and “Shelf life of the thawed product’. Do not use the
product if it has not been kept according to these specifications, or if it has been damaged.
o [f there is evidence of microbial contamination or excessive turbidity in the product,
discard the tube.
o This product is not intended for use as a standard or calibrator.
Data in both barcodes on the specifications insert contains:
e Checksum e Level name e Barcode type
e Lot no. o Area code e Expiry date
Extra data in the barcodes:
Upper and lower limits of the assigned control range.
Assigned value
The assigned value is the center value of the assigned control range. The values are
lot-specific. Values are provided as guidelines, each laboratory should establish its own
statistical limits.
Quality control
NOTE: LQC material must be registered on the analyzer before use by using the barcodes
provided on the Specifications insert.
LQC measurements must be performed:
e after a calibration adjustment
e in accordance with local, national and/or international regulations or accreditation
requirements
See the AQT90 FLEX instructions for use document.
This product is intended for near-patient use. Itis to be used by trained professionals.
Preparation before use
1. Remove the LQC solution from the freezer.
2. Let material thaw completely at ambient temperature of 18-25 °C (65-77 °F).
3. Analyze it within the time period specified in the “Shelf life of the thawed product’
section above.
NOTE: Do not refreeze.
WARNING - Risk of infection
Handle and discard used LQC tubes as biohazardous waste. Failure to
do so may result in exposure to potentially infected material. Disposal of
all waste should be in accordance with local regulations. Material Safety
Data Sheet (MSDS) is available on request.
WARNING - Potentially infectious material
Each human donor unit used to manufacture this LQC was tested using
FDA-accepted methods and found non-reactive for Hepatitis B Surface
Antigen (HBsAg), antibody to Hepatitis C (HCV) and antibody to HIV-1/
HIV-2. This product may also contain other human source material for which there are no
approved tests. In accordance with good laboratory practice, all human source material
should be considered potentially infectious and handled with the same precautions used
with patient specimens.
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NPEAHA3HAYEHUE

3a UH 8UMPO AMArHoCTYHa ynoTpeba.

Multi-CHECK Combi e npeaHa3HayeH 3a ynotpeba kaTo aHanuaupas Matepuan 3a
KayecTBEH KOHTPON 3a HaBmioAeHe Ha TOYHOCTTa Ha NpoLieAypuUTe 3a naBopaTopHo
TECTBaHe 3a aHanUTUTe, NOCOYEHI B NIUCTOBKATA ChC CreLmduKaLmm.

NMOKASATENU
C-peakTuBeH NpoTevH, [1-aumep, HYOBELLUKM XOPUOH FrOHa0TPOMMH, MPOKANLMTOHUH

CbabpkaHue: ® 6 enpyBeTkM C kanaykv e JIMCTOBKa CbC crieLudukaLmn
KomnoHeHTy: Bcesika enpyseTka cbabpxa 0,65 mL koHTponeH pasTeop,
AocTaTbyeH 3a 5 Tecta.
Cneras: Toan NpoayKT ce nonyyasa OT YOBELLKU CEPYM, KbM KOUTO
ce 406aBAT npeuncTeHns BUOXMMUYEH MaTepuan (ekcTpakTh
OT YOBELLKM MPOK3X0A), XMMIKanM, NekapcTaa/koHCepBaHTy
1 cTabunusatopu.
CbXxpaHeHue: ChbXpaHsiBaiiTe HeOTBOPEHUS NPoAYKT npu Temnepatypa —20°C

(~4°F) nmm no-Hucka.
KoraTo ce cbXpaHsiBa NpaBuITHO, HEOTBOPEHUAT NPOAYKT
€ cTabuneH [0 U3TM4aHe Ha cpoka Ha FOAHOCT, NOCOYEH Ha eTUKeTa.

CpoK Ha rogHocT:

IFU-QP-115.05

® Pa3vpaseHnsT NpofykT e cTabuneH Ao 2 yaca (Makcumym),
KoraTo ce CbXpaHsiBa Heu3nonasaH npu TemMneparypa Ha okonHata
cpena ot Makcumym 30°C (86°F)

® AHanuanTe ca cTabunHi 40 4 AHN Npy Te3n ycnoBus,

¢ u3kntoyeHme Ha PCT (MpokanuuToHuH), koitTo e 6bae cTabuneH
1 [1eH, KoraTo Heuanon3BaHuTe KONMYECTBa Ce ChXpaHsBaT npy
Temnepartypu 2-8°C (36-46°F)

3ABENEXKA: He 3ampassiBaiite noBTOpHO.

Ha pa3mpaseH
NpoAyKT:

OrpaHnyenus 3a ynotpeba:
e CtabunHoCTTa Ha NpoayKTa 3aBiuCK OT TEMMepaTypaTa My Ha CbXpaHsiBaHe,
noppoBHuTe cneumdukauymn ca fanenn 3a: ,Coxpanenue”, ,Cpok Ha rogHocT" 1, Cpok Ha
TOAHOCT Ha pa3mpaseH npoaykT". He u3nonsgaiite npoaykTa, ako He e 61n cbxpaHsizaH
npy cbbioaBaHe Ha Tean ceLnukaLi U ako e NoBpe/eH.
® AKO MMa [JaHHI 33 MMKPOGHO 3aMbpCsiBaHE Nk NPEKoMepHa MbTHOCT B NPofyKTa,
13XBbpIETe enpyseTkaTa.
® T03)1 NPpoAYKT He € NpefiHa3HayeH 3a ynoTpe6a kaTo CTaraapT nn kanubpatop.
[MaHnuTe B ABaTa 6apkoaa Ha NUCTOBKaTa ChC CneLudmrKaLmmM Chabpxar:
® KoHTporHa cyma © HanmeHoBaHme Ha H1BO © Tun Ha Gapkoga
o MapTupen Ne © TeputopuaneH kog ® Cpok Ha roaHocT
[lonbnHuTenHn paHHu B 6apkoaoBeTe:
T'opHa 1 JoNHa rpaHuLia Ha NPUCBOEHNS KOHTPOIEH AMana3oH.
3apapeHa CToHoCT
3apafeHata CTOIMHOCT e CpeaHaTa CTOVHOCT B 3afjafieHNs KOHTPONEH AManasoH.
CroliHocTuTe ca cneLymdmnyHi 3a Besika napTuaa. CToRHOCTUTE ca NpeaBUAEHN KaTo
yka3saHus, Bcsika naGopatopust TpsiGBa fia yCTaHOBY CBOW COGCTBEHM CTATUCTUYECKN
rpaHmnLy.
KayecTtBeH koHTpOn
3ABEJEXKA: Mpeau ynotpeba LQC matepuantT TpsbBa Aa ce pernctpupa ypes
6apkofi0BETE, NPeAOCTaBEHM HA NMCTOBKATa CbC CneLmduKkaLyn, B aHanuaatopa.
LQC namepsanmaTa Tpsibea Aa ce U3MbNHABAT:
® criefl KopeKUns Ha kanubpupaHeTo
® B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE, HALMOHANHIUTE /Ui MeXayHapoaHuUTe pasnopenbu unu
M31CKBaHWS NPU akpeauTaLmsTa
BwkTe foKyMeHTa ¢ MHCTpyKuwu 3a ynoTpeba Ha AQT90 FLEX.
MoproToBka npeau ynotpeba
1. Orctpanete LQC pasteopa ot hpusepa.
2. OcraBeTe MaTepuana Aa ce pa3mpasin HaNbIHO NpK TeMNepaTypa Ha oKonHaTa cpeda
18-25°C (65-77°F).
3. AHanuaupaiiTe ro 3a nepuoga OT BPEMETO, NOCOYEHO B pa3aena ,Cpok Ha rogHOCT Ha
pa3smpaseH npoaykT" no-rope.
3ABEJEXKA: He 3ampassiBaiiTe NOBTOPHO.
NPEOYNPEXAEHWUE - Puck ot MHdekums
Pa6oreTe ¢ n nsxewvpnsitre LQC enpyseTkute kato GronorniHo
onaceH oTnagbk. HecnassaHeTo Ha TOBa U3MCKBaHe MOXe Aa joBene
10 eKCNo3NLKS Ha MOTEHLMaNHo MHdeKTUpaH MaTepuan. Bendku
0TragblLy TpsibBa Aa ce M3XBbPNST B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeabu. Mpu
3anuTBaHe ce NpefocTaBs MHAhOPMALIMOHEH NuCT 3a GesonacHocT Ha Matepuana (MSDS).
NPEOYNPEXAEHWUE - MoTeHumanHo WHgeKLMo3eH matepuan
Bcsika YoBeLLka AOHOPCKa eANHULA, M3MOM3BaHa 3a NPOU3BOACTBOTO
Ha To3u LQC, e TecTaHa nocpeacTeom ogobpeHn ot FDA meToan
1 € YCTaHOBEHO, Y€ e HepeaKTVBHa 3@ NOBBPXHOCTEH aHTUTEH Ha
xenatit B (HBsAg), aHTutena cpety xenatut C (HCV) u antutena cpety HIV-1/HIV-2.
Toau NpoayKT MoXe Aa CbAbpXa ChLLO 1 APYr MaTepuan oT YOBELLKM MPOU3X0A, 3a KOMTO
HsiMa ofjobpenm TecToe. B cboTBeTCTBME C foBpaTa nabopatopHa npakTuka BCUUKN
maTepuanu ot YoBeLUkV Npou3xof Tpsibea Aa 6bAaT CMTaHN 3a NOTEHLMATMHO 3apasHi
¥ fa Gbaat 06paboTeaHy CbC ChLLMTE NPeAnasHu Mepky, U3nonseaqn npu obpasuy Ha
naLyeHTn.
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UCEL POUZITI

K diagnostickému pouziti in vitro.

Produkt Multi-CHECK Combi je uréeny jako testovany material pro kontrolu kvality ke
sledovani preciznosti laboratornich testovacich postupti pro analyty uvedené v pfilozenych
specifikacich.

PARAMETRY
C-reaktivni protein, D-dimer, lidsky choriovy gonadotropin, prokalcitonin

Obsah: ® 6 zkumavek s vicky e Prilozené specifikace

Soucasti: Kazda zkumavka obsahuje 0,65 ml kontrolniho roztoku, ktery vystaci
na 5 testd.

Slozeni: Tento produkt je vyroben z lidského séra, ke kterému byl pfidan
purifikovany biochemicky material (vytazky lidského pavodu),
chemické latky, léciva/konzervanty a stabilizatory.

Skladovani: Neotevreny produkt skladujte pfi teploté pod -20 °C (-4 °F).

Doba trvanlivosti: Pfi spravném skladovani je neotevieny produkt stabilni do data
exspirace uvedeného na etiketé.

® Pii skladovani nepouzitého rozmrazeného produktu pii pokojové
teploté maximalné 30 °C (86 °F) je produkt stabilni po dobu 2 hodin
(maximalng).

o Pii skladovani nepouzitého produktu pfi teploté 2-8 °C (36-46 °F)
jsou analyty stabilni po dobu 4 dnu, kromé PCT (prokalcitoninu), ktery
je stabilni po dobu 1 dne.

POZNAMKA: Po rozmrazeni znovu nezmrazuijte.

Doba trvanlivosti
rozmrazeného
produktu:

Omezeni pouziti:

o Stabilita produktu zavisi na teploté skladovani. Detailni specifikace jsou uvedeny

v oddilech: ,Skladovani* a ,Doba trvanlivosti a ,Doba trvanlivosti rozmrazeného produktu”.
Nepouzivejte produkt, pokud nebyl uchovan podle téchto specifikaci nebo pokud byl
poskozen.

@ Pokud se objevi znamky mikrobialni kontaminace nebo nadmérného zakaleni, zkumavku
Zlikvidujte.

e Tento produkt neni ureny jako standard ani jako kalibraéni material.

Udaje v obou ¢arovych kédech na prilozenych specifikacich obsahuji:

 Kontrolni soucet o Nazev hladiny o Typ ¢arového kodu

o Cislo Sarze o Kod oblasti o Datum exspirace

Dal$i data v ¢arovych kédech:

Horni a dolni meze stanoveného kontrolniho rozsahu.

Stanovena hodnota

Stanovena hodnota je stiedni hodnota stanoveného kontrolniho rozsahu. Hodnoty jsou
specifické pro danou $arzi. Uvedené hodnoty jsou pouze orientacni a kazda laborator by si
méla stanovit své vlastni statistické meze.

Kontrola kvality

POZNAMKA: Pred pouzitim materidlu LQC je nutné ho zaregistrovat na analyzatoru
pomoci ¢arovych kodl dodanych v pfilozenych specifikacich.

Méfeni LQC se musi provadét:

® po Uprave kalibrace;

e v souladu s mistnimi, narodnimi a/nebo mezinarodnimi predpisy nebo pozadavky na
akreditaci.

Viz Névod k pouziti AQT90 FLEX.

Pfiprava pred pouzitim
1. Vyjméte roztok LQC z mrazéku.
2. Nechte material zcela rozmrazit pfi okolni teploté 18-25 °C (65-77 °F).
3. Analyzujte material béhem doby uvedené vySe v oddilu ,Doba trvanlivosti
rozmrazeného produktu®.
POZNAMKA: Po rozmrazeni znovu nezmrazuite.
VAROVANI - riziko infekce
S pouZitymi zkumavkami LQC zachézejte jako s biologicky
nebezpecénym odpadem a také je tak zlikvidujte. Pokud tak neucinite,
miizete byt vystaveni potencialné infekénimu materialu. VSechen
odpad likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. Bezpecnostni list (MSDS) je k dispozici na
vyzadani. .
VAROVANI - potencialni infekéni material
Kazdy lidska darcovska jednotka, ktera byla pouzita k vyrobé tohoto
materialu LQC, byla testovana pomoci metod schvalenych ufadem FDA
a bylo zjisténo, Ze darcovské jednotky jsou nereaktivni na povrchovy
antigen viru hepatitidy B (HBsAg), na protilatky proti viru hepatitidy C (HCV) a na protilatky
proti HIV-1/HIV-2. Produkt rovnéz muze obsahovat jiny material lidského pivodu, pro
ktery nejsou k dispozici schvalené testy. V souladu se spravnou laboratorni praxi je nutné
povazovat véechny materialy lidského plvodu za potenciéné infekéni a je nezbytné
zachazet s nimi se stejnou opatrnosti jako pfi manipulaci se vzorky pacient.
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TILSIGTET BRUG

Til in vitro-diagnostisk brug.

Multi-CHECK Combi er beregnet til brug som et analyseret kvalitetskontrolmateriale til
at overvage preecisionen af laboratorietestprocedurer for de analytter, der er anfert i
indstikssedlen med specifikationer.

PARAMETRE

C-reaktivt protein, D-dimer, humant choriongonadotropin, procalcitonin

Indhold: ® 6 rgr med haetter e Indstiksseddel med specifikationer

Komponenter: Hvert ror indeholder 0,65 ml kontroloplesning - tilstreekkeligt til 5 tests.

Sammenszatning: Dette produkt er forberedt af humant serum, hvortil der er tilfgjet renset
biokemisk materiale (ekstrakter af human oprindelse), kemikalier,
leegemidler/konserveringsmidler og stabilisatorer.

Opbevaring: Opbevar det uabnede produkt ved -20 °C (-4 °F) eller derunder.

Holdbarhed: Hvis det uabnede produkt opbevares korrekt, er det stabilt indtil
udlgbsdatoen, der er angivet pa maerkningen.

Holdbarhed for e Det opteede produkt er stabilt i 2 timer (maks.), hvis det opbevares

det optoede ubrugt ved rumtemperatur; maks. 30 °C (86 °F)

produkt: o Analytter er stabile i 4 dage under disse forhold med undtagelse af

PCT (procalcitonin), som vil veere stabilt i 1 dag, hvis det opbevares
ubrugt ved 2-8 °C (36-46 °F)
BEMARK: Ma ikke nedfryses igen.

