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Intended use

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control
and QuikRead go CRP Control High are intended for quality
control of CRP assays by the QuikRead go Instrument. For
in vitro diagnostic use.

Principles of the procedure

Use the control in the same way as an unknown plasma/
serum 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.

Preparation
The control is ready-to-use. 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.

Expected values

The individual result should be within the range indicated on
the control vial label. Each laboratory should establish its own
mean and precision data.
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Anwendung

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control und
QuikRead go CRP Control High sind fiir die Qualitatskontrolle
der CRP Teste, gemessen mit dem QuikRead go Instrument,
bestimmt. Nur fiir in vitro Diagnostik.

Testprinzip

Die Kontrolle wird unter der Beriicksichtigung der Gebrauchs-
information wie eine unbekannte Plasma-/Serumprobe
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
Kivette 15 Minuten lang stabil.

Vorbereitung

Die Kontrolle ist gebrauchsfertig. Vor Testdurchfiihrung fiir ca.
30 min. bei 18...25°C stehen lassen. Sanft mischen, nicht
schitteln. Die Kontrolle ist humanen Ursprungs und sollte
genauso gehandhabt werden wie Patientenproben.

Lagerung

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

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

Keine Flaschchen mit sichtbarer mikrobieller Bewachsung
verwenden.

Erwartete Werte

Die gemessene Konzentration sollte in dem auf dem Etikett
angegebenen MeRbereich liegen. Dariiberhinaus sollte
jedes Labor eigene Mittelwerte und Standardabweichungen
dokumentieren.
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Utilisation

Les contréles QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go
CRP Control et QuikRead go CRP Control High sont destinés
aux contréles de qualité des dosages réalisés a l'aide de
I'analyseur QuikRead go. Pour diagnostic in vitro.

Principe d’utilisation
Utiliser le controle de la méme fagon que les échantillons de
plasmal/sérum 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 &tre manipulé de la méme fagon
que I'échantillon du patient. Le controle est stable pendant 15
minutes dans la cuvette.

Préparation

Le controle est prét a I'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 & 2...8°C. Ne jetez pas
le bouchon en caoutchouc.

Ne pas utiliser un flacon montrant une croissance microbienne.

Valeurs attendues

Les résultats obtenus doivent étre compris dans la fourchette
de valeurs indiquées sur I'étiquette. Chaque laboratoire doit
établir ses propres données de moyenne et d’exactitude.

Précautions d’emploi

« Les réactifs contiennent <0,1 % d'azide de sodium, concen-
tration a laquelle celui-ci n'est pas nocif. L'azide de sodium
peut réagir avec les acides et libérer des gaz toxiques.
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Uso recomendado

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control y
QuikRead go CRP Control High estan indicados para el control
de calidad de analisis de CRP con el instrumento QuikRead
go. Para uso diagndstico in vitro.

Principio del procedimiento

Utilizar el control de la misma forma que las muestras de
plasmalsuero 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.

Preparacion

El control esta listo para el uso. Dejar que el material se esta-
bilice durante 30 minutos a temperatura ambiente (18...25°C).
Mezcle gentilmente. No agitar.

Conservacion

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.

Valores esperados

El resultado individual debe estar comprendido dentro del
rango indicado en la etiqueta del vial de control. Cada labo-
ratorio debe establecer su propia media y datos de precision.
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Scopo del test

| controlli QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP
Control e QuikRead go CRP Control High sono destinati al
controllo di qualita dei test CRP con lo strumento QuikRead go.
Per uso diagnostico in vitro.

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

Kontrolle Niedrig

Kontrolle Hoch

Controle, niveau

Contréle, niveau

Controllo basso

Controllo alto
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English

Warnings and precautions

Reagents contain < 0.1% sodium azide, which is not con-
sidered a harmful concentration. Sodium azide liberates
toxic gas when in contact with acids. Azides may react
with metal plumbing, forming explosive compounds. Azide
build-up can be avoided by flushing with a large volume of
water when disposing of the reagents.

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.

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.
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Warn- und Entsorgungshinweis

+ Das Reagenz enthélt Natriumazid in einer Konzentration
von < 0,1 %, die nicht als gesundheitsgefahrdend eingestuft
wird. Bei Kontakt mit Sduren setzt Natriumazid toxische
Gase frei. Azide kdnnen mit Metallrohren reagieren, indem
sie explosive Stoffe bilden. Die Bildung von Aziden kann
vermieden werden, indem mit groen Mengen Wasser nach
Wegschitten des Reagenzes gesplilt wird.

Vermeiden Sie es die letzten Tropfen der Kontrollflissigkeit
zu verwenden, da mehrfaches Offnen zu Verdunstung flihrt
welches Einfluss auf das Messergebnis haben kann. Bei
einem Ergebnis auRerhalb 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 Antikdrpern gegen das
humane Immundefizienz-Virus (HIV 1 und 2), das Hepatitis
C Virus (HCV) und das Hepatitis B-Oberflachenantigen
(HBsAg) getestet und als negativ bestatigt wurde. Aus
Sicherheitsgriinden die Kontrolle als méglichen Ubertrager
von Infektionskrankheiten behandeln.

Entsorgung

Inhalt entsprechend nationalem und lokalem Recht zu-
flhren.

