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NORTROL
981043 10 x 5 ml

THIS PACKAGE INSERT IS APPLICABLE
FOR USE OUTSIDE THE US.
IN THE US, THIS PACKAGE INSERT IS
APPLICABLE FOR KONELAB 20XT(i),
KONELAB PRIME 60(i), T60.

Date of revision (yyyy-mm-dd)
2011-08-10

Changes from previous version
The line beside the text indicates changes.
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INTENDED USE

Nortrol is a control serum to monitor trueness and precision of
the analytes listed in the separate Nortrol value sheet. The
given values are valid for Konelab and Indiko Clinical
Chemistry Analyzers using methods defined by Thermo Fisher
Scientific Oy.

Any reference to the Konelab systems also refers to the

T Series.

PRODUCT INFORMATION
Kit code 981043 contains 10 vials of 5 ml Nortrol control.

COMPOSITION

Nortrol is prepared from human serum. This product contains
human and non-human enzymes as well as non-protein
constituents. Bacteriostatic agents have been added.

PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use only. Exercise the normal
precautions required for handling all laboratory reagents.

This product has been tested by FDA approved methods, 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

To reconstitute Nortrol,

1)  Remove the cap and carefully free the rubber stopper
avoiding the loss of lyophilizate.

2)  Add exactly 5.00 ml of distilled or *deionized water.

3) Close the vial and allow to stand for 30 min at room
temperature.

4) Dissolve the contents completely by swirling gently. Do
not shake.

* For electrolyte measurements, preferably use deionized
water.

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

STORAGE AND STABILITY
Nortrol is stable as follows:

In an unopened vial Until the expiry date
when stored at 2...8°C
7 days at 2...8°C,

or 30 days at -20°C

After reconstitution

Exceptions (after reconstitution)

Acid Phosphatase Must be analyzed
immediately; do not freeze
3daysat2...8°C

Alkaline phosphatase

Store the controls tightly capped when not in use. Prolonged
exposure to light may alter the bilirubin concentration.

LIMITATIONS

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

For diagnostic purposes, the results should always be
assessed in conjunction with the patient’s medical history,
clinical examination and other findings.

ASSIGNED VALUES AND TRACEABILITY
The concentrations of the components are lot-specific.
The values are listed in the analyzer specific Value Sheets.

Assigned values and traceability for the components of Nortrol
are given for the methods defined by Thermo Fisher Scientific
Oy. These values for trueness and precision controls are
traceable to the reference materials listed in a separate
traceability certificate, which is provided on request.

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.

Always follow the local, state and federal regulations in
performing quality control (QC).

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.

MANUFACTURED BY

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

Part of Thermo Fisher Scientific

NORTROL
981043 10 x 5 ml

DIESE PACKUNGSBEILAGE IST FUR
DEN GEBRAUCH AURERHALB DER
USA VORGESEHEN.
INNERHALB DER USA GILT DIESE
PACKUNGSBEILAGE FUR KONELAB
20XT(i), KONELAB PRIME 60(i), T60.

ANWENDUNGSBEREICH

Nortrol ist ein Kontrollserum zur Uberpriifung von Richtigkeit
und Prézision der im separaten Richtwerteblatt aufgefiihrten
Analyten. Die angegebenen Werte sind gliltig auf Konelab- und
Indiko-Analysegeréten fiir die klinische Chemie bei
Verwendung von Methoden, die von Thermo Fisher Scientific
Oy entwickelt wurden.

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

PRODUKTINFORMATIONEN
Kit mit der Bestellnr. 981043 enthélt 10 Flaschchen mit 5 ml
Nortrol-Kontrolle.

ZUSAMMENSETZUNG

Nortrol wird aus humanem Plasma gewonnen. Dieses Produkt
enthalt humane und nicht-humane Enzyme sowie proteinfreie
Bestandteile. Bakteriostatische Wirkstoffe wurden zugesetzt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur zur In-vitro-Diagnostik. Befolgen Sie die
UblichenVorsichtsmaRnahmen fir den Umgang mit
Laborreagenzien.

Dieses Produkt wurde mit Hilfe von Methoden, die von der US-
amerikanischen Gesundheitsbehdrde (FDA) zugelassen sind,
getestet und als negativ fiir HBsAg und Antikérper gegen HCV
sowie HIV 1 und HIV 2 befunden. Dennoch muss das Produkt
mit der gleichen Sorgfalt wie die Patientenproben behandelt
werden.

HANDHABUNG

So wird Nortrol rekonstituiert:

1) Den Verschluss entfemen, den Gummistopfen vorsichtig
abnehmen und dabei den Verlust von Lyophilisat vermeiden.
2)  Genau 5.00 ml destilliertes oder *deionisiertes Wasser
zugeben.

3)  Das Flaschchen schlieen und 30 Minuten lang bei
Zimmertemperatur stehen lassen.

4)  Den Inhalt durch leichtes Schwenken vollstandig
auflésen. Nicht schiitteln.

* Fir Elektrolytmessungen ist deionisiertes Wasser vorzuziehen.

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

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Stabilitat von Nortrol:

Im ungedffneten bis zum Verfallsdatum
Flaschchen bei Lagerung von 2...8 °C
Nach der 7 Tage bei 2...8 °C
Rekonstitution oder 30 Tage bei -20 °C

Ausnahmen (nach der Rekonstitution)

Saure Phosphatase muss sofort analysiert
werden; nicht einfrieren
3 Tage bei 2...8 °C

Alkalische Phosphatase

Die Kontrollen bei Nichtgebrauch dicht verschlossen lagem.
Wird das Produkt langer dem Licht ausgesetzt, kann sich die
Bilirubinkonzentration verandem.

BESCHRANKUNGEN

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

Zu diagnostischen Zwecken sollten die Ergebnisse immer in
Verbindung mit der Anamnese, den klinischen
Untersuchungen und anderen Befunden des Patienten
bewertet werden.

ZUGEORDNETE WERTE UND
RUCKVERFOLGBARKEIT

Die Konzentrationen der Komponenten sind
chargenspezifisch.

Die Werte sind im analysatorspezifischen Richtwerteblatt
aufgefihrt.

Die den Nortrol-Komponenten zugeordneten Werte und die
Ruickverfolgbarkeit gelten fiir die vonThermo Fisher Scientific Oy
festgelegten Methoden. Diese Werte fiir die Richtigkeits- und
Préazisionskontrollen lassen sich auf die in einem separaten
Ruickverfogbarkeitszertifikat aufgefiihrten Referenzmaterialien
zurlickverfolgen, das auf Anfrage erhaltlich ist.

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.
Bei der Qualitatskontrolle sind stets die anwendbaren
Vorschriften zu berlcksichtigen.

ANDERN VON KONTROLLWERTEN

Grundsatzlich die Chargennummer der gerade verwendeten
Kontrolle tiberpriifen. Ein zuséatzlicher 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 andern.

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 Bedlienungsanleitung 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)
2011-08-10

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

NORTROL
981043 10 x 5ml

CETTE NOTICE EST VALABLE
POUR UTILISATION EN DEHORS
. DES ETATS-UNIS.

AUX ETATS-UNIS, CETTE NOTICE
S'APPLIQUE AUX ANALYSEURS
KONELAB 20XT(i), KONELAB PRIME 60(i)
ET T60.

