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Intended purpose

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control and
QuikRead go CRP Control High are intended as a control material
for the quantitative CRP assay used with the automated instrument
belonging to the QuikRead go system. The control material is
intended to be used by healthcare professionals in the clinical
laboratory and near-patient testing (NPT) setting (also known as
point of care setting). 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 a patient sample. The control is
stable for 15 minutes in the cuvette.

Content of the kit:

* 1 x 1 ml of CRP control

* Instructions for use

Not provided: CRP assay and QuikRead go instrument. See table
,Materials required but not provided”.

Preparation

Read and follow the instructions for use for the control, the CRP
assay and the instrument. 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 unopened at 2-8°C.
Opened vial: Stable for 2 months at 2-8°C. Do not discard the
rubber stopper.

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

Expected values

The individual result for the control should be within the range
indicated on the control vial label. Each laboratory should establish

its own mean and precision data. The concentration value has
been set using CRP assays for QuikRead go Instrument and it is
traceable to ERM®-DA474/IFCC' reference material.

Warnings and precautions

The control contains material of human origin. CRP raw material
is tested negative for anti-HCV, anti-HIV and HbsAg with FDA
approved methods. Itis also tested PCR-negative for HBV-DNA,
HIV-RNA and HCV-RNA. The human albumin raw material used
in the matrix, meets the requirements of the European Phar-
macopoiea. As a precaution, handle the control as if capable
of transmitting infectious agents.

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.

In case of a serious incident, please report it to the manufacturer
or its representative and national authority. Summary of safety
and performance is available on Eudamed.

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.

Verwendungszweck

QuikRead go CRP Control Low*, QuikRead go CRP Control* und
QuikRead go CRP Control High* sind als Kontrollmaterial fir den
quantitativen CRP-Test vorgesehen, der mit dem automatisierten
Instrument des QuikRead go Systems verwendet wird. Das
Kontrolimaterial ist fiir die Anwendung durch medizinisches Fach-
personal im klinischen Labor sowie im Umfeld der patientennahen
Testung (NPT), auch bekannt als Point-of-Care-Setting, bestimmt.
Nur fiir in vitro Diagnostik.

Verfahrensprinzipien
Die Kontrolle wird unter der Berticksichtigung der Gebrauchsinfor-
mation wie eine unbekannte Plasma-/Serumprobe verwendet.

Reagenzien

Bei dem Kontrollmaterial 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 of CRP Kontrolle

« Gebrauchsinformation

Nicht enthalten: CRP-Test und QuikRead go Instrument. Siehe
Tabelle ,Erforderliche, aber nicht enthaltene Materialien“.

Vorbereitung

Lesen und befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen fiir die
Kontrolle, den CRP-Test und das Instrument. Die Kontrolle ist
gebrauchsfertig. Vor Testdurchfiihrung fiir ca. 30 min. bei 18-25°C
stehen lassen. Sanft mischen, nicht schiitteln.

Lagerung

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

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

Keine Flaschchen mit sichtbarer mikrobieller Bewachsung ver-
wenden.

Erwartete Werte

Das individuelle Ergebnis der Kontrolle sollte innerhalb des auf
dem Etikett des Kontrollflaschchens angegebenen Bereichs
liegen. Dariiberhinaus sollte jedes Labor eigene Mittelwerte und

*Evtl. in Deutschland nicht alle Kontrollldsungen verfiigbar.

Standardabweichungen dokumentieren. Der Konzentrationswert
wurde unter Verwendung von CRP-Tests fiir das QuikRead go
Instrument festgelegt und ist auf das Referenzmaterial ERM®-
DA474/IFCC' riickfuhrbar.

Warn- und Entsorgungshinweis

« Die Kontrolle enthalt Material menschlichen Ursprungs. Das
CRP-Rohmaterial wurde mit von der FDA zugelassenen
Methoden negativ auf Anti-HCV, Anti-HIV und HBsAg getestet.
Auferdem wurde es mittels PCR negativ auf HBV-DNA, HIV-
RNA und HCV-RNA getestet. Das in der Matrix verwendete
humane Albumin-Rohmaterial erfiillt die Anforderungen des
Européischen Arzneibuchs. Als Vorsichtsmafinahme behan-
deln Sie die Kontrolle, als ob sie potenziell infektiése Erreger
Ubertragen konnte.

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

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

Die Stabilitatszeit fir gedffnete Reagenzien nicht tiberschreiten.
Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls melden Sie diesen
bitte dem Hersteller oder seinem Vertreter und der nationalen
Behorde. Eine Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung
ist auf Eudamed verfiigbar.

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

Revisionshistorie
Die Revisionshistorie finden Sie auf aidian.eu.

Utilisation prévue

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control et
QuikRead go CRP Control High sont destinés a étre utilisés
comme matériau de contréle pour le test quantitatif de la CRP,
réalisé avec l'instrument automatisé appartenant au systéme
QuikRead go. Le matériau de contréle est destiné a étre utilisé
par des professionnels de santé dans le laboratoire clinique et
dans le cadre des tests de proximité (NPT), également appelés
tests au point de soins. Pour diagnostic in vitro.

Principe d’utilisation

Utiliser le contréle de la méme fagon que les échantillons de
plasma/sérum a tester en suivant le mode d’emploi.

Réactifs

Le contréle 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 controle est stable pendant 15
minutes dans la cuvette.

Contenu du kit:

« 1x 1 mlde contréle CRP

« Instructions d'utilisation

Non fourni : test CRP et instrument QuikRead go. Voir le tableau
« Matériel requis mais non fourni ».

Préparation

Lisez et suivez les instructions d'utilisation pour le contréle, le
test CRP et I'instrument. Le contrdle est prét a 'emploi. Laisser la
préparation 30 minutes & 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.

Valeurs attendues

Le résultat individuel du controle doit se situer dans la plage
indiquée sur I'étiquette du flacon de contréle. Chaque laboratoire
doit établir ses propres données de moyenne et d’exactitude. La
valeur de concentration a été définie en utilisant les tests CRP

ancais

pour 'instrument QuikRead go et elle est tragable au matériau de
référence ERM®-DA474/IFCC'.

Précautions d’emploi

Le contréle contient du matériel d’origine humaine. La matiére
premiére CRP a été testée négative pour les anticorps anti-HCV,
anti-HIV et 'antigéne HBsAg avec des méthodes approuvées
par la FDA. Elle a également été testée négative par PCR pour
I’ADN du HBV, I'ARN du HIV et ’ARN du HCV. L'albumine hu-
maine utilisée dans la matrice répond aux exigences de la Phar-
macopée Européenne. Par précaution, manipulez le contr6le
comme s'il était capable de transmettre des agents infectieux.
Eviter d'utiliser les derniéres prises d’essais du flacon de
contréle, 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 controle
pour refaire le controle.

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

Ne pas dépasser la période de stabilité des réactifs ouverts.
En cas d’incident grave, veuillez le signaler au fabricant ou a son
représentant et a l'autorité nationale. Le résumé de la sécurité
et des performances est disponible sur Eudamed.

Dectruction
« Eliminer le contenu conformément aux réglementations natio-
nales et locales en vigueur.
« Matériaux des composants
Papier : Mode d’emploi
Carton : Boite extérieure
Verre : Flacons de controle
Plastique : Bouchons des flacons
Caoutchouc : Bouchon
« S'ils sont utilisés selon les Bonnes Pratiques de Laboratoire,
avec une bonne hygiene 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.

Finalita d’'uso

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control e
QuikRead go CRP Control High sono destinati a essere utilizzati
come materiale di controllo per il test quantitativo della CRP,
eseguito con lo strumento automatizzato appartenente al sistema
QuikRead go. Il materiale di controllo & destinato all'uso da parte
di professionisti sanitari nel laboratorio clinico e nel’ambito delle
analisi decentrate (Near-Patient Testing, NPT), conosciute anche
come analisi al letto del paziente. Per uso diagnostico in vitro.

Principio della procedura

Utilizzare il controllo nello stesso modo in cui andrebbe usato un
campione i di pl; Isiero, seguendo le istruzioni
della procedura del test.

Reagenti

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

+ 1x 1 mldi controllo CRP

« lIstruzioni per 'uso

Non fornito: test CRP e strumento QuikRead go. Consultare la
tabella «Materiali richiesti ma non forniti».

Preparazione

Leggere e seguire le istruzioni per I'uso del controllo, del test CRP e
dello strumento. Il controllo & pronto per I'uso. Lasciar stabilizzare il
controllo per 30 minuti a temperatura ambiente (tra 18 °C e 25 °C).
Miscelare delicatamente. Non agitare.

Conservazione

Il controllo & stabile fino alla data di scadenza se conservato a
una temperatura compresa tra2°Ce8°C.

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

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

Valori attesi

Il risultato individuale del controllo deve rientrare nell'intervallo
indicato sull’etichetta del relativo flacone. Ogni laboratorio
dovrebbe avere i propri valori medi e di precisione. Il valore di

concentrazione & stato impostato utilizzando test CRP per lo
strumento QuikRead go ed & tracciabile secondo il materiale di
riferimento ERM®-DA474/IFCC'.

Avvertimenti e precauzioni

Il controllo contiene materiale di origine umana. La materia
prima della CRP & stata risultata negativa ai test per gli anticorpi
anti-HCV, anti-HIV e I'antigene HBsAg utilizzando metodi ap-
provati dalla FDA. Inoltre il test di PCR ¢ risultato negativo per
HBV-DNA, HIV-RNA e HCV-RNA. L'albumina umana utilizzata
nella matrice soddisfa i requisiti della Farmacopea Europea.
Come misura precauzionale, maneggiare il controllo come se
fosse in grado di trasmettere agenti infettivi.

Evitare di utilizzare le ultime gocce di controllo: I'apertura
ripetuta del flacone pud causare I'evaporazione del liquido e
falsare i risultati. Se il controllo ottiene un risultato fuori dal
range ammissibile, 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.

In caso di incidente grave, si prega di segnalarlo al fabbricante
o al suo rappresentante e all'autorita nazionale. La Sintesi
della sicurezza e delle prestazioni & disponibile su Eudamed.

Smaltimento
« Smaltire il prodotto in in conformita alla regolamentazione
zionale e locale.
* Materiali dei componenti
Carta: istruzioni per I'uso
Cartone: scatola esterna
Vetro: flaconi di controllo
Plastica: tappi dei flaconi
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.

