Trilevel Kit ~ 944-512 CC510A 3x2x0.65mL
Level 1 Kit ~ 944-513 CC511A 6 x0.65 mL
Level 2Kit ~ 944-514 CC512A 6% 0.65 mL
Level 3Kit ~ 944-515 CC513A 6 % 0.65 mL
EN

INTENDED USE

For in vitro diagnostic use.

For use with the AQT90 FLEX analyzer as an assayed liquid quality control (LQC)
serum to monitor the precision of laboratory testing procedures for the parameters
listed in the Specifications insert.

PARAMETERS

CKMB, Myoglobin, Troponin |, Troponin T, NT-proBNP

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.
Shelf life of the e The thawed product is stable for 2 hours (maximum), when kept
thawed product: unused at ambient temperature; maximum 32 °C (89 °F)
e The thawed product is stable for 4 days (maximum), when kept
unused at 2-8 °C (36-46 °F)
NOTE: Do not refreeze.
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.
e |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:
@ Checksum e Level name e Barcode type
e Lot no. ® Area code o 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.
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).
Thawing takes up to 30 minutes (maximum).
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 ynotpe6a npu uH 8UMPO AuaeHocmuka.

3a n3nonssane ¢ AQT90 FLEX aHanusatop kaTo M3n1TaH KOHTPOM Ha kayecTBOTO
C TEYHOCT CepyM 3a HabnioaeHne Ha TOYHOCTTa Ha nabopaTopHUTe npoLeaypy 3a
U3NNUTBaHE 3a NapameTpuTe, NOCOYEHN B cneLudukaLumTe.

NAPAMETPU

KKCK, Muorno6uH, TponoruH |, Tponoruu T, NT-proBNP

CbabpkaHue: o 6 Ty6u c kanaukn e CneuydukaLmm

KomnoHenTu:  Bcsika Ty6a cbabpxa 0.65 Mn KoHTponeH pa3TBop, JOCTATbYEH 3a
5 n3nuTBaHus.

CnberaB: To31 NpoAyKT Ce Nony4aea oOT YOBELLKM CEPYM, KbM KOWTO
ce A0BaBsIT npeyncTeHns GoXMMnUeH matepuan (ekcTpakTh
OT YOBELLKI NPON3X0A), XMMUKanK, NekapcTBa/KoHCepBaHTI
1 crabunusatopy.

CbxpaHeHue:  HeoTBOPeHMST MPOAYKT Aa Ce CbXpaHsBa npy Temneparypa ot
-20 °C (-4 °F) unm no-Hucka.

IFU-QP-56.04

Cpok Ha Korato ce cbxpaHsiBa NpaBUIHO HEM3MOMN3BaHUST MPOAYKT
TOAHOCT: e cTabuneH o cpoka Ha roAHoCT, oTbensiaaH Bbpxy eTukeTa.
Cpok Ha ® Pa3mpaseHnsT npoaykT e ctabuneH 3a 2 yaca (Makcumym),
TFOAHOCT Ha KoraTo ce CbXpaHsiBa Heu3nonasaH npy ctaliia Temnepartypa,
pasampasenus  makcumym 32 °C (89 °F)

NpoAyKT: ® Paampa3eHnsT NpoaykT e cTabunex 3a 4 gHu (Makcumym),

KOraTo ce CbXpaHssa
HeuanonasaH npu 2-8 °C (36-46 °F)
3ABENEXKA: [la He ce 3amMpa3siBa NOBTOPHO.
OrpaHuyeHuns 3a u3nonspaHe
o CtabunHoCcTTa Ha NpoayKTa 3aBiCK OT HeroaTa TemnepaTtypa Ha CbXpaHeHue,
npepocTaBeHu ca noapobHu cnelmdmkaumn 3a: “CbxpaHerue”, “Cpok Ha rogHocT”
1 “Cpok Ha roHOCT Ha pa3mpa3serus npoaykT”. He uanonasarite npoaykTa, ako He
e 61n cbxpaHsBaH B CbOTBETCTBIE C Te3 creLduKkaLmn unm ako e 6un nospeaeH.
® AK0 IMa AaHH 33 MUKPOGHO 3aMbpCsBaHE WMk NPeKoMepHa MBTHOCT Ha
npoaykTa, u3xebpnete Tybara.
® Toau NpopyKT He e NpepHasHayeH 3a ynotpeba kaTo cTaHAapT unu kanubpatop.
[NaHHuTe B ABaTa 6apkoaa BLPXY cneundukaumumTe CbCabPXKAT:
® KoHTponHa cyma ® HaumeHoBaHMe Ha H1BO @ Tun Gapkos
o [aptuaeH Ne o Kop Ha obnacT e [laTa Ha BanugHocT
DonbnHutenHn paHnm B 6apkoposeTe:
TOPHY 1 [IONHW rpaHNLM Ha OnpefeneHns KOHTPONEH AnanasoH.
OnpepeneHa CTOWHOCT
Onpefenenata CTOAHOCT € OCHOBHATa CTOMHOCT Ha ONPeAeneHms KOHTPONeH
AvnanasoH. CTOMHOCTUTE ca KOHKpeTHW 3a napTuaata. CToliHocTUTe ca
npefocTaBeHy kaTo Haco4BaLLW, BCsika nabopatopus TpsibBa ja yCTaHoBM CBOM
COBCTBEHM CTATUCTAYECKM FPaHNLK.
KoHTpon Ha kayecTBOTO
3ABENEXKA: MatepuanbT 3a KOHTpON Ha ka4ecTBOTO C TeYHOCT TpsibBa Aa 6bae
perucTpupaH B aHanusatopa npean ynotpeba ypes nsnonasaxe Ha bapkoaoseTe,
nocoyeHN B crieLydmkaLumTe.
/A3mepBaHIsiTa 3a KOHTPON Ha Ka4YeCTBOTO C TEYHOCT TPsbBa Aa Ce 3BbPLLAT:
® Criefj HaCTpolika 3a kanubpupaHe
® B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE, HALWMOHANHITE /UM MeXAYHapoaHUTe pasnopeadm
VNV M3NCKBaHWA 3a akpeauTaLns
Binkte nokymeHTa MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX.
MoproToBka npeau ynotpeba
1. W3BageTe pa3TBOpa 3a KOHTPON Ha KA4YECTBOTO C TEYHOCT OT (hpu3epa.
2. OcraBeTe MaTepuana fja ce pa3mpasit HambHO Mpy CTalHa Temnepatypa ot
18-25 °C (65-77 °F). PaavpassiBaHeTo 0THeMa 0 30 MUHYTH (MaKcuMym).
3. AHanuaupaiiTe B pamKiTe Ha CpOKa, MOCOYEH B ropHIs pasaen “Cpok Ha rofHoCT
Ha pa3mpaseHus npoaykT”.
3ABEJIEXKA: [la He ce 3ampa3siBa NOBTOPHO.
BHUMAHME - Puck ot nHdpekums
/3nonassaiite n u3xBbpRsITE U3NON3BaHUTE TY6HU C TEUHOCT
3a Ka4eCTBEH KOHTPON KaTo B1OMOrNyHO ONackm oTnagbLy.
HecnasBaHeTo Ha TOBa M3ncKkBaHe MOXe fja A0BEAE A0 U3naraHe
Ha NOTEHLMaNHO 3apaseHyu MaTepuanu. 3xBbprsHeTo Ha BCUUKN OTNaabLy
Tpsi6Ba ja e B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeadn. VHpopMaLMOHHMAT nCT 3a
6e30MacHOCT Ha MaTepuanuTe € Han14yeH Npi Nou1ckBaHe.
BHUMAHME - MoTeHunanHo nHekumnoseH matepuan
Bcsika eanHnLa HoBELLKW AOHOP, M3NON3BaHa 3a NPOU3BOACTBO Ha
Ta3| TEYHOCT 3a KOHTPOM Ha Ka4ecTBOTO, € TeCTBaHa C MoMoLyTa
meToam, npueti ot Cnyx6ata no xpaHuTe 1 nekapcTsaTta v e
YCTaHOBEHO, Ye e HepeaKT1BHa 3a XenaTut B noBbpxHocTeH aHTureH (HBsAg),
anTuTAno Ha xenatt C (HCV) n aHtutano Ha HIV-1/HIV-2. Toan npoaykt Moxe Aa
CbAibpXa W [iPYr YOBELLKV U3XOAEH MaTepuar, 3a KOTO He CbLyecTByBaT Of06peHH
TecToBe. B cbotBeTCTBIE C J0BpaTa nabopaTopHa NpaKTuka, BCUKI YOBELLKM
M3XO[HM MaTepuanu cneasa Aa ce pasrnexaar kato NOTeHLManHo MHAEKLMO3HM 1
7Aa Ce 13MOn3BaT Npy CbLUUTE NpeanasHin Mepku, M3nonasaxi ¢ Npobu oT nauueHTy.
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UCEL POUZITI

Pro diagnostické ucely in vitro.

Pro pouZiti s analyzatorem AQT90 FLEX jakoZto vyzkouSené sérum pro kontrolu
kvality tekutiny (liquid quality control - LQC) pro kontrolu pfesnosti laboratorniho
testovani parametril uvedenych v pfiloZenych specifikacich.

PARAMETRY

CKMB, Myoglobin, Troponin |, Troponin T, NT-proBNP

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 puvodu),
chemickeé latky, léciva/konzervanty a stabilizatory.

Skladovani: Neotevieny pfipravek skladuite pfi teploté pod =20 °C (-4 °F).

Doba Pfi spravném skladovani je neotevieny pfipravek stabilni do data

trvanlivosti: exspirace uvedeného na etiketé.

Doba o Nepouzity rozmrazeny pfipravek je stabilni po dobu 2 hodin

trvanlivosti (maximalng), pokud je skladovan pfi teploté 32 °C (89 °F)

pripravku po e Nepouzity rozmrazeny pfipravek je stabilni po dobu 4 dnl
rozmrazeni: (maximalng), pokud je uchovan pfi teploté 2-8 °C (36-46 °F)

POZNAMKA: Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.
Omezeni pouziti:
o Stabilita pfipravku zavisi na teploté skladovani, detailni specifikace jsou uvedeny
v oddilech: “Skladovani“, “Doba trvanlivosti“ a “Doba trvanlivosti rozmrazeného
pripravku®. Pfipravek nepouzivejte, pokud nebyl uchovan podle téchto specifikaci
nebo pokud byl podkozen.
o Pokud se objevi znamky mikrobialni kontaminace nebo nadmérného zakaleni
pripravku, zkumavku zlikvidujte.
 Tento pfipravek neni urcen pro Ucely stanoveni normy ani jako kalibrator.
Udaje na obou ¢arovych kédech na pfilozenych specifikacich obsahuiji:
 Kontrolni soucet o Nazev Urovné o Typ ¢arového kodu
o Cislo Sarze e Kod oblasti e Datum exspirace
Mimoradné Udaje na ¢arovych kédech:
Horni a dolni limity stanoveného kontrolniho rozsahu.
Stanoveny rozsah
Stanovena hodnota je stfedni hodnota stanoveného kontrolniho rozsahu. Hodnoty
jsou specifické pro danou $arzi. Uvedené hodnoty jsou pouze orientani, kazda
laborator by méla stanovit své viastni statistické limity.
Kontrola kvality
POZNAMKA: Material LQC musi byt pfed pouzitim registrovan na analyzatoru
pomoci ¢arovych kodu, které se uvadi na pfilozenych specifikacich.
Méfeni LQC se musi provadét:
® po Upraveé kalibrace

® v souladu s lokélnimi, narodnimi a/nebo mezinarodnimi nafizenimi nebo
akreditanimi poZadavky
Viz Névod k pouziti AQT90 FLEX.
Priprava pied pouzitim
1. Roztok LQC vyjméte z mraziciho boxu.
2. Material nechejte pii okolni teploté 18-25 °C (65-77 °F) zcela rozmrazit.
Rozmrazeni muze trvat az 30 minut (maximainé).
3. Analyzu materiélu provedte v Casovém rozsahu stanoveném vy3e v oddilu “Doba
trvanlivosti rozmrazeného pfipravku’”.
POZNAMKA: Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.
VAROVANI - Riziko infekce
S pouzitymi zkumavkami LQC zachazejte jako s biologickym
odpadem a také je tak zlikvidujte, abyste zabranili vzniku mozného
ohrozeni infekénim materidlem. Likvidaci veskerého odpadu je
tfeba provadét podle mistnich nafizeni. Bezpecnostni list je k dispozici na poZadani.
VAROVANI - Potencialné infek¢ni material
KaZzdé darcovska jednotka lidského séra pouZita pfi vyrobé tohoto
LQC byla testovana metodami schvalenymi Ufadem pro kontrolu
potravin a lé¢iv USA na pritomnost povrchového antigenu hepatitidy
B (HBsAg), protilatky proti viru hepatitidy C (HCV) a protilatky na HIV-1/HIV-2. Tento
pripravek mize obsahovat také dal$i material lidského plvodu, pro ktery nejsou
schvalené testovaci metody. V souladu se spravnou laboratorni praxi musi byt
veskery materiél lidského plivodu povazovan za potencialné infekéni a musi se s nim
zachazet se stejnou péci jako v pfipadé vzorkl pacienta.
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ANVENDELSESFORMAL

Til in vitro diagnostisk anvendelse.

Til brug med AQT90 FLEX-analysator som analyseret vaeskekvalitetskontrol (LQC -
liquid quality control) serum til overvagning af preecision af laboratorietestprocedurer
for de for de parametre, der er angivet pa specifikationsindleegssedien.
PARAMETRE