INDICATION

Le Nortrol est un sérum de contrdle qui permet de surveiller
I'exactitude et la précision des analytes figurant sur la fiche de
valeurs Nortrol séparée. Les valeurs données sont valables
pour les analyseurs de chimie clinique Konelab et Indiko avec
les méthodes définies par Thermo Fisher Scientific Oy.

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

INFORMATIONS PRODUITS
La trousse de réactifs 981043 contient 10 flacons de 5 ml de
contréle Nortrol.

COMPOSITION

Le Nortrol est préparé a partir de sérum humain. Ce produit
contient des enzymes humaines et non humaines, ainsi que
des constituants non protéiques. Des agents bactériostatiques
y ont été ajoutés.

PRECAUTIONS

Réservé a un usage diagnostique in vitro. Prendre les
précautions habituelles requises lors de la manipulation de tout
réactif de laboratoire.

Ce produit a été testé par des méthodes approuvées par la
FDA et s'est avéré négatif pour le HBsAg et les anticorps
dirigés contre le VIH-1/2 et le VHC. Toutefois, il convient de le
manipuler comme un produit potentiellement infectieux.

PREPARATION

Reconstitution du Nortrol :

1)  Décapsuler et enlever délicatement le bouchon en
caoutchouc en évitant la perte de lyophilisat.

2)  Ajouter exactement 5.00 ml d'eau distillée ou
*désionisée.

3)  Fermer le flacon et le laisser reposer 30 minutes a
température ambiante.

4)  Dissoudre entiérement le contenu en agitant doucement.
Ne pas secouer.

* Pour les dosages des électrolytes, il est préférable d'utiliser
de l'eau désionisée.

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

CONSERVATION ET STABILITE
Le Nortrol est stable comme suiit :

Dans un flacon scellé Jusqu'a la date de
péremption
consenvé a2..8 °C
7joursa2.8°C

ou 30 jours a-20 °C

Apres reconstitution

Exceptions (aprés reconstitution)

Phosphatase acide Doit étre immédiatement
analysée ; ne pas congeler
3joursa2..8°C

Phosphatase alcaline

Conserver les controles hermétiquement fermés lorsqu'ils ne
sont pas utilisés. L'exposition prolongée a la lumiére risque de
modifier la concentration en bilirubine.
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LIMITES

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

Pour I'établissement d'un diagnostic, les résultats doivent
toujours étre évalués en association avec les antécédents
médicaux du patient, les examens cliniques et les autres
observations.

VALEURS ATTRIBUEES ET TRAGABILITE

Les concentrations des composants sont spécifiques des lots.
Les valeurs sont listées dans les fiches de valeurs spécifiques
au modéle d'analyseur.

Les valeurs attribuées et la tragabilité des composants du
Nortrol sont fournies pour les méthodes définies par Thermo
Fisher Scientific Oy. Ces valeurs de controle d'exactitude et de
précision sont tragables au matériel de référence figurant dans
un certificat de tragabilité séparé, fourni sur demande.

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

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

Toujours se conformer aux réglementations locales, fédérales
et nationales applicables en matiére de contréle qualité (CQ).

MODIFICATION DES VALEURS DE CONTROLE
Toujours contrdler le numéro de lot du contréle que I'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 paramétres.
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, télécopie : +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Date de révision (aaaa-mm-jj)
2011-08-10

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

Part of Thermo Fisher Scientific
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NORTROL
981043 10 x 5ml

TATO PRIBALOVA INFORMACE JE
URCENA PRO POUZITi MIMO UZEMIi USA.
V USA JE TATO PRIBALOVA INFORMACE
URCENA PRO ANALYZATORY KONELAB

20XT(i), KONELAB PRIME 60(i) A T60.

www.thermoscientific.com

Datum revize (rrrr-mm-dd)
2011-08-10

Zmény oproti predchozi verzi
Svisla ¢ara podél textu oznacuje zmény.
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POUZITI

Nortrol je kontrolni sérum uréené pro sledovani spolehlivosti a
presnosti analytt obsazenych v tabulce hodnot Nortrolu.
Uvedené hodnoty plati pro chemické analyzatory Konelab a
Indiko uréené pro klinicka vySetfeni a metody definované
spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Oy.

Kazda zminka o systémech Konelab se rovnéz tyka série T.

INFORMACE O VYROBKU
Souprava s kédem 981043 obsahuje 10 lahvicek s 5 ml
kontrolniho séra Nortrol.

SLOZENI

Nortrol se piipravuje z lidského séra. Tento vyrobek obsahuje
enzymy lidského i jiného plivodu a zaroveri nebilkovinné
slozky. Pfidavaji se do néj bakteriostaticka cinidla.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Ur¢eno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. PouZivejte
bézna bezpecnostni opatfeni vyzadovana pro manipulaci se
vSemi laboratomimi €inidly.

Tento vyrobek byl testovan metodami schvalenymi FDA a bylo
zjisténo, Ze je negativni na HBsAg a protilatky proti HIV 1/2 a
HCV. S vyrobkem je vak nutné manipulovat stejné opatrné
jako se vzorky pacientu.

MANIPULACE

Postup rekonstituce kontrolniho séra Nortrol:

1)  Sejméte uzavér a opatmé uvolnéte pryZovou zatku tak,
abyste zabranili iniku lyofilizatu.

2) Pridejte presné 5.00 ml destilované nebo *deionizované

vody.

3)  Lahvicku uzaviete a nechte ji stat 30 minut pfi pokojové
teploté.

4)  Obsah zcela rozpustte jemnym krouZenim. S lahvi¢kou
netfepejte.

* Pro méfeni elektrolyttl je vhodnéjsi pouzit deionizovanou vodu.

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

UCHOVAVANI A STABILITA
Stabilita kontrolniho séra Nortrol:

V neoteviené
lahvicce
Po rekonstituci

Do data ukonceni pouzitelnosti
pri teploté 2...8°C

7 dnti pri 2...8°C,

nebo 30 dnu pfi -20°C

Vyjimky (po rekonstituci)
Kysela fosfataza

Musi byt okamzité
analyzovana, nezmrazuijte.
3dny pri2...8°C

V dobé, kdy nejsou kontrolni séra pouzivana, je uchovavejte
v tésné uzaviené lahvicce. Dlouha expozice svétiu mize ménit
koncentrace bilirubinu.

OMEZENI

Nepouzivejte Zadnou lahvicku, na niz jsou patmé stopy rastu
mikroorganismu.

Pro diagnostické Ucely by vysledky mély byt vzdy hodnoceny v
souvislosti s anamnézou pacienta, klinickymi vySetfenimi a
dal$imi poznatky.

PRIRAZENE HODNOTY A SLEDOVATELNOST
Koncentrace sloZek jsou specifické pro konkrétni Sarzi.
Hodnoty hodnoty jsou uvedeny v tabulkach hodnot pfislusného
analyzatoru.

Alkalicka fosfataza

Pfifazené hodnoty a identifikovatelnost sloZzek Nortrolu jsou
uvadény pro definované metody spole¢nosti Thermo Fisher
Scientific Oy. Hodnoty spolehlivosti a pfesnosti kontrolnich sér
Ize nalézt v referenénich materidlech obsazenych na
samostatném osvédceni o sledovatelnosti, které bude
poskytnuto na pozadani.

