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Name
Proprietary name: LQC Multi-CHECK level 1 (MC1)
Catalog no.: 944-231

Intended use

For in vitro diagnostic use.

For use as a liquid quality control serum (LQC) to monitor the precision of labo-
ratory testing procedures for Tnl, CKMB, Myo and NT-proBNP on the AQT90
FLEX analyzer.

Contents: +  Six (6) tubes
«  Slip of paper with two barcodes in a plastic sleeve on
the outside slip cover

Components: Each tube contains 0.65 mL of a mixture of Bio-Rad'’s
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT, enough for
five (5) tests.

Storage: Store unopened below -18 °C

Shelf life:

Stable until the expiry date printed on the label when
stored unused below —18 °

Once thawed the product is stable:

« forfive (5) days if stored unused between 2-8 °C

« for a maximum of 2 hours if stored unused at room
temperature

Limitation of use:

Product stability is dependent on its storage temperature. “Storage” and “Shelf
life” specifications provide details. Do not use the product if it has not been kept
according to these specifications, or if it has been damaged

Data in all barcodes:

« Checksum « Level name
« Barcode type « Lotno.
* Area code + Expiry date

Extra data in Barcodes 1 and 2:

Upper and lower limits of Radiometer’s (-R-) default control range for all
parameters.

Assigned value:

This is the center value of a control range. It is a lot-specific and parameter-
specific value.

Quality control procedure

The enclosed barcodes have to be scanned into the analyzer during this proce-
dure. See the AQT90 FLEX operator’s manual for details.

Reagent preparation
Remove the LQC solution from the freezer, let it thaw at room temperature for 15
minutes and use immediately.

é WARNING - Risk of infection
Handle and discard used LQC tubes as biohazardous waste.
Failure to do so may result in exposure to potentially infected
material. Disposal of all waste should be in accordance with local
regulations.

é WARNING - Potentially infectious material
Each human donor unit used to manufacture this control was

tested using FDA-accepted methods and found non-reactive for
Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg), antibody to Hepatitis C (HCV)
and antibody to HIV-1/HIV-2. This product may also contain other
human source material for which there are no approved tests. In
accordance with good laboratory practice, all human source mate-
rial should be considered potentially infectious and handled with the
same precautions used with patient specimens.
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HaumeHoBaHnue

BawwmTeHa Tbproecka mapka: LQC Multi-CHECK level 1 (MC1) (LQC Multi-
CHECK Hueo 1 (MC1)

KaranoxeH Ne: 944-231

MNpeaHasHayeHve
3a in vitro AMarHoCTUYHU Lenu.

W3anonaga ce kaTo cepym 3a kadecTBeH koHTpon (LQC) ¢ uen npoeepka Ha
TOYHOCTTa Ha nabopaTopHUTe npoLeaypu 3a onpeaensiHe Ha Tnl, CKMB, Myo n
NT-proBNP ¢ aHannsatopa AQT90 FLEX.

Cbabpxa: « LUecrt (6) enpyseTkn
« Jluct ¢ aBa Bapkoaa ¢ NNacTMacoBo 3aLMUTHO honno
Ha nnvka Ha nucta

CbCTaBku: Bcska enpyseTka cbabpxa 0,65 mL ot cmec Ha Bio-Rad's
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT, goctaTbyHn
3aner (5) TecTa.

CbXxpaHeHue:

CbXxpaHeHue B HEOTBOPEHO CLCTOSIHWE NPU TemnepaTtypa
non—18°C
Cpok Ha roaHocT:  CTabuneH [0 M3T4aHe Ha CpoKa Ha FOAHOCT, oTnevataH

Ha eTuKeTa, ako Ce CbxpaHsiea, Ge3 a ce 13nonasa, npu
Temnepartypa nog —18° C.

BenHbx pasmpaseH, NpoayKTT € cTabuneH:

« neT (5) aHn npu 2-8° C, ako ce cbxpaHsea, 6es aa
ce n3nonasa

. Makcumym 2 4aca, ako ce CbxpaHsiBa npu cTaiHa
Temnepartypa, 6es Aa ce u3nonssa

OrpaHunyenus 3a ynotpe6ara:

CTabuUnHOCTTa Ha NPOAYKTa 3aBUCK OT TemnepaTypata Ha CbXpaHeHue.
MoapoGHa MHchopMaLWs € Npe/icTaBeHa B MHCTPYKUMMTE 3a CbXPaHEHNe 1 CPok
Ha rogHocT. He usnonaeaiite NpoaykT, KOWTO He € 61N CbXpaHsiBaH CbrnacHo
VHCTPYKLWUUTE UK € NoBpeaeH

[aHHK BLB BcU4ku GapkoaoBe:

+ KoHTponHa cyma + O6o3HayeHVe Ha HUBOTO
+ Tun Ha Gapkoga «  Maptupa Ne
+  PervioHaneH kon +  Cpok Ha roaHocT

[OonbnHUTenHn aaHHu B 6apkoaose 11 2:

TOPHM 1 IONHW FPaHULIM Ha juana3oHa 3a KOHTPOr Mo noapastupate Ha
Radiometer (-R-) 3a Bcuukv napameTpu.

3apafeHa CTOMHOCT:
ToBa e LieHTpanHaTa CTOMHOCT Ha Anana3oHa 3a KOHTPosl. ToBa e CTONHOCT,
OI'IeLLIAq]IAHHa 3a naptuaata v napametbpa.

Mpoueaypa 3a Ka4ecTBeH KOHTpon

Mo Bpeme Ha Ta3n npolieaypa npunoxennTe 6apkogose TpsiGea Aa Gbaar
CckaHupaHu B aHanmaatopa. 3a noapo6HocTh BuxTe AQT90 FLEX PwkoBoacTeo
3a oneparopa.
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nOFIrOTOBKa Ha peakTusa

M3BageTe pa3tBopa 3a kayecTBeH koHTpon (LQC) ot chpusepa, octaseTe ro
Aa ce pa3mpasu Ha cTalHa TemnepaTtypa 3a 15 MUHYTW 1 ro u3nonspaiTe
HesabaBHo.

é NPEAYNPEXOEHWUE — Puck om uHgekyus
C unanonasanuTe LQC enpyseTku aa ce 6opasu 1 Te aa ce
oBesBpexaar KaTo onaceH GuonoruieH otnaabk. HecnassaHeto
Ha Ta3u MHCTPYKLMS MOXe Aa OBEAE [0 KOHTAKT C MOTEHLManHoO
uHekTupaH matepuan. O6e3BpexaaHeTo Ha BCUUKN OTNadbLyn
TpsiGBa a Ce U3BbPLIBA B CLOTBETCTBUE C MECTHUTE Pasnopeasu.

NPEAYNPEXOEHWUE — MomeHyuanHo uHgheKkyuoleH

A mamepuasn
Bceku maTepuan oT YoBeLLKI NPON3X0f, KOWTO e U3Non3BaH 3a
NPOU3BOACTBOTO HA TO3K CTAHAAPTEH Pa3TBOP, € U3NUTaH No
0[106PEeHM OT AAMUHUCTPALMATA MO XPaHUTE U fiekapcTeara
(FDA) meToau 1 e yCTaHOBEHO, Ye He pearvpa Ha xenatut B
noBbPXHOCTEH aHTureH (HBsAg), aHTuTsanoto Ha xenatut C (HCV)
1 aHTUTANoTo Ha HIV-1/HIV-2. To3n npoaykT MoXe CbLLO Taka Ja
CbAbpXa Apyr MaTtepuarn OT YOBELUKIA NPOU3XOA, 3a KOWTO HAMa
ofioGpeHu TecTose. B cboTBeTCTBME ¢ A0BpaTa nabopatopHa
NpakTIKa BCEKM MaTepuar OT YOBELLKI NPOU3XOA CNeaBa fia ce
C4MTa 3a MOTEHLMANHO UHMEKLMO3EH 1 NPy GOpaBeHeTo C Hero
creasa f1a ce Npunarar CbLuTe NPeanasHn MepKi, KakTo npu
npo6uTe OT NaUMeHTU.
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Nazev
Chranény nazev: LQC Multi-CHECK hladina 1 (MC1)
Katalogové ¢islo: 944-231

Ugel pouziti

Pro diagnostické pouZziti in-vitro.

Pro pouziti jako kapalné sérum pro kontrolu jakosti (LQC) pro monitorovani
presnosti postupd laboratornich testd Tnl, CKMB, Myo a NT-proBNP na analy-
zatoru AQT90 FLEX.

Obsah: «  Sest (6) zkumavek
+ Prouzek papiru se dvéma ¢arovymi kody v plastovém
pouzdfe na vné&j$im krytu prouzku

Soucasti: KaZzda zkumavka obsahuje 0,65 mL smési kontrolniho
materidlu Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT od
spolecnosti Bio-Rad. Toto mnoZstvi postacuje pro pét
(5) testh.

Skladovani:

Skladujte v neotevieném obalu pfi teplotach nizsich nez
-18°C.

Doba pouzitelnosti: Stabilni az do data exspirace vytisténého na stitku, je-li
nepouzity material skladovan pri teplotach nizsich nez
-18 °C.
Po rozmrazeni je vyrobek stabilni:
«  pét (5) dni, je-li skladovan nepouZzity pfi teplotach
2-8°C

+ maximalné 2 hodin, je-li skladovan nepouzity pfi
teploté mistnosti

Omezeni pouzi
Stabilita vyrobku zavisi na teploté jeho skladovani. Podrobné informace jsou
uvedeny v ¢astech ,Skladovani“ a ,Doba pouZitelnosti‘. Vyrobek nepouzivejte,
pokud nebyl uchovavan podle téchto specifikaci nebo pokud byl poskozen.

Data ve vSech ¢arovych kédech:

+ Kontrolni soucet « Nazev hladiny
«  Typ carového kédu « C. sarze
+  Smeérové &islo + Datum exspirace

Dalsi data v ¢arovych kédech 1 a 2:

Horni a doIni meze vychozich kontrolnich rozsahti Radiometer (-R-) pro véechny
parametry.

Pfidélena hodnota:
Jedna se o stfedni hodnotu kontrolniho rozsahu. Je to hodnota specificka pro
danou $arzi a pro dany parametr.

Postup kontroly jakosti

Béhem tohoto postupu je nutno do analyzatoru nacist pfilozené carové kody.
Podrobné informace viz Navod k obsluze analyzatoru AQT90 FLEX.

Pfiprava reagencii
Vyjméte roztok LQC z mraznicky, nechejte jej rozmrazovat 15 minut pfi teploté
mistnosti a okamzité jej pouzijte.