CKMB, Myoglobin, Troponin I, Troponin T, NT-proBNP

Indhold: ® 6 ror med haetter e Specifikationsindlaegsseddel
Komponenter: Hvert rgr indeholder 0,65 ml kontroloplasning, nok til 5 tests.
Sammensat-  Dette produkt er forberedt af humant serum, hvortil der er tilfajet
ning: renset biokemisk materiale (ekstrakter af human oprindelse),
kemikalier, lzegemidler/konserveringsmidler og stabilisatorer.
Opbevaring: ~ Opbevar det udbnede produkt ved -20 °C (-4 °F) eller koldere.
Holdbarhed: ~ Nar det uabnede produkt opbevares korrekt, er det stabilt, indtil
udlgbsdatoen, der er vist pa meerkaten.
Holdbarhed o Det opteede produkt er stabilt i 2 timer (maksimum), nar det
for det holdes
optoede ubrugt ved omgivende temperatur; maksimum 32 °C (89 °F)
produkt: o Det opteede produkt er stabilt i 4 dage (maksimum), nar det

holdes ubrugt ved 2-8 °C (36-46 °F)
BEMARK: Ma ikke genfryses.
Brugsbegransninger:
e Produktstabilitet afheenger af opbevaringstemperaturen, der er detaljerede
specifikationer til: “Opbevaring”, “Holdbarhed” og “Holdbarhed for det optgede
produkt”. Brug ikke produktet, hvis det ikke er blevet opbevaret i henhold til disse
specifikationer, eller hvis det er beskadiget.
o Hvis der er tegn pa mikrobiel kontaminering eller overdreven turbiditet i produktet,
ber roret bortskaffes.
o Dette produkt er ikke beregnet til brug som standard eller kalibrator.
Data i begge stregkoder pa specifikationsindlagssedlen indeholder:
e Kontrolsum e Niveaunavn o Stregkodetype
e Parti nr. e Omradenummer o Udlgbsdato
Ekstra data i stregkoderne:
@vre og nedre greenser for det tildelte kontrolomrade.
Tildelt veerdi
Den tildelte vaerdi er midterveerdien af det tildelte kontrolomrade. Veerdierne er
parti-specifikke. Vaerdier er givet som vejledning, hvert laboratorium ber etablere sine
egne statistiske greenser.
Kvalitetskontrol
BEMARK: LQC-materiale skal registreres pa analysatoren far brug ved hjeelp af de
stregkoder, der er tilvejebragt pa specifikationsindlaegssedlen.
LQC-malinger skal udfares:
o efter en kalibreringsjustering
e i overensstemmelse med lokale, nationale og/eller internationale forordnings- eller
akkrediteringskrav
Se AQT90 FLEX anvisninger for brug dokumentet.
Klargering for brug
1. Tag LQC-oplesningen ud af fryseren.
2. Lad materialet to fuldsteendigt op ved omgivelsestemperatur pa 18-25 °C (65-77 °F).
Optening tager op til 30 minutter (maksimum).
3. Analysér det inden for den tidsperiode, der er specificeret i afsnittet “Holdbarhed
for det optgede produkt” herover.
BEMARK: Ma ikke genfryses.
ADVARSEL - Infektionsrisiko
Handtér og bortskaf brugte LQC-rer som biologisk, miljgfarligt
affald. Sker dette ikke, kan resultatet blive eksponering for
potentielt inficeret materiale. Bortskaffelse af alt affald skal ske i
overensstemmelse med lokale regulativer. Sikkerhedsdatablad (MSDS) fas efter
anmodning.
ADVARSEL - Potentielt inficerende materiale
Hver menneskelig donorenhed, der blev brugt til fremstilling af
denne LQC, blev testet ved hjeelp af FDA-accepterede metoder og
fundet ikke-reaktive over for Hepatitis-B overfladeantigen (HBsAg),
antistof for Hepatitis C (HCV) og antistof for HIV-1/HIV-2. Dette produkt kan ogsa
indeholde andet menneskeligt kildemateriale, for hvilket der ikke findes godkendte
tests. | overensstemmelse med god laboratoriepraksis, ber alt menneskeligt
kildemateriale betragtes som potentielt inficerende og handteres med samme
forholdsregler, som bruges for patientpraver.
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VERWENDUGNSZWECK
Zur Verwendung asl In-Virto Diagnostikum
Die Qualitatskontrolllosung wird in Kombination mit dem Analysengerat AQT90
FLEX verwendet, um die Prazision des Laborverfahrens fiir die Parameter, die in der
Packungsbeilage angegeben sind, zu tberpriifen.
PARAMETER
CK-MB, Myoglobin, Troponin I, Troponin T, NT-proBNP
Inhalt: o 6 Reagenzglaser mit Verschlusskappen
e Packungsbeilage
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Komponenten: Jedes Reagenzglas enthélt 0,65 ml der Kontrollldsung, ausreichend
fiir 5 Tests.
Zusammenset- Dieses Produkt wird aus Humanserum hergestellt, das mit

zung: gereinigtem biochemischen Material (Extrakte menschlichen
Ursprungs), Chemikalien, Medikamenten, Konservierungsmitteln
und Stabilisatoren angereichert.

Lagerung: Ungedffnetes Produkt bei -20°C (-4°F) oder kélter lagern.

Haltbarkeit: Bei korrekter Lagerung ist das ungedffnete Produkt bis zum
Verfallsdatum verwendbar, welches auf dem Etikett abgedruckt ist.

Haltbarkeit o Das aufgetaute Produkt ist unbenutzt fiir 2 Stunden (maximal) bei

des Zimmertemperatur haltbar; Hochsttemperatur 32 °C (89 °F)
aufgetauten o Das aufgetaute Produkt ist unbenutzt fiir 4 Tage (maximal) bei
Produkts: einer Temperatur von 2-8 °C (36-46 °F) haltbar
HINWEIS: Nicht wieder einfrieren.
Nutzungsbeschréankung:
o Die Haltbarkeit des Produkts ist abhangig von der Lagerungstemperatur,
néhere Einzelheiten finden Sie unter: “Lagerung”, “Haltbarkeit” und “Haltbarkeit
des aufgetauten Produkts”. Verwenden Sie das Produkt nicht, sofern diese
Lagerungsvorgaben nicht eingehalten wurden oder wenn das Produkt beschadigt ist.
e Das Produkt bei Anzeichen mikrobieller Kontamination oder ibermaRiger Triibung
entsorgen.
o Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Standard oder Kalibrator vorgesehen.
Die beiden Barcodes auf der Packungsbeilage enthalten folgende Informa-
tionen:
® Prifsumme o Level
e Chargennummer ® Ortskennzahl
Zusétzliche Informationen in den Barcodes:
Obere und untere Grenzwerte des zugewiesenen Kontrollbereichs.
Ermittelter Wert
Der ermittelte Wert ist der Mittelwert des zugewiesenen Kontrollbereichs. Die Werte
sind chargenspezifisch. Die aufgefiihrten Werte dienen nur als Richtwerte, jedes
Labor sollte seine eigenen statistischen Grenzwerte ermitteln.
Qualitatskontrolle
HINWEIS: Das LQC-Material muss vor Gebrauch auf dem Analysegerat unter
Verwendung des Barcodes, der auf der Packungsbeilage zu finden ist, registriert
werden.
LQC-Messungen miissen durchgefiihrt werden:
 nach einer Kalibrierung
o in Ubereinstimmung mit den lokalen, nationalen und/oder internationalen
Bestimmungen oder Akkreditierungsanforderungen
Siehe Gebrauchsanweisung des AQ!90 FLEX.
Vorbereitungen vor Verwendung
1. Entnehmen Sie die LQC-Ldsung aus dem Gefrierschrank.
2. Lassen Sie das Material bei einer Umgebungstemperatur von 18-25 °C (65-77 °F)
vollstandig auftauen. Das Auftauen dauert bis zu 30 Minuten (hdchstens).
3. Analysieren Sie das Material innerhalb des Zeitraums, der unter “Haltbarkeit des
aufgetauten Produkts” im oberen Abschnitt angegeben ist.
HINWEIS: Nicht wieder einfrieren.
WARNUNG - Infektionsrisiko
Behandeln und entsorgen Sie benutzte LQC-Reagenzglaser
als biologisch gefahrlichen Abfall. Eine Nichteinhaltung kann zu
Kontakt mit potentiell infektidsem Material fiihren. Die Entsorgung
aller Abfélle sollte in Ubereinstimmung mit den lokalen Bestimmungen erfolgen. Ein
Sicherheitsdatenblatt (Material Safety Data Sheet, MSDS) ist auf Nachfrage erhaltlich.
WARNUNG - Potentiell infektioses Material
Alle humanen Einzelspenden, die zur Herstellung dieses
LQC-Materials verwendet wurden, wurden nach den von der
amerikanischenZulassungsbehérde fiir Arzneimittel (Food and
Drug Administration; FDA) zugelassenen Methoden getestet und ergaben bei der
Priifung auf Hepatitis B-Oberflachenantikorper (HBsAg), Hepatitis C-Antikérper
(HCV) und HIV-1/HIV-2-Antikérper ein negatives Ergebnis. Darliber hinaus kann
dieses Produkt andere Humanmaterialien enthalten, fiir die keine zugelassenen Tests
verfligbar sind. In Ubereinstimmung mit den Regeln des bewahrten Laborverfahrens
sollten alle Humanmaterialien als potentiell infektids betrachtet und mit den gleichen
Vorsichtsmafnahmen gehandhabt werden wie Proben von Patienten.

e Barcode-Typ
o Verfallsdatum
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MPOOPIZOMENH XPHZH

Ta in vitro diayvwaTkr XpAon.

Ma xpAon pe Tov avahut AQTI0 FLEX wg poadiopiopévog 0pdg ToIoTIKOU
eAéyxou uypwv (LQC) yia v TapakoAouBnan g akpiBelag Twv SIadIKATIwY Twv
£PYOOTNPIAKWY SOKIJWY YIa TIG TAPapETPOUG TTou TrepIAauBavovTal aTo £vBETo
Mpodiaypagég.

MAPAMETPOI

CKMB, Muoagaipivn, Tpotovivn |, Tpomrovivn T, NT-proBNP

Mepiexopeva: e 6 owArveg pe kamakia e ‘EvBeto Mpodiaypapeg

Lroixeio: Kabe owhivag mepiéxer 0,65 ml SiaAUparog eAEyxou, apketo yia
5 JOKIEG.

Zovleon: AuTb TO TTPOi6V TTaPACKEVAETaI ATTO AVOPWTTIVO 0p6 OTOV OTI0I0
£xouv TpoaTeBei BIoxnuIKG UAIKG TToU £xel UTTOOTET KABAPIOPO
(amoaTtéypata avBpwTivng TPoéAeuang), XNuIkd, eapuakal
ouvinpnTiké kai oTabepoTroInTég.

AmoBrikeuon:  AiatnpeioTe 10 KA€IOTO TPOidv aToug -20 °C (-4 °F) i ot

XapnAotepn Beppokpaaia.
Aidpkeia Jwig:  Otav diampnBei owaTd 10 kAeIGTO TTPOIGV eival aTaBepd péxpr TV
nuepopnvia AENG Tou avaypageTal aTnV ETIKETA.
Aidpkeia {wig e To amoyuyBEv Poidv eivar aTaBepd yia 2 wpeg (To péyiaTo),
amoyuyBévrog 6tav diampeital axpnaoipoToinTo oe Beppokpacia TepIBGAAOVTOG,
TPOIOVTOG: uéyiom 32 °C (89 °F)
o To amoyuyBév poidv eival aTaBepd yia 4 nuépeg (1o PéyiaTo),
érav diarnpeital axpnaipotmointo atoug 2-8 °C (36-46 °F)
IZHMEIQZH: Mnv katayUxeTe ek véou.
Mepiopiopoi xpnong:
o H g1aBepdnTa Tou TTpoidvTog efaptaral amé T Beppokpaaia amobhkeuong
ToU, TTPOPAETTOVTaI avaAUTIKEG TIPOdIaYPAPES ia: TV “ATrobrikeuan”, Tn “Aldpkeia
Cwnig” kai Tn “Aldpkeia {whg Tou ammoyuyBévTog TPOidvTog”. Mnv XpnaIUoTIOINCETE
T0 TTPOIdV av Oev Exel diatnpenBei CUNPWVA g AUTEG TIG TIPOBIAYPAPES, A AV £XEI
umroaTel {nuid.
o Eav umapyouv evaeiteig pikpopiakng poAuvong fi umepBoAikii BoAepdrnta aTo
TIPOIGV, ATTOPPIYTE TO TWARVA.
® AuTd 10 TIpOIGV dEV TIPOOPICETal YIa XPAON WG TIPOTUTIO f BaBuOVOUNTAG.
Ta dedopéva kai aToug SUo ypappokwdikeg aTo EvBeTo Mpodiaypapég
TMEPIEXOUV:
e ABpoiopa eAéyyou
o Ap. Tapridag

o Ovopa Emmédou
© KwdIkg TEIOXfG

® TUmog pappokwdika
® Huepopnvia Aiéng

Mpoobera Sedopéva 0TOUG YPAPPOKWBIKEG
Avw kal KETw 6pIa TOU OpICOHEVOU EUPOUG EAEYXOU.
Exxwpnpévn Tipn
H ekywpnuévn TiuA €ival n KeVIPIKN TIUA Tou opifdpevou eupoug eAéyxou. O TIpEG
e&aptovral amd v maprida. O TIUEG TTapéxovTal WG KATEUBUVTAPIES YPOKES, kEBE
epyaoTipio Ba péTel va kabiepwael Ta SIKA Tou aTaTIoTIKG Opla.
MoloTik6g EAeyyxog
THMEIQZH: To LQC uAiké mpémel va karaxwpn6ei aTov avaAuTr Tpiv amd
N Xpran, XPNOIHOTIOIWVTAG TOUG YPAUMOKWAIKES TIOU TrapéXovTal aTo £vBETO
Mpodiaypageg.
01 LQC perprioeig Tpémel va yivouv:
® LETG Ao Pia TPoaappoyr TG BaBuovéunang
® gUpQWVa PE TOUG TOTTIKOUG, €BVIKOUG Kai/fy S1EBVeig kavoviapoUs f Ti amaiTioelg
moToToiNaNg.
Acite 10 £yypago AQTI0 FLEX odnyies yia m xprion.
Mpoetolpaaia wpIv amd T XpHon
1. AgaipéaTe 1o diahupa LQC amé T kartayugn.
2. Emrpéyre oo UAIKG va amoyuyBei TARpwg ot Bepuokpaaia epIBaroviog
18-25 °C (65-77 °F). H amoyudn diapkei éwg kar 30 Aetrtd (1o péyiato).
3. Aig&ayere TV avaluon eviog Tng TpoBeaiag Tou kabopidetal aTo Tpa
“Aidpkeia {wng Tou amoyuyBévTog TPoidvTog” TapaTavw.
ZHMEIQZH: Mnv katayUyeTe €K vEou.
MPOZOXH - Kivéuvog pdAuvong
XeInpIoTeiTe kal amoppiyTe Ta Xpnolpotoinpéva owAnvapia LQC
wg BroAoyIka emikivduva améPAnTa. H amotuyia mpayparotoinong
autoU Ba pmopoUaoe va odnyroel o€ EkBean ae duvnTiKa
HoAuapévo UAikG. H améppiyn 6Awv Twv amoBAfTwy TTpémel va yiveral aUpeuva e
T0Ug ToTTKOUG KavoviopoUs. To PUAo Acdopévy Aapaleiag YAhikou (MSDS) gival
d1aBéaIuo KaToTIV aITAUATOG.
MPOZOXH - Ev duvapel poAuopatiké uAikod
Kabe povada avBpwmivou 36T TTou XpnaipoTioInBnke yia v
karaokeur) autod Tou LQC eAéyxBnke pe T XpAon aTmodeKTwY
UeBGdWv amd 1o FDA kai BpéBnke pn avTidpacTIKr yia T0
Emgaveiaké Avtiyovo Hmmatindag B (HBsAg), To avriowpa kard tng nmaritidag C
(HCV) kai o avriowyara katd Tou HIV-1/HIV-2. To Tpoi6v umopei emiong va mepiéxel
Kai Ao Uik avBpwTivng TTpoéAeuang yia To 0TToio dev UTTIAPKOUV EYKEKPIPEVEG
€£ETA0EIC. ZUPQuWVa [e TV 0pB EpYaaTNEIaKN TTPAKTIKNA, GA0 T UAIKG avBpwTivng
TipoéAeuang Ba TpEmel va BewpeiTal SuvnTiKWG HOAUCHATIKG Kal val XeIpideTal Pe TIG
id1€G TPOQUAAEEIG TTOU XPNaIHOTIOI0UVTal YIO Tal SEIYMATA TWV ATBEVAV.
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USO PREVISTO

Para uso diagnéstico in vitro.

Se utiliza junto a analizadores AQT90 FLEX como suero de control de calidad de
liquidos (LQC) para comprobar la precision de los métodos de anélisis en laboratorio
de los parametros incluidos en el Folleto de especificaciones.