Doporucuije se, aby kazda laboratorf stanovila své viastni
stiedni hodnoty a pfipustna rozmezi.

Intervaly a limitni hodnoty kontrolnich sér museji byt upraveny
podle pozadavku jednotlivych laboratofi.

Pi provadéni fizeni kvality vzdy dodrzZujte platné mistni
predpisy.

ZMENA HODNOT KONTROLNIHO SERA

Vzdy prekontrolujte islo Sarze kontrolniho, ktery mate v ruce.
Pozor: Dal$i pismeno, napf. A, na konci &iselného kddu Sarze
specifikuje dobu baleni.

Konelab

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

Indiko

Pokud se jedna o nové Cislo $arze, muzete nadist prislusné
hodnoty bud z ¢arového kédu, nebo ze souboru, nebo mizete
zadat prislusné hodnoty manuainé. Vice informaci naleznete v
néavodu k pouZziti analyzatoru Indiko.

VYROBCE

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finsko
Tel: +358 9 329 100, fax: +358 9 3291 0300

Part of Thermo Fisher Scientific

NORTROL
981043 10 x 5 ml

AYTO TO ENOETO ZYZKEYAZIAZ
NPOTIOETAI A XPHZH EKTOZ TQN H.M.A.
ZTIZ H.IN.A., AYTO TO ENGETO
ZYZKEYAZIAZ IZXYEI A TO KONELAB
20XT(i), KONELAB PRIME 60(i), T60.

NMPOOPIZOMENH XPHZH

To Nortrol givai évag opdg eAéyxou yia Tnv TrapakoAolBnon Tng
0pBOTNTAG Kal TNG OKPIBEING TWV AVOAUGHEVWY OUGIWY TTOU
TrapatiBevial aTo §exwpioTo GUANO Tipwv Nortrol. Or dedopéveg
TINEG €ival €yKupeg yia Toug KAivikoUg Xnpikoug AvaAuTég
Konelab kai Indiko pe peBddoug Trou opi¢ovtal amd TV
Thermo Fisher Scientific Oy.

OtroiodrToTe avagopd oTta cuoTiuata Konelab avagépetal
emiong otn Zeipd T.

MAHPO®OPIEZ NMPOIONTOX
O kwdIKOG KIT 981043 Trepiéxel 10 @iaAidia Twv 5 ml uAikoU
ehéyyou Nortrol.

ZYNOEZH

To Nortrol Trapackeuddetal atréd avBpwmivo opd. Autd TO
TIPOIOV TTEPIEXEI AVOPWTTIVA KAl KN avBpwTTIva évupa KaBwG
Kal Pn TTpwTeiVIKG ouoTaTikG. ‘Exouv TipooTebei
[BaKTNPIOCTOTIKO TIAPGYOVTEG.

NPO®YAAZEIZ

Ma in vitro diayvwaTikr xprion pévo. Egappdote Tig auviBelg
TIPOQUAGEEIG TTOU OTTAITOUVTAI VIO TO XEIPIOUO SAWV Twv
£PYOOTNPIAKWY aVTIOPACTNPIWV.

To TIPoidV auTS EAEYXBNKE JE EYKEKPINEVEG PHEBGDOUG aTTO TOV
FDA ka1 BpéBnke apvnTiké oto HBsAg, kai g avriowpara HIV
1/2 kot HCV. Qo1600, 0 XEIPIOUOG TOU TTPOIOVTOG TTPETTE VOl
yivetal e Ty idia Trpoooyr OTTwg Kai o€ deiypata amd
aoBeveig.

XEIPIZMOZ

MNa avaouoTtaon Tou Nortrol,

1)  A@aipéoTe TO KATTAKI KOl ATTEAEUBEPWICTE TIPOTEKTIKG TO
AaoTIXEVIO KAAUPPO ATTOQEUYOVTAG TNV OTTWAEI
Auo@iAoTroinuévng ouoiag.

2) TMpoobéoTe akpiBwg 5.00 ml amreoTaypévou i
*QTmoVIoEVOU VEPOU.

3)  KheioTe 10 QIOAIDIO KO araTE TO va NpepRaoel yia 30
AeTTTé O€ Beppokpaaia dwyaTiou.

4)  AiloAUoTE TEAEIWG TO TTEPIEXOUEVO TTEPIOTPEPOVTAG
ehagppd. Mnv avatapdgere Eviova.

* INa PETPAOEIG NAEKTPOAUTWVY, TIPOTIUATAI N XPrion
QTTIoVIoPEVOU VEPOU.

ZuvioTaTal va aprioeTe To UNIKO eAEyxou péxpl BUO WPEG OToV
avoAuTh.

ANOGHKEYZH KAI Z-TAOEPOTHTA
To Nortrol gival oTaBep6 wg €EAG:

2¢€ KAEIOTO Méxpi TNV nuepopnvia Agng

@IaAidIO o1av arrofnkeUeTal otoug 2...8°C

MeTd TV 7 nuépeg aToug 2...8°C

avaouaTacn 1 30 nuépeg aToug -20°C

ESaipéoeig (UETA TNV avacuoTaon)

‘Ogivn pwopardon Mpémer va avaAuBei apEowg.
Na pnv katayuxBei

ANKOAKR ewopatdon | 3 nuépeg oToug 2...8°C

‘Orav 10 UNIKS €AEyXOU BE XPNOILOTIOIETOI TTPETTEI VO QUAGOCETOI
HE TO KOTTAKI KOAG KAEIoTO. H TTapaTeTapévn €kBEan aTo wg
HTTOpPET VO HETARBAAAE! TN CUYKEVTPWON XOAePUBPIVNG.

MEPIOPIZMOI

Mn XpnoipoTIOIEiTE OTTOI03NTTOTE PIGAIDIO £XEI OPATEG EVOEIGEIG
yia JIKpoBiakn avaTTugn

[Na diayvwoTIKoUG OKOTTOUG, T ATTOTEAECHATA TTPETTE VO
EKTIMWVTAI TTAVTA O CUVOUOTUO E TO IATPIKG ITTOPIKG TOU
aoBevr), TNV KAVIKH €E€Taon Kal GAAG EuprpaTa.

EKXQPHMENEZ TIMEZ KAI ANIXNEYZIMOTHTA
Ol CUYKEVTPWIOEIG TWV CUTTATIKWY EAPTWVTAI OTTO TNV TTOPTIdA.
O ipég TTapExovTal aTa QUAAT EISIKWV TIHWV TOU avaAuTh.

O1 eKXWPNUEVEG TIWEG KAl N AVIXVEUCTUOTNTA VI TA CUCTATIKG
Tou Nortrol divovral yia TG HeBGSOUG TToU opifovTal aTtd TNV
Thermo Fisher Scientific Oy. AuTég ol TIuéG yia Tnv opBdTNTA
Kol TNV aKpieia Twv opwv EAEyXoU gival aviXveUOIUEG OTA
UAIKG avapopag TTou TTapaTiBevTal O€ EEXWPIOTS TTICTOTTOINTIKG
QVIXVEUOIPOTNTOG, TTOU TIAPEXETAI KAT' OTTOITNOT.

