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Empty tube kit
944-230

@ For single use

Intended use

For in vitro diagnostic use.

To be used for liquid quality controls on the AQT90
FLEX analyzer.

Shelf life

The Empty Tube is stable until the expiry date printed
on the box label.

Liquid quality control (LQC) solution

During tests to verify quality control on the analyzer
using the Empty Tube as a container for LQC solu-
tions, serum-based Bio-Rad'’s Liquichek Cardiac
Markers Plus Control LT Levels 1, 2 and 3 were used.
If other LQC solutions are used, new verification tests
must be performed.

For detailed information about liquid quality control,
see the AQT90 FLEX Instructions for use.

Contents

50 empty tubes

Components

*  Outer plastic tube

* Inner glass tube

*  Rubber septum

*  Opal plastic cap

* Label

Preparing a tube for use in an LQC test

procedure
NOTE: The procedure is illustrated inside the lid of the
Empty Tube Kit box.

1. First remove the opal cap from the outer tube and
then remove the rubber septum from the inner
tube.

2. Use a pipette to transfer the relevant volume of
LQC solution into the inner tube - the volume
depends on the number of parameters you wish to
analyze:

o One parameter: 450 pL

o Two parameters: 500 uL

o Three parameters: 550 pL
o Four parameters: 600 pL
o Five parameters: 650 pL

3. Place the rubber septum over the inner tube.
4. Pressitinto place.

5. Place the opal cap over the outer tube and press it
down until it closes with a click. The tube is now
ready for use in a LQC test procedure on the
AQT90 FLEX analyzer.

For detailed information about the procedure, see the
AQT90 FLEX Instructions for use.
NOTE: Do not use the Empty Tubes to store samples.

The Empty Tube Kit does not include measuring
components.

Explanation of graphical symbols
For detailed information about graphical symbols, see
the AQT90 FLEX Instructions for use.

Disposal

Used materials must be disposed of in accordance with
local procedures. Refer to recommendations of the
manufacturer for disposal of liquid quality control (LQC)
material.

Report to manufacturer

For the EU: If, during the use of this device, or as a
result of its use, a serious incident has occurred,
please report it to the manufacturer and the competent
authority in the Member State.
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Ha6op npa3Hu enpyBeTku

944-230

@ 3a egHokpaTHa ynotpeba

I'Ipep.HasHaHeHMe
3a in vitro guarHocTuyHa ynotpeba.

[a ce u3nonaea 3a TEYHOCTM 3a KAYECTBEH KOHTPOS Ha
aHanusatopa AQT90 FLEX.

CpokK Ha rogHocT

MpasHaTta enpyBeTka e cTabunHa 4o Jatarta Ha u3tu-
YaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT, oTrneyaTaHa Ha eTvkeTa Ha
KyTUsATa.

Pa3TBOp Ha TEYHOCT 3a Ka4eCTBEH KOHTpon
(Lac)

Mo Bpeme Ha TecToBeTe C Len Bepudmkaums Ha kave-
CTBEHMS KOHTPON Ha aHanusatopa Gelue nsnonaeaHa
npasHa enpyBeTka kaTo CbA 3a pa3tBopuTe Ha LQC Ha
6a3aTta Ha cepym Liquichek Cardiac Markers Plus
Control LT HuBa 1, 2 1 3 Ha Bio-Rad. Ako ce n3anonssar
apyru pasteopu Ha LQC, TpsibBa Aa ce n3sbpLuat
HOBM BepUUKALMOHHN TECTOBE.

3a nogpobHa MHdopmaLms OTHOCHO TEYHOCTTa 3a
Ka4YeCTBEH KOHTPOMN BUXTE UHCMPYKYuume 3a
yrnompeba Ha AQT90 FLEX.

CbabpxkaHue

50 npasHu enpyBeTku

KomnoHeHTH

*  BwbHWHa nnacTMacoBa YacT Ha enpyBeTkaTta
*  BwbTpellHa cTbkIeHa YacT Ha enpyBeTkaTta

+  KayuykoB centym

. MatoBa nnactmacoBa kanayka

. Etuker

MoaroTroBka Ha enpyBeTKa 3a U3non3BaHe B
npoueaypa 3a Tect Ha LQC

BENEXKA: MNMpouenypata e unioctpmpaHa Ha BbTpeLu-
HaTa CTpaHa Ha Kanaka Ha KyTuaTta 3a Ha60pa npasHu
enpyBeTKU.

1. TbpBO OTCTpaHeTe MaToBaTa kanadka OT BbHLL-
HaTa 4acT Ha enpyBeTkara, a crnef ToBa kayuy-
KOBMS! CENTYM OT BbTPELLHATA YacT Ha enpyBeT-
Kara.

2. C nomoLita Ha nuneTta NnpexsbprieTe CbOTBETHUS
o6em pa3teop Ha LQC BbB BbTpeLUHaTa YacT Ha
enpyBeTkaTta - 06eMbT 3aBuCK OT 6pos Ha napa-
METpUTE, KOUTO UcKaTe Ja aHanusupare:

o EpuH napameTbp: 450 pL
o [lea napametbpa: 500 pL
o Tpu napameTbpa: 550 uL
> Yetnpu napametbpa: 600 pL
o Met napametbpa: 650 uL

3. [lMocraBeTe kay4ykoBMS CENTYM BbpXY BbTpeLL-
HaTa YacT Ha enpyBeTkara.

4. HatuncHerte ro, 3a 4a 3aemMe MACTOTO CU.

5. TlloctaBeTe maToBaTa kanayka BbpXy BbHLUHATa
YacT Ha enpyBeTKaTa 1 i HaTUCHETE Hazdony,
[iokaTo Ce 3aTBOpY C WpaksaHe. Cera Beye enpy-
BeTKaTa e rotosa 3a U3rnonasaHe B npoueaypa 3a
TecT Ha LQC Ha aHanusaTtopa AQT90 FLEX.

3a nogpobHa MHdopMaLms OTHOCHO npoLleayparta
BWDKTE UHCMpYKyuume 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX.
BENEXKA: MNpasHute enpyBeTku He TpsibBa Aa ce
M3MON3BaT 3a CbXpaHeHue Ha Npobu.

HabopbT npasHn enpyBeTku He BKoYBa U3MepBa-
TErHW KOMMOHEHTU.

O6sicHeHMe Ha rpachMyHUTEe CUMBONM

3a nogpobHa nHdopmaLms OTHOCHO rpadnyHNTe
CUMBOINMW BUXKTE UHCMPYKyuUme 3a ynompeba Ha
AQT90 FLEX.

U3xBbpnsHe

M3nonseanute matepuany Tpsbsa aa ce U3XBbPNSAT B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE npoueaypu. CnaseanTe
yKasaHWsiTa Ha NPoV3BOAUTENS 3a U3XBBLPIISIHETO Ha
TEYHOCT 3a kayecTBeH koHTpon (LQC).

[oknagBaHe Ha npousBoAuTensi

3a EC: ako no Bpeme Ha ynotpebaTa Ha ToBa yCTpOii-
CTBO WM KaTO PE3YnTaT OT Heroata ynoTpeba
Bb3HUKHE CEPUO3EH UHLMAEHT, MONsi, AoKnazaBaiTe
TOBa Ha NPOW3BOAWTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH B
[ObpxaBarta YneHka.
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cs
Sada prazdnych zkumavek

944-230

@ Pro jednorazové pouziti

Zamyslené pouziti

Pro diagnostické pouZziti in vitro.

Pouziva se pro kontrolu kvality kapaliny na analyzatoru
AQT90 FLEX.

Datum pouzitelnosti
Prazdna zkumavka je stabilni az do data exspirace
vytisténého na Stitku krabicky.

Roztok pro kontrolu kvality kapalin (LQC)
Béhem testll k ovéfeni kontroly kvality na analyzatoru
pomoci prazdné zkumavky jako nadoby pro roztoky
LQC byly pouzity sérové bio-Rad Liquichek Cardiac
Markers Plus Control urovné LT 1, 2 a 3. Pokud se
pouzivaji jiné roztoky LQC, je nutné provést nové
ovérovaci testy.

Podrobné informace o kontrole kvality kapalin jsou
uvedeny v pfislusné kapitole navodu k obsluze sytému
AQT90 FLEX.

Obsah

50 prazdnych zkumavek

Soucasti

*  VnéjSi plastova zkumavka

*  Vnitfni sklenéna zkumavka

*  Pryzova pfepazka

*  Krytka z opalového plastu

- Stitek

Priprava zkumavky pro pouziti v postupu
testu LQC

POZNAMKA: Postup je znazornén na vnitini strané
vika krabice sady prazdnych zkumavek.

1. Nejprve sejméte opélovou krytku z vnéjsi
zkumavky a poté z vnitfni zkumavky odstrarite
gumovou prepazku.

2. Pouzijte pipetu a preneste pFisluSny objem roztoku
LQC do vnitfni zkumavky — objem zavisi na poctu
parametr(, které chcete analyzovat:

o Jeden parametr: 450 pl

o Dva parametry: 500 pl
o TFi parametry: 550 pl
o Ctyfi parametry: 600 pl
o Pét parametr: 650 pl

3. Umistéte pryZovou pfepazku na vnitfni zkumavku.
4. Zatlacte ji na misto.

5. Nasadte opalovou krytku na vnéjsi zkumavku
a zatlacte ji dold, dokud se nezavie cvaknutim.
Zkumavka je nyni pfipravena k pouziti v testo-
vacim postupu LQC na analyzatoru AQT90 FLEX.

Podrobné informace o postupu naleznete v navodu
k obsluze pfistroje AQT90 FLEX.

POZNAMKA: K uskladnéni vzorkil nepouzivejte
prazdné zkumavky.

Sada prazdnych zkumavek neobsahuje méfici
soucasti.
Vysvétleni grafickych symbol

Podrobné informace o grafickych symbolech jsou
uvedeny v navodu k obsluze AQT90 FLEX.

Likvidace

Pouzité materialy musi byt zlikvidovany v souladu

s mistnimi postupy. Informace o likvidaci materialu pro
kontrolu kvality kapaliny (LQC) naleznete v doporuce-
nich vyrobce.

Zprava vyrobci

Pro EU: Pokud pfi pouzivani zafizeni nebo v dusledku
jeho pouzivani dojde k zavaznému problému, oznamte
to vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu.

994-079P
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da
Szt med tomme ror

944-230

@ Til engangsbrug

Tilsigtet brug

Til in vitro-diagnostisk brug.

Anvendes til vaeskekvalitetskontrol pa AQT90
FLEX-apparatet.