PARAMETROS

CKMB, Mioglobina, Troponina I, Troponina T, NT-proBNP

Contenido: e 6 tubos con tapa e Folleto con especificaciones
Componentes: Cada tubo contiene 0.65 ml de suero de control, suficiente para
5 tests.
Composicion:  Este producto se prepara a partir de suero humano al que
se afladen materiales bioquimicos purificados (extractos de
origen humano), agentes quimicos, farmacos/conservantes y
estabilizadores.
Conservacion: Conserve el producto sin abrir a una temperatura de -20 °C (-4 °F)
o inferior.
Caducidad: Si el producto se conserva correctamente y sin abrir, permanecera
estable hasta la fecha de caducidad que se muestra en la etiqueta.
Caducidad e Una vez descongelado, el producto se mantendra estable

del producto
descongelado:

durante un maximo de 2 horas, mientras se mantenga sin utilizar y
a una temperatura ambiente que no supere los 32 °C (89 °F)
® Una vez descongelado, el producto se mantendréa estable
durante 4 dias como maximo, mientras se mantenga sin utilizar y a
una temperatura de entre 2-8 °C (36-46 °F)
NOTA: Congelar una sola vez.
Limitaciones de uso:
o La estabilidad del producto depende de la temperatura de almacenamiento, cuyas
especificiaciones detalladas se incluyen en los apartados: “Almacenaje”, “Caducidad”
y “Caducidad del producto descongelado”. No emplear este producto si no se ha
almacenado siguiendo dichas especificaciones, o si ha sufrido algtn dafio.
o Si hay evidencias de contaminacion microbiana o demasiada turbiedad en el
producto, deseche el tubo.
o Este producto no esté pensado para utilizarse como estandar o calibrador.
Los dos cddigos de barras del folleto de especificaciones contienen la
siguiente informacion:
® Checksum o Nombre del nivel
e Numero de lote e Cadigo de area
Informacién adicional en los cédigos de barras:
Limites superior e inferior dentro del margen de control asignado.
Valor asignado
El valor asignado es el valor central del margen de control asignado. Estos valores
son especificos de cada lote. Estos valores se porporcionan como guia, cada
laboratorio deberia establecer sus propios limites estadisticos.
Control de calidad
NOTA: Antes de su uso el material LQC debe registrarse en el analizador mediante
los codigos de barras incluidos en el Folleto de especificaciones.
Las medidas LQC se deben realizar:
e tras un ajuste de calibracion
e de acuerdo con las regulaciones y credenciales locales, nacionales y/o
internacionales
Ver el documento Instrucciones de uso para AQT90 FLEX.
Preparacion previa a su uso
1. Sacar la solucion LQC del congelador.
2. Dejar que el material se descongele a una temperatura ambiente de 18 a 25 °C
(65-77 °F). La descongelacion dura un méximo de 30 minutos.
3. Hacer el andlisis dentro del periodo de tiempo especificado previamente en el
apartado “Caducidad del producto descongelado”.
NOTA: Congelar una sola vez.
ADVERTENCIA - Peligro de infeccion
Manipular y desechar los tubos LQC usados como residuos
de riesgo biolégico. Un error en el proceso podria provocar la
exposicion a material potencialmente infeccioso. Se debe proceder
a la eliminacion de todos los residuos siguiendo las regulaciones locales. Ficha de
datos de seguridad (FDS) disponible bajo demanda.

® Tipo de cddigo de barras
e Fecha de caducidad
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ADVERTENCIA - Material potencialmente infeccioso

Cada unidad donada por un humano empleada para fabricar este

material LQC ha sido analizada utilizando métodos aceptados por

la FDA, y se ha comprobado que no reaccione ante el antigeno de
superficie de la hepatitis B (HBSAG), el anticuerpo de la Hepatitis C (VHC) o el anticuerpo
del VIH-1/VIH-2. Este producto también puede contener material de origen humano para
el cual no hay andlisis aprobados. Siguiendo las practicas de laboratorio recomendadas,
todo material de origen humano debe ser considerado como potencialmente infeccioso y
manipulado con las mismas precauciones empleadas con los pacientes.
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ETTENAHTUD KASUTUSVIIS

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Kasutamiseks AQT90 FLEX anallisaatoriga vedeliku kvaliteedikontrolli seerumina, et
mddta laborikatsete protseduuride tépsust seoses spetsifikatsioonide lehel loetletud
parameetritega.

PARAMEETRID

CKMB, Miioglobiin, Troponiin |, Troponiin T, NT-proBNP

Sisu: ® G korgiga tuubi e Spetsifikatsioonide leht

Komponendid: Igas tuubis on 0,65 ml kontroll-lahust, millest piisab 5 testi jaocks.

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

Sailitamine: Avamata toodet tuleb sailitada temperatuuril -20 °C (-4 °F) véi

madalamal temperatuuril.
Nouetekohase sailitamise korral piisib avamata toode stabiilsena
kuni etiketil ndidatud kalblikkusaja [3puni.
o Sulatatud toode pisib stabiilsena 2 tundi (maksimaalselt), kui
seda hoitakse
kasutamata toatemperatuuril, maksimaalselt 32 °C (89 °F).
o Sulatatud toode pUsib stabiilsena 4 paeva (maksimaalselt), kui
seda hoitakse kasutamata temperatuuril 2-8 °C (36-46 °F).
MARKUS. Mitte taaskiilmutada.
Kasutuspiirangud:
® Toote stabiilsus séltub selle sailitustemperatuurist; Uksikasjalikud spetsifikatsioonid
on esitatud sailitamise, kdlblikkusaja ja sulatatud toote kélblikkusaja kohta. Mitte
kasutada toodet, kui seda ei ole hoitud nimetatud spetsifikatsioonide kohaselt véi kui
toode on kahjustunud.
® Kui on iimne, et toode on mikroobidega saastunud vdi liiga hdgune, visake tuub minema.
© Toode ei ole ette nahtud kasutamiseks standardi voi kalibreerijana.
Spetsifikatsioonide lehe mdlema vodtkoodi andmete hulka kuuluvad:
® kontrollsumma e taseme nimi o vootkoodi tlilip
® partiinumber e piirkonnakood ® kolblikkusaeg.
Lisaandmed vootkoodides:
méaratud kontrollvahemiku tlemised ja alumised piirmaéarad.
Maératud vaartus
Maératud vaartus on maaratud kontrollvahemiku keskmine vaartus. Vaartused on
partiispetsiifilised. Esitatud vaartused on suunava iseloomuga, iga laboratoorium peab
ise maarama oma statistilised piirmaarad.
Kvaliteedikontroll
MARKUS. Enne kasutamist tuleb vedeliku kvaliteedi kontrollaine registreerida
analiisaatoril, kasutades spetsifikatsioonide lehel esitatud vo6tkoode.
Vedeliku kvaliteedi kontrollaine mddtmised tuleb teha:
o parast kalibratsiooni kohandamist;
@ kooskdlas kohalike, riiklike ja/véi rahvusvaheliste eeskirjade voi
akrediteerimisnduetega.
Vt dokumenti ,AQT90 FLEX kasutusjuhend”.
Kasutamiseks ettevalmistamine
1. Vétke vedeliku kvaliteedi kontroll-lahus stigavkilmikust valja.
2. Laske ainel taielikult Ules sulada toatemperatuuril 18...25 °C (65...77 °F).
Sulamine vdtab aega kuni 30 minutit (maksimaalselt).
3. Anallilisige seda eespool 1digus ,Sulatatud toote kélblikkusaeg” mérgitud
ajavahemiku jooksul.
MARKUS. Mitte taaskiilmutada.
HOIATUS - nakkusoht
Kasutatud vedeliku kvaliteedi kontrollaine tuube tuleb késitseda ja
kaidelda bioohtlike jadtmetena. Vastasel korral véite kokku puutuda
nakatunud ainega. Kdigi jaatmete kdrvaldamisel tuleb jargida
kohalikke eeskirju. Materjali ohutusandmete leht on kéttesaadav néudmisel.
HOIATUS - potentsiaalselt nakkav aine
Iga inimdoonorilt saadud hikut, mida kasutati selle vedeliku
kvaliteedi kontrollaine valmistamiseks, on testitud USA Toidu- ja
Ravimiameti heakskiidetud meetoditega, ning leiti, et need ei
reageeri B-hepatiidi pinnaantigeenile (HBsAg), C-hepatiidi antikehale (HCV) ega
HIV-1/HIV-2 antikehale. Toode vdib sisaldada ka muid inimparitoluga lahteaineid,
mille kohta ei ole I&bi viidud heakskiidetud katseid. Hea laboritava kohaselt tuleb kdiki
inimpéritoluga lahteaineid pidada potentsiaalselt nakkavaks ja kéidelda neid sama
ettevaatlikult kui patsientidelt voetud proove.

Kalblikkusaeg:

Sulatatud
toote
kolblikkusaeg:
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KAYTTOTARKOITUS

In vitro -diagnostiseen kéyttéon.

Kaytettavaksi AQT90 FLEX -analysaattorin kanssa laadunvalvontanesteena
laboratoriotestauksen tarkkuuden valvomiseksi Tekniset tiedot -liitteessa lueteltujen
parametrien osalta.

PARAMETRIT

CK-MB, Myoglobiini, Troponiini I, Troponiini T, NT-proBNP

Sisalto: o 6 putkiloa korkkeineen e Tekniset tiedot -liite

Komponentit:  Kukin putkilo sisaltda 0,65 ml kontrolliliuosta, joka riittaa 5 testiin.

Koostumus: ~ Téma tuote on valmistettu ihmisen seerumista ja siihen on lisétty
(ihmisperéisid) puhdistettuja biokemiallisia aineita, kemikaaleja
seké laake-, séilonta- ja stabilointiaineita.

Sailytys: Avaamaton pakkaus sdilytettava vahintaan -20 °C:ssa (-4 °F).

Kestoaika: Oikein séilytettyn& avaamaton tuote on vakaa etikettiin merkittyyn
viimeiseen kayttopaivaan saakka.

Sulaneen @ Sulanut tuote on vakaa (enintdan) 2 tuntia, kun sailytetaan kayttamat-

tuotteen témana ympériston lampétilassa, joka on enintaén 32 °C (89 °F).

kestoaika: e Sulanut tuote on vakaa (enintaan) 4 paivaa, kun sailytetaan

kayttdméattomana 2-8 °C:ssa (36-46 °F).

HUOMAUTUS: Ei saa jaadyttaa uudelleen.
Kayttorajoitukset:
o Tuotteen vakaus riippuu sen sailytyslampétilasta. Tekniset tiedot on annettu
seuraavista: “Sailytys”, “Kestoaika” ja “Sulaneen tuotteen kestoaika”. Tuotetta ei
saa kayttaa, jos sita ei ole sailytetty ndiden méaaritysten mukaisesti, tai jos se on
vaurioitunut.

IFU-QP-56.04

® Jos tuotteessa nakyy mikrobiologista likaantumista tai liiallista sameutta, hévita
putkilo.
o Tata tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi vakiona tai kalibrointilaitteena.
Tekniset tiedot -liitteessa olevat molemmat viivakoodit siséltdvét seuraavat
tiedot:
o Tarkistussumma ® Tason nimi
® Erdnumero o Aluekoodi
Viivakoodeissa olevat ylimaaraiset tiedot:
Maaritetyn kontrollialueen yla- ja alarajat.
Maéritetty arvo
Maéritetty arvo on méaaritetyn kontrollialueen keskimméinen arvo. Arvot ovat
erakohtaisia. Arvot on tarkoitettu ohjeistukseksi; kunkin laboratorion tulee maarittaa
omat tilastolliset rajansa.
Laadunvalvonta
HUOMAUTUS: Laadunvalvontaneste on ennen kayttda rekisterditava
analysaattorissa Tekniset tiedot -liitteeseen siséltyvilla viivakoodeilla.
Laadunvalvontanesteen mittaukset on suoritettava:
e kalibrointisaadon jalkeen
® paikallisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten maéréysten tai
akkreditointivaatimusten mukaisesti
Katso AQT90 FLEX:in kéyttdohjeet.
Valmistelu ennen kéyttoa
1. Ota laadunvalvontaneste pois pakastimesta.
2. Anna aineen sulaa taysin 18-25 °C:n (65-77 °F) huoneenlampdtilassa. Sulaminen
kestaa enintdén 30 minuuttia.
3. Analysoi se ylla olevassa kohdassa “Sulaneen tuotteen kestoaika” maaritetyn ajan
kuluessa.
HUOMAUTUS: Ei saa jaadyttaa uudelleen.
VAROITUS - Tartuntavaara
Késittele ja havita laadunvalvontanesteputkilot vaarallisena
jatteend. Muutoin seurauksena voi olla altistuminen mahdollisesti
infektoituneelle aineelle. Kaikki jatteet tulee havittaa paikallisten
maérdysten mukaisesti. Kéyttéturvallisuustiedotteen saa pyynnésta.
VAROITUS - Mahdollisesti tartuntavaaran aiheuttavaa ainetta
Jokainen tdméan laadunvalvontanesteen valmistuksessa kaytetty
seerumin luovuttajayksikkd on testattu FDA:n hyvaksymalla
menetelmallé ja todettu reagoimattomaksi HBsAg:n, HCV:n ja HIV
1/2:n suhteen. Tama tuote saattaa siséltdd myds muita ihmisperaisia aineita, joita ei
ole testattu hyvéksytysti. Koska kaikkia ihmisperaisié aineita tulee pitdd mahdollisesti
tartuntavaaran aiheuttavina aineina, niita on kasiteltavé hyvan laboratoriokdytannon
mukaisesti ja noudattaen samoja varotoimenpiteité kuin potilasndytteenotossa.

 Viivakoodityyppi
o Viimeinen kéyttopéaiva
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UTILISATION PREVUE

Pour une utilisation diagnostique in vitro.

Pour utilisation avec I'analyseur AQT90 FLEX comme sérum de controle de qualité
liquide (CQL), permettant de surveiller la précision des procédures de test en
laboratoire selon les parameétres listés dans I'encart Spécifications.
PARAMETRES

CKMB, Myoglobine, Troponine |, Troponine T, NT-proBNP

Contenu: ® 6 tubes avec bouchons e Encart Spécifications

Composants :  Chaque tube contient 0,65 mL de solution de contréle, assez pour
mener 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.

Entreposage :  Entreposez le produit non ouvert a -20 °C (-4 °F) ou moins.

Durée de S'il est entreposé correctement, le produit non ouvert est stable

conservation : jusqu'a la date d'expiration indiquée sur I'étiquette.

Durée de ® Le produit décongelé est stable pendant 2 heures (maximum),

conservation  lorsqu'il reste inutilisé a température ambiante ; maximum 32 °C

du produit (89 °F)

décongelé : e Le produit décongelé est stable pendant 4 jours (maximum),

lorsqu'il reste inutilisé & température entre 2 et 8 °C (36-46 °F)
REMARQUE : Ne pas recongeler.
Restrictions d’emploi :
o La stabilité du produit est dépendante de sa température de conservation. Pour
des détails, se reporter a : “Entreposage”, “Durée de conservation” et “Durée de
conservation du produit décongelé”. N'utilisez pas le produit s'il n’a pas été conservé
selon ces spécifications, ou s'il a été endommagé.
o Si'on détecte une contamination microbienne ou une turbidité excessive dans le
produit, jetez le produit.
o Ce produit n’est pas prévu pour étre utilisé comme étalon.
Les données des codes barre de I'encart spécifications contient :
® Les données de controle ® Nom du niveau o Type de code barre
o No de lot o |ndicatif régional o Date d’expiration
Données supplémentaires des codes barre :
Limites haute et basse de I'échelle de réglage attribuée.
Valeur attribuée
La valeur attribuée est la valeur centrale de 'échelle de réglage attribuée. Les valeurs
dépendent du lot. Les valeurs servent de directives. Chaque laboratoire doit établir
ses propres limites statistiques.
Contrdle qualité
REMARQUE : Les produits CQL doivent étre enregistrés avant utilisation sur
I'analyseur grace aux codes barre fournis dans I'encart Spécifications.
Les mesures CQL doivent étre effectuées :
® aprés un ajustement de calibrage
e conformément aux lois locales, nationales et/ou internationales ou aux conditions
d'agrément.
Voir le document instructions d'utilisations de 'AQT90 FLEX.
Préparation avant I'utilisation
1. Retirer la solution CQL du congélateur.
2. Laisser le produit décongeler complétement a température ambiante entre 18 et
25 °C (65-77 °F). La décongélation peut durer jusqu'a 30 minutes (maximum).
3. L'analyser pendant la période de temps spécifiée dans la section “Durée de
conservation du produit décongelé” ci-dessus.
REMARQUE : Ne pas recongeler.
AVERTISSEMENT - Risque d’infection
Manipulez et jetez les tubes usagés de CQL en les considérant
comme des produits présentant un danger biologique. Sinon, vous
risquez d'étre exposé a des matériaux potentiellement infectés.
L'évacuation des déchets doit étre conforme aux lois locales. Une fiche de données
de sécurité (FDS) est disponible sur demande.