Urceny ucel pouziti

Kontroly QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP
Control a QuikRead go CRP Control Hight jsou uréeny ke kontrole
kvantitativnich testtl CRP méfenych na automatizovaném pfistroji
patficim do systému QuikRead go. Kontrolni material je uréen
k pouziti $kolenymi zdravotnickymi pracovniky v podmlnkach
kllnlckych laboratofi a pro testovani v blizkosti u pacienta (NTP),
znamém také jako testovani v misté péce. Pro pouziti in vitro.

Princip metody
PouZzivejte kontrolu stejnym zptisobem jako by byl pouZit neznamy
vzorek plasmy/séra, dodrZujte navod k pouZiti.

Reagencie

Kontrola je materidl lidského puvodu s pfidanou barvou. Mélo by
s ni byt zachazeno stejnym zpsobem jako s pacientskym vzorkem.
Kontrola je v kyveté stabilni po dobu 15 minut.

Obsah kitu:

« 1 x 1 ml CRP kontrola

« Navod k pouziti

Neobsahuije: test CRP a pfistroj QuikRead go. Viz tabulka ,Mate-
ridly poZzadované, ale nedodavané“.

Priprava

Prectéte si a dodrzujte navod k pouZiti pro kontrolu, CRP test
a pfistroj. Kontrola je pfipravena k pouziti. Material nechte
temperovat 30 minut na pokojovou teplotu (18-25°C). Jemné
promychejte. Netiepte.

Skladovani

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

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

Lahvicku, ktera by vykazovala znamky mikrobialniho rustu,
vyhodte.

Ocekavané hodnoty

Ziskané hodnoty kontroly by mély byt v rozmezi uvedeném na
Stitku lahvicky s kontrolou. Kazda laboratof by si méla vytvorit

vlastni primér a presna data. Hodnota koncentrace byla stanove-
na pomoci CRP test( pro pfistroj QuikRead go a je sledovatelna
podle referenéniho materialu ERM®-DA474/IFCC'.

Upozornéni a varovani

« Kontrola obsahuje material lidského plvodu. Surovina CRP
byla testovana a shledana negativni na anti-HCV, anti-HIV a
HBsAg pomoci metod schvalenych FDA. Byla také testovana
pomoci PCR jako negativni na HBV-DNA, HIV-RNAa HCV-RNA.
Lidsky albumin pouZity v matrici splfiuje pozadavky Evropského
lékopisu. Z preventivnich divodu zachazejte s kontrolou jako
s materidlem potencialné schopnym pfenaset infekéni agens.
NepouZivejte nékolik poslednich kapek kontrolniho materialu,
protoZe pfi ¢astém otevirani lahvicky mize dojit k odpareni
tekutiny, coz mize zpusobit zkresleni vysledkd. Pokud neni
vysledek pfi pouziti takovéto kontroly v odpovidajicim rozmezi,
pouzijte novou lahvi¢ku.

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

Neprekracujte dobu, po kterou je zarucena stabilita pro ote-
viené reagencie.

V pfipadé vazného incidentu jej prosim nahlaste vyrobci nebo
jeho zastupci a narodnimu tfadu. Souhrn bezpec¢nosti a vykonu
je k dispozici na Eudamed.

Likvidace
« Odstraiite obsah podle nérodnich a mistnich zakon(.
« Materialy komponentd
Papir: Navod k pouZziti
Karton: Vnéjsi obal
Sklo: Lahvicky s kontrolnim roztokem
Plast: Vicka lahvicek
Guma: Zatka
« Pokud se systém pouZziva v souladu se spravnymi laborator-
nimi postupy, dodrzuje se provozni hygiena a navod k pouZziti,
dodavané reagencie by nemély predstavovat zdravotni riziko.
Historii revizi
Historii revizi Ize nalézt na aidian.eu.

Uréeny ucel pouzitia

Kontroly QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP
Control a QuikRead go CRP Control Hight st uréené na kontrolu
kvantitativnych testov CRP meranych na automatizovanom
pristroji patriacom do systému QuikRead go. Kontrolny material
je uréeny na pouzitie Skolenymi zdravotnickymi pracovnikmi
v podmienkach klinickych laboratérii a na testovanie v blizkosti
pacienta (NTP), znamom tieZ ako testovanie v mieste starostlivosti.
Na pouzitie in vitro.

Princip metédy
Pouzivajte kontrolu rovnakym spdsobom, ako by bola pouZita
neznama vzorka plazmy/séra, dodrZujte Navod na pouzitie.

Reagencie

Kontrola je material ludského pévodu s pridanym farbivom. Malo
by sa s flou zaobchadzat rovnako ako s pacientskou vzorkou.
Kontrola v kyvete je stabilna po dobu 15 minat.

Obsah stipravy:

« 1 x 1 ml CRP kontrola

« Navod na pouzitie

Neobsahuje: CRP test a pristroj QuikRead go. Pozrite tabulku
,Materialy pozadované, ale nedodavané*.

Priprava

Precitajte si a dodrziavajte navod na pouzitie pre kontrolu, CRP
test a pristroj. Kontrola je pripravena na pouzitie. Material ne-
chajte temperovat 30 minit na izbovu teplotu (18-25°C). Jemne
premiesajte. Netrepte.

Skladovanie

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

Otvorena flasticka je stabilnd 2 mesiace pri 2-8°C. Gumova
zatku nevyhadzujte.

Frasticku, ktora by vykazovala znaky mikrobialneho rastu, vyhodte.
Ocakavané hodnoty

Ziskané hodnoty kontroly by mali byt v rozsahu uvedenom na
Stitku frastiCky s kontrolou. Kazdé laboratérium by si malo sta-

Slovensky

novit vlastny priemer a presné udaje. Hodnota koncentracie bola
stanovena pomocou CRP testov pre pristroj QuikRead go a je
sledovatelna podfa referenéného materialu ERM®-DA474/IFCC'.

Upozornenia a varovania

« Kontrola obsahuje material fudského pévodu. Surovina CRP
bola testovana a uznana ako negativna na anti-HCV, anti-HIV
a HBsAg pomocou metdd schvalenych FDA. Bola tiez testo-
vana pomocou PCR ako negativna na HBV-DNA, HIV-RNA a
HCV-RNA. Ludsky albumin pouzity v matrici spifia poziadavky
Eurépskeho liekopisu. Z preventivnych dévodov zaobchadzajte
s kontrolou ako s materiadlom potencialne schopnym prenasat’
infekény agens.

Nepouzivajte niekolko poslednych kvapiek kontrolného
materialu, pretoze pri ¢astom otvarani flasticky moze dojst k
odpareniu tekutiny, o moéze sposobit skreslenie vysledkov. Ak
nie je vysledok pri pouziti takejto kontroly v zodpovedajicom
rozmedzi, pouzite novu flasticku.

Produkt nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie uvedenej
na vonkajsom obale.

Neprekracujte dobu, po ktoru je zaru€ena stabilita pre otvorené
reagencie.

V pripade vazneho incidentu, prosim, nahlaste ho vyrobcovi
alebo jeho zastupcovi a narodnému tUradu. Suhrn bezpecnosti
a vykonu je dostupny na Eudamed.

Likvidacia
Odstrarite obsah podla narodnych a miestnych zakonov.
Materialy komponentov

Papier: Navod na pouzitie

Karton: Vonkaj$i obal

Sklo: Frasticky s kontrolnym roztokom

Plast: Viecka frasticiek

Guma: Zatka
Ak sa systém pouziva v sulade so spravnymi laboratérnymi
postupmi, dodrZuje sa pracovna hygiena a navod na pouzitie,
dodavané reagencie by nemali predstavovat zdravotné riziko.

Historia revizii
Historiu revizii mozno najst na aidian.eu.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Quik Read go CRP Control Low, a QuikRead go CRP Control
és a QuikRead go CRP Control High anyagok a kavantitativ CRP
tesztekhez hasznalhaté kontrollanyagként szolgalnak, amelyet a
QuikRead go rendszerhez tartozé automata miiszerrel végeznek.
A kontrollanyag klinikai laboratériumban és betegkdzeli vizsgalati
kérnyezetben (NPT), mas néven helyszini vizsgalat soran tor-
ténd hasznalatra késziilt, egészséguigyi szakemberek szamara.
In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Az eljaras alapelve
Hasznalja a kontrollanyagot hasonlé médon, mint az ismeretlen
plazma-/szérummintat, a hasznalati utasitasoknak megfeleléen.

Reagens

A kontroll human eredetli anyagot és hozzaadott szinezéket
tartalmaz, és hasonlé modon kell alkalmazni, mint a betegtél vett
mintat. A kontrollanyag a kiivettaban 15 percig marad.

A készlet tartalma:

* 1 x 1 ml CRP kontroll

+ Hasznalati utasitas

Nem tartozék: CRP teszt és QuikRead go miiszer. Lasd a ,Sziik-
séges, de nem biztositott anyagok” tablazatot.

El6készités

Olvassa el és kovesse a kontroll, a CRP teszt és a miiszer hasz-
nalati utasitasat. Akontrollanyag hasznalatra kész. Hasznalat el6tt
a kontrollanyagot temperalja legalabb 30 percen at szobah6mér-
sékletlire (18-25°C fokra). Keverje 6ssze finoman, razas nélkiil.
Tarolas

Akontrollanyag bontatlan allapotban, 2-8°C fokon térolva, a cso-
magolason feltiintett idépontig stabil.

Felbontast kévetéen 2 honapig stabil marad, 2-8°C fokon tarolva.
Ne dobja ki a gumidugot.

Eszlelheté mikrobioldgiai fertézottség esetén tilos a kontrollt
felhasznalni, ebben az esetben dobja ki.

Varhato értékek

Akontroll vizsgalat eredményének a kontroll anyagot tartaimazé
tveg cimkéjén feltlintetett tartomanyon belil kell lennie. Minden
laboratériumnak meg kell hataroznia a sajat jellemzé atlagértékeit,
valamint pontosséagi értékeit. A koncentracios értéket a QuikRead

go miiszerhez tartozé CRP tesztek alapjan allapitottak meg, és
az ERM®-DA474/IFCC' referenmaanyaghoz visszavezethetd.

