QuikRead go® Hb 10 pl Control, Cat. no. 153656

Intended use

QuikRead go® Hb 10 pl Control is intended for quality
control of the Hb assays of the QuikRead go® wrCRP+Hb
tests by the QuikRead go® instrument.

For in vitro diagnostic use.

Principles of the procedure

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

Reagents
The control is from bovine origin. It should be handled in
the same way as patient sample.

Preparation

The control is ready-to-use. Allow the material to stabilize
for 30 minutes at room temperature (18...25°C). Mix well.
Do not shake.

Storage

Stable until the expiry date when stored at 2...8°C.
Opened vial: Stable for 1 month at 2...8°C.

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

Expected values

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

QuikRead go® Hb 10 pl Control, Kat. -Nr.

Hb 10 pl Kontrolle

153656

153701-3

English

Warnings and precautions

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

« Do not use the product after the expiry date marked on

the outer package.

Do not exceed the stability periods for opened reagents.

QuikRead go Hb 10 pl Control is from bovine origin. As

a precaution, handle QuikRead go Hb 10 pl Control as

if capable of transmitting infectious agents.

Disposal
« Dispose 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
* When used in accordance with Good Laboratory Prac-
tice, good occupational hygiene and the instructions
for use, the reagents supplied should not present a
hazard to health.

Deutsch
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Scopo del test

QuikRead go® Hb 10 pl Control & destinato al controllo di
qualita dei dosaggi di emoglobina dei test QuikRead go®
wrCRP+HDb tramite lo strumento QuikRead go®.

Per uso diagnostico in vitro.

Principio della procedura

Utilizzare il controllo nello stesso modo in cui andrebbe
usato un campione qualsiasi di sangue intero, seguendo
le istruzioni della procedura del test.

Reagenti
Il controllo € di origine bovina. Utilizzarlo con la stessa cura
richiesta per il campione di un paziente.

Preparazione

Il controllo & pronto all’'uso. Permettere al controllo di sta-
bilizzarsi per 30 minuti a temperatura ambiente (18...25°C)
prima di utilizzarlo. Miscelare bene. Non agitare.

Conservazione

Il controllo & stabile fino alla data di scadenza se conser-
vato a 2...8°C.

A flacone aperto ¢ stabile per 1 mese a 2...8°C.

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

Valori attesi

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

Italiano

Avvertimenti e precauzioni

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

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza indi-
cata sull'esterno della confezione.

Non superare i periodi di stabilita dei reagenti aperti.
QuikRead go Hb 10 pl Control & di origine bovina. A scopo
cautelativo, manipolare QuikRead go Hb 10 pl Control
come materiale potenzialmente infetto.

Smaltimento

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

Materiali dei componenti

Carta: istruzioni per 'uso

Cartone: scatola del kit

Vetro: Fiala del controllo

Plastica: Tappi della fiala

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

QuikRead go® Hb 10 pl Control ist fiir die Qualitatskon-
trolle des QuikRead go® wrCRP+Hb-Testes bestimmt,
gemessen mit dem QuikRead go® Instrument. Nur fiir in
vitro Diagnostik.

Testprinzip
Die Kontrollldsung wird unter Beriicksichtigung der Be-
dienungsanleitung wie unbekanntes Vollblut verwendet.

Reagenzien
Die Kontrollldsung ist tierischen Ursprungs (Rind) und
sollte genauso gehandhabt werden wie Patientenproben.

Vorbereitung

Die Kontrolle ist gebrauchsfertig. Vor Testdurchfiihrung
fiir ca. 30 min. bei 18...25°C stehen lassen, gut mischen,
nicht schiitteln.

Lagerung

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

Der Inhalt gedffneter Flaschchen ist bei 2...8°C fiir einen
(1) Monat stabil.

Keine Flaschchen mit sichtbarer mikrobieller Verunreini-
gung verwenden.

Erwartete Werte

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

QuikRead go® Hb 10 pl Control est destiné au contréle
qualité des dosages d'hémoglobine des tests QuikRead go®
wrCRP+HDb réalisés a I'aide de 'analyseur QuikRead go®.
Pour diagnostic in vitro.

Principe d’utilisation

Utiliser le controle de la méme fagon qu’un échantillon
inconnu de sang total en suivant les instructions du
mode opératoire.