AVERTISSEMENT - Matériaux potentiellement infectieux
Chaque unité de donneur utilisée pour fabriquer ce CQL a été
testée via des méthodes approuvées par le FDA. Aucune des
unités n'est réactive a I'antigéne de surface du virus de I'hépatite
B (Ag HBs), a I'anticorps de I'hépatite C (VHC) et a 'anticorps du HIV-1/HIV-2.
Ce produit peut également contenir d’autres matériaux de source humaine pour
lesquels il n'existe pas de tests approuvés. Conformément aux bonnes pratiques en
laboratoires, tous les matériaux de source humaine doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux et doivent étre manipulés avec les mémes précautions que
les échantillons de patients.
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PREDVIDENA UPORABA

Za in vitro dijagnosticku uporabu.

Za uporabu s analizatorom AQT90 FLEX kao kontrolni serum za kontrolu kvalitete
tekucine (LQC) za pracenje preciznosti laboratorijskih ispitnih postupaka za
parametre navedene u Uputi sa specifikacijama.

PARAMETRI

CKMB, Mioglobin, Troponin I, Troponin T, NT-proBNP

Sadrzaj: e 6 epruveta s poklopcima e Uputa sa specifikacijama

Sadrzina: Svaka epruveta sadrzi 0,65 ml kontrolne otopine, dovoljne za
5 testova.

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

Skladistenje: ~ Skladistite neotvoreni proizvod na temperaturi od -20° C (-4° F) ili
nizoj.

Rok trajanja:  Kad se skladisti pravilno, neotvoreni proizvod stabilan je do datuma
isteka roka valjanosti prikazanog na naljepnici.

Rok trajanja ® Otopljeni proizvod stabilan je tijekom 2 sata (maksimalno), kad se

otopljenog ¢uva nekoristen na temperaturi okoline; maksimalno 32° C (89° F)

proizvoda: @ Otopljeni proizvod stabilan je tijekom 4 dana (maksimalno), kad

se ¢uva nekoriten na temperaturi od 2-8° C (36-46° F)
NAPOMENA: Ne zamrzavajte ponovno.
Ogranicenja uporabe:
o Stabilnost proizvoda ovisi o temperaturi na kojoj se skladisti; detaljne specifikacije
dane su za: “Skladi$tenje”, “Rok trajanja” i “Rok trajanja otopljenog proizvoda”. Ne
koristite proizvod ako nije bio ¢uvan prema ovim specifikacijama ili ako je ostecen.
® Ako postoje dokazi o mikrobioloskoj kontaminaciji ili pretjerana zamuéenost u
proizvodu, bacite epruvetu.
@ Ovaj proizvod nije predviden za uporabu kao standard ili kalibrator.
Podaci u oba bar koda na uputi sa specifikacijama sadrze:
© Kontrolni zbroj e Naziv razine e Vrstu bar koda
® Br. Serije o Sifru podrucja o Datum isteka roka valjanosti
Dodatni podaci u bar kodovima:
Gornja i donja granica dodijelienog kontrolnog raspona.
Dodijeljena vrijednost
Dodijeljena vrijednost je srednja vrijednost dodijeljenih kontrolnih raspona. Vrijednosti
su specifiéne za serije. Vrijednosti su dane kao smjernice; svaki laboratorij treba
utvrditi svoje statisticke granice.
Kontrola kvalitete
NAPOMENA: Materijal LQC mora biti registriran na analizatoru prije uporabe pomoc¢u
bar kodova danih na Uputi sa specifikacijama.
Mijerenja LQC moraju se obaviti:
® nakon pode$avanja kalibracije
® u skladu s lokalnim, nacionalnim i/ili medunarodnim propisima ili zahtjevima
akreditacije.
Pogledajte dokument Upute za uporabu AQT90 FLEX.
Priprema prije uporabe
1. Izvadite otopinu LQC iz zamrzivaca.
2. Ostavite materijal kako bi se otopio u potpunosti na temperaturi okoline od 18-25 °C.
Za otapanje je potrebno do 30 minuta (maksimalno).
3. Analizirajte ga u vremenskom razdoblju navedenom u gornjem odjeljku ‘Rok
trajanja otoplienog proizvoda’.
NAPOMENA: Ne zamrzavajte ponovno.
UPOZORENJE - Rizik od zaraze
S iskoriStenim epruvetama LQC postupaijte kao s bioloski opasnim
otpadom i odgovarajuce ih zbrinjavajte. U suprotnom moze doéi
do izlaganja potencijalno zarazenom materijalu. Zbrinjavanje
kompletnog otpada treba biti u skladu s lokalnim propisima. Sigurnosno-tehnicki list
materijala (MSDS) dostupan je na zahtjev.
UPOZORENJE - Potencijalno zarazeni materijal
Svaka jedinica ljudskog donora koja se koristi za proizvodnju ove
LQC ispitana je primjenom odobrenih metoda FDA (americka
Agencija za hranu i lijekove) i utvrdeno je da nije reaktivna na
povrinski antigen virusa hepatitisa B (HBsAg), protutijela na hepatitis C (HCV) i
protutijela na HIV-1/HIV-2. Ovaj proizvod takoder moZe sadrzati druge materijale
ljudskog podrijetla za koje ne postoje odobreni testovi. U skladu s dobrom
laboratorijskom praksom, svi materijali [judskog podrijetla trebaju se smatrati
potencijalno zaraZenim i njima se treba rukovati uz jednake mjere predostroznosti
koje se koriste s uzorcima pacijenata.
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FELHASZNALASI TERULET

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Bevizsgalt folyadékminéség-ellenérzé (FME) szérum az AQT90 FLEX analizatorral
vald hasznélatra, a Miiszaki jellemzék mellékletben felsorolt paraméterek esetében a
laboratoriumi ellenérzd vizsgalatok pontossaganak folyamatos ellendrzésére.
PARAMETEREK

CKMB, Mioglobin, Troponin I, Troponin T, NT-proBNP

Tartalom: ® 6 cs6 kupakkal e Mszaki jellemzSk melléklet

Osszetevok: Mindegyik csé 5 tesztre elegendd, 0,65 m oldatot tartalmaz.

Osszetétel: Ez a termék human szérumbdl késziilt, tisztitott biokémiai
anyag (human eredet( kivonatok), vegyszerek, gyogyszerek/
tartositoszerek és stabilizatorok hozzdadasaval.

Tarolas: Akibontatlan terméket -20 °C (-4 °F) vagy alacsonyabb
hémérsékleten kell tarolni.

Eltarthatosag: A bontatlan termék megfelelden tarolva a cimkén jelzett lejarati
id6pontig stabilis.

Afelengedett o Afelengedett termék (maximum) 2 6ran keresztiil stabilis,

termék hasznalat elétt szobahémérsékleten tartva; maximum 32 °C (89 °F)

eltarthatésaga: e A felengedett termék (maximum) 4 napon keresztil stabilis,
hasznalat el6tt 2-8 °C (36-46 °F) hémérsékleten tartva
MEGJEGYZES: Nem fagyaszthato le Ujra!
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Hasznalati korlatozasok:
o Atermék stabilitasa fligg a tarolas hémérsékletétdl, részletes specifikaciokat adunk
a kovetkezokre: ,Tarolas”, ,Eltarthatosag” és ,A felengedett termék eltarthatosaga’.
Tilos hasznalni a terméket, ha nem a megadott kdriimények kdzétt taroltak, illetve
sérilt.
o Mikrobioldgiai szennyezésre utald bizonyiték, illetve a termék tul nagy turbiditasa
esetén dobja el a csovet.
o Ez a termék nem hasznalhaté standardként vagy kalibralé anyagként.
A Miiszaki jellemz6k melléklet vonalkddjai a kovetkezo adatokat tartal-
mazzak:
o Ellendrzé 6sszeg o Aszint neve
o Tételszam o Teriileti kod
Kiilon adatok a vonalkédokban:
A hozzarendelt ellendrzési tartomany felsé és alsé hatarértéke.
Hozzérendelt érték
A hozzarendelt érték a hozzarendelt ellenérzési tartomany kozépsé értéke. Az értékek
tételspecifikusak. A megadott értékek tajékoztatok, az egyes laboratériumok allapitsak
meg a sajat statisztikai hatarértékeiket.
Minéség-ellenérzés
MEGJEGYZES: Az FME anyagot hasznalat elétt a Miiszaki jellemz6k mellékletben
talalhato vonalkodok hasznalataval regisztralni kell az analizatoron.
Az FME mérések végrehaijtasi kovetelményei:
® a kalibral¢ beallitas utan végzendd
® a helyi, nemzeti és/vagy nemzetkdzi szabalyozasokkal vagy akkreditacios
kévetelményekkel 6sszhangban kell végezni
Léasd az AQT90 FLEX Hasznélati ttmutato dokumentumot.
Hasznalat el6készitése
1. Vegye ki az FME oldatot a mélyh(itébél.
2. Az anyagot teljesen hagyja felengedni szobahémérsékleten (18-25 °C (65-77 °F)).
Afelengedés legfeljebb 30 percet vesz igénybe.
3. Az anyagot vizsgalja a fenti, 'A felengedett termék eltarthatosaga’ szakaszban
megadott id6tartamon belil.
MEGJEGYZES: Nem fagyaszthato le ujra!
FIGYELMEZTETES - Fert6zés kockazata
Ahasznalt FME cséveket biologiailag veszélyes anyagként kell
kezelni és értalmatlanitani. Ellenkez6 esetben potencialisan fertéz
anyaggal torténd expozicié fordulhat el6. Minden hulladékot a
helyi térvényekkel 6sszhangban kell artalmatlanitani. Kérésre rendelkezésre all
Anyagbiztonsagi adatlap (MSDS).
FIGYELMEZTETES - Potencialisan fert6z6 anyag
Ennek az FME anyagnak a gyartasaban részt vevé minden donor
személy az FDA éltal jovahagyott eljarasokkal megvizsgalva
hepatitis B felileti ellenanyag (HBsAg), hepatitis C (HCV)
ellenanyag és HIV-1/HIV-2 ellenanyag tekintetében negativnak bizonyult. Ez a
termék egyéb human eredetli anyagokat is tartalmazhat, amelyek esetében nincs
elfogadott teszt. A megfeleld laboratoriumi gyakorlattal 6sszhangban minden human
eredetii anyagot potencidlisan fert6zonek kell tekinteni, és a betegmintaknal szokasos
elévigyazatossaggal kell kezelni.

o Avonalkdd tipusa
® Lejarati datum
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UTILIZZO PREVISTO

Per utilizzo diagnostico in vitro.

Da utilizzare con I'analizzatore AQT90 FLEX come siero di controllo della qualita del

liquido esaminato (LQC) per monitorare la precisione delle procedure degli esami di

laboratorio per i parametri elencati nell'inserto contenente le specifiche.

PARAMETRI

CKMB, Mioglobina, Troponina I, Troponina T, NT-proBNP

Contenuto: ® 6 tubi con tappi e Inserto contenente le specifiche

Componenti:  Ogni tubo contiene 0,65 ml di soluzione di controllo, sufficiente per
5 test.

Composizione: 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.

Conservazione: Conservare il prodotto non aperto a -20° C (-4° F) o a temperatura
inferiore.

Scadenza: Se conservato correttamente, il prodotto non aperto & stabile fino
alla data di scadenza indicata in etichetta.

Periodo di e || prodotto scongelato & stabile per 2 ore (al massimo), se tenuto

validita del inutilizzato a temperatura ambiente; temperatura massima: 32° C

prodotto (89° F)

scongelato: o || prodotto scongelato & stabile per 4 giorni (al massimo), se

conservato inutilizzato a 2-8° C (36-46° F)

NOTA: Non ricongelare.
Limitazioni d’uso:
o La stabilita del prodotto dipende dalla sua temperatura di conservazione, vengono
fornite specifiche indicazioni per: “Conservazione”, “Periodo di validita” e “Periodo di
validita del prodotto scongelato”. Non utilizzare il prodotto se non € stato conservato
nel rispetto di queste specifiche o se & stato danneggiato.
 In caso di segni di contaminazione microbica o eccessiva torbidita nel prodotto,
gettare il tubo.
® Questo prodotto non & destinato ad essere utilizzato come standard o calibratore.
| dati in entrambi i codici a barre riportati nel’inserto contenente le specifiche
indicano:
® Checksum o Nome livello
o Lotto n. o Codice zona
Altri dati presenti nei codici a barre:
Limite superiore e inferiore della gamma di controllo assegnata.
Valore assegnato
Il valore assegnato € il valore centrale della gamma di controllo assegnata. | valori
sono specifici del lotto. | valori sono orientativi, ogni laboratorio dovrebbe stabilire i
propri limiti statistici.
Controllo di qualita
NOTA: Il materiale LQC deve essere registrato nell'analizzatore prima dell'uso,
utilizzando i codici a barre riportati nellinserto contenente le specifiche.
Le misure di LQC devono essere effettuate:
@ dopo una regolazione della calibrazione
e secondo le leggi locali, nazionali e/o internazionali, oppure in base ai requisiti per
I'accreditamento
Vedere il documento con le Istruzioni per I'uso di AQT90 FLEX.
Preparazione prima dell’'uso
1. Estrarre la soluzione LQC dal congelatore.
2. Lasciare che il materiale si scongeli completamente a una temperatura ambiente
di 18-25° C (65-77° F). Lo scongelamento richiede fino a 30 minuti (al massimo).
3. Analizzare il materiale entro il periodo di tempo specificato nella sovraindicata
sezione “Periodo di validita del prodotto scongelato”.

e Tipo di codice a barre
o Data di scadenza

NOTA: Non ricongelare.

ATTENZIONE - Rischio di infezione

Maneggiare e smaltire i tubi LQC usati come rifiuti a rischio

biologico. In caso contrario si potrebbe provocare I'esposizione a

materiale potenzialmente infetto. Lo smaltimento di tutti i rifiuti deve
avvenire in conformita alla normativa vigente. La Scheda di sicurezza del materiale
(MSDS) ¢ disponibile su richiesta.

ATTENZIONE - Materiale potenzialmente infetto

Ciascuna unita da donatore umano utilizzata per produrre

questo LQC & stata testata con metodi approvati dall'ente FDA

ed ¢ risultata non reattiva all'antigene di superficie dell'epatite B
(HBsAg), agli anticorpi anti-epatite C (HCV) e agli anticorpi anti-HIV-1/HIV-2. Questo
prodotto potrebbe inoltre contenere altro materiale di origine umana per il quale non
esistono test approvati. In conformita alle buone pratiche di laboratorio, il materiale
di origine umana deve essere considerato potenzialmente infettivo e trattato con le
stesse precauzioni usate con i campioni dei pazienti.