Holdbarhed

Det tomme rgr er stabilt indtil den udlgbsdato, der er
trykt p4 meerkaten pa sesken.
Kvalitetskontrolvaeske (LQC-vaske)

Under test til at verificere kvalitetskontrol pa apparatet
ved hjeelp af et tomt rgr som beholder til kvalitetskon-
trolveesker blev der anvendt Bio-Rad's serumbaserede
Liquick Cardiac Markers Plus Control LT Level 1, 2 og
3. Hvis der anvendes andre kvalitetskontrolvaesker,
skal der udfgres nye verifikationstest.

Se brugsanvisningen til AQT90 FLEX for detaljerede
oplysninger om vaeskekvalitetskontrol.

Indhold

50 tomme ror

Komponenter

»  Udvendigt plastikrer

» Indvendigt glasrer

*  Gummimembran

*  Opalfarvet plastheette

* Label

Klargering af et rer til brug i en
LQC-testprocedure

BEMAERK: Proceduren er illustreret pa indersiden af
laget pa sesken til saettet med tomme reor.

1. Fjern forst opalheetten fra yderraret, og fiern
derefter gummimembranen fra inderrgret.

2. Brug en pipette til at overfore det pakreevede
volumen LQC-vaeske til inderrgret — volumenet
afheenger af det antal parametre, der skal analy-
seres:

o En parameter: 450 pl

o To parametre: 500 pl

o Tre parametre: 550 pl

o Fire parametre: 600 pl
o Fem parametre: 650 pl

3. Anbring gummimembranen over inderrgret.
4. Tryk den pa plads.

5. Anbring opalhaetten over yderrgret, og tryk den
ned, indtil den lukker med et klik. Raret er nu klar
til brug i en LQC-testprocedure pa AQT90
FLEX-apparatet.

Se brugsanvisningen til AQT90 FLEX for detaljerede
oplysninger om proceduren.

BEMAERK: Brug ikke de tomme rgr til opbevaring af
prover.

Saettet med tomme rgr omfatter ikke malekompo-
nenter.

Forklaring af grafiske symboler
For detaljerede oplysninger om grafiske symboler
henvises til brugsanvisningen til AQT90 FLEX.

Bortskaffelse

Brugte materialer skal bortskaffes i overensstemmelse
med lokale procedurer. Se producentens anbefalinger
vedrgrende bortskaffelse af flydende kvalitetskontrol-
materiale (LQC-materiale).

Rapportering til producenten

|1 EU: Hvis der ved brug af dette apparat, eller som
folge af dets brug, er opstaet en alvorlig heendelse,
bedes du rapportere det til producenten og den kvalifi-
cerede myndighed i det pageeldende medlemsland.

994-079P



de
Leerrohrchen-Kit

944-230

@ Zum Einmalgebrauch

Zweckbestimmung

Fir in-vitro-diagnostische Verwendung.

Zur Verwendung fiir Flussig-Qualitatskontrollen am
AQT90 FLEX Analysator.

Haltbarkeit

Das Leerréhrchen ist bis zum auf dem Verpackungseti-
kett aufgedruckten Verfallsdatum stabil.
Fliissig-Qualitdtskontroll-Losung (LQC)

Bei Tests zur Verifizierung von Qualitatskontrollen am
Analysator verwendet man das Leerréhrchen als
GefaR fur LQC-Loésungen. Gepriift wurde die Verwen-
dung von serum-basierten Bio-Rad Liquichek Cardiac
Markers Plus Control LT Levels 1, 2 und 3. Sofern
andere LQC-L6sungen verwendet werden, miissen
neue Verifizierungstests durchgefihrt werden.
Ausfiihrliche Informationen zu Fliissig-Qualitatskon-
trollen sind der Bedienungsanleitung des AQT90 FLEX
zu entnehmen.

Inhalt

50 Leerréhrchen

Komponenten

+  AuReres Kunststoff-Réhrchen

* Inneres Glasréhrchen

*  Gummiseptum

+  Opalfarbige Kunststoffkappe

+  Etikett

Vorbereitung eines R6hrchens fiir den
LQC-Test

ANMERKUNG: Die Handhabung ist im Deckel der
Leerréhrchen-Kitbox dargestellit.

1. Entfernen Sie zuerst die opalfarbige Kappe vom
auBeren Rohrchen und dann das Gummiseptum
vom inneren Réhrchen.

2. Fdllen Sie mit Hilfe einer Pipette das erforderliche
Volumen LQC-Lésung in das innere Réhrchen ein.
Das Volumen ist abhangig von der Anzahl der zu
analysierenden Parameter:

o Ein Parameter: 450 puL

o Zwei Parameter: 500 pL
o Drei Parameter: 550 uL
o Vier Parameter: 600 pL

o Funf Parameter: 650 pL

3. Platzieren Sie das Gummiseptum wieder auf dem
inneren Glasréhrchen.

4. Uben Sie Druck aus, bis es fest sitzt.

5. Platzieren Sie die opalfarbige Kappe auf dem
offenen Ende des duReren Kunststoffréhrchens
und Uben Sie Druck aus, bis es ,Klick“ macht. Das
Réhrchen ist nun bereit fiir die Verwendung in
einer Flussig-Qualitatskontrolle am AQT90 FLEX
Analysator.

Ausflhrliche Informationen zum Verfahren sind der
Bedienungsanleitung des AQT90 FLEX zu entnehmen.
ANMERKUNG: Leerréhrchen nicht zur Lagerung von
Proben verwenden.

Das Leerréhrchen-Kit enthalt keine Messkomponenten.

Erldauterung der Grafiksymbole
Ausfiihrliche Informationen zu den Grafiksymbolen
finden Sie in der AQT90 FLEX Bedienungsanleitung.

Entsorgung

Gebrauchte Materialien miissen gemaf den vor Ort
geltenden Verfahren entsorgt werden. Richten Sie sich
nach den Empfehlungen des Herstellers fiir die Entsor-
gung des Materials zur Flissig-Qualitdtskontrolle.

Meldung an den Hersteller

Fiir die EU: Wenn bei der Verwendung dieses
Produkts oder als Ergebnis seiner Verwendung ein
schwerwiegendes Vorkommnis auftritt, melden Sie dies
bitte dem Hersteller und der zustéandigen Behdrde des
Mitgliedstaates.

994-079P
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Kit kevov coinvapiov

944-230

® T pio povo xprion

IpoPremopevn yprion

T Swryveotikn xpion in vitro.

T xpnon o€ VYPOVG TOOTIKOVG EAEYXOVG GTOV AVAAVTH
AQT90 FLEX.

Awapkero Long

To kevod cOANVAPLO TapapéVeEL 6TAOEPO MG TV MHEPOUN ViDL
ANENG TTOL aVOYPAPETAL BTNV ETIKETAL TOV KOVTLOV.
Awdvopa vypod morotTkov eléyyov (LQC)

Kotd m dudpkela tov e&etdoemv yio Ty emadifevon tov
TOLOTIKOY EAEYXOV GTOV avalvTh pe xpniomn tov Kevoo
colvapiov og doyeio yuo dwropata LQC, ypnowomom-
Onkoav ta enineda 1, 2 kot 3 Tov Liquichek Cardiac
Markers Plus Control LT g Bio-Rad, pe Bdon avopod-
nwo opd. Xe mepintwon xprong dAkov ddvpdtov LQC,
TPETEL VAL EKTEAEGTOVV VEES SOKIEG emolfevomng.

T Aemtopepeic TAnpogopieg oyeTkd pe tov VYPO TOLOTIKG
éheyyo, avatpétte otig Odnyies yprions too AQTI0 FLEX.
Mepreyopeva

50 kevé coinvapia

E&aptipota

*  E&otepkd mhaoTikd coinvaplo

*  Eocwtepikd yodivo colnvaplo

*  Elootikd Sidepaypo

* Tkplond TAacTKO KAAVULOL

*  Eukéta

Tpogropacio coinvapiov yia yprion o¢
dwdwkacia sEétaong LQC

THMEIQXH: H dwdikacio aneikoviletal 6To £00TEPIKO
TOV KAOKLO0 TOV KOLTIOD TOV KIT KEVAV COANVOPImV.

1.  Aoewpéote mpdra 10 Ykpllond KeAvppa and 1o eEwte-
PIKO GOANVAPLO KOl KATOTLY TO EAOGTIKO S1AQPOLyLLoL
amd 10 E0OTEPIKO GOANVAPLO.

2.  XpnoWomomoTe |t TITETA Y0 VO LETUPEPETE TOV
oyetikd oyko dwidpatog LQC 10 ecmtepucd cwin-
vapio - o 6ykog e&aptdrot omd Tov aplOpd TV TapoE-
TP®V MOV eMBLUEITE VO AVOADOETE:

o Mia mapauetpog: 450 b

o Abo mopapetpor: 500 pL

o Tpeg mapapetpot: 550 pl

o Téooepig mapduetpor: 600 pL
o Tlévte nopauetpor: 650 pL

3. TomoBetiote T0 EAUOTIKO SLAQPOYLN EXAVOD GTO
£0OTEPIKO COAMVAPLO.

4. Ihiéote 10 Y10 va aoparioel otn OEon Tov.

5. TomoBemote 0 YKpGONO KEAvpO ENGVED and TO
£€OTEPIKO COMVAPLO Kot TEGTE TO TPOG TOL KAT®
uéxpt va kheioet pe éva "khk". To cwknvapio givar
TOPA £TOWO Ylor xp1ion o€ pa dadikacio eEETaong
LQC otov avaivty AQT90 FLEX.

To Aemtopepeic TANpoPopieg oxeTIKd pe ) Sodikacia,
avarpéEre otig Odnyleg yprions oo AQTI0 FLEX.
THMEIQXH: Mnv ypnoLOTOLELTE TO. KEVA GOANVAPLL Y10L
mv amobnkevon delypdTov.

To Kt KevOv coANvapiov dev tephapfdver eEaptipata
pETpNONG.

Enenynon ypooikav copforov

Tol AemTopepEiG TANPOPOPIEG CYETIKG UE TAL YPUPIKA
ooupoia, avatpéEte otig Odnyies yprions oo AQTI0
FLEX.

Amoppiym

Tol XPNOLUOTOMUEVE VMK TPEMEL VOL ATOPPINTOVTOL
GUUP®VE e TIG TOTIKEG Sradikaciec. Avatpééte oTIg GLGTA-
GELG TOV KATACKEVAGTI] Y10 THV OOPPLYT) TOV LAKOD VYPOD
nototikod eréyyov (LQC).

AvaQopd 6TOV KUTAGKEVOGTY

I v EE: Edv, katd ™ yprion autg g Guokeung 1
ouveneio g xpHoNg e, TpokvyeL 6oPfapd cuuPav, avapé-
PETE TO GTOV KOTAGKELOGTI KOl 6TV appodio apyn 6To
KPATOG-UEAOG.

994-079P



es
Kit de tubos vacios

944-230

@ De un solo uso

Uso previsto

Para uso diagnéstico in vitro.