Réactifs
Le contrdle est d’origine bovine. Il doit étre traité de la méme
fagon qu’un échantillon de patient.

Préparation

Le controle est prét a 'emploi. Laisser la préparation 30
minutes a température ambiante (18...25°C) avant utilisa-
tion. Bien mélanger. Ne pas secouer.

Conservation

A 2...8°C jusqu’a la date d’expiration inscrite sur la boite.
Flacon ouvert: stable pendant 1 mois a 2...8°C.

Ne pas utiliser un flacon montrant une croissance micro-
bienne.

Valeurs attendues

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

« Vermeiden Sie die letzten Tropfen der Kontrollfliissigkeit
zu verwenden, da mehrfaches Offnen zu Verdunstung
fiihrt und das kann Einfluss auf das Messergebnis haben.
Bei einem Ergebnis auRerhalb der angegebenen Range
ein neues Flaschchen benutzen.

Das Produkt nicht nach dem Verfalldatum auf der duf3e-
ren Verpackung verwenden.

Die Stabilitatszeit fiir gedffnete Reagenzien nicht
iberschreiten.

QuikRead go Hb 10 pl Control ist tierischen Ursprungs
Rind). Als VorsichtsmaRnahme das Produkt QuikRead
go Hb 10 pl Control wie potentiell infektioses Material
handhaben.

.

.

Entsorgung

« Inhalt entsprechend nationalem und lokalem Recht

entsorgen.

Materialien der Komponenten

Papier: Bedienungsanleitungen

Karton: Umkarton

Glas: Kontrollflaschchen

Kunststoff: Flaschchenstopfen

« Wird der Test in Ubereinstimmung mit der Good Labo-
ratory Practice, unter guten Hygienebedingungen und
nach den Anweisungen dieser Bedienungsanleitung
verwendet, stellen die Reagenzien keine Gefahr fiir die
Gesundheit dar.

Francais

Précautions d’emploi

« Eviter d'utiliser les derniéres prises d’essais du flacon

de contrdle, ce dernier peut potentiellement suite a une

évaporation du liquide, présenter un résultat biaisé. Sile

résultat du contrdle est hors limite, prendre un nouveau

flacon de contréle pour refaire le controle.

Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremp-

tion figurant sur I'emballage.

* Ne pas dépasser la période de stabilité des réactifs
ouverts.

* QuikRead go Hb 10 pl Control est d’origine bovine. Par
précaution, manipuler QuikRead go Hb 10 pl Control
comme un agent potentiellement infectieux.

Dectruction

« Eliminer le contenu conformément aux réglementations

nationales et locales en vigueur.

Matériaux des composants

Papier: mode d’emploi

Carton: boite extérieure

Verre: flacons de controle

Plastique: bouchons des flacons

« S'ils sont utilisés selon les Bonnes Pratiques de Labo-
ratoire, avec une bonne hygiéne du plan de travail et
suivant la notice d'utilisation, les réactifs ne représentent
pas un danger pour la santé.

Espanol

Uréeny ucel pouziti

QuikRead go® Hb 10 pl Control je uréena ke kontrole kvality
méfeni hemoglobinu stanovovanému na pfistroji QuikRead
go® soupravami QuikRead go® wrCRP+Hb.

Pro pouziti in vitro.

Princip metody
Pouzivejte kontrolu stejnym zptisobem jako by byl pouzit
neznamy vzorek plné krve, dodrzujte navod k pouziti.

Reagencie

Kontrola je material bovinniho ptvodu. Mélo by s ni
byt zachazeno stejnym zplisobem jako s pacientskym
vzorkem.

Priprava

Kontrola je pfipravena k pouziti. Material nechte tem-
perovat 30 minut na pokojovou teplotu (18...25°C). Dobie
promichejte. Netfepejte.

Skladovani

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

Oteviena lahvicka je stabilni 1 mésic pfi 2...8°C.
Lahvicku, ktera by vykazovala zndmky mikrobialniho
rustu, vyhodte.