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
Anweisungen dieser Gebrauchsinformation verwendet,
stellen die Reagenzien keine Gefahr fiir die Gesundheit dar.

.
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Francais

L'azide de sodium peut réagir avec le plomb des canalisa-
tions pour former des composés explosifs. La formation de
composeés explosifs peut étre évitée en ringant abondam-
ment avec de I'eau lors de la mise au rebut des réactifs.
Eviter d'utiliser les derniéres prises d’essais du flacon de
contrdle, ce dernier peut potentiellement suite a une évapo-
ration du liquide, présenter un résultat biaisé. Si le résultat
du controle 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 controle 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'hépatite C (VHC) et aux antigénes de surface de I'hépatite
B (HBsAg). Par mesure de précaution, manipuler le contréle
comme s'il était potentiellement infectieux.

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 contrble

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.

.
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Espanol

Advertencias y Precauciones

* Los reactivos contienen una proporcién de azida sédica al
< 0,1 %, concentracion que no se considera perjudicial. La
azida sodica libera gases toxicos cuando entra en contacto
con &cidos. Las azidas pueden reaccionar con las cafierias
metdlicas, formando compuestos explosivos. La formacion
de compuestos de azida puede evitarse aclarando con agua
abundante al desechar los reactivos.

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 esta en
el rango de validacién, 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 anticuer-
pos 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 precaucién, manipule el control
como si pudiera transmitir agentes infecciosos.
Eliminacion

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

Materiales de los componentes

Papel: Instrucciones de uso

Cartén: Caja exterior

Vidrio: Viales de control

Plastico: Tapones de los viales

Goma: Tapén

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

Preparazione

Il controllo & pronto per 'uso. Permettere al controllo di stabiliz-

zarsi per 30 minuti a temperatura ambiente (18...25°C) prima
..
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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.

Valori attesi

| risultati ottenuti devono cadere all'interno dell’intervallo
indicato sull’etichetta del flacone di controllo. Ogni laboratorio
dovrebbe avere i propri valori medi e di precisione.

Avvertimenti e precauzioni

« | reagenti contengono sodio azide < 0,1%, concentrazione
che non & considerata pericolosa. La sodio azide libera gas
tossici a contatto con gli acidi. Le azidi possono reagire con
le tubature metalliche formando composti esplosivi. L'accu-
mulo di azide puo essere evitato effettuando un abbondante
risciacquo con acqua prima di smaltire i reagenti.

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
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Uréeny ucel pouziti

Kontroly QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP
Control a QuikRead go CRP Control High slouzi ke kontrole
kvality testt CRP mérenych pristrojem QuikRead go. Pro
pouziti in vitro.

Princip metody

Pouzivejte kontrolu stejnym zpusobem jako by byl pouzit
neznamy vzorek plasmy/séra, dodrzujte Navod k pouziti.

Reagencie

Kontrola je material lidského plvodu s pfidanou barvou. Mélo
by s ni byt zachazeno stejnym zptsobem jako s pacientskym
vzorkem. Kontrola je v kyveté stabilni po dobu 15 minut.

Priprava

Kontrola je pfipravena k pouziti. Material nechte temperovat
30 minut na pokojovou teplotu (18...25°C). Jemné promy-
chejte. 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 mikrobidlniho ristu,
vyhodte.

Ocekavané hodnoty

Ziskané hodnoty by se mély pohybovat v rozmezi uvedeném
na $titku lahvi¢ky s kontrolou. Kazda laboratof by si méla
vytvofit vlastni primér a presné data.

QuikRead go® CRP Control Low
QuikRead go® CRP Control
QuikRead go® CRP Control High

Alkalmazasi cél

QuikRead go CRP Control Low, a QuikRead go CRP Control és
a QuikRead go CRP Control High a QuikRead go késziiléken
végzett CRP vizsgalat minéség-ellenérzésére szolgalnak.
In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Az eljaras alapelve

Hasznélja a kontrollanyagot hasonlé médon, mint az isme-
retlen plazma-/szérummintat, a hasznalati utasitdsoknak
megfeleléen.

Reagens

A kontroll human eredetii anyagot és hozzaadott szinezéket

tartalmaz hasonlé médon kell alkalmazni, mint a betegtél vett

mintat. A kontrollanyag a kiivettaban 15 percig stabil.

El6készités

Akontrollanyag hasznalatra kész. Hasznalat elétt a kontrolla-

nyagot temperalja legalabb 30 percen 4t szobahémérsékletlire

(18...25°C fokra). Finoman osszekever, razas nélkl.

Tarolas

A kontrollanyag bontatlan allapotban, 2...8°C fokon tarol-

va, a csomagolason feltiintett idépontig stabil.

Bontast kdvetéen 2 hénapig stabil marad, 2...8°C fokon tarolva.

Ne dobja ki a gumidugét.

Eszlelheté mikrobioldgiai fertézottség esetén tilosa kontrollt

felhasznalni, ebben az esetben dobja ki.

