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Urceni: QUALICHECKH+ je ovéreny systém kontroly jakosti pro vyhodnoceni presnosti
a spravnosti vS§ech parametrud, uvedenych na pfibalu s kontrolnimi rozsahy. Pro profe-
sionalni uziti.

Popis vyrobku: Jedna ampule obsahuje 2 mL roztoku. Roztok kontroly jakosti je vodny
roztok s obsahem biologickych pufrd, soli a konzervacnich latek a je ekvilibrovan oxi-
dem uhli¢itym a kyslikem. Nékteré roztoky maji pfidavek glukézy, laktatu a/nebo barviv.
Bezpecnostni listy a certifikaty ndavaznosti Zadejte u lokalniho distributora.

Uvedené kontrolni rozsahy vychazeji z teploty ampule 25 °C na urovni hladiny mofe a
pouziti dispenzoru H87 nebo H700, v zavislosti na typu analyzatoru.

Omezeni: Pro In Vitro Diagnostiku. QUALICHECK+ ze pouzit pro analyzatory uvedené
na pfibalu s kontrolnimi rozsahy.

Navod k pouziti: postup viz. ,Struéné instrukce” uvedené na tomto letaku.

Skladovani a stabilita: 24 mésicu pfi 2 °C az 25 °C vcetné max. 15 dnu pfi teplotach
do 32 °C. Datum expirace naleznete na baleni nebo na ampuli. Ampule je tfeba pred
pouzitim kondiciovat nejméné 5 hodin pfi konstantni teploté mezi 18 °C a 32 °C. QUALI-
CHECKH+ je citlivy na svétlo a teplo. Nevystavuijte jej pfimému sluneénimu svitu. Pouzijte
jej okamzité po otevreni ampule.
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Kasutus: See QUALICHECK+ lahus on proovimaterjalidel pohinev kvaliteedikontrolli stisteem,
mis on ette nahtud kontrollsisteemiga kaasasolevate lahuste pakkelehtedes loetletud
parameetrite samasuse ja tdpsuse maaramiseks. Professionaalseks kasutamiseks.

Kirjeldus: Uks ampull sisaldab 2 mL lahust. Kvaliteedikontrolli lahus on vesilahus, mis
sisaldab bioloogilist puhvrit, soolasid ja séilitusainet ning on tasakaalustatud susinikdioksiidi
ja hapnikuga. Mdned lahused sisaldavad ka glukoosi, laktaati ja/véi varvaineid. Ohutuse
leht ja Jalgitavuse sertifikaat on saadav kohalikult firmaesindajalt.

Pakkelehtedes antud kontrollpiirid on antud ampulli temperatuuril 25 °C, merepinna kdrgusel
ja sdltuvalt anallsaatori tulbist kasutades kas H87 dispenserit véi H700 adapterit.

Piirangud: In Vitro Diagnostic kasutuseks. QUALICHECK+ tulemusi v6ib kasutada ainult
nende anallisaatorite puhul, mis on loetletud pakkelehtedel.

Kasutusjuhised: Informatsioon kasutamise kohta sellel pakkelehel lthijuhendite
osas.

Siilitamine ja stabiilsus: 24 kuud temperatuuril 2 °C - 25 °C, kaasa-arvatud kuni 15 paeva
kokku temperatuuril kuni 32 °C. Jalgi aegumistahtaegu karbil vdi ampullidel. Enne kasutamist
peavad ampullid viis tundi stabiliseeruma konstantsel temperatuuril 18 °C - 32 °C. QUALICHECK+
lahused on valgus- ja temperatuuritundlikud. Valdi séilitamist otsese péikesevalguse kées.
Kasutada koheselt parast ampulli avamist.
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Paskirtis: Sis QUALICHECK+ kontrolinis tirpalas yra kokybés kontrolés sistema, skirta
visy parametry, nurodyty pakuotéje esanciame lape, verciy atitikimui ir tikslumui jvertinti.
Pakuotéje esan¢iame lape nurodytos visy parametry kontrolés ribos. Skirtas profesio-
naliam naudojimui.

Gaminio aprasymas: Vienoje ampuléje yra 2 ml tirpalo. Atitikties kontrolés tirpalas
yra vandeninis tirpalas, kurio sudétyje yra biologinio buferio, drusky, konservanto ir yra
subalansuotas su anglies dioksidu ir deguonimi. Kai kuriy tirpaly sudétyje yra gliukozés,
laktato, ir/ar dazanciy priedy. Saugos duomeny lapus ir atitikties sertifikatus galima gauti
i$ vietinio platintojo.

Nurodytos kontrolés ribos yra gautos matuojant jaros lygyje, kai ampulés temperatira
yra 25 °C ir naudojant, priklausomai nuo analizatoriaus tipo, H87 lasintuvg arba H700
adapterj.

Apribojimai: In Vitro diagnostikai. Sis QUALICHECK+ kontrolinis tirpalas naudojamas
analizatoriy, iSvardinty pakuotéje esanciame lape, kontrolei.

Naudojimo instrukcija: Kaip naudoti nurodyta $io lapo skyrelyje — ,Trumpos instruk-
cijos".

Laikymas ir stabilumas: 24 ménesiai, laikant temperatiroje nuo 2 °C iki 25 °C, jskaitant
15 dieny laikyma temperatiroje iki 32 °C. Galiojimo data nurodyta etiketéje ant dézutés
arba ant ampulés. Prie$ naudojimg ampulés turi biti laikomos maziausiai penkias valandas
pastovioje temperatdroje nuo 18 °C iki 32 °C. QUALICHECK+ kontroliniai tirpalai yra jautrds
Sviesai ir Silumai. Vengti tiesioginiy saulés spinduliy. Atidarius, panaudoti nedelsiant.