Ocekavané hodnoty

Ziskané hodnoty by se mély pohybovat v rozmezi uve-
deném na $titku lahvicky s kontrolou. Kazda laboratof by
si méla vytvofit vlastni primér a pfesna data.
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Alkalmazasi cél

QuikRead go® Hb 10 ul Control a Hb-értéket is mer6
QuikRead go® wrCRP+Hb tesztek Hb-érrtékének
mindség-ellenérzésére szolgald termék, QuikRead go®
analizatorhoz.

In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Az eljaras elve

Hasznalja a kontrollanyagot hasonlé médon, mint az
ismeretlen teljesvér-mintat, a hasznalati utasitasoknak
megfeleléen.

Reagens
A kontrollanyag marha eredetii és ugyanolyan médon kell
alkalmazni, mint a betegmintat.

El6készités

A QuikRead go Hb 10 pl Control hasznalatra kész.
Hasznalat el6tt a kontrollanyagot temperalja legalabb
30 percen at szobah6mérsékletiire (18...25°C fokra).
Alaposan keverje at, razas nélkiil.

Tarolas

QuikRead go Hb 10 pl Control bontatlan allapotban, 2...8°C
fokon tarolva, a csomagolason feltlintett idépontig stabil.
Bontast kovetéen 1 honapig stabil marad, 2...8°C fokon
tarolva.

Eszlelhet6 mikrobioldgiai fertézottség esetén tilos a kontrollt
felhasznalni, tavolitsa el.

Eredmények értékelése

A kontrollanyag mért értékének a készitmény sajat
cimkéjén feltlintetett értéktartomanyan belil kell hogy
legyen. Javasoljuk, hogy minden laboratérium hatarozza
meg a sajat atlagértékeit, valamint teljesitménymutatoit.

Upozornéni a varovani

* Nepouzivejte nékolik poslednich kapek kontrolniho
materialu, protoZe pfi Castém otevirani lahvicky mize
dojit k odpafeni tekutiny, coz mlze zpusobit zkresleni
vysledkul. Pokud neni vysledek pfi pouZiti takovéto kon-
troly v odpovidajicim rozmezi, pouzijte novou lahvicku.
Nepouzivejte produkt po uplynuti doby expirace uvedené
na vnéj§im obalu.

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

QuikRead go Hb 10 pl Control je material bovinniho
plvodu. V ramci bezpecnostnich opateni je s QuikRead
go Hb 10 pl Control nutné manipulovat jako s materialem
schopnym prenaset infekéni agens.

Likvidace

« Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonu.

* Materialy komponentt

Papir: Navod k pouziti

Karton: Vnéj$i obal

Sklo: Lahvi¢ka s kontrolnim roztokem

Plast: Vicka lahvicek

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

Magyar

Figyelmeztetések és ovintézkedések

» Kerlilje a kontrollanyag utolsé par cseppjének
felhasznalasat, mivel az livegcse tdbbszori felnyitasa a
folyadék elparolgasahoz vezethet, ami befolyasolhatja
az eredményt. Amennyiben az eredmény értéke
nincs az elfogadhaté tartomanyon beliil, hasznaljon Uj
kontrollanyagot.

Ne hasznalja a terméket a kiils6 csomagolason feltlinte-
tett felhasznalhatdsagi id6 lejarta utan.

« Afelbontott reagenseket ne hasznalja a reagens stabili-
tasi id6szakanak letelte utan.

QuikRead go Hb 10 pl Control marha eredet.
Ovintézkedésként a QuikRead go Hb 10 pl Control-t
fert6z6 agensek atvitelére alkalmas anyagként kell
kezelni.

Likvidalas

« Atartalom elhelyezése hulladékként: az orszagos és a

helyi el6irasoknak megfeleléen.

Az 6sszetevbkben talalhaté anyagok:

Papir: Hasznalati utasitas

Karton: Kilsé doboz

Uveg: Kontrollt tartalmazé Gvegek

Muanyag: Uvegek kupakjai

* Amennyiben betartja a laboratériumi tevékenység
szabalyait (Good Laboratory Practice), valamint a
munkahigiéniai szabalyokat, és koveti a hasznalati
utasitasban leirtakat, a reagensek nem veszélyeztethetik
az egészséget.
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Uso recomendado

QuikRead go® Hb 10 pl Control se utiliza como control
de calidad para Hb de los test QuikRead go® wrCRP+Hb
utilizando el equipo QuikRead go®.

Para uso diagndstico in vitro.