VAROVANI — nebezpeéi infekce

S pouzitymi zkumavkami s kapalnymi vzorky pro kontrolu jakosti
nakladejte jako s biologicky nebezpeénym odpadem a jako takové
je likvidujte. NedodrZeni tohoto pokynu muze mit za nasledek expo-
zici potencialné infekénimu materialu. Likvidace viech odpadi by
méla probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

f VAROVANI - potencialné infekéni material
Kazda lidsk& darcovska jednotka byla testovana metodami

uznanymi FDA na pfitomnost povrchového antigenu hepatitidy B
(HBsAQ), protilatky proti viru hepatitidy C (HCV) a protilatky proti
viru HIV-1/HIV-2 a byla shled&na nereaktivni. Tento vyrobek mize
také obsahovat jiné materidly lidského pavodu, pro které neexistuiji
Zzadné schvalené testy. V souladu se zasadami spravné laboratorni
praxe by v8echny materialy lidského plvodu mély byt pokladany
za potencidlné infekéni a mélo by s nimi byt nakladano se stejnymi
bezpec¢nostnimi opatfenimi, jaka se pouzivaji u pacientskych
vzorkd.

da

Navn
Proprietaert navn LQC Multi-CHECK level 1 (MC1)
Varenr. 944-231

Forventet brug

Til in vitro diagnostisk brug.

Bruges som flydende serum kvalitetskontrol (LQC) til at overvage preecisionen
af analysemetoderne for Tnl, CKMB, Myo og NT-proBNP pa AQT90 FLEX
apparatet.

Indhold: +  Seks (6) ror
« Papirseddel med to stregkoder i en plastiklomme pa
det udvendige svab

Komponenter: Hver rgr indeholder 0,65 mL med en oplasning af
Bio-Rad'’s Cardiac Markers Plus Control LT, nok til fem
(5) tests.

Opbevaring: Opbevares uabnet ved under —18 °C

Holdbarhed: Holdbare indtil udlgbsdatoen trykt pa etiketten, nar opbe-

varet uabnet ved under —18 °C.

Nar produktet er optget er det stabilt:

« | fem (5) dage hvis det opbevares uabnet mellem 2
og8°C

* | maksimalt 2 timer, hvis det opbevares uabnet ved
stuetemperatur

Begransninger ved brug:

Produktets stabilitet afhaenger af opbevaringstemperaturen. Specifikationerne
til “Opbevaring” og “Holdbarhed” giver yderligere detaljer. Brug ikke produktet
hvis det ikke er blevet opbevaret i henhold til specifikationerne, eller hvis det er
beskadiget.

Data i stregkoderne:

« Checksum * Niveau
« Stregkodetype «  Lotnr.
*  Geografisk omrade + Udlgbsdato

Ekstra data i stregkode 1 og 2:

@vre og nedre greenser for Radiometer’s (-R-) standard kontrolgraenser for alle
parametre.

Angivet veerdi:

Dette er middelveerdien af et kontrolomrade. Det er en lot-specifik og parameter-
specifik veerdi.

Procedure for kvalitetskontrol

De vedlagte stregkoder skal skannes ind pa apparatet under denne procedure.
Se AQT90 FLEX brugermanualen for flere detaljer.

Forberedelse af reagens

Udtag LQC oplesningen fra fryseren, lad det opte ved stuetemperatur i 15 minut-
ter og anvend straks.

/'\ ADVARSEL - Risiko for infektion

. Handter og bortskaf brugte LQC-rer som smittefarligt affald. Hvis
dette ikke folges, kan det resultere i kontakt med eventuelt smit-
tefarligt materiale. Bortskaffelse af al affald skal ske i overensstem-
melse med lokale regulativer.

f ADVARSEL - P i ligt i
Hver human donorenhed, der er anvendt ved fremstilling af dette

produkt, er blevet testet med metoder, der er godkendte af FDA og
er fundet ikke-reaktiv over for hepatitis B overfladeantigen (HbsAg),
antistof mod hepatitis C (HCV) og antistof mod HIV-1/HIV-2. Dette
produkt kan ogséa indeholde andet humant kildemateriale, for hvilket
der ikke findes godkendte tests. | overensstemmelse med god
laboratoriepraksis ber alle materialer af human oprindelse betragtes
som potentiel smittekilde og handteres efter samme forholdsregler
som patientpraver.
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Name
Markenname und -bezeichnung: LQC Multi-CHECK Level 1 (MC1)
Artikelnummer: 944-231

Zweckbestimmung
Zur in-vitro-diagnostischen Anwendung.

Fir den Gebrauch als Flissig-Qualitatskontrollserum (LQC) zur Uberwachung
der Genauigkeit von Labortestverfahren fiir Tnl, CKMB, Myo und NT-proBNP am
AQT90 FLEX-Analysator.

Inhalt: « Sechs (6) Rohrchen
+  Dokument mit zwei Strichcodes in einer Plastikhille
in der AuBenverpackung

Komponenten: Jedes Rohrchen enthalt 0,65 mL einer Mixture Bio-Rad’s
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT, ausreichend
fiir (5) Tests.

Lagerung: Ungeoffnet unter - 18 °C lagern

Haltbarkeit: Bei Lagerung unter - 18° haltbar bis Verfallsdatum auf

dem Etikett. Aufgetaut stabil:

« fiinf (5) Tage ungedffnet bei 2-8 °C

+ héchstens 2 Stunden ungedffnet bei Raumtem-
peratur

Verwendungsbegrenzung:

Die Produktstabilitét ist abhangig von der Lagertemperatur (siehe Angaben zur
“Lagerung” und “Haltbarkeit” oben). Wurde das Produkt nicht gemaR diesen
Angaben gelagert oder wurde es beschadigt, bitte von einer Verwendung
absehen.

In allen Strichcodes enthaltene Daten:

+ Check-Summe + Levelbezeichnung
« Strichcode-Typ + Losnummer

+ Bereichs-Code +  \Verfallsdatum
Zusétzliche Daten in Strichcodes 1 und 2:

Ober- und Untergrenzen des Standard-Kontrollbereichs von Radiometer (-R-)
fir alle Parameter.
Zielwert:

Der Zielwert ist der zentrale Wert eines Kontrollbereiches. Dabei handelt es sich
um einen los- und parameterspezifischen Wert.

Qualitatskontrolle

Die beiliegenden Strichcodes sind wahrend des Verfahrens zur
Qualitatskontrolle in den Analysator einzulesen (Details finden Sie im AQT90
FLEX-Bedienerhandbuch).

Reagenzienvorbereitung
LQC-Losung aus dem Kiihischrank nehmen, bei Raumtemperatur 15 Minuten
lang auftauen und dann umgehend verwenden.

WARNUNG - Infektionsrisiko

LQC-Proben sind als biogeféhrliches Material zu behandeln und
zu entsorgen. Ansonsten ist der Kontakt mit potenziell infektiosem
Material nicht auszuschlieRen. Die Entsorgung jeglicher Art von
Abfall sollte gemaR den regionalen Vorschriften erfolgen.

WARNUNG - Potenziell infektioses Material

/!\ Jede zur Herstellung dieses Kontrollmaterials verwendete mensch-
liche Spendereinheit wurde anhand FDA-zertifizierten Methoden
getestet und als nicht-reagierend auf Hepatitis B-Antigen (HBsAg),
Antikorper zu Hepatitis C (HCV) und Antikorper zu HIV-1/HIV-2
eingestuft. Dieses Produkt kann jedoch auch Material menschlichen
Ursprungs enthalten, fir welches es keine zertifizierten Tests gibt.
GemaR der guten Laborpraxis wird jegliches Material menschli-
chen Ursprungs als potenziell infektiés erachtet und mit derselben
Vorsicht verwendet wie Patientenproben.
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Ovopagia
ATTOKAEIOTIKR ovopaoia : LQC Multi-CHECK level 1 (MC1)
Ap1Bp. KataAdyou 944-231

Mpoteivopevn xpnon

Mévo yia SiayvwoTikr xprion in vitro

MNa xprion oav opég uypoU ToloTikoU eAéyxou (LQC) yia Tov éAeyxo TnG akpiBeiag
Twv dIadIkaoIwv epyacTnplakng ETpnong Twv Tnl, CKMB, Myo kai NT-proBNP
aTov avaAut) AQT90 FLEX.

Mepiexopeva * 'EEI (6) piaAidia
*  ®UMoO xapTIoU pe dU0 PaBSOKWIIKEG OE TTAAOTIKG
QAKENO OTO EGWTEPIKG KAAUA.

ZuoTaTIKA: To kd&Be @iaAidio Tepiéxel 0.65 mL evog peiyparog Bio-
Rad'’s Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT, apketé
yia évTe (5) PETPAOEIG.

ATobrkeuon: AToBnkevoate o@payiopévo otoug —18 °C

Aidpkela: Mapapével oTaBepd péEXP! TNV NUEPONVia ARENG TTou

avaypageTal oTnV ETIKETA EQOCOV EXEI ATTOBNKEUTEI OPPA-

YIopEVO KaTw aTré Toug —18 °C.

Meté TNV améyugn 1o TIPOIGV TTapauével oTaBepo:

*  yia (5) NPEPEG GV ATTOBNKEUTEF CPPAYITHEVO Yia
2-8°C

* VIO PEXPI 2 WPEG EQV ATTOBNKEUTEI OPPAYICHEVO OE
Beppokpacia Swpatiou.

Mepiopiopoi xpriong:

H otaBepéTnTa TOU TIPOIGVTOG E§apTaTal atrd TNV BepuoKpaTia aTToBrKeu-

ong. MapéxovTal TTANPOYOpIEG OTA XAPAKTNPIOTIKA TwV «ATIOBrKEUON» KAl
«AIGpKeIa». Mnv XpnoIPOTIOINTETE TO TTPOIOV eGv Bev EXEl CUVTNPNBET CUPPWVA
HE QUTEG TIG TTPOBIAYPAPEG 1) EXEI KATAOTPOWPEI.

AsSopéva ot 6Aoug Toug PaBEOKWBIKES:

+ Checksum +  Ovopaocia emmédou
« Tumog barcode *  Apiby. Taptidag.

*  Kwdikdg TepIoxng *  Huep/via Ajgng:
Emi mAéov Héva oToug pap ¢ 1 kai2:

Avw kal kaTw opia Twv TTPOETTIAEYUEVWY opiwv eAéyxou Tng Radiometer’s (-R-)
Yiat GAEG TIG TIAPANETPOUG.