ZuvioTdral KEBe epyacTripio va TIPoadiopidel T SIKr ToU péan
TIMMA KO TO OTTOJEKTS EUPOG TIHWOV.

Ta diooTpaTa Kal Ta GpIa TV UNKWV EAEYXOU TTPETTEN VO
TIPOCOPHOJOVTAN OTIG ATTAITATEIG TWV EEXWPIOTWV EPYOCTNPIWV.
TnpEiTe TTAVTA TOUG TOTTIKOUG, TTONTEIOKOUG Kall
OHOCTTOV3IOKOUG KAVOVIOUOUG KaTd Tn Slegaywyr Tou

TTOIOTIKOU EAEYXOU.

AAAATH TIMQN OPQN EAEMXOY

EAéyxete Trévia Tov apiBud TTapTidag Tou UNIKoU eAEyxOU TTou
£XETE OTA XEPIA 0AG. ZNUEIWOTE OTI éva TIPOTBETO YPAUHQ, TT.X.
A, aTo TéAog Tou apIBuNTIKOU Kwdikou TapTidag kaBopilel To
XPOvo ouoKeuaaiag.

Konelab

Edv o apiBudg maptidag givar kaivoupyiog, aANGETE Tig
Iuv;[cly('rmxeg TINEG OTOV KATAAOYO TTAPAETPWY XEIPOKIVNTA.
ndiko

Edv o apiBudg maptidag gival kaivoupyiog, HTTOPEITE va
SI0BACETE TIG AVTIOTOIKEG TIUEG EITE ATTO TO YPAUPWTO KWIIKA 1)
QTTO TO OPXEIO, ) UTTOPEITE VAt EICAYETE TIG TIHEG XelpokivnTa. Ma

m?lgglf(mspsg TIAnpoopieg, deite To Eyxelpidio Asiroupyiag yia

TO INdIKO.

KATAZKEYAZTHZ

Thermo Fisher Scientific Oy
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NORTROL
981043 10 x 5 ml

ESTE PROSPECTO ES PARA USO
FUERA DE EE.UU.
EN ESTADOS UNIDOS, EL PROSPECTO
HACE REFERENCIA A KONELAB 20XT(i),
KONELAB PRIME 60(i), T60.

INDICACIONES

Nortrol es un suero de control que permite determinar la
pureza y precision de los analitos citados en la hoja de valores
de Nortrol. Si se aplican los métodos establecidos por Thermo
Fisher Scientific Oy, los valores indicados son validos para
analizadores quimicos clinicos Konelab e Indiko.

Todas las referencias a los sistemas Konelab se refieren
también a la serie T.

INFORMACION DEL PRODUCTO
El kit codigo 981043 contiene 10 viales con 5 ml de Nortrol.

COMPOSICION

Nortrol se formula a partir de suero humano. Este producto
contiene enzimas humanas y no humanas, asi como
constituyentes no proteicos. Se han afiadido agentes
bacteriostaticos.

PRECAUCIONES

Sélo para uso diagndstico in vitro. Deben tomarse las
precauciones normales requeridas en el manejo de reactivos
en laboratorio.

Segun los andlisis efectuados mediante métodos aprobados por
la FDA, el producto es negativo para HBsAg y para anticuerpos
contra HCV y VIH 1/2. No obstante, es preciso manipulario con el
mismo cuidado que las muestras del paciente.

MANIPULACION

Para reconstituir Nortrol:

1)  Quite la tapa y suelte con cuidado el obturador de goma
sin que se derrame el liofilizante.

2)  Afada exactamente 5.00 ml de agua destilada o
*desionizada.

3) Cierre el vial y déjelo reposar durante 30 minutos a
temperatura ambiente.

4)  Vuelque el vial con suavidad para que el contenido se
disuelva completamente. No lo agite.

* En las mediciones electroliticas es preferible usar agua
desionizada.

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

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Nortrol es estable en estas condiciones:

Hasta la fecha de caducidad
sise guardaa 2...8°C
7 diasa?2...8°C

030diasa-20°C

Vial sin abrir

Tras la reconstitucion

Excepciones (tras la reconstitucion)

Fosfatasa acida Debe analizarse de
inmediato. No congelar.
3diasa2...8°C

Fc alcalina

Cierre herméticamente los controles cuando no vaya a
utilizarlos. Una exposicién prolongada a la luz podria causar
alteraciones en la concentracién de bilirrubina.

LIMITACIONES

No utilice viales que presenten indicios visibles de desarrollo
microbiano.

Para fines diagndsticos, los resultados deben evaluarse
siempre conjuntamente con la anamnesis del paciente, las

'!'Cherm

ENTIFIC
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exploraciones fisicas y otros datos.

VALORES ASIGNADOS Y TRAZABILIDAD

La concentracion de los componentes depende del lote.

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

Los valores y la trazabilidad de los componentes de Nortrol
corresponden a los métodos definidos por Thermo Fisher
Scientific Oy. Los valores de pureza y precision son trazables a
los materiales de referencia enumerados en el certificado de
trazabilidad, que se encuentra disponible a solicitud.

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.

Siga siempre las normas locales, estatales y federales al
realizar controles de calidad.

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

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

Fecha de revision (aaaa-mm-dd)
2011-08-10

Cambios desde la version anterior
Una linea junto al texto indica modificaciones.
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NORTROL
981043 10 x 5 ml

Séilitada tihedalt suletuna. Pikaajaline valguse kées hoidmine
v6ib muuta bilirubiini kontsentratsiooni.

PIIRANGUD

Mitte kasutada mikroobide kasvule viitavate markidega viaale.
Diagnostilistel eesmérkidel tuleb anallilisi tulemusi kasutada
alati kombinatsioonis haigusloo, kliinilise labivaatuse ja teiste
leidudega.

KEHTESTATUD VAARTUSED JA JALGITAVUS
Koostisosade kontsentratsioonid olenevad partiist.
Véaartused on &ra toodud analiisaatoripdhistel
vaartustelehtedel.

Nortrol koostisosade vaéartused ja jélgitavus on antud Thermo
Fisher Scientific Oy poolt maaratletud metoodika jaoks. Need
tdesuse ja tapsuse kontrollide vaartused on jalgitavad vastavalt
viitekirjandusele, mis on loetletud jalgitavussertifikaadis (tellitav
eraldi).

Soovitavalt peaks iga laboratoorium individuaalselt maaratiema
sobivad vastuvoetavuse vahemikud.

Kontrollide vahemikud ja piirid tuleb kohaldada konkreetse
labori vajadustele.

Kvaliteedikontrolli (QC) labiviimisel jargige alati kohalikke,
riiklikke ja foderaalseid regulatsioone.

KONTROLLI VAARTUSTE MUUTMINE
Kontrollige alati kasutusel oleva kontrolli partii numbrit. Lisataht,
nt A, partii koodi I6pus néitab pakkimise aega.

Konelab

Kui tegemist on uue partiinumbriga, muutke vastavat vaartust
kvaliteedikontrolli parameetrite loetelus.

Indiko

Kui tegemist on uue partiinumbriga, voite vaartusi lugeda
vookoodilt voi failist, voi siis vaartused kasitsi sisestada.
Lisainfot Indiko kohta vaadake Kasutusjuhendist.

