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Intended purpose

Intended use: QuikRead CRP Control is intended for quality
control of quantitative CRP assays by the automated QuikRead
go Instrument or semi-automated QuikRead 101 Instrument.
The control is intended to be used by healthcare professionals
in the clinical laboratory and near-patient test (NPT) setting
(also known as point-of-care setting). For in vitro diagnostic use.

Principles of the procedure: QuikRead CRP Control is as-
signed with two quantitative instrument-specific values for moni-
toring the performance of CRP assays used with the QuikRead
go Instrument or QuikRead 101 Instrument.

QuikRead go Instrument: Use the control in the same way as
an unknown plasma/serum specimen would be used, following
the instructions for the assay procedure.

QuikRead 101 Instrument: Use the control in the same way as
an unknown whole blood specimen would be used, following
the instructions for the assay procedure.

Reagents

The control is human-based material with added color. It should
be handled in the same way as patient sample. The control is
stable for 15 minutes in the cuvette.

Content of the kit:

-1 x 1 ml QuikRead CRP Control

- Instructions for use

The CRP assay and instrument are not provided.

Preparation

Before starting a control assay, read and follow the instructions
for use for control, CRP assay and instrument. The control is
ready to be used. Allow the material to stabilise for 30 minutes
at room temperature (18...25°C). Mix gently. Do not shake.

Storage

Stable until the expiry date when stored at 2...8°C.

Opened vial: Stable for 2 months at 2...8°C. Do not discard
rubber stopper.

Do not use any vial that has visible evidence of microbial growth.

QuikRead CRP Control

Verwendungszweck

Anwendung: Die QuikRead CRP Control ist fiir Qualitatskon-
trollzwecke der quantitativen CRP Assays des automatischen
QuikRead go Instruments oder des halb-automatischen Quik-
Read 101 Instruments bestimmt. Die Kontrolle ist nur von
Personen des Gesundheitswesens in klinischen Laboren oder
im Bereich patientennahe Sofortdiagnostik (Point-of-Care)
durchzufiihren. Nur fiir in vitro Diagnostik.

Testprinzip: Die QuikRead CRP Kontrolle ist mit zwei quanti-
tativen, instrumentspezifisch zugeordneten Werten versehen,
um die Leistungsfahigkeit des CRP Assays des QuikRead go
Instruments oder QuikRead 101 Instruments zu iberwachen.
QuikRead go Instrument: Die Kontrolle wird unter der Bertick-
sichtigung der Gebrauchsinformation wie eine unbekannte
Plasma-/Serumprobe verwendet.

QuikRead 101 Instrument: Die Kontrolle wird unter der Be-
riicksichtigung der Gebrauchsinformation wie eine unbekannte
Blutprobe verwendet.

Reagenzien

Bei dem Kontrolimaterial handelt es sich um human-basiertes
Material mit farblicher Markierung. Sie soll genauso behandelt
werden, wie eine Patientenprobe. Die Kontrolle ist in der Kiivette
15 Minuten lang stabil.

Inhalt des Kits:

-1 x 1 ml QuikRead CRP Control

- Gebrauchsinformationen

Das CRP Assay und Instrument sind nicht enthalten.

Vorbereitung

Bevor Sie die Kontrolimessung durchfiihren, lesen Sie die
Packungsbeilage der CRP Kontrolllésung, des CRP Assays
sowie des Instruments sorgféltig durch. Die Kontrolle ist
gebrauchsfertig. Vor Testdurchfihrung fur ca. 30 min. bei
18...25°C stehen lassen. Sanft mischen, nicht schitteln.

Lagerung

Bei 2...8°C ist die Kontrolle bis zu dem auf der Packung an-
gegebenen Verfalldatum stabil.

Der Inhalt gedffneter Flaschchen ist bei 2...8°C fiir 2 Monate
stabil. Gummistopfen nicht wegwerfen.

Keine Flaschchen mit sichtbarer mikrobieller Bewachsung
verwenden.

uikRead CRP Control

Objectif

Utilisation: QuikRead CRP Control est destiné au controle
qualité des tests quantitatifs de la CRP réalisés par I'instrument
automatisé QuikRead go ou l'instrument semi-automatique
QuikRead 101. Le controle est destiné a étre utilisé par les
professionnels de santé en laboratoire et dans le cadre de tests
diagnostic prés du patient (également connu sous le nom de
Point-Of-Care). Pour diagnostic in vitro.

Principe d'utilisation: Le contréle QuikRead CRP est fourni
selon une plage de valeurs attendues encadrées par deux
valeurs quantitatives spécifiques a l'instrument pour le monito-
ring de la performance des tests CRP utilisés avec l'instrument
QuikRead go, ou l'instrument QuikRead 101.

QuikRead go Instrument: Utiliser le contréle de la méme fagon
que les échantillons de plasmal/sérum a tester en suivant le
mode d’emploi.

QuikRead 101 Instrument: Utiliser le contréle de la méme
facon que les échantillons de sang total a tester en suivant
le mode d’emploi.

Réactifs

Le contrdle est réalisé sur la base de prélévements humains
avec ajout d'un colorant. Il doit étre manipulé de la méme fagon
que I'échantillon du patient. Le contréle est stable pendant 15
minutes dans la cuvette.

Contenu du coffret:

-1 x 1 ml QuikRead CRP Control

- Mode d’emploi

Le test CRP ainsi que l'instrument ne sont pas fournis.

Préparation

Avant de commencer un test de contrdle, lisez et suivez les inst-
ructions d'utilisation pour le controle, le test CRP et I'instrument.
Le contrdle est prét a 'emploi. Laisser la préparation 30 minutes
a température ambiante (18...25°C) avant utilisation. Mélanger
doucement. Ne pas secouer.

Conservation

A 2..8°C jusqu’a la date d’expiration inscrite sur la boite.
Flacon ouvert: Stable pendant 2 mois a 2...8°C. Ne jetez pas le
bouchon en caoutchouc.

Ne pas utiliser un flacon montrant une croissance microbienne.

Read CRP Co

N°. cal

Finalidad prevista

Uso recomendado: QuikRead CRP Control tiene la intension de
uso como control de calidad de los ensayos de CRP realizados
por el instrumento automatico QuikRead go o el instrumento
semiautomatico QuikRead 101. El control tiene la intensién de
ser usado por profesionales de la salud en el laboratorio clinico
y en pruebas cercanas al paciente (también conocidas como
point of care). Para uso diagndstico in vitro.

Principio del procedimiento

El Control QuikRead CRP tiene valores asignados para dos
instrumentos en especifico para el monitorear el desempefio de
los ensayos de CRP utilizados en los instrumentos QuikRead
go y QuikRead 101.

QuikRead go Instrument: Utilizar el control de la misma forma
que las muestras de plasma/suero del paciente, siguiendo las
instrucciones del procedimiento del ensayo.

QuikRead 101 Instrument: Utilizar el control de la misma forma
que las muestras de sangre total del paciente, siguiendo las
instrucciones del procedimiento del ensayo.

Reactivos

El control es material humano con color afiadido. Debe ser
manejado con las mismas precauciones que una muestra de
paciente. El control se encuentra estable durante 15 minutos
en la cubeta.

Contenido del kit:

-1 x 1 ml QuikRead CRP Control

- Instrucciones de uso

El ensayo CRP y el instrumento no estan incluidos.

