Intended use

QuikRead CRP Control is intended for quality control of
CRP assays by the QuikRead 101 Instrument or QuikRead
go Instrument.

For in vitro diagnostic use.

Principles of the procedure

QuikRead® 101 QuikRead go®

Use the control in the same
way as unknown plasma/
serum specimen would

be used, following the
instructions for the assay
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 human-based material. It should be handled
in the same way as patient sample.

Preparation

QuikRead CRP Control is ready-to-use. Allow the material
to stabilise 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 2 months 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.

Anwendung

QuikRead CRP Control ist fir die Qualitatskontrolle der
CRP Analysen bestimmt, gemessen mit dem QuikRead
101 oder QuikRead go Instrument.

Nur fiir in vitro Diagnostik.

Testprinzip
QuikRead® 101

Die Kontrolle wird unter Die Kontrolle wird unter
der Berlicksichtigung der | der Berticksichtigung der
Gebrauchsinformation wie | Gebrauchsinformation wie
eine unbekannte Blutpro- | eine unbekannte Plasma-/
be verwendet. Serumprobe verwendet.

QuikRead go®

Reagenzien

QuikRead CRP Control ist gebrauchsfertig.

Vor Testdurchfiihrung fiir ca. 30 min. bei 18...25°C stehen
lassen, gut mischen, nicht schiitteln. Die Kontrolle ist hu-
manen Ursprungs und sollte genauso gehandhabt werden
wie Patientenproben.

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 Uber 2
Monate stabil.

Keine Flaschen mit sichtbarer mikrobieller Bewachsung
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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Warnings and precautions

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

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

Do not use the product after the expiry date marked on
the outer package.

Do not exceed the stability periods for opened reagents.
QuikRead CRP Control contains material of human origin,
which has been tested and found negative for human im-
munodeficiency virus antibodies (HIV 1 and 2), hepatitis
C virus (HCV) and hepatitis B surface antigen (HBsAg).
As a precaution, handle QuikRead CRP 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

Rubber: Stopper

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.

Warn- und Entsorgungshinweis

« Das Reagenz enthalt Natriumazid in einer Konzentration
von <0,1 %, die nicht als gesundheitsgefahrdend einge-
stuft wird. Bei Kontakt mit S&uren setzt Natriumazid toxi-
sche Gase frei. Azide kénnen mit Metallrohren reagieren,
indem sie explosive Stoffe bilden. Die Bildung von Aziden
kann vermieden werden, indem mit groBen Mengen
Wasser nach Wegschiitten des Reagenzes gesplilt wird.
Vermeiden Sie die letzten Tropfen der Kontrollflissigkeit
zu verwenden, da mehrfaches Offnen zu Verdunstung
fiihrt und das kann Einfluss auf das Messergebnis haben.
Bei einem Ergebnis auerhalb der angegebenen Range
ein neues Flaschchen benutzen.

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

Die Stabilitatszeit fiir gedffnete Reagenzien nicht
berschreiten.

QuikRead CRP Control enthéalt Material menschlichen
Ursprungs, das in Bezug auf das Vorhandensein von
Antikoérpern gegen das humane Immundefizienz-Virus
(HIV 1 und 2), das Hepatitis C Virus (HCV) und das
Hepatitis B-Oberflachenantigen (HBsAg) getestet und
als negativ bestatigt wurde. Als Vorsichtsmalinahme das
Produkt QuikRead CRP Control wie potentiell infektioses
Material handhaben.

.

.

Entsorgung

< Inhalt entsprechend nationalem und lokalem Recht
zufiihren.

Materialien der Komponenten

Papier: Gebrauchsanweisungen

Karton: Umkarton

Glas: Kontrollflaschchen

Kunststoff: Flaschchenstopfen

Gummi: Stopsel

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

QuikRead CRP Control se utiliza como control de calidad
de los test de CRP y utilizando el QuikRead 101 Instrument
o el QuikRead go Instrument.

Para uso diagnéstico in vitro.

Principio del procedimiento
QuikRead® 101 QuikRead go®

Utilizar el control de la Utilizar el control de la mis-
misma forma que las ma forma que las muestras
muestras de sangre total | de plasma/suero del

del paciente, siguiendo las | paciente, siguiendo las
instrucciones del procedi- | instrucciones del procedi-
miento del ensayo. miento del ensayo.

Reactivos

El control esta basado en material de origen humano.
Debe ser manejado con las mismas precauciones que
una muestra de paciente.