Tiuf TpoodiopiopoU:

AuTH gival n KeVTPIKN TIr Tou e0poug eA€yxou. Eival pia Tiur TTou egaptaral atmd
TOoV apIBué OEIPAg Kal TNV TTAPAUETPO.

Aiadikacia oloTikou EAéyxou

O1 Trapexdpevol paBdoKWIIKEG Ba TTPETTEI VO OKAVAPIGTOUV OTOV avaAUTH KaTd
TNV didpkeia autrig Tng diadikaoiag. Avatpégre oto Eyxeipidio xeipioti AQT90
FLEX yia AeTITOPEPEIEG.

MposToipacia avridpacTnpiou

AmopakpuveTe To SidAupa LQC atré Tov YUKTn , a@ioTE TO Va EETIAYWOEl OE
Beppokpacia dwpatiou yia 15 AETTTd Kal XpnOIUOTIOINGTE TO APECWS.

é MPOZOXH - Kivduvog uéAuvong
MeTaxeipioTeite kal amoppiyate Ta glaAidia LQC oav BioAoyika
emmkivouva amoBAnTa. STV TEPITITWOoN TTou dev oupBEi autd
UTTAPXE! KivOUVOg €kBEaNG O duvNTIKG HOAUCHATIKG UAIKG. OAa Ta
amoBANTa Ba TTPETTEN VO ATTOPPITITOVTAI GUNPWVA UE TOUG TOTTIKOUG
KQaVOVIOHOUG.

é MPOZOXH — YAk SuvnTikd poAuouariké

H k&Be povada avBpuwmivou TN TToU XpNOIHOTTOIRBNKE Yia TNV
KOATAOKEUT auToU TOU EAEYXOU SOKINGOTNKE HE KOIVG OTTODEKTEG
HeBBBouUg Tou FDA kai BpéBnke adpavég oto AvTiyovo Emgaveiag
Hepatitis B (HBsAg), o1o avtiowpa Hepatitis C (HCV) kai aTo avTi-
owpa HIV-1/HIV-2. To rpoiév autd duvaral eTTiong va TepIAapBAvel
Kal GAAO UAIKG avBpwTTivng TTPOEAEUONG YIa TO OTIOI0 SEV UTTAPXOUV
EYKEKPIPEVOI EAEYXOL. ZUPPWVA PE TOUG KAVOVEG EQPYAOTNPIAKNG
TIPAKTIKAG ,0Aa Ta UAIKG avBpwITivng TTpoéAeuong Ba TTpETTel va
BewpolvTal duvnTIKG HOAUCHATIKG KAl VA XPNOIPOTIOIOUVTal PE TNV

id1a TTPOCOXI HE QUTA TWV BEIYHATWY QOBEVWV.
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Nombre
Nombre propietario: LQC Multi-CHECK level 1 (MC1)
Ne referencia: 944-231

Uso indicado
Para uso diagnéstico in vitro.

Como suero de control de calidad liquido (QCL; en inglés LQC) para monitorizar
la precision de los procedimientos de test de laboratorio para Tnl, CKMB, Myo y
NT-proBNP en el analizador AQT90 FLEX.

Contenidos: + Seis (6) tubos
« Tira de papel con dos cddigos de barras dentro del
plastico adherido a la funda de la caja

Componentes: Cada tubo contiene 0,65 mL de una mezcla de Liquichek
Cardiac Markers Plus Control LT (Bio-Rad), suficiente para

cinco (5) tests.

Conservacion: Conservacion sin abrir por debajo de —18 °C

Validez: Se mantiene estable hasta la fecha de caducidad impresa

en la etiqueta conservado sin usar por debajo de —18 °C.

Una vez descongelado, el producto se mantiene estable:

« cinco (5) dias conservado sin usar entre 2-8 °C

* un maximo de 2 horas conservado sin usar a tempe-
ratura ambiente

Limitaciones de uso:

La estabilidad del producto depende de su temperatura de conservacion. Ver las
especificaciones de “Conservacion” y “Validez”. No usar si el producto no se ha
ajustado a dichas especificaciones o ha resultado dafiado.

Datos en todos los cédigos de barras:

+ Suma de verificacién + Nombre de nivel
« Tipo de codigo de barras + Nelote
« Codigo de area « Fecha de caducidad

Datos adicionales en Cédigos 1y 2:

Limites superior e inferior del rango de control por defecto establecido por
Radiometer (-R-) para todos los parametros.

Valor asignado:

Es el valor central del rango de control. Es un valor especifico para parametro
y lote.

@»

Procedimiento de control de calidad

Durante el procedimiento habra que escanear los cédigos de barras incluidos
para introducirlos en el analizador. Ver detalles en el Manual de usuario de
AQT90 FLEX.

Preparacion de reactivos

Sacar la solucién de QCL del congelador, dejar que se descongele a temperatu-
ra ambiente durante 15 minutos y usar inmediatamente.

f ADVERTENCIA - Riesgo de infeccién
Manipular y desechar los tubos de QCL usados como material de
riesgo bioldgico. De lo contrario podria existir riesgo de contacto
con materiales potencialmente infecciosos. Desechar los residuos
conforme a las normativas locales.

/'\ ADVERTENCIA - i

H Las unidades procedentes de donantes humanos usadas en
la fabricacion de este control han sido testadas con métodos
aceptados por la FDA y han dado negativo para el Antigeno de
Superficie de la Hepatitis B (HBsAg), anticuerpos contra el virus
de la Hepatitis C (HCV) y anticuerpos contra HIV-1/HIV-2. Este
producto puede contener también otras materias de origen humano
para las cuales no existen tests aprobados. Conforme a las Buenas
Précticas de Laboratorio, todas las materias de origen humano
deben considerarse potencialmente infecciosas y manipularse con
la misma precaucion que las muestras de pacientes.

Mutginimetus: LQC Multi-CHECK level 1 (MC1)
Katalooginumber: 944-231

Kasutamise sihtotstarve

In vitro diagnostiliseks uuringuteks.

Kasutamiseks vedela kvaliteedikontrolliseerumina (LQC) laboratoorsete
Tnl, CKMB, Myo ja NT-proBNP testimisprotseduuride tdpsuse jalgimiseks
analiisaatoris AQT90 FLEX.

Sisu: *  Kuus (6) katsutit
« Kahe voétkoodiga paberitiikk valispakendil asuvas
plastiimbrises

Komponendid: Igas katsutis on 0,65 ml Bio-Radi segu Liquichek Cardiac

Markers Plus Control LT, mida jatkub viieks (5) testiks.

Hoiustamine: Hoiustage avamata temperatuuril alla =18 °C

Siilivusaeg: Temperatuuril alla —18 °C hoiustamisel, ilma et seda

kasutataks, stabiilne kuni méargisel toodud kélblikkusaja

16puni.

Pérast tlessulatamist on toode stabiilne:

«  viis (5) pdeva, kui seda hoiustatakse temperatuuril

« maksimaalselt kaks (2) tundi, kui seda hoiustatakse
toatemperatuuril ega kasutata.

Kasutuspiirang:

Toote stabiilsus soltub selle hoiustamistemperatuurist. Tapsemad juhised leiate
jaotistest "Hoiustamine" ja "Sailivusaeg". Kui toote hoiustamisel ei ole neid
juhiseid jargitud voi kui toode on kahjustada saanud, érge seda kasutage.

Koigis vootkoodides sisalduv teave:

« Kontrollsumma « Taseme nimi
«  Vooétkoodi tiitip «  Partiinr.
« Piirkonnakood « Kaolblikkusaeg

Lisateave vootkoodides 1 ja 2:
Radiomeetri (-R-) k6igi parameetrite vaikekontrollvahemiku tlemised ja alumised
piirid.

Maératud vaartus:

See on kontrollvahemiku keskvaartus. See vaartus on partii- ja
parameetrispetsiifiline.

Kvaliteedikontroll

Selle protseduuri kdigus tuleb kaasasolevad vootkoodid analiisaatorisse
skannida. Tapsemat teavet leiate AQT90 FLEXi kasutusjuhendist.

Reaktiivi ettevalmistus

Votke LQC-lahus kiilmutist valja, laske toatemperatuuril 15 jooksul (les sulada
ja kasutage kohe.

HOIATUS - infektsioonioht!

. LQC-katsuteid tuleb kasitseda ja kdrvaldada bioloogiliselt
ohtlike jaatmetena Selle reegli mittejargmine voib pohjustada
potentsiaalselt nakkusohtliku materjali sattumist imbritsevasse
keskkonda. Jaatmete kérvaldamisel peab jargima kohalikke
oOigusakte.

/'\ HOIATUS — !

. Kaiki selle kvaliteedikontrolliseerumi tootmiseks kasutatud
inimdoonoritelt parit Giksusi on testitud FDA aktsepteeritud
meetoditega ja leitud, et need ei ole B-hepatiidi pinnaantigeeni
(HBsAg), C-hepatiidi antikeha (HCV) ja HIV-1/HIV-2 antikeha
suhtes positiivsed. Toode voib si ka muud inimdoonoritelt
parit lahtematerjali, mille jaoks ei ole kinnitatud teste. Hea
laboratooriumitava kohaselt tuleks igasugust inimdoonoritelt parit
materjali kasitleda potentsiaalselt ohtlikuna ja kasutada selle

asil isel samu ett tusabindusid mis patsientidelt voetud
proovide puhulgi.
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Nimi

Kauppanimi: LQC Multi-CHECK level 1 (MC1)
Luettelonumero: 944-231

Kayttotarkoitus

In vitro -diagnostiseen kayttoon.

Kaytetaan nestemaisena laadunvarmistusseerumina monitoroitaessa labo-
ratoriossa AQT90 FLEX -analysaattorin Tnl-, CK-MB-, Myo- ja NT-proBNP-
testausprosessien tarkkuutta.

Sisalto: *  Kuusi (6) putkea

+  Ulkokannen muovitaskussa paperiliuska, jossa on
kaksi viivakoodia

Komponentit: Jokainen putki sisaltda 0,65 ml Bio-Radin Liquichek
Cardiac Markers Plus Control LT -seosta, mika riittaa
viiteen (5) testiin.

Sailytys: Sailytettava avaamattomana alle —18 °C:n [ampétilassa

Sailytysaika:

Tuote on stabiili etiketiss& mainittuun viimeiseen

vaan saakka, kun sita on sailytetty kayttamattomana alle

—18 °C:n lampdatilassa.

Sulatettu tuote on stabiili

« viiden (5) paivan ajan, jos sitd on sailytetty kayttamat-
toméana 2-8 °C:n lampoatilassa

+ enintaan 2 tuntia, jos sité on sailytetty kayttamattoma-
né huoneenldmmaossa.