Principio del procedimiento

Utilizar el control de la misma manera que utilizaria una
muestra de sangre total desconocida, siguiendo las
instrucciones del procedimiento de ensayo.

Reactivos
El control es de origen bovino. Debe ser manejado con
las mismas precauciones que una muestra de paciente.

Preparacion

El control es listo para su uso. Dejar que el material se
estabilice durante 30 minutos a temperatura ambiente
(18...25°C). Mezclar bien. No agitar.

Conservacién

El control es estable hasta la fecha de caducidad conser-
vado a 2...8°C.

Vial abierto: Estable durante 1 mes a 2...8°C.

Desechar cualquier vial con signos de crecimiento mi-
crobiano.

ol
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Valores esperados

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

Advertencias y Precauciones

Evite usar las Ultimas gotas del control debido a que la
apertura del vial varias veces podria provocar evapo-
racion, que podria desviar los resultados. Si el control
no esta en el rango de validacion, coja un nuevo vial.
No utilizar el producto después de la fecha de caducidad
indicada en el envase exterior.

No superar los periodos de estabilidad de los reactivos
abiertos.

QuikRead go Hb 10 ul Control es de origen bovino. Como
precaucion, manejar QuikRead go Hb 10 pl Control como
si tuviera la posibilidad de transmitir agentes infecciosos.

.

Eliminacion

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

Materiales de los componentes

Papel: instrucciones de uso

Carton: caja exterior

Vidrio: viales de control

Plastico: tapones de los viales

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

.
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Przeznaczenie

QuikRead go® Hb 10 pl Control jest przeznaczona do
kontroli jako$ci pomiaru hemoglobiny wykonanego
na urzadzeniu QuikRead go® wrCRP+Hb przy uzyciu
zestawéw QuikRead go®.

Do stosowania in vitro.

Zasada metody
Stosowac kontrole tak samo, jak gdyby zostata uzyta nie-
znana probka petnej krwi, przestrzegac Instrukcji obstugi.

Odczynniki
Kontrola jest pochodzenia bydlecego. Nalezy traktowac ja
tak samo jak prébke pacjenta.

Przygotowanie

Kontrola jest przygotowana do uzycia. Materiat temperowac
30 minut do temperatury laboratoryjnej (18...25°C). Dobrze
wymieszac. Nie wstrzgsac.

Przechowywanie

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

Otworzona fiolka jest stabilna przez 1 miesigc przy temp.
2...8°C.

Fiolke, ktéra wykazuje oznaki wzrostu struktur mikrobialnych
nalezy wyrzuci¢.

Oczekiwane wartosci

Otrzymane warto$ci majg by¢ w granicach podanych na
etykiecie fiolki z kontrolg. Kazde laboratorium powinno
ustali¢ swojg wiasng $rednig i doktadne dane.

[CH[REP]

Qarad Suisse S.A.
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Uwagi i ostrzezenia

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

Nie uzywaé produktu po uptywie daty waznosci zazna-
czonej na opakowaniu zewnetrznym.

Nie przekracza¢ okreséw stabilno$ci otwartych od-
czynnikow.

QuikRead go Hb 10 pl Control jest pochodzenia bydlg-
cego. W ramach $rodkéw ostroznosci z QuikRead go Hb
10 pl Control nalezy pracowac jak z materiatem zdolnym
do przenoszenia czynnikéw zakaznych.

Utylizacja

« Zawartos¢ usuwaé zgodnie z przepisami krajowymi i

lokalnymi.

Materiaty sktadnikéw

Papier: Instrukcja uzycia

Karton: Pudetko zewnetrzne

Szkto: Fiolka z roztworem kontrolnym

Plastik: Wieczka fiolek

« Jesli dostarczone odczynniki sg stosowane zgodnie z
Dobrg Praktykg Laboratoryjng (GLP), wtasciwa higieng
pracy oraz instrukcjg uzycia, nie powinny stanowi¢
zagrozenia dla zdrowia.
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Slovensky
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Uréeny ucel pouzitia

QuikRead go® Hb 10 pl Control je uréena na kontrolu
kvality merania hemoglobinu stanovovaného na pristroji
QuikRead go® stipravami QuikRead go® wrCRP+Hb.

Pre pouzitie in vitro.