Preparacion

QuikRead CRP Control esta listo para su uso. Dejar que
el material se estabilice durante 30 minutos a temperatura
ambiente (18...25°C). Mezclar bien. No agitar.

Conservacion

QuikRead CRP Control es estable hasta la fecha de
caducidad conservado a 2...8°C.

Vial abierto: Estable durante 2 meses conservado a 2...8°C.
Desechar cualquier vial con signos de crecimiento
microbiano.

Valores esperados

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

Scopo del test

QuikRead CRP Control & destinato al controllo di qualita
dei dosaggi di CRP tramite lo strumento QuikRead 101
o QuikRead go.

Per uso diagnostico in vitro.

Principio della procedura

QuikRead® 101 QuikRead go®

Utilizzare il controllo nello | Utilizzare il controllo
stesso modo in cui andreb- nello stesso modo in cui
be utilizzato il campione di | andrebbe usato
sangue intero, seguendo | il plasmal/siero,

le istruzioni della seguendo le istruzioni
procedura del test. della procedura del test.

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

Preparazione

QuikRead CRP Control & pronto all'uso. Permettere
al controllo di stabilizzarsi per 30 minuti a temperatura
ambiente (18...25°C) prima di utilizzarlo. Miscelare bene.
Non agitare.

Conservazione

QuikRead CRP Control & stabile fino alla data di scadenza
se conservato a 2...8°C.

A flacone aperto € stabile 2 mesi 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.

Uréeny ucel pouziti

QuikRead CRP Control je uréena ke kontrole kvality
testt CRP méfenych pfistrojem QuikRead 101 nebo
QuikRead go.

Pro pouziti in vitro.

Princip metody
QuikRead® 101 QuikRead go®

Pouzivejte kontrolu Pouzivejte kontrolu stej-
stejnym zpuisobem jako by | nym zplsobem jako

byl pouzit neznamy vzorek | by byl pouzit neznamy
pIné krve, dodrzujte vzorek plasmy/séra,
Navod pro pouziti. dodrzujte Navod k pouziti.

Reagencie
Kontrola je material lidského puvodu. Mélo by s ni byt za-
chazeno stejnym zpusobem jako s pacientskym vzorkem.

Priprava

QuikRead CRP Control je pfipravena k pouziti. Mate-
rial nechte temperovat 30 minut na laboratorni teplotu
(18...25°C). Dobie promichejte. Netiepte.

Skladovani

QuikRead CRP Control je stabilni do data expirace, pokud
je skladovana pfi 2...8°C.

Oteviena lahvicka je stabilni 2 mésice pfi 2...8°C.
Lahvicku, kterd by vykazovala znamky mikrobialniho
rustu, vyhodte.

Ocekavané hodnoty

Ziskané hodnoty by se mély pohybovat v rozmezi uvede-
ném na Stitku lahvicky s kontrolou. Kazda laboratof by si
méla vytvofit vlastni primér a presna data.

Utilisation

QuikRead CRP Control est destiné au contréle qualité des
dosages de CRP réalisés a l'aide de I'analyseur QuikRead
101 ou QuikRead go.

Pour diagnostic in vitro.

Principe d’utilisation
QuikRead® 101

Utiliser le controle de Utiliser le controle de

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

QuikRead go®

Réactifs
Le controle contient du matériel d’origine humaine. Il doit
étre manipulé de la méme fagon que I'échantillon du patient.

Préparation

QuikRead CRP Control est prét a 'emploi. Laisser la pré-
paration 30 minutes a température ambiante (18...25°C)
avant utilisation. Bien mélanger. Ne pas secouer.

Conservation

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

Ne 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.

Advertencias y Precauciones

« Los reactivos contienen una proporcién de azida sédica
al <0,1 %, concentraciéon que no se considera perjudi-
cial. La azida sédica libera gases toxicos cuando entra
en contacto con acidos. Las azidas pueden reaccionar
con las cafierias metalicas, formando compuestos ex-
plosivos. La formacién de compuestos de azida puede
evitarse aclarando con agua abundante al desechar
los reactivos.

Evite usar las ultimas gotas del control debido a que la
apertura del vial varias veces podria provocar evapo-
racién, 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 CRP Control contiene material de origen
humano, que se ha analizado y ha dado un resultado
negativo para anticuerpos del virus de la inmunodeficien-
cia humana (VIH 1y 2), virus de la hepatitis C (VHC) y
antigeno de superficie de la hepatitis B (AgsHB). Como
precaucion, manejar QuikRead CRP 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

Cartoén: caja exterior

Vidrio: viales de control

Plastico: tapones de los viales

Goma: tope

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.

