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EN
CRP Control
981251 5x 1 ml

THIS PACKAGE INSERT IS APPLICABLE
FOR USE OUTSIDE THE US.

DE
CRP Control

CRP-KONTROLLE
981251 5x 1 ml

ERP Control

CONTROLE CRP
FEF 981251 5x 1 ml

INTENDED USE

CRP Control is intended for use on Konelab and Indiko Clinical
Chemistry Analyzers as a quality control serum to monitor
trueness of Thermo Fisher Scientific Oy defined methods CRP
(codes 981699 and 981933) and CRP Plus (codes 981794
and 981934).

Any reference to the Konelab systems also refers to the T Series.

COMPOSITION

CRP Control serum is a liquid human based reference
preparation for immunoturbidimetric methods.

This product contains < 0.1% sodium azide as a preservative.

PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use only.

This product has been tested, and found negative for HBsAg
and for antibodies to HIV 1/2- and HCV. However, the product
must be handled just as carefully as the patient samples.

HANDLING

Liquid, ready for use.

Allow the vial to attain the room temperature prior to opening.
Agitate gently avoiding foam formation.

It is recommended to let the control be max. for two hours on
the analyzer.

STORAGE AND STABILITY
CRP Control is is stable as follows:

In an unopened vial Until the expiration date when
stored at2...8 °C

2months at2...8 °C

After opening

Store the control tightly capped when not in use.

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

ASSIGNED VALUES AND TRACEABILITY

The concentration of CRP is lot-specific.

The values are listed in the analyzer specific Value Sheets.
Assigned values for CRP is given for Konelab and Indiko
defined methods and analyzers.

It is recommended that each laboratory establish its own
means and acceptable ranges.

The control intervals and limits must be adapted to the
individual laboratory requirements.

Primary reference: ERM-DA470.

CHANGING CONTROL VALUES

Check always the lot number of the control in your hand. Note
that an additional letter, e.g. A, at the end of numeric lot code
specifies the packaging time.

Konelab

If the lot number is new, change the respective values in the
parameter list manually.

Indiko

If the lot number is new, you can read the respective values
either from a barcode or from a file, or you can enter the values
manually. For more information, see the Operation Manual for
Indiko.
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DIE VORLIEGENDE FACHINFORMATION CETTE NOTICE EST VALABLE
IST FUR DEN GEBRAUCH AUSSERHALB POUR UTILISATION EN DEHORS
DER USA VORGESEHEN. DES ETATS-UNIS.
ANWENDUNGSBEREICH INDICATION

CRP Control ist fiir die Verwendung mit den Konelab- und Indiko-
Analysegeréaten fir die klinische Chemie als Qualitétskontrollserum
zur Kontrolle der Richtigkeit der von Thermo Fisher Scientific Oy
definierten Verfahren CRP (Nr. 981699 und 981933) und CRP
Plus (Nr. 981794 und 981934) bestimmt.

Jeder Verweis auf Konelab-Systeme betrifft auch die T-Serie.

ZUSAMMENSETZUNG

Das CRP Control-Serum ist eine fliissige Referenzpraparation
auf Humanbasis fiirimmunturbidimetrische Verfahren.

Dieses Produkt enthalt < 0.1 % Natriumazid als
Konservierungsmittel.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Dieses Produkt wurde erfolgreich auf Negativitat gegentiber
HBsAg und den Antikérpern gegen HIV 1/2 und HCV getestet.
Dennoch muss das Produkt mit der gleichen Sorgfalt wie die
Patientenproben behandelt werden.

HANDHABUNG

Gebrauchsfertige Fliissigkeit.

Die Phiole erst 6ffnen, nachdem sie die Raumtemperatur
erreicht hat. Vorsichtig schwenken und dabei Schaumbildung
verhindem.

Es wird empfohlen, die Kontrolle maximal zwei Stunden lang
im Analysegerat zu lassen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
CRP Control ist unter den folgenden Bedingungen stabil:

Ungedffnet Bei Lagerung bei 2...8 °C bis
zum Ablauf des Verfallsdatums En flacon scellé Jusqu'a la date de péremption
Nach dem Offnen 2 Monate bei 2...8 °C lorsqu'il est conservé a 2...8 °C

Le CRP Control s'utilise sur les analyseurs de chimie clinique
Konelab et Indiko comme sérum de contrle qualité permettant
de vérifier I'exactitude des méthodes CRP (n° de réf. 981699 et
981933) et CRP Plus (n° de réf. 981794 et 981934) définies
par Thermo Fisher Scientific Oy.

Toute référence aux systémes Konelab fait également
référence a la série T.

COMPOSITION

Le sérum CRP Control est une préparation de référence liquide
d'origine humaine destinée aux méthodes
immunoturbidimétriques.

Ce produit contient < 0.1 % d'azide de sodium en tant que
conservateur.

PRECAUTIONS

Réservé a un usage diagnostique in vitro.

Ce produit a été testé et s'est avéré négatif pour ’AgHBs et les
anticorps dirigés contre le VIH 1, le VIH 2 et le VHC.
Néanmoins, il convient de le manipuler comme un produit
potentiellement infectieux.

PREPARATION

Liquide, prét a 'emploi.

Laisser s'équilibrer le flacon a température ambiante avant
ouverture. Agiter délicatement pour éviter la formation de mousse.

Il est conseillé de ne pas laisser séjourner le contréle pendant
plus de deux heures dans I'analyseur.

CONSERVATION ET STABILITE
Le CRP Control est stable :

Das Kontrollserum bei Nichtgebrauch dicht verschlossen lagem.

BESCHRANKUNGEN
Es diirfen keine Flaschchen mit sichtbaren Anzeichen von
Mikrobenwachstum verwendet werden.

ZUGEORDNETE WERTE UND RUCKVERFOLGBARKEIT
Die CRP-Konzentration ist chargenspezifisch.

Die Werte sind im analysatorspezifischen Richtwerteblatt
aufgefiihrt.

Die Wertbestimmung fiir CRP gilt fiir die von Konelab und Indiko
definierten Verfahren sowie fiir Konelab- und Indiko-Analysegeréte.

Es wird empfohlen, dass jedes Labor eigene Mittelwerte und
zulassige Bereiche festlegt.

Die Intervalle und Grenzwerte der Kontrolle miissen an die
Anforderungen der einzelnen Laboratorien angepasst werden.
Primarreferenz: ERM-DA470.

ANDERN VON KONTROLLWERTEN

Grundsétzlich die Chargennummer der verwendeten Kontrolle
priifen. Ein zusétzlicher Buchstabe, wie z. B. A, am Ende des
numerischen Chargencodes gibt den Verpackungszeitpunkt an.

Konelab

Im Fall einer neuen Chargennummer die entsprechenden
Werte in der Parameterliste manuell andem.