Figyel fcnk A & frkadécak

és
. A kontroll emberi eredetli anyagot tartalmaz. A CRP alapanyag
FDA altal jovahagyott modszerekkel negativnak bizonyult
anti-HCV, anti-HIV és HBsAg ellen. PCR-vizsgalattal szintén
negativnak bizonyult HBV-DNS, HIV-RNS és HCV-RNS te-
kintetében. A matrixban hasznalt human albumin alapanyag
megfelel az Eurépai Gyogyszerkényv kovetelmenyemek
Elévigyazatossagbdl kezelje a kontrollt gy, mintha fert6zé
agensek atvitelére képes lenne.
Kertiilie a kontrollanyag utolsé par cseppjének felhasznalasat,
mivel az livegcse tobbszori felnyitasa a folyadék elparolgasa-
hoz vezethet, ami befolyasolhatja az eredményt. Amennyiben
az eredmény értéke nincs az elfogadhaté tartomanyon belll,
hasznaljon uj kontrollanyagot.
Ne hasznalja a terméket a kiils6 csomagolason feltiintetett
felhasznalhat6sagi ido lejarta utan.
A felbontott reagenseket ne hasznalja a reagens stabilitasi
idészakanak letelte utan.
Sulyos esemény esetén kérjlk, jelentse azt a gyartonak vagy
annak képviseléjének és a nemzeti hatésagnak. A biztonsagi és
teljesitmény 6sszefoglalé elérheté az Eudamed-en.
Likvidalas
« A tartalom elhelyezése hulladékként: az orszagos és a helyi
eléirasoknak megfeleléen.
» Az 6sszetevokben talalhaté anyagok
Papir: Hasznalati utasitas
Karton: Kiilsé doboz
Uveg: Kontrollanyagot tartalmazo ivegek
Muanyag: Uvegek kupakjai
Gumi: Dugé
* Amennyiben betartja a laboratériumi tevékenység szabalyait
(Good Laboratory Practice), valamint a munkahigiéniai szaba-
lyokat, és koveti a hasznalati utasitasban leirtakat, a reagensek
nem veszélyeztethetik az egészséget.

Revizios el6zmények
A modositasi el6zmények az aidian.eu oldalon talalhatok.

Namen uporabe

Kontrolni materiali QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go
CRP Control in QuikRead go CRP Control High so namenjeni
kot kontrolni material za kvantitativni CRP test, ki se uporablja
z avtomatiziranim instrumentom, ki pripada sistemu QuikRead
go. Kontrolni material je namenjen uporabi s strani zdravstvenih
delavcev v kliniénem laboratoriju in okolju testiranja ob pacientu
(NPT) (znanem tudi kot okolje na mestu oskrbe). Za in vitro
diagnosti¢no uporabo.

Nacela postopka
Kontrolo uporabite na enak nacin kot neznan vzorec plazme/
seruma, v skladu z navodili za izvedbo testa.

Reagenti

Kontrola je material ¢loveskega izvora z dodanim barvilom. Z
njo ravnajte enako kot s vzorcem bolnika. Kontrola je v kiveti
stabilna 15 minut.

Vsebina kompleta:

« 1x 1 ml kontrola CRP

« Navodila za uporabo

Ni priloZeno: Test CRP in instrument QuikRead go. Glejte tabelo
»Potrebni materiali, ki niso priloZeni«.

Priprava

Preberite in upostevajte navodila za uporabo kontrolne snovi,
testa CRP in instrumenta. Kontrola je pripravljena za uporabo.
Pustite, da se material stabilizira 30 minut pri sobni temperaturi
(18-25 °C). Nezno zmesajte. Ne stresajte.

Shranjevanje

Stabilno do izteka roka uporabnosti, ¢e je shranjeno pri 2-8 °C.
Odprta viala: stabilna 2 meseca pri 2-8 °C. Gumijastega zamaska
ne zavrzite.

Ne uporabljajte vial, na katerih so vidni znaki rasti mikrobov.
Pri¢akovane vrednosti

Posamezni rezultat kontrole mora biti znotraj obsega, navedenega
na etiketi viale. Vsak laboratorij mora doloditi svoje povpre¢ne

Slovenscina

vrednosti in podatke o natancnosti. Koncentracija je dolo¢ena
z uporabo testov CRP za instrument QuikRead go in je sledljiva
referencnemu materialu ERM®-DA474/IFCC'.

Opozorila in previdnostni ukrepi

« Kontrola vsebuje material ¢loveskega izvora. Surovina CRP
je testirana negativno na anti-HCV, anti-HIV in HbsAg z meto-
dami, ki jih je odobrila FDA. Prav tako je bila testirana s PCR
negativno na HBV-DNA, HIV-RNA in HCV-RNA. Albumin ¢lo-
veskega izvora, uporabljen v matrici, ustreza zahtevam Evrop-
ske farmakopeje. Kot previdnostni ukrep ravnajte s kontrolo,
kot da lahko prenaa povzroéitelje okuzb.

|zogibajte se uporabi zadnjih kapljic kontrole, saj lahko ve¢-
kratno odpiranje viale povzro¢i izhlapevanje, kar lahko vpliva
na rezultate. Ce kontrola ni v sprejemljivem obsegu, uporabite
novo vialo.

Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabnosti, oznacene-
ga na zunanji embalazi.

Ne prekoracite obdobij stabilnosti za odprte reagente.

V primeru resnega incidenta ga prijavite proizvajalcu ali njego-
vemu predstavniku ter nacionalnemu organu. Povzetek varno-
sti in u¢inkovitosti je na voljo pri Eudamed.

Odstranjevanje
« Odstranite vsebino v skladu z nacionalnimi in lokalnimi pred-
pisi.
« Materiali komponent
Papir: navodila za uporabo
Karton: zunanja $katla
Steklo: viale s kontrolo
Plastika: pokrov¢ki vial
Guma: zamasek
« Pri uporabi v skladu z dobro laboratorijsko prakso, dobro po-
klicno higieno in navodili za uporabo dobavljeni reagenti ne
smejo predstavljajo nevarnosti za zdravje..

Zgodovina revizij
Zgodovina revizij je na voljo na spletni strani aidian.eu.

Beoogd doel

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control
en QuikRead go CRP Control High zijn bedoeld als controle-
materiaal voor de kwantitatieve CRP-test, uitgevoerd met het
geautomatiseerde instrument dat deel uitmaakt van het QuikRead
go-systeem. Het controlemateriaal is bestemd voor gebruik door
zorgprofessionals in het klinisch laboratorium en in een omgeving
voor Near-Patient Testing (NPT), ook wel point-of-care genoemd.
Voor in-vitro diagnostisch gebruik.

Principes van de procedure

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

Reagentia

De controlevioeistof bestaat uit materiaal van menselijke oor-
sprong waaraan kleur is toegevoegd. Het moet op dezelfde manier
worden behandeld als een patiéntenmonster. Het controlemiddel
is 15 minuten stabiel in de cuvet.

De inhoud van de kit:

+ 1 x 1 ml CRP-controle

« Gebruiksaanwijzing

Niet meegeleverd: CRP-test en QuikRead go-instrument. Zie tabel
,Benodigde maar niet meegeleverde materialen”.

Voorbereiding

Lees en volg de gebruiksinstructies voor de controle, de CRP-test
en hetinstrument. 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 individuele resultaat van de controle moet binnen het bereik
liggen dat op het etiket van het controleflesje staat aangegeven.

Nederlands

Elk laboratorium kan zijn eigen gemiddelde en precisiegegevens
bepalen. De concentratiewaarde is vastgesteld met behulp van
CRP-tests voor het QuikRead go-instrument en is herleidbaar tot
het referentiemateriaal ERM®-DA474/IFCC'.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

De controle bevat materiaal van menselijke oorsprong. Het
CRP-ruw materiaal is getest en negatief bevonden op anti-HCV,
anti-HIV en HBsAg met door de FDA goedgekeurde methoden.
Het is ook PCR-negatief getest op HBV-DNA, HIV-RNAen HCV-
RNA. Het menselijke albumine dat in de matrix wordt gebruikt,
voldoet aan de eisen van de Europese Farmacopee. Neem uit
voorzorg aan dat de controle infectieuze agentia kan overdragen
en behandel deze dienovereenkomstig.

Vermijd het gebruik van de laatste druppeltjes controlemateriaal.
Dit omdat het vaak openen van de flacon verdamping tot gevolg
kan hebben, wat de resultaten kan beinvloeden. 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 reagentia
niet.

In geval van een ernstig incident, meld dit aan de fabrikant of
zijn vertegenwoordiger en nationale autoriteit. Samenvatting van
veiligheid en prestaties is beschikbaar op Eudamed.

Beschikking
» Voer de inhoud af volgens de nationale en lokale wetgeving.
* Materialen van de gebruikte componenten
Papier: Gebruiksaanwijzing
Karton: Buitenste doos
Glas: Controleflesjes
Plastic: Dopjes van flesjes
Rubberen: Stop
« Bij gebruik volgens goede laboratoriumvoorschriften, goede
arbeidshygiéne en de gebruiksaanwijzing, mogen de geleverde
reagentia geen gevaar voor de gezondheid opleveren.

Revisiegeschiedenis
De revisiegeschiedenis is te vinden op aidian.eu

Uso previsto

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control y
QuikRead go CRP Control High estan destinados a utilizarse como
materiales de control en el ensayo cuantitativo de PCR, realizado
con el equipo automatizado perteneciente al sistema QuikRead
go. El material de control esta disefiado para ser utilizado por
profesionales sanitarios en el laboratorio clinico y en entornos
de pruebas cercanas al paciente (NPT), también conocidos como
pruebas en el punto de atencion. Para uso diagndstico in vitro.

Principio del procedimiento

Utilice el control de la misma forma que las muestras de plasma/
suero del paciente, siguiendo las instrucciones del procedimiento
del ensayo.

Reactivos

El control es un material de origen humano al que se ha afiadido
un colorante. Debe ser manipulado siguiendo las mismas pre-
cauciones que las muestra de pacientes. El control permanece
estable durante 15 minutos en la cubeta.

Contenido del kit:

« 1x 1 mlde control PCR

« Instrucciones de uso

No incluido: ensayo PCR y equipo QuikRead go. Consulte la tabla
«Materiales requeridos pero no incluidos».

Preparacion

Lea y siga las instrucciones de uso para el control, el ensayo de
PCRYy el equipo. El control esté listo para ser utilizado. Deje que el
material se estabilice durante 30 minutos a temperatura ambiente
(18-25 °C). Mezcle suavemente. No lo agite.

Conservacion

El control es estable hasta la fecha de caducidad cuando se
conserva a 2-8 °C.