Para controles de calidad liquidos en el analizador
AQT90 FLEX.

Periodo de validez

El tubo vacio es estable hasta la fecha de caducidad
impresa en la etiqueta de la caja.

Solucion de control de calidad liquido (QCL)
En los tests de verificacion de control de calidad en el
analizador usando Tubos Vacios para QC para las
soluciones de QCL, se utilizaron soluciones a base de
suero Liquicheck Cardiac Markers Plus Control LT
(Bio-Rad), niveles 1, 2 y 3. En caso de emplear otras
soluciones de QCL deben hacerse nuevos tests de
verificacion.

Para obtener informacién detallada acerca del control
de calidad liquido, consulte las instrucciones de uso de
AQT90 FLEX.

Contenido

50 tubos vacios

Componentes

*  Tubo exterior de plastico

*  Tubo interior de vidrio

+  Septum de goma

+  Tapdn de plastico grisaceo

+  Etiqueta

Preparacion del tubo para su uso en un
procedimiento de test de QCL

NOTA: En la cara interna de la tapa de la caja del Kit
de Tubos Vacios para QC figura una ilustracion del
procedimiento.

1. Quitar primero el tapén grisaceo del tubo exterior
y luego el septum de goma del tubo interior.

2. Transferir con una pipeta el volumen necesario de
solucion de QCL al tubo interior; el volumen
dependera del nimero de parametros que se
quieran analizar:

o Un parametro: 450 pl

o Dos parametros: 500 pl

o Tres parametros: 550 pl

o Cuatro parametros: 600 pl
o Cinco parametros: 650 pl

3. Colocar el septum de goma en el tubo interior.
4. Presionar para encajarlo.

5. Colocar el tapon grisaceo en el tubo exterior y
presionarlo hasta oir el clic de cierre. El tubo
quedara listo para usar en un procedimiento de
test de QCL en el analizador AQT90 FLEX.

Para obtener informacion detallada acerca del procedi-
miento, consulte las instrucciones de uso de

AQT90 FLEX.

NOTA: No utilice los tubos vacios para almacenar las
muestras.

El Kit de Tubos Vacios no incluye componentes de
medicion.

Explicacion de los simbolos graficos

Para obtener informacién detallada sobre los simbolos
graficos, consulte las Instrucciones de uso de

AQT90 FLEX.

Eliminacién

Los materiales usados deben desecharse de acuerdo
con los procedimientos locales. Consulte las recomen-

daciones del fabricante para desechar los materiales
del control de calidad liquido (QCL).

Notificacién al fabricante

Para la UE: Si, durante el uso de este dispositivo o
como consecuencia de su utilizacién, se produce un
suceso grave, notifique dicho acontecimiento al fabri-
cante y a la autoridad competente del Estado
miembro.

994-079P
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Tiihi katsutikomplekt
944-230

@ Uhekordseks kasutamiseks

Ettenahtud otstarve

In vitro diagnostikaks.

Kasutatakse vedelkvaliteedi kontrolliks AQT90 FLEX
anallsaatoril.

Saéilivusaeg

Tuhi katsuti on stabiilne kuni karbi sildile triikitud aegu-
miskuupaevani.

Vedelkvaliteedi kontrolli (LQC) lahus
Mbdtmiste ajal, mille kdigus kontrollitakse kvaliteedi
kontrolli analiisaatoril, kasutades tlihja katsutit LQC
lahuste mahutina, kasutati seerumipdhiseid Bio-Radi
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT tasemeid 1,
2 ja 3. Kui kasutatakse muid LQC lahendusi, tuleb teha
uued kontrollmd6tmised.

Tapsemat teavet vedelkvaliteedi kontrolli kohta leiate
anallisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendist.

Sisu

50 tuhja katsutit

Komponendid

«  Valine plastkatsuti

«  Sisemine klaaskatsuti

*  Kummivahesein

*  Opaalne plastkate

«  Silt

Katsuti ettevalmistamine kasutamiseks LQC
katsemenetluses

MARKUS: protseduur on illustreeritud tiihja katsuti-
komplekti karbi kaanel.

1. Esmalt eemaldage valiskatsutilt opaalkate ja
seejarel eemaldage sisekatsutilt kummist vahe-
sein.

2. Kasutage pipetti, et kanda asjakohane kogus LQC
lahust sisekatsutisse — maht soéltub analulsitavate
parameetrite arvust:
> Uks parameeter: 450 uL

o Kaks parameetrit: 500 pL
o Kolm parameetrit: 550 pL
o Neli parameetrit: 600 uL
o Viis parameetrit: 650 pL

3. Asetage kummist vahesein sisekatsuti kohale.
4. Suruge see paika.

5. Asetage opaalkate valiskatsutile ja vajutage seda
alla, kuni see kldpsatusega sulgub. Katsuti on
niiid AQT90 FLEX analiisaatoril.

Tapsemat teavet asendamise ja hoolduse kohta leiate
anallisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendi vastavast
peatilikist.

MARKUS: Arge kasutage proovide hoidmiseks tiihje
katsuteid.

Tuhi katsutikomplekt ei sisalda mddtekomponente.

Tingmarkide tdhendused
Lisateavet graafiliste slimbolite kohta vt toote AQT90
FLEX kasutusjuhendit.

Korvaldamine

Kasutatud materjalid tuleb kérvaldada vastavalt kohali-
kele protseduuridele. Vt tootja soovitusi vedelkvaliteedi
kontrolli materjali kdrvaldamiseks.

Teatamine tootjale

EL-i jaoks: kui selle seadme kasutamise ajal v6i kasu-
tamise tulemusena ilmneb tésine probleem, palume
sellest teatada tootjale ja likmesriigi kompetentsele
asutusele.
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Pakkaus tyhjia putkia
944-230

@ Kertakayttdinen

Kayttotarkoitus
Tarkoitettu kaytettavaksi in vitro -diagnostiikassa.

Tarkoitettu kaytettavaksi nesteen laadunvarmistukseen
AQT90 FLEX -analysaattorissa.

Sailyvyysaika

Tyhja putki sailyy pakkaukseen merkittyyn viimeiseen
kayttopaivaan saakka.

Nesteen laadunvarmistusliuos

Testeissa, joissa verifioitiin analysaattorin laadunvar-
mistus nesteen laadunvarmistusliuoksia sisaltavilla
tyhjilla putkilla, kaytettiin seerumipohjaisia Bio-Rad
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT -tasoja 1, 2
ja 3. Jos kaytetaan muita nesteen laadunvarmistus-
liuoksia, on suoritettava uudet verifiointitestit.

Lisatietoja nesteen laadunvarmistuksesta on AQT90
FLEX -kéyttéohjeissa.

Sisalto

50 tyhjaa putkea
Komponentit

*  Ulompi muoviputki

+  Sisempi lasiputki

*  Kumiseptumi

*  Opaali muovikorkki

+  Etiketti

Putken valmistelu nesteen

laadunvarmistustestia varten
HUOMAUTUS: Menetelma on kuvattu tyhjia putkia
sisaltdvan pakkauksen laatikon kannessa.

1. Poista ensin opaali korkki ulommasta putkesta ja
irrota kumiseptumi sisemmasta putkesta.

2. Vie tarvittava maara nesteen laadunvarmistus-
liuosta pipetilld sisempaén putkeen — maara
riippuu analysoitavien parametrien maarasta:

o Yksi parametri: 450 pL

o Kaksi parametria: 500 pL
o Kolme parametria: 550 yL
o Nelja parametria: 600 pL
o Viisi parametria: 650 pL

3. Aseta kumiseptumi sisemman putken paalle.
4. Paina se paikalleen.

5. Aseta opaali korkki ulomman putken paalle ja
paina sitd, kunnes se sulkeutuu ja kuulet napsah-
duksen. Putki on nyt valmis kaytettédvaksi nesteen
laadunvarmistustestiin AQT90 FLEX -analysaatto-
rissa.

Lisatietoja menetelmastd on AQT90 FLEX -kéyttéoh-
Jeissa.

HUOMAUTUS: Al3 kayta tyhjia putkia néytteiden saily-
tykseen.

Pakkaus tyhjia putkia ei sisalla mittauskomponentteja.

Graafisten symbolien selitykset
Lisatietoja graafisista symboleista on AQT90
FLEX -kéyttbohjeessa.

Havittdminen

Kaytetyt materiaalit on havitettava paikallisten kaytan-
téjen mukaisesti. Katso valmistajan suositukset
nesteen laadunvarmistuksessa kaytettavien materiaa-
lien havittamisesta.

limoitus valmistajalle

EU: Jos taman laitteen kaytdn aikana tai sen seurauk-
sena on sattunut vakava haittatapahtuma, ilmoita siita
valmistajalle seka jasenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle.
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Kit de tubes vides

944-230

@ A usage unique

Utilisation prévue

Pour le diagnostic in vitro.

A utiliser pour les controles de qualité liquide sur I'ana-
lyseur AQT90 FLEX.

Durée de conservation

Le kit de tubes vides est stable jusqu'a la date d'expira-
tion imprimée sur I'étiquette de I'emballage.

Solution de controéle de qualité liquide (LQC)
Lors des tests visant a vérifier le controle de qualité sur
I'analyseur en utilisant le tube vide comme récipient
pour les solutions LQC, des niveaux 1, 2 et 3 de Liqui-
chek Cardiac Markers Plus Control LT de Bio-Rad a
base de sérum ont été utilisés. Si d'autres solutions
LQC sont utilisées, de nouveaux tests de vérification
doivent étre effectués.

Pour plus d'informations sur le contréle de qualité
liquide, voir le mode d'emploi AQT90 FLEX.

Contenu
50 tubes vides

Composants

*  Tube extérieur en plastique

¢ Tube intérieur en verre

¢ Membrane en caoutchouc

+  Capuchon en plastique opale

. Etiquette

Préparation d'un tube pour une procédure
de test LQC

REMARQUE : La procédure est illustrée a l'intérieur
du couvercle de la boite du kit de tubes vides.

1. Retirer d'abord le capuchon en plastique opale du
tube externe, puis retirer la membrane en caout-
chouc du tube interne.

2. Utiliser une pipette pour transférer le volume
approprié de solution LQC dans le tube interne (le
volume dépend du nombre de paramétres a
analyser) :

o Un paramétre : 450 pL

o Deux paramétres : 500 pL

o Trois parametres : 550 uL

o Quatre paramétres : 600 pL

o Cinq parametres : 650 pL

3. Placer la membrane en caoutchouc sur le tube
interne.

4. Appuyer dessus pour la mettre en place.

5. Placer le capuchon en plastique opale sur le tube
externe et appuyer dessus jusqu'a ce qu'il se
ferme avec un clic. Le tube est maintenant prét a
étre utilisé dans une procédure de test LQC sur
I'analyseur AQT90 FLEX.