Varhato értékek

Az eredménynek termék cimkéjén feltlintetett tartomanyba

kell esnie. Minden laboratériumnak meg kell hataroznia a sajat

jellemzé atlagértékeit, valamint pontossagi értékeit.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

« Areagensek < 0,1% natrium-azidot tartalmaznak, ami nem
mindsiil karos koncentraciénak. Ha a natrium-azid savval
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Przeznaczenie

Kontrole QuikRead go CRP Control Low, QuikRead
go CRP Control i QuikRead go CRP Control High sg przezna-
czone do kontroli jako$ci testéw CRP za pomocg urzadzenia
QuikRead go Instrument. Do stosowania in vitro.

Zasada metody
Stosowac kontrole tak samo, jak gdyby zostata uzyta
nieznana prébka osoczal/surowicy, postepuj zgodnie z
Instrukcjg obstugi.

Odczynniki

Kontrola jest materiatem pochodzenia ludzkiego z dodanym
barwnikiem. Nalezy postgpowac z nig tak samo jak z prébka
pacjenta. Kontrola w kuwecie jest stabilna przez 15 minut.

Przygotowanie

Kontrola jest dostarczana w formie gotowej do uzycia. Materiat
nalezy przez 30 minut doprowadza¢ do temperatury pokojowej
(18...25°C). Delikatnie wymieszaj. Nie wstrzgsac.

Przechowywanie

Kontrola jest stabilna do uptywu daty waznosci, jezeli jest
przechowywana w temp. 2...8°C.

Otwarta fiolka jest stabilna 2 miesigce w temp. 2...8°C. Nie
wyrzucaj gumowego korka.

Fiolke, ktéra wykazuje objawy wzrostu mikroorganizmoéw,
nalezy wyrzuci¢.

Oczekiwane wartosci

Otrzymane wartosci powinny si¢ waha¢ w zakresie podanym

na etykiecie fiolki z kontrolg. Kazde laboratorium powinno
ustali¢ swojg wtasng $rednig i doktadne dane.
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Urceny ucel pouzitia

Kontroly QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP
Control a QuikRead go CRP Control High st uréené na
kontrolu kvality testov CRP pomocou pristroja QuikRead go.
Pre pouZitie in vitro.

Princip metody
Pouzivajte kontrolu rovnakym spésobom, ako by bola pouZzita
neznama vzorka plazmy/séra, dodrzujte Navod na pouZitie.

Reagencie

Kontrola je material fudského p6vodu s pridanym farbivom.
Malo by sa s fiou zaobchadzat rovnako ako s pacientskou
vzorkou. Kontrola v kyvete je stabilna po dobu 15 minut.

Priprava

Kontrola je pripravena na pouzitie. Material nechajte tem-
perovat 30 minut na izbovu teplotu (18...25°C). Jemne
premiesajte. Netrepte.

Skladovanie

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

Otvorena flasti¢ka je stabilna 2 mesiace pri 2...8°C. Gumovu
zatku nevyhadzujte.

Frasticku, ktora by vykazovala znaky mikrobidlneho rastu,
vyhodte.

Oc¢akavané hodnoty

Ziskané hodnoty by sa mali pohybovat v rozmedzi uvedenom
na $titku flasticky s kontrolou. Kazdé laboratérium by si malo
stanovit vlastny priemer a presné Udaje.

Kontrola nizka

Kontrola vysoka

Kontrollanyag, alacsony érték
Kontrollanyag
Kontrollanyag, magas értek

Kontrola niska

Kontrola wysoka

Kontrola nizka

Kontrola vysoka

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.

« |l controllo contiene materiale di origine umana, testato e
riscontrato negativo agli anticorpi del virus dellimmuno-
deficienza umana (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.

Smaltimento

» Smaltire il prodotto in in conformita alla regolamentazione

nazionale e locale.

Materiali dei componenti

Carta: Istruzioni per I'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.
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Upozornéni a varovani

+ Reagencie obsahuji < 0,1% azidu sodného, coz neni
povazovano za $kodlivou koncentraci. Azid sodny uvol-
fiuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s kyselinami. Azidy
mohou reagovat s kovovymi ¢astmi odpadniho potrubi za
tvorby explozivnich smési. Tvorbé azidu Ize predejit tim,
Ze pii likvidaci reagencii vée dukladné oplachnete velkym
mnozstvim vody.

Nepouzivejte nékolik poslednich kapek kontrolniho ma-
teridlu, protoze pfi Castém otevirani lahvicky muze dojit k
odpareni tekutiny, coz muze zpusobit zkresleni vysledku.
Pokud neni vysledek pfi pouZiti takovéto kontroly v odpo-
vidajicim rozmezi, pouzijte novou lahvi¢ku.

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

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

Kontrola obsahuje material lidského ptivodu, ktery byl testo-
van a shledan negativnim na protilatky proti HIV 1 a2, HCV
a HbsAg. V rdmci bezpec¢nostnich opatfeni je s kontrolou
nutné zachazet jako s materidlem potencialné schopnym
prenaset infekéni agens.

Likvidace

Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonu.
Materialy komponentt

Papir: Navod k pouziti

Karton: Vnéjsi obal

Sklo: Lahvitky s kontrolnim roztokem

Plast: Vicka lahvicek

Guma: Zatka

Pokud se systém pouziva v souladu se spravnymi labo-
ratornimi postupy, dodrZuje se provozni hygiena a néavod
k pouziti, dodavané reagencie by nemély predstavovat
zdravotni riziko.
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Magyar

érintkezik, akkor mérgez6 gazok képzddnek. Az azidok

és a fém zardelemek reakcidjabdl robbanasveszélyes

anyagok képzddhetnek. Megelézheti az azidlerakddast a

szennyvizcs6ben, ha a reagensek likvidalasakor bé vizzel

ledbliti az anyagokat.