Preparacion

Antes de empezar el ensayo de control, lea y siga las instruc-
ciones de uso del control, del ensayo y del instrumento. El
control esta listo para el uso. Dejar que el material se estabilice
durante 30 minutos a temperatura ambiente (18...25°C). Mezcle
gentilmente. No agitar.

Conservacioén

El control es estable hasta la fecha de caducidad conservado
a2.8°C.

Vial abierto: Estable durante 2 meses conservado a 2...8°C. No
deseche el tapon de goma.

Desechar cualquier vial con signos de crecimiento microbiano.

Cat. no. 1548
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Expected values

The individual result for the control should be within the range
indicated on the control box label. Each laboratory should
establish its own mean and precision data. The target values
have been set using CRP assays for QuikRead go Instrument
and QuikRead 101 Instrument. The values are traceable to
ERM®-DA474/IFCC reference material.

Warnings and precautions

« Avoid using the last drops of the control because opening
of the vial many times may result in evaporation, which may
bias the results. If the control is not in the acceptable range,
take a new vial.

Do not use the product after the expiry date marked on the
outer package.

Do not exceed the stability periods for opened reagents.
The control contains material of human origin, which has been
tested and found negative for human immunodeficiency virus
antibodies (HIV 1 and 2), hepatitis C virus (HCV) and hepatitis
B surface antigen (HBsAg). As a precaution, handle the control
as if capable of transmitting infectious agents.

In case of a serious incident, please report it to the manufac-
turer or its representative and/or national authority.

Disposal

« Disposal of contents according to national and local law.

« Materials of the components

Paper: Instructions for use

Cardboard: Outer box

Glass: Control vials

Plastic: Vial caps

Rubber: Stopper

When used in accordance with Good Laboratory Practice, good
occupational hygiene and the instructions for use, the reagents
supplied should not present a hazard to health.

Revision history
Revision history can be found from aidian.eu.

Kat Deutsch

r. 154

Erwartete Werte

Das individuelle Ergebnis der Kontrollmessung sollte sich innerh-
alb des auf der Verpackung aufgedruckten Messwertebereiches
befinden. Dariiberhinaus sollte jedes Labor eigene Mittelwerte
und Standardabweichungen dokumentieren. Die Zielwerte wur-
den mittels CRP Assays fiir das QuikRead go und QuikRead 101
Instruments ermittelt. Die Werte lassen sich (iber ERM®-DA474/
IFCC Referenzmaterial zurlickverfolgen.

Warn- und Entsorgungshinweis

Vermeiden Sie es die letzten Tropfen der Kontrollfiiissigkeit
zu verwenden, da mehrfaches Offnen zu Verdunstung fiihrt
welches Einfluss auf das Messergebnis haben kann. Bei
einem Ergebnis auBerhalb der angegebenen Range ein neues
Flaschchen benutzen.

Das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum auf der duReren
Verpackung verwenden.

Die Stabilitatszeit fiir gedffnete Reagenzien nicht tber-
schreiten.

Die Kontrolle enthalt Material menschlichen Ursprungs, das
in Bezug auf das Vorhandensein von Antikorpern gegen das
humane Immundefizienz-Virus (HIV 1 und 2), das Hepatitis
C Virus (HCV) und das Hepatitis B-Oberflachenantigen
(HBsAg) getestet und als negativ bestéatigt wurde. Aus Si-
cherheitsgriinden die Kontrolle als mdglichen Ubertréger von
Infektionskrankheiten behandeln.

Wenden Sie sich im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls
an den Hersteller oder dessen Vertretung und/oder die
nationalen Behdrden.

Entsorgung

« Inhalt entsprechend nationalem und lokalem Recht zufiihren.
« Materialien der Komponenten

Papier: Gebrauchsanweisungen

Karton: Umkarton

Glas: Kontrollflaschchen

Kunststoff: Flaschchenstopfen

Gummi: Stopfen

Wird der Test in Ubereinstimmung mit der Good Laboratory
Practice, unter guten Hygienebedingungen und nach den An-
weisungen dieser Gebrauchsinformation verwendet, stellen die
Reagenzien keine Gefahr fiir die Gesundheit dar.

Revisionshistorie
Die Revisionshistorie finden Sie auf aidian.eu.

Frangais

Valeurs attendues

Le résultat individuel du contréle doit se situer dans la plage
indiquée sur I'étiquette de la boite de contréle. Chaque
laboratoire doit établir ses propres données de moyenne et
d’exactitude. Les valeurs cibles ont été fixées a l'aide de tests
CRP pour linstrument QuikRead go et I'instrument QuikRead
101. Les valeurs sont tragables grace au matériel de référence
ERM®-DA474/IFCC.

Précautions d’emploi

« Eviter d'utiliser les derniéres prises d’essais du flacon de
contrdle, ce dernier peut potentiellement suite & une évapo-
ration du liquide, présenter un résultat biaisé. Si le résultat du
contrdle est hors limite, prendre un nouveau flacon de contréle
pour refaire le contréle.

Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption
figurant sur I'emballage.

« Ne pas dépasser la période de stabilité des réactifs ouverts.
Le contréle contient des échantillons d'origine humaine, qui
ont été testés et s'avérent négatifs aux anticorps anti-virus
d'immunodéficience humaine (HIV 1 et 2), au virus de I'népatite
C (VHC) et aux antigénes de surface de I'népatite B (HBsAg).
Par mesure de précaution, manipuler le contréle comme s'il
était potentiellement infectieux.

En cas d'incident grave, veuillez le signaler au fabricant ou
son représentant et/ou l'autorité nationale.

Dectruction

« Eliminer le contenu conformément aux réglementations
nationales et locales en vigueur.

« Matériaux des composants

Papier: Mode d’emploi

Carton: Boite extérieure

Verre: Flacons de contréle

Plastique: Bouchons des flacons

Caoutchouc : Bouchon

S'ils sont utilisés selon les Bonnes Pratiques de Laboratoire,

avec une bonne hygiéne du plan de travail et suivant la

notice d'utilisation, les réactifs ne représentent pas un danger

pour la santé.

Historique des révisions
L'historique des révisions peut étre trouvé sur aidian.eu.

Espariol

Valores esperados

Los resultados individuales del control deben estar dentro del
rango indicado en la etiqueta de la caja del control. Cada labo-
ratorio debe establecer su propia media y datos de precision.
Los valores objetivos han sido asignados utilizando ensayos
de CRP para los instrumentos QuikRead go y QuikRead 101.
Los resultados son restreables al material de referencia ERM®-
DA474/IFCC.

Advertencias y Precauciones

« Evite usar las ultimas gotas del control debido a que la apertura
del vial varias veces podria provocar evaporacion, que podria
desviar los resultados. Si el control no est4 en el rango de
validacion, coja un nuevo vial.

No utilizar el producto después de la fecha de caducidad
indicada en el envase exterior.

« No superar los periodos de estabilidad de los reactivos
abiertos.

El control contiene material de origen humano, que se ha
analizado y ha dado un resultado negativo para anticuerpos
del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH 1y 2), virus de
la hepatitis C (VHC) y antigeno de superficie de la hepatitis B
(AgsHB). Por precaucion, manipule el control como si pudiera
transmitir agentes infecciosos.