TOOTJA

Thermo Fisher Scientific Oy
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PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD
KASUTAMISEKS VALJASPOOL USA-D.
USA-S KEHTIB SEE PAKENDI INFOLEHT
KONELAB 20XT(i), KONELAB PRIME 60(i),
T60 KOHTA.

NORTROL
981043 10 x 5 ml

SIHTOTSTARVE

Nortrol kontrollseerum vaartuste lehel loetletud analliitide
tdeparasuse ja tapsuse jélgimiseks. Antud vaartused kehtviad
Konelab ja Indiko Clinical Chemistry analiisaatorite korral, kui
asutatakse Thermo Fisher Scientific Oy poolt maaratletud
meetodeid.

Konelabi siisteemide viited kehtivad tihtlasi T-seeria kohta.

TOOTEINFO
Komplekt kood 981043 sisaldab 10 viaali 5 ml Nortrol kontrolli.

KOOSTIS

Nortrol on valmistatud inimseerumist. Toode sisaldab
inimpéritolu ja mitte-inimparitolu enstilime ja proteiinist
mittepérinevaid koostisosi. Lisatud on bakteristaatilist ainet.

HOIATUSED

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas. Kdigi laborireaktiivide
kasitsemisel tuleb rakendada tavapéraseid ettevaatusabindusid.
Toode on FDA poolt kinnitatud meetodi alusel kontrollides
osutunud HBsAg ning HIV 1/2- ja HCV antikehade suhtes
negatiivseks. Toodet tuleb kasitseda siiski sama ettevaatlikult,
nagu patsiendilt parinevat proovi.

KASITSEMINE

Nortroli kasutusvalmis seadmine:

1)  eemaldage kork ja vabastage ettevaatlikult kummist
stopper, véltides Itofilisaadi valjavoolamist,

2)  lisage tapselt 5.00 ml destilleeritud voi “deioniseeritud vett,
3)  sulgege viaal ja laske toatemperatuuril seista 30 min,

4)  taielikuks lahustamiseks keerake sisu dmalt. Arge loksutage.
* Elektrollitidi mdétmistel tuleks eelistada deioniseeritud vett.

Kontrolli on soovitav anallisaatoris hoida maksimaalselt kaks
tundi.

SAILITAMINE JA STABIILSUS
Nortrol plisib stabiilsena jargmiselt:

Avamata viaalis Kuni aegumistahtajani

temperatuuril 2...8°C

Parast 7 paeva temperatuuril 2...8°C,
kasutusvalmis voi 30 péeva temperatuuril
seadmist -20°C

Erandid (parast
Happeline fosfataas

Anallusida viivitamatult;
mitte killmutada

3 paeva temperatuuril
2..8°C

Aluseline fosfataas

Part of Thermo Fisher Scientific

EZ A TAJEKOZTATO AZ EGYESULT
ALLAMOKON KiVULI HASZNALATRA
'VONATKOZIK.

AZ EGYESULT ALLAMOKBAN JELEN
TAJEKOZTATO A KONELAB 20XT (i),
KONELAB PRIME 60(j), ILLETVE T60
ANALIZATOROKRA VONATKOZIK.

RENDELTETES

A Nortrol kontrollszérum, mely a kiilén Nortrol értéklapon
szerepl6 analitek valddisaganak és pontossaganak
ellendrzésére szolgal. A megadott értékek a Thermo Fisher
Scientific Oy altal meghatarozott médszereket alkalmazd
Konelab és Indiko klinikai kémiai analizatorokra érvényesek.
A Konelab rendszerekre tett minden hivatkozas a T sorozatra
is vonatkozik.

TERMEKINFORMACIO
A 981043 kédszamu kit tartalma 10 darab 5 ml Nortrol kontrollt
tartalmazé tvegcse

OSSZETETEL

A Nortrol emberi szérumbol készlilt. A termék emberi és nem
emberi enzimeket, valamint nem-fehérje dsszetevéket
tartalmaz. Bakteriosztatikus anyagok hozzaadasaval késziilt.

OVINTEZKEDESEK

Kizarolag in vitro diagnosztikus hasznalatra. Tartsa be a
laboratdriumi reagensek kezelésére vonatkozé szokasos
eléirasokat.

A termék vizsgalata az FDA altal jévahagyott médszerekkel
tortént, és negativnak talaltatott HBsAg-re, valamint HIV-1,
HIV-2 és HCV antitestekre nézve. Ennek ellenére a terméket
ugyanolyan gondossaggal kell kezelni, mint a betegbd|
szarmazé mintakat.

KEZELES
A Nortrol elkészitéséhez:
1)  Tavolitsa el a tet6t, és dvatosan szabaditsa ki a gumidugét
gy, hogy ne jusson ki még kis mennyiség(i liofilizatum sem.
2)  Adjon hozza pontosan 5.00 ml desztillalt vagy *ioncserélt
vizet.
3)  Zarjale az Uveget és hagyja allni szobahSmérsékleten
30 percig.

4)  Ovatos kérkdrds mozdulatokkal oldja fel teliesen az tiveg
tartalmat. Ne razza fel.
* Elektrolit meghatarozasokhoz ioncserélt viz hasznalata
ajanlott.

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

TAROLAS ES STABILITAS
A Nortrol a kévetkez6 korlilmények kézott stabil:

Az liveg felbontatian Alejarati datum el6tt
2...8 °C kozott térolva
7 napig 2...8 °C-on,

illetve 30 napon &t -20 °C-on

Az elkészitést
kovetden

Kivételek (elkészités utan
Savi foszfataz

Azonnal elemezni kell, ne
fagyassza le
3 napig 2...8 °C-on

Lugos foszfataz

Hasznalaton kiviil a kontrollok szorosan lezarva tarolandok. A
hosszabb idejli fényexpozicié megvaltoztathatja a bilirubin-
koncentréciot.

KORLATOZASOK

Ne hasznaljon olyan tiveget, amelyen mikrébanévekedésre
utaldé szemmel lathato jeleket lat.

A diagndzisalkotaskor az eredményeket mindig a beteg
korelézményével, a klinikai vizsgalatokkal és a tobbi lelettel
egytt kell értelmezni.

MEGADOTT ERTEKEK ES NYOMONKOVETHETOSEG
Az alkotdrészek koncentracidi tételspecifikusak.
Az értékek az analizator-specifikus értéklapokon talalhatok.

A Nortrol komponenseinek hozzarendelt értékeit €s nyomon
kdvethetdségét a Thermo Fisher Scientific Oy altal
meghatarozott médszerekhez adtuk meg. Ezen valddisagot és
pontossagot ellendrzoé értékek visszavezethetdk a — kérésre
rendelkezésre bocsatott — kilon nyomonkovethetéségi
tanusitvanyban szereplé referenciaanyagokig.

Minden laboratérium szamara javasolt a sajat modszerek és
elfogadhatdsagi tartomanyok felallitasa.

Az ellen6rzési intervallumokat és hatarértékeket az aktualis
laboratoriumi kévetelményekhez kell igazitani.

Mindig tartsa be a minéségellenérzésre (QC) vonatkozo helyi,
allami és sz6vetségi szabalyozasokat.