Vial abierto: Es estable durante 2 meses a una temperatura de
2-8 °C. No deseche el tapdn de goma.

Desechar cualquier vial que presente signos de crecimiento
microbiano.

Valores esperados

El resultado individual del control debe encontrarse dentro del
rango indicado en la etiqueta del vial de control. Cada laboratorio
debe establecer su propia media y datos de precision. El valor
de concentracion se ha determinado mediante ensayos de PCR
realizados con el instrumento QuikRead go y es trazable al
material de referencia ERM®-DA474/IFCC'.

Advertencias y precauciones
« El control contiene material de origen humano. La materia prima
de PCR se ha analizado utilizando métodos aprobados por la
FDAY ha resultado negativa para anticuerpos anti-HCV, anti-HIV
y antigeno HBsAg. Asimismo, se ha verificado mediante PCR que
es negativa para HBV-DNA, HIV-RNAy HCV-RNA. La albumina
humana utilizada en la matriz cumple los requisitos de la
Farmacopea Europea. Como medida de precaucién, manipule el
control como si pudiera transmitir agentes infecciosos.
Evite utilizar las Ultimas gotas del control, ya que abrir el
vial repetidamente puede provocar evaporacién y alterar los
resultados. Si el control no se encuentra dentro del rango de
validacién, coja un nuevo vial.
No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada
en el envase exterior.
No supere los periodos de estabilidad de los reactivos abiertos.
En caso de que se produzca un incidente grave, notifiquelo al
fabricante o a su representante y a la autoridad nacional. El re-
sumen de seguridad y rendimiento esté disponible en Eudamed.
Eliminacién
« Deseche el contenido conforme a la normativa 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
« Cuando se utilizan conforme a las buenas practicas de laboratorio, a

una higiene laboral adecuada y a estas instrucciones de uso, los re-
activos suministrados no deberian suponer un riesgo para la salud.

Historial de revisiones
El historial de revisiones puede consultarse en aidian.eu.

Przeznaczenie

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control oraz
QuikRead go CRP Control High sg przeznaczone do stosowania
jako materiat kontrolny w ilo$ciowym oznaczaniu CRP, wykony-
wanym za pomoca zautomatyzowanego instrumentu nalezgcego
do systemu QuikRead go. Materiat kontrolny jest przeznaczony do
uzycia przez personel medyczny w laboratorium klinicznym oraz
w srodowisku badan blisko pacjenta (NPT), znanym réwniez jako
badania w miejscu opieki. Do stosowania in vitro.

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

Odczynniki

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

Zawartos¢ zestawu:

« 1 x 1 ml kontroli CRP

« Instrukcja uzycia

Nie dostarczono: test CRP oraz instrument QuikRead go. Zobacz
tabele ,Materiaty wymagane, ale niedostarczone”.

Przygotowanie

Przeczytaj i postepuj zgodnie z instrukcjg uzycia dla kontroli,
testu CRP oraz instrumentu. 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 prze-
chowywana w temp. 2-8°C.

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

Fiolke, ktdra wykazuje objawy wzrostu mikroorganizméw, nalezy
wyrzucic.

Oczekiwane wartosci

Indywidualny wynik kontroli powinien miesci¢ sie w zakresie po-
danym na etykiecie fiolki kontrolnej. Kazde laboratorium powinno

ustali¢ swojg wtasng $rednig i doktadne dane. Warto$¢ stezenia zo-
stata ustalona przy uzyciu testow CRP dla instrumentu QuikRead
go i jest mozliwa do przesledzenia do materiatu referencyjnego
ERM®-DA474/IFCC'.

Uwagi i ostrzezenia

Kontrola zawiera materiat pochodzenia ludzkiego. Surowiec
CRP zostat przebadany metodami zatwierdzonymi przez FDA
i uzyskat wynik ujemny w kierunku przeciwciat anty-HCV, an-
ty-HIV oraz antygenu HBsAg. Dodatkowo zostat przebadany
metodg PCR i uzyskat wynik ujemny w kierunku HBV-DNA, HIV-
RNA oraz HCV-RNA. Albumina ludzka uzyta w matrycy spetnia
wymagania Europejskiej Farmakopei. Zachowaj ostroznos¢ i
traktuj kontrole tak, jakby mogta przenosi¢ czynniki zakazne.
Nie uzywaj kilku ostatnich kropel materiatu kontrolnego, ponie-
waz czeste otwieranie fiolki moze spowodowa¢ odparowanie
ptynu, co moze mie¢ wptyw na wyniki. Jesli wynik kontroli nie
miesci sie w dopuszczalnym zakresie, uzyj nowej fiolki.

Nie uzywaj produktu po uptywie daty waznosci podanej na
opakowaniu zewnetrznym.

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

W przypadku powaznego incydentu nalezy zgtosic¢ to producen-
towi lub jego przedstawicielowi i krajowej wtadzy. Podsumowa-
nie bezpieczenstwa i wydajnosci jest dostgpne w Eudamed.

Utylizacja
« Zawarto$¢ usuwac zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi.
« Materiaty sktadnikow
Papier: Instrukcja uzycia
Karton: Opakowanie zewnegtrzne
Szkto: Fiolki z roztworem kontroli
Plastik: Wieczka fiolek
Guma: Korek
« Jedli system jest stosowany zgodnie ze standardami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej (GLP), zasadami higieny pracy oraz
instrukcjg uzycia, dostarczane odczynniki nie powinny stanowi¢
zagrozenia dla zdrowia.

Historig wersji
Historie wersji mozna znalez¢ na stronie aidian.eu.
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QuikRead go Instrument 133893, 135867, 149915 QuikRead go CRP QuikRead go CRP | QuikRead go CRP
QuikRead go Plus Instrument | 155378, 155375, 155377 Control High 153763 | Control 153764 Control Low 153765
QuikRead go easy CRP 153287 X X X
QuikRead go wrCRP 146521, 146522 X X X
QuikRead go wrCRP+Hb 146255 X X X
QuikRead go CRP 135171 X X -
QuikRead go CRP+Hb 140068 X X -

Ettenahtud kasutusotstarve

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control
ja QuikRead go CRP Control High on m&eldud kasutamiseks
kontrollmaterjalina kvantitativse CRP-testi jaoks, mida tehakse
QuikRead go siisteemi kuuluva automatiseeritud instrumendiga.
Kontrolimaterjal on ette n&htud kasutamiseks tervishoiutdotajate
poolt kliinilises laboris ja patsiendi Iahedal tehtavate testide (NPT)
keskkonnas, mida tuntakse ka kui ,point-of-care” testimist. Kasu-
tamiseks ainult in vitro diagnostikumina.

Protseduuri to6pohimétted
Kasuta kontrolli sarnaselt nagu tundmatu plasma/seerumi proovi
puhul, jargides testi labiviimise kasutusjuhendit.

Reagendid

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

Komplekt sisaldab:

« 1 x 1 ml CRP kontroll

« Kasutusjuhend

Ei kuulu komplekti: CRP-test ja QuikRead go instrument. Vaadake
tabelit ,Vajalikud, kuid mitte komplektis olevad materjalid“.

Ettevalmistus

Lugege ja jargige kontrolli, CRP-testi ja instrumendi kasutusju-
hendit. Kontrolimaterjal on kasutamiseks valmis. Laske materjalil
stabiliseeruda toatemperatuuril (18-25°C) 30 minutit. Segage
ornalt. Arge raputage.

Sailit amine

Stabiilne kuni karbil margitud kuupdevani juhul kui sailitatakse
temperatuuril 2-8°C.

Avatud viaal: Stabiilne kuni 2 kuud sailitades temperatuuridel
2-8°C. Arge visake kummikorki dra.

Arge kasutage viaali, mis sisaldab silmnéhtavat bakteriaalset
kasvu.

Oodatud vaartused

Kontrolli individuaalne tulemus peab jaddma kontrollviaali etiketil
naidatud vahemikku. Iga laboratoorium peab jargima nende poolt
kehtestatud keskmisi ja tdpsusvéartusi. Kontsentratsioonivaartus
on maaratud CRP-testide abil QuikRead go instrumendi jaoks ja
see on jalgitav ERM®-DA474/IFCC’ referentsmaterjalini.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kontroll sisaldab inimlikku paritolu materjali. CRP toormaterjal
on FDA poolt heaks kiidetud meetoditega testitud ja osutunud
negatiivseks anti-HCV, anti-HIV ja HBsAg suhtes. Samuti on
PCR-testiga kinnitatud negatiivne tulemus HBV-DNA, HIV-RNA
ja HCV-RNA suhtes. Maatriksis kasutatud inimese albumiin
vastab Euroopa Farmakopda nduetele. Ettevaatusabinduna
kasitlege kontrolli nii, nagu see voiks edastada nakkustekitajaid.
Hoiduge kasutamast viaalis oleva kontrolllahuse viimaseid tilku,
kuna viaali mitmekordne avamine v3ib pdhjustada aurustumist,
mis vBib 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 parast viaali avamist.

Tosise juhtumi korral teatage sellest tootjale voi tema esindajale
jariiklikule ametiasutusele. Ohutuse ja toimivuse kokkuvéte on
saadaval Eudamedis.

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

Versioonide ajalugu
Versioonide ajalugu on leitav aadressil aidian.eu.

Paskirtis

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control ir
QuikRead go CRP Control High yra skirti naudoti kaip kontro-
liné medziaga kiekybiniam CRP tyrimui, atliekamam naudojant
automatizuotg instrumenta, priklausantj QuikRead go sistemai.
Kontroliné medZiaga skirta naudoti sveikatos prieZidros speci-
alistams klinikingje laboratorijoje ir paciento artumoje atliekamy
tyrimy (NPT) aplinkoje, dar vadinamoje ,point-of-care” aplinka. In
vitro diagnostikos reikméms.

Procediros principai
Naudokite kontrole tokiu paciu badu, kaip ir nezinomg plazmos /
serumo méginj, laikantis tyrimo proceddros instrukcijy.

Reagentai

Kontrolé yra pagaminta Zzmogaus kilmés medziagy pagrindu su
pridétine spalva. Su ja turéty bati elgiamasi taip pat, kaip su paci-
ento méginiu. Kontrolé stabili 15 minuéiy kiuvetéje.

Rinkinio turinys:

« 1x1ml CRP kontrolé

« Naudojimo instrukcija

Nepridedama: CRP testas ir QuikRead go instrumentas. Zr. len-
tele ,Reikalingos, bet nepridétos medziagos*.