Begransninger for brug:
o Produktstabilitet afhaenger af opbevaringstemperatur. Der er angivet detaljerede
specifikationer for: "Opbevaring”, "Holdbarhed” og "Holdbarhed af det opteede produkt’.
Brug ikke produktet, hvis det ikke har veeret opbevaret i henhold il disse specifikationer,
eller hvis det er beskadiget.
o Hvis der er tegn pa mikrobiel kontaminering eller overdreven turbiditet i produktet, skal
roret kasseres.
o Dette produkt er ikke beregnet til brug som en standard eller kalibrator.
Data i begge stregkoder pa indstikssedlen med specifikationer indeholder:
o Kontrolsum o Niveaunavn o Stregkodetype
e Lotnr. ® Omradekode o Udlgbsdato
Ekstra data i stregkoderne:
@vre og nedre graenser for det tildelte kontrolomrade.
Tildelt vaerdi
Den tildelte veerdi er midterveerdien af det tildelte kontrolomrade. Veerdierne er
lotspecifikke. Veerdier er angivet som retningslinjer, og hvert laboratorium ber fastsaette
sine egne statistiske greenser.
Kvalitetskontrol
BEMZARK: LQC-materiale skal veere registreret pa analysatoren inden brug ved hjeelp af
de stregkoder, der er angivet pa indstikssedlen med specifikationer.
Der skal udferes LQC-malinger:
e efter en kalibreringsjustering
e  overensstemmelse med lokale, nationale og/eller internationale bestemmelser eller
akkrediteringskrav
Se AQT90 FLEX-brugsvejledningen.
Forberedelse inden brug
1. Tag LQC-oplgsningen ud af fryseren.
2. Lad materialet te helt op ved en stuetemperatur pa 18-25 °C (65-77 °F).
3. Analysér det inden for den tidsperiode, der er angivet i ovenstaende afsnit "Holdbarhed
af det opteede produkt”.
BEMARK: Ma ikke nedfryses igen.
ADVARSEL - Risiko for infektion
Handter og kassér brugte LQC-rer som biologisk farligt affald. Mangel
pa at gere dette kan resultere i en eksponering for potentielt inficeret
materiale. Bortskaffelse af alt affald skal ske i overensstemmelse med
lokale regler. Et sikkerhedsdatablad (MSDS) er tilgeengeligt efter anmodning.
ADVARSEL - Potentielt smittefarligt materiale
Hver humane donorenhed, der er anvendt til at fremstille dette
LQC-rar, er blevet testet ved hjeelp af FDA-accepterede metoder og
fundet ikke-reaktiv for hepatitis B-overfladeantigen (HBsAg), antistof
il hepatitis C (HCV) og antistof til HIV-1/HIV-2. Dette produkt kan ogsa indeholde andet
humant kildemateriale, for hvilket der ikke er godkendte tests. | overensstemmelse med
god laboratoriepraksis ber alt humant kildemateriale betragtes som vaerende potentielt
smittefarligt og ber handteres med de samme forholdsregler, som der anvendes med
patientpraver.
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VERWENDUNGSZWECK

Fir den Einsatz in der In-vitro-Diagnostik.

Multi-CHECK Combi ist fiir die Verwendung als ein Assay-Qualitatskontrolimaterial zur
Uberwachung der Genauigkeit von Laboruntersuchungsverfahren zur Bestimmung der im
Spezifikations-Beiblatt aufgefiihrten Analyten vorgesehen.

PARAMETER
C-reaktives Protein, D-Dimer, Humanes Choriongonadotropin, Procalcitonin

Inhalt: ® 6 Reagenzglaser o Spezifikations-Beiblatt
mit Verschlusskappen
Komponenten: Jedes Reagenzglas enthélt 0,65 mL Kontrolllésung, ausreichend
fiir 5 Tests.
Zusammensetzung: Dieses Produkt wird aus Humanserum hergestellt, das mit

gereinigtem biochemischen Material (Extrakte menschlichen
Ursprungs), Chemikalien, Medikamenten, Konservierungsmitteln
und Stabilisatoren angereichert.
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Lagerung: Lagern Sie das ungedffnete Produkt bei =20 °C (-4 °F) oder
kalter.

Haltbarkeit: Bei sachgeméaRer Lagerung ist das ungedffnete Produkt bis zum
auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum stabil.

Haltbarkeit des o Das aufgetaute Produkt ist unbenutzt bei Umgebungstemperatur

aufgetauten (maximal 30 °C bzw. 86 °F) 2 Stunden lang (maximal) stabil

Produkts: o Die Analyten sind unter diesen Bedingungen 4 Tage lang stabil,

mit Ausnahme von PCT (Procalcitonin), das unbenutzt 1 Tag lang
stabil ist, wenn es bei 2-8 °C (3646 °F) aufbewahrt wird
HINWEIS: Nicht emeut einfrieren.

Nutzungsbeschrénkungen:
o Die Stabilitat des Produkts ist von der Lagertemperatur abhéngig, es stehen detaillierte
Spezifikationen zur Verfliigung fiir: ,Lagerung", ,Haltbarkeit* und ,Haltbarkeit des
aufgetauten Produkts”. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es nicht gemaR diesen
Spezifikationen gelagert wurde oder wenn es beschadigt wurde.
® Gibt es Hinweise auf mikrobielle Kontamination oder libermaRige Tribungen des
Produkts, entsorgen Sie das Reagenzglas.
o Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Standard oder Kalibrator geeignet.
In beiden Barcodes auf dem Spezifikations-Beiblatt sind die folgenden Daten
enthalten:
® Priifsumme o Levelbezeichnung
® Chargennummer ® Regionscode
Zusétzliche Daten in den Barcodes:
Ober- und Untergrenzwerte des festgesetzten Kontrollbereichs.
Festgesetzter Wert
Der festgesetzte Wert ist der Wert in der Mitte des festgesetzten Kontrollbereichs.
Die Werte sind chargenspezifisch. Die aufgefiihrten Werte dienen als Richtwerte, jedes
Labor sollte seine eigenen statistischen Grenzwerte ermitteln.
Qualitétskontrolle
HINWEIS: Das LQC-Material muss vor der Verwendung am Analysator mit Hilfe der
Barcodes auf dem Spezifikations-Beiblatt registriert werden.
Es miissen LQC-Messungen durchgefiihrt werden:
 nach einer Anpassung der Kalibrierung
e in Ubereinstimmung mit lokalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften oder
Akkreditierungsanforderungen
Siehe hierzu die Gebrauchsanweisung des AQT90 FLEX.
Vorbereitung vor dem Gebrauch
1. Entnehmen Sie die LQC-Lésung aus dem Gefrierschrank.
2. Lassen Sie das Material bei einer Umgebungstemperatur von 18-25 °C (65-77 °F)
vollstandig auftauen.
3. Analysieren Sie es innerhalb der oben im Abschnitt ,Haltbarkeit des aufgetauten
Produkts* angegebenen Zeitspanne.
HINWEIS: Nicht erneut einfrieren.
WARNUNG - Infektionsgefahr
Gebrauchte LQC-Reagenzglaser sind als biologisch infektidser Abfall zu
behandeln und zu entsorgen. Andernfalls kann es zu einer Exposition
gegeniiber potenziell infiziertem Material kommen. Die Entsorgung
aller Abfélle sollte in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften erfolgen. Das
Materialsicherheitsdatenblatt (MSDS) ist auf Anfrage erhaltlich.
WARNUNG - Potenziell infektioses Material
Jede menschliche Spendereinheit, die zur Herstellung dieses LQC
verwendet wurde, wurde anhand FDA-akzeptierter Methoden getestet
und als nicht reaktiv auf das Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg),
Antikorper gegen Hepatitis C (HCV) und Antikérper gegen HIV-1/HIV-2 identifiziert. Dieses
Produkt kann auch andere menschliche Ausgangsmaterialien enthalten, fiir die es keine
zugelassenen Tests gibt. GemaR den Regeln der guten Laborpraxis sollte das gesamte
menschliche Ausgangsmaterial als potenziell infektids eingestuft und mit den gleichen
Vorsichtsmalnahmen wie Patientenproben behandelt werden.

e Barcodetyp
o Verfallsdatum

O perprioeig LQC mpémel va ekteAouvTa:
® £TEITa A0 TPOCapOYI TG Baduovounong
® gUPQWVa He Toug ToTTKoUg, eBVIKOUG A/kar diebveig kavoviapoUg A TIg amaimoeig
TMoToToiNoNG
Avarpégre aTo éyypago «Odnyies xpriong rou AQTI0 FLEX».
MpocTolpacia pIv amod Tn xpAon
1. Agaipéate 0 SidAupa LQC amd myv karayugn.
2. AgroTe 1o UAIKG va ammoyuyBei TApwg o€ Beppokpaaia epiBarhovog 18-25 °C
(65-77 °F).
3. MpayuaroToIaTe Ty avaAuan Eviog Tou xpovikoU SiaoTrpaTog TTou kaBopiletal oty
£voTNTal «AIGIpKeIa {WNG TOU aTToYUXBEVTOG TTPOIGVTOG TTaPOTTAVW.
IHMEIQZH: Mnv karayUyeTe €K VEOu.
MPOEIAOIMOIHZH - Kivduvog poAuvong
Na XeIpieaTe kal va amoppITITETE Ta XPNaIUOTIOINUEVA CWANVAPIT
LQC wg Bioroyika emikivduva amoBAnTa. Ala@opeTIkd, EVOEXETaI val
TipokUyel ékBean o€ duvnTikd HoAUGPEVO UAIKG. H amoppiyn dAwv
TWV ammoBAATWY Bal TTPETTEN VO TIPAYMATOTIOIETO GUPQUVA LE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.
To Aehrtio Aedopévwv AaaAeiag YAikoU (Material Safety Data Sheet — MSDS) eivai
S1aBégipo KaTOTIV ITAPATOG.
MPOEIAOMOIHZH - AuvnTiké poAuopatiké UAIKG
KaBe povada amé avpwrrivo 6T TTou XpnaIHoTIoINBNKE yia TV
Trapackeun autol Tou LQC eAéyxBnke pe xprion PeBOOwWY ammodekTiV
a6 Tov Opyaviopd Tpogipwy kai Pappdkwy Twv H.M.A. (FDA) kai
BIaTIOTWONKE OTI Eival Un avTIBPATTIKN Y10 TO ETTIQAVEIAKS avTIyovo Tng narindag
B (HBsAg), 1o avtiowpa évavti g narindag C (HCV) kai T avTiowpaTa évavTl Tou
100 g avBpwrrivng avoooavemapkelag (HIV-1/HIV-2). Auté 1o mpoiév ptopei emriong va
TIEPIEXEI Kl A0 UNIKO avBpwTIviG TIPOEAEUTNG YIa TO OTTOI0 BEV UTIEIPKOUV EYKEKPIEVES
€€eTAOEIC. LUPQva L TV 0pBr pyaaTnpIakn TTPAKTIKY, GA0 T0 UAIKG avBpwTivng
TpoéAeuang Ba TpEmel va Bewpeital SuvnTIKWG MOAUGHATIKG KAl VO UTTOKEITAI O€
XEIPIOHOUG e TIG id1Eg TTPOQUAGEEIG TIOU XpnaIoTIoI0UVTal Yia Tal SEfyHaTA TWV TBEVRV.

ES

USO PREVISTO

Para uso diagnéstico in vitro.

Multi-CHECK Combi esta destinado para su uso como material de control de calidad
ensayado para supervisar la precision de los procedimientos de prueba de laboratorio de
los analitos que se mencionan en el prospecto.

PARAMETROS
Proteina C-reactiva, dimero D, gonadotropina coriénica humana, procalcitonina

Contenido: ® 6 tubos con tapones e Documento de especificaciones
Componentes: Cada tubo contiene 0.65 mL de solucion de control, suficiente para

5 pruebas.
Composicion: Este producto se prepara a partir de suero humano al que se afiaden

materiales bioquimicos purificados (extractos de origen humano),
agentes quimicos, farmacos/conservantes y estabilizadores.
Almacene el producto sin abrir a =20 °C (-4 °F) o una temperatura
inferior.

Almacenamiento:

Vida atil: Cuando se almacena correctamente, el producto sin abrir es estable
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Vida util del o El producto descongelado es estable durante 2 horas (maximo)

producto cuando se mantiene sin utilizar a temperatura ambiente, a un

descongelado: maximo de 30 °C (86 °F)

o Los analitos son estables durante 4 dias en estas condiciones,
salvo la PCT (procalcitonina), que si no se utiliza es estable durante
1 dia a 2-8 °C (36-46 °F)

NOTA: No volver a congelar.

EL

MPOBAEMOMENH XPHZIH

T in vitro dlayvwaTiki xpHon.

To Multi-CHECK Combi TrpoopidgeTai yia xprion wg UAIKO TroloTIkoU eAEyyou TTou

£xel uToPAnBei o€ dokipaaia yia Ty TapakoAoUBnan g akpifeiag diadikaoiwv
£pYATTNPIOKOU EAEYXOU YIa TOUG AVAAUTEG TIOU avaEPOVTAI OTO £VBETO TIPODIAYPOPWY.

NAPAMETPOI
C-avnidpwoa mpwrteivn, A-dipepég, avBpwrrivn xopiakn yovadotpotrivn, TpokaAaitovivn

Mepiexopeva: ® 6 owAnvdpia e mwpata e EvBeto Tpodiaypaguv

ZuoTaTiKa: KaBe owAnvapio mepiéxer 0,65 mL diaAupaTog Aéyxou, To oToio
ETTAPKE yIa 5 eGeThOEIS.

Zovleon: AuTo T0 TTPOidV TTAPACKEUALETaI ATTO AVOPWTTIVO 0pd OTOV 0TT0I0 £X0UV
TipooTeBei BroxnpIkG UAIKG Tou €xel uTToaTEl KaBapiouo (amooTdyparta
avBpwmivng TPoéAeuang), XNHIKA, ApHaka/auvInenTIKG Kal
oTaBEPOTIOINTES.

ArroBiikeuon:  AmoBnkelaTe To pn avolypévo Tpoiov atoug —20 °C (-4 °F) f o€
XapnAdtepn Beppokpaacia.

Aidpkeia Jwig:  Otav amobnkeleTal CwaTd, To Un avolypévo Tpoiov eival aTabepd
PEXPI TNV NEepopnViat AAENG TTou avaypdgetal aTnv TIKETAL

Aidpkeia {whAg e To amoyuyBév mpoidv eival aTaBepd yia 2 WpEg (Katd péyiaTo) 6Tav

amoyuxBévrog  Siatnpeital aypnaipomoinTo oe Bepuokpaaia TepIBaMovtog [30 °C

TpOi6VTOG: (86 °F) kard péyioTo]

® O1 avahUTeg eivar oTaBepoi yia 4 NUEPEG UTTO AUTEG TIG OUVBRKES, HE
e¢aipean mv PCT (mpokaAatitovivn) n otoia eival oTabepn yia 1 nuépa
6tav dlampeital axpnoipotoint atoug 2-8 °C (36-46 °F)
IHMEIQZH: Mnv katayUxere ek véou.

Mepiopiopoi xpong:

® H gT0BepdTnTal Tou TpoidvTog eGaptdTal aTmé Tn Beppokpaaia amobkeuang Tou.
Mapéxovral avaAuTIkEG TTPOdIayPAPES yia TV aTToBrkeuan, T SIAPKEID {wAG Kal Tn
didpkela wng Tou amoyuxBévtog TPoidvTog. Mnv Xpna1HOTIOIETE TO TTPOIGV GV BEV EXEI
diampn6ei aUpPwva e auTé TIG TTPOBIAYPAPES 1 €AV EXEl UTTOOTET {NuId.

® Edv umapyouv evoeiteig pikpoBiakng oAuvang A utrepPoAIKr BoAepdtnTa aTo TIPOiGY,
amoppiyTe T0 GWANVApIO.

@ AuTd 10 TIpOiGV deV TIPoOPICETal YIa XPAON WG TIPOTUTIO F BabuovounTAg.

Ta deSopéva kai aToug 50O YpappWTOUS KWBIKEG OTO EVBETO TTPOSIOYPAPWV
TEPIEXOUV Tal EGNG:

© ABpoiopa eAéyyou © Ovopa emmédou

® ApiBuég aptidag © Kwdikog Teploxrg
Mpo6obera Sedopéva 0TOUG YPAPPWTOUG KWBIKES:
AvQTato kal KaTwTaTo 6pIo Tou ekxwenBEVTog eUPOUg EAEYKOU.

Ekxwpn6eiga Tipn

H exxwpnBeioa Tiun eival n KEVTPIKA TIUA Tou ekxwpnBévTog e0poug eAéyxou. O TIpEG
egaptwvtal amd Ty maptida. O1 TIUEG TTAPEXOVTAl WG KATEUBUVTAPIES YPAUPES, TUVETTWG
K&Be epyaoTiplo Ba péTeEl va opioel Ta dikd Tou OTATIOTIKA 6pIa.

MoloTikog éAeyxog

ZHMEIQZH: To uhiké epyaaTnpiakol TroloTikoU eAéyxou (Laboratory Quality Control

- LQC) mpémel va karaxwpioTel aTov avaAuTh TpIv ammé T Xpron He T XpRon Twv
YPOUHWTWV KWOIKWY TTOU TIapéXovTal 0TO EVBETO TTPOBIaYPaPWY.