Indiko

Im Fall einer neuen Chargennummer die entsprechenden
Werte entweder mit Hilfe eines Barcodes oder einer Datei
einlesen oder manuell eingeben. Weitere Informationen finden
sich in der Bedienungsanleitung von Indiko.

HERSTELLER

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finnland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Datum der Uberarbeitung (JJJJ-MM-TT)
2011-08-29

Anderungen gegeniiber der vorherigen Fassung
Die Linie neben dem Text weist auf Anderungen hin.

Apres ouverture 2moisa2..8°C

Conserver le contréle hermétiquement fermé lorsqu'il n'est pas
utilisé.

LIMITES
Ne pas utiliser le flacon si celui-ci présente des signes visibles
de contamination microbienne.

VALEURS ATTRIBUEES ET TRACABILITE

La concentration en CRP varie selon les lots.

Les valeurs sont listées dans les fiches de valeurs spécifiques
au modéle d'analyseur.

Les valeurs assignées pour la CRP sont valables pour les
méthodes définies par Konelab et Indiko sur leurs analyseurs.

Il est recommandé que chaque laboratoire détermine ses
propres moyennes et plages de mesure acceptables.

Les intervalles et les limites de controle doivent étre adaptés
aux besoins de chaque laboratoire.

Référence principale : ERM-DA470.

MODIFICATION DES VALEURS DE CONTROLE
Touijours contréler le numéro de lot du contréle que l'on s'appréte
a utiliser. Noter qu'une lettre supplémentaire, par exemple A, a la
fin du code numérique de lot spécifie 'heure d'emballage.

Konelab

S'il s'agit d'un nouveau numéro de lot, modifier manuellement
les valeurs correspondantes dans la liste des parametres.
Indiko

S'il s'agit d'un nouveau numéro de lot, lire les valeurs
correspondantes a partir d'un code-barres ou d'un fichier ou
entrer manuellement les valeurs. Pour plus d'informations, voir
le Manuel d'utilisation de I'analyseur Indiko.

FABRICANT

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlande
Tél. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Date de révision (aaaa-mm-jj)
2011-08-29

Modifications par rapport a la version précédente
Le trait en regard du texte indique les modifications.
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CS
CRP Control

KONTROLNi SERUM PRO STANOVENI CRP
981251 5x 1 ml

EL
CRP Control
981251 5x 1 ml

TATO PRIBALOVA INFORMACE JE
URCENA PRO POUZITi MIMO UZEMIi USA.

AYTO TO ENOETO XLYZKEYAZIAZ IZXYEI
A XPHZH EKTOZ TQN HIA.

%RP Control

CONTROL DE CRP
FEF 981251 5x 1 ml

pouzITi

Kontrolni sérum CRP Control je uréeno pro pouZiti na chemickych
analyzatorech Konelab a Indiko uréenych pro Klinicka vySetfeni
jako sérum pro fizeni kvality pro monitorovani spolehlivosti metod
CRP (kddy 981699 a 981933) a CRP Plus (kody 981794 a
981934) definovanych spolecnosti Thermo Fisher Scientific Oy.
Kazda zminka o systémech Konelab se rovnéz tyka série T.

SLOZENI

Kontrolni sérum CRP Control je tekuty referenéni pFipravek
lidského ptvodu pro imunoturbidimetrické metody.

;I'ento v/yrobek obsahuje jako konzervaéni latku azid sodny
<0.1%).

ZVLASTNI UPOZORNENI

Urceno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Tento vyrobek byl testovan a bylo zjiSténo, Ze je negativni na
HBsAg a protilatky proti HIV1/2 a HCV. S vyrobkem je viak
nutné manipulovat stejné opatmé jako se vzorky pacientu.

MANIPULACE

Tekutina pfipravena k pouZiti.

Nechte lahvi¢ku pred otevienim vytemperovat na pokojovou
teplotu. Jemné protfepejte tak, aby se netvofila péna.

Doporucuje se nenechavat kontrolni sérum v analyzatoru déle
nez dvé hodiny.

UCHOVAVANI A STABILITA
Stabilita kontrolniho séra CRP Control:

MPOOPIZOMENH XPHZH

To CRP Control TrpoopigeTan yia Xprion Je TOUG aVOAUTEG
KAIVIKAG xnueiag Konelab kai Indiko wg opdg Troiotikol
€AEYXOU YIO TNV TTAPAKOAOUBNGN TwV OPITUEVWY OTTO TN
Thermo Fisher Scientific Oy ueBddwv CRP (kwdikoi 981699 kai
981933) kai CRP Plus (kwdikoi 981794 kai 981934).
OtroiodrToTe avagopd oTa cuoTriuata Konelab avagépetal
emmiong oTn Zeipd T.

ZYNOEZH

O opdg CRP Control gival éva uypd TTapaoKeUaopa avapopag
He Baon Tov AvBpwTTOo YIo aVOOOBOAOCIPETPIKES HEBGDOUG.
AuTo T0 TIPOIdV TrEPIEXEI < 0.1% adidio Tou vaTpiou wg
oUVTNPENTIKG.

NPO®YAAZEIZ

TMa in vitro dIAyvwaTIKr Xprion Povo.

To Trpoidv auTd eAEyxBnKe Kal BpEBnke apvnTiké oto HBSAgG,
Kkal € avriowpara HIV 1/2 ko HCV. Qa1d00, 0 XeIpIouog Tou
TIPOIOVTOG TTPETTEI VA YiVETaI WE TNV idIa TIPOoOX OTTWG KAl OE
SeiypaTa aTé aoBeVeig.

XEIPIZMOZ

Yypo, £Toigo yia xprion.

A@rioTe TO PIoAIDIO va TTdpEl BpuOoKPaTia dwATIOU TIPIV TO
QVOIEETE. AVOKIVIIOTE EAAPPG ATTOPEVYOVTAG TO OXNHATIOUO

appou.

ZUVIOTATaI VO ariOETE TO UNIKO EAEYXOU péXPI BUO WPESG OTOV
avoAuTh.

AMNOGHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

V neoteviené Do data ukonceni pouZitelnosti To CRP Control ivai Ta8ep6 we €€AG:
lahvicce pii skladovani pfi teploté 2...8 °C
Po otevreni 2 mésice pii2...8 °C € Un aVoIYHEVO Méxp1 TNV nuepounvia An§n§ Srav
. - QIaAIdIo anoenKauaTul aToUG 2...
V dobeé, kdy neni kontrolni sérum pouZivano, jej uchovavejte METG 10 GVOIypa 2 ufveg otouc 2.8 C

v tésné uzaviené lahvicce.

OMEZENI
Nepouzivejte Zadnou lahvicku, na niz jsou patmé stopy rastu
mikroorganisma.