Paredzéta lietoSana: Sis QUALICHECK+ $kidums ir parbaudita kvalitates kontroles
sistéma ieliktnT minéto parametru kontroles intervalu pareizibas un precizitates vértésanai.
Profesionalai lieto$anai.

Produkta apraksts: Viena ampula satur 2 ml §kiduma. Kvalitates kontrole ir Gdens
$kidums, kas satur biologisko buferi, salus un konservantus un ir sabalanséts ar oglek|a
dioksTdu un skabekli. Daziem Skidumiem ir pievienota glikoze, laktats un/vai krasvielas.
Dro8ibas datu lapu un Izsekojamibas sertifikatu varat sanemt no vietéja parstavja.

Specifiskie kontroles intervali ir balstiti uz ampulas temperatdru 25 °C péc jiras limena
un H87 dozétaja vai H700 adaptera lietoSanu.

lerobezojumi: LietoSanai In Vitro diagnostika. QUALICHECK+ Skidumu var lietot ana-
lizatoros, kas uzskaititi ieliktnt.

LietoSanas instrukcijas: Skat. lietoSanas instrukciju vai kvalitates kontroles sistémas
references instrukciju.

Uzglabasana un stabilitate: 24 ménesi pie 2 °C - 25 °C, ieskaitot l1dz pat 15 dienas lidz pat 32 °C.
Deriguma terminu skat. uz etiketes uz ampulu karbas. Ampulas pirms lietoSanas jakondi-
cioné vismaz piecas stundas pastaviga temperatira starp 18 °C un 32 °C. QUALICHECK+
Skidumi ir jatigi pret gaismu un karstumu. Neuzglabat tie§a saules gaisma. Izlietot talit
péc ampulas atvérsanas.
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Javasolt felhasznalas: Ez a QUALICHECK+ oldat egy minéségkontroll rendszer, amely
a mellékelt 6sszes paraméter pontossaganak kiértékelésére szolgal, a mellékelten spe-
cifikalt kontrolltartomanyoknak megfeleléen. Professzionalis felhasznalasra.

Termék leiras: Egy ampulla 2 mL oldatot tartalmaz. A minéségkontroll oldat egy vizes
oldat, amely tartalmaz biolégiai puffert, sokat és tartésitdszert széndioxiddal és oxigénnel
equilibralva. Néhany oldat tartalmaz hozzaadott glukozt, laktat és/vagy festéket. Biztonsagi
Adatlap és a Visszavezethet6ségi bizonyitvany a helyi képviselettdl szerezhet6 be.

A specifikalt kontrolltartomanyok 25 °C mért ampulla hémérsékletre vonatkoznak tengerszin-
ten és H87 adagoléval vagy H700 adapterrel hasznalva, analizator tipustdl figgéen.

Megszoritasok: In Vitro diagnosztikai hasznalatra. Ez a QUALICHECK+ oldat a megadott
kontrolltartomanyoknak megfeleléen a felsorolt analizatorokhoz hasznalhato.

Hasznalati utasitas: A hasznalati mliveletekhez nézze meg a Gyors-Hasznalati-Uta-
sitast ezen a lapon.

Tarolas és Stabilitas: 24 honap 2 °C - 25 °C kézott, amelybdl 15 nap 32 °C -ig. Hasznalat
elétt az ampullat legalabb 5 éraig stabil hémérsékleten kell tartani: 18 °C és 32 °C kozott.
QUALICHECK+ oldatok fény és héérzékenyek. Kerlilje a kézvetlen napsugarzasban tarolast.
Felbontas utan azonnal felhasznalandé.
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Pouzitie: tento QUALICHECK+ roztok je skuSobny kontrolny systém na hodnotenie
presnosti a spravnosti vSetkych parametrov uvedenych na technickom popise $pecifi-
kujucom kontrolné rozsahy. Na odborné pouzitie.

Popis produktu: jedna ampula obsahuje 2 ml roztoku. Roztok na kontrolu kvality je
vodny roztok obsahuijici biologicky pufor, soli a konzervacné latky a je vyvazeny oxidom
uhligitym a kyslikom. Niektoré roztoky obsahuju glukézu, laktat, a/alebo soli. Udaje o
bezpecnosti dat a certifikat mézete obdrzat od vasho miestneho distributora.

Specifikované kontrolné rozsahy st zalozené pri teplote ampuly 25 °C, pri nulovej nad-
morskej vySke a meranych manualne s pouzitim H87 dispenzora, alebo H700 adaptéra
v zavislosti na type analyzatora.

Obmedzenia: na in vitro diagnostické pouzitie. Tento QUALICHECK+ roztok mozno pouzit
u analyzatorov uvedenych na technickom popise Specifikujdicom kontrolné rozsahy.

Navod na pouzitie: postup obsluhy vid. Struény navod na tomto technickom popise.

Skladovanie a stabilita: 24 mesiacov pri 2 °C do 25 °C a 15 dni pri teplote prostredia
do 32 °C. Sledujte expiracny datum na krabicke, alebo na ampule. Ampule by mali byt
vystavené minimalne pat hodin pred pouzitim konstantnej teplote v rozmedzi 18 °C a
32 °C. QUALICHECKH+ roztoky su citlivé na svetlo a teplo. Zabrarite skladovaniu pri
priamom sIne¢nom svetle. Po otvoreni hiied pouzite.
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