Kayttorajoitus
Tuotteen stabiilius m: ytyy sen séilytysldmpétilan mukaan. Katso lisétietoja
sailytykseen ja sailytysaikaan liittyvista ohjeista. Ala kayta tuotetta, jos sité ei ole
séilytetty naiden ohjeiden mukaan tai jos se on vaurioitunut.

Kaikkien viivakoodien tiedot

+  Tarkistussumma « Tason nimi
«  Viivakoodin tyyppi + Eréanumero
*  Aluekoodi + Viimeinen kayttopaiva

Viivakoodien 1 ja 2 lisétiedot
Radiometrin (-R-) oletusarvoisen saatéalueen yla- ja alarajat kaikissa
parametreissa.

Vertailuarvo
Tama on séétoalueen keskimmainen arvo. Arvo on eré- ja parametrikohtainen.

Laadunseurantamenettely

Mukana toimitetut viivakoodit on skannattava analysaattoriin tdman toimenpiteen
aikana. Lisatietoja on AQT90 FLEX -kéyttéoppaassa.

Reagenssien valmistelu

Ota nestemainen laadunvarmistusliuos pois pakastimesta, anna sen sulaa
huoneenlammdssa 15 minuuttia, ja kayta se valittdmasti.

/'\ VAARA - Infektioriski

Kasittele kaytettyja nestemaisen laadunvarmistusliuoksen putkia
vaarallisena biojatteena ja havita ne sen mukaisesti. Jos asian-
mukaista varovaisuutta ei noudateta, seurauksena saattaa olla
altistuminen mahdollisesti tartuntavaarallisille aineille. Kaikki jate on
havitettava paikallisten sdadésten mukaisesti.

/'\ VAARA - Mahdollisesti tartuntavaarallista ainetta

H Kaikki taman kontrollin valmistuksessa kaytetyt ihmisiltd saadut
yksikot testattiin FDA:n hyvaksymilla menetelmilla. Testeissa todet-
tiin, etta yksikot eivat reagoi hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeniin
(HBsAg), hepatiitti C -viruksen vasta-aineeseen (HCV) tai HIV-1- ja
HIV-2-vasta-aineisiin. Tuote voi sisaltdd myos muita ihmisperaisia
aineita, joita varten ei ole olemassa hyvaksyttyja testeja. Hyvan
laboratoriokaytdnnén mukaisesti kaikkia ihmisperaisia aineita on
kasiteltdva mahdollisesti tartuntavaarallisina. Noudata samoja varo-
toimenpiteita kuin potilasnaytteiden kanssa.
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Nom
Marque déposée : LQC Multi-CHECK niveau 1 (MC1)
N° de référence : 944-231

Applications
Pour le diagnostic in vitro.

A utiliser comme un sérum de contréle de qualité liquide (LQC) pour surveiller
la précision des procédures de test en laboratoire des Tnl, CKMB, Myo et NT-
proBNP sur les analyseurs AQT90 FLEX.

Contenu : *  Six (6) tubes

+ Bande de papier avec deux codes & barres dans une
pochette en plastique sur I'enveloppe de la boite

Composants : Chaque tube contient 0,65 mL d'un mélange de Liquichek
Cardiac Markers Plus Control LT de Bio-Rad, en quantité
suffisante pour cing (5) tests.

Stockage : A conserver non ouvert en dessous de —18 °C

Durée de Stable jusqu'a la date d'expiration imprimée sur l'étiquette

si conservé non ouvert en dessous de —18 °C.
Une fois décongelé, le produit reste stable :
« cinqg (5) jours s'il est conservé non ouvert a 2-8 °C

+ 2 heures au maximum si stocké non ouvert & tempé-
rature ambiante

conservation :

Restriction d'utilisation :

La stabilité du produit dépend de sa température de stockage. Les spécifications
de “Stockage” et de “Durée de conservation” fournissent des détails. Ne pas
utiliser le produit s'il na pas été conservé conformément a ces spécifications ou
s'il a été endommagé

Données des codes a barres :

+ Somme de controle «  Nom du niveau
+ Type de code a barres + N°delot
+ Code de zone « Date d'expiration

Données supplémentaires des codes a barres 1et2:

Limites supérieures et inférieures des gammes de contréle par défaut de
Radiometer (-R-) pour tous les parametres.

Valeur assignée :

C’est la valeur centrale d'une gamme de contréle. C’est une valeur spécifique
du lot et du parametre.

Procédure de contréle de qualité

Les codes a barres joints doivent étre scannés dans I'analyseur pendant cette
procédure. Pour des détails, voir le Manuel de I'opérateur de TAQT90 FLEX.

Préparation du réactif

Sortir la solution LQC du congélateur, la laisser décongeler a température
ambiante pendant 15 minutes et I'utiliser immédiatement.

MISE EN GARDE - Risque d'infection

Manipuler et éliminer les tubes de LQC comme des déchets a
risques biologiques. La non-observation de cette régle risque
d'entrainer une exposition a des produits potentiellement infectieux.
Les déchets doivent étre éliminés en respectant la réglementation
locale.

é MISE EN GARDE — 6! i infe

Chaque donneur humain ayant été utilisé pour la fabrication de
ce controle a été testé selon des méthodes acceptées par le FDA
et déclaré non réactif aux antigénes de surface de I'hépatite B
(HBsAg), aux anticorps de I'népatite C(HCV) et aux anticorps
des VIH1/VIH2. Ce produit peut aussi contenir d'autres matiéres
d'origine humaine pour lesquelles aucun test reconnu n'existe.
Conformément aux bonnes pratiques de laboratoire, toutes les
matiéres d'origine humaine doivent étre considérées comme poten-
tiellement infectieuses et traitées avec les mémes précautions que
les échantillons de patients.

hu

Név

Védjegy: LQC Multi-CHECK level 1 (MC1)
Katalogusszam: 944-231

Felhasznalas

Kizérélag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Minéség-ellenérzé szérumfolyadékként (LQC) hasznalhaté az AQT90 FLEX
analizatoron végzett Tnl, CKMB, Myo és NT-proBNP laboratériumi tesztek
precizitdsanak ellenérzésére.

Tartalom: * Hat (6) cs6

« Két vonalkédot tartalmazo papirlap miianyag tokban
a kiilsé boriton

Komponensek: A csovek egyenként 0,65 mL Bio-Rad’s Liquichek Cardiac
Markers Plus Control LT keveréket tartalmaznak, ami 6t
(5) teszt elvégzésére elegendd.

Tarolas: Tarolja felbontatlanul =18 °C alatt

Eltarthatosag: —18 °C alatt felbontatlanul tarolva stabil a cimkén

felttintetett lejarati datumig.

Atermék kiolvadas utan stabil:

+ 2-8°C-on tarolva &t (5) napig

« szobah6mérsékleten tarolva legfeljebb 2 6raig

A hasznalat korlatozasa:

Atermék a tarolasi hé 6l figg. A ,Tarolas” és ,Eltarthatosag”
alatt részletes tajékoztatast talal. Ne hasznalja a terméket, ha nem ezen
eléirasok szerint taroltak, vagy ha kéarosodott.

A vonalkédok adatai:

« Ellen6rz6 dsszeg « Szintneve
« Vonalkéd tipusa + Sarzsszam
« Terlletkod + Lejarat datuma

Tovabbi adatok az 1. és 2. vonalkédban:

A Radiometer (-R-) alapértelmezett kontrolltartomanyanak felsé és alsé
hatarértéke az 6sszes paraméterre vonatkozoan.

Hozzarendelt érték:

Ez a kontrolltartomany kézépértéke. Ez egy sarzsspecifikus és
paraméterspecifikus érték.

Mindség-ellenérzési eljaras
A mellékelt vonalkédokat az eljaras soran be kell olvasnia az analizatorba. A
részleteket lasd az AQT90 FLEX kezel6i kézikdnyvében.

A reagens elkészitése
Vegye ki az LQC-oldatot a fagyasztobol, hagyja szobahémérsékleten 15 percig
felengedni, majd azonnal hasznélja fel.

VIGYAZAT! - Fertézésveszély

A hasznalt LQC-cséveket bioldgiailag veszélyes hulladékként
kezelje és artalmatlanitsa. Ellenkezd esetben potencidlisan fert6zott
anyaggal valo érintkezésnek teszi ki magat. A hulladékanyagokat a
helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

é VIGYAZAT! - Potencidlisan fert6zé anyag

A kontrollanyag gyartasahoz hasznalt humén donoregységeket az
FDA altal elfogadott modszerekkel tesztelték, és azokat hepatitisz
B felszini antigén (HBsAg), hepatitisz C antitest (HCV) és HIV-1/
HIV-2 antitest szempontjabél nem reagalénak talaltak. A termék
egyéb, human eredetli anyagokat is tartalmazhat, amelyekre nézve
nincsenek elfogadott tesztek. A helyes laboratériumi gyakorlatnak
megfeleléen minden human eredetii anyagot potencialisan
fert6zének kell tekinteni, és a betegmintaknal alkalmazott
ovintézkedésekkel azonos mddon kell kezelni.

it
Nome

Nome brevettato: LQC Multi-CHECK level 1 (MC1)
Codice n.: 944-231

Finalita di impiego

Per uso diagnostico in vitro.

Da usare come siero del controllo di qualita liquido (LQC) per monitorare la pre-
cisione delle procedure di analisi di laboratorio su Tnl, CKMB, Myo e NT-proBNP
nell'analizzatore AQT90 FLEX.

Contenuto: « Sei (6) provette

« Scheda con 2 codici a barre in una busta di plastica
sulla confezione esterna

Componenti: Ciascuna provetta contiene 0.65 mL di una miscela di Bio-
Rad Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT, sufficiente

per cinque (5) test.

Conservazione: Conservare nei contenitori chiusi al di sotto di =18 °C

Conservabilita: Stabile fino alla data di scadenza stampata sull’etichetta,
se non utilizzato e conservato al di sotto di —18 °C.Una
volta scongelato, il prodotto & stabile:

« per cinque (5) giorni, se non usato e conservato tra
2-8°C

+ perun massimo di 2 ore, se non usato e conservato a
temperatura ambiente

Limitazioni d’uso:

La stabilita del prodotto & condizionata dalla temperatura di conservazione.

| dettagli sono forniti nelle specifiche di “Conservazione” e “Conservabilita”.
Non utilizzare il prodotto nel caso in cui non sia stato conservato secondo tali
specifiche, o se danneggiato.