PRIRAZENE HODNOTY A IDENTIFIKOVATELNOST
Koncentrace CRP je specificka pro konkrétni Sarzi.

Hodnoty hodnoty jsou uvedeny v tabulkach hodnot pfislusného
analyzatoru.

Pfifazené hodnoty pro stanoveni CRP jsou uvadény pro
definované metody a analyzatory Konelab a Indiko.

Doporucuije se, aby kazda laborator stanovila své viastni
stfedni hodnoty a pripustna rozmezi.

Intervaly a limitni hodnoty kontrolnich vzorkt museji byt
upraveny podle poZadavku jednotlivych laboratofi.
Primamni referenéni material: ERM-DA470

ZMENA HODNOT KONTROLNIHO SERA

Vzdy prekontrolujte islo Sarze kontrolniho séra, které drzite v
ruce. Pozor: DalSi pismeno, napt. A, na konci ¢iselného kodu
Sarze specifikuje dobu baleni.

Konelab

Pokud se jedna o nové &islo Sarze, zmérite manualné
pfislusné hodnoty v seznamu parametru.

Indiko

Pokud se jedna o nové &islo Sarze, muzete nadist pfislusné
hodnoty bud z ¢arového kddu, nebo ze souboru, nebo miizete
zadat prislusné hodnoty manualné. Vice informaci naleznete v
névodu k pouZiti analyzatoru Indiko.

VYROBCE

Thermo Fisher Scientific Oy
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2011-08-29

Zmény oproti predchozi verzi
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‘O1av 10 UAIKS eAEyXoU Bev XPNOILOTTOIETal TTPETTEN VO
QUAACTETAI PE TO KATTAKI KOAG KAEIOTO.

MNEPIOPIZMOI
Mn XpnoipoTTolEiTe OTTOI03NTTOTE PIGAIDIO £XEI OPATEG EVOEIGEIG
YO PIKPORBIOKK avaTTTugn.

EKXQPHMENEZ TIMEZ KAI ANIXNEYZIMOTHTA

H ouykévrpwon tng CRP e§aptdral ammé v mapTida oTnv
OTTOix AVIKEL.

O mipég TTapéxovTal oTa QUAAT EISIKWV TIHWV TOU avaAuTh.
H mpoadiopiéuevn Tipn yia 1o CRP diveran yia Tig
KaBopiopéveg peBodoUG kai avaAutég Konelab kai Indiko.

ZuvioTaTal KGO spvuo‘rnplo va Tlpocélopl(en n OIkr ToU péan
TIHM Kal TO OTTOBEKTS £0POG TIHWV.

Ta SlooTAPATA KOl Ta OpIa TwV UNIKWV EAEYXOU TTPETTE VO
TIPOCAPPOCOVTal OTIG ATTAITATEIG TWV SEXWPIOTWY EPYOTTNPIWV.
Mpwroyeviig avagopda: ERM-DA470.

AAAATH TIMQN EAEFXOY

EAéyxete Tréivia Tov apiBud TTapTidag Tou UNKoU eAEyxOU TToU
£XETE OTA XEPIA OAG. LNUEILOTE OTI éva TTPOGOBETO YPAUHQ, TT.X.
A, a1o TéAog Tou apIBuNTIKOU Kwdikou TrapTidag kabopilel To
XPOVO CUCKEUATIag.

Konelab

Edv 0 apiBuog mmapridag eivar kavoupylog, aMAgTe Tig
IGV("I’IClJ(TOIXSQ TIHEG OTOV KOTGAAOYO TIOPAMETPWY XEIPOKIVATAL.
ndiko

Edv o apiBudég Traptidag eivar kavoUpyiog, PTTopeiTe va diaBaoeTe
TIG QVTIOTOIXEG TIUEG EfTE ATTS TO YPOAHUWTO KWOIKA 1 OTTO TO apxeio,
) UTTOpEITE VaX EIAYETE TIG TIHEG XeIpoKivnTaL. [Ma TrEpIoooTEPEG
TIAnpoopieg, deiTe To Eyxelpidio Asiroupyiag yia 1o Indiko.

KATAZKEYALTHZ

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
TnA. +358 9 329 100, ®ag +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com
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AAAayég amrd TNV TPonyoUpevn £kdoon
H ypappn ditTAa oTo Keipevo uTtodeIkvUEl aAayEG.

ce

ESTE PROSPECTO ES PARA USO
FUERA DE EE. UU.

INDICACIONES

CRP Control esta indicado como suero de control de calidad
en analizadores de quimica clinica Konelab e Indiko para
determinar la veracidad de los métodos CRP (codigos 981699
y 981933) y CRP Plus (codigos 981794 y 981934) definidos
por Thermo Fisher Scientific Oy.

Las referencias a los sistemas Konelab son extensibles
también a la serie T.

COMPOSICION

El suero CRP Control es un preparado de referencia basado
en fluidos humanos que se emplea en métodos
inmunoturbidimétricos.

Este producto contiene < 0.1% de azida sddica como agente
de conservacion.

PRECAUCIONES

Sdlo para uso diagnéstico in vitro.

Segun las pruebas realizadas, el producto es negativo para
HBsAg y para anticuerpos contra HIV 1/2-y HCV. Sin
embargo, es preciso manipularlo con el mismo cuidado que las
muestras del paciente.

MANIPULACION

Liquido, listo para su uso.

Deje que el vial se adapte a la temperatura ambiente antes de
abrirlo. Agitelo con suavidad sin que se forme espuma.

El control debe permanecer en el analizador un tiempo
méaximo recomendado de dos horas.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
CRP Control es estable en las siguientes condiciones:

Hasta la fecha de caducidad si
seguardaa2..8°C
2mesesa?2...8°C

Vial sin abrir

Una vez abierto

Cierre herméticamente el suero de control cuando no vaya a
utilizarlo.

LIMITACIONES
No utilice viales que presenten indicios visibles de desarrollo
microbiano.

VALORES ASIGNADOS Y TRAZABILIDAD

La concentraciéon de CRP depende del lote.

Los valores se proporcionan en la hoja de valores especificos
del analizador.

Los valores asignados a la CRP corresponden a los
analizadores y métodos definidos por Konelab e Indiko.

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios
valores medios y rangos aceptables.

Los intervalos y limites del control deben adaptarse a los
requisitos de cada laboratorio.

Referencia primaria: ERM-DA470.

CAMBIO DE LOS VALORES DEL CONTROL
Compruebe siempre el nimero de lote del suero de control
que vaya a usar. La letra que aparece al final del codigo del
lote, por ejemplo A, indica la duracion del envase.