Keriilie a kontrollanyag utolsé par cseppjének felhaszna-

lasat, mivel az lvegcse tobbszori felnyitasa a folyadék

elparolgasahoz vezethet, ami befolyasolhatja az eredményt.

Amennyiben az eredmény értéke nincs az elfogadhatd

tartomanyon beliil, hasznaljon Uj kontrollanyagot.

Ne hasznalja a terméket a kiilsé csomagolason feltiintetett

felhasznalhatésagi ido lejarta utan.

Afelbontott reagenseket ne hasznalja a reagens stabilitasi

idészakanak letelte utan.

Akontrollanyag human eredetti anyagot tartalmaz, amelyré|

megallapitottak, hogy negativ az emberi immunhiany-el6i-

déz6 virus (HIV 1 és HIV 2) elleni antitestek, a hepatitis

C virus (HCV) és a hepatitis B feliileti antigén (HBsAg)

szempontjabol. Ovintézkedésként a kontrollanyagot fert6z6

betegségek atvitelére alkalmasnak kell tekinteni.

Likvidalas

* Atartalom elhelyezése hulladékként: az orszagos és a helyi

eléirasoknak megfeleléen.

Az 6sszetevokben talalhaté anyagok

Papir: Hasznalati utasitas

Karton: Kiilsé doboz

Uveg: Kontrollanyagot tartalmazé tivegek

Manyag: Uvegek kupakjai

Gumi: Dugé

« Amennyiben betartja a laboratériumi tevékenység szaba-
lyait (Good Laboratory Practice), valamint a munkahigiéniai
szabalyokat, és koveti a hasznalati utasitasban leirtakat, a
reagensek nem veszélyeztethetik az egészséget.

.

.

Nr kat. 153765 Polski
Nr kat. 153764

Nr kat. 153763

Uwagi i ostrzezenia

* Odczynniki zawierajg < 0,1% azydku sodu, co nie jest
uwazane za stezenie szkodliwe. Azydek sodu w kontakcie
z kwasami uwalnia toksyczne gazy. Azydki moga reagowac
z metalem w rurach kanalizacyjnych, tworzac wybuchowe
zwigzki. Tworzeniu azydku mozna zapobiec, sptukujac
wylewane odczynniki duzg iloscig wody.

Nie uzywaj kilku ostatnich kropel materiatu kontrolnego,
poniewaz czeste otwieranie fiolki moze spowodowac
odparowanie ptynu, co moze mie¢ wptyw na wyniki. Jesli
wynik kontroli nie miesci si¢ w dopuszczalnym zakresie,
uzyj nowej fiolki.

Nie uzywaj produktu po uptywie daty waznos$ci podanej na
opakowaniu zewngtrznym.

Nie przekraczaj okresu, w ktérym jest zapewniona stabilno$¢
otwartego odczynnika.

Kontrolal zawiera materiat pochodzenia ludzkiego, ktéry
zostat przetestowany z wynikiem negatywnym na obecno$c¢
przeciwciat przeciwko wirusowi HIV 1i2, HCV oraz HbsAg.
W ramach $rodkéw bezpieczenstwa z kontrolg nalezy
pracowac jako z materiatem zdolnym do przenoszenia
czynnikéw zakaznych.

Utylizacja

Zawarto$¢ usuwacé zgodnie z przepisami krajowymi i
lokalnymi.

Materiaty sktadnikow

Papier: Instrukcja uzycia

Karton: Opakowanie zewnetrzne

Szkio: Fiolki z roztworem kontroli

Plastik: Wieczka fiolek

Guma: Korek

Jesli system jest stosowany zgodnie ze standardami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej (GLP), zasadami higieny pracy
oraz instrukcjg uzycia, dostarczane odczynniki nie powinny
stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia.

. 153765
. 153764
. 153763

Slovensky

Varovania a bezpecnostné opatrenia

Reagencie obsahuju < 0,1% azidu sodného, ¢o nie je
povazované za $kodlivi koncentraciu. Azid sodny uvolfiuje
toxicky plyn, pokial je v kontakte s kyselinami. Azidy mézu
reagovat s kovovymi ¢astami odpadového potrubia za
tvorby explozivnych zmesi. Tvorbe azidov je mozné predist’
tym, Ze pri likvidacii reagencii vSetko dokladne oplachnete
velkym mnozstvom vody.

Nepouzivajte niekolko poslednych kvapiek kontrolného
materialu, pretoZe pri €astom otvarani flaticky moze dojst k
odpareniu tekutiny, ¢o moéze spodsobit’ skreslenie vysledkov.
Pokial nie je vysledok pri pouZiti takejto kontroly v zodpo-
vedajucom rozmedzi, pouzite novu flasticku.

Produkt nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie uvedenej
na vonkaj$om obale.

Neprekracujte dobu, po ktoru je zaruCena stabilita pre
otvorené reagencie.