Dati riportati in tutti i codici a barre

+ Somma di controllo *  Nome del livello
+ Tipo di codice a barre + N lotto
+ Codice area + Data di scadenza

Dati supplementari nei codici a barre 1e 2

I limiti superiori ed inferiori dell'intervallo di controllo standard di Radiometer
(-R-) di tutti i parametri.

Valore assegnato:

Rappresenta il valore centrale dell'intervallo di controllo ed & specifico del lotto
e del parametro.

Procedura del controllo di qualita

Durante questa procedura si devono scannerizzare nell’analizzatore i codici a
barre allegati. Per i dettagli vedi il Manuale dell'operatore AQT90 FLEX.

Preparazione dei reagenti

Togliere dal freezer la soluzione LQC, lasciarla scongelare a temperatura
ambiente per 15 minuti ed usarla subito
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AVVERTENZA - Rischio di infezioni

. Maneggiare e smaltire le provette LQC usate come rifiuti a rischio
biologico. In caso contrario vi € il rischio di esposizione a materiali
potenzialmente infetti. Tutti i rifiuti devono essere smailtiti secondo
le normative locali.

/'\ AVVERTENZA - i i i

H Ciascuna unita ottenuta da donatori umani usata per produrre
questo controllo & stata testata con metodi riconosciuti dalla FDA
ed é risultata essere non reattiva all'antigene di superficie dell'epa-
tite B (HBsAg), all'anticorpo dell'epatite C (HCV) ed all'anticorpo
dell’HIV-1/HIV-2. Il prodotto pud contenere anche altri materiali di
origine umana per cui non esistono test approvati. In conformita
alle norme di buona pratica di laboratorio, tutti i materiali di origine
umana devono essere considerati potenzialmente infettivi e maneg-
giati con le stesse precauzioni applicate ai campioni da pazienti.

It

Pavadinimas
Patentuotas pavadinimas: 1-ojo lygmens SKK ,Multi-CHECK" (MC1)
Katalogo numeris 944-231

Paskirtis
In vitro diagnostikai.

Tai skyscio kokybés kontrolés serumas (SKK), naudojamas laboratoriniy tyrimy,
proceddry tikslumui stebéti, AQT90 FLEX analizatoriumi atliekant Tnl, CKMB,
mioglobino ir NT-proBNP testus.

Turinys: «  Sesi (6) vamzdeliai
« Popieriaus juostelé su dviem braksniniais kodais
plastikinéje movoje, dengiancioje iSoring juostelés

puse
Sudedamosios Kiekviename vamzdelyje yra po 0,65 ml Bio-Rado
dalys: LLiquichek" Sirdies Zymeny misinio ir kontrolinis skyscio

testas, kuriy pakanka penkiems (5) testams.

Laikymo salygos: Laikyti neatidarytq Zemesnéje kaip -18 °C temperattroje.

Tinkamumo laikas: Kai nenaudojamas ir laikomas Zemesnéje kaip -18 °C
temperatiroje, iSlieka stabilus iki galiojimo laiko, nurodyto
etiketéje, pabaigos.

Karta atitirpintas produktas yra stabilus:

+ laikant nenaudojama 2-8 °C temperatdroje — penkias
(5) dienas,

+ laikant nenaudojama kambario temperattroje —
daugiausia 2 valandas.

Naudojimo apribojimai:

Produkto stabilumas priklauso nuo laikymo temperataros. Laikymo ir tinkamumo
laiko reikalavimai yra smulkiai iSdéstyti. Nenaudokite produkto, jei jis laikytas
nepaisant $iy reikalavimy arba jei jis paZeistas.

Visy briksniniy kody duomenys:

« Kontroliné suma * Lygmens pavadinimas
«  Brik3ninio kodo tipas « Partijos Nr.
* Regiono kodas « Galiojimo data

Papildomi 1-ojo ir 2-0jo braksniniy kody duomenys:
Virsutiné ir apatiné radiometro (-R-) numatytojo kontrolinio diapazono ribos
taikomos visiems parametrams

Priskirtoji verté:
Tai centriné kontrolinio diapazono verté. Tai konkreciai partijai ir konkrec¢iam
parametrui budinga verte.

Kokybés kontrolés procediira

Sios procedaros metu pridedamus brikaninius kodus reikia nuskaityti
analizatoriumi. Smulkesnés informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo
instrukcijoje.

Reagento paruosimas
I1Simkite SKK tirpala i$ Saldiklio, 15 minuciy palaukite, kol jis atitirps kambario
temperatiroje, ir nedelsdami pradékite naudoti.

Gebruiksbeperkingen:

De productstabiliteit is afhankelijk van de toegepaste bewaartemperatuur. In
“Bewaarcondities” en “Houdbaarheid” vindt u de specificaties. Gebruik het
product niet indien deze niet is bewaard volgens de opgegeven specificaties, of
indien deze beschadigd is.

Data in alle barcodes:

«  Controlesom « Level naam
+ Type barcode * Lotnr
+ Regiocode *  Verloopdatum

Extra data in Barcodes 1 en 2:

Boven- en ondergrenzen van Radiometer’s (-R-) standaard grenswaarden voor
alle parameters.

Toegekende waarde:

Dit is de middelste waarde van een grenswaarde. Deze is een lot-specifieke- en
parameter-specifieke waarde.

Kwaliteitscontrole procedure

Tijdens deze procedure moeten de bijgesloten barcodes in de analyser worden
gescanned. Zie voor details de AQT90 FLEX gebruikershandleiding (operator’s
manual).

Reagens voorbereiding

Haal de LQC oplossing uit de vriezer, laat deze 15 minuten bij kamertempera-
tuur ontdooien en daarna onmiddellijk gebruiken.

WAARSCHUWING - Besmettingsgevaar

Behandel en verwijder gebruikte LQC buisjes als biologisch gevaar-
lijk afval. Indien dit niet wordt nageleefd kan dit leiden tot blootstel-
ling aan potentieel besmettelijk materiaal. Al het afval moet worden
afgevoerd conform de plaatselijke bepalingen.

ﬁ WAARSCHUWING - Potentieel besmettelijk materiaal

Elke humane donor unit die gebruikt is om deze controle te produc-
eren is getest met FDA geaccepteerde methoden en zijn negatief
getest op Hepatitis B Oppervlakte Anitigeen (HBsAg), antilichaam
voor Hepatitis C (HCV) en antilichaam voor HIV-1/HIV-2. Dit prod-
uct kan tevens ander van oorsprong humaan materiaal bevatten
waarvoor geen goedgekeurde testen zijn. Conform good laboratory
practice (GLP), alle van oorsprong humaan materiaal moet worden
beschouwd als potentieel besmettelijk materiaal en met dezelfde
voorzorgsmaatregelen worden behandeld als patiéntmateriaal.
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Navn
Produktnavn LQC Multi-CHECK level 1 (MC1)
Katalognr. 944-231

Tiltenkt bruk
For in vitro diagnostisk bruk.

Til bruk som en flytende serum kvalitetskontroll (LQC) for & kontrollere presisjon
av laboratorium test prosedyrer for Tnl, CKMB, Myo og NT-proBNP pa AQT90
FLEX analysator.

Innhold: «  Seks (6) glass
« Papir stimmel med to barkoder i en plastikk lomme pa
utsiden av esken.

Komponenter: Hvert glass inneholder 0,65 mL av en blanding av Bio-

Rad’s Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT, nok til
fem (5) tester.

Oppbevaring:
Holdbarhet:

Oppbevares uapnet under —18 °C

Holdbar til utlepsdatoen som er trykt pa etiketten nar den

lagres uapnet under—18 °C.

Nar produktet er tint er holdbarheten:

+ Fem (5) dager dersom den oppbevares ubrukt mel-
lom 2-8 °C

+ maksimalt 2 timer dersom den oppbevares ubrukt i
romtemperatur

B i i bruk:

ﬁ ISPEJIMAS — uzsikrétimo rizika
Panaudotus SKK vamzdelius tvarkykite kaip biologiSkai pavojingas
atliekas. Nesilaikant $io reikalavimo galimas kontaktas su galincia
uzkrésti medziaga. Visas atliekas reikia tvarkyti pagal vietos
nuostatus.

ﬁ ISPEJIMAI - galinti uzkrésti medziaga

Kiekvienas donoras (Zmogus), kurio kraujas naudotas Siam
kontrolés testui gaminti, buvo patikrintas FDA (MVA) patvirtintais
metodais, ir jo reakcijos pavirSiniam hepatito B antigenui (HbsAg),
hepatito C (HCV) ir ZIV-1 bei ZIV-2 antikinams nustatyti buvo
neigiamos. Siame produkte gali bati ir kity Zmogaus organizmo
kilmés medziagu, kurioms nustatyti néra patvirtinty testy. Pagal
gerq laboratoring praktikg visos Zmogaus organizmo kilmés
medziagos turi bati laikomos potencialiai uzkréstomis ir tvarkomos
laikantis ty paciy atsargumo priemoniy, kaip ir dirbant su paciento
méginiais.
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Naam
Gedeponeerd handelsmerk: LQC Multi-CHECK level 1 (MC1)
Artikelnummer: 944-231

Gebruikstoepassing
Voor In Vitro diagnostisch gebruik.

Te gebruiken als vloeibaar kwaliteitscontrole serum (LQC) om de precisie te con-
troleren van laboratorium testprocedures voor Tnl, CKMB, Myo en NT-proBNP
op de AQT90 FLEX analyser.

Inhoud: « Zes (6) buisjes
« Papier met twee barcodes in een plastic hoesje op
de buitenkant

Samenstelling: ledere buis bevat een mengsel van 0,65 ml Bio-Rad's
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT, voldoende

voor vijf (5) testen.

Bewaarcondities: Ongeopend bewaren beneden een temperatuur van
-18°C

Houdbaarhei

Stabiel tot de vervaldatum zoals vermeld op het etiket,
mits ongeopend bewaard beneden een temperatuur van
-18 °C.

Eenmaal ontdooid is het product stabiel:

+ voor vijf (5) dagen indien bewaard bij een temperatuur
tussen 2-8 °C

* voor een maximum van 2 uur mits ongeopend bij ka-
mertemperatuur bewaard

994-529_200909H.indd 2
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Produktstabiliteten er avhengig av oppbevaringstemperaturen. Spesifikasjonene
for “Oppbevaring” og “Holdbarhet” viser detaljene. Ikke bruk produktet dersom
det ikke er oppbevart i henhold til disse spesifikasjonene eller det har blitt
skadet.