® TUT0g ypappwtoU KWiIKa
® Huepopnvia Aigng

Limitaci de uso:
o L a estabilidad del producto depende de su temperatura de aimacenamiento, se
proporcionan especificaciones detalladas relativas a: “Almacenamiento”, “Vida Util” y “Vida
Util del producto congelado”. No utilice el producto si no se ha conservado de acuerdo con
estas especificaciones o si se ha dafiado.
© Si hay indicios de contaminacion microbiana o de exceso de turbidez en el producto,
deseche el tubo.
o Este producto no esta destinado para su uso como estandar o calibrador.
Los datos en ambos cddigos de barras en el documento de especificaciones
contienen:
e Suma de comprobacion o Nombre del nivel
o N.°de lote e Codigo de area
Datos adicionales de los cddigos de barras:
Limites superior e inferior del intervalo de control asignado.
Valor asignado
El valor asignado es el valor central del intervalo de control asignado. Los valores son
especificos del lote. Los valores proporcionados son una pauta, cada laboratorio debe
establecer sus propios limites estadisticos.
Control de calidad
NOTA: El material LQC debe registrarse en el analizador antes de su uso empleando los
codigos de barras proporcionados en el documento de especificaciones.
Se deben realizar mediciones de LQC:
e después de un ajuste de calibracion
e de acuerdo con las normativas locales, nacionales o internacionales, o los requisitos de
acreditacion
Consulte el documento Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.
Preparacion antes del uso
1. Retire la solucion de LQC del congelador.
2. Deje que el material se descongele completamente a una temperatura ambiente de
18-25 °C (65-77 °F).
3. Analicelo dentro del plazo especificado en la seccion “Vida Util del producto
descongelado”.
NOTA: No volver a congelar.
ADVERTENCIA: Riesgo de infeccion
Manipule y deseche los tubos de LQC usados como residuos que
conllevan riesgo bioldgico. De lo contrario, puede producirse una
exposicion a material posiblemente infectado. La eliminacion de todos
los residuos debe realizarse de acuerdo con la normativa local. La hoja de datos sobre la
seguridad del material (MSDS) se encuentra disponible previa solicitud.
ADVERTENCIA: Material posiblemente infeccioso
Cada unidad de donante humana utilizada para fabricar este LQC
se ha probado usando métodos aceptados por la FDAy se detecto
que no eran reactivas para el antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (AgHBs), los anticuerpos contra la hepatitis C (VHC) ni los anticuerpos contra
el VIH 1/VIH 2. Este producto también puede contener otro material de origen humano
para el cual no hay pruebas aprobadas. De acuerdo con las practicas recomendadas de
laboratorio, todo el material de origen humano debe considerarse posiblemente infeccioso
y manipularse con las mismas precauciones que se utilizan con las muestras de los
pacientes.

o Tipo de codigo de barras
e Fecha de caducidad
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SIHTOTSTARVE

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

Multi-CHECK Combi on ette néhtud kasutamiseks analiisitud kvaliteedikontrolli ainena,
et jalgida tehnilise kirjelduse lisas loetletud analiilitide laboratoorsete katsete tapsust.

PARAMEETRID

C-reaktiivne valk, D-dimeer, inimese kooriongonadotropiin, prokaltsitoniin

Sisu: ® 6 korkidega katsutit e Tehniliste kirjelduste lisa

Komponendid: Iga katsuti sisaldab 0,65 ml kontroll-lahust, mida piisab 5 katse jaoks.

Koostis: Toode on valmistatud inimseerumist, millele on lisatud puhastatud
biokeemilist ainet (inimpéritoluga ekstrakte), kemikaale, ravimeid/
séilitusaineid ja stabilisaatoreid.

Hoiustamine:  Hoidke avamata toodet temperatuuril -20 °C (-4 °F) vdi kiilmemas.

Siilitusaeg: Oigesti hoiustatud avamata toode psib stabiilsena kuni sildil naidatud

kehtivusaja [6puni.
Sulatatud toote e Sulatatud toode on stabiilne (maksimaalselt) 2 tundi, kui seda hoitakse
sdilitusaeg: suletult toatemperatuuril, maksimaalselt temperatuuril 30 °C (86 °F)
e Nendes tingimustes on analliidid stabiilsed 4 paeva, vélja arvatud
PCT (prokaltsitoniin), mis on stabiilne 1 péev, kui hoida suletult
temperatuuril 2...8 °C (36...46 °F)
MARKUS. Arge kiilmutage uuesti.

Kasutamise piirangud
 Toote stabiilsus sdltub selle hoiustamise temperatuurist, iiksikasjalikud kirjeldused
on toodud jaotistes: ,Hoiustamine®, ,Séilitusaeg” ja ,Sulatatud toote sailitusaeg". Arge
kasutage toodet, kui seda ei ole hoitud vastavalt nendele kirjeldustele vi kui see on
kahjustatud.
® Kui tootes on téendeid mikroobse saastumise véi ligse hdgususe kohta, visake katsuti &ra.
® See toode ei ole ette nahtud kasutamiseks standardi véi kalibraatorina.
Mélema voétkoodi andmed tehnilise kirjelduse lisal sisaldavad jargmist:
® kontrollsumma e taseme nimi e vootkoodi tlitip
® partnii nr ® piirkonna kood ® kehtivusaeg
Vootkoodi lisaandmed
Méaaratud kontrollvahemiku dlemised ja alumised piirvaartused
Méaaratud vaartus
Maaratud vaartus on maaratud kontrollvahemiku keskvaartus. Vaartused on partiipohised.
Véaartused esitatakse suunistena, iga labor peaks kehtestama oma statistilised piirid.
Kvaliteedikontroll
MARKUS. LQC aine tuleb enne kasutamist registreerida analisaatoril, kasutades tehnilise
kirjelduse lisal esitatud vo6tkoode.
LQC modtmised tuleb abi viia jargmiselt:
® parast kaliibrimise reguleerimist
e vastavalt kohalikele, riiklikele ja/vdi rahvusvahelistele eeskirjadele voi
akrediteerimisnduetele
VtAQT90 FLEXi kasutusjuhendit.
Ettevalmistus enne kasutamist
1. Voétke LQC lahus stigavkiilmikust valja.
2. Laske ainel toatemperatuuril 18...25 °C (65...77 °F) taielikult tles sulada.
3. Analiiisige seda ajavahemiku jooksul, mida on kirjeldatud eespool olevas jaotises
,Sulatatud toote séilitusaeg".
MARKUS. Arge killmutage uuesti.
HOIATUS - nakatumise oht!
Kéidelge ja korvaldage kasutatud LQC katsutid bioloogiliselt ohtlike
jaétmetena. Kui seda ei tehta, véib tekkida kokkupuude voimaliku
nakatunud ainega. Kaikide jaatmete kérvaldamine peab olema
kooskdlas kohalike eeskirjadega. Aine ohutuskaart (MSDS) on saadaval taotluse korral.
HOIATUS - aine v6ib olla nakkav!
Iga selle LQC valmistamiseks kasutatud inimdoonori tiksust testiti FDA
nduetekohaseks tunnistatud meetoditega ja leiti, et see ei ole reaktiivne
B-hepatiidi pinna-antigeeni (HBsAg), C-hepatiidi (HCV) antikeha ja
HIV-1/HIV-2 antikeha suhtes. See toode vdib sisaldada ka muid inimtekkelisi aineid, mille
kohta puuduvad heakskiidetud katsed. Hea laboritava kohaselt tuleks kaiki inimparitoluga
aineid pidada véimalikult nakkavateks ja kasitieda samade ettevaatusabindudega, mida
kasutatakse patsiendiproovidega.
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USAGE PREVU

Réservé au diagnostic in vitro.

Multi-CHECK Combi a été congu pour étre utilisé en tant que substance de controle
qualité pour le controle de la précision des procédures de test en laboratoire des analytes
répertoriés sur la notice technique.

PARAMETRES
Protéine C-réactive, D-Dimére, Gonadotrophine chorionique humaine, Procalcitonine

Contenu : e 6 tubes avec bouchons e Notice technique

Composants : Chague tube contient 0,65 mL de solution de contrdle, soit assez
pour 5 tests.

Composition : Ce produit est élaboré & partir de sérum humain auquel on ajoute
des substances biochimiques purifiées (extraits d'origine humaine),
des substances chimiques, des médicaments/conservateurs et des
stabilisants.

Conservation : Conserver le produit non ouvert a -20 °C (-4 °F) ou plus froid.

Durée de Lorsqu'il est conservé correctement, le produit non ouvert est

conservation : stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

Durée de o Le produit décongelé est stable pendant 2 heures (maximum) lorsqu'

conservation n'est pas utilisé, a température ambiante ; maximum 30 °C (86 °F)

du produit ® Les analytes sont stables pendant 4 jours dans ces conditions, &

décongelé : I'exception de la PCT (Procalcitonine) qui reste stable pendant 1 jour

si elle reste inutilisée a 2-8 °C (36-46 °F)
REMARQUE : Ne pas recongeler.

Limites d’utilisation :

® La stabilité du produit dépend de sa température de stockage, des spécifications
détaillées sont fournies : « Conservation », « Durée de conservation » et « Durée de
conservation du produit décongelé ». Ne pas utiliser le produit s'il n'a pas été conservé
conformément & ces spécifications ou s'il a été endommagé.

® Si des signes de contamination microbienne ou une turbidité excessive sont observés
dans le produit, jeter le tube.

o Ce produit n'est pas destiné a servir de référence ou de calibrateur.

Les données des deux codes-barres de la notice technique contiennent :

e Somme de contréle e Nom de la concentration ® Type de code-barres

o N° de lot e Code de la zone o Date d'expiration

Données supy taires dans les codes-barres :

Limites supérieure et inférieure de la plage de contréle attribuée.

Valeur attribuée

La valeur attribuée est la valeur centrale de la plage de contrdle attribuée. Les valeurs sont
spécifiques au lot. Les valeurs ne sont indiquées qu’a titre indicatif. Chaque laboratoire se
doit d'établir ses propres limites statistiques.
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Contrdle de la qualité
REMARQUE : Le matériel LQC doit étre enregistré sur I'analyseur avant utilisation en
utilisant les codes-barres fournis dans la notice technique.
Des mesures LQC doivent étre effectuées :
@ apres un ajustement de calibrage
e conformément aux réglementations locales, nationales et/ou internationales ou aux
exigences d'accréditation
Voir le document mode d’emploi de 'AQT90 FLEX .
Ce produit a été congu pour étre utilisé a proximité du patient. Ce produit doit étre utilisé
par des professionnels formés.
Préparation avant utilisation
1. Retirer la solution LQC du congélateur.
2. Laisser le produit décongeler complétement & une température ambiante comprise
entre 18 et 25 °C (65 et 77 °F).
3. L'analyser dans le délai indiqué dans la section « Durée de conservation du produit
décongelé » ci-dessus.
REMARQUE : Ne pas recongeler.
AVERTISSEMENT — Risque d’infection
Manipuler et jeter les tubes LQC utilisés comme déchets biologiques
dangereux. Le non-respect de cette consigne peut entrainer une
exposition a du matériel potentiellement infecté. L'élimination de tous
les déchets doit se faire conformément & la réglementation locale. Une fiche de données
de sécurité (MSDS) est disponible sur demande.
AVERTISSEMENT — Matériel potentiellement infectieux
Chagque unité de donneur humain utilisée pour fabriquer ce LQC a été
testée a I'aide de méthodes acceptées par la FDA et s'est révélée non
réactive pour I'antigéne de surface de 'hépatite B (HBsAg), les anticorps
contre I'hépatite C (VHC) et les anticorps contre le VIH-1/VIH-2. Ce produit peut également
contenir d’autres substances d’origine humaine pour lesquelles nous ne disposons pas
de tests approuvés. Conformément aux bonnes pratiques de laboratoire, tout le matériel
d'origine humaine doit étre considéré comme potentiellement infectieux et manipulé avec
les mémes précautions que celles observées avec les échantillons de patients.
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NAMJENA

Za upotrebu u in vitro dijagnostici.

Multi-CHECK Combi upotrebljava se kao izmjereni materijal za kontrolu kvalitete koji se
koristi za pracenje preciznosti laboratorijskih postupaka testiranja analita navedenih u
specifikacijama.

PARAMETRI
C-reaktivni protein, D-dimer, humani korionski gonadotropin, prokalcitonin

Sadrzaj: ® 6 epruveta s Cepom e specifikacije

Komponente: svaka epruveta sadrzi 0,65 mL kontrolne otopine, $to je dovoljno za
5 testova.

Sastav: Ovaj se proizvod priprema iz ljudskog seruma kojem se dodaju procisceni
biokemijski materijali (ekstrakti ljudskog podrijetia), kemikalije, lijekovi/
konzervansi i stabilizatori.

Skladistenje:  neotvoreni proizvod Cuvajte na temperaturi od =20 °C (-4 °F) ili niZoj.

Rok valjanosti: kada je pravilno uskladisten, proizvod je stabilan do isteka roka valjanosti
navedenog na naljepnici.

Rok valjanosti e odmrznuti je proizvod stabilan 2 sata (maksimalno) kada se

odmrznutog  neupotrijeblien uva na sobnoj temperaturi od maksimalno 30 °C (86 °F)

proizvoda: e analiti su u tim uvjetima stabilni 4 dana uz iznimku PCT-a

(prokalcitonina), koji je stabilan 1 dan kada se neupotrijebljen ¢uva na
temperaturi od 2 - 8 °C (36 - 46 °F)
NAPOMENA: nemojte ponovno zamrzavati.

Ogranicenja upotrebe:
e Stabilnost proizvoda ovisi o temperaturi skladistenja, detaljne su specifikacije navedene
za: ,Skladistenje”, ,Rok valjanosti” i ,Rok valjanosti odmrznutog proizvoda”. Proizvod
nemojte koristiti ako nije uskladisten u skladu s tim specifikacijama ili ako je oStecen.
o U slucaju mikrobnog zagadenja ili pretjeranog zamucenja proizvoda epruvetu treba baciti.
® Proizvod ne treba koristiti kao standard ili kahbrator
Podaci na oba crti¢na koda u specifik
® kontrolni zbroj e naziv razine
® broj serije ® pozivni broj
Dodatni podaci na crti¢nim kodovima:
gornja i donja granica dodijelienog kontrolnog raspona.
Dodijeljena vrijednost
Dodijeljena je vrijednost sredi$nja vrijednost dodijelienog kontrolnog raspona. Vrijednosti su
specificne za seriju. Vrijednosti su navedene kao smjernice, svaki laboratorij mora utvrditi
vlastita statisticka ogranicenja.
Kontrola kvalitete
NAPOMENA: tekuc¢i materijal za kontrolu kvalitete potrebno je prije upotrebe registrirati na
analizatoru pomocu crtiénih kodova navedenih u specifikacijama.
Mijerenja tekuc¢eg materijala za kontrolu kvalitete potrebno je provesti:
© nakon prilagodbe kalibracije
® u skladu s lokalnim, nacionalnim i/ili medunarodnim propisima ili uvjetima akreditacije
Pogledajte dokument Upute za upotrebu proizvoda AQT90 FLEX.
Priprema za upotrebu
1. lzvadite otopinu teku¢eg materijala za kontrolu kvalitete iz zamrzivaca.
2. Pricekajte da se materijal u potpunosti odmrzne na temperaturi od 18 — 25 °C
(6577 °F).
3. Analizirajte ga unutar vremenskog razdoblja navedenog u prethodnom odjeljku
,Rok valjanosti odmrznutog proizvoda”.
NAPOMENA: nemojte ponovno zamrzavati.
UPOZORENJE - rizik od zaraze
S koristenim epruvetama s teku¢im materijalom za kontrolu kvalitete
rukujte kao s bioloski opasnim otpadom. U suprotnom bi moglo do¢i do
izlaganja potencijalno zaraznom materijalu. Odlaganje svih otpadnih
materijala mora biti u skladu s lokalnim propisima. Sigurnosno-tehnicki list (Material Safety
Data Sheet, MSDS) dostupan je na zahtjev.
UPOZORENJE - potencijalno zarazan materijal
Svaki uzorak ljudskog podrijetla koridten za proizvodnju ovog tekuceg
materijala za kontrolu kvalitete testiran je metodama koje prihvaca
FDA (Food and Drug Administration) te je utvrdeno da nije reaktivan
na povrSinski antigen hepatitisa B (HBsAg), protutijelo na hepatitis C (HCV) ni protutijelo
na HIV-1/HIV-2. Proizvod moZe sadrzavati i drugi materijal ljudskog podrijetla za koji
ne postoje odobreni testovi. U skladu s dobrom laboratorijskom praksom sav materijal
ljudskog podrijetla smatra se potencijalno zaraznim te je njime potrebno rukovati uz iste
mjere opreza kao i uzorcima bolesnika.

liadaga:

® vrstu cmcnoa koda
o datum isteka roka valjanosti

HU s .

ALKALMAZASI TERULET

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A Multi-CHECK Combi egy olyan bevizsgalt mindség-ellenérzé anyag, amely lehet6vé
teszi a termékismertetSben felsorolt vizsgalt anyagok kimutatasara szolgalé laboratoriumi
vizsgalati eljarasok precizitdsanak monitorozasat.

PARAMETEREK
C-reaktiv fehérje, D-dimer, human korion gonadotropin, prokalcitonin

Tartalom: ® 6 csé kupakkal e Termékismerteté
Osszetevok: Mindegyik cs6 0,65 ml kontrolloldatot tartalmaz, amely 5 vizsgalat
. elvégzésere elegendd.
Osszetétel: Ez a termék humén szérumbdl késziilt, tisztitott biokémiai
anyag (human eredet(i kivonatok), vegyszerek, gyogyszerek/
tartositoszerek és stabilizatorok hozzaadéaséval.
Tarolas: Térolja a fel nem nyitott terméket —20 °C-on (-4 °F) vagy ennél

hidegebb hémérsékleten.