JA

FEREN

AQTO0 FLEXGRAIEEBLEIC, PYEAENIREREEE
(LQC)IBEE LT, BRRREFIEABBEREICEFShENTXA—&
—CERTHINEZRZR—IDEHICEALET,

NFRX—2—

CKMB, 2A440OE>, NOKRZ> I, NOKRIZ> T, NT-proBNP

HA: e F1—TJeREFT YT e BlERIE

A %?;—7[@0&m¢®%¥%ﬁ\aﬁsﬁﬁﬁkv
TVET,

R AERBELCFHWEE L TRELLEMIE (E N
BX) CHREE L, LENE. X/ RER. <EH
FARMENTVWET,

Rz REAE T-20°C (-4 F)ATFOBETREL TS LEE W,

B FELLREThE. REHOHERBESRILICEROE
MERETRETEET,

MRLEE e MALLHERBIREANDSE., HE32°C (8°F)DE

ROER BTHRR2BEZETT,

HR: o R L B RIE2~8°C (36 ~46 °F) TREANBA.
BERABERETY,

FCBARLEVTTEL,

5 F O HIPR:

e MMNBEMFRFREICLYET, FLLVAKE "®RiF, . F
MEE, . TBRULAROEMHB, CHYERT, CORKEICH
TREE NN >8R, BELERHRBREALZLWTILEZL,
HEYICLBDFRELIBENBY N RRCHZHE, F1—T%
WRLTSLEEL,
ARREBENERLEBRENEL LTHEATDI LR TERY
A

BERKOAN—I—RICEENDT—&:
e FIVHHYLA oL NJLF

e[1Y KNo. eithif 1— K
N—d—RoEMF—5Z:

B YTosnihlEEED LR E TR,
V) HTHE

BV HTEREY G THHEROPIMETT, BEEOY MNCKYEL
WET, BlEAMRSZAVTREI>TVWS S, BWEE THEITHR
REROTLEEV,

mEEE

E LQCRRGFERAMICAEREON—O—REFE> T, BEICER
TRMRENHVETS,

LQCRIEE{T5>BEW:

o MIFAETD%

oihig, EH, ERREELFIREERICHE2T

AQT90 FLEXEZAEEBNEAFAEESBL T TV,

15 A O 24

1. LQCARZmRENSHLET,

2. ME#ZER18~25C (65~77 F)TRLICHBRLET. BRERE
0RHANET,

3. bR THRLUEHROBVWEHBL CESMNCHBRCRHEZTV

£9,
EEARLEVTEEL,
BE -BROBRN
FERAEKLQCF 1—7 /)N A F/\F— REEWE LT
RV, BELTKEE Y, B2 2848, BRLTV
BAREMEN HAIYPEICREND EILBYET, TN
TORFYOERE, WFORAH > TKEET V), LEYERET
—B2Y—NMSDS)RCRLBI LY BRENTBCENTEET,
BE - BREEPEODRH
ALQCERETDEOEAENZENRF—IZY ~
&, FDARA OB EZZAVTHBE h, BEFREKRE
B (HBsAg). CEFF# (HCV)Hidk, HIV-1/HIV-2§itk
CRIELBEVWCEN PP PTVET, ARRBEREL, RAETnZER
EAEW, O NBAROYEZEATVDAREMENHYET, GLP
LT, IXTOENERYEFEENICEEMEEREZL, 2E0
BREERREEZREL > TROIVBENHVET,

LT

PASKIRTIS

In vitro diagnostiniam naudojimui.

Skirtas naudoti su AQT90 FLEX analizatoriumi kaip prabuota serumo skyscio kokybés
kontrolés (SKK) priemoné laboratoriniy bandymuy, procedary tikslumui stebéti pagal
specifikacijy {dékle pateiktus parametrus.

PARAMETRAI

CKMB, Mioglobinas, Troponinas |, Troponinas T, NT-proBNP

o N—J—REAT
o BXHR

Turinys: o 6 tlbelés su dangteliais e Specifikacijy jdéklas

Komponentai:  Kiekviename vamzdelyje yra 0,65 ml tirpalo, kurio pakanka 5
bandymams.

Sudetis: Sis gaminys paruostas i§ Zmogaus serumo, | kurj pridéta isgrynintos
biocheminés medZziagos (Zmogaus kilmés ekstrakty), chemikalu,
vaisty / konservanty ir stabilizatoriy.

Laikymas: Neatidaryta produkta laikykite —20 °C (-4 °F) ar zemesnéje
temperatiroje.

Tinkamumo Tinkamai laikomas neatidarytas produktas iSlieka stabilus iki

laikas: etiketéje nurodyto galiojimo termino pabaigos.

Atsildyto o AtSildytas produktas islieka stabilus 2 valandas (daugiausiai), jei

produkto jis nenaudotas laikomas aplinkos temperattiroje; daugiausiai 32 °C

tinkamumo (89 °F).

laikas:



o Atsildytas produktas iSlieka stabilus 4 dienas (daugiausiai), jei jis
nesunaudotas laikomas 2-8 °C (36-46 °F) temperattroje.
PASTABA: neuz$aldyti pakartotinai.
Naudojimo apribojimai
o Produkto stabilumas priklauso nuo jo laikymo temperatros; pateikiamos detalios
specifikacijos ,Laikymas®, , Tinkamumo laikas" ir ,AtSildyto produkto tinkamumo
laikas". Nenaudokite produkto, jei jis buvo laikomas ne pagal Sias specifikacijas arba
jei jis yra pazeistas.
@ Jei yra produkto mikrobiologinio uzter§imo ar pernelyg didelio drumstumo pozymiy,
tibele iSmeskite.
o Sis produktas neskirtas naudoti kaip standartas ar kalibravimo priemoné.
Abiejuose brik$niniuose koduose, pateiktuose specifikacijy jdékle, nurodoma:
® Kontroliné suma e Lygio pavadinimas e Brak3ninio kodo tipas
® Partijos Nr. ® Zonos kodas ® Galiojimo termino pabaiga
Papildomi brik$niniy kody duomenys
VirSutiné ir apatiné priskirto kontrolés rezimo ribos.
Priskirta verté
Priskirta verté yra pagrindiné priskirto kontrolés diapazono verté. Vertés priklauso nuo
produkto partijos. Vertés nurodomos kaip gairés; kiekviena laboratorija turi nustatyti
savo statistines ribas.
Kokybés kontrolé
PASTABA: SKK medziaga reikia uzregistruoti analizatoriuje prie$ naudojant
specifikacijy jdékle pateiktus braksninius kodus.
SKK matavimus reikia atlikti:
o sureguliavus kalibracija,
e |aikantis vietiniy, nacionaliniy ir / ar tarptautiniy nuostaty ar akreditavimo
reikalavimy.
Zr. AQT90 FLEX instrukcija, kur pateiktas naudojimo dokumentas.
Paruosimas prie$ naudojima
1. 18imkite SKK tirpalg i§ Saldiklio.
2. Leiskite medziagai visiskai atitirpti aplinkos temperattroje 18-25 °C (65-77 °F).
Produkto atsilimo laikas uztrunka iki 30 minugiy (daugiausiai).
3. ISanalizuokite medZiaga per pirmiau nurodytame skyriuje ,AtSildyto produkto
tinkamumo laikas" nurodyta laikotarpj.
PASTABA: neuzSaldyti pakartotinai.
PERSPEJIMAS: infekcijos rizika
Panaudotas SKK tabeles tvarkykite ir iSmeskite kaip biologi$kai
pavojingas atliekas. Jei to nepadarysite, galimas kontaktas
su potencialiai uzkrésta medziaga. Atliekas reikia $alinti
laikantis vietiniy nuostaty. MedZziagy saugos duomeny lapas (MSDL) pateikiamas
pareikalavus. .
PERSPEJIMAS: potencialiai uzkre¢iama medziaga
Kiekvienas zmogaus donoro méginys, naudotas Siai SKK
pagaminti, buvo patikrintas MVA (Maisto ir vaisty administracijos)
patvirtintais metodais ir nustatyta, kad jis nereaguoja | hepatito B
pavirSiaus antigeng (HBsAg), hepatito C antikiing (HCV) bei ZIV-1/ ZIV-2 antikina.
Sio produkto sudétyje taip pat gali bati kity medziagy, i zmogisky Saltiniy, kurioms
patikrinti néra patvirtinty bandymy. 1/HIV-2. Laikantis gerosios laboratorinés praktikos,
visas medziagas i§ Zmogisky Saltiniy reikia laikyti potencialiai uzkreciamomis ir jas
tvarkyti imantis tokiy paciy atsargumo priemoniu, kokiy imamasi tvarkant pacienty
méginius.
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PAREDZETA LIETOSANA

In vitro diagnostiskiem izmekIgjumiem.

Standartizéts Skidrumu kvalitates kontroles (LQC) serums lietoSanai ar AQT90
FLEX analizatoru, lai noteiktu specifikaciju apraksta noradito parametru laboratorijas
izmekIgjumu precizitati.

PARAMETRI

CKMB, Mioglobins, Troponins |, Troponins T, NT-proBNP

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

Sastavdalas:  Katrs stobrin$ satur 0,65 ml kontrol8kiduma, 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 temperatra.

Glabasanas Pareizos glabasanas apstaklos produkts ir stabils [[dz deriguma

ilgums: terminam, kas ir noradits uz etiketes.

Atkauséta o Atkauséts produkts ir stabils ne ilgak ka 2 stundas, ja tas

produkta neizmantota veida atrodas apkartgjas vides temperatira, kas

glabasanas neparsniedz 32 °C (89 °F).

ilgums: o Atkauséts produkts ir stabils ne ilgak ka 4 dienas, ja tas

neizmantota veida atrodas apkartéjas vides temperattra 2-8 °C
(36-46 °F).
PIEZIME: Nesasaldét.
Lietosanas ierobezojumi:
e Produkta stabilitate ir atkariga no ta glabasanas temperatiras, un ir sniegtas
izsmelo3as specifikacijas $adiem parametriem: “Glabasana’, “Glabasanas ilgums”
un “Atkauséta produkta glabasanas ilgums”. Nelietojiet produktu, ja tas nav glabats
atbilstosi §Tm specifikacijam vai ir bojats.
® Ja ir mikrobiologiska piesarojuma vai parmériga dulkainuma pazimes, utilizéjiet
stobrinu atkritumos.
@ So produktu nav paredzéts izmantot ka standartu vai kalibratoru.
Specifikaciju apraksta noradito abu svitrkodu dati satur:
o kontrolsummu; ® [Imena nosaukumu; e svitrkoda tipu;
® sérijas numuruy; ® apgabala kodu; ® deriguma terminu.
Papildu dati svitrkodos:
pieskirta kontroles diapazona augstakais un zemakais robezlielums.
Pieskirta vértiba
no konkrétas sérijas. Noraditas vértibas ir orient&joSas, un katrai laboratorijai ir
janosaka savi statistiskie robezlielumi.
Kvalitates kontrole
PIEZIME: Pirms lieto$anas $kidrumu kvalitates kontroles (LQC) materials ir jaregistré
analizatora, izmantojot specifikaciju apraksta noraditos svitrkodus.
LQC mérfjumi ir javeic:
@ péc kalibréSanas regulésanas;
e atbilstosi vietgjiem, valsts un/vai starptautiskiem noteikumiem vai akreditacijas
prasibam.
lepazistieties ar AQT90 FLEX lietoSanas noradijumiem.
Sagatavosana pirms lietoSanas
1. lznemiet 8kidrumu kvalitates kontroles (LQC) $kidumu no saldétavas.
2. Laujiet materialam pilnba atkust apkartéjas vides temperattra 18-25 °C
(65-77 °F). Produkta atkauséSanai ir nepiecieSamas ne vairak ka 30 mindtes.
IFU-QP-56.04

3. Veiciet parauga analizi laika perioda, kas noradits sadala “Atkauséta produkta
glabasanas ilgums” ieprieks teksta.
PIEZIME: Nesasaldét.
BRIDINAJUMS - infekcijas risks
Apstradajiet un utilizgjiet izlietotus LQC stobrinus ka biologiski
bistamus atkritumus. ST noradijuma neievéro$ana var paklaut jis
potenciali inficéta materiala iedarbibai. Visi atkritumi ir jautilizé
atbilstosi vietgjiem noteikumiem. Materiala drosibas datu lapa (MSDS) ir pieejama
péc pieprasijuma.  _ _
BRIDINAJUMS - potenciali inficéts materials
Katra cilveku donoru vieniba, kas tika izmantota 81 Skidrumu
kvalitates kontroles (LQC) materiala izgatavoSanai, tika parbaudrta,
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 hepatitu C (HCV) un HIV-1/HIV-2.
Sis produkts var saturét arf citu cilvéka izcelsmes materialu, kam nav apstiprinatu
testu. Saskana ar labu laboratorijas praksi jebkurs cilveku izcelsmes materials ir
jauzskata par potenciali inficétu un jaapstrada atbilstosi tadiem paSiem piesardzibas
pasakumiem ka pacientu paraugu gadijuma.
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BEOOGD GEBRUIK

Voorin vitro diagnostisch gebruik.

Te gebruiken met de AQT90 FLEX analyser als serum voor een geanalyseerde

vioeistofkwaliteitscontrole (LQC) om de precisie van door laboratoria geteste

procedures te controleren voor de parameters, vermeld in de Specificaties-bijlage.

PARAMETERS

CKMB, Myoglobine, Troponine |, Troponine T, NT-proBNP

Inhoud: o6 tubes met dop e Specificaties-bijlage

Bestanddelen: ledere tube bevat 0,65 ml controlevioeistof, genoeg 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.

Bewaring: Bewaar het ongeopende product op -20 °C (-4 °F) of kouder.

Houdbaarheid: Wanneer het product op de correcte manier bewaard wordt, kan het
gebruikt worden tot de houdbaarheidsdatum op het label.

Houdbaarheid e Het product is na ontdooiing (maximaal) 2 uren bruikbaar,

van het op voorwaarde dat het ongebruikt bewaard wordt op een
ontdooide omgevingstemperatuur van maximum 32 °C (89 °F)

product: @ Het product is na ontdooiing (maximaal) 4 dagen bruikbaar, op

voorwaarde dat het ongebruikt bewaard wordt op een temperatuur
van 2-8 °C (36-46 °F)
AANDACHT: Niet opnieuw invriezen.
Gebruiksbeperkingen:
e Houdbaarheid van het product is afhankelijk van de opslagtemperatuur.
Gedetailleerde beschrijvingen zijn beschikbaar voor: “Bewaring”, “Houdbaarheid” en
“Houdbaarheid van het ontdooide product” Gebruik dit product niet wanneer het niet
volgens deze beschrijvingen bewaard werd of als het beschadigd is.
o Wanneer het product tekenen van bacteriologische besmetting of extreme
troebelheid vertoont, verwijder dan de tube.
o Dit product is niet geschikt als standaard of calibrator.
Gegevens op beide barcodes betreffende de specificaties-bijlage zijn:
e Controlesom e Naam van level o Type barcode
® Partij nr. e Zonenummer o Houdbaarheidsdatum
Extra gegevens op de barcodes:
Boven- en ondergrens van het toegewezen controlebereik.
Toegewezen waarde
De toegewezen waarde is de middelste waarde van het toegewezen controlebereik.
De waarden zijn partij-specifiek. De waarden dienen enkel als richtlijn, ieder
laboratorium moet zijn eigen statistische grenzen bepalen.
Kwaliteitscontrole
AANDACHT: LQC-materiaal moet voor gebruik op de analyser geregistreerd worden
aan de hand van de barcodes uit de Specificaties-bijlage.
LQC-metingen moeten uitgevoerd worden:
® na een calibratie-afstelling
e in overeenstemming met lokale, nationale en/of internationale wetgevingen of
accreditatie-vereisten
Zie het document: AQT90 FLEX instructies voor gebruik
Voorbereidingen voor gebruik
1. Haal de LQC-oplossing uit de diepvriezer.
2. Laat het materiaal volledig ontdooien op een omgevingstemperatuur van 18-25 °C
(65-77 °F). Het ontdooien duurt ongeveer 30 minuten (maximum).
3. Analyseer het binnen de tijdsperiode die in het “Houdbaardheid van het ontdooide
product’-gedeelte hierboven staat.
AANDACHT: Niet opnieuw invriezen.
OPGEPAST - Risico op infectie
Behandel en gooi gebruikte LQC-tubes weg als biologisch
gevaarlijk afval. Indien deze instructies niet opgevolgd worden, kan
dit leiden tot blootstelling aan mogelijk geinfecteerd materiaal. Afval
weggooien moet altijd in overeenstemming met de lokale wetgeving gebeuren. Een
Veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op aanvraag.
OPGEPAST - Mogelijk geinfecteerd materiaal
ledere menselijke donor die gebruikt werd om dit LQC te maken,
werd getest via FDA-geaccepteerde methoden en werd negatief
bevonden voor het Hepatitis B-oppervlakte-antigeen (HBsAg),
antilichamen voor Hepatitis C (HCV) en antilichamen voor HIV-1/HIV-2. Dit product
kan ook andere menselijke bronmaterialen bevatten waarvoor geen aanbevolen
testen bestaan. In overeenstemming met Goede Laboratoriumpraktijken moeten alle
menselijke bronmaterialen als mogelijk geinfecteerd geacht worden en met dezelfde
voorzorgsmaatregelen als patiéntenmonsters behandeld worden.
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TILTENKT BRUK

For in vitro diagnostisk bruk.