Paruo$imas

Perskaitykite ir laikykités naudojimo instrukcijy, skirty kontrolei,
CRP tyrimui ir instrumentui. Kontrolé yra paruo$ta naudoti. Leisti
medziagai susilti 30 minuciy kambario temperataroje (18-25°C).
Maisykite létai. Nekratyti.

Laikymas

Stabili iki galiojimo pabaigos datos, kai laikoma 2—-8°C tempe-
ratdroje.

Atidarytas buteliukas: stabilus 2 ménesius 2-8°C temperataroje.
NeiSmeskite guminio kam$cio.

Nenaudokite buteliuko, kuriame yra matomy mikroby augimo
pozymiy.

Numatomos vertés

Kontrolés individualus rezultatas turi bati nurodytame diapazone,

Lie tuviskai

pateiktame ant kontrolés buteliuko etiketés. Kiekviena laborato-
rija turéty nustatyti savo vidurkj ir tikslius duomenis. Koncen-
tracijos verté nustatyta naudojant CRP tyrimus QuikRead go
instrumentui ir yra atsekama iki ERM®-DA474/IFCC' etaloninés
medZiagos.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

« Kontrolé turi Zmogaus kilmés medziagos. CRP Zaliava buvo
patikrinta ir gavo neigiamus rezultatus dél anti-HCV, anti-HIV
ir HBsAg, naudojant FDA patvirtintus metodus. Taip pat atlikus
PGR tyrimus gauti neigiami rezultatai del HBV-DNR, HIV-RNR ir
HCV-RNR. Zmogaus albuminas, naudojamas matricoje, atitin-
ka Europos farmakopéjos reikalavimus. Atsargumo sumetimais
elkités su kontrole taip, lyg ji galéty perduoti infekcinius agentus.
Venkite naudoti paskutinius kontrolés laSus, nes dél daugybés
buteliuko atidarymo gali jvykti garavimas, dél kurio rezultatai gali
bati netinkami. Jei kontrolés rezultatai néra priimtinose ribose,
paimkite naujg buteliuka.

Nenaudokite produkto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam
iSorinéje pakuotéje.

NevirSykite atidaryty reagenty stabilumo laikotarpiy.

Jei jvyksta rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui arba
jo atstovui ir nacionalinei institucijai. Saugos ir veikimo santrau-
ka yra prieinama Eudamed.

Pasalinimas
« ISmeskite turinj pagal nacionalinius ir vietos jstatymus.
« Komponenty medziagos
Popierius: Naudojimo instrukcijos
Kartonas: ISoriné dezuté
Stiklas: Kontroliniai buteliukai
Plastikas: Buteliuky dangteliai
Guma: Kamétis
« Laikantis Geros Laboratorinés Praktikos, geros profesinés
higienos ir naudojimo instrukcijy, tiekiami reagentai neturéty
kelti pavojaus sveikatai.
Revizijos istorija
Revizijos istorija galima rasti aidian.eu.



Utilizagao prevista

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control e
QuikRead go CRP Control High destinam-se a ser utilizados
como material de controlo para o teste quantitativo de CRP, rea-
lizado com o instrumento automatizado pertencente ao sistema
QuikRead go. O material de controlo destina-se a ser utilizado
por profissionais de satde no laboratério clinico e em ambien-
tes de diagnéstico junto do doente (NPT), também conhecidos
como testes de ponto de atendimento. Para uso em diagnéstico
in vitro.

Principios do procedimento

Utilize o controlo da mesma forma que uma amostra desconhe-
cida de plasma/soro, seguindo as instrugdes do procedimento
do ensaio.

Reagentes

O controlo é um material de origem humana com cor adiciona-
da. Deve ser manuseado da mesma forma que uma amostra
de doente. O controlo é estavel durante 15 minutos na cuvete.
Contetdo do kit:

« 1 x 1 ml de controlo CRP

« Instrugdes de utilizagdo

Néo fornecido: ensaio CRP e instrumento QuikRead go. Consul-
te a tabela «Materiais necessarios mas nao fornecidos».

Preparacao

Leia e siga as instru¢des de utilizagédo para o controlo, o teste
CRP e o instrumento. O controlo esta pronto a usar. Deixe o
material estabilizar durante 30 minutos a temperatura ambiente
(18-25 °C). Misture suavemente. N&o agite.

Armazenamento

Estavel até a data de validade quando armazenado a 2-8 °C.
Frasco aberto: estavel durante 2 meses a 2-8 °C. Nao elimine
a tampa de borracha.

N&o utilize qualquer frasco que apresente sinais visiveis de cres-
cimento microbiano.

Valores esperados
O resultado individual do controlo deve estar dentro do intervalo
indicado no rétulo do frasco de controlo. Cada laboratério deve

estabelecer os seus proprios dados de média e precisdo. O valor
da concentragéo foi definido utilizando testes CRP para o ins-
trumento QuikRead go e é rastredvel ao material de referéncia
ERM®-DA474/IFCC'.

Adverténcias e precaugoes

« O controlo contém material de origem humana. A matéria-pri-

ma CRP foi testada como negativa para anti-HCV, anti-HIV

e HBsAg com métodos aprovados pela FDA. Também foi

testada por PCR como negativa para HBV-DNA, HIV-RNA e

HCV-RNA. A albumina humana utilizada na matriz cumpre os

requisitos da Farmacopeia Europeia. Por precaugéo, manu-

seie o controlo como se fosse capaz de transmitir agentes
infecciosos.

Evite utilizar as ultimas gotas do controlo, pois a abertura re-

petida do frasco pode causar evaporagéo e enviesar os resul-

tados. Se o controlo estiver fora do intervalo aceitavel, utilize
um novo frasco.

Nao utilize o produto ap6s a data de validade indicada na em-

balagem exterior.

Nao ultrapasse os periodos de estabilidade dos reagentes

abertos.

« Em caso de incidente grave, informe o fabricante ou seu re-
presentante e a autoridade nacional competente. O resumo
de segurancga e desempenho esta disponivel na Eudamed.

Eliminagdo

« Elimine o contetido de acordo com a legislagdo nacional e
local.

« Materiais dos componentes:

Papel: instrugdes de utilizagdo
Cartéo: caixa exterior

Vidro: frascos de controlo
Plastico: tampas dos frascos
Borracha: rolha

* Quando utilizados de acordo com as Boas Praticas de Labo-
ratério, de boa higiene ocupacional e as instrugdes de utili-
zagdo, os reagentes fornecidos ndo devem apresentar risco
para a saude.

Histérico de revisoes
Aceda ao histérico de revisdes em aidian.eu.

Namijenjena uporaba

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control i
QuikRead go CRP Control High namijenjeni su kao kontrolni
materijal za kvantitativni CRP test koji se upotrebljava s automati-
ziranim instrumentom koji pripada sustavu QuikRead go. Kontrolni
materijal namijenjen je zdravstvenim djelatnicima u klinickom
laboratoriju i u okruZenju za testiranje u blizini pacijenta (takoder
poznatom i kao okruzenje za testiranje na mjestu skrbi). Za in
vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Nacela postupka
Upotrijebite kontrolu na isti nacin kao nepoznati uzorak plazme/
seruma, slijedeci upute za postupak testa.

Reagensi

Kontrola je materijal Ijudskog podrijetla s dodatkom boje. Njome
se treba rukovati na isti nacin kao s uzorkom bolesnika. Kontrola
je stabilna 15 minuta u kiveti.

Sadrzaj kompleta:

* 1x 1 ml CRP kontrole

 upute za uporabu

Nije priloZzeno: CRP test i instrument QuikRead go. Pogledajte
tablicu ,Potrebni materijali koji nisu prilozeni”.

Priprema

Procitajte i slijedite upute za uporabu kontrole, CRP testa i instru-
menta. Kontrola je spremna za uporabu. Ostavite materijal da se
stabilizira 30 minuta na sobnoj temperaturi (18-25 °C). Lagano
promijesajte. Nemojte tresti.

Skladistenje

Stabilno do isteka roka valjanosti kada se ¢uva pri temperaturi
od 2-8 °C.

Otvorena bocica: Stabilna 2 mjeseca pri temperaturi od 2-8 °C.
Nemojte ukloniti gumeni cep.

Nemojte upotrijebiti bocicu s vidljivim znakovima mikrobnog rasta.

Ocekivane vrijednosti
Pojedinacni rezultat kontrole trebao bi biti unutar raspona navede-
nog na etiketi bocice kontrole. Svaki laboratorij treba utvrditi viastite

podatke o srednjoj vrijednosti i preciznosti. Vrijednost koncentracije
postavljena je upotrebom CRP testova za QuikRead go instrument
i sliediva je prema referentnom materijalu ERM®-DA474/IFCC'.

Upozorenja i mjere opreza

« Kontrola sadrzi materijal ljudskog podrijetla. CRP sirovina je
testirana i negativna je na anti-HCV, anti-HIV i HbsAg primjenom
metoda koje je odobrila FDA. Takoder je PCR-negativna na
HBV-DNA, HIV-RNA i HCV-RNA. Sirovina humanog albumina
koristena u matrici u skladu je sa zahtjevima Europske far-
makopeje. Kao mjera opreza, rukujte kontrolom kao da moze
prenijeti infektivne agense.

Izbjegavajte koristenje zadnjih kapi kontrole jer viSestruko
otvaranje bocice moze uzrokovati isparavanje, $to moze
utjecati na rezultate. Ako kontrola nije u prihvatljivom rasponu,
uzmite novu bocicu.

Nemojte upotrijebiti proizvod nakon isteka roka valjanosti
oznacenog na vanjskom pakiranju.

Nemojte prekoraciti razdoblja stabilnosti za otvorene reagense.
U sluéaju ozbiljne nezgode, prijavite proizvodacu ili njegovom
predstavniku i nacionalnom tijelu. SaZetak o sigurnosti i u¢in-
kovitosti dostupan je u bazi Eudamed.

Odlaganje
« Odlaganje sadrzaja prema nacionalnim i lokalnim zakonima.
« Materijali komponenti
Papir: upute za uporabu
Karton: vanjska kutija
Staklo: bocice kontrole
Plastika: ¢epovi bocica
Guma: ¢ep
« Kada se upotrebljava u skladu s Dobrom laboratorijskom
praksom, dobrom profesionalnom higijenom i uputama za
uporabu, isporuceni reagensi ne bi trebali predstavljati opa-
snost za zdravlje.