Data i alle strekkoder:

«  Kontrollsum « Nivanavn
« Strekkodetype + Lotnr
+ Omradekode « Utlepsdato

Ekstra data i strekkodene 1 og 2:

@vre og nedre grenser for Radiometers (-R-) standard kontrollomrade for alle
parametere.

Oppgitt Verdi:

Den oppgitte verdien er kontrollens middelverdi. Verdien er lot il lot spesifikk og
parameter spesifikk.

Prosedyre for kvalitetskontroll

Den medfglgende strekkoden har blitt skannet inn pa instrumentet under denne
prosedyren. Se AQT90 FLEXs brukermanual for flere opplysninger.

Reagensfremstilling

Fjern LQC-lgsningen fra fryseren, la den tine i romtemperatur i 15 minutter og
bruk den umiddelbart.

f ADVARSEL - Smitterisiko
Handter og kast brukte LQC-glass som biologisk smittefarlig avfall.
Folges ikke forskriftene kan man utsettes for potensielt smittefarlig
materiale. Kast av alt avfall ma veere i henhold il lokale forskrifter.

A ADVARSEL - F ig

Enhver donorenhet fra mennesker som brukes for & fremstille dette
kontrolimaterialet ble testet etter FDA-godkjente fremgangsmater
og funnet ike-reaktive for Hepatitis B Surface Anitigen (HBsAg),
antistoff mot Hepatitis C (HCV) og antistoff mot HIV-1/HIV-2. Dette
produktet kan ogsa inneholde andre materialer av mennsekelig
opprinnelse som det ikke finnes godkjente tester for. | henhold til
god laboratoriepraksis méa alle materialer av menneskelig opprin-
nelse betraktes som potensielt smittefarlig og handteres med
samme foranstaltninger som brukes for pasientprover.
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Nazwa

Nazwa zastrzezona: LQC Multi-CHECK level 1 (MC1)
Numer katalogowy: 944-231

Przeznaczenie

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Do stosowania jako ptynna surowica kontroli jakosci (LQC) do monitoro-
wania precyzji laboratoryjnych procedur oznaczania Tnl, CKMB, Myo i
NT-proBNP na analizatorze AQT90 FLEX.

Zawartosc: « Szesc¢ (6) probowek
« Pasek papieru z dwoma kodami paskowymi w plasty-
kowej kopercie po zewnetrznej stronie

Komponenty: Kazda probéwka zawiera 0,65 mL mieszaniny materiatu
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT, firmy Bio-Rad,
ktora to objeto$¢ wystarcza do wykonania pieciu (5)
testow.

Przechowywanie: Przechowywac w stanie zamknigtym w temperaturze

ponizej —18 °C.

Czas przecho-
wywania:

Stabilny az do daty daty waznosci, wydrukowanej na

etykiecie, jesli jest przechowywany w temperaturze

ponizej —18 °C.

Niezwiocznie po rozmrozeniu produkt jest stabilny:

« do pieciu (5) dni jesli jest nieuzywany i przechowywany
w temp. pomigdzy 2-8 °C

* maksymalnie do 2 godzin jest nieuzywany i przecho-
wywany w temp. pokojowej

Ograniczenia uzycia:

Stabilno$¢ produktu zalezna jest od temperatury przechowywania.
“Przechowywanie” oraz “Czas przechowywania” specyfikuja dostarczone
szczegoty. Nie uzywac produktu jesli nie byt on przechowywany zgodnie ze
specyfikacjq lub jesli zostat uszkodzony.

Dane zawarte we kodach kr ych:

+ Suma kontrolna + Nazwa poziomu
+  Typ kodu kreskowego +  Numer partii

+ Pole kodu + Data waznosci

Dodatkowe dane zawarte w kodach kreskowych 1 oraz 2:

Gorna i dolna granica domysinych zakreséw kontrolnych Radiometer (-R-) dla
wszystkich parametrow.

Warto$¢ przypisana:

Jest to warto$¢ lezaca posrodku zakresu kontroli. Jest to warto$¢ swoista dla
serii i parametru.

Procedura kontroli jako$ci

W trakcie tej procedury nalezy zeskanowac w analizatorze zataczony kod
kreskowy. Szczegétowych informacii nalezy szuka¢ w Instrukcji obstugi AQT90
FLEX.

Przygotowanie odczynnika
Wyjaé z zamrazarki roztwor LQC, pozwoli¢ mu odtaja¢ w temperaturze poko-
jowej przez 15 minut, a nastepnie uzy¢ go niezwtocznie.

OSTRZEZENIE - Ryzyko zakazenia

Ze zuzytymi probéwkami LQC obchodzié sie i usuwac tak, jak z
odpadami biologicznie niebezpiecznymi. Btedy w obchodzeniu sie
moga mie¢ wplyw na narazenia zwigzane z materiatlem potencjalnie
zakaznym. Usuwanie odpadéw powinno by¢ zgodne z lokalnymi
przepisami.

f OSTRZEZENIE - Material potencjalnie zakazny

Kazdy ludzki dawca, zanim zostat pobrany od niego materiat
uzyty do wyprodukowania tej kontroli, byt testowany za pomoca
metod zatwierdzonych przez FDA i zostat zidetyfikowany jako
niereaktywny na okoliczno$¢ obecnosci antygenu powierzchnio-
wego Hepatitis B (HBsAg), przeciwciat do Hepatitis C (HCV) oraz
przeciwciat do HIV-1/HIV-2. Ten produkt moze jednak zawiera¢
inne materiaty pochodzenia ludzkiego, dla ktérych to nie ma
odpowiednich zatwierdzonych testéw. W zgodzie z dobra praktyka
laboratoryjna, wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego powinny
by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne, jak réwniez powinno
sig zachowac te same przestrogi jakie stosuje sie w kontakcie z
prébkami od pacjentéw.
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Nome

Nome registado: LQC Multi-CHECK level 1 (MC1)
Codigo N°: 944-231

Indicagoes de utilizagao

Para uso diagnéstico in vitro.

Para uso como soro de controlo de qualidade liquido (QC Liqg.) para monitorizar
a preciséo dos procedimentos laboratoriais de analise de Tnl, CKMB, Myo e
NT-proBNP no analisador AQT90 FLEX.

Conteudo: + Seis (6) tubos
« Tira de papel com dois codigos de barras dentro de
um envelope de plastico na embalagem exterior.

Componentes: Cada tubo contém 0.65 mL da mistura Liquichek Cardiac
Markers Plus Control LT, da Bio-Rad, suficiente para cinco
(5) testes.

Conservagéo: Conservar fechado abaixo de —18 °C

Armaze- Estavel até a data de validade impressa na etiqueta

namento: quando conservado fechado abaixo de —18 °C.

Depois de descongelado, o produto permanece estavel:
« durante cinco (5) dias se conservado fechado entre
-8 °C
* no maximo durante 2 horas se conservado fechado &
temperatura ambiente

Limitagdes de utilizagao:

A estabilidade do produto depende da temperatura de conservagdo. As especi-
ficagbes em “Conservacgao” e “Armazenamento” ddo mais informacgéo. Nao use
o produto se este n3o tiver sido conservado segundo essas especificagdes, ou
se tiver sido danificado.

Dados em todos os Cédigos de Barras:

+ Soma de verificagdo +  Nivel
+ Tipo de cédigo de barras + N°de Lote
+ Cddigo de area + Data de validade

Dados extra nos Cédigos de Barras 1 e 2:

Limites inferior e superior do intervalo de controlo predefinido pela Radiometer
(-R-) para todos os parametros.

Valor atribuido:

E o valor central de um intervalo de controlo. E um valor especifico para o lote
e para o parametro.

Procedimento de Controlo de Qualidade

Os cddigos de barras incluidos tém que ser lidos pelo analisador durante este
procedimento. Consulte o Manual do Utilizador do AQT90 FLEX para mais
informagéo.

Preparacgao do reagente

Tire a solugéo de QC Liquido do congelador, deixe-a descongelar a temperatura
ambiente durante 15 minutos e use imediatamente.

ADVERTENCIA - Risco de infeccdo

Manipule e rejeite os tubos de QC Lig. usados como desperdicio
de perigo bioldgico. Se nZo o fizer, podera expor-se a material
potencialmente infeccioso. A rejeigéo de todos os desperdicios
deve ser feita de acordo com os regulamentos locais.

f ADVERTENCIA - Material potencialmente infeccioso

Todas as unidades provenientes de dadores humanos usadas
no fabrico deste controlo foram testadas por métodos aceites
pela FDA e foram consideradas nao reactivas para Antigenos de
Superficie da Hepatite B (AgHbs), anticorpos da Hepatite C (VHC)
e anticorpos dos VIH-1/VIH-2. Este produto também pode conter
outro material de origem humana para o qual néo existam testes
aprovados. De acordo com as boas praticas laboratoriais, todo o
material de origem humana deve ser considerado potencialmente
infeccioso e deve ser manipulado com as mesmas precaugdes
seguidas com as amostras de pacientes.
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Nume
Nume patentat: LQC Multi-CHECK nivel 1 (MC1)
Nr. de catalog: 944-231

Destinatie de utilizare

Pentru utilizare diagnostica in vitro.

Pentru utilizare ca ser de control al calitatii lichidului (LQC) pentru monitorizarea
preciziei procedurilor de testare de laborator pentru Tnl, CKMB, Myo si NT-
proBNP pe analizorul AQT90 FLEX.

Continut: + Sase (6) fiole
+ Fisa de hartie cu doua coduri de bare intr-un mangon
de plastic pe invelisul exterior

Componente: Fiecare fiold contine 0,65 ml dintr-un amestec de
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT de la Bio-Rad,
suficient pentru cinci (5) teste.

Depozitare: A se pastra nedesfacut la sub -18 °C

Stabilitate la Stabil pana la data de expirare tiparita pe eticheta daca

depozitare: este pastrat neutilizat la sub —18 °C.

Odata dezghetat, produsul este stabil:
» timp de cinci (5) zile daca este pastrat neutilizat intre
2-8°C

+ timp de maximum 2 ore daca este pastrat neutilizat la
temperatura camerei

Limitare a utilizarii:
Stabilitatea produsului este dependenta de temperatura de depozitare.
Specificatiile din “Depozitare” si “Stabilitate la depozitare” ofera detalii. Nu

utilizati produsul daca acesta nu a fost pastrat conform acestor specificatii, sau
dacé a fost deteriorat

Date din toate codurile de bare:

« Sumaé de verificare « Denumire nivel
« Tip de cod de bare * Nr.delot
+ Cod zonal « Data de expirare

Date suplimentare in Codurile de bare 1 si 2:
Limitele superioara si inferioara ale intervalului implicit de control al
Radiometrului (-R-) pentru toti parametrii.