For bruk med AQT90 FLEX-analysator som analysert veeskekvalitetskontroll (LQC)
serum for & overvake presisjonen av laboratorietestprosedyrer for parametre oppfart i
spesifikasjonsvedlegget.

PARAMETRE

CKMB, Myoglobin, Troponin |, Troponin T, NT-proBNP

Innhold: ® 6 ror med hetter e Spesifikasjonsvedlegg

Komponenter: Hvert rar inneholder 0,65 ml kontrollgsning, tilstrekkelig for 5 tester.
Sammenset-  Dette produktet er fremstilt fra humant serum som har fatt tilsatt
ning: renset biokjemisk materiale (ekstrakter av human opprinnelse),

kiemikalier, lege-/konserveringsmidler og stabilisatorer.

Oppbevaring:  Oppbevar uapnet produkt ved -20 °C (-4 °F) eller kaldere.

Holdbarhet: Nar oppbevart riktig, er det uapnede produktet stabilt frem til
utlepsdatoen angitt pa etiketten.

Holdbarheten e Det tinte produktet er stabilt i 2 timer (maksimum) nar ubrukt ved

il tint omgivelsestemperatur; maksimum 32 °C (89 °F)

produkt: o Det tinte produktet er stabilt i 4 dager (maksimum) nar ubrukt ved

2-8 °C (36-46 °F)
OBS: Skal ikke refryses.
Bruksbegrensninger:
e Produktstabilitet er avhengig av oppbevaringstemperatur, detaljerte spesifikasjoner
er oppgitt for: “Oppbevaring”, “Holdbarhet” og “Holdbarheten til tint produkt”. lkke bruk
produktet hvis det ikke har blitt oppbevart i henhold til disse spesifikasjonene, eller om
det har blitt skadet.
o Hvis det er tegn pa mikrobiell forurensning eller mye grums i produktet, ma du
kassere roret.
o Dette produktet er ikke beregnet for bruk som en standard eller kalibrator.
Data i begge strekkoder pa spesifikasjonsvedlegget inneholder:
® Sjekksum o Nivanavn o Strekkodetype
e Lotnr. e Omradekode e Utlopsdato
Ekstra data i strekkodene:
@vre og nedre grenser for det tilordnede kontrollomrade.
Tilordnet verdi
Den tilordnede verdien er midtverdien av det tilordnede kontrollomradet. Verdiene er
lotspesifikke. Verdiene er gitt som retningslinjer, hvert laboratorium ma opprette egne
statistiske grenser.
Kvalitetskontroll
OBS: LQC-materialet ma vaere registrert pa analysatoren fer bruk ved hjelp av
strekkodene oppgitt pa spesifikasjonsvedlegget.
LQC-malinger ma utfares:
e etter en kalibreringsjustering
e i samsvar med lokale, nasjonale og/eller internasjonale forskrifter eller
godkjenningskrav
Se AQT90 FLEX bruksinstruksjoner-dokumentet.
Klargjering fer bruk
1. Fjern LQC-lgsningen fra fryseren.
2. La materialet tine fullstendig ved omgivelsestemperatur pa 18-25 °C (65-77 °F).
Tining tar opptil 30 minutter (maksimum).
3. Analyser det innenfor tidsperioden som er angitt i “Holdbarheten til tint produkt’
delen ovenfor.
OBS: Skal ikke refryses.
ADVARSEL - Infeksjonsfare
Handter og kasser brukte LQC-ror som biologisk avfall. Unnlatelse
av a gjere det kan resultere i eksponering for potensielt infisert
materiale. Kassering av alt avfall skal vaere i samsvar med lokale
forskrifter. HMS-datablad (MSDS) er tilgjengelig pa forespersel.
ADVARSEL - Potensielt smittefarlig materiale
Hver humane donorenhet som brukes for & fremstille denne
LQC-en ble testet ved bruk av FDA-godkjente metoder og funnet
a veere ikke-reaktiv for hepatitt B-overflateantigen (HBsAg),
antistoff mot hepatitt C (HCV) og antistoff mot HIV-1/HIV-2. Dette produktet kan
0gsa inneholde annet humant kildemateriale som det ikke finnes godkjente tester
for. | henhold til god laboratoriepraksis skal alt humant kildemateriale betraktes som
potensielt smittefarlig og handteres med samme forholdsregler som brukes med
pasientpraver.
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PRZEZNACZENIE

Zastosowanie w badaniach diagnostycznych in vitro.

Do uzytku z analizatorem AQT90 FLEX jako zbadana surowica do ptynnych wzorcow
kontroli jakoci (assayed liquid quality control, LQC) do monitorowania doktadnosci
procedur laboratoryjnych badan parametréw podanych we wkfadce Specyfikacje.
PARAMETRY

CKMB, Mioglobina, Troponina |, Troponina T, NT-proBNP

Zawartosc: ® 6 probdwek z zatyczkami @ Wkiadka specyfikaci

Sktadniki: Kazda probdwka 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/srodki konserwujace
i stabilizatory.

Przechowy- Nieotwarty produkt przechowywa¢ w temperaturze -20°C (-4°F) lub

wanie: nizszej.

Okres trwato$ci: Prawidtowo przechowywany nieotwarty produkt jest stabilny do
uptywu terminu wazno$ci, wskazanego na etykiecie.

Okres e Rozmrozony produkt jest stabilny przez 2 godziny (maksymalnie),
trwatosci jesli pozostaje niewykorzystany w temperaturze otoczenia;
rozmrozonego maksymalnie 32°C (89°F)

produktu: e Rozmrozony produkt jest stabilny przez 4 dni (maksymalnie), jesli

pozostaje niewykorzystany w temperaturze 2-8 °C (36-46°F)
UWAGA: Nie zamraza¢ ponownie.
Ograniczenie stosowania:
® Stabilno$¢ produktu zalezy od temperatury przechowywania. Podano szczegdtowe
dane dotyczace: ,Przechowywania”, ,Okresu trwatosci”, ,Okresu trwatosci
rozmrozonego produktu”. Nie uzywac produktu, jesli nie byt przechowywany zgodnie
z niniejszymi specyfikacjami lub jesli zostat uszkodzony.
o Jesliistniejq Slady skazenia mikrobiologicznego Iub nadmierne zmetnienie,
wyrzuci¢ probowke.
o Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania jako standard lub kalibrator.
Dane w obydwu kodach kreskowych na wkfadce Specyfikacje zawieraja:
e Sume kontrolng, o Nazwe poziomu ® Rodzaj kodu kreskowego
o Nr partii e Kod obszaru ® Termin wazno$ci
Dodatkowe dane w kodach kreskowych:
Gorne i dolne ograniczenia przypisanego zakresu kontroli.
Warto$¢ przypisana
Warto$¢ przypisana jest srodkowa warto$cia przypisanego zakresu kontroli. Wartosci
te zalezq od partii. Wartosci s podane jako wytyczne; kazde laboratorium powinno
ustali¢ wasne limity statystyczne.
Kontrola jakosci
UWAGA: Przed uzyciem, materiaty LQC musza by¢ zarejestrowane w analizatorze,
z wykorzystaniem kodow kreskowych podanych we wktadce Specyfikacje.
Musza by¢ wykonane pomiary LQC:
® po kalibracji,
® zgodnie z wymogami lokalnych, krajowych ilub miedzynarodowych przepiséw badz
akredytacji
Patrz dokument Instrukcja stosowania AQT90 FLEX.
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Przygotowanie przed uzyciem
1. Wyjag roztwoér LQC z zamrazarki.
2. Pozostawi¢ materiat do catkowitego rozmrozenia w temperaturze otoczenia
18-25°C (65-77°F). Rozmrazanie moze trwa¢ maksymalnie do 30 minut.
3. Wykona¢ jego analize w czasie podanym w powyzszym punkcie: “Okres trwato$ci
rozmrozonego produktu”.
UWAGA: Nie zamrazaC ponownie.
OSTRZEZENIE - Zagrozenie zakazeniem
Zuzyte probowki LQC nalezy traktowa¢ i utylizowa¢ jako odpady
stanowigce zagrozenie biologiczne. Nieprzestrzeganie tej zasady
moze spowodowac narazenie na potencjalnie zakazony materiat.
Utylizacja wszystkich odpadéw powinna by¢ zgodna z lokalnymi przepisami. Na
zyczenie dostepna jest karta charakterystyki substancji niebezpiecznej (MSDS).
OSTRZEZENIE - materiat potencjalnie zakazny
Kazda jednostka od dawcy ludzkiego, wykorzystana do
wyprodukowania tego LQC zostata zbadana z zastosowaniem
metod akceptowanych przez FDA i w kazdej z nich stwierdzono,
Ze jest niereaktywna na antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu
B (HBsAg), przeciwciato zapalenia watroby C (HCV) i przeciwciato HIV-1/HIV-2.
Produkt ten moze takze zawiera¢ inne materiaty pochodzenia ludzkiego, dla ktérych
nie istnieja zatwierdzone badania. Zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej,
wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego powinny by¢ traktowane jako potencjalnie
zakazne i nalezy obchodzi¢ sig z nimi z zastosowaniem tych samych $rodkéw
ostroznosci jak w przypadku prébek pochodzacych od pacjentow.
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USO PREVISTO

Para uso diagnéstico in vitro.

Para uso com o analisador AQT90 FLEX como um sérum de controlo de qualidade
de liquido ensaiado (CQL) para monitorizar a precisdo dos procedimentos de teste
laboratoriais para os parametros enumerados na insergao Especificagdes.
PARAMETROS

CKMB, Mioglobina, Troponina I, Troponina T, NT-proBNP

Contetdo: ® 6 tubos com tampas e insercao Especificagoes

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

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

Armazena- Armazenar o produto fechado a -20 °C (-4 °F) ou a temperatura

mento: inferior.

Prazo de Quando armazenado correctamente, o produto fechado é estavel

Validade: até a data de validade exibida na etiqueta.

Prazo de e O produto descongelado ¢ estavel durante 2 horas (maximo), se

Validade mantido a temperatura ambiente; maximo 32 °C (89 °F)

do produto e O produto descongelado ¢ estavel durante 4 dias (maximo), se

descongelado: n&o usado a temperaturas de 2 a 8 °C (36 a 46 °F)
NOTA: Néo voltar a congelar.
Limitagdes de Uso:
o A estabilidade do produto depende da sua temperatura de armazenamento, séo
fornecidas especificagdes pormenorizadas para: “Armazenamento”, “Prazo de
Validade” e “Prazo de Validade do Produto Descongelado”. Nao use o produto se
este ndo tiver sido conservado de acordo com estas especificagdes ou se tiver sido
danificado.
e Se existirem sinais de contaminag&o microbiana ou turvagéo excessiva no produto,
rejeite o tubo.
e Este produto ndo se destina a ser utilizado como um padréo ou calibrador.
Dados em ambos os cédigos de barras na insergao especificagdes contém:
© Soma de Verificagdo e Nome do Nivel  Tipo de Cadigo de Barras
o N.°do Lote o Codigo de Area o Data de Validade
Dados extra nos cddigos de Barras:
Limites superior e inferior do intervalo de controlo atribuido.
Valor Atribuido
O valor atribuido € o valor central do intervalo de controlo atribuido. Os valores séo
especificos de lote. Os valores séo fornecidos como directrizes, cada laboratério
deve estabelecer os seus proprios limites estatisticos.
Controlo de Qualidade
NOTA: O material CQL tem de ser registado no analisador antes de ser usado
utilizando os cédigos de barras fornecidos na insercéo Especificacdes
As medigdes CQL tém de ser realizadas:
o depois de um ajuste de calibragao
e em conformidade com as normas locais, nacionais e/ou internacionais, ou
requisitos de acreditagéo
Consultar o documento Instrugdes de utilizagdo AQT90 FLEX.
Preparagao antes de utilizagao
1. Remova a solugdo CQL do congelador.
2. Deixe o material descongelar completamente a temperatura ambiente de
18 225 °C (65 a 77 °F). O descongelamento leva até 30 minutos (maximo).
3. Analise-o dentro do periodo de tempo especificado na secgao “Prazo de validade
do periodo descongelado” acima.
NOTA: Néo voltar a congelar.
ADVERTENCIA - Risco de infecgdo
Manusear e eliminar os tubos de CQL usados como residuos
com risco biolégico. Nao fazer isso pode resultar em exposicao
a material potencialmente infectado. A eliminagéo de todos os
residuos deve ser feita em conformidade com as normas locais. Ficha de Seguranca
(MSDS) disponivel mediante pedido.
ADVERTENCIA - Material potencialmente infeccioso
Cada unidade dadora humana utilizada no fabrico deste
CQL foi testada utilizando métodos aceites pela FDA e foram
consideradas n&o reactivas para o Antigeno de Superficie da
Hepatite B (HBsAg), anticorpo para a Hepatite C (HCV) e anticorpos para o HIV-1
/ HIV-2. Este produto também pode conter outro material de origem humana para
o qual ndo existem quaisquer testes aprovados. Em conformidade com as boas
praticas laboratoriais, todo o material de origem humana deve ser considerado
potencialmente infeccioso e manuseado com as mesmas precaucdes utilizadas com
amostras de pacientes.
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DOMENIU DE UTILIZARE

Pentru utilizare la diagnosticarea in vitro.

Pentru utilizare cu analizatorul AQT90 FLEX ca ser de control al calitatji lichidelor
testate (LQC) pentru a monitoriza precizia procedurilor de testare in laborator pentru
parametrii precizatj in insertia Specificatii.

PARAMETRI
CKMB, Mioglobind, Troponind I, Troponina T, NT-proBNP

Continut: e 6 tuburi cu capace e Insertia Specificatji

Componente:  Fiecare tub contine 0,65 mL de solutie de control, suficient pentru
5 teste.

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

Depozitare: Depozitati produsul nedeschis la temperaturi de -20 °C (-4 °F) sau
mai mici.

Perioada de Daca este depozitat corect, produsul nedeschis este stabil pana la

valabilitate: data de expirare mentionata pe eticheta.