Povijest revizija
Povijest revizija dostupna je na aidian.eu.

Predvidena namena

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control i
QuikRead go CRP Control High namenjeni su za upotrebu kao
kontrolni materijal za kvantitativni CRP test koji se izvodi pomoc¢u
automatizovanog instrumenta koji pripada QuikRead go sistemu.
Kontrolni materijal je namenjen za upotrebu od strane zdravstve-
nih radnika u klini¢koj laboratoriji i u okruzenju testiranja u blizini
pacijenta (engl. near-patient testing, NPT), poznatom i kao okru-
Zenje za testiranje na mestu pruzanja zdravstvene nege. Samo
za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

Princip procedure

Koristite kontrolni uzorak na isti nacin kao $to biste koristili ne-
poznati uzorak plazme/seruma, prateci uputstva za izvodenje
testa.

Reagensi

Kontrolni uzorak je sa¢injen od materijala Ijudskog porekla sa do-
datom bojom. Njime treba rukovati na isti na nacin kao i sa uzor-
kom pacijenta. Kontrolni uzorak je stabilan 15 minuta u kiveti.
Sadrzaj kompleta:

+ 1 x 1 ml CRP kontrola

« Uputstvo za upotrebu

Nije obezbedeno: CRP test i QuikRead go instrument. Pogledaj-
te tabelu ,Materijali potrebni, ali nisu obezbedeni*.

Priprema

Procitajte i pratite uputstva za upotrebu za kontrolu, CRP test i
instrument. Kontrolni uzorak je spreman za upotrebu. Sacekajte
da se materijal stabilizuje tokom 30 minuta na sobnoj temperaturi
(18-25 °C). Pazljivo promesajte. Nemojte muckati.

Skladistenje

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

Otvorena bodica: Stabilno tokom 2 meseca ako se ¢uva na
temperaturi od 2—-8 °C. Nemojte odlagati gumeni zatvarac.
Nemojte koristiti bo¢icu ako uocite znakove rasta mikroorgani-
Zama.

Ocekivane vrednosti

Pojedinaéni rezultat kontrole treba da bude u opsegu nave-
denom na etiketi bocice kontrole. Svaka laboratorija treba da

ustanovi sopstvene srednje vrednosti i podatke o preciznosti.
Vrednost koncentracije je odredena kori$¢enjem CRP testova za
uredaj QuikRead go instrument i moZe se pratiti do referentnog
materijala ERM®-DA474/IFCC".

Upozorenja i mere opreza

« Kontrola sadrzi materijal ljudskog porekla. CRP sirovi materijal
je testiran i negativan na anti-HCV, anti-HIV i HBsAg metoda-
ma odobrenim od strane FDA. Takode je PCR testirana i ne-
gativna na HBV-DNA, HIV-RNA i HCV-RNA. Ljudski albumin
koriéen u matrici ispunjava zahteve Evropske farmakopeje.
1z predostroznosti, rukujte kontrolom kao da moze preneti in-
fektivne agense.

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

Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka upotrebe nazna-
&enog na spoljnom pakovanju.

Nemojte prelazitei periode stabilnosti za otvorene reagense.
V] sIucaJu ozbilinog incidenta, molimo prijavite ga proizvodacu
ili njegovom predstavniku i nacionalnom organu vlasti. Saze-
tak bezbednosti i performansi je dostupan na Eudamed.

Odlaganje
« Sve sadrzaje uklonite u skladu sa nacionalnim i lokalnim za-
konom.
« Materijali komponenti
Papir: Uputstvo za upotrebu
Karton: Spoljasnja kutija
Staklo: Bocice sa kontrolnim uzorkom
Plastika: Cepovi bocice
Guma: Zatvara¢
« Kada se koriste u skladu sa dobrom laboratorijskom prak-
som, adekvatnom profesionalnom higijenom i uputstvima za
upotrebu, dostavljeni reagensi nece predstavljati opasnost po
zdravlje.

Istorija revizija
Istorija revizija dostupna je na veb-sajtu aidian.eu.

Utilizari prevazute

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control si
QuikRead go CRP Control High sunt destinate a fi utilizate ca
material de control pentru testul cantitativ CRP, realizat cu in-
strumentul automatizat care apartine sistemului QuikRead go.
Materialul de control este destinat utilizarii de catre profesionisti
din domeniul sanatatii in laboratorul clinic si in mediul de testare
aproape de pacient (NPT), cunoscut si sub denumirea de testare
la punctul de ingrijire. A se utiliza pentru diagnosticare in vitro.

Principiile procedurii

Folositi proba de control in acelasi fel in care ar fi folosita o proba
necunoscuta de plasma/ser, urmand instructiunile pentru pro-
cedura de testare.

Romaéana
Reactivi

Proba de control este material de provenientd umana cu adaos
de culoare. Trebuie manipulata la fel ca o proba de la pacient.
Proba de control este stabild timp de 15 minute in cuveta.
Continutul kitului:

« 1x1mlcontrol CRP

« Instructiuni de utilizare

Nu este furnizat: testul CRP si instrumentul QuikRead go. Con-
sultati tabelul ,Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate”.
Pregatire

Cititi si urmati instructiunile de utilizare pentru control, testul CRP
si instrument. Proba de control este gata de utilizare. Permiteti
materialului sa se stabilizeze timp de 30 de minute la temperatu-
ra camerei (18-25 °C). Amestecati usor. A nu se agita.

Dep e

Stabil pana la data de expirare, in conditii de depozitare la 2-8 °C.
Flacon deschis: Stabil timp de 2 luni, la 2-8 °C. Nu aruncati opri-
torul de cauciuc.

Nu utilizati nicio fiola care prezinta semne vizibile de dezvoltare
microbiana.

Valori preconizate

Rezultatul individual al controlului trebuie s& se incadreze in
intervalul indicat pe eticheta flaconului de control. Fiecare labo-
rator trebuie sa isi stabileasca propriile date medii si de precizie.
Valoarea concentratiei a fost stabilita utilizand teste CRP pentru
instrumentul QuikRead go si este trasabila la materialul de refe-
rintd ERM®-DA474/IFCC".

Atentionari si precautii

Controlul contine material de origine umana. Materia prima
CRP a fost testatd negativ pentru anti-HCV, anti-HIV si HB-
sAg prin metode aprobate de FDA. De asemenea, a fost tes-
tatd PCR negativ pentru HBV-ADN, HIV-ARN si HCV-ARN.
Albumina umané utilizatd n matrice indeplineste cerintele
Farmacopeei Europene. Ca masura de precautie, manipulati
controlul ca si cum ar putea transmite agenti infectiosi.

Evitati utilizarea ultimelor picaturi din proba de control, deoa-
rece deschiderea in repetate randuri a flaconului poate duce

la evaporare, care poate influenta rezultatele. Dacé proba de
control nu este in intervalul acceptabil, luati o sticla noua.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare inscrisa pe am-
balajul exterior.

Nu depasiti perioadele de stabilitate pentru reactivii deschisi.
Tn cazul unui incident grav, va rugém s& raportati acest lucru
producatorului sau reprezentantului acestuia si autoritatii na-
tionale. Rezumatul sigurantei si performantei este disponibil
pe Eudamed.

Eliminarea
« Aruncati continutul conform reglementarilor nationale si locale.
« Materialele componentelor

Hartie: Instructiuni de utilizare

Carton: Cutie exterioara

Sticla: Flacoane cu proba de control

Plastic: Capace flacoane

Cauciuc: Opritor
Reactivii furnizati nu ar trebui s& prezinte un pericol pentru
sanatate, atunci cand sunt utilizati in conformitate cu bunele
practici de laborator, bunele practici de igiena la locul de mun-
ca si instructiunile de utilizare.

Istoricul reviziilor
Istoricul revizuirilor este disponibil pe aidian.eu.

MpofAerépevog okoTog

Ta QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control
kal QuikRead go CRP Control High tpoopifovTal wg uAiké
eAéyxou yla Tnv ToooTikA avdhuon CRP tou xpnoipotrolgital pe
TO auTopaTOTIOINUEVO Bpyavo Tou ouoTApaTtog QuikRead go. To
UAIKG eAéyxou TTpoopileTal yia Xprion atré eTrayyeAUaTieg uyeiag
o€ KAIVIKG epyadTriplo Kal o€ TTepIBAAAOV KOVTE oTov aaBevr
(NPT), yvwaT6 kai wg TrepIBaAAov onueiou @povridag. Ma in vitro
SiayvwaoTIK Xprion.

Apxég Tng diadikaciag

XpnolpotroioTe Tov €Aeyx0 HE ToV idlo TPATTO OTTWG éva dyvw-
oTo deiypa mAdopaTtog/opol, akoAoubBwvTag TIG odnyieg TNG
Siadikaciag avaAuong.

AvTidpaoThpia

O £€Aeyxog €ival UNIKO avBpwITIivng TTPoEAEUCNG HE TTPOTONKN
XPWHATOG. ATTITE XEIPIOPO OTTWG €va deiypa aoBevoug. O €Aeyxog
gival oTaBepoS yia 15 AeTTd oTnv KuweAida.

MepIEXOEVO TOU KIT:

* 1x 1 ml eAéyxou CRP

+ Odnyieg xprong

Aev rapéxovrar: AvaAuon CRP kai 6pyavo QuikRead go. Acite Tov
Tivaka «YAIKG TTou atraitouvTal aAAG Sev TTapéxovTans.

MpogToipacia

AiapdoTe kal akoAouBAoTE TIg 08nyieg XProng yia Tov €Agyxo, TNV
avaAuon CRP kai 1o 6pyavo. O €Aeyxog €ival £ToINog TTpog Xerion.
A¢rioTe To UNIKO va oTaBepoTroinBei yia 30 AeTd o€ Beppokpaaia
Swpartiou (18-25 °C). AvakivijoTe atraAd. Mnv avakIveiTe éviova.

ATrobnkeuon

2100ep0 £wg TNV Nuepopnvia Afgng dtav puAdooeTal oToug 2-8 °C.
Avoliypévo @ialidio: Z1abepd yia 2 priveg otoug 2-8 °C. Mnv
AQAIPEITE TO AAOTIKEVIO TIWHA.

Mnv xpnoipotoieite QIOAIBIO pe gppavr onuadia PIKPoBIoKAg
avaTTugng.