Princip metédy

Pouzivajte kontrolu rovnakym spésobom ako by bola
pouzitd neznama vzorka pinej krvi, dodrZujte navod na
pouzitie.

Reagencie
Kontrola je material bovinného pévodu. Malo by sa s fiou
zaobchadzat rovnako ako s pacientskou vzorkou.

Priprava

Kontrola je pripravena na pouzitie. Material nechajte
temperovat 30 minut na izbovu teplotu (18...25°C). Dobre
premiesajte. Netrepte.

Skladovanie

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

Otvorena flasti¢ka je stabilna 1 mesiac pri 2...8°C.
Frasti¢ku, ktora by vykazovala znaky mikrobialneho rastu,
vyhodte.

Ocakavané hodnoty

Ziskané hodnoty by sa mali pohybovat v rozmedzi uvede-
nom na $titku frasticky s kontrolou. Kazdé laboratérium by
si malo stanovit vlastny priemer a presné udaje.

QuikRead go® Hb 10 pl Con
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Upozornenia a varovania

« Nepouzivajte niekofko poslednych kvapiek kontrolného

materidlu, pretoZe pri ¢astom otvarani flasticky moze

dojst k odpareniu tekutiny, ¢o moze spdsobit skreslenie
vysledkov. Pokial nie je vysledok pri pouziti takejto kon-
troly v zodpovedajucom rozmedzi, pouZite novu flasticku.

Produkt nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie uve-

denej na vonkajSom obale.

Neprekracujte dobu, po ktort je zaruena stabilita pre

otvorené reagencie.

* QuikRead go Hb 10 pl Control je material bovinného
poévodu. V ramci bezpe¢nostnych opatreni je s QuikRead
go Hb 10 pl Control nutné manipulovat ako s materialom
schopnym prenasat infekéné agens.

.

Likvidacia
« Odstrarite obsah podfa narodnych a miestnych zakonov.
« Materialy komponentov
Papier: Navod na pouzitie
Kartén: Vonkajsia Skatula
Sklo: Flasticka s kontrolnym roztokom
Plast: Viecka flasticiek
« Ak sa systém pouziva v stlade so spravnymi laboratér-
nymi postupmi, dodrZuje sa pracovna hygiena a navod
na pouzitie, dodavané reagencie by nemali predstavovat
zdravotné riziko.

Slovenscéina

Bruksomrade

QuikRead go® Hb 10 pl Control er ment for kvalitetskontroll
av Hb analysen pa QuikRead go® wrCRP+Hb testen utfort
pa QuikRead go® instrumentene.

For in vitro diagnostisk bruk.

Prosedyre
Bruk kontrollen pa samme mate som en fullblodpreve,
felg instruksjonen for testprosedyren.

Reagenser
Kontrollen er av bovin opprinnelse. Den skal behandles pa
samme mate som pasientpraver.

Forberedelser
Kontrollen er klar til bruk. La kontrollen stabiliseres ved
(18...25°C) i 30 minutter. Bland godt. Ikke rist.

Oppbevaring

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

Apnet flaske: Stabil i 1 maned ved 2...8°C.

Ikke bruk kontrollen hvis den viser tydelig tegn pa mikro-
biologisk vekst.

Forventede verdier

Det enkelte resultat skal ligge innenfor de verdier som
er angitt pa etiketten pa flasken. Hvert laboratorium ber
etablere sin egen gjennomsnittsverdi og presisjonsdata.

Advarsler og forholdsregler

Unnga a bruke de siste drapene av kontrollveesken, da
apning av flasken gjentatte ganger kan fere til fordam-
ping som kan pavirke resultatet. Hvis kontrollen viser
resultater utenfor resultatomradet, benytt en ny flaske.
Produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er
oppfert pa emballasjen.

Ikke overskrid stabilitetstiden for &pnede reagenser.
QuikRead go Hb 10 pl Control er av bovin opprinnelse.
For sikkerhets skyld skal QuikRead go Hb 10 pl Control
handteres som om det inneholder smittestoffer.

Avhending

* Innholdet skal avhendes i samsvar med nasjonal og
lokal lovgivning.