Pour plus d'informations sur la procédure, voir le mode
d'emploi AQT90 FLEX.

REMARQUE : Ne pas utiliser les tubes vides pour
stocker des échantillons.

Le kit de tubes vides ne comprend pas de composants
de mesure.

Description des symboles graphiques
Pour plus d'informations sur les symboles graphiques,
reportez-vous au mode d'emploi AQT90 FLEX.

Mise au rebut

Le matériel utilisé doit étre mis au rebut conformément
aux procédures locales. Consulter les recommanda-
tions du fabricant pour la mise au rebut du matériel de
contréle de qualité liquide (LQC).

Signalement au fabricant

Pour I'UE : si un incident grave se produit au cours ou
a la suite de I'utilisation de ce dispositif, veuillez le
signaler au fabricant ainsi qu'aux autorités compé-
tentes de I'Etat membre.
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Komplet praznih epruveta

944-230

@ Za jednokratnu uporabu

Namjena

Za in vitro dijagnostiku.

Namijenjeno za kontrolu kvalitete tekuéine na analiza-
toru AQT90 FLEX.

Vijek trajanja neotvorenog proizvoda

Prazna epruveta stabilna je do datuma isteka valjanosti
otisnutog na kutiji.

Otopina za kontrolu kvalitete tekuéine
Tijekom testova za provjeru kontrole kvalitete na anali-
zatoru s praznom epruvetom kao spremnikom otopina
za kontrolu kvalitete tekuéine, upotrebljavaju se
serumski Bio-Rad Liquichek sréani markeri i kontrolne
LT razine 1, 2i 3. U slu€aju uporabe drugih otopina za
kontrolu kvalitete tekucine, potrebno je izvrsiti nove
testove za provjeru.

Detaljne informacije o kontroli kvalitete tekucine potra-
Zite u Uputama za uporabu AQT90 FLEX.

Sadrzaj

50 praznih epruveta

Komponente

*  Vanjska plasti¢na epruveta

*  Unutarnja staklena epruveta

*  Gumeni poklopac

*  Poluprozirna plasti¢na kapica

* Naljepnica

Priprema epruvete za uporabu u postupku
kontrole kvalitete tekucine

NAPOMENA: Postupak je ilustriran s unutarnje strane
poklopca kutije s kompletom praznih epruveta.

1. Prvo skinite poluprozirnu kapicu s vanjske epru-
vete, a zatim skinite gumeni poklopac s unutarnje
epruvete.

2. Pomocu pipete prenesite odgovarajuéi volumen
otopine za kontrolu kvalitete tekucine u unutarnju
epruvetu - volumen ovisi o broju parametara koji
Zelite analizirati:

o Jedan parametar: 450 pL
o Dva parametra: 500 pL

o Tri parametra: 550 puL

o Cetiri parametra: 600 pL
o Pet parametara: 650 pL

3. Gumeni poklopac postavite preko unutarnje epru-
vete.

4. Pritisnite ga tako da sjedne.

5. Poluprozirnu kapicu postavite preko vanjske epru-
vete i pritisnite je prema dolje tako da se zatvori uz
€ujni zvuk. Epruveta je sada spremna za uporabu
u postupku kontrole kvalitete tekuéine na analiza-
toru AQT90 FLEX.

Detaljne informacije o postupku potrazite u Uputama
za uporabu AQT90 FLEX.

NAPOMENA: Prazne epruvete nemojte upotrebljavati
za pohranu uzoraka.

Komplet praznih epruveta ne ukljuuje komponente za
mjerenje.

Objasnjenje grafickih simbola
Za detaljne informacije o grafi¢kim simbolima pogle-
dajte AQT90 FLEX Upute za upotrebu.

Odlaganje

Iskori$teni materijali moraju se odlagati u skladu s
lokalnim propisima. Provjerite preporuke proizvodaca
za odlaganje materijala za kontrolu kvalitete tekucine.

Prijava proizvodacu

Za EU: ako tijekom upotrebe ovog uredaja dode do
ozbiljnog incidenta ili ako njegova upotreba rezultira
ozbiljnim incidentom, prijavite to proizvodacu i
nadleznom tijelu u drzavi ¢lanici.

12

994-079P

I



hu
Ures cs6készlet

944-230

@ Egyszer hasznalatos

Alkalmazasi teriilet

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Folyadékos mindség-ellendrzd vizsgalatra hasznalatos
az AQT90 FLEX analizatoron.

Eltarthatésag

Az Ures cs6 a dobozcimkén feltiintetett lejarati datumig
stabil.

Mindség-ellenérzé folyadék (LQC) oldat

Az analizatoron a minéség-ellendrzés hitelesitésére
végzett vizsgdlat soran lres csovet hasznaltak az
LQC-oldatok tarolasara, valamint 1., 2. és 3. koncent-

Markers Plus Control LT-t alkalmaztak Egyéb
LQC-oldatok hasznalatakor Uj hitelesitd vizsgalatot kell
végezni.

A min6ség-ellendrz6 folyadékkal kapcsolatos részletes
informaciokért tekintse meg az AQT90 FLEX haszna-
lati atmutatojat.

Tartalom

50 db Ures csé

Komponensek

*  Kilsé mianyag cs6

+  Bels6 livegcsd

¢« Gumimembran

+  Attetsz6 miianyag kupak

+  Cimke

Csoé eldkészitése az LQC teszteljarashoz

MEGJEGYZES: Az eljaras az lires csokészlet dobo-
zanak fedelén belll van illusztralva.

1. El6szor vegye le az attetsz6 kupakot a kils6é
cs6rél, majd tavolitsa el a gumimembrant a belsé
csorél.

2. Egy pipettaval vigye at a kivant mennyiségi
LQC-oldatot a bels6 csébe; a mennyiség az
elemezni kivant paraméterek szamatol fligg:

o Egy paraméter: 450 uL

o Két paraméter: 500 uL

o Harom paraméter: 550 pL
o Négy paraméter: 600 uL
> Ot paraméter: 650 ulL

3. Helyezze a gumimembrant a belsé csére.
4. Nyomja a helyére.

5. Helyezze az attetsz6 kupakot a kiils® csére, és
nyomja le, hogy egy kattanassal zarédjon. A csé
ekkor kész az AQT90 FLEX analizatoron végzett
LQC-tesztben val6 hasznalatra.

Az eljarassal kapcsolatos részletes informacidkért lasd
az AQT90 FLEX hasznalati atmutatéjat.
MEGJEGYZES: Ne hasznélja az lires cs6veket mintak
tarolasara.

Az Ures cs6készlet nem tartalmaz mérékomponen-
seket.

Grafikus szimbolumok magyarazata
A grafikus szimbolumokkal kapcsolatos részletes infor-
maciokért lasd az AQT90 FLEX hasznalati utmutatéjat.

Artalmatlanitas

A hasznalt anyagokat a helyi eljarasoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani. A min6ség-ellenérzé folyadék
(LQC) artalmatlanitasaval kapcsolatban lasd a gyarté
ajanlasait.

Jelentés a gyarténak

Az EU-s hasznalatra vonatkozéan: Amennyiben
ezen eszkoz hasznalata soran vagy az eszkdz haszna-
latanak eredményeképp sulyos baleset tértént, jelentse
a gyartonak és a tagallami illetékes hatosagnak.

994-079P
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Kit provette vuote

944-230

@ Monouso

Finalita di impiego
Per uso diagnostico in vitro.

Da utilizzare per i controlli di qualita liquidi nell'analiz-
zatore AQT90 FLEX.

Conservabilita
La provetta vuota ¢ stabile fino alla data di scadenza
stampata sull'etichetta della confezione.

Soluzione controllo qualita liquido (LQC)
Nell'analizzatore i test di verifica del controllo di qualita
con le provette vuote per le soluzioni LQC sono stati
eseguiti usando Liquichek Cardiac Markers Plus

Control LT Levels 1, 2 and 3 di Bio-Rad a base di siero.

Se si utilizzano altre soluzioni LQC, occorre eseguire
nuovi test di verifica.

Per informazioni dettagliate sul controllo di qualita
liquido, consultare le Istruzioni per I'uso di
AQT90 FLEX.

Contenuto

50 provette vuote
Componenti

*  Provetta esterna di plastica
*  Provetta interna di vetro

* Laminain gomma

*  Tappino di plastica opale

*  Etichetta

Preparazione della provetta da usare per la
procedura del test LQC

NOTA: La procedura ¢ illustrata all'interno del coper-
chio della confezione del Kit provette vuote.

1. Rimuovere innanzitutto il tappino opale dalla
provetta esterna, quindi rimuovere la lamina in
gomma dalla provetta interna.

2. Con una pipetta trasferire nella provetta interna il
volume adeguato di soluzione LQC, che dipende
dal numero di parametri da analizzare:

o Un parametro: 450 pL

o Due parametri: 500 pL
o Tre parametri: 550 puL
o Quattro parametri: 600 pL
o Cinque parametri: 650 pL

3. Porre la lamina in gomma sopra la provetta
interna.

4. Premere per posizionarla.

5. Mettere il tappino opale sopra la provetta esterna
e premere finché si chiude con un clic. La provetta
ora € pronta da usare per la procedura del test
LQC nell'analizzatore AQT90 FLEX.

Per informazioni dettagliate sulla procedura, consultare
le Istruzioni per I'uso di AQT90 FLEX.

NOTA: Non utilizzare le provette vuote per conservare
i campioni.

Il Kit provette vuote non include componenti di misura-
zione.

Descrizione dei simboli grafici
Per informazioni dettagliate sui simboli grafici, consul-
tare le Istruzioni per I'uso di AQT90 FLEX.

Smaltimento

| materiali usati devono essere smailtiti in conformita
alle procedure locali. Per lo smaltimento del materiale
di controllo di qualita liquido (LQC) attenersi alle racco-
mandazioni del produttore.

Segnalazione al produttore

Per I'UE: se, durante o a seguito dell'utilizzo del
presente dispositivo, si dovesse verificare un incidente
grave, comunicarlo al produttore e all'autorita compe-
tente nello Stato membro.

14
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TusS¢iy mégintuvéliy rinkinys

944-230

@ Vienkartinio naudojimo

Naudojimo paskirtis

Naudojamas in vitro diagnostikai atlikti.

Naudojamas AQT90 FLEX analizatoriaus skysciy
kokybés kontrolei.

Tinkamumo vartoti laikas

Tuscias mégintuvélis yra stabilus iki déZutés etiketéje
atspausdintos galiojimo datos.