Avvertimenti e precauzioni

« | reagenti contengono sodio azide < 0,1%, concentra-
zione che non € considerata pericolosa. La sodio azide
libera gas tossici a contatto con gli acidi. Le azidi possono
reagire con le tubature metalliche formando composti
esplosivi. L'accumulo di azide pud essere evitato effet-
tuando un abbondante risciacquo con acqua prima di
smaltire i reagenti.

Evitare di utilizzare I'ultima goccia di controllo, I'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 CRP Control contiene materiale di origine
umana, testato e riscontrato negativo agli anticorpi del
virus dell'immunodeficienza umana (HIV 1 e 2), al virus
dell'epatite (HCV) e all'antigene di superficie dell'epatite
B (HBsAg). A scopo cautelativo, manipolare QuikRead
CRP Control come materiale potenzialmente infetto.

Smaltimento

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

Materiali dei componenti

Carta: istruzioni per I'uso

Cartone: scatola del kit

Vetro: Fiala del controllo

Plastica: Tappi della fiala

Gomma: Tappo

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

Upozornéni a varovani

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

* Nepouzivejte nékolik poslednich kapek kontrolniho

materidlu, protoZe pfi ¢astém otevirani lahvicky mize

dojit k odpareni tekutiny, coz mlze zpusobit zkresleni

vysledkd. Pokud neni vysledek pfi pouziti takovéto kon-

troly v odpovidajicim rozmezi, pouzijte novou lahvicku.

Nepouzivejte produkt po uplynuti doby expirace uvedené

na vnéjSim obalu.

« Neprekracujte dobu, po kterou je zaru€ena stabilita pro

oteviené reagencie.

QuikRead CRP Control obsahuje material lidského ptvo-

du, ktery byl testovan a shledan negativnim na protilatky

proti HIV 1 a 2, HCV a HbsAg. V ramci bezpe¢nostnich

opatreni je s QuikRead CRP Control nutné manipulovat

jako s materidlem schopnym prenaset infekéni agens.

Likvidace

« Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakon(.

* Materialy komponentt
Papir: Navod k pouziti
Karton: Vnéjsi obal
Sklo: Lahvicky s kontrolnim roztokem
Plast: Vicka lahvi¢ek
Guma: Zatka

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

Précautions d’emploi

Les réactifs contiennent <0,1 % d'azide de sodium,
concentration a laquelle celui-ci n'est pas nocif. L'azide
de sodium peut réagir avec les acides et libérer des gaz
toxiques. L'azide de sodium peut réagir avec le plomb
des canalisations pour former des composés explosifs.
La formation de composés explosifs peut étre évitée en
ringant abondamment avec de I'eau lors de la mise au
rebut des réactifs.

Eviter d'utiliser les dernieres prises d’essais du flacon
de contréle, 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 contréle.

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 CRP Control contient des échantillons d'origine
humaine, qui ont été testés et s'avérent négatifs aux
anticorps anti-virus d'immunodéficience humaine (HIV
1 et 2), au virus de I'hépatite C (VHC) et aux antigénes
de surface de I'hépatite B (HBsAg). Par précaution,
manipuler QuikRead CRP 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 contréle

Plastique: bouchons des flacons

Caoutchouc: butée

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.



Urceny ucel pouzitia

QuikRead CRP Control je uréena ku kontrole kvality
testov CRP meranych pristrojom QuikRead 101 alebo
QuikRead go.

Pre poutzitie in vitro.

Princip metody
QuikRead® 101 QuikRead go®

Pouzivajte kontrolu Pouzivajte kontrolu

rovnakym spdsobom ako | rovnakym spdsobom ako

by bola pouzita neznama | by bola pouzita

vzorka pInej krvi, dodr- | neznama vzorka

Zujte Navod na pouzitie. | plazmy/séra, dodrzujte
Navod na pouzitie.

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

Priprava

QuikRead CRP Control je pripravena na pouzitie. Material
nechajte temperovat 30 minat na laboratérnu teplotu
(18...25°C). Dobre premiesajte. Netrepte.

Skladovanie

QuikRead CRP Control je stabilna do datumu expiracie,
ak je skladovana pri 2...8°C.