A KONTROLLERTEKEK MEGVALTOZTATASA

Mindig ellendrizze le a hasznalatban 1évé kontroll tételszamat.
Ne feledje, hogy a szamokbol allo tételkdd végén talalhatd
kiegészitd betd, pl. A, a csomagolas idejére utal.

Konelab

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

Indiko

Uj tételszam esetén leolvashatja a vonatkozd értékeket a
vonalkéd segitségével, fajlbdl, illetve beviheti azokat kézzel is.
Tovabbi tudnivalokért lasd az Indiko lzemeltetési kézikbnyvét.

GYARTO:

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
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Valtoztatasok az el6z6 valtozathoz képest
A szbveg melletti vonal a valtozasokat jeldli.
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NORTROL
981043 10 x 5 ml

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

NEGLI U.S.A., QUESTO FOGLIETTO
ILLUSTRATIVO E APPLICABILE
PER KONELAB 20XT (i),
KONELAB PRIME 60 (i), T60.

USO CONSIGLIATO

Nortrol & un siero di controllo per il monitoraggio della veridicita
e della precisione degli analiti elencati nella scheda valori
Nortrol a parte. | valori indicati sono validi per gli analizzatori
chimico-clinici Konelab e Indiko utilizzando metodi definiti da
Thermo Fisher Scientific Oy.

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

INFORMAZIONI SUL PRODOTTI
Il kit codice 981043 contiene 10 vial da 5 ml di controllo Nortrol.

COMPOSIZIONE

Nortrol & un preparato a base di siero umano. Questo prodotto
contiene enzimi umani e non umani e costituenti non proteici.
Sono stati aggiunti agenti batteriostatici.

PRECAUZIONI

Solo per uso diagnostico in vitro. Adottare le normali precauzioni
necessarie per maneggiare tutti i reagenti di laboratorio.

Questo prodotto & stato testato con metodi approvati dal'FDA

Thermo

ENTI
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ed é risultato negativo allHBsAg e agli anticorpi di HIV 1/2 e
HCV. Tuttavia deve essere maneggiato con la stessa cura
riservata ai campioni dei pazienti.

PREPARAZIONE

Per ricostituire Nortrol,

1)  Rimuovere con cautela il tappo e la membrana di
gomma, avendo cura di evitare la fuoriuscita del liofilizzato.
2)  Aggiungere esattamente 5.00 ml d'acqua distillata o
deionizzata.

3)  Chiudere il vial e lasciare riposare per 30 minuti a
temperatura ambiente.

4)  Disciogliere completamente il contenuto mulinando con
delicatezza. Non agitare.

* Per le misurazioni di elettroliti utilizzare preferibilmente acqua
deionizzata.

Si raccomanda di non lasciare il controllo nell'analizzatore per
pit di due ore.

CONSERVAZIONE E STABILITA
Nortrol € stabile alle condizioni sotto indicate:

Fino alla data di scadenza
se conservato a 2...8°C

7 giomia 2...8°C,

oppure 30 giorni a -20°C

In vial non aperto

Dopo la ricostituzione

Eccezioni (dopo la ricostituzione)

Fosfatasi acida Analizzare immediatamente,
non congelare
3 giomia?2..8°C

Fosfatasi alcalina

Conservare i controlli accuratamente tappati dopo ['uso.
L'esposizione prolungata alla luce pud alterare la
concentrazione di bilirubina.

LIMITAZIONI

Non utilizzare vial che mostrino segni visibili di crescita
microbica.

Per fini diagnostici, i risultati devono sempre essere valutati in
funzione dell'anamnesi medica del paziente, dei suoi esami
clinici e di altri reperti.

VALORI ASSEGNATI E TRACCIABILITA

Le concentrazioni dei componenti sono specifiche per ogni
lotto.

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

| valori assegnati e la tracciabilita dei componenti di Nortrol si
riferiscono ai metodi definiti da Thermo Scientific Oy. Questi
valori relativi ai controlli di veridicita e precisione sono tracciabili
in base ai materiali di riferimento elencati in un certificato di
tracciabilita a parte, fornito su richiesta.

Si raccomanda ad ogni laboratorio di stabilire i propri mezzi e
valori di riferimento accettabili.

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

Nell'eseguire i controlli di qualita (CQ) attenersi sempre alle
normative locali, statali e federali.

MODIFICA DEI VALORI DI CONTROLLO

Controllare sempre il numero di lotto del controllo che ci si
accinge a usare. Osservare che una lettera supplementare, per
esempio "A", al termine del codice numerico del lotto indica
l'ora di imballaggio.

Konelab

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

Indiko

Se il numero di lotto & nuovo, € possibile leggere i rispettivi
valori da un codice a barre o da un file, oppure indicare i valori
manualmente. Per ulteriori informazioni, consultare il Manuale
operativo di Indiko.

PRODOTTO DA

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
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SIS PAKUOTES LAPELIS SKIRTAS
NAUDOTI NE JAV TERITORIJOJE.
JAV TERITORIJOJE SIS PAKUOTES
LAPELIS SKIRTAS KONELAB 20XT (i),
KONELAB PRIME 60(i), T60.

Redakcijos data (MMMM-mm-dd)
2011-08-10

Ankstesnés versijos pakeitimai
Linija $alia teksto rodo pakeitimus.
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Part of Thermo Fisher Scientific

PASKIRTIS

Nortrol yra kontrolinis serumas, kuris naudojamas analiciu,
itraukty | atskirg Nortrol verciy lapa, tikrumo ir preciziSkumo
stebéjimui. Nurodytos vertés galioja ,Konelab® ir ,Indiko”
klinikinés chemijos analizatoriams, naudojant Thermo Fisher
Scientific Oy nustatytus metodus.

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

PRODUKTO INFORMACIJA
Rinkinio kodas 981043 apima 10 buteliuky po 5 ml Nortrol
kontrolinio serumo.

SUDETIS )

Nortrol yra paruo$tas i$ Zmogaus serumo. Sis produktas turi
Zmogaus ir ne Zmogaus kilmeés fermenty nei nebaltyminiy
sudedamujy daliy. Sudétyje yra bakteriostatiniy medziagu.

SAUGOS PRIEMONES

Skirta tik in vitro diagnostikai. Laikykités jprastiniy saugos
priemoniy dirbdami su visais laboratoriniais reagentais.

Sis gaminys buvo testuojamas naudojant FDA patvirtintus
metodus, kuriy metu nustatyta, kad jis nereaguoja su HBsAg ir
su antikanais pries ZIV 1/2 ir HCV. Taciau su $iuo gaminiu
batina elgtis taip pat atsargiai kaip ir su paciento méginiais.

NAUDOJIMAS

Norédami atskiesti Nortrol:

1) Nusukite gaubtelj ir atsargiai iStraukite guminj kamstelj,
saugodami, kad liofilizatas neiSsilaistyty i$ buteliuko.

2)  |pilkite tiksliai 5.00 ml distiliuoto ar * dejonizuoto vandens.
3)  Uzsukite buteliuka ir palaikykite 30 minu¢iy kambario
temperatiroje.

4) 18 léto pasukiokite buteliuka, kad jo turinys suskystéty.
Nekratykite!

*Elektrolito matavimams pageidautina naudoti dejonizuotg
vandenj.