Skyscéiy kokybés kontrolés (SKK) tirpalas
Atliekant analizatoriaus kokybés kontrolés tikrinimo
testus ir naudojant tus¢ius mégintuvélius kaip SKK
tirpaly talpyklas, buvo taikomi seruminiai ,Bio-Rad”
L,Liquichek® Sirdies Zymenys bei kontroliniai 1, 2 ir 3 LT
kiekiai. Jei naudojami kiti SKK tirpalai, reikia atlikti
naujus tikrinimo testus.

ISsamig informacijg apie skysciy kokybés kontrolg Zr.
AQT90 FLEX naudojimo instrukcijoje.

Turinys

50 tusciy mégintuveliy

Sudedamosios dalys

*  ISorinis plastikinis mégintuvélis

*  Vidinis stiklinis mégintuvélis

*  Guminé pertvara

*  Opaliskas plastikinis dangtelis

+  Etiketé

Mégintuvélio paruosimas naudoti atliekant

SKK testo procediirg

PASTABA: pPocediros paaiskinimas pateikiamas

tusciy mégintuvéliy rinkinio dézutés dangtelio vidinéje

puséje.

1. Pirmiausia nuo iSorinio mégintuvélio nuimkite
opaliskg dangtelj, tada nuo vidinio mégintuvélio
paSalinkite gumine pertvara.

2. Reikiama kiekj SKK tirpalo perpilkite j vidinj mégin-
tuveélj pipete — kiekis priklauso nuo to, kiek para-
metry norite iSanalizuoti.

o Vienas parametras: 450 pL
o Du parametrai: 500 pL

o Trys parametrai: 550 puL

o Keturi parametrai: 600 puL

o Penki parametrai: 650 puL

3. Guming pertvarg padékite vir$ vidinio mégintu-
vélio.

4. Paspauskite ja, kad pasislinkty j reikiama vieta.

5. Opaliskg dangtelj padékite vir$ iSorinio mégintu-
vélio ir spauskite jj, kol vamzdelis spragtelédamas
uzsidarys. Dabar mégintuvélis paruostas SKK
testo procedirai su AQT90 FLEX analizatoriumi
atlikti.

I18samig informacijg apie procedirg zr. AQT90 FLEX
naudojimo instrukcijoje.

PASTABA: TS¢iy mégintuveliy nenaudokite méginiams
laikyti.

Tus&iy mégintuvéliy rinkinyje néra matavimo kompo-
nenty.

Grafiniy simboliy paaiskinimai

I18samig informacijg apie grafinius simbolius zr. AQT90
FLEX naudojimo instrukcijoje.

Salinimas

Panaudotas medziagas reikia Salinti laikantis vietiniy
procediry. Kaip $alinti skystasias kokybés kontrolés
(SKK) medziagas, pasitikslinkite gamintojo rekomenda-
cijoje.

Pranesimas gamintojui

Skirta ES. Jei naudojant §j prietaisg arba dél jo naudo-
jimo jvyksta didelis gedimas, batinai praneskite apie tai
gamintojui ir kompetentingai $alies narés institucijai.
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Tuks$o stobrinu komplekts

944-230

@ Vienreizéjai lietoSanai

Paredzéta lietoSana

Lieto$anai in vitro diagnostika.

Paredzéts lietoSanai Skidumu kvalitates kontrolés
analizatora AQT90 FLEX.

Glabasanas laiks

Tuksais stobrins ir stabils Ildz deriguma termina
beigam, kas noraditas karbas uzlimé.

él,(Tdumu kvalitates kontroles (Liquid quality
control — LQC) $kidums

Analizatora kvalitates kontroles parbaudes testu laika
tika izmantota tuk$a caurule ka LQC $kidumu tvertne,
1., 2. un 3. Imena Bio-Rad’s Liquichek sirds markieri
Plus Control LT uz seruma bazes. Ja tiek izmantoti citi
LQC skidumi, javeic jauni verifikacijas testi.

Stkaku informaciju par $kidrumu kvalitates kontroli
skatiet AQT90 FLEX Lieto$anas instrukcija.

Saturs

50 tuksi stobrini

Sastavdalas

«  Argja plastmasas caurule

* leksgja stikla caurule

*  Gumijas starpsiena

»  Opala krasas plastmasas vacin$

¢« Uzlime

Stobrina sagatavosana lietoSanai LQC testa
procedura

PIEZIME: procedira ir att€lota tuk$o stobrinu
komplekta karbas vaka iekSpusé.

1. Vispirms nonemiet opala krasas vacinu no aréjas
caurules un péc tam nonemiet gumijas starpsienu

no iek3éjas caurules.

2. Izmantojiet pipeti, lai parnestu atbilstoSu LQC
Skiduma tilpumu iek$éja caurulé — tilpums ir atka-
rigs no to parametru skaita, kurus vélaties
analizét:

o Viens parametrs: 450 uL
o Divi parametri: 500 pL

o Tris parametri: 550 pL

o Cetri parametri: 600 uL
o Pieci parametri: 650 pL

3. Novietojiet gumijas starpsienu uz iek$éja stobrina.
4. lespiediet to vieta.

5. Uzlieciet opala krasas vacinu uz aréja stobrina un
spiediet lejup, ITdz tas noslédzas ar klikski. Tagad
stobrin$ ir gatavs lietoSanai LQC testa procedira
analizatora AQT90 FLEX.

Stkaku informaciju par procediru skatiet AQT90 FLEX
LietoSanas instrukcija.

PIEZIME: neizmantojiet tuk3os stobrinus paraugu
glabasanai.

Tuk$a stobrina komplekta nav ieklautas mérisanas
sastavdalas.

Grafisko simbolu skaidrojums

Stkaku informaciju par grafiskajiem simboliem skatiet
AQTI0 FLEX lietosanas instrukcija.

LikvidéSana

Izlietotie materiali ir jaiznicina saskana ar vietéjam
procedlram. Skatiet razotaja ieteikumus par Skidumu
kvalitates kontroles (LQC) materialu utilizéSanu.

Razotaja informésana

Eiropas Savieniba: ja $Ts ierices lieto$anas laika vai
tas lietoSanas rezultata rodas nopietns negadijums,
zinojiet par to razotajam un dalibvalsts kompetentajai
iestadei.

994-079P
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Lege buizenkit

944-230

@ Voor eenmalig gebruik

Beoogd gebruik

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

Te gebruiken voor vloeibare kwaliteitscontrole op de
AQT90 FLEX-analyser.

Opslaglevensduur

De lege buis is stabiel tot de verloopdatum op het
dooslabel.

Vloeibare kwaliteitscontroleoplossing (LQC)
Tijdens tests om de kwaliteitscontrole op de analyser te
verifiéren met behulp van de lege buis als container
voor LQC-vloeistof, werden de Liquichek Cardiac
Markers Plus Control LT-niveaus 1, 2 en 3 op serum-
basis van Bio-Rad gebruikt. Als er andere LQC-vloei-
stoffen worden gebruikt, moeten er nieuwe verificatie-
tests worden uitgevoerd.

Raadpleeg de AQT90 FLEX-gebruiksaanwijzing voor
gedetailleerde informatie over vloeibare kwaliteitscon-
trole.

Inhoud

50 lege buisjes

Samenstelling

»  Buitenste kunststof buis

*  Binnenste glazen buis

*  Rubberen tussenschot

*  Semi-transparante kunststof dop

* Label

Een buis voorbereiden voor gebruik in een

LQC-testprocedure

OPMERKING: De procedure wordt weergegeven aan
de binnenkant van het deksel van de doos met de lege
buizenkit.

1. Verwijder eerst de semi-transparante dop van de
buitenste buis en verwijder vervolgens het
rubberen tussenschot van de binnenste buis.

2. Gebruik een pipet om het relevante volume van de
LQC-vloeistof over te brengen naar de binnenste
buis - het volume is afhankelijk van het aantal
parameters dat u wilt analyseren:

o Eén parameter: 450 pL

o Twee parameters: 500 pL
o Drie parameters: 550 uL
o Vier parameters: 600 pL
o Vijf parameters: 650 pL

3. Plaats het rubberen tussenschot over de
binnenste buis.

4. Druk het op zijn plaats.

5. Plaats de semi-transparante dop over de buitenste
buis en druk deze omlaag tot het met een klik sluit.
De buis is nu klaar voor gebruik in een LQC-test-
procedure op de AQT90 FLEX-analyser.

Raadpleeg de AQT90 FLEX-gebruiksaanwijzing voor
gedetailleerde informatie over de procedure.
OPMERKING: Gebruik de lege buizen niet om
monsters op te slaan.

De lege buizenkit bevat geen meetonderdelen.

Verklaring van grafische symbolen
Raadpleeg de AQT90 FLEX-gebruiksaanwijzing voor
gedetailleerde informatie over grafische symbolen.

Afvoeren

Gebruikte materialen moeten worden afgevoerd
volgens de plaatselijke regelgeving. Raadpleeg de
aanbevelingen van de fabrikant voor het afvoeren van
LQC-materiaal (Liquid Quality Control, vioeibare kwali-
teitscontrole).

Melden aan fabrikant

Voor de EU: als er zich bij het gebruik van dit apparaat
of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident
heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat.
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Sett med tomme ror

944-230

@ Til engangsbruk

Tiltenkt bruk

For bruk ved in vitro-diagnostikk.

Brukes til veeskekvalitetskontroller pa AQT90
FLEX-analysatoren.

Holdbarhet

Tomme ror er stabile frem til utlepsdatoen som er
angitt pa etiketten pa esken.

Vaeskekvalitetskontroll (LQC), lesning
Under tester for a verifisere kvalitetskontroll pa analy-
satoren der det tomme raret brukes som en beholder
for LQC-lgsninger, ble Bio-Rads serumbaserte Liqui-
chek Cardiac Markers Plus Control LT-niva 1, 2 og 3
brukt. Hvis det brukes andre LQC-I@sninger, ma det
utfares nye verifiseringstester.

Hvis du vil ha detaljert informasjon om vaeskekvalitets-
kontroll, kan du se AQT90 FLEX-brukerhandboken.

Innhold

50 tomme ror
Komponenter

*  ytre plastrer

* indre glassrer

¢ gummipropp

«  opalfarget hette
«  etikett

Klargjere et ror for bruk i en
LQC-testprosedyre

MERK Prosedyren er illustrert pa innsiden av lokket pa
esken for settet med tomme ror.

1. Fjern farst den opalfargede hetten fra det ytre
roret, og fiern deretter gummiproppen fra det indre
roret.

2. Bruk en pipette til & overfgre det relevante volumet
av LQC-lgsningen til det indre rgret. Volumet
avhenger av antallet parametere du gnsker &
analysere:

o én parameter: 450 uL

o to parametere: 500 uL

o tre parametere: 550 uL

o fire parametere: 600 pL
o fem parametere: 650 uL

3. Plasser gummiproppen over det indre roret.
4. Trykk den pa plass.

5. Plasser den opalfargede hetten over det ytre roret,
og trykk ned til den lukkes med et klikk. Raret er
na klart til bruk i en LQC-testprosedyre pa AQT90
FLEX-analysatoren.