En caso de un incidente grave, por favor repértelo al fabricante
o representante y/o a la autoridad nacional.

Eliminacién

« Eliminar el contenido en de acuerdo con la legislacion
nacional y local.

Materiales de los componentes

Papel: Instrucciones de uso

Carton: Caja exterior

Vidrio: Viales de control

Plastico: Tapones de los viales

Goma: Tapon

Utilizados de acuerdo con las buenas practicas de laboratorio,
una higiene laboral correcta y estas instrucciones de uso,
los reactivos suministrados no deben suponer un peligro
para la salud.

Historial de revision
El historial de revision puede encontrarse en aidian.eu.
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QuikRead CRP Co

Destinazione d'uso

Scopo del test: QuikRead CRP Control & pensato per ese-
guire un controllo qualita quantitativo per il test CRP tramite
I'Analizzatore automatico QuikRead go o I'Analizzatore semi-
automatico QuikRead 101. Il controllo deve essere usato da
utenti professionali nei contesti di Laboratorio o di “Near-patient
test (NPT)" (conosciuti anche come Point of Care). Per uso
diagnostico in vitro.

Principio della procedura: QuikRead CRP Controllo possiede
due valori specifici di riferimento le due strumentazioni per cui &
preparato, QuikRead go e QuikRead 101.

QuikRead go Instrument: Utilizzare il controllo nello stesso modo
in cui andrebbe usato il plasmalsiero, seguendo le istruzioni
della procedura del test.

QuikRead 101 Instrument: Utilizzare il controllo nello stesso
modo in cui andrebbe utilizzato il campione di sangue intero,
seguendo listruzioni della procedura del test.

Reagenti

Il controllo & un materiale di origine umana con aggiunta di colore.
Utilizzarlo con la stessa cura richiesta per il campione di un
paziente. Il controllo rimane stabile per 15 minuti nella cuvetta.
Contenuto del kit:

-1 x 1 ml QuikRead CRP Control

- Istruzioni per l'uso

| test CRP e I'analizzatore non sono inclusi.

Preparazione

Prima di avviare la procedura di controllo, leggere le istruzioni
d’uso del controllo stesso, del test CRP ed il manuale dell’Ana-
lizzatore. Il controllo & pronto per I'uso. Permettere al controllo
di stabilizzarsi per 30 minuti a temperatura ambiente (18...25°C)
prima di utilizzarlo. Miscelare gentilmente. Non agitare.

Conservazione

Il controllo & stabile fino alla data di scadenza se conservato
a2.8°C.

A flacone aperto & stabile 2 mesi 2...8°C. Non gettare il tappo
di gomma.

In caso di segni evidenti di crescita microbica eliminare il flacone.

QuikRead CRP Co

Uréenym ucelem

Uréeny ucel pou: QuikRead CRP Control je uréena ke kont-
role kvality kvantitativnich testd CRP pomoci automatizovaného
pfistroje QuikRead go nebo poloautomatizovaného pfistroje
QuikRead 101. Kontrola je uréena k pouziti zdravotnickymi
pracovniky v podminkach klinickych laboratofich a pro testovani
v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta (NPT) (také znamé
jako point-of-care). Pro pouZiti in vitro.

Princip metody: QuikRead CRP Control ma pfifazené dvé
kvantitativni hodnoty, které jsou specifické pro méfeni testu
CRP pfistrojem QuikRead go nebo pfistrojem QuikRead 101.
Pristroj QuikRead go: Pouzivejte kontrolu stejnym zplisobem
jako by byl pouzit neznamy vzorek plasmy/séra, dodrzujte
Navod k pouziti.

Pristroj QuikRead 101: Pouzivejte kontrolu stejnym zpiisobem
jako by byl pouzit neznamy vzorek pIné krve, dodrzujte Navod
pro pouZiti.

Reagencie

Kontrola je material lidského ptvodu s pfidanou barvou. Mélo by
s ni byt zachazeno stejnym zpusobem jako s pacientskym vzor-
kem. Kontrola je v kyveté stabilni po dobu 15 minut.

Obsah sady

-1 x 1 ml QuikRead CRP Control

- Navod k pouZziti

Test CRP a pfistroj nejsou poskytnuty.

Pfiprava

Pred zahajenim kontrolniho testu si pfectéte Navod k pouziti pro
kontrolu, test CRP a pfistroj a postupujte podle nich. Kontrola
je pfipravena k pouziti. Material nechte temperovat 30 minut na
pokojovou teplotu (18...25°C). Jemné promychejte. Netfepte.

Skladovani

Kontrola je stabilni do data expirace, pokud je skladovana
pii 2...8°C.

Otevrena lahvicka je stabilni 2 mésice pfi 2...8°C. Gumovou
zatku nevyhazuijte.

Lahvicku, ktera by vykazovala znamky mikrobialniho rastu,
vyhodte.

QuikRead CRP Co

Uéel uréenia

Uréeny ucel pouz QuikRead CRP Control je uréena ku
kontrole kvality kvantitativnych testov CRP pomocou automati-
zovaného pristroja QuikRead go alebo poloautomatizovaného
pristroja QuikRead 101. Kontrola je uréena na pouZitie zdravot-
nickymi pracovnikmi v podmienkach klinickych laboratérii a pre
testovanie v blizkosti pacienta alebo priamo pri pacientovi (NPT)
(tieZ zname ako point-of-care). Pre pouZitie in vitro.

Princip metédy: QuikRead CRP Control ma priradené dve
kvantitativne hodnoty, ktoré si Specifické pre meranie testov
CRP pristrojom QuikRead go alebo pristrojom QuikRead 101.
Pristroj QuikRead go: Pouzivajte kontrolu rovnakym spésobom
ako by bola pouzitd neznama vzorka plazmy/séra, dodrzujte
Navod na pouzitie.

Pristroj QuikRead 101: Pouzivajte kontrolu rovnakym sposo-
bom ako by bola pouzitd neznama vzorka plnej krvi, dodrZujte
Navod na pouZzitie.

Reagencie

Kontrola je material fudského pévodu s pridanym farbivom. Malo
by sa s fiou zaobchadzat rovnako ako s pacientskou vzorkou.
Kontrola v kyvete je stabilna po dobu 15 minut.

Obsah sady:

-1 x 1 ml QuikRead CRP Control

- Navod na pouZzitie

Test CRP a pristroj nie st poskytované.

Priprava

Pred zahajenim kontrolného testu si precitajte Navod na pouzitie
pre kontrolu, test CRP a pristroj a postupuijte podrfa nich. Kontrola
je pripravena na pouzitie. Material nechajte temperovat 30 minut
na izbovu teplotu (18...25°C). Jemne premiesajte. Netrepte.

Skladovanie

Kontrola je stabilna do datumu exspiracie, ak je skladovana
pri 2...8°C.

Otvorena flasticka je stabilna 2 mesiace pri 2...8°C. Gumovu
zatku nevyhadzuijte.

Flasticku, ktora by vykazovala znaky mikrobialneho rastu,
vyhodte.