AvapEVOUEVEG TIPEG

To aropikd atroTéAeapa yia Tov EAeyxo TTPETTEN va gival EVTGg Tou
€0POUG TTOU avaypa@eTal OTNV €TIKETA TOU @IaAIBiou EAEyXOU.
KdBe epyaoTtripio TpéTTel va kaBopioel TG BIKEG TOU PEOEG TIPEG
kal dedopéva akpiBelag. H Tipr ouykévipwong €xel kabopioTei

EAAnvika

Xpnaoidotrolwvtag avaiuoelig CRP yia 1o 6pyavo QuikRead go kai
gival IxvnAdo1pn oto pdTuTio UAIKG avagopds ERM®-DA474/IFCC!.

MposeidomoINoeig Kal TTPOPUAGSEIS

* O éAeyxog TrepIEXEl UAIKG avBpwtTivng TTpoéAeucng. To aka-
TépyacTo UNKO CRP éxel eAeyxBei apvnriké yia anti-HCV,
anti-HIV ka1 HbsAg pe uebddoug eykekpipéveg ammd tov FDA.
‘Exer emiong eAheyxBei PCR-apvnTiké yia HBV-DNA, HIV-RNA
kal HCV-RNA. To akarépyaaTo UAIké avBpwirivng aABoupivng
TIOU XPNOIPOTIOIEITAl OTO UTTOOTPWHA TTANPOI TIG ATTAITAOEIG
g Eupwaikrig PappakoTioliag. Qg mpo@uAagn, XeIpIoTeite
ToV €AEYX0 WG IKAVO va HETAdWOEI AOIHOYOVOUG TTAPAYOVTEG.
ATo@UyeTE TN XPAON TWV TEAEUTAIWV OTAYOVWV TOU €AEyXOU,
KaBwg To eTTavEIANUPEVO Avolypa Tou @ialidiou UTTopei va
TIpoKaAéoel €gaTpIon, emnpeddoviag Ta amoteAéopara. Edv
0 éAeyxog Oev gival evTOG atTodekTOoU EUPOUG, XPNOIUOTIOINOTE
V€O @IaAidIo.

MnV XpNOIYOTIOIEITE TO TIPOIOV PETA TNV NUEPOMNViIa ARENG TToU
avaypa@eTal 0Tn CUCKeuaaia.

Mnv utrepBaiveTe TIG TIEPIGDOUG OTABEPOTNTAG VIO AVOIYHEVA
avTIdpaaTApIa.

Ze TEPITTWON CoBapol TTEPIOTATIKOU, QVAPEPETE TO OTOV
KATAOKEUAOTA 1| TOV avTITTPOoWTTd Tou Kal aTnV €6VIKA apxn.
MepiAnwn aocedAciag Kai emdéoewyv eival diaBéoiun oTo
Eudamed.

Atréppiyn
« ATTOppiYTE TO TTEPIEXOUEVA TUHPWVA UE TNV EBVIKNA KOl TOTTIKF
vopoBeaia.
YNKG Twv HEPWYV TNG OUOKEUATIOG

Xaprti: Odnyieg xpriong

Xaptovi: EEwTepIKG KOuTi

[uaAi: PiaAidia eAéyxou

MAaoTikG: Mwpata graAdiwy

KaoutooUk: Mwpa
‘Otav xpnoipoTtrololvTal cUPWVa pe TNV Kahr Epyactnpiakn
MpakTIkn, TNV KOAR UYIEIVH Epyaadiag Kal TIG 0dnyieg Xpriong, Ta
TIapeXOHEVa avTIBPacTrpIa dev TTPETTEI va aTroTeEAOUV KivOuvo
yla TV uyeia.

loTopiké avabswpnoswy
To 10TopIKG avaBewproewv eival dlabéaipo oo aidian.eu.

Amag

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control ve
QuikRead go CRP Control High, QuikRead go sistemine ait oto-
matik cihazla kullanilan kantitatif CRP testi igin kontrol materyali
olarak tasarlanmistir. Kontrol materyali, klinik laboratuvarlarda ve
hasta yakininda test (NPT) ortaminda (ayni zamanda hasta basi
test olarak bilinir) saglik uzmanlari tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir. in vitro tani amagclh kullanim igindir.

Prosediiriin prensipleri
Kontrolii, bilinmeyen bir plazma/serum 6érnegi gibi, test prose-
durd talimatlarina uyarak kullanin.

Reaktifler

Kontrol, renk ilavesi yapilmis insan kaynakl bir materyaldir.
Hasta numunesi gibi islem gérmelidir. Kontrol, kiivette 15 dakika
boyunca stabildir.

Kitin igerigi:

* 1 x 1 ml CRP kontroli

* Kullanim talimatlari

Saglanmayanlar: CRP testi ve QuikRead go cihazi. “Saglanmayan
gerekli malzemeler” tablosuna bakin.

Hazirhk

Kontrol testi baglatmadan énce kontrol, CRP testi ve cihaz igin
kullanim talimatlarini okuyun ve uygulayin. Kontrol kullanima ha-
zirdir. Materyalin oda sicakliginda (18-25 °C) 30 dakika boyunca
stabilize olmasina izin verin. Nazikge kanstirin. Calkalamayin.

Depolama

2-8 °C’de saklandiginda son kullanma tarihine kadar stabildir.
Acilmis sise: 2-8 °C’de 2 ay stabildir. Kauguk tipay! atmayin.
Mikrobiyal blylime belirtileri olan siseleri kullanmayin.
Beklenen degerler

Kontrol igin bagimsiz sonug, sise etiketinde belirtilen aralikta
olmalidir. Her laboratuvar kendi ortalama ve hassasiyet verilerini

belirlemelidir. Konsantrasyon degeri, QuikRead go cihazi igin CRP
testleri kullanilarak belirlenmistir ve ERM®-DA474/IFCC' referans
materyaline gére izlenebilir.

Uyarilar ve énlemler

« Kontrol, insan kaynakli materyal igerir. CRP ham maddesi, FDA
onayl yéntemlerle anti-HCV, anti-HIV ve HbsAg agisindan ne-
gatif test edilmistir. Ayrica HBV-DNA, HIV-RNA ve HCV-RNA
icin PCR-negatiftir. Matriste kullanilan insan albiimin ham mad-
desi, Avrupa Farmakopesi gerekliliklerini karsilar. Onlem olarak,
kontrolli bulagici ajanlari tagiyabilecekmis gibi isleyin.

Sisenin son damlalarini kullanmaktan kaginin, glinkii sisenin
tekrar tekrar agilmasi buharlagsmaya neden olabilir ve sonug-
lari etkileyebilir. Kontrol kabul edilebilir aralikta degilse, yeni
bir sise kullanin.

Dis ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra Griini
kullanmayin.

Acilmis reaktifler igin stabilite stirelerini agsmayin.

Ciddi bir olay durumunda, litfen ureticiye veya temsilcisine ve
ulusal yetkili makama bildirin. Giivenlik ve performans o6zeti
Eudamed’'de mevcuttur.

Imha
- lgerigi ulusal ve yerel yasalara uygun sekilde imha edin.
« Bilesen malzemeleri
Kagit: Kullanim talimatlari
Karton: Dis kutu
Cam: Kontrol siseleri
Plastik: Sise kapaklari
_Kauguk: Tipa
« lyi Laboratuvar Uygulamalari, iyi is hijyeni ve kullanim talimat-
larina uygun olarak kullanildiginda, saglanan reaktifler saghk
acisindan tehlike olusturmaz.
Revizyon gegmisi
Revizyon gegmisi aidian.eu adresinde bulunabilir.

Kayttotarkoitus

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control ja
QuikRead go CRP Control High on tarkoitettu kaytettavak5|
kontrollimateriaalina kvanti CRP-maarity , joka
suoritetaan QuikRead go -jarjestelmaan kuuluvalla automatisoi-
dulla laitteella. Kontrollimateriaali on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten kayttdon kliinisessa laboratoriossa seka potilaan
lahelld tehtavassa testauksessa (NPT), jota kutsutaan myos
vieritestaukseksi. Tarkoitettu /n vitro -diagnostiikkaan.

M‘riéiritysperiaate

Kontrollia kéytetaan kuten 1ta pl I
té ja testi suoritetaan reagenssipakkauksen ohjeiden mukalsestl
Reagenssit

Kontrolli on humaaniperaistd materiaalia, johon on lisatty varia.
Sité tulee kasitelld kuten mité tahansa potilasnaytettd. Kontrolli
séilyy kyvetissa kayttokelpoisena 15 minuuttia.

Pakkauksen sisélto:

« 1 x1 ml CRP-kontrolli

« Kayttdohje

Ei sisélly pakkaukseen: CRP-testi ja QuikRead go -laite. Katso
taulukko "Tarvittavat, mutta ei toimitetut materiaalit”.

Esivalmistelut

Lue ja noudata kontrollin, CRP-testin ja laitteen kayttéohjeita.
Kontrolli on kayttdvalmista. Anna kontrollin stabiloitua 30 mi-
nuuttia huoneenlammdssa (18-25°C) ennen kayttda. Sekoita
varovasti. Al ravista.

Sailytys

Kontrolli séilyy avaamattomana 2-8°C:ssa pakkaukseen merkit-
tyyn vanhenemispaivamaaraan saakka.

Avattu pullo sailyy 2 kuukautta jagkaapissa (2—-8°C) huolellisesti
suljettuna. Ala havita kumitulppaa.

Ala kayta kontrollia, jossa on havaittavissa mikrobikasvua.

Viitearvot
Kontrollin yksittdisen tuloksen tulee olla kontrollipullon etiketissa
ilmoitetun vaihteluvalin sisalla. On suositeltavaa, etta kukin labora-

Suomi

torio maarittaa omat keskiarvo- ja tarkkuustietonsa. Pitoisuusarvo
on asetettu kayttden CRP-maarityksia QuikRead go -laitteelle, ja
se on jaljitettavissa ERM®-DA474/IFCC'-referenssimateriaaliin.

Varoitukset

« Kontrolli siséltda ihmisperaista materiaalia. CRP-raaka-aine
on testattu FDA:n hyvaksymilla menetelmillé ja todettu nega-
tiiviseksi anti-HCV-, anti-HIV- ja HBsAg-vasta-aineiden osalta.
Liséksi se on PCR-testattu negatiiviseksi HBV-DNA:n, HIV-
RNA:n ja HCV-RNA:n osalta. Raaka-aineena kaytetty ihmisal-
bumiini tayttda Euroopan farmakopean vaatimukset. Kasittele
kontrollia varoen ja tartuntavaarallisen aineen tavoin.