Du finner detaljert informasjon om prosedyren i AQT90
FLEX-bruksanvisningen.

MERK lkke bruk de tomme rgrene til oppbevaring av
prover.

Settet med tomme rer inneholder ikke malekompo-
nenter.

Forklaring av grafiske symboler
Du finner detaljert informasjon om grafiske symboler i
AQT90 FLEX-brukerhandboken.

Kassering

Brukte materialer ma kasseres i henhold til lokale
prosedyrer. Se anbefalingene fra produsenten for
kassering av materiale for vaeskekvalitetskontroll
(LQC).

Rapporter til produsent

For EU: Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse
under bruk av dette utstyret eller som et resultat av
dets bruk, ma du rapportere dette til produsenten og
den kompetente myndigheten i medlemslandet.

994-079P
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Zestaw pustych probowek

944-230

@ Do jednorazowego uzytku

Przeznaczenie

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Stuzy do wykonywania ptynnej kontroli jako$ci w anali-
zatorze AQT90 FLEX.

Okres trwatosci

Pusta probéwka zachowuje stabilno$¢ do daty
waznosci wydrukowanej na etykiecie opakowania.
Roztwor kontroli jakosci (LQC)

Podczas oznaczen majacych na celu weryfikacje
kontroli jako$ci w analizatorze jako zbiornik na
roztwory LQC zastosowano pustg probéwke oraz
kontrole Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT LT
poziomu 1, 2 i 3 firmy Bio-Rad na bazie surowicy. Jesli
stosowane sg inne roztwory LQC, nalezy przeprowa-
dzi¢ nowe testy weryfikacyjne.

Szczegodtowe informacje na temat ptynnej kontroli
jakosci znajdujg sie w odpowiednim rozdziale Instrukcji
obstugi analizatora AQT90 FLEX.

Zawartos¢

50 pustych probéwek

Elementy sktadowe

*  Zewnetrzna plastikowa probéwka

*  Wewnetrzna szklana probéwka

*  Gumowa przegroda

*  Opalowa plastikowa nasadka

*  Etykieta

Przygotowanie probéwki do uzycia w
procedurze testu LQC

UWAGA: Procedure przedstawiono na ilustracji
wewnatrz pokrywy pustego pojemnika zestawu
pustych probéwek.

1. Najpierw zdejmij opalowg nasadke z probdwki
zewnetrznej, a nastgpnie wyjmij gumowg prze-
grode z probowki wewnetrzne;j.

2. Zapomoca pipety przenie$ odpowiednig objetos¢
roztworu LQC do probowki wewnetrznej — obje-
tos¢ zalezy od liczby parametréw, ktére majg
zosta¢ poddane analizie:

o Jeden parametr: 450 puL

o Dwa parametry: 500 uL
o Trzy parametry: 550 puL
o Cztery parametry: 600 uL
o Pie¢ parametréw: 650 pL

3. Umies$¢ gumowa przegrode na probéwce
wewnetrzne;j.

4. Wcisnij ja na miejsce.

5. Zaléz opalowg nasadke na probéwke zewnetrzng i
docis$nij ja, az sie zamknie z kliknigciem.
Probéwka jest teraz gotowa do uzycia w proce-
durze testu LQC w analizatorze AQT90 FLEX.

Szczegotowe informacje na temat procedury zawiera
Instrukcja obstugi analizatora AQT90 FLEX.
UWAGA: Do przechowywania prébek nie nalezy
uzywac pustych probéwek.

Zestaw pustych probéwek nie zawiera elementow
pomiarowych.

Objasnienie znaczenia symboli graficznych
Szczegotowe informacje na temat symboli graficznych
mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi analizatora AQT90
FLEX.

Usuwanie

Zuzyte materiaty nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi
procedurami. Informacje na temat usuwania materiatu
do ptynnej kontroli jakosci (LQC) mozna znalez¢ w
zaleceniach producenta.

Zgtaszanie producentowi

Dotyczy UE: jesli podczas uzytkowania lub w wyniku
uzytkowania urzadzenia dojdzie do powaznego incy-
dentu, nalezy zgtosi¢ to producentowi oraz wiasci-
wemu organowi w panstwie cztonkowskim.
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Kit de tubos vazios

944-230

@ Para utilizagéo unica

Utilizagao prevista
Para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Para ser utilizado nos controlos de qualidade liquidos
do analisador AQT90 FLEX.

Armazenamento
O Tubo Vazio permanece estavel até a data de vali-
dade impressa na etiqueta da caixa.

Solucao de controlo de qualidade liquido
(QC Liquido)

Durante os testes de verificagdo do controlo de quali-
dade no analisador usando Tubos Vazios como recipi-
ente para as solugdes de QC Liquido, foi usada a
solucéo a base de soro Liquichek Cardiac Markers
Plus Control LT, da Bio-Rad, niveis 1, 2 e 3. Se forem
usadas outras solugdes de QC Liquido, terdo de ser
realizados novos testes de verificagdo.

Para obter informacdes detalhadas sobre o controlo de
qualidade liquido, consulte o capitulo correspondente
nas Instrugdes de utilizagdo do AQT90 FLEX.

Contetdos

50 tubos vazios

Componentes

*  Tubo exterior de plastico

*  Tubo interior de vidro

«  Septo de borracha

«  Tampa de plastico translucido

«  Etiqueta

Preparagao de um tubo para utilizagdo no
procedimento de teste de QC Liquido

NOTA: O procedimento esta ilustrado no interior da
tampa da caixa do Kit de Tubos Vazios.

1. Retire primeiro a tampa translicida do tubo exte-
rior e, em seguida, o septo de borracha do tubo
interior.

2. Use uma pipeta para transferir o volume relevante
de solucéo de QC Liquido para o tubo interior — o
volume depende do nimero de parametros que
pretende analisar:

o Um parametro: 450 pL

o Dois parametros: 500 pL

o Trés parametros: 550 uL

> Quatro parametros: 600 pL

o Cinco parametros: 650 uL
3. Cubra o tubo interior com o septo de borracha.
4. Pressione-o para ficar corretamente colocado.

5. Ponha a tampa transltcida sobre o tubo exterior e
pressione-a para baixo até esta se fechar com um
clique. O tubo esta agora pronto para ser utilizado
num procedimento de teste de QC Liquido no
analisador AQT90 FLEX.

Para obter informagdes detalhadas sobre o procedi-
mento, consulte o capitulo correspondente nas Instru-
¢bes de utilizagdo do AQT90 FLEX.

NOTA: Nao usar os Tubos Vazios para armazenar
amostras.

O Kit de Tubos Vazios néo inclui componentes de
medicéo.

Explicagdo dos simbolos graficos

Para obter informagdes detalhadas sobre os simbolos
graficos, consulte as Instrugées de utilizagao do
AQT90 FLEX.

Eliminagao

Os materiais usados devem ser eliminados de acordo
com os procedimentos locais. Consulte as recomenda-
¢Oes do fabricante relativas a rejeicdo do material de
controlo de qualidade liquido (QC Liquido).

Comunicacgao ao fabricante

Na UE: se ocorrer um incidente grave durante a utili-
zagao deste dispositivo ou como consequéncia da utili-
zagao do mesmo, comunique-o ao fabricante e a auto-
ridade competente no Estado-Membro.

994-079P
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Kit de tuburi goale
944-230

@ Pentru o singura utilizare

Utilizare prevazuta

Pentru utilizare la diagnosticarea in vitro.

Pentru utilizare pentru controale de calitate a lichidului
pe analizorul AQT90 FLEX.

Stabilitatea la depozitare
Tubul gol este stabil pana la data expirarii inscrip-
tionata pe eticheta cutiei.

Solutie de control al calitatii lichidului (LQC)
in timpul testelor de verificare pe analizor a controlului
de calitate utilizand Tubul gol drept recipient pentru
solutiile de LQC, au fost utilizati Markerii Cardiaci Liqui-
chek de tip Plus Control LT ai Bio-Rad, pe baza de ser,
de Nivel 1, 2 si 3. Daca sunt utilizate alte solutii LQC,
trebuie efectuate noi teste de verificare.

Pentru informatii detaliate despre controlul calitatji lichi-
dului, consultati Instructiunile de utilizare pentru AQT90
FLEX.

Continut

50 de tuburi goale
Componente

*  Tub exterior de plastic
*  Tub interior de sticla

»  Sept de cauciuc

*  Capac de plastic opal
+  Eticheta

Pregatirea unui tub pentru utilizare in cadrul

unei proceduri de testare LQC
NOTIFICARE: Procedura este ilustrata in interiorul
capacului cutiei Kitului de tuburi goale.

1. Scoateti intai capacul opal de pe tubul exterior si
apoi septul de cauciuc din tubul interior.

2. Utilizati o pipeta pentru a transfera volumul rele-
vant de solutie LQC in tubul interior - volumul
depinde de numarul parametrilor pe care doriti sa-i
analizati:

o Un parametru: 450 pl
o Doi parametri: 500 pl
o Trei parametri: 550 pl
o Patru parametri: 600 pl
o Cinci parametri: 650 pl

3. Plasati septul de cauciuc pe tubul interior.

4. Apasati-l in pozitie.

5. Plasati capacul opal peste tubul exterior si
apasati-l pana se inchide cu un clic. Tubul este

acum pregatit pentru utilizare in cadrul unei proce-
duri de testare LQC pe analizorul AQT90 FLEX.

Pentru informatii detaliate despre procedura, consultati
Instructiunile de utilizare pentru AQT90 FLEX.
NOTIFICARE: Nu utilizati Tuburi goale pentru
pastrarea mostrelor.

Kitul de tuburi goale nu include componente de
masurare.

Explicarea simbolurilor grafice
Pentru informatii detaliate despre simbolurile grafice,
consultati Instructiunile de utilizare AQT90 FLEX.

Eliminare

Materialele uzate trebuie eliminate in conformitate cu
procedurile locale. Consultati recomandarile
producatorului referitoare la indepartarea materialului
de control al calitatii lichidului (LQC).

Raportati producatorului

Pentru UE: daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv
sau ca urmare a utilizarii sale a avut loc un incident
grav, va rugam sa il raportati producatorului si
autoritatii competente din Statul Membru.
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Ha6op nycTbix npo6upok

944-230

@ [ins ogHOKPAaTHOro MCNONb30BaHUSA

HasHauyeHue
[ns guarHocTuku in vitro.

[ns ucnonb3oBaHNUsl C KOHTPOSIbHLIM PAacTBOPOM Ha
aHanusatope AQT90 FLEX.