Termenul de o Produsul dezghetat este stabil pentru 2 ore (maxim), cand este

valabilitate pastrat neutilizat la temperatura ambianta; maxim 32 °C (89 °F)

al produsului e Produsul dezghetat este stabil pentru 4 zile (maxim), cand este

dezghetat: pastrat neutilizat la temperaturi intre 2-8 °C (36-46 °F)

NOTA: Anu se recongela.
Limitari referitoare la utilizare:
o Stabilitatea produsului depinde de temperatura de depozitare a acestuia, se
furnizeaza specificatji detaliate pentru: ,Depozitare”, ,Termenul de valabilitate”si
,Termenul de valabilitate a produsului dezghetat”. Nu utilizati produsul dacé nu a fost
pastrat conform acestor specificatji sau daca a fost avariat.
e Dacé exista dovezi de contaminare microbiana sau de turbiditate excesiva in
produs, eliminatj tubul.
o Acest produs nu este destinat utilizarii ca standard sau etalon.
Datele din ambele coduri de bare de pe insertia cu specificatii contin:
e Suma de verificare o Nume nivel o Tip cod de bare
o Nr. lot e Cod regiune e Data de expirare
Date suplimentare din codurile cu bare:
Limitele superioare si inferioare ale intervalului de control desemnat.
Valoare desemnata
Valoarea desemnata este valoarea centrala a intervalului de control desemnat.
Valorile depind de loturi. Valorile sunt furnizate ca linii directoare, fiecare laborator
trebuie s& Tsi stabileasca propriile limite statistice.
Controlul calitatji
NOTA: Materialul LQC trebuie inregistrat pe analizator inainte de utilizare, folosind
codurile de bare furnizate pe insertia Specificatji.
Masuratorile LQC trebuie efectuate:
® dupd o reglare a calibrarii
o in conformitate cu reglementarile locale, natjonale si/sau internationale sau cu
cerintele de acreditare
Consultati documentul Instructiuni de utilizare AQT90 FLEX.
Pregatiri inainte de utilizare
1. Scoateti solutia LQC din congelator.
2. Permiteti materialului s& se decongeleze complet la o temperatura ambianta intre
18-25 °C (65-77 °F). Dezghetarea dureaza pana la 30 de minute (maxim).
3. Analizatj-l in cadrul perioadei de timp specificate in sectiunea ,Termenul de
valabilitate a produsului dezghetat” de mai sus.
NOTA: Anu se recongela.
AVERTIZARE - Risc de infectie
Manipulatj si eliminati ca deseuri biologice periculoase tuburile
LQC utilizate. In caz contrar, poate rezulta expunerea la material
potential infectat. Eliminarea tuturor degeurilor trebuie sé se
efectueze in conformitate cu reglementérile locale. Fisa cu datele de securitate ale
materialului (FDSM) este disponibila la cerere.
AVERTIZARE - Material potential infectios
Fiecare unitate de la donatorii umani utilizata pentru producerea
acestui LQC a fost testata prin metode acceptate de FDA si s-a
verificat cd nu este reactivd la antigenul de suprafata al hepatitei
B (HBsAGg), la anticorpul hepatitei C (HCV) si la anticorpul pentru HIV-1/HIV-2. De
asemenea, acest produs poate contine si alte materiale de origine umana pentru
care nu exista teste aprobate. In conformitate cu bunele practici de laborator, toate
materialele de origine umana trebuie considerate potentjal infectioase i trebuie
manipulate cu aceeasi atentie utilizata pentru specimenele pacientjlor.
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LIENEBOE NPUMEHEHWE

[nst in vitro guarHocTuku.

[inst ncnonb3oBanus ¢ aHanuaatopom AQT90 FLEX B kauecTBe CbiBOPOTKY ANst
KOHTPOMS Ka4ecTBa KONM4ECTBEHHbIX nccneaoBanmit xuakocTv (LQC) ana konTpons
NpeLy3noHHOCTY NaBopaTopHbIX METOA0B M3MEPEHNS NapaMeTpoB, YKadaHHbIX

B N1CTKe-BKNazbILLE CO CneLndukaLmamu.

MAPAMETPbI

CepaeyHas dpakuys kpeaTuHkuHassl (CKMB), Muorno6uH, TponoHwH |, TponoHuH
T, N-KoHL|eBOI1 (hparMeHT NPOropmMoHa MO3roBOTO HaTpuilypeTU4eckoro nentiuaa

(NT-proBNP)

Copepxumoe: o 6 TI0BMKOB C KpbilLKkol @ Bknablw co cneuudukaLmsamm

KomnoneHTbl:  Kaxaplit Tiobuk cogepxut 0,65 Mn KOHTPOMbHOrO pacTeopa; 3Toro
Konn4ecTBa AOCTATOMHO AnA 5 TeCTOB.

Cocras: [laHHbI NPOAYKT NOMyYaloT U3 CHIBOPOTKN KPOBY YemNoBeKa,
B KOTOPYI0 A06aBNeHb! O4LLEHHDI BroXxMMUYeCKin MaTepuan
(BBITSKKM YEMOBEYECKOrO NPOUCXOXKAEHNS), XMMUKATbI,
nekapcTBa/koHCEpBaHThI 1 CTabunM3aTopsI.

Xpanenue: 3anevaranHbIit NPOAYKT CrieyeT XpaHUTb Npu Temnepatype

-20 ° C (-4 ° F) nnm Hxe.
Cpok roaHocTu: Mpu HapnexalyeM XpaHeHn B HepacrneyataHHOM BiuAE NPOAYKT
COXpaHsieT CTabUNbHOCTb A0 MCTEYEHMS CPOKa FOHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha 3TUKETK.
Cpok roaHOCTM @ Pa3MOpOXeHHbIl MPOAYKT COXpaHsieT CTabunbHOCTb B TeyeHue 2
Pa3MOPOXEH-  4aCOB (MAKCMMyM) NP YCIIOBMN €0 HENCTIONb30BaHNS
HOTO NPOAYKTa: W Npu MakcumanbHoi Temnepartype 32 °C (89 °F).
® Pa3MOpoXXeHHbIN MPOAYKT COXpaHsieT CTabUnbHOCTb B TeyeHue 4
AHei (MakcMyM) Npu YCIOBUM €70 HENCTONb30BAHMS
1 npu Temnepatype 2-8 °C (36-46 °F)
MPUMEYAHME. lMpoayKT He NOANEXMUT NOBTOPHON 3aMOPO3Ke.
OrpaHnyeHns ncnonb3oBaHus:
o C1abunbHOCTb NPOAYKTa 3aBUCUT OT €ro TemnepaTypbl XpaHeHus; noppobHsle
TeXHU4YECKe XapaKTepUCTUKI NPUBOASATCS ANS TakuX acMeKToB, Kak: XpaHeHue,
CPOK FOAHOCTM 1 CPOK FOAHOCTM Pa3MOPOXEHHOrO NpoAykTa. MpoayKT He Noanexut
1CMONb30BaHMIO, ECIIN YCIIOBWSH €0 XPaHEHNS! HE COOTBETCTBOBANM HACTOSILLIM
cneuydmkaLmsM, nubo ecnu oH Bbin NOBPEXAEH.
o py 0bHapyXeHNM MPU3HAKOB 3arpS3HEHS MUKPOOPraH3MaMin U CUTbHOTO
NOMYTHEHMS COAEPXIMOTO TyBbl NPOAYKT NOANEKMUT CIUCAHMIO 33 HETO[HOCTHO.
® [laHHblil NPOAYKT He NpeaHa3HaueH ANs NPUMEHEHNS B Ka4€CTBE CTaHaapTHOro
obpasua unu kanubpatopa.



[ara, ykasaHHas Ha WTPUX-KOAE M Ha BKnaabiwe cneuudmukaumi, cCopepxuT
cneayowme cBeaeHus:
@ KOHTPOIbHOE YMCIO; ® HaumeHoBaHMe ypoBHs @ Tun WTpux-kofia
® HOMEP NapTuu. ® Kop 30HbI o Cpok rogHocTvt
TlononHuTenbHble AaHHbIE WTPUX-KOAOB:
BEPXHWIA M HUKHUIA Mpeenbl 3ajaHHOro AnanasoHa KOHTPOns;
NPUCBOEHHOE 3HaYeHue.
MpucBOEHHOE 3HaYeHNe — LIeHTPanbHOE 3HayeHe 3afaHHOro AuanasoHa KOHTPONS.
3HaueHus SBMSIOTCS CrieLnduyeckiMm1 Anst napTyi. 3HaYeHs NPUBOASTCS
OPWEHTUPOBOYHO; Kaxiast nabopaTopust OMKHa YCTAHOBUTbL CBOW COBCTBEHHbIE
cTaTucTM4eckvie Npeaenbl.
KoHTponb kayecTBa
MPUMEYAHUE. Matepuan LQC (naGopaTopHblit KOHTPONb kavecTBa) fAOMKeH ObiTb
3aperucTpUpoBaH Ha aHanu3aTope nepef UCronb3oBaHNEM C MOMOLLBIO LUTPUX-
KO/10B, yKa3aHHbIX Ha BKNaAbILLE crieymduKkaLmii.
LQC namepeHust AOMKHbI BbIMOMHATLCS:
® riocre kannBpoBOYHON KOPPEKTUPOBKY;
® B COOTBETCTBUN C MECTHBIMI, HALMOHAMbHBIMY 11 / AN MEXAYHaPOAHBIM
MOMOXeHUMI Ui TpeBoBaHMSIM akkpeauTaLmm.
CM. OokymeHm «/HcTpykums no ucnons3osaHuio AQTI0 FLEX».
MoaroToBka K UCMONb30BaHMI0.
1. BbiHyTb pacTeop LQC 13 kamepb! 3amMopaxuBaHis.
2. MonHocTblo pa3vopo3nTb MaTtepuan npu Temnepartype Bosayxa 18-25 °C
(65-77 °F). Mpouecc paavopaxvBaHus 3aHmaeT 4o 30 MUHYT (Makcumym).
3. AHanua cnieflyeT NpoBOANTL B TEYEHME NEPUOAA BPEMEHH, YKasaHHOTO B pasfene
«CpOK rOAHOCTI Pa3MOPOXEHHOTO MPOAyKTa» (CM. BbILLE).
MPUMEYAHUE. MpoayKT He NOAMEXUT NOBTOPHOI 3aMOPO3Ke.
BHUMAHME! CywecTByeT puck 3apaxeHus.
Mcnonb3oBanHble Tobuku LQC cneayeT ytunuamposats
Kak Gronoruyeckin onacHble 0TXobl. HesbinonHerue atoro
TpeBoBaHMS MOXET NPUBECTM K BO3AENCTBUIO MOTEHLMANbHO
3apaxeHHOro Matepuara. YTunmsaums Bcex 0TX0A0B AOMKHa OCYLLECTBNATLCS
B COOTBETCTBIM C MECTHBIMM MONOXeHUsiMI. MacnopT 6e3onacHocTv Matepuana
(NMBM) npepocTaBnsieTcst no TpeboBaHmio.
BHUMAHME! MoTeHunanbHo MHGEKLUNOHHBIA MaTepuan.
Kaxablit 4enoBeyeckuin AOHOPCKMIA SNEMEHT, UCMONb30BaHHBIN
[Ans npoussoacTBa AaHHoro LQC, npotuen aHanua no MeToaukam,
npusHanHbiM FDA, B xozie koTOporo 6bINo yCTaHOBNEHO
OTCYTCTBME peakLv Ha NOBEPXHOCTHbIN aHTUreH Bupyca renatuta B (HBsAg),
aHTuTena k Bupycy renatuta C (HCV) n antutena k BAY-1/ BUY-2. lanHbiit
MPOAYKT MOXET CoepXaTh AApyrie MaTepuartbl YenoBeYECcKoro NPOUCXOKAEHNS, Anst
KOTOPbIX HET YTBEPXKEHHbIX aHann30B. B COOTBETCTBIM C NpaBUnamMy HaanexalLei
nabopaTopHoit NPaKTUKM, BCe MaTepuarbl YenoBeYECcKoro NPOUCXOXAEHNs
crieayeT CUTaTh MOTEHLMaNbHO MHA(EKLMOHHbBIMM, 1 0BpaLLeHme ¢ HuMm TpebyeT
coBMofieHNst Mep NPESOCTOPOXKHOCTM, NPUMEHUMBIX K 06pa3LiaM 60MbHbIX Mtofei.

SK
URCENE POUZITIE

Na diagnostické pouzitie in vitro.

Uréené na pouZitie s analyzatorom AQT90 FLEX ako skuSobné tekuté sérum na
kontrolu kvality (LQC) uréené na monitorovanie presnosti postupov laboratérneho
testovania pre parametre uvedené v Prilohe s parametrami.

PARAMETRE

CKMB, Myoglobin, Troponin I, Troponin T, NT-proBNP

Obsah: ® 6 skimaviek s uzaverom e Priloha s parametrami

Komponenty:  Kazda skimavka 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:  Produkt skladujte neotvoreny pri teplote -20 °C (-4 °F) alebo nizSej.

Doba Pri spravnom skladovani je neotvoreny produkt stabilny do datumu

pouzitefnosti:  exspiracie uvedeného na stitku.

Doba e Rozmrazeny produkt je stabilny 2 hodiny (maximaine), ak sa

pouzitefnosti  uchovava nepouzity pri okolitej teplote maximéaine 32 °C (89 °F)

rozmrazeného e Rozmrazeny produkt je stabilny 4 dni (maximéalne), ak sa
produktu: uchovava nepouzity pri teplote 2 - 8 °C (36 - 46 °F)

POZNAMKA: Nezmrazujte opakovane.
Obmedzenia pouzitia:
o Stabilita produktu zavisi od teploty jeho skladovania, podrobné Udaje sa uvadzaju
pre: “Skladovanie®, “Dobu pouzitelnosti“ a “Dobu pouZitelnosti rozmrazeného
produktu“. Produkt nepouZivajte, ak nebol skladovany podla tychto Specifikacii,
pripadne ak bol poskodeny.
o Ak sa prejavuje zjavna mikrobialna kontaminécia alebo nadmerny zékal produktu,
skumavku zlikvidujte.
 Tento produkt nie je urceny na pouZivanie ako etalon alebo kalibrator.
Udaje na oboch ciarovych kédoch v prilohe s parametrami obsahuju:
 Kontrolny stcet o Nazov Urovne o Typ Ciarového kodu
e C. Sarze e Kod oblasti o 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 st $pecifické. Hodnoty st iba orientacné, preto si kazdé laboratérium
musi stanovit svoje vlastné Statistické limity.
Kontrola kvality
POZNAMKA: Material LQC musite zaregistrovat v analyzatore este pred pouZitim,
a to pomocou ¢iarovych kédov uvedenych v Prilohe s parametrami.
Merania LQC musite vykonévat nasledovne:
® po nastaveni kalibracie
e v stlade s miestnymi, Statnymi a/alebo medzinarodnymi predpismi alebo
akreditaénymi poZiadavkami
Pozrite si navod na pouzitie k AQT90 FLEX.
Priprava pred pouzitim
1. Roztok LQC vyberte z mraznicky.
2. Material nechaite, aby sa Uplne rozmrazil pri okolitej teplote 18 - 25 °C (65 - 77 °F).
Rozmrazi sa do 30 mintt (maximaine).
3. Material analyzujte v lehote podla v ¢asti ‘Doba pouzitelnosti rozmrazeného
produktu’ uvedenej vyssie.
POZNAMKA: Nezmrazuite opakovane.
VAROVANIE - Riziko infekcie
So skumavkami LQC manipulujte a likviduite ich ako infekény
odpad. Nedodrzanie mdze mat za nasledok vystavenie potencialne
infekénému materiélu. Likvidacia celého odpadu musi byt v sulade
s miestnymi predpismi. Karta bezpe¢nostnych Udajov materialu (KBUM) je k dispozicii
na vyziadanie.
VAROVANIE - Potencialne infekény material
Kazda jednotka od ludského darcu pouzita na vyrobu tohto LQC
bola otestovana spdsobmi akceptovanymi Gradom 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 produkt mdze obsahovat aj dalsi material ludského pdvodu, pre ktory
nie su Ziadne schvalené testy. V stlade s osvedCenymi laboratérnymi postupmi sa
kazdy material [udského pévodu musi povazovat za potenciélne infekény a musi sa s
nim nakladat za dodrZania rovnakych opatreni, ako v pripade vzoriek pacienta.
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HAMEHA

3a in vitro AMjarHoCTHKY.