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

Ala kayta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayt-
topaivan jalkeen.

Ala kayta avattuja reagensseja sailyvyysajan umpeuduttua.
Vakavan vaaratilanteen sattuessa, iimoita siité valmistajalle tai
sen edustajalle ja kansalliselle viranomaiselle. Turvallisuus- ja
suorituskyvyn yhteenveto on saatavilla Eudamedissa.

Havittdminen
« Havita sisalté kansallisten/paikallisten méaaraysten mukaisesti.
« Osien materiaalit
Paperi: Kéyttéohje
Pahvi: Ulkopakkaus
Lasi: Kontrollipullot
Muovi: Pullojen korkit
Kumi: Tulppa
« Tuote ei aiheuta kayttdjalle terveydellistd haittaa, jos sita
kaytetdan kayttdohjeen mukaisesti noudattaen hyvaa tyohy-
gieniaa ja hyvan laboratoriotydskentelyn periaatteita (GLP =
Good Laboratory Practice).

Versiohistoria
Versiohistoria on |6ydettavissa osoitteesta aidian.eu

Avsett &ndamal

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control och
QuikRead go CRP Control High &r avsedda att anvéndas som
kontrollmaterial for det kvantitativa CRP-testet som utférs med det
automatiserade instrumentet som tillhér QuikRead go-systemet.
Kontrollmaterialet &r avsett att anvandas av vardpersonal i kliniskt
laboratorium och i miljéer for patientnéra testning, dven kallat
point-of-care. For in vitro diagnostik.

Testprincip
Anvand kontrollen pa samma satt som ett okant plasma/serum-
prov, genom att samma analysprincip foljs.

Reagens

Kontrollen ar humanbaserat material med tillsatt farg. Det skall
behandlas pa4 samma satt som ett patientprov. Kontrollen &r stabil
i 15 minuter i kyvetten.

Innehall i kitet:

« 1 x 1 ml CRP-kontroll

« Bruksanvisning

Ej medfdljande: CRP-test och QuikRead go-instrument. Se
tabellen "Material som krévs men inte medféljer”.

Forberedelse

Las och folj bruksanvisningen for kontrollen, CRP-testet och
instrumentet. Kontrollen &r fardig att anvanda. Lat kontroll-
materialet stabiliseras i 30 minuter i rumstemperatur (18-25°C).
Blanda kontrollen forsiktigt genom att rotera flaskan. 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 missténkt/synlig bakterievaxt.

Forvantade varden

Det individuella resultatet for kontrollen ska ligga inom det
intervall som anges pa etiketten pa kontrollflaskan. Varje labora-
torium skall upprétta sitt eget medelvarde och tillaten avvikelse.

Koncentrationsvérdet har faststallts med hjélp av CRP-tester for
QuikRead go-instrumentet och &r sparbart till referensmaterialet
ERM®-DA474/IFCC'.

Att tinka pa

« Kontrollen innehaller material av humant ursprung. CRP-ra-
materialet har testats negativt fér anti-HCV, anti-HIV och
HBsAg med FDA-godkadnda metoder. Det har &ven testats
PCR-negativt fér HBV-DNA, HIV-RNA och HCV-RNA. Det hu-
mana albumin som anvénds i matrisen uppfyller kraven i Euro-
peiska farmakopén. Som en forsiktighetsatgard ska kontrollen
hanteras som om den kan éverféra smittdmnen.

Undvik att anvénda de sista kontrolldropparna eftersom 6pp-
ningen av flaskan manga ganger kan resultera i avdunstning,
vilket kan ge férhojda resultat. Om kontrollen inte &r i accepta-
belt omrade, ta en ny flaska.

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

Overskrid inte hallbarhetstiden fér 6ppnat reagens.

Vid en allvarlig incident, vanligen rapportera det till tillverkaren
eller dess representant och nationell myndighet. Sammanfatt-
ning av sékerhet och prestanda finns tillgéanglig pa Eudamed.

Atervinning
« Innehallet 1amnas till kassering enligt nationell och lokal lag-
stiftning.
« Material i komponenterna
Papper: Bruksanvisning
Kartong: Yttre lada
Glas: Kontrollflaskor
Plast: Lock till flaskor
Gummi: Propp
« Vid anvandning enligt god laboratoriesed, god arbetshygien
och dessa anvandningsinstruktioner bor reagensen inte utgo-
ra nagon hélsofara.

Revisionshistorik
Revisionshistorik finns pa aidian.eu.

Tiltenkt formal

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control og
QuikRead go CRP Control High er beregnet som kontrollma-
teriale for den kvantitative CRP-analysen som utfares med det
automatiserte instrumentet som tilhgrer QuikRead go-systemet.
Kontrollmaterialet er ment for bruk av helsepersonell i kliniske
laboratorier og i miljger for pasientnaer testing (PNA), ogsa kjent
som point-of-care. Kun til in vitro diagnostisk bruk.

Prosedyre
Bruk kontrollen pa samme mate som en plasma/serumprove.
Folg bruksanvisningen for prgveprosedyren.

Reagenser

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

Innholdet i kitet:

+ 1 x 1 ml CRP-kontroll

« Bruksanvisning

Ikke inkludert: CRP-analyse og QuikRead go-instrument. Se
tabellen «Materialer som kreves, men ikke er inkludert».

Forberedelser

Les og felg bruksanvisningen for kontrollen, CRP-analysen og
instrumentet. 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 gummi-
proppen.

Ikke bruk kontrollen hvis den viser tydelig tegn pa mikrobiologisk
vekst.

Forventede verdier

Det individuelle resultatet for kontrollen skal veere innenfor
referanseomradet som er angitt pa etiketten pa kontrollflasken.

Hvert laboratorium bgr etablere sin egen gjennomsnittsverdi og
presisjonsdata. Konsentrasjonsverdien er fastsatt ved bruk av
CRP-analyser for QuikRead go-instrumentet og er sporbar til
referansematerialet ERM®-DA474/IFCC'.

Advarsler og forholdsregler

« Kontrollen inneholder materiale av human opprinnelse.
CRP-ramaterialet er testet negativt for anti-HCV, anti-HIV og
HBsAg med FDA-godkjente metoder. Det er ogsa PCR-testet
negativt for HBV-DNA, HIV-RNA og HCV-RNA. Det humane
albuminet som brukes i matrisen, oppfyller kravene i Den
europeiske farmakopé. Som en forholdsregel skal kontrollen
handteres som materiale med potensiell smitterisiko.

Unnga a bruke de siste drapene av kontrollvaesken, da apning
av flasken gjentatte ganger kan fere til fordamping som kan
pavirke resultatet. Hvis kontrollen viser resultater utenfor refe-
ranseomradet, benytt en ny flaske.

Produktet skal ikke brukes etter utlepsdatoen som er oppfart
pa emballasjen.

Ikke overskrid stabilitetstiden for apnede reagenser.

Ved en alvorlig hendelse, vennligst rapporter det til produsen-
ten eller dens representant og nasjonal myndighet. Sammen-
drag av sikkerhet og ytelse er tilgjengelig pa Eudamed.

Avhending
« Innholdet skal avhendes i samsvar med nasjonal og lokal lov-
givning.
« 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 fglger
med i pakken, ikke representere noen helsefare.

Revisjonshistorikk
Revisjonshistorikk finner du pa aidian.eu.

Tilsigtet formal

QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control og
QuikRead go CRP Control High er beregnet til brug som kon-
trolmateriale til den kvantitative CRP-test, der udfgres med det
automatiserede instrument, som hgrer til QuikRead go-systemet.
Kontrolmaterialet er beregnet til anvendelse af sundhedspersonale
i det kliniske laboratorium og i miljger for patientnaer testning
(NPT), ogsa kendt som point-of-care. Til in vitro diagnostisk brug.

Testprocedure
Anvend kontrollen pa samme made som en ukendt plasma/
serumprgve ved at falge vejledningerne for testproceduren.

Reagenser

Kontrollen er humanbaseret materiale med tilfgjet farve og skal
behandles p4 samme made som en patientpreve. Kontrollen er
stabil i 15 minutter i kuvetten.

Kittet indeholder:

+ 1 x 1 ml CRP-kontrol

* Brugsanvisning

Ikke inkluderet: CRP-test og QuikRead go-instrument. Se tabellen
"Materialer, der kreeves, men ikke medfalger”.

Forholdsregler
Laes og felg brugsanvisningen for kontrollen, CRP-testen og
instrumentet. Kontrollen er klar-til-brug. Kontrollen skal stabili-
seres i 30 min. ved stuetemperatur (18-25°C). Bland forsigtigt,
men ikke rystes.

Opbevaring

Holdbar indtil udlgbsdatoen, hvis den opbevares ved 2-8°C.
Anbrudt flaske: Holdbar i 2 mdr. ved 2—-8°C. Kassér ikke gum-
miproppen.

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

Forventede vaerdier

Det individuelle resultat for kontrollen skal ligge inden for det
interval, der er angivet pa etiketten pa kontrolflasken. Hvert labo-
ratorium ber etablere deres eget referenceomrade for kontrollen.
Koncentrationsveerdien er fastsat ved hjeelp af CRP-tests til

QuikRead go-instrumentet og kan spores til referencematerialet
ERM®-DA474/IFCC".

Advarsler og forholdsregler

« Kontrollen indeholder materiale af human oprindelse. CRP-ra-
materialet er testet negativt for anti-HCV, anti-HIV og HBsAg
med FDA-godkendte metoder. Det er ogsa PCR-testet nega-
tivt for HBV-DNA, HIV-RNA og HCV-RNA. Det humane albu-
min, der anvendes i matricen, opfylder kravene i Den Euro-
paeiske Farmakopé. Som en forsigtighedsregel skal kontrollen
handteres, som om den kan overfare smitsomme agenser.
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 mé ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt
pa den ydre emballage.

Abnede reagenser ma ikke anvendes ud over stabilitetsperi-
oden.

| tilfeelde af en alvorlig heendelse, bedes du rapportere det
til producenten eller dennes repraesentant og den nationale
myndighed. Resumé af sikkerhed og ydeevne er tilgaengelig
pa Eudamed.

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, bar de medfalgende reagenser ikke
udgere en sundhedsrisiko.

Revisionshistorik.
Revisionshistorik kan findes pa aidian.eu.
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