Kontrola obsahuje material ludského pévodu, ktory bol
testovany a uznany negativnym na protilatky proti HIV 1
a 2, HCV a HbsAg. V ramci bezpec¢nostnych opatreni je s
kontrolou nutné zaobchadzat ako s materidlom schopnym
prenasat infekéné agens.

Likvidacia

Odstrarite obsah podla narodnych a miestnych zakonov.
Materialy komponentov

Papier: Navod na pouzitie

Kartén: Vonkajsi obal

Sklo: Frasticky s kontrolnym roztokom

Plast: Viecka flastiCiek

Guma: Zatka

Ak sa systém pouziva v sulade so spravnymi laboratér-
nymi postupmi, dodrzuje sa pracovna hygiena a navod
na pouzitie, dodavané ¢inidla by nemali predstavovat
zdravotné riziko.



QuikRead go® CRP Control Low
QuikRead go® CRP Control

QuikRead go® CRP Control High

Controle materiaal Laag
Controle materiaal
Controle materiaal Hoog

Cat. Nr. 153765
Cat. Nr. 153764
Cat. Nr. 153763

Nederlands

Att ténka pa

* Reagenserna innehaller < 0,1 % natriumazid, vilket inte
anses vara en skadlig koncentration. Natriumazid frigor
giftig gas vid kontakt med syror. Azider kan reagera med
metaller i avloppsrér och bilda explosiva féreningar. Undvik

immunbristvirus (HIV 1 och 2), antikroppar mot hepatit
C-virus (HCV) och hepatit B-ytantigen (HBsAg). Som en
forsiktighetsatgard ska kontrollen hanteras som om den
vore ett smittférande material.

d i | " snod Bortskaffande
Beoogd gebruik maakt giftig gas vrij wanneer het in contact komt met zuren. azidansamiing genom att spola med stora méngder vatten * Innehallet lamnas till kassering enligt nationell och lokal
QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control Aziden kunnen reageren met metalen leidingen, waardoor vid kassering av reagens. lagstiftning.

en QuikRead go CRP Control High zijn bedoeld als kwalteits-
controle van CRP-tests voor het QuikRead go-Instrument.
Voor in-vitro diagnostisch gebruik.

Principes van de procedure

Gebruik de controle op dezelfde manier als een onbekend
plasmal/serum-monster gebruikt zou worden, volgens de
instructies van een normale testprocedure.

Reagentia

De controlevloeistof bestaat uit materiaal van menselijke
origine waaraan kleur is toegevoegd. Het moet op dezelfde
manier worden behandeld als een patiénten monster. Het
controlemiddel is 15 minuten stabiel in de cuvet.

Voorbereiding

De controlevloeistof is klaar voor gebruik. Laat het materiaal
gedurende 30 minuten bij kamertemperatuur (18...25° C)
stabiliseren. Meng voorzichtig. Niet schudden.

Opslag

Stabiel tot de vervaldatum, indien bewaard bij 2...8° C.
Geopende flacon: stabiel gedurende 2 maanden bij
2...8° C. Gooi de rubberen stop niet weg.

Gebruik geen flacon met zichtbaar bewijs van microbiéle groei.

Verwachte waarden

Het resultaat van de controle test moet binnen het bereik
liggen, dat op het etiket van het controle potje staat aan-
gegeven. Elk laboratorium kan zijn eigen gemiddelde en
precisiegegevens bepalen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
» Reagentia bevatten < 0,1% natriumazide, wat niet als een
schadelijke concentratie wordt beschouwd. Natriumazide

QuikRead go® CRP Control Low

Kontroll madal

explosieve verbindingen worden gevormd. Azide-opbouw
kan worden voorkomen door te spoelen met een grote
hoeveelheid water bij het weggooien van de reagentia.
Vermijd het gebruik van de laatste druppeltjes controle
materiaal. Dit omdat het vaak openen van de flacon
verdamping tot gevolg kan hebben, wat de resultaten kan
beinvioeden. Als de controle zich niet in het acceptabele
bereik bevindt, neem dan voor controle en meer zekerheid
een nieuwe verpakking.

Gebruik het product niet meer na de vervaldatum die staat
vermeld op de buitenverpakking.

Overschrijd de stabiliteitsperioden voor geopende rea-
gentia niet.

Het controlemiddel bevat materiaal van menselijke oor-
sprong. Dit materiaal is getest en negatief bevonden voor
antilichamen tegen het humaan immunodeficiéntievirus (HIV
1 en 2), hepatitis C-virus (HCV) en hepatitis B-oppervlak-
te-antigeen (HBsAg). Behandel het controlemiddel uit voor-
zorg als een stof die infectieuze agentia kan overdragen.

Beschikking

Voer de inhoud af volgens de nationale en lokale wetgeving.
Materialen van de gebruikte componenten

Papier: Gebruiksaanwijzing

Karton: Buitenste doos

Glas: Controleflacons

Plastic: Dopjes van flacons

Rubberen: Stop

Bij gebruik volgens goede laboratoriumvoorschriften, goede
arbeidshygiéne en de gebruiksaanwijzing, mogen de gele-
verde reagentia geen gevaar voor de gezondheid opleveren.

Kat. nr. 153765

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

Anvand inte produkten efter det utgangsdatum som anges
pa den yttre forpackningen.