Megfeleld tarolas mellett a fel nem nyitott termék a cimkén jelzett

lejarati datumig stabil marad.

o Afelolvasztott termék legfeljebb 2 6raig stabil, amennyiben a

termék hasznalatot megel6zden legfeliebb 30 °C-os (86 °F) kdrnyezeti

szavatossagi hémérsékleten taroljak

ideje: ® A vizsgalt anyagok az emlitett korlilmények kdzott 4 napig
stabilak, kivéve a prokalcitonint (PCT), amely 1 napig marad
stabil abban az esetben, ha a hasznalatot megelézéen 2-8 °C-os
(36-46 °F) hdmersekleten taroljak
MEGJEGYZES: Ne fagyassza le tjra.

Szavatossagi id6:

Afelolvasztott

A felhasznalas korlatai:

o Atermék stabilitasa fligg a tarolasi hdmérséklettdl; a részletes eldirasokat lasd , Tarolas”,
,Szavatossagi idd” és ,A felolvasztott termék szavatossagi ideje”. Ne hasznélja a terméket ab-
ban az esetben, ha az emlitett tarolasi feltéteket nem tartottak be, vagy ha a termék karosodott.
o Atermék mikrobiélis szennyezédése vagy tulzott mértékii zavarosodasa esetén dobja

ki a csovet.

o Atermék nem hasznalhato standardként vagy kalibratorként.
A termékismertetdn talalhaté két vonalkod adatai az alabbiak
o Ellendrzé dsszeg o Koncentracié megjelolése

o Tételszam o Terileti kod

A vonalkédokon talalhaté tovabbi adatok:

A hozzarendelt kontrolltartomany felsd és als¢ hatarértéke.
Hozzérendelt érték

Ahozzarendelt érték a hozzarendelt kontrolltartomany kozéps6 értéke. Az értékek
tételspecifikusak. Az értékeket iranymutatasként kozoljiik; minden laboratériumnak sajat
statisztikai hatérértékeket kell megéllapitania.

Mindség-ellenérzés

MEGJEGYZES: A folyékony mindség-ellendrzé anyagot (LQC anyag) a hasznalatot megels-
2z6en regisztralni kell az analizatoron a termékismertetén szerepld vonalkddok hasznélatéval.
Az LQC mérések elvégzésére vonatkozd kdvetelmények:

e a méréseket a kalibracios beallitast kovetéen kell elvégezni

® a méréseket a helyi, nemzeti és/vagy nemzetkdzi szabalyozasoknak vagy akkreditacios
eléirasoknak megfeleléen kell elvégezni

Léasd az AQT90 FLEX instructions for use cim(i dokumentumot.

Hasznalat el6tti elékészités

1. Vegye ki az LQC oldatot a fagyasztobol.

tar
o Vonalkdd tipusa
o Lejarati datum

2. Hagyja teljesen felolvadni az anyagot 18-25 °C-os (65-77 °F) kérnyezeti hémérsékleten.

3. Analizélja az anyagot a fenti, ,A felolvasztott termék szavatossagi ideje” részben
megadott iddtartamon belil.
MEGJEGYZES: Ne fagyassza le Ujra.

VIGYAZAT - Fertézésveszély

Ahasznalt LQC csdveket veszélyes biologiai hulladékként kezelje

és artalmatlanitsa. Ennek elmulasztasa esetén fennallhat a

potencialisan fert6zott anyagnak torténd kitettség. Mindenfajta hulladék
artalmatlanitasat a helyi szabalyozasok szerint kell végezni. A biztonsagi adatlapot (MSDS)
kérésre a rendelkezésére bocsatjuk.

VIGYAZAT - Potencialisan fert6z6 anyag

Az LQC gyartasahoz felhasznalt dsszes human donoregységet

megvizsgaltak az FDA éltal elfogadott modszerekkel, és

megallapitottak, hogy ezek az egységek nem reaktivak a hepatitis B
felileti antigénjére (HBsAg), a hepatitis C elleni antitestre (HCV) és a HIV-1/HIV-2 elleni
antitestre. A termék olyan human eredeti anyagot is tartalmazhat, amelyre nincsenek
jovahagyott vizsgalati modszerek. A helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen minden
humén eredeti anyagot potencialisan fertzonek kell tekinteni, és ugyanolyan biztonsagi
ovintézkedések mellett kell kezelni, mint a betegek mintait.

IT

USO PREVISTO

Per uso diagnostico in vitro.

Multi-CHECK Combi & destinato alluso come materiale di controllo della qualita nominale
al fine di monitorare la precisione delle procedure di analisi di laboratorio per gli analiti
elencati nel foglietto illustrativo.

PARAMETRI

Proteina C-reattiva, D-Dimer, Gonadotropina corionica umana, Procalcitonina

Contenuti: ® 6 provette con tappo e Foglietto illustrativo

Componenti: Ogni provetta contiene 0,65 mL di soluzione di controllo, sufficiente per
5 test.

Questo prodotto viene preparato a partire da siero umano, al quale
sono stati aggiunti materiale biochimico purificato (estratti di origine
umana), sostanze chimiche, farmaci, conservanti e stabilizzanti.
Conservare il prodotto non aperto a —20 °C (-4 °F) o a temperature
inferiori.

Composizione:

Conservazione:

Vita utile del Se conservato correttamente, il prodotto non aperto & stabile fino
prodotto: alla data di scadenza indicata sull'etichetta.
Vita utile o || prodotto scongelato & stabile per 2 ore (massimo), se mantenuto
del prodotto inutilizzato a temperatura ambiente; massimo 30 °C (86 °F).
scongelato: ® In queste condizioni, gli analiti sono stabili per 4 giorni, ad eccezione
della PCT (Procalcitonina) che resta stabile per 1 giorno se conservata
inutilizzata a 2-8 °C (36-46 °F).
NOTA: non ricongelare.
Limiti d’'uso:

o La stabilita del prodotto dipende dalla sua temperatura di conservazione; vengono
fornite indicazioni specifiche per: “Conservazione”, “Vita utile del prodotto” e “Vita utile del
prodotto scongelato”. Non utilizzare il prodotto se non & stato conservato secondo queste
specifiche o se & stato danneggiato.

® In caso di contaminazione microbica evidente o di eccessiva torbidita del prodotto, non
utilizzare la provetta.

® Questo prodotto non & destinato all'uso come standard o calibratore.

| dati dei due codici a barre presenti sul foglietto illustrativo contengono:

e Codice di controllo o Nome del livello o Tipo di codice a barre

o N. di lotto o Codice diarea o Data di scadenza

Altri dati nei codici a barre:

Limiti superiore e inferiore dell'intervallo di controllo assegnato.

Valore assegnato

Il valore assegnato € il valore centrale dell'intervallo di controllo assegnato. | valori sono
specifici del lotto. | valori vengono forniti solo come linee guida; ogni laboratorio & tenuto
a stabilire i propri limiti statistici.
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Controllo della qualita
NOTA: il materiale LQC deve essere registrato sull'analizzatore prima dell'uso, utilizzando i
codici a barre forniti nel foglietto illustrativo.
Le misurazioni LQC devono essere eseguite:
@ Dopo la regolazione relativa alla calibrazione.
e Secondo quanto previsto dalle normative locali, nazionali e/o internazionali o dai requisiti
di accreditamento.
Vedere il documento /struzioni per I'uso di AQT90 FLEX.
Preparazione prima dell’'uso
1. Rimuovere la soluzione LQC dal congelatore.
2. Lasciare scongelare completamente il materiale a una temperatura ambiente di
18-25 °C (65-77 °F).
3. Effettuare I'analisi entro il periodo di tempo specificato nella sezione “Vita utile del
prodotto scongelato” in alto.
NOTA: non ricongelare.
AVVERTENZA. Rischio di infezione
Maneggiare e smaltire le provette LQC utilizzate come rifiuti a rischio
biologico. Il mancato rispetto di questa precauzione pud comportare
I'esposizione a materiale potenzialmente infetto. Lo smaltimento di tutti i
rifiuti deve essere conforme alle normative locali. Scheda di sicurezza dei materiali (MSDS)
disponibile su richiesta.
AVVERTENZA. Materiale potenzialmente infetto
Ogni unita di un donatore umano utilizzato per produrre questo
LQC é stata testata utilizzando metodi accettati dala FDA ed € stata
dichiarata non reattiva all'antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg),
agli anticorpi contro I'epatite C (HCV) e agli anticorpi contro HIV-1 e HIV-2. Questo prodotto
potrebbe contenere anche altro materiale di origine umana per il quale non € disponibile
alcun test approvato. Nel rispetto delle buone prassi di laboratorio, tutto il materiale
di origine umana & considerato potenzialmente infettivo e deve essere maneggiato
utilizzando le stesse precauzioni utilizzate per i campioni dei pazienti.
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PASKIRTIS

In vitro diagnostikai.

,Multi-CHECK Combi* skirta naudoti kaip istirta kokybés kontrolés medziaga analiciy,
i8vardyty specifikacijy lapelyje, laboratoriniy tyrimy tikslumui stebéti.

PARAMETRAI
C-reaktyvusis baltymas, D-dimeras, zmogaus chorioninis gonadotropinas, prokalcitoninas

Pakuotés turinys: ® 6 mégintuvéliai su dangteliais e Specifikacijy lapelis

Kiekis: Kiekviename mégintuvélyje yra po 0,65 ml kontrolinio tirpalo
5 tyrimams.

Sudétis: Sis gaminys paruostas i§ zmogaus serumo, | kurj pridéta
i8grynintos biocheminés medziagos (zmogaus kilmés ekstrakty),
chemikaly, vaisty / konservanty ir stabilizatoriy.

Laikymas: Laikyti neatidaryta —20 °C (-4 °F) ar Zemesnéje temperatiiroje.

Tinkamumo laikas:  Laikant tinkamai, neatidarytas gaminys iSlieka stabilus iki etiketéje

nurodytos galiojimo datos.

Tinkamumo o Laikant ne aukstesnéje kaip 30 °C (86 °F) kambario
laikas temperatdroje, atSildytas gaminys iSlieka stabilus ne ilgiau kaip
atSildzius: 2 valandas.

o Siomis salygomis analités islieka stabilios 4 dienas, taiau
prokalcitoninas, laikomas nenaudojamas 2-8 °C (3646 °F),
i8lieka stabilus tik 1 diena.

PASTABA. NeuzSaldyti.

Naudojimo ribojimai
e Gaminio stabilumas priklauso nuo laikymo temperatros; tikslios salygos nurodytos prie
antras¢iy ,Laikymas®, ,Tinkamumo laikas" ir , Tinkamumo laikas atSildzius®. Jeigu gaminys
buvo paZeistas arba laikomas ne nurodytomis salygomis, jo naudoti negalima.
o Pastebéjus, kad gaminys uzterStas mikrobais arba pernelyg sudrumstas, megintuvelj
reikia iSmesti.
o Sis gaminys nenaudotinas kaip standartiné ar kalibravimo medziaga.
Abiejuose specifikacijy lapelio briksniniuose koduose pateikti Sie duomenys:
o kontroliné suma o lygio pavadinimas o briikSninio kodo tipas
o partijos nr. o vietovés kodas o galiojimo data
Papildomi briik$niniuose koduose pateikti duomenys:
virSutiné ir apatiné nustatytojo kontrolés intervalo ribos.
Nustatytoji reikSmé
Nustatytoji reikSmé — tai centriné nustatytojo kontrolés intervalo reikSmé. Ji priklauso
nuo partijos. Nustatytoji reikSmé pateikiama kaip nuoroda; kiekviena laboratorija turi pati
nusistatyti statistines ribas.
Kokybés kontrolé
PASTABA. Laboratorijos kokybés kontrolés (LKK) medZziaga bitina uzregistruoti
analizatoriuje prie$ ja naudojant. Tai galima padaryti nuskaitant specifikacijos lapelyje
pateiktus braksninius kodus.
LKK matavimai privalo bti atliekami:
e sukalibravus;
e |aikantis vietos, nacionaliniy ir (arba) tarptautiniy reglamenty arba akreditavimo
reikalavimy.
Zr. AQT90 FLEX naudollmo instrukcija.
Paruosimas prie$ naudojant
1. I8imkite LKK tirpalq i$ Saldiklio.
2. Palaukite, kol medZziaga visiskai atSils 18-25 °C (65-77 °F) kambario temperatiroje.
3. I8analizuokite ja per skyriuje , Tinkamumo laikas atSildZius" nurodyta laika.
PASTABA. NeuZzSaldyti,
|SPEJIMAS. Uzkrato pavojus
Panaudotus LKK mégintuvélius batina pasalinti kaip biologiskai
pavojingas atliekas. PrieSingu atveju gali atsirasti galimai uzkréstos
medziagos poveikio pavojus. Visas atliekas batina pasalinti laikantis
vietos reglamenty. Medziagos saugos duomeny lapas (angl. Material Safety Data Sheet,
MSDS) pateikiamas pagal pageidavima,
|SPEJIMAS. Galimai uzkreci
Kiekvieno Zzmogaus donoro auka, panaudota gaminant Sig.
LKK medZiaga, buvo istirta Maisto ir vaisty administracijos (angl. Food
and Drug Administration, FDA) patvirtintais badais ir nustatyta, kad ji
nereaguoja | hepatito B viruso pavirSiaus antigena, hepatito C viruso (HCV) ir HIV-1/HIV-2
antikdnus. Sio gaminio sudétyje gali bti ir kitos Zmogaus kilmés medziagos, kuri tyrimais
nepatvirtinta. Vadovaujantis geraja laboratorine praktika, visos Zmogaus kilmés medziagos
turi bati laikomos galimai uzkreciamomis ir naudojamos taip pat atsargiai, kaip ir pacienty
méginiai.
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PAREDZETAIS LIETOJUMS

LietoSanai in vitro diagnostika.

Multi-CHECK Combi ir paredzéts izmanto$anai ka parbaudits kvalitates kontroles
materials, lai uzraudzitu laboratorijas testéSanas procedru precizitati vielam, kas
uzskaititas specifikaciju apraksta.

PARAMETRI
C reaktivais proteins, D dimérs, cilvéka horiona gonadotropins, prokalcitonins

Saturs: o 6 stobrini ar vaciniem; e specifikaciju apraksts.

Sastavdalas: katrs stobrin$ satur 0,65 ml kontrol$kiduma, kas ir pietiekami
5 testiem.

Sastavs: Sis produkts ir izgatavots no cilvéka seruma, kam ir pievienots
attirits biokimiskais materials (cilveku izcelsmes ekstrakti), kimiskas
vielas, medikamenti/konservanti un stabilizétaji.

Glabasana: neatvértu produktu glabat -20 °C (-4 °F) vai zemaka temperatira.

Glabasanas laiks:  pareizos glabasanas apstaklos neatvérts produkts ir stabils lidz

deriguma terminam, kas ir noradits uz etiketes.

Atkauséta o atkauséts produkts ir stabils ne ilgak ka 2 stundas (maksimums),
produkta ja tas neizmantota veida atrodas apkartéjas vides temperatra; kas
glabasanas neparsniedz 30 °C (86 °F);

laiks:  vielas Sajos apstak|os ir stabilas 4 dienas, iznemot PCT

(prokalcitonTnu), kas bs stabils 1 dienu, ja neizmantota veida
atradisies apkartejas vides temperatiira 2-8 °C (36-46 °F).
PIEZIME: nesasaldét.

LietoSanas ierobezojumi

o |zstradajuma stabilitate ir atkariga no ta glabasanas temperatiras, un ir sniegtas
detalizétas specifikacijas $adiem parametriem: “Glabasana”, “Glabasanas ilgums” un
“Atkauséta produkta glabasanas ilgums”. Nelietojiet produktu, ja tas nav glabats atbilstosi
§im specifikacijam vai ir bojats.

® Ja ir mikrobiologiska piesarnojuma vai parmériga dulkainuma pazimes, utilizéjiet
stobrinu atkritumos.

e So produktu nav paredzéts izmantot ka standartu vai kalibratoru.

Specifikaciju apraksta noradito abu svitrkodu dati satur:

® kontrolsummu; ® [imena nosaukumu; e svitrkoda tipu;

® sérijas numury; ® apgabala kodu; e deriguma terminu.

Papildu dati svitrkodos:

pieskirta kontroles diapazona augstakais un zemakais robezlielums.

Piekirta vértiba

Konkratas sérijas. Noraditas vértibas ir orientgjosas, un katrai Iaboratorua| ir Janosaka savi
statistiskie robezlielumi.

Kvalitates kontrole

PIEZIME: pirms lieto$anas $kidruma kvalitates kontroles (LQC) materials jaregistré
analizatora, izmantojot specifikaciju apraksta noraditos svitrkodus.