Rekomenduojama analizatoriuje laikyti Sig kontroling medziaga,
ilgiausia dvi valandas.

LAIKYMAS IR STABILUMAS
Nortrol ilieka stabilus:

NeatkimStame Iki galiojimo datos

buteliuke kai laikomas 2...8°C temperatiroje

Atskiedus 7 dienas 2...8°C temperataroje
arba 30 dieny -20°C temperataroje

ISimtys (atskiedus)
gStiné fotostazé | Bitina tirti nedelsiant; neuz3aldyti
|_Sarminé fotostazé | 3 dienos 2...8°C temperatiroje

Kai nenaudojate, laikykite kontrolines medZiagas sandariai
uzsuktuose buteliukuose. ligesnj laikg palaikius Sviesoje gali
pakisti bilirubino koncentracija.

APRIBOJIMAI

Nenaudokite jokiy buteliuky, kuriuose akivaizdziai dauginasi
mikrobai.

Diagnostikos tikslams rezultatus visada reikia jvertinti kartu su
pacienty sveikatos istorija, klinikiniais tyrimais ir kitais
duomenimis.

PRISKIRTOS VERTES IR ATSEKAMUMAS
Komponenty koncentracija priklauso nuo atskiros partijos.
Vertés pateikiamos konkretaus analizatoriaus verciy lapuose.

Nortrol komponentams priskiriamos vertés ir atsekamumas yra
skirtos Thermo Fisher Scientific Oy nustatytiems metodams.
Sios vertés tikrumo ir preciziSkumo kontrolei yra atsekamos
pagal referencines medziagas, pateikiamas atskirame
atsekamumo liudijime, kurj galima gauti pareikalavus.

Rekomenduojama kiekvienai laboratorijai nustatyti savo verdiy
vidurkius ir priimtinumo ribas.

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

Atlikdami kokybés kontrole visuomet laikykités vietos, valstybés
ir federaliniy reikalavimy.

KONTROLINIY VERCIY KEITIMAS

Visuomet patikrinkite turimo kontrolinés partijos numer;.
Atminkite, kad papildoma raidé, pvz., A, esanti skaitinio partijos
kodo gale, Zymi pakavimo laika.

Konelab

Jei partijos numeris yra naujas, rankiniu bidu pakeiskite
atitinkamas vertés parametry sarase.

Indiko

Jei partijos numeris yra naujas, galite nuskaityti atitinkamas
vertes arba i$ braksninio kodo, arba i$ failo; taip pat galite jvesti
veges ranka. Daugiau informacijos ieSkokite ,Indiko” Naudotojo
vadove.

GAMINTOJAS

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

NORTROL
981043 10 x 5 ml

SIS IEPAKOJUMA [ELIKTNIS IR
LIETOJAMS ARPUS ASV.
ASV SIS IEPAKOJUMA IELIKTNIS
ATTIECAS UZ KONELAB 20XT(i),
KONELAB PRIME 60(i), T60.

LIETOSANA

Nortrol ir kontroles serums, ar kuru parrauga atseviskaja
Nortrol vértibu saraksta uzskaitito analiz&jamo vielu patiesumu
un precizitati. Noraditas vértibas ir derigas Konelab un Indiko
Kiiniskajiem kimijas analizatoriem, izmantojot Thermo Fisher
Scientific Oy noteiktas metodes.

Jebkura atsauce uz Konelab sistémam ir attiecinama arf uz T
sériju.

INFORMACIJA PAR PRODUKTU
Komplekta kods 981043 satur 10 pudelites 5 ml Nortrol
kontroles.

SASTAVS N

Nortrol ir izgatavots no cilvéku seruma. Sis izstradajums satur
cilvéku izcelsmes enzimus un enzimus, kas nav cilvéku
izcelsmes, ka arT ne-protelnu sastavdalas. Ir pievienotas
bakteriostatiskas vielas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tikai in vitro diagnostikas vajadzibam. NodroSiniet parastos
piesardzibas pasakumus, kas jaievero attieciba uz rikoSanos
ar visiem laboratorijas reagentiem.

Sis izstradajums ir parbaudits ar FDA apstiprinatam metodém
un ir atzits par negativu HBsAg, ka art HIV 1/2 un HCV
antivielam. Tomér ar izstradajumu ir jarikojas tikpat piesardzigi
ka ar pacientu paraugiem.

IZMANTOSANA

Lai atSkaiditu Nortrol:

1) Nonemiet vacinu un uzmanigi iznemiet gumijas aizbazni,
lai neiz8|akstitu liofilizatu.

2)  Pielejiet precizi 5.00 ml destiléta vai *dejonizéta Gdens.
3)  Aizveriet pudeliti un nostadiniet to 30 mindtes istabas
temperatara.

4)  Pilnigi izSkidiniet saturu, saudzigi pagrieZot no vienas
puses uz otru. Nesakratiet.

* Elektrolitu mérisanai ieteicams izmantot dejonizétu Gdeni.

leteicams neatstat kontroli analizatora ilgak par divam
stundam.

UZGLABASANA UN STABILITATE
Nortrol ir stabila $ados apstak|os:

Neatverta pudelité | Lidz deriguma termina beigam
glabajot 2...8°C temperatara
7 dienas 2...8°C temperatura,

vai 30 dienas -20°C

Péc atSkaidiSanas

Izné@mumi (péc atSkaidiSanas)

Skaba fosfataze Jaanalizé nekavéjoties;
nesasaldét
Samaina fosfatdze | 3 dienas 2...8°C temperattra

Kad kontroles netiek izmantotas, glabajiet tas ciesi aizvértas.
ligstoSa gaismas iedarbiba var maintt bilirubina koncentraciju.

IEROBEZOJUMI

Nelietojiet pudeltti, ja taja ir redzamas mikrobu pazimes.
Diagnostiskos nolikos rezultati vienmér jaizverté saistiba ar
pacienta slimibas vésturi, kiiniskajiem izmeklgjumiem un citiem
iegitajiem datiem.

NOTEIKTAS VERTIBAS UN IZSEKOJAMIBA
Sastavdalu koncentracija ir atkariga no partijas.
Veértibas ir uzskaititas konkréta analizatora vértibu lapas.

Nortrol noteiktas vértibas un izsekojamiba ir noradita
metodém, ko defingjis Thermo Fisher Scientific Oy. So kontroju
veértibu patiesums un precizitate ir izsekojama references
materialos, kas uzskaititi atseviska izsekojamibas sertifikata,
kas tiks piegadats péc pieprasijuma.

leteicams katrai laboratorijai izstradat savus lfdzek|us un
pienemamos diapazonus.

Kontroles intervali un ierobeZojumi ir japielago individualajam
laboratorijas prasibam.

Veicot kvalitates kontroli ievérojiet vietgjos, valsts un
pasvaldibas noteikumus.

KONTROLES VERTIBU MAINA

Vienmér parbaudiet izmantojama kontroles partijas numuru.
levérojiet, ka papildu burts, pieméram, A ciparu koda beigas
norada iepakos$anas laiku.

'!'Cherm
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Konelab

Ja partijas numurs ir jauns, manuali mainiet attiecigas vértibas
parametru saraksta.