Overskrid inte hallbarhetstiden for éppnat reagens.
Kontrollen innehaller material av humant ursprung, som har
testats och funnits vara negativt fér antikroppar mot humant

QuikRead go® CRP Control Low
QuikRead go® CRP Control

Kontroll
QuikRead go® CRP Control High

Bruksomrade
QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control og
QuikRead go CRP Control High er beregnet pa kvalitetskontroll
av CRP-analyser pa QuikRead go-instrumentet. For in vitro
diagnostisk bruk.

Prosedyre
Bruk kontrollen pa samme mate som en plasma/serumprgve.
Folg bruksanvisningen for preveprosedyren.

Reagenser

Kontrollen er humantbasert materiale med tilfert farge. Den
skal behandles pa samme mate som pasientpraver. Kontrollen
er stabil i kyvetten i 15 minutter.

Forberedelser

Kontrollen er klar til bruk. La kontrollen stabiliseres (18...25°C)
i 30 minutter. Blande forsiktig. Ikke rist.

Oppbevaring

Kontrollen er stabil inntil utlepsdato nar den er oppbevart

Kontroll, lav niva

Kontroll, hgyt niva

Material i komponenterna

Papper: Bruksanvisning

Kartong: Yttre lada

Glas: Kontrollflaskor

Plast: Lock till flaskor

Gummi: Propp

« Vid anvandning enligt god laboratoriepraktik, god arbetshy-
gien och dessa anvandningsinstruktioner bor reagensen inte
utgdra nagon halsofara.

Kat. nr. 153765
Kat. nr. 153764
Kat. nr. 153763

Advarsler og forholdsregler

Reagensene inneholder < 0,1 % natriumazid, en konsentra-
sjon som betraktes som ufarlig. Natriumazid utvikler giftig
gass ved kontakt med syrer. Azider kan reagere med metall
i avlgpsror og danne eksplosive forbindelser. Opphopning
av azider kan unngas ved a bruke rikelig med vann nar
reagensene temmes ut.

Unnga & bruke de siste drapene av kontrollvaesken, da
apning av flasken gjentatte ganger kan fgre til fordamping
som kan pavirke resultatet. Hvis kontrollen viser resultater
utenfor resultatomradet, benytt en ny flaske.

Produktet skal ikke brukes etter utigpsdatoen 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
(HBsAQ). For sikkerhets skyld ma kontrollen handteres som
om den kan overfgre smittestoffer.

QuikRead go® CRP Control Kontroll Kat. Nr. 153764 ved 2...8°C. Avhending
QuikRead go® CRP Control High Kontroll kérge Kat. Nr. 153763 Apnet flaske: Stabil i 2 maneder ved 2...8°C. Ikke kast « Innholdet skal avhendes i samsvar med nasjonal og lokal
gummiproppen. lovgivning.

Kasutusala

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control
and QuikRead go CRP Control High on méeldud QuikRead go
aparaadi CRP testide kvaliteedi kontrollimiseks. Kasutamiseks
ainult in vitro diagnostikumina.

Protseduuri to66pohimétted
Kasuta kontrolli sarnaselt nagu tundmatu plasma/seerumi
proovi puhul, jargides testi labiviimise kasutusjuhendit.

Reagendid

Kontrolimaterjal on inimpohine materjal, millele on lisatud
varv. Seda tuleb kasitleda sarnaselt patsiendi proovile. Kont-
rollproov on kiivetis stabiilne 15 minutit.

Ettevalmistus

Kontrolimaterjal on kasutamiseks valmis. Laske materjalil
stabiliseeruda toatemperatuuril (18...25°C) 30 minutit. Sega
ornalt. Arge raputage.

Sailit amine

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

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

Arge kasutage viaali, mis sisaldab silmnahtavat bakteriaalset
kasvu.

Oodatavad vaartused

Individuaalsed tulemused peavad mahtuma viaali kontroll-
sedelil margitud vahemikku. Iga laboratoorium peab jargima
nende poolt kehtestatud keskmisi ja tdpsusvaartusi.

QuikRead go® CRP Control Low

QuikRead go® CRP Control Kontrolé

QuikRead go® CRP Control High

Paskirtis
QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control
ir QuikRead go CRP High skirti CRP testy kokybés kontrolei
naudojant QuikRead go instrumenta. /n vitro diagnostikos
reikméms.

Proceduros principai
Naudokite kontrole tokiu paciu budu, kaip ir neZzinoma plaz-
mos / serumo méginj, laikantis tyrimo procedaros instrukcijy.

Reagentai

Kontrolé yra pagaminta Zmogaus kilmés medziagy pagrindu
su pridétine spalva. Su ja turéty bati elgiamasi taip pat, kaip
su paciento méginiu. Kontrolé stabili 15 minuciy kiuvetéje.
ParuoSimas

Kontrolé yra paruo$ta naudoti. Leisti medziagai susilti 30
minuéiy kambario temperatiroje (18...25°C). MaiSykite
létai. Nekratyti.

Kontrolé zema

Kontrolé auksta

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Reagendid sisaldavad naatriumasiidi < 0.1%, mis ei ole
kahjulik kontsentratsioon. Hapetega kokkupuutel eraldab
naatriumasiid miirgist gaasi. Asiidid véivad reageerida
metalli sulamitega, moodustades plahvatavaid ihendeid.
Asiidide kogunemise saab &ra hoida reagentide utiliseeri-
miskoha pesemisel suure hulga veega.