CpOK XpaHeHus
MycTasn npobupka octaetcst cTabunbHOM OO UCTEYEHNS
CpOKa rogHoCTH, yKasaHHOro Ha 3TUKETKEe ynakoBKU.

KoHTponbHbin pacTteop (KP)

Bo Bpems npoBepok B paMKkax KOHTPOns KavyecTsa
aHanusaTtopa C UCnosib30BaHMEM NyCTON NPOGUPKU B
KavecTBe KOHTelHepa Ans KOHTPONbHOro pacTeopa
MCronb30Banuch KapavoMapKepbl Ha OCHOBe
cbiBopoTkm Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT
(ypoBHsi 1, 2 n 3) npounssoacTea Bio-Rad. B cnyyae
MCMONb30BaHWS APYrMx KOHTPOMbHbLIX PACTBOPOB
TpebyeTcs NPOBECTU HOBbIE NPOBEPKM.

Moapo6Hble cBedeHUst 0 KOHTPOIE KayecTBa C UCMOSb-
30BaHMEM KOHTPOJILHOIO pacTBOpa CM. B UHCMPYKYUU
o akcnnyamayuu AQT90 FLEX.

Copepxumoe

50 nycTbix Npobupok

KomMnoHeHTbI

*  BHelwwHss nnactukosasi npobupka

*  BHyTpeHHss cTeknsiHHas npobupka

*  PesnHoBas membpaHa

+  MartoBo-6Genas nnacTukosas Kpbillka
*  OTtuketka

MoaroroBka Npo6upku Ans npoueaypbl
KOHTpPOIA Ka4yecTBa C ucnosfib3oBaHuem
KOHTPOJIbHOIo pacTtBopa

NMPUMEYAHMUE: npouenypa HarnsigHo nNpeacTaenexHa
Ha n300paxeHnsAX NoA KPbILLKOW KOpobku ¢ Habopom
nycTbIX NPOGMPOK.

1. CHavana cCHUMUTE MaToBO-6enbii KOnnavok ¢
BHeELLHel Npobypku, a 3aTeM — Pe3nHOBYIO
MeMBpaHy ¢ BHYTpeHHeN NpoBupku.

2. C nomoLLbo NMNETKM NomMecTuTe Tpebyembiii
06BeM KOHTPOINbHOrO PacTBopa BO BHYTPEHHIOK
npo6upky; 06beM 3aBUCUT OT KONMYecTBa napa-
MeTpOB, KOTOpble HEOBXOAMMO NpoaHanuanpo-
BaTb:

o OpgwuH napametp: 450 mkn

o [lea napametpa: 500 mkn

o Tpu napametpa: 550 mkn

o YeTblpe napameTpa: 600 mkn
o MaTb napametpos: 650 mMkn

3. HapeHbTe pesnHoBylo MemMbpaHy Ha BHYTPEHHIO
npoGupKy.

4. [pwxmunTe, 4TOObLI OHA BCTana Ha MecTo.

5. HapeHbTe MaToBO-6€nyto KpbILLKY Ha BHELLHIOK
npobupKy 1 NpmxMUTe Ao Wwen4yka. Tenepb
npobupka rotoBa Ans Npoueaypbl KOHTPONS Kave-
CTBa C MCMOJIb30BaHMEM KOHTPOMbHOIO pacTeopa
Ha aHanusaTtope AQT90 FLEX.

Moapo6Hble cBeaeHWs 0 NpoLeaype CM. B UHCMpPYKUUU
o akennyamayuu AQT90 FLEX.

NMPUMEYAHME: 3anpeLiaeTcs Cnonb3oBaTh NycTble
npobvpkn Ans xpaHeHusi Npo6.

HaGop nycTbix NPoGUPOK He COAEPXKUT KOMMOHEHTOB
ANsi U3MEPEHNs.

3HauyeHue rpacdmyeckMx CUMBOJIOB
Moapo6Hble cBeaeHUst 0 rpadMyeckmx CUMBONax CM. B
uHempykyuu o akcrnnyamayuu AQT90 FLEX.

YTunusauusa

Mcnonb3oBaHHble MaTepuarbl nognexar yTunmsauum
B COOTBETCTBUM C MECTHbIMYM MpoLieaypamun. CMm. peko-
MeHAaLmMW NPon3BOAUTENS B OTHOLLEHWUW yTUNU3aLMm
KOHTpOrnbHbIX pacTBopoB (KP).

YBegomneHue npoussoguTens

Ons EC: ecnu Bo BpeMsl unu B pe3ynsrare UCMnonb3o-
BaHWUSA [AHHOrO YCTPOWCTBA NPOMU3O0LLIEN OMaCHbIV
MHUMAEHT, COOBLLMTE O HEM NPOU3BOAUTENIO U KOMMe-
TEHTHOMY OpraHy rocyfapcTBa-y4acTHuka.

994-079P
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Suprava prazdnych skimaviek

944-230

@ Na jednorazové pouzitie

Uréené pouzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro.

Na pouzitie pre roztoky kontroly kvality v analyzatore
AQT90 FLEX.

Doba pouzitelnosti
Prazdna skimavka je stabilna az do datumu exspiracie
vytlaéeného na $titku balenia.

Roztok kontroly kvality (LQC)

Pocas testov na overenie kontroly kvality na analyza-
tore s pouzitim prazdnej skimavky ako nadobky pre
roztoky LQC boli pouzité Liquichek Cardiac Markers
Plus Control LT s Urovriou 1, 2 a 3 na baze séra od
spolo¢nosti Bio-Rad. Ak sa pouzivaju iné roztoky LQC,
musia sa vykonat' nové verifikatné testy.

Podrobné informacie o roztoku kontroly kvality najdete
v ndvode na pouZzitie analyzatora AQT90 FLEX.

Obsah

50 prazdnych skumaviek

Komponenty

*  Vonkajsia plastova skimavka

*  Vnuatorna sklenena skimavka

*  Gumova priehradka

+  Opalovy plastovy uzaver

+  Oznacenie

Priprava skimavky na pouzitie v testovani
LQC

POZNAMKA: Tento postup je znazorneny na vnitornej
strane veka balenia supravy prazdnych skimaviek.

1. Najskér snimte opalovy uzaver z vonkajsej
skumavky, potom odoberte gumovu priehradku z
vnutornej skimavky.

2. Pipetou preneste prislusny objem roztoku LQC do
vnutornej skimavky — objem zavisi od poétu para-
metrov, ktoré chcete analyzovat:

o Jeden parameter: 450 pL

o Dva parametre: 500 pL
o Tri parametre: 550 puL

o Styri parametre: 600 pL
o Pat parametrov: 650 pL

3. Umiestnite gumovu priehradu na vnutornu
skimavku.

4. Zatlacte ju na miesto.

5. Na vonkajSiu skimavku umiestnite opalovy uzaver
a zatlacte ho nadol, az sa s cvaknutim uzavrie.
Teraz je skimavka pripravena na pouzitie pri
testovani LQC v analyzatore AQT90 FLEX.

Podrobné informacie o postupe najdete v navode na

pouZitie analyzatora AQT90 FLEX.

POZNAMKA: NepouZivajte prazdne skimavky na

uchovavanie vzoriek.

Suprava prazdnych skumaviek neobsahuje meracie
sucasti.

Vysvetlenie grafickych symbolov

Podrobné informacie o grafickych symboloch najdete v
navode na pouzitie AQT90 FLEX.

Likvidacia

Pouzité materialy sa musia zlikvidovat' v sulade s

miestnymi postupmi. Likvidacia roztoku kontroly kvality
(LQC) vid. odporucania vyrobcu.

Hlasenie vyrobcovi

V ramci EU: Ak poéas pouzivania tejto pomécky alebo
v désledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu,
nahlaste to vyrobcovi a kompetentnému dradu ¢len-
ského Statu.
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Komplet praznih epruveta

944-230

@ Za jednokratnu upotrebu

Namena

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

Koristiti za te¢nu kontrolu kvaliteta na analizatoru
AQT90 FLEX.

Rok trajanja

Prazna epruveta je stabilna do datuma prestanka
vazenja odStampanog na nalepnici na kutiji.
Rastvor za kontrolu kvaliteta teénosti (Liquid
quality control, LQC)

Tokom izvodenja kontrole kvaliteta na analizatoru, gde
prazne epruvete sluze kao posude za LQC rastvore,
koriS¢ene su kontrole za sr¢ane markere na bazi
seruma kompanije Bio-Rad, nivo 1, 2 i 3 (Bio-Rad’s
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT). Ako
koristite druge LQC rastvore, neophodno je obaviti
nova ispitivanja za verifikaciju.

Detaljne informacije o kontroli kvaliteta te¢nosti potra-
Zite u Uputstvu za upotrebu AQT90 FLEX.

Sadrzaj

50 praznih epruveta

Komponente

*  Spoljna plasti¢na epruveta

*  Unutrasnja staklena epruveta

*  Gumeni zatvara¢

*  Opalni plastiéni poklopac

+  Oznaka

Priprema epruvete za koriS¢enje tokom
procedure LQC ispitivanja

NAPOMENA: Procedura je ilustrovana na unutrasnjoj
strani poklopca kutije kompleta praznih epruveta.

1. Najpre uklonite opalni poklopac sa spoljne epru-
vete, a zatim uklonite gumeni zatvarac iz
unutrasnje epruvete.

2. Pomocu pipete stavite odgovarajucu koli¢inu LQC
rastvora u unutras$nju epruvetu; zapremina zavisi
od broja parametara koje Zelite da analizirate:

o Jedan parametar: 450 uL
o Dva parametra: 500 pL

o Tri parametra: 550 uL

o Cetiri parametra: 600 pL
o Pet parametara: 650 pL

3. Postavite gumeni zatvara¢ na unutrasnju epru-
vetu.

4. Pritisnite ga kako bi bio postavljen na svoje mesto.

5. Postavite opalni poklopac preko spoljasnje epru-
vete i pritisnite ga nadole da se zatvori uz klik".
Epruveta je sada spremna za kori$¢enje u proce-
duri LQC ispitivanja na analizatoru AQT90 FLEX.

Detaljne informacije o proceduri potrazite u Uputstvu
za upotrebu AQT90 FLEX.

NAPOMENA: Prazne epruvete nemojte koristiti za
skladistenje uzoraka.

Komplet praznih epruveta ne sadrzi komponente za
merenje.

Objasnjenje grafickih simbola
Detaljne informacije o grafi¢kim simbolima potrazite u
Uputstvu za upotrebu za AQT90 FLEX.

Odlaganje

Kori§¢eni materijali moraju da se odloze u skladu sa
lokalnim procedurama. Pogledajte preporuke proizvo-
daca za odlaganje materijala za kontrolu kvaliteta
tecnosti (LQC).