Materialer i komponentene

Papir: pakningsvedlegg

Papp: utsiden av esken

Glass: kontrollflasker

Plast: korker pa flasker

Nar testen utferes i samsvar med god laboratoriepraksis,
god hygiene og pakningsvedlegget, skal reagensene
som felger med i pakken, ikke representere noen hel-
sefare.
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Hb 10 pl kontrol

Namen

QuikRead go® Hb 10 ul Control je namenjena kontroli
kvalitete testov Hb pri testih QuikRead go® wrCRP+HDb, ki
jih izvajamo na analizatorju QuikRead go®.

Za in vitro diagnostiko.

Princip testa
Kontrolni test izvajajte po navodilih enako kot z vzorcem
polne krvi.

Reagenti

Opozorila in zasc¢ita

« Izogibajte se uporabi zadnjih kapljic kontrole, saj veckra-
tno odpiranje steklenicke lahko privede do izhlapevanja,
ki lahko vpliva na rezultate. Ce vrednosti kontrole niso
v sprejemljivem obmodju, uporabite novo stekleni¢ko.

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

« Ne prekoracite obdobja stabilnosti za odprte reagente.

» QuikRead go Hb 10 ul Control je pripravljena za uporabo.
Z QuikRead go Hb 10 ul Control ravnajte, kot da bi lahko
bil vir nalezljivih okuzb.

Patankt anvendelse

QuikRead go® Hb 10 pl Control, er pataenkt til kvalitetskon-
trol af Hb analysen af QuikRead go® wrCRP+Hb kittene,
ved hjeelp af QuikRead go® instrumentet.

Til in vitro diagnostisk brug.

Testprocedure
Anvend kontrollen pa4 samme made som en ukendt fuld-
blodspreve, ved at fglge vejledningen for testproceduren.

Reagenser
Kontrollen stammer fra kvaeg og skal behandles pa samme

Advarsler og forholdsregler

» Undga at bruge de sidste draber af kontrollen, da de

mange abninger af haetteglasset kan resultere i fordamp-

ning, hvilket kan forstyrre resultaterne. Hvis kontrollen

ikke er indenfor det acceptable omrade, bedes en ny

kontrol tages i brug.

Produktet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der

er trykt pa den ydre emballage.

+ Abnede reagenser ma ikke anvendes ud over stabi-
litetsperioden.

» QuikRead go Hb 10 pl Control stammer fra kvaeg.
QuikRead go Hb 10 ul Control skal som en sikker-

Eootn;felzi:g gzx%ﬁ?oav izvora. Z raztopino ravnajte enako Odstranjevanje made som en patientprave. hedsforanstaltning handteres, som om det kan vaere
p : + Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lokal- smittebzerende.
nimi predpisi. Forholdsregler

Priprava

Kontrola je pripravljena za uporabo. Pred uporabo naj stoji
30 minut pri sobni temperaturi (18...25°C). Kontrolo dobro
premesajte, vendar je ne stresajte.

Shranjevanje

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

Odprta steklenicka: 1 mesec stabilna pri temperaturi
2...8°C.

Steklenicke, v katerih opazite prisotnost mikroorganizmov,
zavrzite.

Pricakovane vrednosti

Vrednost kontrole mora biti v obmogju, navedenem na
nalepki steklenicke. Vsak laboratorij naj ugotavlja dejanske
in povpre¢ne vrednosti.
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Avsedd anvindning

QuikRead go® Hb 10 pl Control &r avsedd for kvalitetskon-
troll av Hb-analyser i QuikRead go® wrCRP+Hb-tester med
QuikRead go®-instrumentet.

For in vitro diagnostik.

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

Material komponent

Papir: navodila za uporabo

Karton: zunanja ovojnina

Steklo: kontrolne epruvete

Plastika: pokrovcki epruvet

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

Svenska

Att tinka pa

« Undvik att anvanda de senaste kontrolldropparna efter-
som 6ppningen av flaskan manga ganger kan resultera i
avdunstning, vilket kan férspanda resultaten. Om kontrol-
len inte ar i acceptabelt omrade, ta en ny flaska.

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

« Overskrid inte hallbarhetstiden for dppnat reagens.

» QuikRead go Hb 10 pl Control &r av bovint ursprung. Som
en forsiktighetsatgard ska produkten hanteras som om
den vore ett smittférande material.