Hoiduge kasutamast viaalis oleva kontrolllahuse viimaseid
tilku, kuna viaali mitmekordne avamine véib pohjustada
aurustumist, mis voib kaasa tuua tulemuste hajumise. Juhul
kui kontroll ei anna aktsepteeritavat vaartust, vétke uus viaal.
Arge kasutage toodet, mille pakendil margitud sailivusaeg
on lletatud.

Arge liletage kasutusaega pérast viaali avamist.
Kontrollproov sisaldab inimparitolu 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 voimalikku haigustekitajate edasiandjat.

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

Kat. Nr. 153765 Lietuviskai
Kat. Nr. 153764

Kat. Nr. 153763

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Reagentuose yra < 0,1% natrio azido, kuris nelaikomas
kenksminga koncentracija. Natrio azidas, susiddres su
ragstimis, iSskiria toksines dujas. Azidai gali reaguoti su
metaline santechnika ir formuoti sprogius junginius. Utilizuo-
jant reagentus galima iSvengti azido sankaupy susidarymo
nuplaunant dideliu vandens kiekiu.

Venkite naudoti paskutinius kontrolés lasus, nes dél dau-
gybés buteliuko atidarymo gali jvykti garavimas, dél kurio
rezultatai gali bati netinkami. Jei kontrolé néra priimtina,
pasiimkite naujg buteliuka.

Nenaudokite produkto pasibaigus tinkamumo laikui, nuro-
dytam iSorinéje pakuotéje.

NevirSykite atidaryty reagenty stabilumo laikotarpiy.
Kontrolé yra Zmogaus kilmés medziaga, kuri buvo istirta
ir nustatyta kaip neigiama Zmogaus imunodeficito viruso
antikinams (ZIV 1 ir 2), hepatito C viruso (HCV) ir hepatito B
pavir§iaus antigenui (HBsAg). Saugumo sumetimais su kon-

.

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

Forventede verdier

Det enkelte resultat skal ligge innenfor de verdier som er angitt

pa etiketten pa flasken. Hvert laboratorium ber etablere sin
egen gjennomsnittsverdi og presisjonsdata.

QuikRead go® CRP Control Low

QuikRead go® CRP Control Kontrol

QuikRead go® CRP Control High

Patankt anvendelse

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control og
QuikRead go CRP Control High er beregnet til kvalitetskontrol
af CRP-assays, der er udfgrt med QuikRead go-instrumentet.
Til in vitro diagnostisk brug.

Testprocedure
Anvend kontrollen p4 samme made som en ukendt plasma/
serumpregve ved at felge vejledningerne for testproceduren.

Reagenser

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

Forholdsregler

Kontrollen 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.

Forventede vardier

Det individuelle resultat ber veere indenfor omradet

vist pa kontrolflaskens etiket. Hvert laboratorium ber etablere
deres eget referenceomrade for kontrollen.

Advarsler og forholdsregler

« Reagenserne indeholder < 0,1 % natriumazid, hvilket ikke
betragtes som en skadelig koncentration. Natriumazid

QuikRead go® CRP Control Low
QuikRead go® CRP Control

Kontrolli
QuikRead go® CRP Control High

Kontrol lav

Kontrol hgj

Kontrolli, matala taso

Kontrolli, korkea taso

Materialer i komponentene

Papir: Pakningsvedlegg

Papp: Utsiden av esken

Glass: Kontrollflasker

Plast: Korker pa flasker

Gummi: Gummipropp

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

Varenummer 153765
Varenummer 153764
Varenummer 153763

frigiver giftige gasser, nar det kommer i kontakt med syrer.
Azider kan reagere med metallet i f.eks. stalvaske og danne
eksplosive forbindelser. Oparbejdning af azider kan undgas
ved at skylle med store maengder vand ved bortskaffelse
af reagenser.

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 méa ikke anvendes ud over stabilitet-
sperioden.

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.

Bortskaffelse

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

Materiale i komponenterne

Papir: Brugsanvisning

Karton: Ydre seske

Glas: Kontrolhzetteglas

Plastik: Lag til heetteglas

Gummi: Prop

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

.

Tuotenro 153765
Tuotenro 153764
Tuotenro 153763

Laikymas trole elkités taip, kaip galin¢ia perduoti infekcijos sukéléjus. Kayttétarkoitus Varoitukset
Stabili iki galiojimo pabaigos datos, kai laikoma 2...8°C Pasalinimas QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control * Reagenssit sisaltavat natriumatsidia < 0,1 %, mita ei pideta
temperatiiroje. - I3meskite turinj pagal nacionalinius i vietos jstatymus. ja QuikRead go CRP Control High on tarkoitettu QuikRead haitallisena pitoisuutena. Natriumatsidi kehittdd myrkyl-

Atidarytas buteliukas: stabilus 2 ménesius 2...8°C tempera-
taroje. NeiSmeskite guminio kamscio.
Nenaudokite buteliuko, kuriame yra matomy mikroby augimo

+ Komponenty medziagos
Popierius: Naudojimo instrukcijos
Kartonas: ISoriné dézuté

go -laitteella tehtédvien CRP-maéritysten laaduntarkkailuun.
In vitro -diagnostiikkaan.