LQC mérijumi ir javeic:
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® péc kalibréSanas regulésanas;
o athilstosi vietéjiem, valsts un/vai starptautiskiem noteikumiem vai akreditacijas prasibam.
lepazistieties ar AQT90 FLEX lietoSanas noradijumiem.
Sagatavosana pirms lietoSanas
1. lznemiet kidrumu kvalitates kontroles (LQC) $kidumu no saldétavas.
2. Laujiet materialam pilnTba atkust apkartéjas vides temperattra 18-25 °C (65-77 °F).
3. Veiciet parauga analizi laika perioda, kas noradits ieprieks teksta sadala “Atkauséta
produkta glabasanas ilgums’.
PIEZIME: nesasaldét.
BRIDINAJUMS — infekcijas risks
Apstradajiet un utilizéjiet izlietotus LQC stobrinus ka biologiski bistamus
atkritumus. ST noradijuma neievéro$anas var paklaut jis potenciali
inficéta materiala iedarbibai. Visi atkritumi ir jautilizé saskana ar
vietgjiem noteikumiem. Materiala drosibas datu lapa (MSDS) ir pieejama péc pieprasijuma.
BRIDINAJUMS — potenciali inficéts materials
Katra cilvéku donora vienba, kas tika izmantota §7 $kidrumu kvalitates
kontroles (LQC) materiala izgatavosanai, tika parbaudita, izmantojot
ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinatas metodes, un tika
konstatéts, ka tas ir nereaktivas pret B hepatita virusa virsmas antigéniem (HBsAg) un
tajas ir antivielas pret C hepatitu (HCV) un HIV-1/HIV-2. Sis produkts var saturét arf citu
cilveka izcelsmes materialu, kam nav apstiprinatu testu. Saskana ar labu laboratorijas
praksi jebkurs cilvéka izcelsmes materials ir jauzskata par potenciali inficétu un jaapstrada
atbilstosi tadiem pasiem piesardzibas pasakumiem ka pacientu paraugu gadijuma.
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BEOOGD GEBRUIK

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

Multi-CHECK Combi is bedoeld voor gebruik als getest kwaliteitscontrolemateriaal
om de nauwkeurigheid van laboratoriumtestprocedures voor de analieten in de
specificatiebijsluiter te bewaken.

PARAMETERS

C-reactieve proteine, D-Dimer, humane choriongonadotrofine, procalcitonine

Inhoud: ® 6 buisjes met doppen e Specificatiebijsluiter

Onderdelen: Elk buisje bevat 0,65 ml controlevioeistof, voldoende voor 5 testen.

Samenstelling:  Dit product is geprepareerd uit humaan serum waaraan gezuiverd
biochemisch materiaal (extract van humane afkomst), chemicalién,
medicijnen/conserveringsmiddelen en stabilisatoren zijn toegevoegd.

Opslag: Bewaar het ongeopende product bij —20 °C (-4 °F) of kouder.

Houdbaarheid:  Bij een juiste opslag is het ongeopende product stabiel tot de
houdbaarheidsdatum op het label.

Houdbaarheid e Het ontdooide product is (maximaal) 2 uur stabiel wanneer deze

van het ongebruikt op omgevingstemperatuur gehouden wordt; maximaal 30 °C

ontdooide (86 °F)

product: o Analieten zijn onder deze omstandigheden 4 dagen stabiel, met

uitzondering van PCT (procalcitonine) die 1 dag stabiel is wanneer deze
ongebruikt op 2-8 °C (36-46 °F) gehouden wordt.
OPMERKING: Niet opnieuw invriezen.

Beperkingen van gebruik:
o De stabiliteit van het product is afhankelijk van de opslagtemperatuur. Gedetailleerde
specificaties worden vermeld voor: “opslag”, “houdbaarheid” en “houdbaarheid van het
ontdooide product’. Gebruik het product niet als het niet is opgeslagen volgens deze
richtlijnen, of als het beschadigd is.
o Als er onmiskenbare tekenen zijn dat een product microbieel is verontreinigd of
buitensporig troebel is geworden, gooit u het buisje weg.
o Dit product is niet bedoeld voor gebruik als standaard of kalibrator.
Gegevens van beide barcodes op de specificatiebijsluiter bevatten:
e Controlesom e Niveaunaam e Barcodetype
o Partijnr. e Gebiedscode o Houdbaarheidsdatum
Extra gegevens in de barcodes:
Boven- en ondergrenzen van het toegewezen controlebereik.
Toegewezen waarde
De toegewezen waarde is de middenwaarde van het toegewezen controlebereik.
De waarden zijn batch-specifiek. Waarden worden gegeven als richtlijnen. Elk laboratorium
dient de eigen statistieke beperkingen te bepalen.
Kwaliteitscontrole
OPMERKING: LQC-materiaal moet voor gebruik geregistreerd worden op de analysator
door de barcodes in de specificatiebijsluiter te gebruiken.
LQC-metingen moeten uitgevoerd worden:
© na een kalibratie-aanpassing
® volgens plaatselijke, nationale en/of internationale richtlijnen of accreditatievereisten
Zie het document AQT90 FLEX Instructions For Use (Gebruiksinstructies).
Voorbereiding voor gebruik
1. Haal de LQC-oplossing uit de vriezer.
2. Laat het materiaal volledig ontdooien bij een omgevingstemperatuur van 18-25 °C
(65-77 °F).
3. Analyseer het materiaal binnen de tijdsperiode die in bovenstaand hoofdstuk
“Houdbaarheid van het ontdooide product” wordt gespecificeerd.
OPMERKING: Niet opnieuw invriezen.
WAARSCHUWING - Risico op infectie
Hanteer en werp gebruikte LQC-buisjes weg als biogevaarlijk afval.
Als u dit niet doet, kunt u blootgesteld worden aan mogelijk geinfecteerd
materiaal. Het afvoeren van afvaimateriaal dient volgens de plaatselijke
richtlijnen te gebeuren. Een veiligheidsinformatieblad voor materiaal (MSDS) is op verzoek
verkrijgbaar.
WAARSCHUWING - Potentieel besmettelijk materiaal
Elke humane donoreenheid die gebruikt is om deze LQC te
vervaardigen, is getest volgens door FDA geaccepteerde methoden,
en als niet-reactief bevonden voor het Hepatitis B oppervlakantigeen
(HBsAg), antilichaam voor Hepatitis C (HCV) en antilichaam voor HIV-1/HIV-2. Dit product
bevat mogelijk ook ander humaan bronmateriaal waarvoor geen goedgekeurde testen
zijn. Volgens goede laboratoriumpraktijken moet al het humane bronmateriaal als mogelijk
besmettelijk worden beschouwd en met dezelfde voorzorgsmaatregelen worden behandeld
die men gebruikt bij patiéntspecimens.
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TILTENKT BRUK

Til in vitro-diagnostisk bruk.

Multi-CHECK Combi er beregnet til bruk som analysert kvalitetskontrollmateriale for
a overvake presisjonen il laboratorietestprosedyrer for analyttene som er oppfert i
spesifikasjonsvedlegget.

PARAMETERE

C-reaktivt protein, D-dimer, humant koriongonadotropin, prokalsitonin

Innhold: ® 6 ror med hetter e Spesifikasjonsvedlegg

Komponenter: Hvert rer inneholder 0,65 mL kontrolllgsning, nok til fem tester.

Sammensetning:  Dette produktet er fremstilt fra humant serum som har fatt tilsatt
renset biokjemisk materiale (ekstrakter av human opprinnelse),
kjemikalier, lege-/konserveringsmidler og stabilisatorer.

IFU-QP-115.05

Oppbevaring: Oppbevar det uapnede produktet ved -20 °C (-4 °F) eller kaldere.

Holdbarhet: Nar uapnet produkt oppbevares korrekt, er det stabilt inntil
utlepsdatoen som er vist pa etiketten.

Holdbarhet o Det tinte produktet er stabilt i to timer (maksimalt) nar det

for det tinte oppbevares ubrukt ved romtemperatur; maksimalt 30 °C (86 °F)

produktet: ® Analytter er stabile i fire dager under disse forholdene, med

unntak av PCT (prokalsitonin) som vil veere stabilt i én dag nar det
oppbevares ubrukt ved 2-8 °C (36-46 °F)
MERK: Ikke frys pa nytt.

Begrensninger ved bruk:
e Produktets stabilitet avhenger av oppbevaringstemperaturen, detaljerte spesifikasjoner
er oppgitt for: «Oppbevaring», «Holdbarhet» og «Holdbarhet for det tinte produktet». kke
bruk produktet hvis det ikke har blitt oppbevart i henhold til disse spesifikasjonene, eller
hvis det har blitt skadet.
® Hvis det er tegn pa mikrobiell forurensning eller overdreven turbiditet i produktet, skal
roret kastes.
o Dette produktet er ikke beregnet til bruk som standard eller kalibrator.
Data i begge strekkodene pa spesifikasjonsvedlegget inneholder:
o Kontrollsum o Nivanavn o Strekkodetype
e Lotnr. e Omradekode o Utlgpsdato
Ekstra data i strekkodene:
@vre og nedre grense for det tilordnede kontrollomradet.
Tilordnet verdi
Den tilordnede verdien er den midterste verdien i det tilordnede kontrollomradet. Verdiene
er lotspesifikke. Verdier er gitt som retningslinjer, og hvert laboratorium ber etablere sine
egne statistiske grenser.
Kvalitetskontroll
MERK: LQC-materiale ma registreres pa analysatoren for bruk ved hjelp av strekkodene
som er oppgitt pa spesifikasjonsvedlegget.
LQC-malinger ma utfores:
e etter en kalibreringsjustering
e i samsvar med lokale, nasjonale og/eller internasjonale forskrifter eller autorisasjonskrav
Se bruksanvisningen for AQT90 FLEX.
Klargjering fer bruk
1. Ta LQC-lgsningen ut av fryseren.
2. La materialet tine helt ved romtemperatur pa 18-25 °C (65-77 °F).
3. Analyser det i lapet av tidsperioden som er angitt i avsnittet «Holdbarhet for det tinte
produktet» ovenfor.
MERK: Ikke frys pa nytt.
ADVARSEL - infeksjonsfare
Handter og kast brukte LQC-rer som biologisk farlig avfall. Hvis det ikke
gjeres, kan det fore til eksponering for potensielt smittefarlig materiale.
Avhending av alt avfall skal veere i overensstemmelse med lokale
bestemmelser. Sikkerhetsdatablad for materialer (MSDS) er tilgjengelig pa foresparsel.
ADVARSEL - potensielt smittefarlig materiale
Hver humane donorenhet som brukes til a produsere LQC-en ble testet
ved hjelp av FDA-aksepterte metoder og funnet ikke-reaktiv for HBsAg
(hepatitt B-overflateantigen), antistoff mot hepatitt C (HCV) og antistoff
mot HIV-1/HIV-2. Dette produktet kan ogsa inneholde annet humant kildemateriale som
det ikke finnes noen godkjente tester for. | samsvar med god laboratoriepraksis ber alt
humant kildemateriale betraktes som potensielt smittefarlig og handteres med de samme
forholdsreglene som brukes med pasientpraver.
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PRZEZNACZENIE

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Kontrola Multi-CHECK Combi jest przeznaczona do stosowania jako oznaczony materiat
kontroli jako$ci do monitorowania precyzji procedur badan laboratoryjnych analitow
wymienionych w ulotce ze specyfikacjami.

PARAMETRY
Biatko C-reaktywne, D-dimer, ludzka gonadotropina kosméwkowa, prokalcytonina

Zawartos¢: ® 6 probowek z zatyczkami e Ulotka Specyfikacje

Sktadniki: Kazda probéwka zawiera 0,65 ml roztworu kontrolnego,
wystarczajacego do wykonania 5 badan.

Sktad: Ten produkt zostat wykonany z surowicy ludzkiej, do ktérej dodano

oczyszczony materiat biochemiczny (ekstrakty pochodzenia ludzkiego),
substancje chemiczne, leki/$rodki konserwujace i stabilizatory.
Nieotwarty produkt przechowywa¢ w temperaturze —20°C (-4°F) lub
nizszej.

Przechowywanie:

Okres trwatosci: ~ Prawidlowo przechowywany nieotwarty produkt jest stabilny do
uptywu terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres trwatosci e Rozmrozony produkt jest stabilny przez 2 godziny (maksymalnie),

rozmrozonego jesli pozostaje nieuzywany w temperaturze otoczenia; maksymalnie

produktu: 30°C (86°F)

o Anality sg stabilne w tych warunkach przez 4 dni, z wyjatkiem
prokalcytoniny (PCT), ktéra bedzie stabilna przez 1 dzien, jesli
pozostaje nieuzywana w temperaturze 2-8°C (36-46°F)
UWAGA: Nie zamraza¢ ponownie.

Ograniczenia stosowania:

o Stabilno$¢ produktu zalezy od temperatury przechowywania. Podano szczegdtowe
informacje dotyczace nastepujacych kwestii: ,Przechowywanie”, ,Okres trwato$ci”, ,Okres
trwato$ci rozmrozonego produktu”. Nie uzywa¢ produktu, jesli nie byt on przechowywany
zgodnie z tymi informacjami lub zostat uszkodzony.

o Wyrzuci¢ probowke, jesli wystepuja oznaki zanieczyszczenia mikrobiologicznego lub
nadmiernego zmetnienia.

e Produkt nie jest przeznaczony do stosowania jako wzorzec lub kalibrator.

Oba kody kreskowe w ulotce ze specyfikacjami zawieraja nastepujace dane:

e Suma kontrolna e Nazwa poziomu o Typ kodu kreskowego

® Nr serii ® Kod obszaru ® Termin waznosci

Dodatkowe dane w kodach kreskowych:

Goérna i dolna granica przypisanego zakresu kontroli.

Przypisana warto$¢

Przypisana warto$¢ jest wartoscig $rodkowa przypisanego zakresu kontroli. Wartoéci sg
okreslone dla danej serii. Wartosci podano jako wytyczne i kazde laboratorium powinno
ustali¢ swoje wtasne granice statystyczne.

Kontrola jakosci

UWAGA: Przed zastosowaniem materiatu LQC nalezy go zarejestrowac¢ w analizatorze
przy uzyciu kodéw kreskowych podanych w ulotce Specyfikacje.

Pomiary LQC nalezy przeprowadzic:

© po kalibracji;

® zgodnie z lokalnymi, krajowymi i/lub migdzynarodowymi przepisami badz wymogami
akredytacyjnymi.

Patrz Instrukcja obstugi analizatora AQT90 FLEX.

Przygotowanie przed uzyciem

1. Wyjac roztwor LQC z zamrazarki.

2. Pozostawi¢ materiat do catkowitego rozmrozenia w temperaturze otoczenia 18-25°C
(65-77°F).

3. Przeprowadzic¢ jego analize w okresie okreslonym w czesci ,Okres trwato$ci
rozmrozonego produktu” powyzej.
UWAGA: Nie zamraza¢ ponownie.
OSTRZEZENIE — zagrozenie zakazeniem
Zuzyte probéwki LQC nalezy traktowac i utylizowac jako odpady
stanowigce zagrozenie biologiczne. W przeciwnym razie moze doj$¢
do narazenia na materiat potencjalnie zakazony. Utylizacje wszystkich
odpadéw nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Karta charakterystyki
(MSDS) jest dostepna na zadanie.
OSTRZEZENIE — materiat potencjalnie zakazny
Kazda donacja uzyta do przygotowania tego materiatu zostata zbadana
przez Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA) Stanow Zjednoczonych przy
uzyciu zatwierdzonych metod i okazata si¢ niereaktywna wzgledem
antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg), przeciwciata
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu C (HCV) oraz przeciwciata przeciwko
wirusowi HIV-1/HIV-2. Niniejszy produkt moze réwniez zawiera¢ inny materiat pochodzenia
ludzkiego, dla ktérego nie ma zatwierdzonych testéw. Zgodnie z dobra praktyka
laboratoryjng wszystkie materialy pochodzenia ludzkiego nalezy uzna¢ za potencjalnie
zakazne i obchodzi¢ sig z nimi przy uzyciu takich samych $rodkéw ostroznosci jak
w przypadku probek od pacjentow.
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UTILIZAGAO PREVISTA

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

O Multi-CHECK Combi destina-se a ser utilizado como material de controlo da qualidade
de ensaio para monitorizar a precisao dos procedimentos de teste em laboratério para os
analitos descritos na bula.

PARAMETROS
Proteina C reativa, Dimero D, Gonadotrofina coriénica humana, Procalcitonina

Contetido: ® 6 tubos com tampa e Bula

Componentes: Cada tubo contém 0,65 mL de solugéo de controlo, suficiente para
5 testes.

Composigéo: Este produto é preparado a base de soro humano, ao qual foram
adicionados quimicos, medicamentos/conservantes, estabilizadores
e materiais bioquimicos purificados (extratos de origem humana).

Armazenamento:  Armazene o produto fechado a 20 °C (-4 °F) ou a uma temperatura
mais baixa.

Vida util: Quando armazenado corretamente, o produto fechado mantém-se
estavel até & data de validade indicada no rétulo.

Vida atil o O produto descongelado mantém-se estavel durante 2 horas (no

do produto méximo), quando ndo utilizado e & temperatura ambiente; maximo

descongelado:  de 30 °C (86 °F)

o Os analitos mantém-se estaveis durante 4 dias nestas condicoes,
a excecéo da PCT (Procalcitonina) que, quando néo utilizada, se
mantém estavel durante 1 dia a 2-8 °C (3646 °F)

NOTA: N&o congelar novamente.