Konelab

Si el nimero de lote es nuevo, cambie los valores
correspondientes en la lista de parametros de forma manual.
Indiko

Si el nimero de lote es nuevo, puede consultar los valores
correspondientes en el cédigo de barras o el archivo; también
puede introducir los valores de forma manual. Para obtener mas
informacion, consulte el Manual de uso del analizador Indiko.

FABRICANTE

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland
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Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
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2011-08-29

Cambios desde la version anterior
Una linea junto al texto indica modificaciones.

Cce

Thermo

ENTI

Template: D01631_4 © 2011 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.


http://www.thermo.com/konelab
http://www.thermo.com/konelab
http://www.thermo.com/konelab

Page 3 D01229_11_Insert_CRP_Control_MU

ET
CRP Control
981251 5x 1 ml

HU
CRP Control
981251 5x 1 ml

IT
CRP Control
FEF 981251 5x 1 ml

PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD
KASUTAMISEKS VALJASPOOL USA-D.

SIHTOTSTARVE

CRP Control on ette nahtud kasutamiseks Konelabi ja Indiko
Kliinilise keemia analiisaatorite kontrollseerumina Thermo
Fisher Scientific Oy maaratletud meetodite CRP

(koodid 981699 ja 981933) ning CRP Plus (koodid 981794
ja 981934) tapsuse jalgimiseks.

Konelabi slisteemide viited kehtivad iihtlasi T-seeria kohta.

KOOSTIS

Seerum CRP Control on vedel inimparitolu referentsvalmistis
immunoturbidimeetriliste meetodite jaoks.

Toode sisaldab sailitusainena naatriumasiidi, mille
kontsentratsioon on < 0.1%.

HOIATUSED

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Toode on kontrollimisel osutunud HBsAg ning HIV 1/2- ja HCV
antikehade suhtes negatiivseks. Siiski tuleb seda kasitseda
sama ettevaatlikult, nagu patsiendilt parinevat proovi.

KASITSEMINE

Kasutusvalmis vedelik.

Enne avamist laske viaali temperatuuril vérdsustuda
toatemperatuuriga. Loksutage viaale ettevaatlikult, valtides
vahu tekkimist.

Kontrollil on soovitav anallisaatoris hoida maksimaalselt kaks
tundi.

SAILITAMINE JA STABIILSUS
CRP Control pusib stabiilsena jargmiselt.

Avamata viaalis temperatuuril 2...8 °C kuni
aegumistahtajani

temperatuuril 2...8 °C kaks kuud

Parast avamist

Kasutusel mitteolevat kontrolli tuleb hoida tihedalt suletuna.

PIIRANGUD
Mitte kasutada mikroobide kasvule viitavate markidega viaale.

KEHTESTATUD VAARTUSED JA JALGITAVUS
CRP kontsentratsioon séltub partiist.

Vaartused on &ra toodud anallisaatoripdhistel
vaartustelehtedel.

CRP vaartused on antud Konelabi ja Indiko maaratletud
metoodika ja analiisaatorite jaoks.

Soovitavalt peaks iga laboratoorium individuaalselt maaratiema
sobivad keskmised vaartused ja vastuvdetavuse vahemikud.
Kontrollide vahemikud ja piirid tuleb kohaldada konkreetse
labori vajadustele.

Primaame etalon: ERM-DA470.

KONTROLLVAARTUSTE MUUTMINE
Lahtuda alati konkreetse kontrolli partinumbrist. Lisataht, nt A
partii koodi I6pus naitab pakkimise aega.

Konelab

Kui tegemist on uue partiinumbriga, tuleb muuta vastavat
vaartust parameetrite loetelus.

Indiko

Uute partiinumbrite korral vdite vastavad vaartused lugeda
vootkoodilt voi failist, voi siis vaartused kasitsi sisestada.
Lisateavet vaadake Indiko Kasutusjuhendist.

TOOTJA

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel +358 9 329 100, faks +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Teksti labivaatamise kuupaev (aaaa-kk-pp)
2011-08-29

Muudatused vorreldes eelmise versiooniga
Teksti kdrval olev joon téhistab muudatusi.

Cce

EZ A TAJEKOZTATO AZ EGYESULT
ALLAMOKON KiVULI HASZNALATRA
VONATKOZIK.

IL PRESENTE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
E APPLICABILE AL DI FUORI DEGLI
STATI UNITI.

Part of Thermo Fisher Scientific

RENDELTETES

A CRP Control Konelab és Indiko klinikai kémiai analizatorokon
valé haszndlatra szolgal minéségellenérzé mintaként a Thermo
Fisher Scientific Oy altal meghatarozott CRP (981699 és 981933
kodszamu) és CRP Plus (981794 és 981934 kodszamu)
modszerek pontossaganak ellendrzésére.

A Konelab rendszerekre tett minden hivatkozas a T sorozatra
is vonatkozik.

OSSZETETEL

A CRP kontrollszérum folyékony, human alapu referencia-
készitmény, mely immun-turbidimetrids meghatarozasokhoz
hasznalhato.

A termék tartositészerként < 0.1% natrium-azidot tartalmaz.

OVINTEZKEDESEK

Kizardlag in vitro diagnosztikus hasznalatra.

A termék a vizsgalatok soran negativnak talaltatott HBsAg-re,
valamint HIV-1, HIV-2 és HCV antitestekre nézve. Ennek
ellenére a terméket ugyanolyan gondossaggal kell kezelni,
mint a betegbdl szarmaz6 mintakat.

KEZELES

Folyékony, hasznalatra kész.

Felnyitas el6tt hagyja az liveget szobahémérsékletre
melegedni. Az livegek mozgatasat 6vatosan — habképzédés
elkerlilésével — végezze.

Nem ajanlott a kontrollt két 6ranal tovabb az analizatorban
hagyni.

TAROLAS ES STABILITAS
A CRP Control a kdvetkezé koriilmények kozott marad stabil:

USO CONSIGLIATO

CRP Control € previsto per I'uso come siero di controllo qualita
su analizzatori clinico-chimici Konelab e Indiko per il
monitoraggio della veridicita dei metodi CRP (codici 981699 e
981933) e CRP Plus (codici 981794 e 981934) definiti da
Thermo Fisher Scientific Oy.

Eventuali riferimenti ai sistemi Konelab fanno riferimento anche
alla serie T.

COMPOSIZIONE

Il siero CRP Control € una preparazione liquida di riferimento a
base di materiale umano per metodologie
immunoturbidimetriche.

Il prodotto contiene < 0.1% di azoturo di sodio come
conservante.

PRECAUZIONI

Solo per uso diagnostico in vitro.

Questo prodotto € stato testato ed & risultato negativo per
HbsAg e per la presenza di anticorpi anti-HIV 1/2 e anti-HCV.
Dovra tuttavia essere usato e trattato con la stessa cura
riservata ai campioni del paziente.

UTILIZZO

Liquido, pronto per l'uso.