Valoare alocata:
Aceasta este valoarea centrala a unui interval de control. Este o valoare
specifica unui lot si unui parametru.

Procedura de control al calitatii

Codurile de bare incluse trebuie scanate in analizor in timpul acestei proceduri.
Pentru detalii, a se vedea manualul operatorului AQT90 FLEX.

Pregatirea reactivului
Scoateti solutia LQC din frigider, lasati-o s& se dezghete la temperatura camerei
timp de 15 minute si utilizati-o imediat.

AVERTISMENT - Risc de infectie

Manevrati si indepartati fiolele LQC ca deseuri cu pericol biologic.
Nerespectarea acestei indicatii poate conduce la expunerea la
materiale potential infectate. Indepartarea tuturor deseurilor trebuie
realizata n conformitate cu reglementérile locale.

f AVERTISMENT - Material potential infectios

Fiecare unitate donoare umana utilizata pentru producerea acestei
solutii de control a fost testatéa utilizand metodele acceptate de
FDA si a fost identificata ca non-reactiva pentru antigenul de
suprafatd pentru hepatitd B (AgHBs), anticorpii pentru hepatita
C (HCV) si anticorpii pentru HIV-1/HIV-2. Acest produs poate de
asemenea contine alte materiale cu sursd umana pentru care nu
exista teste aprobate. In conformitate cu buna practica de laborator,
toate materialele cu sursa umana trebuie considerate potential
infectioase si manevrate cu aceleasi precautii utilizate pentru
specimenele pacientului.
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Hassanue
Toprosoe HasBaHwue: XXKK Multi-CHECK ypoeeHb 1 (MC1)
Kart. Ne 944-231

HasHaueHue
Tonbko Ana AuarHocTuku in vitro.

[Insi ncnonb3oBaHKs B Ka4ECTBE XWAKON KOHTPONbHOM cbiBopoTku (XKKK) aAns
NpOBEPKY TOYHOCTU NpoLeayp naGopatopHoro aHanusa Tnl, CKMB, Myo n NT-
proBNP Ha aHanusatope AQT90 FLEX.

Copepxumoe: + LWectb (6) npo6upok
. BKJ'IE,CH:ILLI C ABYyMs1 LUTPUX-KO4AMu B N1ACTUKOBOM
KapMaHe Ha BHelLHeM 4exne

@»

KoMnoHeHTbI: Kaxpas npobupka cogepxut 0,65 mL cmecu Bio-Rad
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT, goctato4Hoi
Ans natv (5) Tectos.

XpaHeHue: XpaHnTb 3aKkpbIThIM, Hke —18 °C

Cpok xpaHeHus:  CTaGuneH 1o OKOHYaHWsi CPOKa rofJHOCTH, YKa3aHHOro

Ha 3TUKETKE, NPN XPaHEHUN HEMUCTIONB30BAHHBIM, HUXE

-18°C.

Mocne pasMopaxuBaHsi NPOAYKT CTabune:

*  naTb (5) AHER NpyU XpaHeHUU HEUCMONb30BaHHLIM
npu 2-8 °C

+  He Gonee 2 4acoB Npu XPaHEHNN HEMCTIONB3OBAHHBIM
npu KOMHaTHOI TemnepaTtype

Orp o ucnons:

CTabumnbHOCTb NPOAYKTA 3aBUCUT OT TEMNEepaTypbl XpaHeHusi. [leTani ykasaHs!
B pasgenax «XpaHeHue» n «Cpok xpaHeHus». He ucnonb3ayiite npoaykT, ecnu
YCNOBMA XpaHEeHNs Gbini HapyLLEHbI, UMK OH Bbin NOBPEXaAEH.

[aHHble BO BCeX WTPUX-Koaax:

+  KoHTponbHas cymma + HasBaHue ypoBHs
«  Tun wTpux-koaa «  Jlot Ne

+ Kopg 30HbI « TopeH oo

il B WP pax 1m2:

BepxHuit 1 HXKXHWI NPeenbl CTaHAAPTHOMO KOHTPOMLHOTO AnanasoHa
Radiometer (-R-) ansa Bcex napameTpos.

3apaHHasn BenuumuHa:

370 LeHTpanbHasi BENMYMHa KOHTPOILHOTO /inana3soHa. 3Ta BenuumHa
cneunduiHa Ans nota u napameTpa.

Mpoueaypa KOHTpons kavyecTBa

Bo Bpemst 370l NpoLeaypbl nNpuUnaraemble WTPUX-Kofbl AOMKHBI BbiTb CHUTaHbI
ananusatopom. Mogpo6HocTu: cM. PykoBofcTBO no akcnnyatauun AQT90
FLEX.

MoaroTtoBka peareHTa

BbibTe pacteop KK 13 MoposunbHuka, aainte emy oTTasTb NPy KOMHaTHON
Temnepatype B Te4eHne 15 MUHYT 1 UCNOoNb3yiTe HEMEANEHHO.

ﬁ NPEAYNPEXOEHWUE — Puck uHgexkyuu
O6palyaitech ¢ Ucnonb3oBaHHbIMM Npobupkamu XKK, kak
¢ Bronoruyeckn onacHbIM1 oTxogamu, u yTI/IJ'IMSI/IpyVITe
COOTBETCTBEHHO. B NPOTUBHOM Cry4ae, UMeeTCsa PUCK KOHTakKTa
C noTeHunanbHoO MHq)I/ILlMpOBEHHbIM mMarepuanom. Bce 0oTXoAbl
HSOGXO,CHAMD YyTunuauposaTb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMW
npasunamMu.

NPEQYNPEXOEHWUE — I

/ . \ Mmamepuan
Kaxxgas aoHopckast napTisi, UCMoNb3oBaHHash Anst NPON3BOACTBA
9TOro KOHTpOns, Gbina npoBepeHa mMetogamu, ogobpeHHbIMM FDA,
¥ OHa He pearmpyeT C NOBEPXHOCTHbIM aHTUrEeHOM renaTtuta B
(HBsAg), aHTutenamu k renatuty C (HCV) n aHtutenamu k HIV-1/
HIV-2. 3T0T NpoayKT MOXET Taloke coaepxaTb Apyrve marepuarnbl
4eroBeYeCcKOro MPOUCXOXKAEHNS, NS KOTOPbIX HET O10GPEHHBIX
TecToB. B cOOTBETCTBIM CO CTaHAapTamyu NabopaTopHOIl NPaKTMKK,
BCe MaTepyaribl YeNoBEYECKOro MPOMCXOKAEHMS CrelyeT paccma-
TpWBaTk, kak NOTEHUMANBHO MHDNLIMPOBAHHBIE, N C HUMM HY)XHO
06palLaThCsi C TeMU e NPeAoCTOPOXHOCTAMM, KOTOPbIE UCMONb3Y-
toTcst npu pa6oTe ¢ o6pasuamm oT NaUneHTos.
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Namn
Varumarkesnamn: LQC Multi-CHECK niva 1 (MC1)
Artikelnr.: 944-231

Avsedd anvandning

Avsedd for in vitro-diagnostiskt bruk.

For anvandning som en vétskekvalitetskontroll (LQC) fér monitorering av Tnl-,
CKMB-, Myo- och NT-proBNP laboratorietestningsprocedurers precision pa
analysinstrumentet AQT90 FLEX.

Innehall: *  Sex (6) ror
+ Papper med tva streckkoder i en plastficka pa kar-
tongens utsida.

Komponenter: Varje ror innehaller 0,65 mL av en blandning av Bio-Rad’s
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT, tillrackligt for
fem (5) tester.

Forvaring: Foérvara odppnad under —18°C

Hallbarhet:

Stabilt till det tryckta utgangsdatumet pa etiketten vid

férvaring som oanvénd under -18°C.

Sa fort produkten ar tinad ar den stabil:

« ifem (5) dagar om den férvaras som oanvand mel-
lan 2-8°C.

« ihogst 2 timmar om den férvaras som oanvand vid
rumstemperatur

Anvéndningsbegrénsning:
Produktstabilitet ar beroende av dess férvaringstemperatur. Specifikation anger

detaljer for "Forvaring” och "Hallbarhet”. Anvéand inte produkten om den inte har
blivit férvarad enligt dessa specifikationer eller om den har blivit skadad

Data i alla streckkoder:

+  Kontrollsumma + Nivanamn
+  Streckkodstyp + Lotnr.
*  Omradeskod « Utgangsdatum

Extra data i Streckkod 1 och 2:
Radiometers (-R-) forinstallda kontrollgransomrades 6vre och nedre granser for
alla parametrar.

Tilldelat vérde:

Detta &r kontrollomréadets mittvarde. Det &r ett lot- och parameterspecifikt varde.

QC-procedur
De bipackade streckkoderna maste bli inskannade i analysinstrumentet under
denna procedur. For detaljer, se anvandarmanualen till AQT90 Flex.

Reagensberedning
Ta fram LQC-I6sningen fran frysen, lat den tina vid rumstemperatur i 15 minuter
och anvand den omedelbart.

/\ VARNING - Infektionsrisk

Hantera och kassera anvanda LQC-rér som biologiskt riskavfall. Det
kan resultera i exponering for potentiellt infektiést material om detta
inte foljs. Folj lokala foéreskrifter vid avfallshantering.

VARNING - Potentiellt infektiost material

Varje human givarenhet som anvants for tillverkning av denna kon-
troll testades av FDA-godkénda metoder och befanns icke-reaktiva
for Hepatit B ytantigen (HBsAg), antikroppar mot Hepatit C (HCV)
och antikroppar mot HIV-1/HIV-2. | 6verensstammelse med god
laboratorierutin skall alla humana kallmaterial betraktas som poten-
tiellt infektiosa och hanteras med samma forsiktighet som anvands
med patientprover.
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Tescilli isim: LQC Multi-CHECK seviye 1 (MC1)
Katalog numarasi: 944-231

Kullanim Amaci
Sadece in-vitro teshisler igin kullanilir.

AQT 90 FLEX analizérlerde Tnl, CKMB, Myo ve NT-proBNP test prosedrlerinin
dogrulunu izlemek amaciyla kullanilan sivi kalite kontrol serumu (LQC).

igindekiler 6 (alti) tiip
« Dis kapakta, plastik posetin icinde, iki barkod igeren etiket

Bilesenleri:  Her tlp, 5 test igin yetecek miktarda 0,65 mL Bio-Rad’s
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT karigimi igerir.

Saklama : Ac¢madan -18 °C isinin altinda bekletin.