QuikRead CRP Co

Namen uporabe

Namen: Kontrola QuikRead CRP Control je namenjena kontroli
kvalitete izvajanja kvantitativnih CRP analiz na polavtomatizi-
ranemu analizatorju QuikRead 101 ali avtomatiziranemu anali-
zatorju QuikRead go. Kontrola je namenjena profesionalni rabi
zdravstvenim delavcem v klini¢nih laboratorijih in testiranju ob
pacientu (znano kot POCT). Za in vitro diagnostiko.

Princip testa: Kontrola QuikRead CRP Control je definirana
z dvema kvantitativnima vrednostima specificnima za spre-
mljanje izvajanje CRP analiz na analizatorju QuikRead go ali
QuikRead 101.

Analizator QuikRead go: Kontrolo test izvajajte po navodilih
enako kot z vzorcem s plazmo/serumom.

Analizator QuikRead 101: Kontrolo test izvajajte po navodilih
enako kot z vzorcem polne krvi.

Reagenti

Kontrola vsebuje Eloveski material z dodanim barvilom. Z
raztopino ravnajte enako kot z vzorci pacientov. Kontrola je
v kiveti stabilna do 15 minut.

Vsebina kompleta:

-1 x 1 ml QuikRead CRP Control

- Navodila za uporabo

CRP reagenti in analizator niso vklju€eni.

Priprava

Pred zacetkom postopka kontrole si preberite navodila za
uporabo kontrole, CRP reagentov in analizatorja. Kontrola je
pripravljena za uporabo. Pred uporabo naj stoji 30 minut pri
sobni temperaturi (18...25°C). Nezno premesajte kontrolo,
vendar je ne stresajte.

Shranjevanje

Je ob hranjenju pri temperaturi 2...8°C uporabna do datuma
odtisnjenega na embalazi.

Odprte steklenicke so stabilne 2 meseca pri temperaturi 2...8°C.
Gumijastega zamaska ne zavrzite.

Steklenicke, v katerih opazite prisotnost mikroorganizmov,
zavrzite.

QuikRead CRP Co t. br. 15

Namena

Primena: QuikRead CRP Control je namenjen za kontrolu
kvaliteta kvantitativne CRP analize na automatskom QuikRead
go Instrument-u ili poluautomatskom QuikRead 101 Instrument-
u. Kontrola je namenjena za kori$¢enje od strane zdravstvenih
radnika u klini¢kim laboratorijama i u uslovima testiranja pored
pacijenta (takode poznatih kao point-of-care). Samo za in vitro
dijagnosti¢ku upotrebu.

Princip procedure: QuikRead CRP Control postoji sa dve kvan-
titativne oznacene vrednosti koje su specificne za instrument, a
za pracenje izvodenja CRP analiza kori$¢enjem QuikRead go
Instrument-a ili QuikRead 101 Instrument-a.

QuikRead go Instrument: Koristite kontrolni uzorak na isti nacin
kao $to biste koristili nepoznati uzorak plazme/seruma, prateci
uputstva za izvodenje testa.

QuikRead 101 Instrument: Koristite kontrolni uzorak na isti
nacin kao sto biste koristili nepoznati uzorak pune krvi, prateci
uputstva za izvodenje testa.

Italiano

Valori attesi

Ogni risultato del controllo dovrebbe essere ricompreso
all'interno dell'intervallo di riferimento del controllo stesso
indicato sull’etichetta della confezione. Ogni laboratorio
dovrebbe avere i propri valori medi e di precisione. | valori di
riferimento sono stati preparati per gli Analizzatori QuikRead go
e QuikRead 101. Lo standard di riferimento per la tracciabilita
& ERM®-DA474/IFCC.

Avvertimenti e precauzioni

« Evitare di utilizzare I'ultima goccia di controllo, I'apertura
ripetuta del flacone puo causare I'evaporazione del liquido e
falsare i risultati. Se il controllo da un risultato fuori dal range
relativo, utilizzare un nuovo flacone.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza indicata
sull'esterno della confezione.

Non superare i periodi di stabilita dei reagenti aperti.

Il controllo contiene materiale di origine umana, testato e ri-
scontrato negativo agli anticorpi del virus dell'immunodeficien-
zaumana (HIV 1 e 2), al virus dell'epatite (HCV) e all'antigene
di superficie dell'epatite B (HBsAg). In via precauzionale,
manipolare il controllo prestando la massima attenzione poiché
potenzialmente infettivo.

In caso di grave incidente, per favore riportate al produttore,
al distributore o alle autorita nazionali competenti la notifica
dell'evento.

Smaltimento

Smaltire il prodotto in in conformita alla regolamentazione
nazionale e locale.

Materiali dei componenti

Carta: Istruzioni per 'uso

Cartone: Scatola del kit

Vetro: Fiala del controllo

Plastica: Tappi della fiala

Gomma: Tappo

| reagenti forniti, se utilizzati conformemente alle norme
della Buona Pratica di Laboratorio, nonché nel rispetto delle
norme igieniche e delle istruzioni per I'uso, non dovrebbero
presentare rischi per la salute.

Cronologia delle revisioni
La cronologia delle revisioni & disponibile sul sito aidian.eu.

Kat.
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Cesky

Ocekavané hodnoty

Ziskané hodnoty kontroly by se mély nachazet v rozmezi
uvedeném na $titku obalu kontroly. Kazda laboratof by si méla
vytvofit vlastni primér a pfesna data. Cilové hodnoty byly na-
staveny pomoci CRP testl pro pfistroj QuikRead go a pfistroj
QuikRead 101. Hodnoty maji ndvaznost na referencni material
ERM®-DA474/IFCC.

Upozornéni a varovani

Nepouzivejte nékolik poslednich kapek kontrolniho materialu,
protoze pii ¢astém otevirani lahvicky mize dojit k odpareni
tekutiny, coz muze zpUsobit zkresleni vysledkd. Pokud neni
vysledek pfi pouziti takovéto kontroly v odpovidajicim rozmezi,
pouzijte novou lahvicku.

Nepouzivejte produkt po uplynuti doby expirace uvedené
na vnéj$im obalu.

Neprekracujte dobu, po kterou je zaruc¢ena stabilita pro
oteviené reagencie.

Kontrola obsahuje material lidského ptivodu, ktery byl testovan
a shledan negativnim na protilatky proti HIV 1 a 2, HCV a
HbsAg. V ramci bezpec¢nostnich opatfeni je s kontrolou nutné
zachazet jako s materialem potencialné schopnym prenaset
infekéni agens.

V pfipadé vazné nezadouci piihody ji prosim nahlaste vyrobci
nebo jeho zastupci a / nebo narodnimu organu.

Likvidace
« Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonu.
 Materialy komponent(
Papir: Navod k pouziti
Karton: Vnéjsi obal
Sklo: Lahvicky s kontrolnim roztokem
Plast: Vicka lahvicek
Guma: Zatka
« Pokud se systém pouziva v souladu se spravnymi laborator-
nimi postupy, dodrzuje se provozni hygiena a navod k pouziti,
dodavané reagencie by nemély predstavovat zdravotni riziko.

Historie verzi
Historie verzi je k dispozici na aidian.eu.