Prima di aprirlo, attendere che il vial abbia raggiunto la
temperatura ambiente. Agitare leggermente evitando la
formazione di schiuma.

Si raccomanda di lasciare il controllo sull'analizzatore per un
tempo massimo di due ore.

CONSERVAZIONE E STABILITA
CRP Control & stabile alle condizioni sotto indicate:

Felbontatlan 2...8 °C kozétt tarolva a feltlintetett
livegben lejarati id6pontig In vial non Fino alla data di scadenza, se conservato a
Felnyitas utan 2 hénapig 2...8 °C-on aperto una temperatura di 2...8 °C
Dopo 2mesia2.8°C
Hasznalaton kivlil a kontroll szorosan lezarva tarolandé. I'apertura

KORLATOZASOK
Ne hasznaljon olyan (iveget, amelyen mikrébandvekedésre
utalé szemmel lathato jeleket lat.

MEGADOTT ERTEKEK ES NYOMON KOVETHETOSEG
A CRP koncentracioja tételspecifikus.

Az értékek az analizator-specifikus értéklapokon talalhatok.

A CRP szadmara megadott értékek Konelab és Indiko
analizatorokra és az ezeken alkalmazott médszerekre
jellemzoek.

Minden laboratérium szamara javasolt a sajat médszerek és
elfogadhatésagi tartomanyok felallitasa.

Az ellenérzési intervallumokat és hatarértékeket az aktualis
laboratériumi kévetelményekhez kell igazitani.

Elsédleges referencia: ERM-DA470.

A KONTROLLERTEKEK MEGVALTOZTATASA

Mindig ellenérizze le a hasznalatban 1év6 kontroll tételszamat.
Ne feledje, hogy a szamokbdl all tételkdd végeén talalhatd
kiegészit6 betd, pl. A, a csomagolas idejére utal.

Konelab

Amennyiben a tételszam Uj, valtoztassa meg a vonatkozd
értékeket a paraméterlistaban kézzel.

Indiko

Uj tételszam esetén leolvashatja a vonatkozo értékeket a
vonalkéd segitségével, fajlbdl, illetve beviheti azokat kézzel is.
Tovébbi tudnivalokért lasd az Indiko lizemeltetési kézikbnyvét.

GYARTO:

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Ellenérzés idépontja (éééé-hh-nn)
2011-08-29

Valtoztatasok az el6z6 valtozathoz képest
A sz6veg melletti vonal a valtozasokat jeldli.

ce

Se inutilizzato, conservare ermeticamente chiuso.

LIMITI
Non utilizzare vial che presentino evidenti segni di crescita
microbica.

VALORI ASSEGNATI E TRACCIABILITA

La concentrazione di CRP é specifica in base al lotto.

I valori sono elencati nelle Schede valori relative all'analizzatore
in uso.

Per la CRP & indicato il valore assegnato per metodi e
analizzatori definiti per Konelab e Indiko.

Si raccomanda ad ogni laboratorio di definire valori di
riferimento e intervalli accettabili propri.

Gli intervalli e i limiti del controllo devono essere adattati ai
requisiti dei singoli laboratori.

Riferimento primario: ERM-DA470.

MODIFICA DEI VALORI DI CONTROLLO

Verificare sempre il numero di lotto del controllo in uso.
Osservare che la lettera alfabetica, per esempio "A", alla fine
del codice numerico del lotto indica il momento dell'imballaggio.

Konelab

Se il numero di lotto & nuovo, modificare manualmente i valori
corrispondenti nell'elenco dei parametri.

Indiko:

Se il numero di lotto & nuovo, & possibile leggere i valori
corrispondenti da un codice a barre o da un file, oppure &
possibile inserirli manualmente. Per ulteriori informazioni
consultare il Manuale d'uso di Indiko.

PRODUTTORE

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlandia
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Data della revisione (aaaa-mm-gg)
2011-08-29

Modifiche rispetto alla versione precedente
La linea accanto al testo indica le modifiche apportate.
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L(T;RP Control CRP

KONTROLES MEDZIAGA
981251 5x 1 ml

LC\éRP Control

CRP KONTROLE
981251 5x 1 ml

PCLRP Control

PREPARAT KONTROLNY CRP
FEF 981251 5x 1 ml

SIS PAKUOTES LAPELIS SKIRTAS
NAUDOTOJAMS NE JAV TERITORIJOJE

SIS IEPAKOJUMA IELIKTNIS IR
LIETOJAMS ARPUS ASV.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

LCRP Control" kontrolés medziaga yra kokybés kontrolés
serumas, skirtas naudoti su ,Konelab® ir ,Indiko" klinikinés
chemijos analizatoriais stebint ,Thermo Fisher Scientific Oy*
sukurty CRP metody (kodai 981699 ir 981933) ir ,CRP Plus*
(kodai 981794 ir 981934) rezultaty teisinguma.

| visas ,Konelab systems" nuorodas jeina ir T serijos gaminiai.

SUDETIS

LCRP Control kontrolés serumas — tai skystas, Zmogaus
medziagy pagrindo referencinis preparatas, skirtas imuninés
turbidimetrijos metodams.

Sio preparato sudétyje yra < 1 % konservanto natrio azido.

ATSARGUMO PRIEMONES

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Si medziaga buvo istirta ir nustatyta, kad ji nereaguoja su
HBsAg ir ZIV 1/2 bei HCV antikdnais. Taciau su Sia medziaga
reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su paciento méginiais.

NAUDOJIMAS

Paruostas naudoti skystis.

Prie$ atidarydami palaukite, kol buteliuko turinys susils iki kambario
temperatdros Atsargiai sumaiSykite, kad nesusidaryty putos.

Rekomenduojama kontrolés medziaga laikyti analizatoriuje ne
ilgiau nei dvi valandas.

LAIKYMAS IR STABILUMAS
L,CRP Control" kontrolés medziaga iSlieka stabili Siomis salygomis:

LIETOSANA

CRP Control ir paredzéts izmantoSanai ar Konelab un Indiko
kiiniskas Kimijas analizatoriem ka kvalitates kontroles serums,
lai parraudzitu Thermo Fisher Scientific Oy definéto metozu
CRP (kods 981699 un 981933) un CRP Plus (kods 981794 un
981934) patiesumu.

Jebkura atsauksme uz Konelab sistémam ir attiecinama ari uz
T sériju.

SASTAVS

CRP Control serums ir 8kidrs cilvéku izcelsmes preparats
izmanto$anai ar imanturbidimetriskam metodém.

Produkts satur < 0.1 % natrija azidu ka konservantu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tikai in vitro diagnostikas vajadzibam.

Produkts ir parbaudits un tas nesatur HBsAg un HIV 1/2 un
HCYV antivielas. Tomér ar produktu jarikojas tikpat uzmanigi, ka
ar pacientu paraugiem.