Raf omrii: —18 °C derecenin altinda bekletildigi takdirde, etikette yazan

son kullanim tarihine kadar kararliigini korur.Eritildikten sonraki

kararllik:
« 2-8°C arasi sicaklikta kullaniimadan bekletildigi takdirde 5
(bes) glin.

« Oda sicakliginda, kullaniimadan bekletildigi takdirde 2 saat.

Kullanim limitleri:

Uriiniin kararlihgi saklama sicakligina baghdir. “Saklama” ve “Raf émri”
ozelliklerinde detaylar bulunmaktadir. Bu 6zelliklere gore saklanmadiginda veya
hasarliysa kullanmayin.

Tiim barkodlardaki veriler:

+ Saglama toplami + Seviye adi
« Barkod tipi « Lot numarasi
* Alan kodu +  Son Kullanma Tarihi

Barkod 1 ve barkod 2’deki ekstra veri:

Tum parametreler icin Radiometer’in (-R-) varsayilan kontrol araliklarinin alt ve
st limitleri.

Atanmig deger:
Bu kontrol araliginin merkez degeridir. Lota ve parametreye 6zel dir.

Kalite kontrol prosediirii

Islem esnasinda her iki barkodda analizér okutulmalidir. Daha detayli bilgi igin
AQT90 FLEX kullanici klavuzuna bakiniz.

Reaktifin hazirlanmasi

LQC soliisyonunu sogutucudan gikartin. Oda sicakliginda 15 dakika beklettikten
sonra hemen kullanin.

-18 °C

en: Storage temperature range bg: TemnepatypeH uHTepsan
Ha cbxpaHeHue cs: Rozsah teploty pro skladovani da: Tempe-
raturgraenser for opbevaring de: Lagerungstemperatur el: Opia
Bepuokpaaiag amobrikeuong es: Rango de tempera-

tura de conservacion et: Hoiustamistemperatuuri vahemik

fi: Sailytyslampdotila-alue fr: Plage de température de stockage
hu: Tarolasi hémérséklettartomany it: Intervallo della tempera-
tura di conservazione It: Laikymo temperattros diapazonas

nl: Bewaartemperatuur grenzen no: Omrade for opp-
bevaringstemperatur pl: Zakres temperatury przechowywania
pt: Intervalo da temperatura de armazenamento ro: Interval de
temperatura de depozitare ru: Temnepatypa xpaHeHus sv: Forv
aringstemperaturintervall tr: Saklama isisi aralig

en: Lot no. bg: Maptuaa Ne cs: C. 3arze da: Lotnr.

de: Losnummer el: ApiBu. maprtidag es: N° lote et: Partii nr.

fi: Eranumero fr: N° de lot hu: Sarzsszam it: N° lotto It: Partijos
numeris nl: Lot nr. no: Lot nr. pl: Numer serii pt: Lote n° ro: Nr.
lot ru: Jlot Ne sv: Lotnr. tr: Lot numarasi

en: Catalog no. bg: KatanoxeH Ne cs: Katalogové ¢.

da: Varenr. de: Artikelnummer el: ApiBp. kataAdyou es: N°
referencia et: Katalooginumber fi: Luettelonumero fr: N° de
référence hu: Katalogusszam it: Codice n° It: Katalogo numeris
nl: Artikelnummer no: Katalognr. pl: Nr katalogowy pt: Codigo
n° ro: Nr. de catalog ru: Kat. Ne sv: Artikelnr. tr: Katalog
numarasi

en: Consult instructions for use bg: [la ce cnassar
WHCTpyKUmMUTE 3a ynoTpeba cs: Ctéte navod k pouZiti da: Seg
instruktioner for benyttelsen de: Gebrauchshinweise beachten
el: ZupBouAeuTEiTE TIG 0BNYieg xpriong es: Consultar instruc-
ciones de uso et: Vt kasutusjuhend fi: Katso kayttoohjeet

fr: Voir les instructions d'utilisation hu: Lasd a hasznalati
utmutatét it: Consultare le istruzioni per I'uso It: Pasitikslinkite
naudojimo instrukcijoje nl: Raadpleeg de gebruikers instructies
no: Henviser til bruksanvisningen pl: Przed uzyciem zapoznaj
sie z instrukcjami pt: Consulte as instrugdes de utilizagao

ro: Consultati instructiunile de utilizare ru: Cm. uHcTpykumn
no ucnonb3oBaHwio sv: Las bruksanvisning tr: Kullanimi igin
talimatlara bakiniz.

en: Manufacturer bg: MNMpownssoguten cs: Vyrobce

da: Producent de: Hersteller el: KataokeuaoTrig es: Fabricante
et: Tootja fi: Valmistaja fr: Fabricant hu: Gyartd it: Produttore
It: Gamintojas nl: Fabrikant no: Produsent pl: Wytwarzany
przez pt: Fabricante ro: Producétor ru: Mponssoautens: sv: T
illverkare tr: Uretici

UYARI - Enfeksiyon riski

Kullanilmis LQC tiipleri biyolojik tehlikeli atik oldugunu géz 6niinde
bulundurun. Gerekli kurallar izlenmedigi takdirde, muhtemel bula-
sici maddelere ve tehlikeli materyallere maruz kalinabilir. Atiklarin
degerlendirilmesi, lokal proseddirlere gére yapilmalidir.

en: For in vitro diagnostic use bg: 3a in vitro auarHocTiyHn
uenu da: Kun til in vitro diagnostisk brug cs: Pro diagnostické
pouziti in vitro de: Zur in-vitro-diagnostischen Anwendung

el: Mévo yia diayvwoTIKr Xprion in vitro es: Para uso diag-
néstico in vitro. et: In vitro diagnostilisteks uuringuteks fi: In
vitro -diagnostiseen kayttoon fr: Pour le diagnostic in vitro
hu: Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra it: Per uso
diagnostico in vitro It: In vitro diagnostikai nl: Voor In Vitro
diagnostisch gebruik no: Kun for in vitro diagnostisk bruk pl: Do
stosowania w diagnostyce in vitro pt: Para uso diagndstico in
vitro ro: Pentru diagnosticare in vitro ru: ins gunarHoctviku in
vitro sv: Fér in vitro-diagnostiskt bruk tr: In-vitro teshisler igin
kullanilir.

f DIKKAT - Potansiyel bulasici materyal

Bu kontrol soliisyonunda kullanilacak olan her insan kaynakli
madde, FDA kurallarina gore ve Hepatit B yiizey antijeni (HBsAg),
Hepatit C antibadisi (HCV) ve HIV-1/HIV-2 antibadilerine karsi
reaktif verip vermedigi yoniinde test edilmistir. Bu materyal ayrica
herhangi bir onaylama testi olmayan insan kaymakli maddelerde
bulundurur. Laboratuar testlerine gére, tiim insan kaynakli materyal-
ler potansiyel bulasici olarak degerlendirilmeli ve hasta 6rnekleri ile

ayni tedbirler alinarak taginmalidir.

en: Explanations of graphical symbols bg: O6scHeHue Ha rpacbuyHuTe

cumeonu cs: Vysvétleni grafickych symboll da: Forklaring af grafiske symboler
de: Erklarung grafischer Symbole el: E¢riynon ypagikwv oupBoAwy es:
Explicacion de simbolos graficos et: Graafiliste siimbolite selgitused fi: Merkkien
selitykset fr: Explications des symboles graphiques hu: A szimbélumok
magyarazata it: Descrizione dei simboli grafici It: Grafiniy simboliy paaiskinimai
nl: Verklaringen van de grafische symbolen no: Forklaring av grafiske symboler
pl: Wyjasnienie symboli graficznych pt: Explicagdo dos simbolos graficos

ro: Explicatii ale simbolurilor grafice ru: O6bsicHeHue rpachuyeckux cuMBoros
sv: Forklaring till grafiska symboler tr: Grafik sembollerin agiklamasi

q1

en: Mark of compliance with the applicable EU Directives

bg: 3Hak 3a CbOTBETCTBME C NPUMNOXNMUTE AMPEKTUBU Ha EC
cs: Znacka shody s pfislusnymi smérnicemi EU da: Maerke
for overensstemmelse med gaeldende EU direktiver de: In
Ubereinstimmung mit der geltenden IVD-Richtlinie der EU

el: ZApa ouppdpewang We TG IoxUouoeg odnyieg TG EE.

es: Marca de conformidad con las Directivas de la UE apli-
cables et: Kohaldatavate EL-i direktiividega kooskdlas olemise
marge fi: Merkki, joka osoittaa, etta tuote on sovellettavien
EU-direktiivien mukainen fr: Marque de conformité avec les di-
rectives de I'U.E. applicables hu: A vonatkozé EU-direktivaknak
valé megfelelés jelzése it: Marchio di conformita alle Direttive
UE applicabili It: Atitikties taikomoms ES direktyvoms Zenklas
nl: Keurmerk van de EU Richtlijnen no: Merke i samsvar med
passende EU-direktiver pl: Znak zgodnosci z przepisami Unii
Europejskiej pt: Marcagdo de conformidade com as Directivas
da UE aplicaveis ro: Marcaj de conformitare cu Directivele UE
n vigoare ru: 3Hak cootBeTcTBUA AnpekTuBam EC sv: Marke
for overensstammelse med de tillampliga EU-direktiven tr: EU
direktiflerine uygun oldugunun isareti

en: For single use bg: 3a eaHokpatHa ynotpe6a cs: Pro

jedno pouziti da: Til engangsbrug de: Zum einmaligen
Gebrauch el: Miag xpriong es: De un solo uso et: Uhekordseks
kasutamiseks fi: Kertakayttdinen fr: A usage unique

hu: Egyszer hasznalatos it: Monouso It: Vienkartiniam
naudojimui nl: Niet hergebruiken no: Kun for engangs bruk

pl: Do uzytku jednorazowego pt: Uso Unico ro: Pentru o
singura utilizare ru: [Ins ogHOKPaTHOrO MCNONb30BaHUs sv: FOr
engangsbruk tr: Tek kullanimliktir.

®

en: Expiry date bg: Cpok Ha roaHocT cs: Datum

exspirace da: Udlgbsdato de: Verfallsdatum el: Hpep/via
AAgnG: es: Fecha de caducidad et: Kolblikkusaeg fi: Viimeinen
kayttopaiva fr: Date d’expiration hu: Lejarat datuma it: Data di
scadenza It: Galiojimo data nl: Verloopdatum no: Utlgpsdato
pl: Data waznosci pt: Data de validade ro: Data de expirare
ru: Mogex po sv: Utgangsdatum tr: Son Kullanma Tarihi
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