Kontrollen er klar-til-brug. Kontrollen skal stabiliseres i 30
min. ved stuetemperatur (18...25°C). Blandes grundigt,
men ikke rystes.

Opbevarin

Holdbar indtil udlgbsdatoen, hvis den opbevares ved
2..8°C.

Abnet flaske: Stabil i 1 maned ved 2...8°C.

Anvend aldrig en kontrol, som har tydelig tegn pa mikro-
biel vaekst.

Forventede vaerdier

Det individuelle resultat bgr veere indenfor omradet
vist pa kontrolflaskens etiket. Hvert laboratorium ber etab-
lere deres eget referenceomrade for kontrollen.

Bortskaffelse

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

Materiale i komponenterne

Papir: Brugsanvisning

Karton: Ydre seske

Glas: Kontrolhaetteglas

Plastik: Lag til haetteglas

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

QuikRead go® Hb 10 pl Control, Tuotenro 153656
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Kéyttotarkoitus

QuikRead go® Hb 10 pl Control on tarkoitettu QuikRead
go® -laitteella tehtavien QuikRead go® wrCRP+HDb -testien
hemoglobiinimaaritysten laaduntarkkailuun.

In vitro -diagnostiikkaan.

Maaritysperiaate
Kontrollia kaytetddn kuten kokoverindytetta ja testi
suoritetaan reagenssipakkauksen ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset

« Valta viimeisten kontrollipisaroiden kayttamista, koska
pullon avaaminen useaan kertaan voi aiheuttaa haih-
tumista, joka saattaa vaaristaa tulosta. Jos tulos ei ole
hyvéksyttavalla alueella, ota kayttéon uusi pullo.

« Ala kayta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen
kéyttopaivan jalkeen.

« Al kayta avattuja reagensseja séilyvyysajan umpeuduttua.

» QuikRead go Hb 10 pl Control on nautaperaista mate-
riaalia. Varotoimenpiteena kasittele QuikRead go Hb
Control:ia varoen ja tartuntavaarallisen aineen tavoin.

Reagens Reagenssit
Kontrollen &r av bovint ursprung. Det skall behandlas pa B Kontrolli on nautaperaista materiaalia. Sita tulee kasitella ByiteEmi
p : ortskaffande o >'a materia Havittdiminen
samma satt som ett patientprov. « Innehallet lamnas till kassering enligt nationell och lokal kuten mitd tahansa potilasnéytetta. « Havita sisaltd kansallisten/paikallisten maaraysten
lagstiftning. mukaisesti.

Forberedelse

Kontrollen ar fardig att anvanda. Lat kontrollmaterialet
stabiliseras i 30 minuter i rumstemperatur (18...25°C).
Blanda val. Skaka inte flaskan.

Forvaring

Kontrollen ar hallbar till utgangsdatum vid férvaring vid
2...8°C.

Oppnad flaska: Hallbar i 1 manad vid 2...8°C.

Anvand ej kontrollen om den har misstankt/synlig bak-
terievaxt.

Forvantade varden

Det enskilda kontrollresultatet bor falla inom de gransvar-
den som ges pa kontrollflaskans etikett. Varje laboratorium
skall uppratta sitt eget medelvarde och tillaten avvikelse.

Material i komponenterna

Papper: Bruksanvisning

Kartong: Yttre lada

Glas: Kontrollflaskor

Plast: Lock till flaskor

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

Esivalmistelut

Kontrolli on kayttévalmista. Anna kontrollin stabiloitua 30
minuuttia huoneenlammassé (18...25°C) ennen kéyttoa.
Sekoita hyvin. Al4 ravista.

Sailytys

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

Avattu pullo sailyy 1 kuukauden jaakaapissa
(2...8°C) huolellisesti suljettuna.

Ala kayta kontrollia, jossa on havaittavissa mikrobikasvua.

Viitearvot

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

Osien materiaalit:

Paperi: Kayttoohje

Pahvi: Ulkopakkaus

Lasi: Kontrollipullot

Muovi: Pullojen korkit

Tuote ei aiheuta kayttajalle terveydellista haittaa, jos sita
kaytetadn kayttdohjeen mukaisesti noudattaen hyvaa
tyohygieniaa ja hyvan laboratoriotydskentelyn periaat-
teita (GLP = Good Laboratory Practice).
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