Limitagoes de uso:
o A estabilidade do produto depende da sua temperatura de armazenamento; séo
fornecidas especificagdes detalhadas quanto a: «Armazenamenton, «Vida Util» e «Vida util
do produto descongelado». Nao utilize o produto se este no tiver sido mantido conforme
estas especificagdes ou se estiver danificado.
® Se existirem vestigios de contaminagdo microbiana ou turbidez excessiva no produto,
elimine o tubo.
o Este produto ndo deve ser usado como um padréo ou calibrador.
Os dados em ambos os cédigos de barras na bula contém:
e Soma de verificagdo o Nome do nivel o Tipo de cddigo de barras
o N.° de lote e Codigo de area e Data de validade
Dados adicionais nos cédigos de barras:
Limites superior e inferior do intervalo de controlo atribuido.
Valor atribuido
O valor atribuido é o valor central do intervalo de controlo atribuido. Os valores s&o
especificos do lote. Os valores indicados séo orientativos, cabendo a cada laboratério
estabelecer os seus proprios limites estatisticos.
Controlo de qualidade
NOTA: O material de CQL (Controlo de qualidade laboratorial) deve ser registado no
analisador antes de ser utilizado mediante os cddigos de barras fornecidos na bula.
Devem ser realizadas medigdes de CQL:
® apds um ajuste de calibragao
e de acordo com os regulamentos locais, nacionais e/ou internacionais ou requisitos de
acreditagao
Consulte o documento Instrugdes de utilizagéo do AQT90 FLEX.
Preparacao antes da utilizagao
1. Retire a solugéo de CQL do congelador.
2. Permita que o material descongele completamente a temperatura ambiente de
18-25 °C (65-77 °F).
3. Analise-o no periodo de tempo especificado na secgéo «Vida Util do produto
descongelado» acima.
NOTA: N&o congelar novamente.
AVISO — Risco de infe¢do
Manuseie e elimine os tubos de CQL usados como residuos bioldgicos
perigosos. O incumprimento desta medida pode resultar em exposigao
a material potencialmente infetado. A eliminagao dos residuos deve ser
feita de acordo com os regulamentos locais. A Ficha de dados de seguranga do material
(MSDS) é disponibilizada mediante pedido.
AVISO — Material potencialmente infecioso
Cada unidade de dador humano utilizada para fabricar este CQL foi testada
utilizando métodos aceites pela FDA (Food and Drug Administration
— Autoridade dos Alimentos e Medicamentos norte-americana) e foi
considerada néo reativa ao antigeno de superficie da hepatite B (HBsAg), anticorpo a hepatite
C (VHC) e anticorpo ao VIH-1/VIH-2. Este produto também pode conter outro material de
origem humana para o qual ndo existem testes aprovados. De acordo com as boas préticas
de laboratorio, todos os materiais de origem humana devem ser considerados potencialmente
infeciosos € manuseados com as mesmas precaugdes aplicadas a amostras de pacientes.

RO

DOMENIU DE UTILIZARE

Pentru utilizare in diagnosticare in vitro.

Multi-CHECK Combi este destinat utilizérii ca ser de control al calitatii pentru monitorizarea pre-
ciziei procedurilor de testare in laborator pentru analitii enumerati in specificatiile din prospect.

PARAMETRI

Proteina C reactiva, D-dimer, gonadotropina corionica umana, procalcitonind

Continut: ® 6 eprubete cu capac  eProspect cu specificatii

Componente: Fiecare eprubeté contine 0,65 ml de solutie de control, cantitate suficienta
pentru 5 teste.

Produsul este preparat din ser uman la care s-au adaugat materiale
biochimice purificate (extracte de origine umana), substante chimice,
medicamente/conservanti si stabilizatori.

Compozitie:
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Depozitare:  Pastrati produsul nedeschis la —20 °C (-4 °F) sau temperaturi mai mici.

Valabilitate:  Atunci cand este depozitat corect, produsul nedeschis este stabil pana la
data de expirare indicata pe eticheta.

Perioada de e Produsul congelat este stabil timp de 2 ore (maximum), atunci cand este

valabilitate  pastrat fara a fi utilizat la temperatura ambientald, maximum 30°C (86 °F)

aprodusului e Analitii sunt stabili timp de 4 zile in aceste conditii, cu exceptia PCT

decongelat:  (Procalcitoning), care este stabila timp de 1 zi cand este pastrata fara a fi

utilizaté la 2-8 °C (36-46 °F)
NOTA: Anu se recongela.

Limitari in utilizare:
e Stabilitatea produsului depinde de temperatura de depozitare si sunt prevazute
specificatii detaliate pentru: ,depozitare”, ,perioada de valabilitate” si ,perioada de
valabilitate a produsului decongelat”. Nu utilizati produsul daca acesta nu a fost pastrat
conform acestor specificatii sau daca produsul a fost deteriorat.
e Daca exista dovezi de contaminare microbiana sau turbiditate excesiva in produs,
aruncati eprubeta.
o Acest produs nu este destinat utilizarii ca standard sau calibrator.
Datele din ambele coduri de bare de pe prospectul cu specificatii contin urmatoarele:
e Suma de control e Nume nivel o Tip cod de bare
o Nr. lot e Cod regiune o Datd de expirare
Datele suplimentare din codurile de bare contin urméatoarele:
Limitele superioare si inferioare pentru intervalul de control atribuit.
Valoarea atribuita
Valoarea atribuita este valoarea mediana pentru intervalul de control atribuit. Valorile sunt
specifice fiecdrui lot in parte. Valorile sunt furnizate cu titlu orientativ si fiecare laborator
trebuie sd-si stabileasca propriile limite statistice.
Controlul calitétii
NOTA: Materialul LQC trebuie sa fie inregistrat pe analizor inainte de utilizare, folosind
codurile de bare furnizate pe prospectul cu specificatii.
Masuratorile LQC trebuie s fie efectuate:
® dupad o ajustare a calibrarii
« in conformitate cu reglementrile locale, nationale si/sau internationale sau cu cerintele
de acreditare
Consultati documentul Instructiuni de utilizare pentru AQT90 FLEX.
Preparare inainte de utilizare
1. Scoateti solutia LQC din congelator.
2. Lasati materialul s& se dezghete complet la temperatura ambianta de 18-25 °C
(65-77 °F).
3. Analizati- in perioada de timp specificaté in sectiunea ,Perioadé de valabilitate a
produsului decongelat” de mai sus.
NOTA: Anu se recongela.
AVERTIZARE - Risc de infectare
Manevrati si aruncati eprubetele LQC folosite ca deseuri periculoase ce
prezinta risc biologic. Dacé nu procedati astfel, va expuneti la materiale
potential infectate. Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa respecte
reglementdrile locale. Fisa tehnica de securitate pentru material (MSDS) este disponibila
la cerere.
AVERTIZARE - Material potential infectios
Fiecare unitate de donator uman utilizata pentru fabricarea acestui LQC
a fost testata utilizand metode acceptate de FDA. S-a constatat ca nicio
unitate nu este reactiva la antigenul de suprafaté pentru hepatitd B
(HBsAg), anticorpul pentru hepatita C (VHC) si anticorpul pentru HIV-1/HIV-2. Acest produs
poate sé contina si alte materiale de origine umana pentru care nu exista teste aprobate.
In conformitate cu bunele practici de laborator, toate materialele de provenienta umana
trebuie considerate potential infectioase si trebuie sa fie manevrate cu aceleasi masuri de
precautie utilizate pentru specimenele pacientilor.
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LIENEBOE NPUMEHEHWUE

[ins 0MarHoCTMYECKoro UCMonb3oBaHus in Vitro.

Multi-CHECK Combi npeaHaaHayeH Ans UCronb3oBaHms kak aHanuanpyemblit Matepuan
ANst KOHTPOMS Ka4ecTBa B LIENsIX MOHUTOPUHTA TOYHOCTU NaBOPaTOPHbIX METOANK
VICTbITaHWIA aHANUTOB, MEpeYNCIIeHHbIX BO BKMabILLe CO CreLmdukaLmamu.

MAPAMETPbI

C-peakTyBHbIit Genok, D-anmep, XOpOHMIECKNiA TOHAAOTPONMH YenoBeka,

npoKanbLMTOHMH

Copepxumoe: @ 6 THOWKOB C KpbILLKO/ ~ ® BknazpIlw co creyvdmkaLmusmmn

KomnoHeHTbl:  Kaxaplit TioGuk copepxuT 0,65 M KOHTPOMLHOTO pacTopa; 3Toro
KonMyecTBa [J0CTaTONHO ANs 5 TECTOB.

Cocras: [laHHbIit NPOAYKT MOMyyaloT 13 CbIBOPOTKY KPOBY YENoBeKa, B KOTOpYio
A06aBneHbl O4MLLEHHbII BUOXMMUYECKII MaTepuan (BbITSKKM
4eroBEYECKOro NPOVCXOXKAEHNS), XMMIKATbI, NekapcTBa/koHCepBaHTbI
1 cTabunusatopel.

XpaHeHue: 3aneyatanHblit IPOAYKT cneayeT XpaHuTb npu Temnepatype -20°C
(-4°F) nnn Huxe.

Cpok rogHocTu: [Mpy Haznexallem XpaHeHnM B HepacneyaTaHHOM BUae NPOAYKT
COXPaHSeT CTabUMbHOCTb 10 UCTEYEHNS CPOKA FOHOCTH, YKa3aHHOro
Ha 3TUKeTKe.

CPpOKTOBHOCTU o PaamopoXeHHsIii POFYKT COXPaHSIET CTABHMBHOCTS B TeveHme

pasmopo- 24acoB (MaKCUMYM) NPU YCTIOBU €0 HEUCTOMNbL30BAHNS, NPK

KeHHoro KOMHaTHoI Temnepartype, He Bbilue 30°C (86°F)

npoAykTa: ® AHanuTbl cTabunbHbl B TeYeHue 4 AHelt B 3TUX YCIOBUSX, 33
vekmioyernem PCT (MpokanbLUTOHMHa), KOTOPbIi ByAeT cTabunbHbIM
B TeYeHue 1 4HS NPy YCrIoBIM €r0 HEUCNOMb30BaHNS, NP
Temnepartype 2-8°C (36-46°F)

MPUMEYAHUE. MpoayKT He NoANEXMT NOBTOPHOI 3aMOPO3Ke.

Orpal ucnons:

® C1abunbHOCTb NPOAyKTa 3aBUCUT OT €10 TeMNepaTypbl XpaHeHWst; NoApoBHbIe
TEXHUYECKNE XapaKTEPUCTUKI NPUBOASTCS ANS TakuX aCMEKTOB, Kak: «XpaHeHuey,

«CpoK roaHOCTU» 1 «CpOK FOAHOCTM Pa3MOPOXEHHOro npoaykTay. MPOAYKT He MOANeXUT
1CNOMb30BAHMIO, €CTIW YCTIOBMS €70 XPAHEHNS HE COOTBETCTBOBANY HACTOSLLM
cneuydukaLmsm, nubo ecnv oH 6bin NOBPEXAEH.

o [Npu 0BHapyKeHM NPU3HAKOB 3arpsi3HeHNs MUKPOOPraHU3Mamm Ui CUbHOro
MOMYTHEHWS! COEPXKIMOTO TYBbl NPOAYKT NOANEKMT CTIMCAHMIO 38 HETOAHOCTBHO.

© [laHHbIit NPOAYKT He npeaHa3HayeH Ans NPUMEHEHNS B kaYecTBE CTaHAAPTHOMO
obpasaLia unn kanubparopa.

[aTa, yka3aHHas Ha WTPUX-KOAE U Ha BKnaabIwwe cneuudukaLmin, CoaepxuT
cneaytolme cBeAeHNs.

@ KoHTporbHoe Yu1cno ® HavMeHoBaHwe ypoBHS

® Homep naptum ® Kopi 30HbI
[lononHuTenbHble AaHHbIE WTPUX-KOAOB.

BepxHuit 1 HUXHWI Npeaenbl 3a4aHHOro AvanasoHa KOHTPONS.
MpucBoeHHOE 3HayYeHne

Mp1CBOEHHOE 3HAaYEHNe — LigHTpanbHoe 3HaueH e 3a[aHHOTO ManasoHa KOHTPONS.
3HaueHus SBMSITCS creLumMduYeckuMm Ans napTiun. 3HaueHns NpUBOASTCS
OpUEHTUPOBOYHO; Kaas nabopatopust fOMKHa YCTaHOBUTb CBOM COBCTBEHHbIE
CTaTUCTUYECKUE NPEeAenbl.

® Tun wrpux-koaa
e Cpok rogHocTH

KoHTponb kayecTBa
MPUMEYAHUE. Matepuan LQC (nabopaTopHbiit KOHTPONb kayecTsa) AOMmKeH BbiTb
3aper1cTpUpoBaH Ha aHanu3aTope nepep UCromnb3oBaHNEM C MOMOLLbBHO LUTPUX-KOAOB,
yKa3aHHbIX Ha BKNablLLe cneuudukaLmi.
Mameperusi LQC [ormkHbI BbINONHSATLCS:
® 1ocrie kanubpoBOYHO KOPPEKTUPOBKA;
® B COOTBETCTBIM C MECTHBIMY, HALMOHANBHBIMI W/ MEXAYHAPOAHBIM NONOXEHNAMN
1 TpeBoBaHNAM aKkpeaUTaLN.
Cwm. pokymeHT AQT90 FLEX instructions for use (VIHCTpyKums no ucnonb3osanmnio AQTI0
FLEX).
MoAroToBKa k UCNONL30BaHNIO
1. BbIHyTb pacTBop LQC 13 MOpoaunbHoit kamepbl.
2. MonHocTblo pa3Mopo3nTL MaTepuan npu koMHaTHol Temnepatype 18-25°C (65-77°F).
3. AHanu3 criepyeT NpoBOAWTL B TEYEHUE NEPUOAA BPEMEHN, YKa3aHHOTO B pasfene
«CpoK roAHOCTM Pa3MOPOXEHHOTO NPOAYKTa» (CM. BbILLE).
MPUMEYAHME. lMpopyKT He NOANEXMUT NOBTOPHOM 3aMOPO3Ke.
BHUMAHME! CywecTByeT pUck 3apaxeHus
Vcnonb3osaHhble Tobukn LQC cneayeT yTunuauposatb
Kak 61onoryecky onacHble 0TxoAbl. HeBbinonHeHue atoro
TpeBoBaHMs MOXET NPUBECTY K BO3AENCTBIIO MOTEHLMANBHO
3apaXeHHOro Matepuana. YTunuaaLus Bcex 0TXOA0B A0MKHa OCYLECTBAATHCS B
COOTBETCTBIM C MECTHBIMYM nonoxeHusamu. Macnopt 6esonacHoct matepuana (MSDS)
npefocTaensieTcs no TpeGosaHmio.
BHUMAHMUE! N HO HD I MaTepuan
Kaxpas Yenoseyeckasi JOHOPCKast eAHULA, UCTIONb30BaHHaS
Ans npouseoicTea fanHoro LQC, npotuna aHanua no MeToavkam,
npuaHaxHbIM FDA, B X0zie KOTOpOro 6bino YCTaHOBMEHO OTCYTCTBUE
peakLyi Ha MOBEPXHOCTHbIN aHTUreH Bupyca renatuta B (HBsAQ), aHTuten k Bupycy
renatuta C (HCV) v aHtuten k BUY-1/BY-2. [laHHbIi NpOAYKT MOXET coaepxaTh Apyrie
MaTepuanbl YenoBe4eCKoro NPOUCXOXKAEHNS, AN KOTOPbIX HET YTBEPXKAEHHbIX aHAN130B.
B cootBeTCTBIM C NpaBUnaMm1 Haznexalleil nabopaTopHoii NpakTukK, BCe MaTepuanbl
4esI0BEYECKOro NPONCXOXAEHNS CeayeT C4MTaTh NOTEHLMANbHO UHIEKLIMOHHBIMM,
v obpaLLieHme ¢ Hummn TpebyeT cobnioeHns Mep NPeaoCTOPOKHOCTH, MPUMEHNMbIX
Kk 0BpasLiaM GonbHbIX NoAei.
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ZAMYSLANE POUZITIE

Na diagnostické pouZitie in vitro.

Multi-CHECK Combi je ur¢eny na pouZitie ako testovany material na kontrolu kvality za
Ucelom sledovania presnosti laboratérnych testovacich postupov pre analyty uvedené
v prilohe s parametrami.

PARAMETRE
C-reaktivny protein, D-Dimér, ludsky choriovy gonadotropin, prokalcitonin

Obsah: ® 6 skumaviek s uzaverom e Priloha s parametrami

Komponenty: Kazda skiimavka obsahuje 0,65 ml kontrolného roztoku,
¢o postacuje na 5 testov.

Zlozenie: Tento produkt je pripraveny z ludského séra, do ktorého boli pridané
vycistené biochemické latky (vytazky ludského povodu), chemické
latky, lieky/konzervacné latky a stabilizatory.