Otvorena flasticka je stabilna 2 mesiace pri 2...8°C.
Flasticku, ktora by vykazovala znaky mikrobialneho rastu,
vyhodte.

Oc¢akavané hodnoty

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

Namen

QuikRead CRP Control je namenjena kontroli kvalitete
CRP testov, ki jih izvajamo na analizatorjih QuikRead 101
ali QuikRead go.

Za in vitro diagnostiko.

Princip testa
QuikRead® 101

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

QuikRead go®

Kontrolni test izvajajte po
navodilih enako kot z vzor-
cem s plazmo/ serumom.

Reagenti
Kontrola vsebuje ¢loveski material. Z raztopino ravnajte
enako kot z vzorci pacientov.

Priprava

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

Shranjevanje

QuikRead CRP Control je ob hranjenju pri temperaturi
2...8°C uporabna do datuma odtisnjenega na embalazi.
Odprte steklenicke so stabilne 2 meseca pritemperaturi 2...8°C.
Steklenicke, v katerih opazite prisotnost mikroorganiz-
mov, zavrzite.

Pric¢akovane vrednosti

Vrednost kontrole mora biti v obmo¢ju, navedenem na na-
lepki steklenicke. Vsak laboratorij naj ugotavlja dejanske
in povpre¢ne vrednosti.

Avsedd anvidndning

QuikRead CRP Control ar avsedd for kvalitetskontroll
av CRP-analyser med QuikRead 101-instrumentet eller
QuikRead go-instrumentet.

For in vitro diagnostik.

Testprincip
QuikRead® 101 QuikRead go®

Anvéand kontrollen pa Anvéand kontrollen pa
samma satt som ett oként | samma satt som ett okant
helblodsprov fran en plasmalserumprov,
patient, genom att samma | genom att samma analys-
analysprincip foljs. princip foljs.

Reagens
Kontrolimaterialet ar av humant ursprung. Det skall be-
handlas pa samma satt som ett patientprov.

Foérberedelse

QuikRead CRP Control &r fardig att anvénda.

Lat kontrolimaterialet stabiliseras i 30 minuter i rums-
temperatur (18...25°C). Blanda val. Skaka inte flaskan.

Forvaring

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

Oppnad flaska: Hallbar i 2 manader vid 2...8°C.
Anvand ej kontrollen om den har misstankt/synlig
bakterievaxt.

Foérvéantade véarden

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

Varovania a bezpecénostné opatrenia

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

Nepouzivajte niekolko poslednych kvapiek kontrolného
materialu, pretoZze pri ¢astom otvarani flasticky méze
dojst’ k odpareniu tekutiny, ¢o mdze sposobit’ skreslenie
vysledkov. Pokial nie je vysledok pri pouziti takejto kon-
troly v zodpovedajicom rozmedzi, pouzite novu flasticku.
Produkt nepouzivaijte po uplynuti doby exspiracie uvede-
nej na vonkajSom obale.

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

QuikRead CRP Control obsahuje material ludského povo-
du, ktory bol testovany a uznany negativnym na protilatky
proti HIV 1 a 2, HCV a HbsAg. V ramci bezpecnostnych
opatreni je s QuikRead CRP Control nutné manipulovat’
ako s materidlom schopnym prenasat infekéné agens.
Likvidacia

Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lokal-
nimi predpisi.

Materiadly komponentov

Papier: Navod na pouzitie

Karton: Vonkajsia Skatula

Sklo: Skimavky s kontrolami

Plast: VieCka skimaviek

Guma: Uzaver

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

Opozorila in zasc¢ita

» Reagent vsebuje < 0,1 % natrijevega azida, kar ni ne-
varna koncentracija. Natrijev azid ob stiku s kislinami
spro$¢a strupen plin. Azidi lahko reagirajo s kovinskimi
cevovodi in tvorijo eksplozivne spojine. Nabiranje azidov
lahko preprecite z izpiranjem z veliko koli¢ino vode, ko
odstranjujete reagente.

I1zogibajte 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 obmocju, uporabite novo steklenicko.
Izdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabe, ki je
oznacéen na zunanji embalazi.

Ne prekoracite obdobja stabilnosti za odprte reagente.
QuikRead CRP Control vsebuje material cloveSkega izvo-
ra, katerega rezultati testa za protitelesa virusa humane
imunske pomanjkljivosti (HIV 1 in 2), virus hepatitisa C
(HCV) in povrhnji antigen hepatitisa B (HBsAg) so bili
negativni. Z QuikRead CRP Control ravnajte, kot da bi
lahko bil vir nalezljivih okuzb.