IZMANTOSANA

Skidrums gatavs lietoSanai.

Pirms atvérSanas |aujiet pudelitei sasniegt istabas temperataru.
Sajauciet [enam, nepielaujot putu veidoSanos.

Kontroli ieteicams turét analizatora ne ilgak par divam stundam.

UZGLABASANA UN STABILITATE
CRP Control ir stabila $ados apstak|os:

Nenaudojama kontrolés medZziaga reikia laikyti sandariai uzdaryta.

APRIBOJIMAI
Nenaudokite buteliuky turinio, jeigu matote mikrobinio
uzterStumo poZymiy.

PRISKIRTOSIOS VERTES IR ATSEKAMUMAS

CRP koncentracija priklauso nuo partijos.

Vertés pateikiamos konkretaus analizatoriaus verciy lapuose.
CRP priskirtosios vertés pateikiamos ,Konelab* ir ,Indiko*
nustatytiems metodams ir analizatoriams.

Kiekvienai laboratorijai rekomenduojama nustatyti savo
vidurkius ir priimtiny verciy diapazonus.

Kontrolés intervalus ir apribojimus kiekviena laboratorija privalo
nustatyti pagal savo poreikius.

Pirminé referencija: ERM-DA470.

KONTROLES MEDZIAGY VERCIY KEITIMAS

Visada patikrinkite naudojamos kontrolinés medziagos partijos
numerj. Atkreipkite démesj, kad papildoma raidé (pvz., A)
skaitinio partijos kodo gale rodo pakavimo laika.

Konelab

Jei partijos numeris naujas, pakeiskite atitinkamas parametry,
saraso vertes rankiniu badu.

Indiko

Jeigu partijos numeris naujas, atitinkamas vertes galite nuskaityti
i$ braksninio kodo arba i$ failo, arba jvesti vertes rankiniu badu.
Daugiau informacijos Zr. ,Indiko" Operatoriaus vadove.

GAMINTOJAS

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Suomija
Tel. +358 9 329 100, Faksas +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Perziaros data (MMMM-mm-dd)
2011-08-29

Ankstesnés versijos pakeitimai
Linija $alia teksto reiskia, kad tekstas pakeistas.

Cce

Neatvérta pudelité Lidz deriguma termina beigam, ja
Neatidarytame Iki nurodytos tinkamumo datos, jeigu tiek uzglabata 2...8 °C temperattra
buteliuke laikoma 2...8 °C temperatiroje Péc atvérSanas 2 ménesus 2...8 °C temperatara
Po atidarymo 2 ménesius, jeigu laikoma 2...8 °C
temperatdroje Kad kontrole netiek izmantota, glabajiet to ciesi noslégtu.

IEROBEZOJUMI
Neizmantojiet pudeliti, ja taja redzamas mikrobu vairo$anas
pazimes.

NOTEIKTAS VERTIBAS UN FIKSESANA

CRP koncentracija ir atkariga no partijas numura.

Vértibas ir uzskaititas konkréta analizatora vértibu lapas.
CRP noteiktas vértibas ir dotas Konelab un Indiko definétam
metodém un analizatoriem.

leteicams katrai laboratorijai noteikt savus lidzeklus un
pienemamas robezas.

Kontroles intervali un ierobeZojumi ir japielago individualajam
laboratorijas prastbam.

Primara reference: ERM-DA470.

KONTROLES VERTIBU MAINA

Vienmeér parbaudiet izmantojamas kontroles partijas numuru.
levérojiet, ka papildu burts partijas numura koda beigas, piem.,
A, norada iepako$anas laiku.

Konelab

Ja partijas numurs ir jauns, manuali nomainiet attiecigas
vertibas parametru saraksta.

Indiko

Ja partijas numurs ir jauns, attiecigas vértibas var nolasit no
svitrkoda vai faila, vai ar var ievadit vértibas manuali. Stkaku
informaciju skatiet Indiko lietosanas instrukcija.
RAZOTAJS

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland

Talr. +358 9 329 100, fakss +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

ParskatiSanas datums (gggg-mm-dd)
2011-08-29

Izmainas no iepriek$éjas versijas
Linija blakus tekstam norada uz izmainam.
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NINIEJSZA ULOTKA OPAKOWANIA
PRZEZNACZONA JEST DO STOSOWANIA
POZA GRANICAMI USA.

Part of Thermo Fisher Scientific

PRZEZNACZENIE

Preparat kontrolny CRP Control jest przeznaczony do uzycia
w klinicznych analizatorach chemicznych Konelab i Indiko w
charakterze surowicy kontroli jakosci do monitorowania
poprawnosci zdefiniowanych przez Thermo Fisher Scientific
Oy metod CRP (nr kat. 981699 i 981933) oraz CRP Plus

(nr kat. 981794 i 981934).

Wszelkie odniesienia do systeméw Konelab odnosza si¢
réwniez do serii T.

ZAWARTOSC

Surowica kontrolna CRP Control to ludzki, ptynny preparat
referencyjny przeznaczony do metod immunoturbidymetrycznych.
Produkt zawiera < 0.1% azydku sodu w charakterze srodka
konserwujacego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Do stosowania wytacznie w diagnostyce in vitro.

Produkt zostat przebadany i nie wykryto w nim HBsAg, a
takze przeciwciat dla HIV 1/2- oraz HCV. Tym niemniej z
produktem nalezy obchodzi¢ sie tak samo ostroznie, jak z
prébkami pobranymi od pacjentéw.

OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM

Preparat ciekly, gotowy do uzycia.

Przed otwarciem fiolki nalezy zaczekac na osiagnigcie przez nig,
temperatury pokojowej. Delikatnie zamieszac, unikajac spienienia.

Zaleca sig, aby maksymalny czas pozostawania odczynnika
kontrolnego w analizatorze nie przekraczat dwéch godzin.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Preparat kontrolny CRP Control zachowuje nastepujaca
stabilnos¢:

W nieotwartej Do terminu waznosci, w przypadku

fiolce przechowywania w temperaturze
2..8°C

Po otwarciu 2 miesigce w temp. 2...8 °C

Gdy preparat kontrolny nie jest uzywany, nalezy go
przechowywaé szczelnie zakorkowany.

OGRANICZENIA
Nie uzywa¢ zadnych fiolek, w ktérych widoczne sg oznaki
rozwoju mikroorganizmow.

WARTOSCI PRZYPISANE | IDENTYFIKOWALNOSC
Stezenie CRP jest specyficzne dla danej partii.

Warto$ci zostaty wyszczegdlnione na arkuszach wartosci
specyficznych dla danego analizatora.

Wartosci przypisane dla CRP podano dla metod
zdefiniowanych dla analizatorow Konelab i Indiko.