Kat. 548 Slovensky

Ocakavané hodnoty

Ziskané hodnoty kontroly by sa mali nachadzat v rozmedzi
uvedenom na $titku obalu kontroly. Kazdé laboratérium by si
malo stanovit vlastny priemer a presné tdaje. Cielové hodnoty
boli nastavené pomocou CRP testov pre pristroj QuikRead go a
pristroj QuikRead 101. Hodnoty maji nadvéznost na referenény
material ERM®-DA474/IFCC.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

« Nepouzivajte niekolko poslednych kvapiek kontrolného
materidlu, pretoZe pri ¢astom otvarani flasticky moze dojst k
odpareniu tekutiny, o méze sposobit skreslenie vysledkov.
Pokial nie je vysledok pri pouZziti takejto kontroly v zodpove-
dajucom rozmedzi, pouzite novu frasticku.

Produkt nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie uvedenej
na vonkajSom obale.

Neprekracujte dobu, po ktorl je zaruena stabilita pre otvo-
rené reagencie.

Kontrola obsahuje material ludského pévodu, ktory bol testo-
vany a uznany negativnym na protilatky proti HIV 1 a 2, HCV
a HbsAg. V rémci bezpecnostnych opatreni je s kontrolou
nutné zaobchadzat ako s materidlom schopnym prenasat
infekéné agens.

V pripade vaznej neziadlcej prihody ju prosim nahlaste
vyrobcovi alebo jeho zastupcovi a / alebo narodnému organu.

Likvidacia
« Odstraiite obsah podla narodnych a miestnych zakonov.
« Materialy komponentov
Papier: Navod na pouZitie
Kartén: Vonkajsi obal
Sklo: Frasticky s kontrolnym roztokom
Plast: Viecka fasticiek
Guma: Zatka
« Ak sa systém pouziva v sulade so spravnymi laboratérnymi
postupmi, dodrzuje sa pracovna hygiena a navod na pouzitie,
dodéavané ¢inidla by nemali predstavovat zdravotné riziko.
Histéria verzii
Historia verzii je k dispozicii na aidian.eu.

Slovenscina

Pri¢akovane vrednosti

Posamezen rezultat kontrole mora biti znotraj obmocja oznace-
nega na steklenicki. Vsak laboratorij naj ugotavlja dejanske in
povprec¢ne vrednosti. Ciljne vrednosti so bile dolo¢ene s CRP
analizo na analizatorjima QuikRead go in QuikRead 101. Vred-
nosti so sledljive z referenénim materialom ERM®-DA474/IFCC.

Opozorila in zas¢ita

« |zogibajte se uporabi zadnjih kapljic kontrole, saj veckratno
odpiranje steklenicke lahko privede do izhlapevanja, ki lahko
vpliva na rezultate. Ce vrednosti kontrole niso v sprejemljivem
obmogju, uporabite novo steklenicko.

Izdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabe, ki je oznacen
na zunanji embalazi.

Ne prekoracite obdobja stabilnosti za odprte reagente.
Kontrola vsebuje material ¢loveskega izvora, katerega rezultati
testa za protitelesa virusa humane imunske pomanjkljivosti
(HIV 1 in 2), virus hepatitisa C (HCV) in povrhnji antigen
hepatitisa B (HBsAg) so bili negativni. Z kontrolo ravnaijte, kot
da bi lahko bila vir nalezljivih okuzb.

V primeru resne nezgode to sporocite proizvajalcu ali pred-
stavniku in/ali pristojnemu nacionalnemu organu.

Odstranjevanje

« Odstranite: vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lokalnimi
predpisi.

Material komponent

Papir: Navodila za uporabo

Karton: Zunanja ovojnina

Steklo: Kontrolne steklenicke

Plastika: Zamaski steklenick

Guma: Zamasek

Ce prilozene reagente uporabljate skladno z dobro laborato-
rijsko prakso, dobro poklicno higieno in navodili za uporabo,
ti ne bi smeli pomeniti tveganja za zdravje.

Zgodovina sprememb
Zgodovina sprememb je dostopna na aidian.eu.

12 Srpski

Reagensi

Kontrolni uzorak je sacinjen od materijala ljudskog porekla sa
dodatom bojom. Njime treba rukovati na isti na nacin kao i sa
uzorkom pacijenta. Kontrolni uzorak je stabilan 15 minuta u kiveti.
Sadrzaj kita (test-pakovanja):

-1 x 1 ml QuikRead CRP Control

- Uputstvo za upotrebu

CRP test i instrument nisu obezbedeni.

Priprema

Pre pocetka izvodenja analize kontrole, procitajte i pratite up-
utstva za kontrolu, CRP analizu i instrument. Kontrolni uzorak
je spreman za upotrebu. Sacekajte da se materijal stabilizuje
tokom 30 minuta na sobnoj temperaturi (18-25 °C). Nezno
promesajte. Ne muckaijte.

Skladistenje

Stabilno do isteka roka upotrebe ako se ¢uva na temperaturi
od 2-8 °C.

Otvorena bocica: Stabilno tokom 2 meseca ako se ¢uva na
temperaturi od 2-8 °C. Ne odbacuj gumenog $topera.

Ne koristite bogicu ako uocite znakove rasta mikroorganizama.
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Srpski...

Ocekivane vrednosti

Pojedinaéni rezultati za kontrolu treba da budu u okviru opsega
oznacenog na nalepnici pakovanja. Svaka laboratorija treba da
ustanovi sopstvene srednje vrednosti i podatke o preciznosti.

« U sluéaju ozbiljnog incidenta molimo vas da ga prijavite
proizvodacu ili njegovom predstavniku i/ili nadleznom
drzavnom organu.

Erklaeret formal

renummer 154

Dansk

Forventede vardier

i i jenje koriscen ; Odlaganje Patankt delse: QuikRead CRP Control er b t il Det individuell Itat for kontrollen skal inden for det
Ciliane vrednosti su postavljenje koris¢enjem CRP analize za N . . ) o . atenkt anvendelse: QuikRea ontrol er beregnet til en et individuelle resultat for kontrollen skal vaere inden for de
QuikRead go Instrument i QuikRead 101 Instrument. Vrednosti S;’fosgirzaﬁ uklonite u skladu sa nacionalnim i lokalnim kvalitetskontrol af kvantitative CRP-analyser foretaget af det angivne interval pa kontrolboksens etiket. Hvert laboratorium bgr

su sledljive po ERM®-DA474/IFCC referentnom materijalu.

Upozorenja i mere opreza

+ Nemojte da koristite poslednje kapi kontrolnog uzorka posto
nakon viSestrukog otvaranja bocice moze do¢i do isparavanja,
a samim tim i do netacnih rezultata. Ako kontrolni uzorak nije
u prihvatljivom opsegu, uzmite novu boéicu.

Ne koristite proizvod nakon isteka roka upotrebe naznacenog
na spoljnom pakovanju.

« Ne prelazite periode stabilnosti za otvorene reagense.
Kontrolni uzorak sadrzi materijal ljudskog porekla, koji je
testiran i za koji je utvrdeno da ne sadrzi antitela virusa
humane imunodeficijencije (HIV 1 i 2), virus hepatitisa C
(HCV), niti povrsinske antigene hepatitisa B (HBsAg). Za svaki
sluéaj rukujte kontrolnim uzorkom kao da moze da prenosi
infektivne agense.