Odstranjevanje

Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lokal-
nimi predpisi.

« Material komponent

Papir: navodila za uporabo

Karton: zunanja ovojnina

Steklo: kontrolne epruvete

Plastika: pokroveki epruvet

Guma: zamasek

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

Att tinka pa

» Reagenserna innehdller < 0,1 % natriumazid, vilket inte
anses vara en skadlig koncentration. Natriumazid frigor
giftig gas vid kontakt med syror. Azider kan reagera med
metaller i avloppsror och bilda explosiva féreningar. Und-
vik azidansamling genom att spola med stora mangder
vatten vid kassering av reagens.

Undvik att anvénda de senaste kontrolldropparna eftersom
Oppningen av flaskan manga ganger kan resultera i av-
dunstning, vilket kan forspénda resultaten. Om kontrollen
inte &r i acceptabelt omrade, ta en ny flaska.

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

Overskrid inte hallbarhetstiden fér 6ppnat reagens.
QuikRead CRP Control innehaller material av humant
ursprung, som har testats och funnits vara negativt for
antikroppar mot humant immunbristvirus (HIV 1 och 2),
antikroppar mot hepatit C-virus (HCV) och hepatit B-ytan-
tigen (HBsAg). Som en férsiktighetsatgérd ska produkten
hanteras som om den vore ett smittférande material.

Bortskaffande

« Innehallet lamnas till kassering enligt nationell och lokal

lagstiftning.

Material i komponenterna

Papper: Bruksanvisning

Kartong: Yttre lada

Glas: Kontrollflaskor

Plast: Lock till flaskor

Gummi: Propp

« Vid anvandning enligt god laboratoriepraktik, god arbets-
hygien och dessa anvandningsinstruktioner bor reagensen
inte utgéra nagon halsofara.

Bruksomrade

QuikRead CRP Control er beregnet for kvalitetskontroll
av CRP analyser utfert pa QuikRead 101 eller QuikRead
go instrumentene.

For in vitro diagnostisk bruk.

Prosedyre

QuikRead® 101 QuikRead go®

Bruk kontrollen pa samme | Bruk kontrollen pa

mate som en fullblodpre- | samme mate som en

ve. Fglg bruksanvisningen | plasmal/serumprove.

for pregveprosedyren. Folg bruksanvisningen for
preveprosedyren.

Reagenser
Kontrollen er basert pa humant materiale. Den skal be-
handles pa samme mate som pasientpraver.

Forberedelser
QuikRead CRP Control er klar til bruk. La kontrollen stabi-
liseres 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 2 maneder 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 flasken med kontrollen. Hvert laboratorium ber
etablere sitt egen gjennomsnittsverdi og presisjonsdata.

Pataenkt anvendelse

QuikRead CRP Control er pateenkt til kvalitetskontrol af
CRP analyser, udfert pa QuikRead 101 eller QuikRead
go instrument.

Til in vitro diagnostisk brug.

Testprocedure
QuikRead® 101
Anvend kontrollen pa

QuikRead go®

Anvend kontrollen pa sam-
samme made som en me méade som en ukendt
ukendt fuldblodspreve plasmal/serumprove ved
ved at falge vejledningerne, at falge vejledningerne for
for testproceduren. testproceduren.

Reagenser
Kontrollen er human-baseret materiale og skal behandles
pa samme made som en patientprgve.

Forholdsregler

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

Opbevaring

Holdbar indtil udigbsdatoen, hvis den opbevares ved 2...8°C.
Anbrudt flaske: Holdbar i 2 mdr. ved 2...8°C.

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

Forventede vardier

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

Kayttotarkoitus

QuikRead CRP Control on tarkoitettu QuikRead 101
tai QuikRead go -laitteella tehtavien CRP-maaritysten
laaduntarkkailuun.

In vitro -diagnostiikkaan.

Maaritysperiaate
QuikRead® 101 QuikRead go®

Kontrollia kaytetdan Kontrollia kdytetaan kuten
kuten kokoverindytetta ja | plasma/seerumindytetta
testi suoritetaan reagenssi- ja testi suoritetaan
pakkauksen ohjeiden reagenssipakkauksen
mukaisesti. ohjeiden mukaisesti.

Reagenssit
Kontrolli on humaaniperaista materiaalia. Sita tulee kasitella
kuten mité tahansa potilasnaytetta.