Skladovanie: Vyrobok skladujte neotvoreny pri teplote 20 °C (-4 °F) alebo nizej.

Doba pouzitefnosti: Pri spravnom skladovani je neotvoreny vyrobok stabilny do datumu
exspiracie uvedeného na stitku.

Doba ® Rozmrazeny vyrobok je stabilny 2 hodiny (maximéalne), ak sa
pouzitelnosti uchovava nepoutzity pri okolite] teplote maximéalne 30 °C (86 °F)
rozmrazeného ® Analyty st za tychto podmienok stabilné 4 dni okrem PCT
vyrobku: (prokalcitonin), ktory je stabilny 1 defi, ak sa uchovava nepouzity pri

teplote 2-8 °C (36-46 °F).
POZNAMKA: Nezmrazujte opakovane.

Obmedzenia pouzitia:
o Stabilita vyrobku zavisi od teploty jeho skladovania, podrobné tdaje sa uvadzaju pre:
,Skladovanie®, ,Dobu pouzitelnosti“ a ,Dobu pouzite/nosti rozmrazeného vyrobku®. Vyrobok
nepouzivajte, ak nebol skladovany pod'a tychto $pecifikacii, pripadne ak bol poskodeny.
@ Ak je vo vyrobku pritomna zjavna mikrobiologické kontaminacia alebo nadmerné
zakalenie, skimavku zlikvidujte.
@ Tento vyrobok nie je uréeny na pouZzitie ako Standardny roztok alebo kalibrétor.
Udaje na oboch ¢iarovych kédoch v prilohe s parametrami obsahuju:
 Kontrolny stiget o Nazov Urovne ® Typ ¢iarového kodu
o C. Sarze ® Kod oblasti ® Datum exspiracie
DalSie udaje na iarovych kédoch:
Horny a dolny limit prideleného kontrolného rozsahu.
Pridelena hodnota
Pridelena hodnota je stredna hodnota prideleného kontrolného rozsahu. Hodnoty pre
jednotlivé Sarze su Specifické. Hodnoty su iba orientacné, preto si kazdé laboratorium musi
stanovit svoje vlastné Statistické limity.
Kontrola kvality
POZNAMKA: Material LQC musite zaregistrovat v analyzatore este pred pouzitim, a to
pomocou Ciarovych kédov uvedenych v prilohe s parametrami.
Merania LQC musite vykonavat nasledovne:
® po nastaveni kalibracie
e v stlade s miestnymi, $tatnymi a/alebo medzinarodnymi predpismi alebo akreditacnymi
poZiadavkami
Pozrite si navod na pouzitie k AQT90 FLEX..
Priprava pred pouzitim
1. Roztok LQC vyberte z mraznicky.
2. Material nechajte, aby sa tplne rozmrazil pri okolitej teplote 18-25 °C (65-77 °F).
3. Materidl analyzujte v lehote podla v ¢asti ,Doba pouzitelnosti rozmrazeného vyrobku“
uvedenej vysie.
POZNAMKA: Nezmrazujte opakovane.
VYSTRAHA - Riziko infekcie
So skiimavkami LQC manipuluite a likvidujte ich ako biologicky
nebezpecny odpad. NedodrZanie mdze mat za nasledok vystavenie
potencialne infekénému materialu. Likvidacia celého odpadu musi byt
v stlade s miestnymi predpismi. Karta bezpe¢nostnych udajov (MSDS) je k dispozicii na
vyZziadanie. |
VYSTRAHA - Potencialne infekény material
Kazda jednotka od ludského darcu pouzité na vyrobu tohto LQC bola
otestovana spdsobmi akceptovanymi iradom FDA a bolo zistené, ze
nereaguje na povrchovy antigén hepatitidy typu B (HBsAg), protilatku
proti virusu hepatitidy typu C (HCV) a protilatku proti virusu HIV-1/HIV-2. Tento vyrobok
mbZze obsahovat aj iny ludsky zdrojovy materidl, pre ktory nie st k dispozicii Ziadne
schvalené testy. V stlade so zasadami dobrej laboratornej praxe sa kazdy material
[udského pévodu musi povaZovat za potencialne infekény a musi sa s nim nakladat za
dodrZania rovnakych opatreni, ako v pripade vzoriek pacienta.
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Namena

Za in vitro dijagnosticku upotrebu.

Multi-CHECK Combi je predviden za upotrebu kao testirani materijal za kontrolu kvaliteta
za nadgledanje preciznosti procedura laboratorijskog testiranja za analite navedene

u uputstvu sa specifikacijama.

PARAMETRI
C-reaktivni protein, D-dimer, humani horionski gonadotropin, prokalcitonin

Sadrzaj: ® 6 epruveta sa zatvaratima e Uputstvo sa specifikacijama

Komponente: Svaka epruveta sadrzi 0,65 ml kontrolnog rastvora, dovoljnog za 5 testova.

Sastav: Ovaj proizvod je napravljen od ljudskog seruma kojem su dodati precisceni
biohemijski materijali (ekstrakti ljudskog porekla), hemikalije, lekovi ili

. sredstva za ocuvanje i stabilizovanje..

Cuvanje: Neotvoren proizvod ¢uvati na temperaturi od 20 °C (-4 °F) ili nizoj.

Rok trajanja: Kada se ispravno ¢uva, neotvoren proizvod je stabilan do datuma isteka
roka trajanja koji je naznacen na etiketi.

Rok trajanja e Odmrznuti proizvod je stabilan 2 sata (maksimalno), kada se Cuva

odmrznutog  nekori$¢en na sobnoj temperaturi; maksimalno 30 °C (86 °F)

proizvoda: o Analiti su stabilni 4 dana pod ovim uslovima sa izuzetkom PCT

(prokalcitonin) koji je stabilan 1 dan kada se ¢uva nekori¢en na 2-8 °C
(36-46 °F)
NAPOMENA: Ne zamrzavati ponovo.

Ogranicenja za upotrebu:
o Stabilnost proizvoda zavisi od temperature na kojoj se Cuva, sa detaljnim specifikacijama
za: ,Cuvanje®, ,Rok trajanja“ i ,Rok trajanja odmrznutog proizvoda“. Proizvod se ne sme
koristiti ako nije ¢uvan u skladu sa tim specifikacijama ili ako je oStecen.
© Ako postoje znaci kontaminacije mikrobima ili prekomernog zamucenja proizvoda, bacite
epruvetu.
@ Ovaj proizvod nije namenjen da sluzi kao standard ili kalibrator.
Podaci u oba bar-koda na uputstvu sa specifikacijama sadrze:
o Kontrolni zbir e Naziv nivoa o Tip bar-koda
© Broj serije ® Broj oblasti ® Rok trajanja
Dodatni podaci u bar-kodovima:
Gornje i donje grani¢ne vrednosti dodeljenog kontrolnog opsega.
Dodeljena vrednost
Dodeljena vrednost je sredi$nja vrednost dodeljenog kontrolnog opsega. Vrednosti su
specifitne po serijama. Vrednosti su date kao smernice, svaka laboratorija treba da odredi
sopstvene statisticke graniéne vrednosti.
Kontrola kvaliteta
NAPOMENA: Materijal LQC-a mora pre kori¢enja da se registruje na analizatoru
primenom bar-kodova datih u Uputstvu sa specifikacijama.
Merenja LQC-a moraju da se obave:
® nakon kalibracionog podeSavanja
® u skladu sa lokalnim, drzavnim, odnosno medunarodnim propisima ili zahtevima za
akreditovanje
Pogledajte dokument Uputstvo za upotrebu AQT90 FLEX.
Priprema pre koris¢enja
1. lzvadite rastvor LQC-a iz zamrzivaca.
2. Ostavite da se materijal potpuno odmrzne na sobnoj temperaturi od 18-25 °C
(65-77 °F).
3. lzvrdite analizu u okviru vremenskog roka naznacenog u gornjem odeljku
,Rok trajanja odmrznutog proizvoda“.
NAPOMENA: Ne zamrzavati ponovo.
UPOZORENJE - Rizik od inficiranja
Iskori¢enim epruvetama LQC-a rukujte kao sa otpadom opasnim po
Zive organizme i odloZite ih kao takve. NepoStovanje tog saveta moze
dovesti do izlaganja potencijalno zarazenom materijalu. Odlaganje
celokupnog otpada treba da se vrsi u skladu sa lokalnim propisima. Na zahtev se moze
dobiti bezbednosno-tehnicki list (MSDS).
UPOZORENJE - potencijalno infektivan materijal
Svaka jedinka ljudskog donora iskori§¢ena u proizvodnji ovog LQC-a
je testirana primenom metoda koje je prihvatila Americka Uprava za
hranu i lekove (FDA) i zaklju¢eno je da ne reaguje na povrsinski antigen
hepatitisa B (HBsAg), antitelo hepatitisa C (HCV) i antitelo HIV-1/HIV-2. Ovaj proizvod
moze da sadrZi i druge materijale ljudskog porekla za koje ne postoje odobreni testovi.
U skladu sa dobrom laboratorijskom praksom, sav materijal ljudskog porekla treba smatrati
potencijalno infektivnim i rukovati njime sa istim merama predostroznosti kao za uzorke
pacijenata.

AVSEDD ANVANDNING

For diagnostisk anvandning in vitro.

Multi-CHECK Combi &r avsedd fér anvandning som analyserat material for kvalitetskontroll
i syfte att 6vervaka noggrannheten i laboratorietestprocedurer fér analyterna som anges
pa foljiesedeln

PARAMETRAR
C-reaktivt protein, D-dimer, humant koriongonadotropin, prokalcitonin

Innehall: e 6 rormedlock e Foljesedel
Komponenter:  Varje ror innehaller 0,65 mL kontrollosning, tillréckligt for 5 tester.
Komposition:  Denna produkt &r framstalld fran humant serum till vilket renat

biokemiskt material (extrakt av humant ursprung), kemikalier,
lakemedel/konserveringsmedel och stabilisatorer har lagts ill.

Forvaring:
Hallbarhetstid:

Odppnad produkt forvaras vid 20 °C (-4 °F) eller kallare.

Nér den odppnade produkten &r korrekt forvarad ar den stabil till det
utgangsdatum som anges pa etiketten.

o Den tinade produkten &r stabil i 2 timmar (maximalt), nar den forblir
oanvénd vid omgivningstemperatur: maximalt 30 °C (86 °F)

® Analyter ar stabila i 4 dagar under dessa forhallanden, med undantag
for PCT (prokalcitonin) som &r stabilt i 1 dag nér de halls oanvénda vid
2-8°C (3646 °F)

OBS! Far ¢j frysas om.

Den tinade
produktens
hallbarhetstid:

Anvéndningsbegransningar:
e Produktens stabilitet &r beroende av dess forvaringstemperatur, detaljerade
specifikationer tillhandahalls for: "Forvaring”, "Hallbarhet” och "Hallbarhetstid tinad
produkt”. Anvénd inte produkten om den inte har forvarats enligt dessa specifikationer, eller
om den har skadats.
© Om det finns tecken pa mikrobiell kontaminering eller dverdriven grumlighet i produkten
ska du kassera réret.
e Denna produkt &r inte avsedd att anvandas som standard eller kalibrator.
Data i bada streckkoderna pa foljesedeln innehaller:
® Kontrollsumma e Nivanamn o Streckkodstyp
® Partinr e Omradeskod o Utgangsdatum
Extra data i streckkoderna:
Ovre och undre gransen for det tilldelade kontrollomradet.
Tilldelat vérde
Det tilldelade vérdet &r mittvardet for det tilldelade kontrollomradet. Vardena ar
partispecifika. Varden ges som riktlinjer, varje laboratorium bor faststélla sina egna
statistiska gransvarden.
Kvalitetskontroll
OBS! LQC-material maste registreras pa analysatorn fore anvéndning med hjélp av
streckkoderna som anges pa foljesedeln.
LQC-métningar maste utforas:
o efter en kalibreringsjustering
o i enlighet med lokala, nationella och/eller internationella bestdmmelser eller
ackrediteringskrav.
Se dokumentet Bruksanvisning for AQT90 Flex.
Férberedning fore anvéndning
1. Ta LQC-I6sningen ur frysen.
2. Lat materialet tina helt vid omgivningstemperatur pa 18-25 °C (65-77 °F).
3. Analysera det inom den tidsperiod som anges i avsnittet "Hallbarhetstid tinad produkt’
ovan.
OBS! Far ej frysas om.
VARNING - infektionsrisk
Hantera och kassera begagnade LQC-rér som biologiskt farligt avfall.
Underlatenhet att gora detta kan resultera i exponering for potentiellt
smittat material. Kassering av allt avfall bor ske i enlighet med lokala
foreskrifter. Sakerhetsdatablad (MSDS) finns tillgangligt pa begéaran.
VARNING - méjligt smittsamt material
Varje mansklig givarenhet som anvénds for att tillverka detta
LQC testades med hjélp av metoder godk&nda av FDA och var
icke-reaktiva for hepatit B ytantigen (HBsAg), antikroppar mot hepatit
C (HCV) och antikroppar mot HIV-1/HIV-2. Denna produkt kan ocksa innehalla annat
humant kéllmaterial for vilket det inte finns nagra godkanda tester. | enlighet med god
laboratoriesed bor allt humant kallmaterial anses potentiellt smittsamma och hanteras med
samma forsiktighetsatgarder som anvénds med patientprover.
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KULLANIM AMACI

In vitro tani amagli kullanim igin.

Multi-CHECK Combi, spesifikasyonlar ekinde listelenen analitler igin laboratuvar test
proseddrlerinin hassasiyetini izlemek tizere test edilmis kalite kontrol materyali olarak
kullanilir.

PARAMETRELER .
C-Reaktif Protein, D-Dimer, Insan Koryonik Gonadotropin, Prokalsitonin

Igindekiler: o Kapakli 6 tip e Spesifikasyonlar eki

Bilesenler: Her tlip, 5 test igin yeterli 0,65 mL kontrol sollisyonu igerir.

Bilesim: Bu driin, saflastiriimis biyokimyasal materyal (insan kokenli 6zitler)
kimyasallar, ilaglar/koruyucular ve stabilizatorler eklenmis insan
serumuyla hazirlanmigtir.

Saklama: Agllmamig Urlind -20°C'de (-4°F) veya daha soguk ortamda saklayin.

Raf omrii: Dogru sekilde saklandiginda, agilmamis iiriin etiket izerinde gosterilen
son kullanma tarihine kadar stabildir.

Goziilmiig ® Goziilms riin maksimum 30°C (86°F) olan ortam sicakliginda

Uriintin raf kullaniimadan saklandiginda 2 saat (maksimum) boyunca stabildir

omrii: ® Analitler bu kosullar altinda 4 giin boyunca stabil olup, PCT

(Prokalsitonin) ise 2-8°C'de (36-46°F) kullaniimadan saklandiginda
1 giin boyunca stabildir
NOT: Yeniden dondurmayin.

Kullanim sinirlamalar::

o Uriin stabilitesi saklama s_l_cakhglna baglidir, asagidakiler icin ayrintili spesifikasyonlar
verilmistir: “Saklama”, “Raf Omrii” ve “G6zilmUs driintin raf émri”. Uriin bu
spesifikasyonlara gore saklanmadiysa veya hasar gérmiisse Uriinii kullanmayin.

o Uriinde mikrobik bulasmaya veya asiri bulanikliga dair kanit varsa tiipii atin.

® Bu Urlin, standart veya kalibratér olarak kullaniimaz.

Spesifikasyonlar ekinde bulunan her iki barkoddaki veriler sunlari igerir:
® Saglama e Seviye adi e Barkod tirli
e Lot no. e Bolge kodu ® Son kullanma tarihi
Barkodlardaki ekstra veriler:
Atanan kontrol araliginin Gist ve alt sinirlari.
Atanan deger
Atanan deger, atanan kontrol aralijinin orta degeridir. Degerler lota 6zgudir. Degerler
kilavuz olarak kullanilir, her laboratuvar kendi istatistik sinirlarini olugturmalidir.
Kalite kontrolii
NOT: LQC materyali kullaniimadan énce Spesifikasyonlar ekinde verilen barkodlar
kullanilarak analizére kaydedilmelidir.
LQC élgtimleri su kosullarda yapiimalidir:
o kalibrasyon ayarindan sonra
e yerel, ulusal ve/veya uluslararasi yonetmelikler veya akreditasyon gereksinimlerine
uygun olarak
Bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari belgesi.
Kullanmadan 6nceki hazirliklar
1. LQC soliisyonunu dondurucudan ¢ikarin.
2. Materyalin 18-25°C'lik (65-77°F) ortam sicaklijinda tamamen ¢éziilmesini saglayin.
3. Yukaridaki “Coztilmus Grlintn raf émrii” boliminde belirtilen siire iginde analiz iglemini
tamamlayin.
NOT: Yeniden dondurmayin.
UYARI — Enfeksiyon riski
Kullanilmig LQC tiiplerini biyozararli atik olarak tutun ve atin. Aksi
takdirde, potansiyel olarak enfekte olmus materyale maruz kalinabilir.
Tim atiklari yerel yonetmeliklere uygun olarak atin. Malzeme Giivenlik
Bilgi Formu (MSDS), talep lizerine sunulur.
UYARI — Potansiyel olarak enfeksiyoz materyal
Bu LQC'yi tiretmek igin kullanilan her insan donér tinitesi, FDA
tarafindan kabul edilen yntemler kullanilarak test edilmis ve Hepatit
B Yiizey Antijeni (HBsAg), Hepatit C (HCV) antikoru ve HIV-1/HIV-2
antikoru igin reaktif olmadigi belirlenmistir. Bu Uriinde ayrica onaylanmis testleri olmayan
insan kaynakli baska materyaller de bulunabilir. lyi laboratuvar uygulamasina uygun
olarak, tiim insan kaynakli materyaller potansiyel olarak enfeksiy6z kabul edilmeli ve hasta
numuneleriyle kullanilan ayni dnlemler gézetilerek kullaniimalidir.