QuikRead CRP Control Kat. Nr. 154

Sihtotstarve

Kasutusala: QuikRead CRP Control on mdeldud kasutamiseks
CRP testi kvantitatiivse kontrollina automaatsel QuikRead go
instrumendil v6i poolautomaatsel QuikRead 101 instrumendil.
Kontroll on méeldud kasutamiseks kliinilises laboratooriumis ja
patsiendi lahedastes kohtades (untud ka kui POCT testimine)
tervishoius tootavate professionaalide poolt. Kasutamiseks ainult
in vitro diagnostikumina.

Protseduuri t66pohimétted: QuikRead CRP kontrollil on kaks
instrumendi spetsiifilist vaartust selleks, et jalgida CRP testi
kaitumist instrumentidel QuikRead go ja Quikread 101.
QuikRead go Instrument: Kasuta kontrolli sarnaselt nagu tund-
matu plasmalseerumi proovi puhul, jargides testi labiviimise
kasutusjuhendit.

QuikRead 101 Instrument: Kasuta kontrolli sarnaselt nagu
tundmatu kogu veri proovi puhul, jargides testi labiviimise
kasutusjuhendit.

Reagendid

Kontrollmaterjal on inimpdhine materjal, millele on lisatud varv.
Seda tuleb kasitleda sarnaselt patsiendi proovile. Kontrollproov
on kiivetis stabiilne 15 minutit.

Komplekt sisaldab:

-1 x 1 ml QuikRead CRP Control

- Kasutusjuhend

CRP testid ja instrument ei ole tootega kaasas.

Ettevalmistus

Enne kontrolli ja testi alustamist loe ja jargi CRP testi, kontrolli
ja instrumendi kasutusjuhendeid. Kontrollmaterjal on kasuta-
miseks valmis. Laske materjalil stabiliseeruda toatemperatuuril
(18...25°C) 30 minutit. Sega drnal. Arge raputage.

Stabiilne kuni karbil margitud kuup&evani juhul kui sailitatakse
temperatuuril 2...8°C.

Avatud viaal: Stabiilne kuni 2 kuud séilitades temperatuuridel
2...8°C. Arge visake kummikorki &ra.

Arge kasutage viaali, mis sisaldab silmnahtavat bakteriaalset
kasvu.

ikRead CRP Co

Art. Nr. 1

Avsett dandamal

Avsedd anviandning: QuikRead CRP Control ar avsedd for
kvalitetskontroll av kvantitativa CRP-analyser pa det automati-
serade QuikRead go Instrumentet eller det semi-automatiserade
QuikRead 101 Instrumentet. Kontrollen &r avsedd att anvandas
av vardpersonal i kliniska laboratorier och miljoer for patientnara
testning. For in vitro diagnostik.

Testprincip: QuikRead CRP Control finns tillganglig med tva
instrumentspecifika kvantitativa varden for prestandakontroll
vid anvandning av QuikRead go-instrumentet eller QuikRead
101-instrumentet.

QuikRead go Instrument: Anvénd kontrollen pa samma satt
som ett okant plasma/serumprov, genom att samma ana-
lysprincip foljs.

QuikRead 101 Instrument: Anvénd kontrollen p4 samma satt
som ett okant helblodsprov fran en patient, genom att samma
analysprincip foljs.

Materijali komponenti

Papir: Uputstvo za upotrebu

Karton: Spoljasnja kutija

Staklo: Bocice sa kontrolnim uzorkom

Plastika; Cepovi bocice

Guma: Stoper

Kada se koristi u skladu sa dobrom laboratorijskom praksom,
adekvatnom profesionalnom higijenom i uputstvima za
upotrebu, dostavljeni reagensi ne¢e predstavljati opasnost
po zdravlje.

Istorija revizija
Istorija revizija se moze naci na aidian.eu.

Oodatavad vaartused

Kontrolli individuaalne tulemus peab jadma vahemikku, mis
on naidatud kontrolli pakendil. Individuaalsed tulemused
peavad mahtuma viaali kontrollsedelil margitud vahemikku. Iga
laboratoorium peab jargima nende poolt kehtestatud keskmisi
ja tapsusvaartusi. Sihtvaartused on saadud CRP katsetest,
mis on tehtud QuikRead go instrumendil ja QuikRead 101
instrumendil. Vaartused on jalgitavad ERM®-DA474/IFCC
referentsmaterjalidega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
« Hoiduge kasutamast viaalis oleva kontrolllahuse viimaseid
tilku, kuna viaali mitmekordne avamine véib pdhjustada
aurustumist, mis voib kaasa tuua tulemuste hajumise. Juhul
kui kontroll ei anna aktsepteeritavat vaartust, votke uus viaal.
« Arge kasutage toodet, mille pakendil mérgitud sailivusaeg
on iletatud.
« Arge liletage kasutusaega pérast viaali avamist.
Kontrollproov sisaldab inimpéritolu materjali, mida on katse-
tatud ja mis ei sisalda inimese immuunpuudulikkuse viiruse
antikehi (HIV 1 ja 2), hepatiit C viirust (HCV) ja hepatiit B
pinna antigeene (HBsAg). Ettevaatusabinduna kasitlege
kontrollmaterjali kui véimalikku haigustekitajate edasiandjat.
« Tésise juhtumi korral raporteeri palun tootjat voi selle esindajat
1/ voi kohalikke véime.

Utiliseerimine
Utiliseeri vastavalt kohalikule seadusandlusele.
« Komponentide materjalid
Paber: Kasutusjuhend
Kartong: Valine karp
Klaas: Kontrollide viaalid
Plastmass: Viaali korgid
Kumm: Kork
« Juhul kui kasutatakse head laboritava, téohigieeni ja kasu-
tusjuhendit jargides, ei ole reagendid tervisele kahjulikud.

Ulevaate ajalugu
Ulevaate ajaloo saab leida aidian.eu lehelt.

Forvantade viarden

Det individuella resultatet fér kontrollen bér ligga inom det
angivna matomradet som star pa férpackningen. Varje labora-
torium skall upprétta sitt eget medelvarde och tillaten avvikelse.
Malvérdena har faststallts med CRP-analyser fér QuikRead go
Instrument och QuikRead 101 Instrument. Vardena kan sparas
till ERM®-DA474/IFCC referensmaterial.

Att tanka pa

* Undvik att anvanda de senaste kontrolldropparna eftersom
Oppningen av flaskan manga ganger kan resultera i avdunst-
ning, vilket kan férspanda resultaten. Om kontrollen inte &r i
acceptabelt omrade, ta en ny flaska.

« Anvand inte produkten efter det utgangsdatum som anges pa

den yttre férpackningen.

Overskrid inte hallbarhetstiden fér Sppnat reagens.

Kontrollen innehaller material av humant ursprung, som har

testats och funnits vara negativt for antikroppar mot humant

immunbristvirus (HIV 1 och 2), antikroppar mot hepatit C-virus

Svenska

automatiserede QuikRead go-instrument eller det halvauto-
matiske QuikRead 101-instrument. Kontrollen er beregnet til at
blive brugt af sundhedspersonale i sundhedssektoren pa kliniske
laboratorier- og patientnaer testning (ogsa kendt som point of
care). Til in vitro diagnostisk brug.

Testprocedure: QuikRead CRP Control er med to kvantitative
instrumentspecifikke tildelte vaerdier til overvagning af ydeevnen
af CRP-assays, der bruges med QuikRead go-instrumentet eller
QuikRead 101-instrumentet.