Maéaritysperiaate

listd kaasua hapon kanssa reagoidessaan. Atsidit voivat
reagoida metallisten viemariputkien kanssa ja muodostaa
rajahtavia yhdisteita. Atsidien kertyminen putkistoihin voi-
daan estaa huuhtelemalla havitettévat reagenssit runsaan

pozymiy. gltiakslﬁi:asK'ogltjrt(::Iiinlszi{%l;tﬁg?;zi Kontrollia kaytetaan kuten pl / umindytettd ja testi veden kanssa viemariin.
Numatomos vertés Guma: Kamtis suoritetaan reagenssipakkauksen ohjeiden mukaisesti. + Valta viimeisten kontrollipisaroiden kayttamista, koska pullon
Testo rezultatas turi bati ribose, nurodytose ant kontrolinio - Laikantis Geros Laboratorinés Praktikos, geros profesinés Reagenssit avaaminen useaan kertaan voi aiheuttaa haihtumista, joka

buteliuko etiketés. Kiekviena laboratorija turéty nustatyti savo
vidurkj ir tikslius duomenis.

QuikRead go® CRP Control Low

QuikRead go® CRP Control Kontroll

QuikRead go® CRP Control High

Avsedd anvéandning

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control
och QuikRead go CRP Control High &r avsedd for kvalitets-
kontroll av CRP-analyser utfért pa4 QuikRead go Instrument.
For in vitro diagnostik.

Testprincip
Anvand kontrollen pa samma sétt som ett okant plasma/
serumprov, genom att samma analysprincip f6ljs.

Reagens

Kontrollen &r humanbaserat material med tillsatt farg. Det skall
behandlas pa samma séatt som ett patientprov. Kontrollen &r
stabil i 15 minuter i kyvetten.

Kontroll, lag niva

Kontroll, hég niva

higienos ir naudojimo instrukciju, tiekiami reagentai neturéty
kelti pavojaus sveikatai.

Art. Nr. 153765 Svenska
Art. Nr. 153764

Art. Nr. 153763

Forberedelse

Kontrollen &r fardig att anvanda. Lat kontrollmaterialet sta-
biliseras i 30 minuter i rumstemperatur (18...25°C). Blanda
kontrollen forsiktigt. Skaka inte flaskan.

Forvaring

Reagenset ar hallbart till utgangsdatum vid férvaring vid
2...8°C.

Oppnad flaska: Hallbar i 2 manader vid 2...8°C. Kasta inte
gummiproppen.

Anvand ej kontrollen om den har misstankt/synlig bakterievaxt.

Forvéantade varden
Det enskilda kontrollresultatet bor falla inom de gransvarden
som ges pa kontrollflaskans etikett. Varje laboratorium dkall
upprétta sitt eget medelvarde och tillaten avvikelse.

..

Kontrolli on humaaniperéistd materiaalia, johon on lisatty
varia. Sita tulee kasitella kuten mita tahansa potilasnaytetta.
Kontrolli séilyy kyvetissa kayttokelpoisena 15 minuuttia.

Esivalmistelut

Kontrolli on kayttévalmista. Anna kontrollin stabiloitua 30 mi-
nuuttia huoneenlammaossa (18...25°C) ennen kayttoa. Sekoita
varovasti. Al3 ravista.

Sailytys

Kontrolli sailyy avaamattomana 2...8°C:ssa pakkaukseen
merkittyyn vanhenemispaivamaaraan saakka.

Avattu pullo sailyy 2 kuukautta jaékaapissa (2...8°C) huolelli-
sesti suljettuna. Al havita kumitulppaa.

Ala kayta kontrollia, jossa on havaittavissa mikrobikasvua.

Viitearvot

Tuloksen tulisi olla alueella, joka on ilmoitettu kontrollipullon
etiketissa. On suositeltavaa, etté kukin laboratorio maarittaisi
omat keskiarvo- ja tavoiterajansa.

saattaa vaaristaa tulosta. Jos tulos ei ole hyvaksyttavalla
alueella, ota kayttdéon uusi pullo.
« Al4 kéyta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen
kayttopaivan jalkeen.
« Al kayta avattuja reagensseja sailyvyysajan umpeuduttua.
Kontrolli sisaltaa ihmisperéista testattua materiaalia, joka ei
sisélld ihmisen immuunikatoviruksen vasta-aineita (HIV-1-
tai HIV-2-vasta-ainetta), hepatiitti C -viruksen vasta-aineita
(HCV-vasta-aineita) eika hepatiitti B:n pinta-antigeenia
(HBsAg). Kasittele kontrollia kuitenkin varoen ja tartunta-
vaarallisen aineen tavoin.

Hévittdminen

« Havita sisaltdé kansallisten/paikallisten maaraysten mu-
kaisesti.

* Osien materiaalit
Paperi: Kayttoohje
Pahvi: Ulkopakkaus
Lasi: Kontrollipullot
Muovi: Pullojen korkit
Kumi: Tulppa

* Tuote ei aiheuta kayttajalle terveydellistd haittaa, jos sita
kaytetaan kayttdohjeen mukaisesti noudattaen hyvaa
tybhygieniaa ja hyvan laboratoriotydskentelyn periaatteita
(GLP = Good Laboratory Practice).
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