ﬁsﬂu&ﬁﬁﬁc
Multi-CHECK Combi {fEABRE.
KR ERNIEFHRERE.

ERFHERRA T NIRRT DR

B8
C RZEH.D- 5?2171& NG R MERR AR RIS RR
RE '-WJ 6T HminE e MgIREPE
’§§ﬁ\imﬁa 0.65 mL BIBTHEAR, R 9617 5 ie i,

Eﬁﬁ: AP @EANA A LR (NRIEREY) P2
/B FEFIAIAR REFBIA M5 1B .

fiifF: TIRFFEB7= @ IFRAE —20 °C (-4 °F) WBEEAVEE o

fRIEHA: EEBEEBNSENGT, RANNSRRRFREETRE L
Eraippu ] =N

FREFEREIR o REAN, AT REMEE TRARERS 2/ 738

BRER: 83T 30°C (86°F)
o XKLL, DIYIRIRIFIZRE 4 X, 1B PCT (#5585
?%,émf&ﬁj 2-8°C (36-46°F) ELR{EMAY, [ ESRERHREF
AR ENEFSR.

fEFAFRH

o RMRERIAT ERETERE, DIRHLFIE AN 67 R
R A R an B R o IR = SR IR BRI A B THE TR ERIT,

BIDER
o RTINS R T BAER, EEFLE
o A= AIEE AEIR R BUE R

MR LM RIS S U THIE:

o 1RIGHN o KFRFR o KIRDAER
o HtS o DI o TR

KRBT BiE

S EH BT ER LRI TR,

SEHIE
SECEYER D BRI RIEE R OME, EEERE FHR XERER S
Z, SN LWEMET B D5 R.

FEE
EE T‘ﬁaﬁﬁ LQC 18z 8, 2AZfE P FAR 5 BA B AP IR (R S FBIE DTN
17818,
EUTIER T, BAIT LQC M
o RARERS .
o BB With, [E R/#X A /HE FREM S INEER
JEBI8) AQTI0 FLEX 1€/ 15 BFX 1S
ERNEE

1. M7kFERERH LQC A7 B

23 MHEHE 18-25°C (65-77°F) BUIF ISR E TR 2Rt

31E B XCRRRFE SRR B EA BB 0 1 E HIBY PR T 4o
EEREMEFR R

5 — RERE

AR LaC ﬂméT’EEWI‘a%'&E%&ﬁ%E*P%ﬁa’.:r?

P8 SR B T AT B R AV KL 1B IRIR LA B

Fﬁﬁ)ﬁ#%a BN ERIBHAR R 2 HIER (MSDS)o

TS — BERMEMH _

47K LQC FRANSH ARMBARTIIE 6 FOA EER

mAmisEEER) INNAE#H TR, ERERENES

B AREFUR (HBsAg)s R ZUAF A HLiA (HCV) A HIV-1/HIV-2

TN R W A= iE A e B B A RMEL, BiRG B RILARG
W75 AR AT AR MK L L, 142 B 47 605200 AT, RO AE A RAT R
BHEBERRY, HRRASHAMTAER TR EfE# T4,

A
RIS 2.
Multi-CHECK Combi {EA B E.
RERAIZFEEE.

BE
C RFEEH.D- %%g\)\ MEREMIRSER. AR5
AEM: I&IEE

6 EFHEAE o
$BRERS -
s

ENEZERAREARRER RIS E

’ETHIEIFK B 0.65 ML BIER, BLUEST 5 RiRA,
A FE an B ASEI ﬁiﬁ, jt,?ﬁﬂﬂﬁf EAEAEM (RIMERRER
) LB, ZEY/RiIE EHo

itz KA ERERER —20 °c ( °F) HEERE T,
1REHA: &D%if: f5#77, REH EREEERATRNEIA B 2 i RF
BRERNR -ﬂiﬁﬁ%ﬂg} RRESERBRAETRZUEBRE 2 /)\F; ~8
EH: #238 30 °C (86 °F)
o DITYIELFIEM T RIERE 4 X, 1B PCT (RiPFEERR) BRSY,
%;%JE?% 2-8 °C (36-46 °F) BRI, HiPEI5RAIRIFIBE
AR IENEHSR.
{EFIPR !

o ERBERIRIN MR, DIRETIED ORI (L R
Eﬁﬁﬁﬂ MRRERNRER . EERKRRZERERE, AERSHEE, U

. &Diéunﬁ%&f#&i%ﬂ; REREEIEE, EEEAE
4 Zﬁﬁun* Fﬁf’ﬂﬁ—gnnjm—%uno
AR EAEGERNERaS:

o BTN o KFELHE o SRR
o H5% o [EIHLHS ° 3HAH
RSP EYERS ER

5 BCRYE SR E B9 _EFRAI TRR.
SECHIE

D EHER DRI BEEN T/OE, SEREEET R iRt RIEE
#2%, SERR=/RE S CHFEHIRE.

22
,1% ﬁg‘ﬁﬁa LQC ##hiz i, A BE AR E PR A RRSTE DT @ L
178
?‘L,(_‘FE,R‘F, WEBAT LQC BIE:
o IRAESFELS
o IRRE M, BSR /KB AR NREER
SH2 R AQTI0 FLEX E/BRHEX o
ERRER .
1465 5RAEREL LAC AR
2HG I EHERR 18-25 °C (65-77 °F) MIRLEBE FrE MR,
3.7E LR TRRIRE S Y (REEHA R 8 E RIS R B PO 1T 04
/i='_ﬁ7ﬂ§%ﬁrr-”%é

- RRAR
MBI LC S EE BRI TR R, &
o, ST R BRI AR B
TR, P2 2 FRIR (VMSDS) PIEZ R,
T @M
FIRBUE I LOC MOS8 A LM B 4R AE FDA SRETRY
7 AT A, IR B AFF 45 RER (HBsAg). C ALRF
. 24788 (HCV) 1 HIV-1/HIV-2 AR e, AR E AT
it AL, BA BRHERRA Aol AR R R R E R
REIR(ER, A AR SR A B A BIE G, I A AREEE
e N

kayttoohjeet/Veuillez consulter les Beppokpaaiag amodrkeuong/ Temperatura

&

Fabricante/Tootja/Valmistaja/Fabricant/

zariadenie in vitro/MeauumHcku ypehaj 3a

Control/Koxtpon/Kontrolni roztok/Kontrol/
Kontrolle/EAeyxog/Control/Kontroll/
Kontrolli/Contréle/Kontrola/Kontroll/
Controllo/fZ %#/Kontrolé/Kontrole/Controle/
Kontroll/Kontrola/Controlo/Control/
KonTponb/Kontrola/Kontpona/Kontroll/

Kontrol/4% 1/ 28 12 &
LOT

Lot number/MapTuaer Homep/Cislo $arze/
Parti nummer/Chargennummer/Api6u6g
mraptidag/Numero de lote/Partinumber/
Erdnumero/Numéro de série/Broj serije/
Tételszam/Numero del lotto/ 1 ¥ &
No./Partijos numeris/Sérijas numurs/
Partijnummer/Lotnummer/Numer partii/
Namero de Lote/Numar lot/Homep naptun/
Cislo 8arze/bpoj cepuje/Varunummer/Lot
numarasi/it 5 /#t 5%

IFU-QP-115.05

Catalog number/Katanoxen Homep/
Katalogové ¢islo/Katalog nummer/
Katalog-Nummer/ApiBpég karaAdyou/
Numero de catalogo/Katalooginumber/
Luettelonumero/Numéro de catalogue/
Katalo$ki broj/Katalogusszam/Numero del
catalogo/73 & 1 %/ No./Katalogo numeris/
Kataloga numurs/Catalogusnummer/
Katalognummer/Numer katalogowy/
Numero de Catéalogo/Numar catalog/
Homep no katanory/Katalégové Cislo/
Katanowku 6poj/Katalognummer/Katalog
numarasi/ B 35/ 8 #5%

[1i]

Consult instructions for use/Buxte
MHCTpYKUMMTE 3a ynoTtpeba/Viz ndvod k
pouziti/Se brugsanvisning/Beachten Sie
die Gebrauchsanweisung/ZuppouAeuteite
TI 0dnyieg xprong/Consultar instrucciones
de uso/Vt kasutusjuhendit./Katso

instructions d'utilisation/Pogledajte upute
za uporabu/Tanuimanyozza a hasznalati
Utmutatot/Consultare le istruzioni per 'uso/
fE AR E % 5 R 9 B Perskaitykite
naudojimo instrukcijas/Izlasiet lietoSanas
noradijumus/Raadpleeg de instructies voor
gebruik/Se brukerveiledning/Sprawdzi¢

w Instrukcji stosowania/Consultar as
instrucdes de utilizagdo/Consultati
instructiunile de utilizare/Cm. uHcTpyKumio
no ucnonb3oBanmio/Prestudujte si ndvod
na pouzitie/lMornepajte ynyTcTeo 3a
ynoTpeby/Las mer i bruksanvisningen/
Kullanim talimatlarina bagvurun/Z#& {&
PR/ ERERRS

Storage temperature range/TemnepaTtypeH
[Mana3oH Ha cbxpaHeHne/Rozsah teploty

skladovani/Opbevaringstemperaturomrade/

Lagertemperaturbereich/EUpog

de conservacion/Séilitustemperatuuri
vahemik/Sailytyslampdtila-alue/
Température d'entreposage/Raspon
temperature skladistenja/Tarolasi
hémérséklet-tartomany/Intervallo
temperature di conservazione/{fR 73R E
& [ /Laikymo temperataros diapazonas/
Glabasanas temperatiras diapazons/
Grenswaarden opslagtemperatuur/
Oppbevaringstemperaturomrade/Zakres
temperatur przechowywania:/Temperatura
de Armazenamento/Intervalul temperaturii
de depozitare/l paHuLpl TemnepaTypbl
xpaHeHus/Rozsah skladovacich teplot/
Oncer TemnepaType 3a cknaguLiTere/
Forvar|ngstemperatur/SakIama sicaklig!

arallgiIF R ECE/RFREEE

Manufacturer/Mpoussoauten/Vyrobce/
Producent/Hersteller/KaraokeuaaThg/

Proizvodac/Gyarto/Produttore/ 84 i& &/
Gamintojas/Razotajs/Fabrikant/Produsent/
Producent/Fabricante/Producator/
MpownssoauTens/Vyrobca/Mpoussohay/
Tillverkare/Uretici/ & 3% 75/ 43 7

&

Biological risks/Bronorndnu puckose/
Biologicka rizika/Biologiske risici/
Biologische Risiken/BioAoyikoi kivduvol/
Riesgo biolégico/Bioloogilised riskid/
Biologiset riskit/Risques biologiques/
Biolo3ki rizici/Biologiai kockazatok/Rischi
biologici/£E #)5 #9 f& B 4 /Biologiné
rizika/Biologiskie riski/Biologische risico’s/
Biologisk risiko/Zagrozenia biologiczne/
Riscos Biolégicos/Riscuri biologice/
Buonornyeckue pucku/Biologické rizika/
BuonoLuku puanyw/Biologiska risker/
Biy%ojik riskler/ 4 4] 4 XU B& /4 4]
&

2R

Expiry date yyyy-mm/Cpok Ha BanuaHocT
rrrr-mm/Datum exspirace rrrr-mm/
Udlgbsdato aaaa-mm/Verfallsdatum
JJJJ-MM/Huepopnvia Migng ecee-pp/Fecha
de caducidad aaaa/mm/Kalblikkusaeg
yyyy-mm/Viimeinen kayttdpaiva vvvv-kk/
Date d’expiration aaaa-mm/Datum isteka
roka valjanosti gggg-mm/Lejarati datum
éééé-hh/Data di scadenza aaaa-mm/

A 5 #A PR yyyy-mm/Galicjimo termino
pabaiga: metai — mén./Deriguma terming
GGGG-MM/Houdbaarheidsdatum
yyyy-mm/Utigpsdato aaaa-mm/Termin
wazno$ci rrrr-mm/Data de Validade
aaaa-mm/Data de expirare aaaa-Il/logeH
no: rrrr-mm/Datum exspiracie rrrr-mm/Pok
Tpajatba y cpopmary rrrr-mm/Utgangsdatum
yyyy-mm/Son Kullanma Tarihi yyyy-aa/
pug-] Eﬁﬁ%yyyy-mm/ﬂ?ﬁ B FF

Page 4

In Vitro Diagnostic Medical Device/
MeauLmHCKo YCTPOCTBO 3a WH BUTPO
[nmarHocTuka/Diagnosticka Iékarska
pomiicka in vitro/In Vitro diagnostisk
medicinsk udstyr/In-vitro-Diagnostikum/In
vitro diayvwaTIKS 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV/
Dispositivo para diagnostico médico In
Vitro/In vitro diagnostiline meditsiiniseade/
In vitro -diagnostinen la&kinnéllinen laite/
Appareil de diagnostic médical In Vitro/In
vitrodijagnosticko medicinsko sredstvo/In
vitro diagnosztikai orvosi eszkdz/Dispositivo
medico-diagnostico In Vitro/IVDEE 44428/
In Vitro diagnostinis medicininis prietaisas/
In Vitro diagnostikas mediciniska ierice/

In Vitro Diagnostisch Medisch Instrument/
In vitro diagnostisk medisinsk anordning/
Medyczny wyréb diagnostyczny In Vitro/
Dispositivo Médico de Diagnéstico In Vitro/
Dispozitiv medical de diagnosticare In Vitro/
In Vitro anarHoctnyeckoe MeauLmHcKoe
yctpoitctao/Lekarske diagnostické

In VitroaujarHocTuky/In Vitro diagnostisk
medicinsk enhet/In Vitro Tani Tibbi Cihazi/
WAL HETT R B/ ER

BT
Mark of compliance with the EU
Directives/MapkvpoBka 3a CboTBeTCTBIE

¢ inpektusute Ha EC/Oznaceni shody

s evropskymi normami/Kun til IVD
praestationsvurdering/Kennzeichnung

der Einhaltung der EU-Richtlinien/ZAua
ouppOPPWaNG pe TIG 0dnyieg g EE/
Vélido Unicamente para para evaluaciones
de rendimiento In Vitro/ELi direktiividele
vastavuse margis/Tuote tayttaa EU-
direktiivien vaatimukset/Marque de
conformité avec les directives de 'UE/
Oznaka uskladenosti s Direktivama EU/
Az EU irényelveknek valé megfeleldség
jele/Marchio di conformita alle direttive

UE/EUIE 5538 <F N — U /Tik IVD (in
vitro diagnostikai) vertinti/Atbilstibas
zime atbilstosi ES direktivam/Stempel
van overeenkomst met EU-richtlijnen/
Merke for samsvar med EU-direktivene/
Znak zgodnosci z dyrektywami Unii
Europejskiej/Marca de conformidade com
as Directivas da UE/Marca de conformitate
cu Directivele UE/3Hak cooTBeTcTBIS
[Iupektusam EC/Znacka zhody so
smernicami EU/O3Haka ycknafeHocTy

ca iupextsama EY/Markering for
dverensstammelse med EU-direktiv/
Sadece VD performans degerlendirmesi
icin/fF & BRI T WO PR &8 T B 2

Advarsel/forsigtigt/Warnung/Achtung/
Mpoeidomoinan/Mpoooyr/Advertencia/
Hoiatus/ettevaatusabingud/Varoitus/
Huomio/Avertissement / Attention/
Upozorenje/Oprez/Figyelmeztetés/
vigyazat!/Avvertenza/Attenzione/ 8 5 /5%
E /Perspéjimas/ispejimas/Bridinajums/
Uzmanibu!/Waarschuwing/Opgepast/
Advarsel/forsiktighet/Ostrzezenie/
Przestroga/Adverténcia/Cuidado/
Avertizare/Atentie/lpeaynpexaeHue/mepb!
npepoctopoxHocT/Vystraha/Upozomenie/
Ynosopete/Onpe3/Varning/Uyari/Dikkat/
BHINEE

BT

Warning/Caution/
BHumarme/
Mpepynpexpenue/
Varovani/Upozornéni/

Techno-path Manufacturing Ltd,

Fort Henry Business Park, Ballina, Co.
Tipperary, Ireland.

Ph: +353 61 525700

Web: www.technopathclinicaldiagnostics.com

08-2022