Prijavite proizvodacu

Za EU: Ako tokom upotrebe ili usled upotrebe ovog
uredaja dode do ozbiljnog incidenta, prijavite to proiz-
vodacu i nadleznom organu u drzavi €lanici.
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Forpackning med tomma ror

944-230

@ Endast for engangsbruk

Avsedd anvandning

For in vitro-diagnostik.

For anvandning for flytande kvalitetskontroller pa
analysinstrumentet AQT90 FLEX.

Hallbarhetstid

Det tomma roret ar stabilt till det utgangsdatum som
anges pa forpackningens etikett.

Flytande kvalitetskontrollosning (LQC)

Med hjalp av Tomma rér som behallare for
LQC-I6sning anvandes serumbaserade Bio-Rad’s
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT Levels 1, 2
och 3 vid tester for att verifiera kvalitetskontroll pa
analysinstrumentet. Nya verifieringstester maste
utféras om annan LQC-l6sning anvénds.

Utforlig information om flytande kvalitetskontroll finns i
bruksanvisningen for AQT90 FLEX.

Innehall

50 tomma ror

Komponenter

*  Yitre plastror

* Inre glasrér

*  Gummikork

*  Halvgenomskinlig kork

*  Etikett

Forbereda ett ror for anvandning i en
LQC-testprocedur

OBS: Proceduren ar illustrerad pa lockets insida till
férpackningen av Tomma ror.

1. Ta forst bort den halvgenomskinliga korken fran
det yttre roret och ta darefter bort gummikorken
fran det inre roret.

2. Anvand en pipett for att dverféra LQC-I6sningens
relevanta volymen till det inre réret — volymen
beror pa antalet parametrar som dnskas analy-
seras:

o En parameter: 450 uL

o Tva parametrar: 500 pL
o Tre parametrar: 550 pL

o Fyra parametrar: 600 uL
o Fem parametrar: 650 uL

3. Satt tillbaka gummikorken pa det inre roret.
4. Tryck den pa plats.

5. Satt pa den halvgenomskinliga korken pa det yttre
roret och tryck ner den tills den sitter fast med ett
"klick”. Roret ar nu fardigt for anvandning i en
LQC-testmetod pa analysinstrumentet AQT90
FLEX.

Utforlig information om proceduren finns i bruksanvis-
ningen fér AQT90 FLEX.

OBS: Anvéand inte de tomma réren for att forvara
prover.

Forpackningen med tomma ror innehaller inte matkom-
ponenter.

Forklaring av grafiska symboler
Mer information om grafiska symboler finns i bruksan-
visningen fér AQT90 FLEX.

Kassering

Anvant material maste kasseras enligt lokala rutiner.
Se tillverkarens rekommendationer for avfallshantering
av material fran flytande kvalitetskontroll (LQC).

Rapportera till tillverkaren

For EU: Om en allvarlig handelse intraffar nar den har
enheten anvands eller pa grund av att den har enheten
anvands rapporterar du det till tillverkaren och tillamplig
myndighet i medlemslandet.
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Bos tiip kiti
944-230

@ Tek kullanimlik

Kullanim amaci

In vitro teshisler igin kullanilir.

AQT90 FLEX analizérde sivi kalite kontrolleri igin kulla-
nilr.

Raf 6mrii
Bos Tip, kutu etiketinde yazili olan son kullanma tari-
hine kadar stabildir.

Sivi kalite kontrol (LQC) soliisyonu

LQC sollsyonlari igin kap olarak Bos Tip kullanilarak
analizérde kalite kontroll dogrulamak icin yapilan
testler sirasinda, serum bazli Bio-Rad Liquichek
Cardiac Markers Plus Control LT Seviye 1, 2 ve 3 kulla-
nilmistir. Diger LQC soluisyonlari kullanilirsa yeni
dogrulama testleri gergeklestiriimelidir.

Sivi kalite kontrolii hakkinda ayrintili bilgi icin AQT90
FLEX Kullanim talimatlar belgesine bakin.
icindekiler

50 bos tlip

Bilesenler

*  Dis plastik tip

+ g camtip

*  Plastik bélme

*  Opal plastik kapak

+  Etiket

Tiipii LQC testi prosediiriinde kullanima
hazirlama

NOT: Bu prosedir, Bos Tup Kiti kutusunun kapaginin
icinde resimli olarak anlatiimaktadir.

1. Once dis tiipten opal kapagi ve ardindan ig tiipten
plastik bélmeyi ¢ikarin.

2. llgili LQC soliisyonu hacmini ig tiipe aktarmak igin
bir pipet kullanin. Hacim, analiz etmek istediginiz
parametre sayisina baglidir:

o Bir parametre: 450 L
o [ki parametre: 500 uL
o Ug parametre: 550 pL
o Dort parametre: 600 pL
o Bes parametre: 650 uL

3. Plastik bélmeyi i¢ tlpln Gzerine yerlestirin.

4. Bastirarak yerine oturtun.

5. Opal kapagi, dis tiiplin Uzerine yerlestirin ve klik
sesini duyana kadar bastirarak kapatin. Tup artik

AQT90 FLEX analizérdeki bir LQC test prosedi-
riinde kullanima hazirdir.

Prosedtir hakkinda ayrintili bilgi icin AQT90 FLEX
Kullanim talimatlari belgesine bakin.

NOT: Numuneleri saklamak igin Bos Tiipleri kullan-
mayin.

Bos Tip Kitinde 6lglim bilesenleri bulunmaz.

Grafik sembollerin agiklamasi
Grafik semboller hakkinda ayrintih bilgi icin AQT90
FLEX Kullanim talimatlari belgesine bakin.

Atma

Kullanilan materyaller yerel prosedirlere uygun olarak
atiimahdir. Sivi kalite kontrol (LQC) materyalinin atil-
masi ile ilgili olarak Ureticinin tavsiyelerine bakin.

Ureticiye bildirme

AB i¢in: Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullani-
minin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse
|Gitfen bu durumu dreticiye ve Uye Devletteki yetkili
makama bildirin.
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KomnnekT nyctux npobipok

944-230

@ [inst oqHOPa3oBOro BUKOPUCTAHHSI

Mpu3sHaveHHA

[Ons piarHocTwku in vitro.

[Insi BUKOPVCTaHHS Nif, Yac BUKOHAHHS KOHTPOIO
AKOCTI piAnHK Ha aHanisaTopi AQT90 FLEX.

TepMiH npugaTHoOCTI

Y pasi goTpumaHHs ymoB 36epiraHHs nycTta npobipka
npuaaTtHa Anst BUKOPUCTAHHA A0 3aKiHYeHHsS TepMiHy
nNpuaaTHOCTI, 3a3HAYEHOrO Ha ETUKETLI NaKyBaHHS.
Po3uuH ansa koHTponto AKocTi pianHu (KAP)
Mig yac npoBeaeHHs BUNPo6yBaHb ANsi NepPEBIpKM
KOHTPOIMIO SKOCTi Ha aHaniaaTopi BUKOPUCTOBYIOTHCSA
po3unHK Bio-Rad Liquichek Cardiac Markers Plus
Control LT Ha ocHoBi cupoBatku (piBHi 1, 2 Ta 3) i3
3aCTOCYBaHHSM MyCTUX NPOBIPOK. Y pasi BUKOPUCTaHHS
iHWKX po3unHiB KAP cnif BukoHaTu HOBi BUNPOG-
yBaHHs Bepudikauii.

[oknagHi BigoMocTi Npo npoueaypy KOHTPOMIO SKOCTi
piavHW AMB. y BiONOBIAHOMY PO3Aini B [HCMPYKUisX i3
sukopucmaHHss AQT90 FLEX.

BwmicTt

50 nycTux npobipok

KomnoHeHTH

+  3o0BHilWHA NnacTvkoBa nNpobipka

*  BHyTpiwHs cknsHa npobipka

» [ymoBa neperopogka

* MaroBa nnacTukoBa KpuLlKa

*  MosHauka

MiprotyBaHHA Npobipku ANs BUKOPUCTaHHSA
B npoueaypi BunpobyBaHHA KAP
MPUMITKA. Lis npoueaypa npointoctposaHa nig,
KPULLKOIO KOPOBKM 3 KOMMNIIEKTOM MyCTUX Npobipok.

1. CnoyaTky 3HIMiTb MaTOBY KPULLIKY i3 30BHILLHLOT
npoGipku, a NOTIM BUIAMITb 'yMOBY Neperopogky 3
BHYTPILUHBbOT NPOGipKku.

2. 3a pgonomororo NineTkv nepeHeciTb HeobXxigHWM
06’em po3unHy KAP ao BHYTpIiLWHBOT NpoGipku.
O6’em 3anexuTb Bif KiNbKOCTI napameTpis, ski
HeobXiAHO BUMIpATK:

o OpwH napameTp: 450 mkn

o [1Ba napametpu: 500 mkn

o Tpw napameTpu: 550 mkn

o Yotupu napametpu: 600 mkn
o [Tate napametpis: 650 mMkn

3. lMoknagite rymoBy neperopoky Ha BHYTPILLHIO
npoBipky.
4. HaTuCHITb Ha Hel, Wwob po3mMicTUTH ii.

5. ToknagiTb MaToBy KPWLLKY Ha 30BHILLHIO NPOBipKy
1 HATUCHITb Ha Hel, IOKN He NoJyeTe KnauaHHs.
Mpobipka roToBa Ans BUKOPUCTAHHS B NpoLeaypi
BunpobysaHHs KAP Ha aHanisatopi AQT90 FLEX.

[oknazaHi BifOMOCTI Npo Lo npoueaypy AvB. Y BiAno-

BiAHOMY po3Aini B /HCMPYKUisiX i3 BUKOPUCMAaHHS

AQT90 FLEX.

NPUMITKA. He 36epiraitte npobu B nycTux npobipkax.

Y KOMMAEKT NycTUX NPobGipoK He BXOASATH BUMIpHO-
BaribHi KOMMOHEHTH.

MosicHeHHsA rpadiyHnXx cumBonie
[oknagHi BigomocTi npo rpadiyHi cumonu AuB. B
IHcmpykuisix i3 sukopucmarHss AQT90 FLEX.

YTunisauis

BukopucTaHi MmaTtepianv noTpibHo yTunidysaTtu Bigno-
BiHO A0 MicLeBux npoueayp. BigomocTi woao ytuni-
3auii AvB. B yKkasiBkax BMpobHuka matepiany KAP.

MoBigomMneHHss BUpOGHMKa

Onsa €C: sxwo nig Yac BUkopucTaHHsA abo B pesynbrari
BMKOPUCTAHHS LIbOrO MPUCTPOIO CTAHETLCHA CEPO3HUIA
iHUMAeHT, nosigomTe Npo Le BMpobHMKa abo BNOBHO-
Ba)XEHWUI OpraH Bnaaw B KpaiHi-y4acHuLi.
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