QuikRead go Instrument: Anvend kontrollen pa samme made
som en ukendt plasmalserumpreve ved at falge vejledningerne
for testproceduren.

QuikRead 101 Instrument: Anvend kontrollen p4 samme made
som en ukendt fuldblodspreve ved at folge vejledningerne
for testproceduren.

Reagenser

Kontrollen er humanbaseret materiale med tilfgjet farve og skal
behandles pa samme méade som en patientprgve. Kontrollen er
stabil i 15 minutter i kuvetten.

Kit indhold:

-1 x 1 ml QuikRead CRP Control

- Brugsvejledning

CRP kits og instrument er ikke inkluderet.

Forholdsregler

Far du starter en kontrol analyse skal du lzese og falge instruk-
tionerne for brug af kontrol, CRP-analyse og instrument. Kon-
trollen er klar-til-brug. Kontrollen skal stabiliseres i 30 min. ved
stuetemperatur (18...25°C). Bland forsigtigt, men ikke rystes.

Opbevaring

Holdbar indtil udigbsdatoen, hvis den opbevares ved 2...8°C.
Anbrudt flaske: Holdbar i 2 mdr. ved 2...8°C. Kassér ikke
gummiproppen.

Anvend aldrig en kontrol, som har tydelig tegn pa mikrobiel
vaekst.

QuikRead CRP Co

Kéyttotarkoitus

Kéayttotarkoitus: QuikRead CRP Control on tarkoitettu
automaattisella QuikRead go Instrument -laitteella tai puoli-
automaattisella QuikRead 101 Instrument -laitteella tehtévien
CRP-maaritysten laaduntarkkailuun. Kontrolli on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon seka kliinisiin labora-
torioihin etta vieritestaukseen. In vitro -diagnostiikkaan.

Madéritysperiaate: QuikRead CRP Control omaa kaksi kvan-
titatiivista laitespesifisista arvoa suorituskyvyn seuraamiseksi
CRP-testeille, joita kdytetd&dn QuikRead go tai QuikRead 101
-laitteella.

QuikRead go Instrument: Kontrollia kdytetaan kuten plasma-/
seeruminaytettd ja testi suoritetaan reagenssipakkauksen
ohjeiden mukaisesti.

QuikRead 101 Instrument: Kontrollia kaytetdan kuten kokove-
indytetta ja testi suoritetaan reagenssipakkauksen ohjeiden
mukaisesti.

Reagenssit

Kontrolli on humaaniperaista materiaalia, johon on lisatty varia.
Sita tulee kasitella kuten mité tahansa potilasnaytetta. Kontrolli
sailyy kyvetissa kayttokelpoisena 15 minuuttia.

Pakkauksen sisalto:

-1 x 1 ml QuikRead CRP Control

- Kayttéohje

CRP-testi ja laite eivat kuulu pakkaukseen.

Esivalmistelut

Ennen kontrollitestin aloittamista tutustu ja seuraa kontrollin,
CRP-testin seka laitteen kayttdohjeita. Kontrolli on kéyttévalmis-
ta. Anna kontrollin stabiloitua 30 minuuttia huoneenlammdsséa
(18...25°C) ennen kayttoa. Sekoita varovasti. Alé ravista.

Sailytys
Kontrolli séilyy avaamattomana 2...8°C:ssa pakkaukseen mer-
kittyyn vanhenemispaivaméaaraan saakka.

Tuotenro 1548

etableres deres eget referenceomrade for kontrollen. Malvaerdi-
erne har vaeret indstillet ved hjaelp af CRP analyser pa QuikRead
go Instrument og QuikRead 101 Instrument. Vaerdierne kan
spores til ERM®-DA474/IFCC reference materiale.

Advarsler og forholdsregler

+ Undga at bruge de sidste draber af kontrollen, da de mange
abninger af haetteglasset kan resultere i fordampning, hvilket
kan forstyrre resultaterne. Hvis kontrollen ikke er indenfor det
acceptable omrade, bedes en ny kontrol tages i brug.

« Produktet méa ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt
pa den ydre emballage.

« Abnede reagenser ma ikke anvendes ud over stabilitets-
perioden.

« Kontrollen indeholder materiale af human oprindelse, der er
testet negativt for antistoffer mod human immundefektvirus
(anti-HIV 1 og 2), hepatitis C-virus (HCV) og overfladeanti-
gener til hepatitis B-virus (HBsAg). Kontrollen skal som en
sikkerhedsforanstaltning handteres, som om den kan vaere
smittebaerende.

« | tilfelde af en alvorlig haendelse, bedes du rapportere dette
til producenten eller repraesentanten og / eller den nationale
myndighed.

Bortskaffelse

« Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med
nationale og lokale bestemmelser.

Materiale i komponenterne

Papir: Brugsanvisning

Karton: Ydre aeske

Glas: Kontrolhzetteglas

Plastik: Lag til heetteglas

Gummi: Prop

Hvis god laboratoriepraksis, gode hygiejnestandarder og
brugsvejledningen folges, ber de medfalgende reagenser
ikke udgere en sundhedsrisiko.

Revisionshistorik
Revisionshistorik kan findes pa aidian.eu.

Suomi

Viitearvot

Kontrollin tulos tulisi olla alueella, joka on ilmoitettu pakkauksen
etiketissd. On suositeltavaa, ettd kukin laboratorio maarittaisi
omat keskiarvo- ja tavoiterajansa. Tavoitearvot on asetettu kayt-
tamalla CRP-testeja QuikRead go ja QuikRead 101 -laitteilla. Ar-
vot ovat jaljitettavissa ERM®-DA474/IF CC-referenssimateriaaliin.

Varoitukset

« Valta viimeisten kontrollipisaroiden kayttamista, koska pullon
avaaminen useaan kertaan voi aiheuttaa haihtumista, joka
saattaa vaaristda tulosta. Jos tulos ei ole hyvaksyttavalla
alueella, ota kéyttéon uusi pullo.

« Ala kayta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen

kayttopaivan jalkeen.

Ala kayta avattuja reagensseja sailyvyysajan umpeuduttua.

Kontrolli siséltaa ihmisperaista testattua materiaalia, joka ei

sisélla ihmisen immuunikatoviruksen vasta-aineita (HIV-1- tai

HIV-2-vasta-ainetta), hepatiitti C -viruksen vasta-aineita (HCV-

vasta-aineita) eikd hepatiitti B:n pinta-antigeenia (HBsAg).

Kasittele kontrollia kuitenkin varoen ja tartuntavaarallisen

aineen tavoin.

Jos kyseessa on vakava vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle

tai sen edustajalle ja/tai kansalliselle viranomaiselle.

Havi

aminen

« Havita sisalté kansallisten/paikallisten maaraysten mukaisesti.
+ Osien materiaalit

Paperi: Kayttdohje

PahV| Ulkopakkaus

Kumi: Tulppa

Tuote ei aiheuta kayttajalle terveydellistd haittaa, jos sité
kaytet n kayttdohjeen mukaisesti noudattaen hyvaa tyohy-
gieniaa ja hyvan laboratoriotydskentelyn periaatteita (GLP =
Good Laboratory Practice).