Zaleca sie ustalenie przez kazde z laboratoriéw wiasnych
warto$ci Srednich oraz zakreséw dopuszczalnych.

Przedziaty czasowe i limity kontroli jakosci nalezy dostosowac
do wymogdw poszczegdlnych pracowni analitycznych.
Odnosnik podstawowy: ERM-DA470.

ZMIENIANIE WARTOSCI KONTROLNYCH

Nalezy zawsze sprawdzi¢ numer partii wiasnie uzywanego
odczynnika kontrolnego. Nalezy zauwazy¢, ze dodatkowa
litera, np. A, na korcu numeru partii 0oznacza pore pakowania.

Konelab

W przypadku nowego numeru partii, nalezy recznie zmieni¢
odpowiednie wartosci na liscie parametrow.

Indiko

W przypadku nowego numeru partii, odpowiednie wartosci
mozna odczytaé z kodu kreskowego lub z pliku, a takze mozna
je wprowadzi¢ recznie. Dodatkowe informacje zawiera
instrukcja obstugi analizatora Indiko.

PRODUCENT

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Data poprawki (rrrr-mm-dd)
2011-08-29

Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji
Linia obok tekstu oznacza zmiany.
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PT
CRP Control

CONTROLO PCR
981251 5x 1 ml

RO
CRP Control

MARTOR CRP
981251 5x 1 ml

SK
CRP Control

CRP KONTROLA
FEF 981251 5x 1 ml

ESTE FOLHETO INFORMATIVO E
APLICAVEL PARA USO FORA DOS E.U.A.

USO PRETENDIDO

O CRP Control destina-se a utilizagéo nos analisadores de
quimica clinica Konelab e Indiko como um soro de controlo de
qualidade para monitorizar a autenticidade dos métodos CRP
(codigos 981699 e 981933) e CRP Plus (codigos 981794 e
981934) definidos pela Thermo Fisher Scientific Oy.

Qualquer referéncia aos sistemas Konelab também se refere a
série T.

COMPOSICAO

O soro CRP Control é uma preparagéo de referéncia liquida
de origem humana destinada a métodos imunoturbidimétricos.
Este produto contém < 0.1% de azida de sédio como conservante.

PRECAUCOES

Apenas para uso em diagnostico in vitro.

Este produto foi testado e dado como negativo para HbsAg e
anticorpos contra HIV 1/2 e HCV. Contudo, o produto deve ser
manuseado com 0 mesmo cuidado com que se manuseiam
as amostras dos pacientes.

MANUSEAMENTO

Liquido, pronto a usar.

Deixe que o frasco atinja a temperatura ambiente antes de o
abrir. Agite delicadamente, evitando a formag&o de espuma.

Recomenda-se que deixe o controlo permanecer dentro do
analisador durante um periodo maximo de duas horas.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE
O CRP Control mantém-se estavel nas seguintes condi¢des:

Dentro de um
frasco fechado
Apbs a abertura

Até o final do prazo de validade
quando conservado a 2...8 °C
2mesesa?2...8°C

Conserve o material de controlo hermeticamente fechado
quando este ndo estiver a ser utilizado.

LIMITAGOES
Néo utilize frascos que apresentem sinais visiveis de
desenvolvimento microbiano.

VALORES ATRIBUIDOS E RASTREABILIDADE

A concentragdo de PCR é especifica de cada lote.

Os valores s3o indicados nas Folhas de Valores especificas
do analisador.

O valor atribuido a PCR ¢ fornecido para os métodos e
analisadores definidos da Konelab e Indiko.

Recomenda-se que cada laboratério defina os seus préprios
procedimentos e intervalos aceitaveis.

Os intervalos e limites do controlo devem ser adaptados aos
requisitos individuais de cada laboratdrio.

Referéncia primaria: ERM-DA470.

ALTERAR OS VALORES DE CONTROLO

Verifique sempre o nimero do lote do material de controlo que
vai utilizar. Tenha em ateng&o que uma letra adicional, p. ex.
"A", no final do cédigo de lote numérico especifica a hora de
embalamento.

Konelab

Caso se trate de um nimero de lote novo, mude manualmente
os respectivos valores na lista de parametros.

Indiko

Caso se trate de um niimero de lote novo, pode ler os
respectivos valores a partir do codigo de barras ou de um ficheiro,
ou pode introduzir manualmente os mesmos. Para obter mais
informagdes, consulte o Manual de Utilizag&o do Indiko.

FABRICANTE

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlandia
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Data da revisdo (aaaa-mm-dd)
2011-08-29

Alteragoes em relagao a versao anterior
A linha ao lado do texto indica alteracdes.
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ACEST PROSPECT INTRODUS IN
PACHET ESTE APLICABIL PENTRU
FOLOSIREA IN AFARA S.U.A.

TENTO PRIBALOVY LETAK JE URCENY
PRE KRAJINY MIMO USA.

UTILIZAREA RECOMANDATA

CRP Control trebuie folosit pe analizoarele de chimie clinica
Konelab si Indiko, drept ser-martor pentru controlul calitatii,
pentru a monitoriza fidelitatea metodelor CRP (codurile 981699
$i 981933) si CRP Plus (codurile 981794 si 981934), definite
de Thermo Fisher Scientific Oy.

Orice referinta la sistemele Konelab se refera si la Seria T.

COMPOZITIE

Serul-martor CRP Control este un preparat lichid de referinta
de origine umana, pentru metode imunoturbidimetrice.

Acest produs contine < 0.1% azida de sodiu drept conservant.

PRECAUTII

Numai pentru diagnostic in vitro.

Acest produs a fost testat si gasit negativ la HBsAg si la
anticorpi la HIV 1/2- si HCV. Cu toate acestea, produsul trebuie
manuit cu tot atata grija ca si probele de la pacienti.
MANUIREA

Lichid, gata de folosire.

Lasati flaconul s& ajunga la temperatura camerei inainte de a-l
deschide. Agitati delicat, evitand formarea spumei.

Se recomanda sa lasati martorul sa stea maximum doué ore in
analizor.

PASTRAREA $I STABILITATEA
CRP Control este stabil dupa cum urmeaza:

Intr-un flacon nedeschis Pana la data de expirare,
cand este pastrat la 2...8 °C

2lunila2...8°C

Dupa deschidere

Pastrati martorul bine inchis atunci cand nu este folosit.

LIMITE
Nu folositi flacoane care prezintd urme vizibile de crestere
microbiana.

VALORI PREVAZUTE $I TRASABILITATE
Concentratia CRP depinde de lot.

Valorile sunt indicate in Figele cu Valori specifice fiecarui
analizor.

Valorile prevézute pentru CRP sunt date pentru analizoare
Konelab si Indiko si pentru metode definite pe acestea.