Esivalmistelut

QuikRead CRP Control on kayttdvalmista. Anna kontrollin
stabiloitua 30 minuuttia huoneenlammdssa (18...25°C)
ennen kayttda. Sekoita hyvin. Al ravista.

Sailytys

QuikRead CRP Control sailyy avaamattomana 2...8°C:ssa
pakkaukseen merkittyyn vanhenemispaivamaaraan saakka.
Avattu pullo sailyy 2 kuukautta jadkaapissa (2...8°C)
huolellisesti suljettuna.

Al kayta kontrollia, jossa on havaittavissa mikrobikasvua.

Viitearvot

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

Advarsler og forholdsregler

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

Unnga a bruke de siste drapene av kontrollvaesken, da
apning av flasken gjentatte ganger kan fgre 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 apnede reagenser.
QuikRead CRP Control inneholder humant materiale
som er testet og pavist fritt for antistoffer mot humant
immunsviktvirus (HIV 1 og 2), hepatitt C-virus (HCV)
og hepatitt B-overflateantigen (HBsAg). For sikkerhets
skyld skal QuikRead CRP 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

Gummi: sperre

Nar testen utferes i samsvar med god laboratoriepraksis,
god hygiene og pakningsvedlegget, skal reagensene
som folger med i pakken, ikke representere noen hel-
sefare.

Advarsler og forholdsregler

« Reagenserne indeholder < 0,1 % natriumazid, hvilket ikke
betragtes som en skadelig koncentration. Natriumazid
frigiver giftige gasser, nar det kommer i kontakt med
syrer. Azider kan reagere med metallet i f.eks. stalvaske
og danne eksplosive forbindelser. Oparbejdning af azider
kan undgas ved at skylle med store maengder vand ved
bortskaffelse af reagenser.

Undga at bruge de sidste draber af kontrollen, da de
mange abninger af haetteglasset kan resultere i 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 stabili-
tetsperioden.

QuikRead CRP Control indeholder materiale af human
oprindelse, der er testet negativt for antistoffer mod hu-
man immundefektvirus (anti-HIV 1 og 2), hepatitis C-virus
(HCV) og overfladeantigener til hepatitis B-virus (HBsAg).
QuikRead CRP Control skal som en sikkerhedsforanstalt-
ning handteres, som om det kan veere smittebaerende.

Bortskaffelse

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

Materiale i komponenterne

Papir: Brugsanvisning

Karton: Ydre seske

Glas: Kontrolhaetteglas

Plastik: Lag til heetteglas

Gummi: Prop

Hvis god laboratoriepraksis, gode hygiejnestandarder og
brugsvejledningen fglges, bar de medfglgende reagen-
ser ikke udgere en sundhedsrisiko.

Varoitukset

» Reagenssit sisaltavat natriumatsidia < 0,1 %, mita ei
pideta haitallisena pitoisuutena. Natriumatsidi kehittaa
myrkyllistd kaasua hapon kanssa reagoidessaan. Atsidit
voivat reagoida metallisten viemariputkien kanssa ja
muodostaa rajahtavia yhdisteita. Atsidien kertyminen
putkistoihin voidaan estda huuhtelemalla havitettavat
reagenssit runsaan veden kanssa viemariin.

« Valta viimeisten kontrollipisaroiden kayttamista, koska

pullon avaaminen useaan kertaan voi aiheuttaa haih-

tumista, joka saattaa vaaristaa tulosta. Jos tulos ei ole

hyvéksyttévallé alueella, ota kéyttéén uusi pullo.

Ala kayta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen

kayttopaivan jélkeen.

Ala kayta avattuja reagensseja sailyvyysajan umpeu-

duttua.

QuikRead CRP Control sisaltda ihmisperaista testattua

materiaalia, joka ei sisalla ihmisen immuunikatoviruksen

vasta-aineita (HIV-1- tai HIV-2-vasta-ainetta), hepatiitti C

-viruksen vasta-aineita (HCV-vasta-aineita) eika hepatiitti

B:n pinta-antigeenia (HBsAg). Kasittele kontrollia kuiten-

kin varoen ja tartuntavaarallisen aineen tavoin.

Havittaminen

« Havita sisaltdé kansallisten/paikallisten méaaraysten
mukaisesti.

Osien materiaalit

Paperi: Kayttdohje

Pahvi: Ulkopakkaus

Lasi: Kontrollipullot

Muovi: Pullojen korkit

Kumi: Tulppa

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