3a ynotpeby ca anannsatopom AQT90 FLEX kao cepym 3a KoHTpony ksanuteta
TeuHocTv (LQC) 3a npahetbe npeLynsHocTy nabopaTopujckux nocTynaka TecTuparba
3a napameTpe HaBefeHe y YNyTcTBY ca creuydmkaLmjama.

NAPAMETPU

CKMB, Muorno6uH, TponoHuH |, TponoHuH T, NT-proBNP

Cappxaj: ® 6 enpyseTa ca 3aTBapaynma
® YnyTCTBO ca cnewudukalmjama

KomnoHenTe:  Csaka enpyseta cagpxu 0,65 Mn KOHTPOMNHOr pacTeopa, A0BOSbHOT
3a 5 TecToBa.

Cacras: OBaj Npon3BoA je HanpaBrbeH Of IbyACKOr Cepyma KojeM cy
nodaTin npeymnwwhern Groxemuicki MaTepujank (eKCTpakTv
TbyACKOT MOPeKna), XeMiKkanuje, NekoBy Un CPESCTBa 3a 04yBatbe
1 cTabunnsoBare.

YyBare: HeoTBopeH npoussop YyBaTy Ha Temnepatypu -20 °C (-4 °F) unu
HUXO].

Pok Tpajara:  Kaga ce ucnpasHo YyBa, HEOTBOPEH NPOU3BOA je cTabunaH Ao
[natyma ucTeka poka Tpajarba Koju je HasHaueH Ha eTUKeTH.

Pok Tpajatba e Onmp3HyT Npon3Bog je cTabunaH Ao 2 cata (MakcumarnHo), kaga

OAMP3HYTOr  Ce YyBa HekopulheH Ha coBHOj TemnepaTypu, a Hajsuwwe Ao 32 °C

npousBsopa: (89 °F)

® OMp3HYT Npou3BOA je cTabunax o 4 faHa (MakcumanHo), kaga
ce YyBa HekopuwwheH Ha Temnepatypu o4 2 - 8 °C (36 - 46 °F)
HAMOMEHA: He cme ce noHoBo 3amp3aBatu.
OrpaHuyerba 3a ynotpeoy:
e CtabunHocT Npou3BoAa 3aBycK Of TeMMepaType Ha kojoj ce YyBa, ca JeTarbHIM
cneuudunkaumjama 3a: Yysare”, ,Pok Tpajara“  ,Pok Tpajata 0oaMp3HyTOr
npouasoga“. Mpon3Boz ce He CMe KOPUCTUTM ako HUje YyBaH y cknagy ca TUM
cneuyndukaLmjama unm ako je olTene.
@ AKo NnocToje 3HaLy KoHTaMMHaLmje MUKpoBuMa Unu npekomepHor 3amyhetba
npouasoaa, bauute enpysety.
e OBaj Npou3BOA Huje HaMeHEH fia CIYXXV Kao CTaHaapa unu kanubpatop.
Mopaum y o6a Gap-kopa Ha ynyTCcTBY ca cneuucukalmjama cagpxe:
o KoHTp. 36Mp @ HasuB HuBoa e Tun 6ap-koga
e bpoj cepvje @ Bpoj obnacty ® Pok Tpajatba
[Nopathu nopgaum y 6ap-kopgoBuma:
["OpHbe 1 [I0kbe rpaHinyHe BPEe[HOCTM [JOAEMbEHOT KOHTPOMHOT oncera.
NonerseHa BpeaHoCT
[lonerbeHa BpeSHOCT je cpeauLkba BpeHOCT A0AETbEHOT KOHTPOIHOT Oncera.
BpeaHocTy cy cneuuduyHe no cepujama. BpeaHocTy cy faTe kao cMepHULE, cBaka
nabopatopuja Tpeba fja 0ApeaM CONCTBEHE CTATUCTUYKE rpaHNyHe BPESHOCTY.

KoHTpona kBanuteTa
HAMOMEHA: Matepujan LQC-a Mopa npe kopuwwhetsa Aa ce peructpyje Ha
aHanusaTopy npumeHoM Gap-kopoBa AaTix y YnyTcTy ca crieLydukatijama.
Mepera LQC-a mopajy Aa ce obase:
® HakoH KannbpaLMoHor NofjeluaBarba
® y cknazly ca NokanHuM, ApKaBHUM, OAHOCHO MefyHapOAHUM MpoNMcUMa Ui
3aXTeBMMa 3a akpeNTOBaHE
Mornepajte aokymeHT Ynymemeo 3a ynompe6y AQT90 FLEX.
Mpunpema npe kopuwhewa
1. VisBaguTe pacteop LQC-a 13 3ampansaya.
2. OcraBuTe fja ce MaTepujan noTnyHo oAmMp3He Ha cobHoj Temnepatypy o4 18 go
25°C (65-77 °F). Onmp3aBatbe Tpaje 4o 30 MuHyTa (HajBuLLe).
3. W3BpLumTe aHanm3y y okBMpy BPEMEHCKOT POKa HaHayYeHor Y ropk-eM Oferbky
,POK Tpajatba 0fMp3HyTOr Npon3soaa“.
HAMOMEHA: He cme ce noHoBo 3amp3aBary.
YMNO30PEHME - pusuk oa nHdmumpara
Wckopuwherum enpyeetama LQC-a pykyjTe kao ¢ oTnagom
OMacHNM Mo XVBE OPraH13Me 1 OfIOKMTE UX Kao TakBe.
HenowToBatbe Tor caBeTa MoXe [JOBECTM 10 M3narakba
noTeHUujanHo 3apaxexom Matepujany. Ofnaratse LenokynHor otnaaa Tpeba fa ce
BpLUM Y cknagy ca fiokanHuM npon1cuma. Ha 3axtes ce Moxe Ao6uTh 6e3beaHocHo-
TexHuyku nuet (MSDS).
YNO3O0PEHE - noTeHuujanHo WHgeKkTMBaH MaTepujan
CBaka jefnHka byackor AoHopa UckopuLiRera y Npon3Boary
oor LQC-a je TecTpaHa npumeHoM MeToZa Koje je npuxeaTuna
Awvepuyka Ynpasa 3a xpaHy v nekose (FDA) v 3akrby4eHo je aa
He pearyje Ha NOBPLUMHCKW aHTUreH xenaTtuTica b (HBsAQ), aHtuteno xenatutuca L
(HCV) 1 anuteno HIV-1/HIV-2. Oaj npou3soa Moxe Aa Cafpxu v Apyre Matepujane
Tby[cKor nopekrna 3a Koje He noctoje ogobpeHy TectoBu. Y cknagy ca obpom
nabopaTopujcKoM NpakcoM, caB MaTepujan rbyackor nopekna Tpeba cmatpatn
NOTEHLMjanHO MHAEKTUBHIM W PYKOBATU HsMMe Ca UCTUM Mepama NMpesoCTPOXHOCTH
Kao 3a y3opke nauyjeHara.

SV
ANVANDNING

For in vitro diagnostisk anvéndning.

Anvands med AQT90 FLEX analysator som en analyserad kvalitetskontroll av vétska
(LQC) serum for att Gvervaka precisionen av férfaranden i laboratorietester for de
parametrar som anges i den bifogade bipacksedeln.

PARAMETRAR

CKMB, Myoglobin, Troponin |, Troponin T, NT-proBNP

Innehall: e 6rormed lock e Bipacksedel

Komponenter: Varje ror innehaller 0,65 ml av kontrollldsning, vilket ar tillrackligt for
5 tester.

Sammansétt-  Denna produkt &r framstalld fran humant serum till vilket renat

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

Forvaring: Forvara den odppnade produkten vid -20 °C (-4 °F) eller kallare.

Hallbarhet: Vid korrekt forvaring haller den oppnade produkten fram till det
utgangsdatum som anges pa etiketten.

Hallbarhet ® Den upptinade produkten r stabil under 2 timmar (max) nar den

av upptinad forvaras oanvand vid rumstemperatur; hogst 32 °C (89 °F)

produkt: o Den upptinade produkten ar stabil under 4 dagar (max) nar den

forvaras oanvénd vid 2 -8 °C (36-46 °F)

NOTERA: Frys inte in igen.
Begrénsningar vid anvandning:
e Produktens stabilitet beror pa dess lagringstemperatur, detaljerade specifikationer
bifogas angaende: “Forvaring”, “Hallbarhet” och “Hallbarhet av upptinad produkt”.
Anvénd inte produkten om den inte har férvarats i enlighet med dessa specifikationer,
eller om den har skadats.
e Om det finns tecken pa mikrobiell kontamination eller Gverdriven grumlighet i
produkten, slang da roret.
o Denna produkt &r inte avsedd att anvéndas som en standard eller kalibrator.
Uppgifterna i bada streckkoderna pa bipacksedeln innehaller:
o Kontrollsumma o Nivanamn o Streckkodstyp
® Varunummer o Riktnummer o Utgangsdatum
Extra uppgifter i streckkoderna:
Ovre och undre gréns for det tilldelade kontrollomradet.
Tilldelat varde
Det tilldelade vardet ar mittvardet for det tilldelade kontrollomradet. Vardena ar
varuspecifika. Vardena ges som riktlinjer och varje laboratorium bér faststélla sina
egna statistiska granser.
Kvalitetskontroll
NOTERA: LQC-material maste registreras pa analysatorn fore anvandning med hjalp
av de streckkoder som finns pa bipacksedeln.
LQC-métningar maste géras:
o efter en kalibreringsjustering
e i enlighet med lokala, nationella och/eller internationella foreskrifter eller
ackrediteringskrav
Mer information finns i dokumentet AQT90 FLEX bruksanvisning.

Forberedelser fore anvandning
1. Ta ut LQC-Idsningen ur frysen.
2. Lat materialet tina fullstandigt vid omgivningstemperatur av 18-25 °C (65-77 °F).
Upptining tar upp till 30 minuter (max).
3. Analysera det inom den tid som anges i “Hallbarhet av upptinad produkt” ovan.
NOTERA: Frys inte in igen.
VARNING - Risk for infektion
Hantera och avyttra anvanda LQC-rdr som biologiskt avfall.
Underlatenhet att géra detta kan resultera i exponering for
potentiellt infekterat material. Avyttring av allt avfall ska ske i
enlighet med lokala foreskrifter. Sakerhetsdatablad (SDB) ar tillgéngliga pa begaran.
VARNING - Potentiellt smittsamt material
Varje mansklig donatorenhet som anvénts vid tillverkningen av
denna LQC har testats med hjélp av FDA-godkénda metoder och
har visats sig vara icke-reaktiva mot hepatit B ytantigen (HBsAg),
antikropp mot hepatit C (HCV) och antikropp mot HIV-1/HIV-2. Denna produkt kan
ocksa innehalla annat material av humant ursprung for vilka det inte finns nagra
godkanda tester. | enlighet med god laboratoriesed bér allt material av humant
ursprung betraktas som potentiellt smittsamt och hanteras med samma forsiktighet
som anvands med patientprover.
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KULLANIM AMACI

In vitro tanilama kullanimi igindir.

Ozellikler ekinde listelenen parametreler igin laboratuvar testi prosedurlerinin
hassasiyetini izlemek icin test edilen bir sivi kalite kontrol (LQC) serumu olarak
AQT90 FLEX analizorii ile kullanim igindir.

PARAMETRELER

CKMB, Miyoglobin, Troponin |, Troponin T, NT-proBNP

Igerigi: e Bagliklariyla 6 tiip e Ozellikler eki

Bilesenler: Her bir tiip, 5 test i¢in yeterli 0,65 ml'lik kontrol ¢ézeltisini igerir.

Bilesim: Bu Urtin, saflastiriimis biyokimyasal materyal (insan kdkenli dz(itler)
kimyasallar, ilaglar/koruyucular ve stabilizatdrler eklenmis insan
serumuyla hazirlanmigtir.

Depolama: Agllmamis Griinti -20 °C (-4 °F) veya daha soguk sicaklikta
saklayin.

Raf omrii: Uygun bigimde saklandiginda, agilmamis triin, etikette gosterilen

son kullanma tarihine kadar stabil kalir.
® CozdUrllmis Urlin, maksimum 32 °C (89 °F) ortam sicakliginda
kullaniimadan tutuldugunda, 2 saat (maksimum) boyunca stabil kalir
® Cozdirllmis drin, 2-8 °C (36-46 °F)'de kullaniimadan
tutuldugunda, 4 giin (maksimum) boyunca stabil kalir
NOT: Yeniden dondurmayin.
Kullanim sinirlamalar:: ;
o Uriin stabilitesi, depolama sicakligina baglidir. “Depolama”, “Raf Omri” ve
“Cozdrilmis triindin raf 6mri” icin ayrintil 6zellikler verimektedir. Bu dzelliklere
gore tutulmadigi veya zarar gérdigi takdirde, Grlinii kullanmayin.
o Urlinde mikrobiyal kirlilik veya asiri bulanikliga dair bir kanit varsa tiipli imha edin.
@ Bu Urlin bir standart veya kalibratér olarak kullanim igin amaglanmamistir.
Ozellikler ekindeki her iki barkod verisi agagidakileri igermektedir:
® Sadlama toplami e Seviye adi ® Barkod tiirli
e Lotno. o Alan kodu ® Son kullanma tarihi
Barkodlarda ekstra veri:
Atanmis kontrol araliginin Gist ve alt sinirlari.
Atanmis deger
Atanan deger, atanmis kontrol aralijinin merkezi degeridir. Degerler, lota 6zgudur.
Degerler, kilavuz olarak saglanir, her bir laboratuvar kendi istatistiksel sinirlarini
olugturmalidir.
Kalite kontrol N
NOT: LQC materyali, Ozellikler ekinde sadlanan barkodlari kullanarak kullanimdan
once analizére kaydedilmelidir.
LQC odlgtimleri;
 bir kalibrasyon ayarlamasindan sonra, ve
e yerel, ulusal ve/veya uluslararasi yonetmelikler veya akreditasyon gereklilikleri
dogrultusunda yapilmalidir.
AQT90 FLEX kullanim talimatlari belgesine bakin.
Kullanimdan énce hazirhk
1. Dondurucudan LQC sollsyonunu gikarin.
2. Materyalin 18-25 °C (65-77 °F) ortam sicaklijinda tamamen ¢éziilmesine izin
verin. Gézilme 30 dakikaya (maksimum) kadar stirer.
3. Yukaridaki “Cézdirllms trinln raf 6mri” béliminde belirtilen zaman siresi
icinde analizi tamamlayn.
NOT: Yeniden dondurmayin.
UYARI - Enfeksiyon riski
Kullanilan LQC tiplerini biyolojik tehlikeli atik olarak isleme alin
ve imha edin. Bunun yapilmamasi, potansiyel olarak bulagici
materyale maruziyet ile sonuglanabilir. Ttim atik imhasi, yerel
yonetmelikler dogrultusunda olmalidir. Malzeme Givenlik Veri Formu (MSDS) istege
bagli olarak saglanir.

Cozdiiriiimis
Urtiniin raf
omrii:

UYARI - Potansiyel olarak bulagici materyal

Bu LQC'yi tiretmek igin her bir insan dondri tinitesi FDA tarafindan

kabul edilen yontemler kullanilarak test edilmis ve Hepatit B Yiizey

Antijeni (HBsAg), Hepatit C (HCV) antikoru ve HIV-1/HIV-2 antikoru
icin reaktif olmadig tespit edilmistir. Bu drlin ayrica, onayli higbir testin bulunmadigi
diger insan kaynakli materyali de igerebilir. lyi laboratuvar uygulamasi dogrultusunda,
tim insan kaynagi malzemesi potansiyel olarak bulasici olarak degerlendirilmelidir ve
hasta érneklerinde kullanilan ayni tedbirlerle isleme alinmalidr.
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