Se recomanda ca fiecare laborator sa-gi stabileasca mijloace si
intervale acceptabile proprii.

Intervalele si limitele martorului trebuie adaptate la necesitatile
individuale ale laboratorului.

Referinta principald: ERM-DA470.

SCHIMBAREA VALORILOR MARTORULUI

Verificati intotdeauna numarul lotului pentru martorul cu care
lucrati. Retineti ca o litera suplimentara, de ex. A, de la sfarsitul
codului numeric al lotului specifica ora de ambalare.

Konelab

Daca numaérul lotului este nou, schimbati manual valorile
respective din lista de parametri.

Indiko

Daca numarul lotului este nou, puteti citi valorile respective fie
dintr-un cod de bare, fie dintr-un fisier, sau puteti introduce
valorile manual. Pentru informatii suplimentare, vezi Manualul
de utilizare pentru Indiko.

PRODUS DE
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POUZITIE

CRP Control je urena na pouzitie na analyzatoroch Konelab a
Indiko pre klinickil chémiu ako sérum na kontrolu kvality na
monitorovanie validity testov CRP (kddy 981699 a 981933) a
CRP plus (kody 981794 and 981934) spoloénosti Thermo
Fisher Scientific Oy.

Akakolvek zmienka systémov Konelab sa vztahuje aj na sériu T.

ZLOZENIE

Sérum CRP Control je tekuty referencny pripravok humanneho
pdvodu pre imunoturbidimetrické metddy.

Produkt obsahuije < 0.1% azidu sodného ako konzervaénu latku.

VAROVANIE

Len na in vitro diagnostiku.

Produkt bol otestovany a mé negativne HBSAg a HIV-1/2 a
HCV protilatky. S produktom sa v8ak musi zaobchadzat' s
rovnakou opatrnostou ako so vzorkami pacienta.

MANIPULACIA

Tekutina, pripravena na pouZzitie.

Pred otvorenim nechaijte nadobku, aby dosiahla izbovu teplotu.
Jemne potraste, aby nedoslo k tvorbe peny.

Odportca sa nechat kontrolu v analyzatore max. 2 hodiny.

USKLADNENIE A STABILITA
Sérum CRP Control je stabilné nasledovne:

Do datumu exspiracie, ak sa
skladuje pri 2...8 °C
2 mesiace pri teplote 2...8 °C

V neotvorenej ampulke

Po otvoreni

Kontrolu uskladriujte pevne uzavretu, ak ju nepouzivate.

OBMEDZENIA
Nepouzivajte Ziadne nadobky s viditelnou mikrobialnou
kontamin&ciou.

URCENE HODNOTY A ODVODITELNOST
Koncentracia CRP je $pecificka pre kazdl Sarzu.

Hodnoty st uvedené v harkoch analyzatora so Specifickymi
hodnotami.

Hodnoty stanovené pre CRP su dané pre metédy a
analyzatory Konelab a Indiko.

Odportca sa, aby si kazdé laboratdrium stanovilo viastné
priememé hodnoty a prijate/né rozmedzia hodn6t.

Intervaly a rozmedzia kontrolnych hodnét sa musia prispdsobit
individualnym poziadavkam laboratéria.

Primarna referencia: ERM-DA470.

ZMENY HODNOT KONTROL

Vzdy skontrolujte Cislo Sarze kontroly, ktor(i drzite. VSimnite si,
Ze dodatocné pismeno, napr. A, na konci ¢iselného kédu
$arze, udava Cas balenia.

Konelab

Ak ide o nové Cislo Sarze, zmerite prislusné hodnoty v
zozname parametrov ruéne.

Indiko

Ak ide o nové ¢islo Sarze, prislu$né hodnoty mézete odcitat z
Ciarového koédu alebo zo stiboru, pripadne ich mozete zadat’
lrug:y:(e. DalSie informéacie najdete v PouZivatelskej prirucke pre
ndiko.

VYROBCA

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finsko
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CRP Control

CRP KONTROLL
981251 5x 1 ml

DENNA BIPACKSEDEL GALLER
UTOM USA.

AVSEDD ANVANDNING

CRP Control &r avsett att anvandas pa Konelab och Indiko
kliniska kemianalysatorer som ett kvalitetskontrollserum for att
overvaka riktighet for de av Thermo Fisher Scientific Oy
definierade metodema CRP (artikelnr. 981699 och 981933)
och CRP Plus (artikelnr. 981794 och 981934).

Eventuella hénvisningar till Konelab-system avser édven T-serien.

SAMMANSATTNING

CRP Control-serum &r ett humanbaserat referenspreparat i
véatskeform for immunturbidimetriska metoder.

Produkten innehaller < 0.1 % natriumazid som
konserveringsmedel.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for in vitro-diagnostik.

Produkten har testats och konstaterats vara negativ for HbsAg
och for antikroppar mot HIV 1/2- och HCV. Produkten ska dock
hanteras lika forsiktigt som patientprover.

HANTERING

Vaétska fardig for anvandning.

Lat flaskan anta rumstemperatur innan den 6ppnas. Vand Iatt
fram och tillbaka for att undvika skumbildning.

Kontrollen bor inte ldmnas langre &n tva timmar i analysatorn.

FORVARING OCH HALLBARHET
CRP Control &r hallbar enligt fljande:

1 odppnad behallare T.o.m. angivet utgangsdatum vid
forvaring i 2...8 °C

Nar forpackningen 2 manaderi2...8°C

Oppnats

Forvara kontrollen ordentligt tillsluten nér den inte anvands.

BEGRANSNINGAR
Flaskor med innehall som uppvisar tillvéxt av mikroorganismer
far inte anvandas.

ANGIVNA VARDEN OCH SPARBARHET
Koncentrationen av CRP &r batchberoende.
Véardena anges pa ett sarskilt referensblad for en viss
analysator.

Angivna varden for CRP géller Konelabs och Indikos
faststéllda metoder och analysatorer.

Vi rekommenderar att varje laboratorium faststéller sina egna
medelvarden och acceptabla omraden.

Kontrollens intervall och granser maste anpassas il
laboratoriets egna krav.

Primar referens: ERM-DA470.

ANDRING AV KONTROLLVARDEN

Kontrollera alltid batchnumret pa den kontroll som ska
anvandas. Lagg marke till att en extra bokstav, t.ex. A, i slutet
av numerisk batchkod anger forpackningstiden.

Konelab

Om det ar ett nytt batchnummer, &ndra manuellt respektive
varden i parameterlistan.

Indiko

Om det ar ett nytt batchnummer gar det att Iasa respektive
varden fran en streckkod, fran en fil eller mata in vardena
manuellt. For mer information, se Anvéndarhandbok for Indiko.

TILLVERKARE

Thermo Fisher Scientific Oy
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