Avattu pullo séilyy 2 kuukautta jaékaapi
suljettuna. Ala havita kumitulppaa.
Ala kayta kontrollia, jossa on havaittavissa mikrobikasvua.

a (2...8°C) huolelli

Versiohi ia
Versiohistoria on |6ydettavissa osoitteesta aidian.eu.

Reagens (HCV) och hepatit B-ytantigen (HBSAg). Som en forsiktig- REEBRERTAS Chinese

Kontrollen &r humanbaserat material med tillsatt farg. Det skall hetsatgard ska kontrollen hanteras som om den vore ett

behandlas pad samma séatt som ett patientprov. Kontrollen &r smittférande material.

stabil i 15 minuter i kyvetten. « Vid allvarlig incident, rapportera till tillverkaren eller dess o =

Innehallet i kitet: féretréadare och/eller nationell myndighet. iéﬁﬁu%ﬁ"l CREEARES iﬁmﬁ]ﬂﬁjkﬁﬂiwikm .

- 1x 1 ml QuikRead CRP Control o g = :

- Bruksanvisning ‘B?r:;khaém:'tmllgmnas till kassering enligt nationell och lokal ®X &R QuikRead CRP Control © RAEE <01%MBTLR, TRANESRE. BR

CRP-analys och instrument medfoljer ej. lagstiftning. o %m "_Jﬁ’iﬁmﬂ'f‘f?‘ﬁiﬁa—\ﬁo é'ﬁpﬂﬁj'ﬁﬁ 5&%

Forberedelse « Material i komponenterna T el BHELZERMN, TREEELEY., ELBRFIN, 7
Papper: Bruksanvisning 5 mL, VLB F K K i sl idt S B AL R HERR,

Las och flj instruktionerna for kontrollanalys, CRP-analys och
om instrumentet innan du utfér en kontrollanalys. Kontrollen ar
fardig att anvanda. Lat kontrollmaterialet stabiliseras i 30 minuter
i rumstemperatur (18...25°C). Blanda kontrollen forsiktigt.
Skaka inte flaskan.

Forvaring

Reagenset ar hallbart till utgangsdatum vid forvaring vid 2...8°C.
Oppnad flaska: Hallbar i 2 manader vid 2...8°C. Kasta inte
gummiproppen.

Anvand ej kontrollen om den har missténkt/synlig bakterievaxt.

kRead CRP Con

Kat. nr. 154

Tiltenkt bruk

Bruksomrade: QuikRead CRP Control er beregnet til kvalitets-
kontroll av kvantitative CRP-analyser pa det helautomatiske
QuikRead go-instrumentet eller det halvautomatiske QuikRead
101-instrumentet. Kontrollen utfgres av helsepersonell i kliniske
laboratorier eller i pasientnaert helsevesen (PNA). Kun til in
vitro-diagnostisk bruk.

Prosedyre: QuikRead CRP Control viser kvantitative instru-
mentspesifikke CRP-verdier og brukes til & kontrollere ytelsen

Kartong: Yttre lada
Glas: Kontrollflaskor
Plast: Lock till flaskor
Gummi: Propp

« Vid anvandning enligt god laboratoriepraktik, god arbetshygien
och dessa anvandningsinstruktioner bor reagensen inte utgora
nagon halsofara.

Revisionshistorik
Revisionshistorik finns pa aidian.eu.

Forventede verdier

Kontrollresultatet skal ligge innenfor referanseomradet angitt
pa etiketten pa kontrollboksen. Det enkelte resultat skal ligge
innenfor de verdier som er angitt pa etiketten pa flasken. Hvert
laboratorium ber etablere sin egen gjennomsnittsverdi og presi-
sjonsdata. Referanseverdiene er satt med bruk av CRP-analyser
for QuikRead go-instrument og QuikRead 101-instrument.
Verdiene er sporbare til ERM®-DA474/IFCC referansemateriale.

Advarsler og forholdsregler
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pa analysen og QuikRead go- eller QuikRead 101-instrumentet. « Unngaa bruke de siste drapene av kon}rollvaeskgn, da apning 050 77k B S S S/ S
QuikRead go Instrument: Bruk kontrollen pa samme mate av flasken gjentatte ganger kan fore til fordamping som kan CREEAREATEZEER, L e i) T :
som en plasmalserumprove. Folg bruksanvisningen for pavirke resultatet. Hvis kontrollen viser resultater utenfor R gurgm (18~25°C) THazE 30 440, F4ME4S, E i iE1#£20242400632

preveprosedyren.

QuikRead 101 Instrument: Bruk kontrollen pa samme mate som
en fullblodpreve. Falg bruksanvisningen for prgveprosedyren.
Reagenser

Kontrollen er humantbasert materiale med tilfert farge. Den

skal behandles pa samme mate som pasientpraver. Kontrollen
er stabil i kyvetten i 15 minutter.

resultatomradet, benytt en ny flaske.

Produktet skal ikke brukes etter utlopsdatoen som er oppfert

pa emballasjen.

Ikke overskrid stabilitetstiden for apnede reagenser.

« Kontrollen inneholder humant materiale som er testet og pavist
fritt for antistoffer mot humant immunsviktvirus (HIV 1 og 2),
hepatitt C-virus (HCV) og hepatitt B-overflateantigen (HBsAg).
For sikkerhets skyld ma kontrollen handteres som om den kan

TRER.
RIERELLRERRE 15 5.

AR

QuikRead 101 {88 BRfEMARMEMIRARIE—1E, Ik
B REMIRAR,

QuikRead go 1% 88 : R FI SR ANMLE/ M RARASIRIE—HE,

Innhold i kitet: overfare smittestoffer. B AR
- 1x 1 ml QuikRead CRP Control « Ved alvorlige hendelser, vennligst rapporter til produsent eller I 2 AR ELIRE0A 5
- Pakningsvedlegg produsentens representant og/eller nasjonale myndigheter. ﬁﬁ%ﬂl@%

Tilleggsutstyr som ikke medfalger er CRP-testkit og instrument.

Avhending _ _ REERNLENEFE CETNEERN, S/ERED
Forberedelser Innholdet skal avhendes i samsvar med nasjonal og lokal E;EEE‘JY]E*M%%’IF?&?EO {# /A QuikRead go 1% 38#0
For du utfgrer en kontrollanalyse, les og fglg bruksanvisningen lovgivning. QuikRead 1011 88 FEE EHICRPIXFI &% B #0{E.,

for kontroll, CRP-analyse og instrument ngye. Kontrollen er
klar til bruk. La kontrollen stabiliseres (18...25°C) i 30 minutter.
Blande forsiktig. Ikke rist.

Oppbevaring

Kontrollen er stabil inntil utigpsdato nar den er oppbevart ved
2..8°C.

Apnet flaske: Stabil i 2 maneder ved 2...8°C. Ikke kast gum-
miproppen.

Ikke bruk kontrollen hvis den viser tydelig tegn pa mikrobio-
logisk vekst.

« Materialer i komponentene

Papir: Pakningsvedlegg

Papp: Utsiden av esken

Glass: Kontrollflasker

Plast: Korker pa flasker

Gummi: Gummipropp

Nar testen utfgres i samsvar med god laboratoriepraksis, god
hygiene og pakningsvedlegget, skal reagensene som fglger
med i pakken, ikke representere noen helsefare.

Revisjonshistorikk
Revisjonshistorikk finner du pa aidian.eu.
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