Indiko

Ja partijas numurs ir jauns, var nolastt attiecigas vértibas no
svitrkoda vai faila, vai art var ievadit vértibas manuali. Stkaku
informaciju skatiet Indiko lieto$anas 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)
2011-08-10

Izmainas no iepriekséjas versijas
Linija blakus tekstam norada uz izmainam.
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NORTROL
981043 10 x 5 ml

NINIEJSZA ULOTKA OPAKOWANIA
PRZEZNACZONA JEST DO STOSOWANIA
POZA GRANICAMI USA.

W USA NINIEJSZA ULOTKA DOTYCZY
ANALIZATOROW KONELAB 20XT(i),
KONELAB PRIME 60(i), T60.

PRZEZNACZENIE

Nortrol jest surowica kontrolng do monitorowania poprawnosci i
precyzji analitéw wyszczegolnionych na odrgbnym arkuszu
wartosci Nortrol. Podane wartosci sa poprawne dla klinicznych
analizatoréw chemicznych Indiko i Konelab wykorzystujacych
metody zdefiniowane przez Thermo Fisher Scientific Oy.
Wszelkie odniesienia do systeméw Konelab odnosza sie
réwniez do serii T.

INFORMACJE O PRODUKCIE
Zestaw o numerze kat. 981043 zawiera 10 fiolek po 5ml
preparatu kontrolnego Nortrol.

SKLAD

Preparat Nortrol jest przygotowywany z surowicy ludzkiej.
Produkt ten zawiera enzymy pochodzenia ludzkiego i innego, a
takze sktadniki niebiatkowe. Dodano $rodki bakteriostatyczne.

SRODKI OSTROZNOSCI

Do stosowania wytacznie w diagnostyce in vitro. Nalezy
przestrzegac standardowych $rodkéw ostroznosci
obowigzujacych podczas pracy ze wszystkimi odczynnikami
laboratoryjnymi.

Produkt zostat przebadany metodami zatwierdzonymi przez
FDA 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 probkami pobranymi od
pacjentow.

OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM

Aby przywrdci¢ preparat Nortrol do pierwotnej postaci, nalezy
1) Zdja¢ kolpak i ostroznie wyjac¢ korek gumowy, nie
dopuszczajac do utraty liofilizatu.

2)  Doda¢ doktadnie 5.00 ml wody destylowanej lub
*dejonizowanej.

3)  Zamknac fiolke i pozostawi¢ na 30 minut w temperaturze
pokojowe;j.

4)  Calkowicie rozpusci¢ zawartos¢ wykonujac delikatne
ruchy okrezne. Nie wstrzasac.

*W przypadku pomiaru elektrolitéw, zaleca sig uzycie wody
dejonizowane;j.

Zaleca sie, aby maksymalny czas pozostawania odczynnika
kontrolnego w analizatorze nie przekraczat 2 godzin.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Preparat Nortrol zachowuje nastepujaca stabilnos¢:

Do terminu waznosci
przechowywany w
temperaturze 2...8°C

7 dni w temp. 2...8°C,
lub 30 dni w temp. -20°C

W nieotwartej fiolce

Po przywréceniu do
pierwotnej postaci

Wyjatki (po przywrdceniu do pierwotnej postaci)
Fosfataza kwasna Koniecznos¢ natychmiastowej
analizy, nie zamraza¢

3 dniwtemp. 2...8°C

Fosfataza alkaliczna

Gdy preparaty kontrolne nie sg uzywane, nalezy je
przechowywac¢ szczelnie zakorkowane. Diugotrwata
ekspozycja na $wiatto moze zmienia¢ stezenie bilirubiny.

OGRANICZENIA

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

Do celéw diagnostycznych wyniki nalezy zawsze ocenia¢
facznie z historig zdrowotng pacjenta, badaniami klinicznymi i
innymi wynikami.

Part of Thermo Fisher Scientific

WARTOSCI PRZYPISANE | IDENTYFIKOWALNOSC
Stezenia sktadnikéw sa specyficzne dla danej partii.
Warto$ci zostaty wyszczegolnione na arkuszach wartosci
specyficznych dla danego analizatora.

Warto$ci przypisane i identyfikowalnos¢ sktadnikéw preparatu
Nortrol podano dla metod zdefiniowanych przez Thermo Fisher
Scientific Oy. Wartosci dla kontroli poprawnosci i precyzji s
identyfikowalne z materiatami referencyjnymi
wyszczegolnionymi na odrebnym $wiadectwie
identyfikowalnosci, ktére jest dostepne na zadanie.

Zaleca sie ustalenie przez kazde z laboratoriéw wiasnych
wartosci Srednich oraz zakreséw dopuszczalnych.

Przedziaty czasowe i limity kontroli jako$ci nalezy dostosowac
do wymogdw poszczegdlnych pracowni analitycznych.
Kontrolg jakosci (QC) nalezy zawsze wykonywa¢ zgodnie z
przepisami lokalnymi, krajowymi i federalnymi.

ZMIENIAJACE SIE WARTOSCI KONTROLNE

Nalezy zawsze sprawdzi¢ numer partii wtasnie uzywanego
kontrolnego. Nalezy zauwazy¢, ze dodatkowa litera, np. A, na
koricu numeru partii oznacza 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 odczyta¢ z kodu kreskowego lub z pliku, a takze mozna
je wprowadzi¢ recznie. Dodatkowe informacje zawiera
instrukcja obsfugi 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)
2011-08-10

Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji
Linia obok tekstu oznacza zmiany.
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NORTROL
981043 10 x 5 ml

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

E APLICAVEL PARA KONELAB 20XT(i),
KONELAB PRIME 60(i), T60.

USO PRETENDIDO

Nortrol € um soro de controlo utilizado para monitorizar a
autenticidade e precis&o dos analitos indicados na folha de
valores Nortrol em separado. Os valores fornecidos sédo
validos para os analisadores de quimica clinica Konelab e
Indiko utilizando métodos definidos pela Thermo Fisher
Scientific Oy.

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

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO
O kit com o codigo 981043 contém 10 frascos de 5 ml de
controlo Nortrol.

COMPOSIGAO

Nortrol é preparado a partir de soro humano. Este produto
contém enzimas humanas e ndo humanas, bem como
constituintes n&o proteicos. Foram adicionados agentes
bacteriostaticos.

PRECAUCOES

Apenas para uso em diagnostico in vitro. Adopte as
precaugoes habitualmente requeridas para o manuseamento
dos reagentes de laboratério.

Este produto foi testado com métodos aprovados pela FDA e
dado como negativo para HBsAg e anticorpos contra HIV 1/2 e
HCV. O produto deve, contudo, ser manuseado com a mesma
cautela com que se manuseiam as amostras dos pacientes.

MANUSEAMENTO

Para reconstituir Nortrol,

1)  Retire a capsula e com cuidado desprenda a tampa de
borracha, evitando a perda de liofilizado.

2)  Adicione exactamente 5.00 ml de agua destilada ou
*desionizada.

3) Feche o frasco e deixe repousar durante 30 minutos a
temperatura ambiente.

4)  Dissolva o conteido completamente mexendo
suavemente. Nao agitar.

* Para mediges de electrdlitos, utilize preferencialmente agua
desionizada.

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

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE
Nortrol mantém-se estavel nas seguintes condigdes:

Dentro de um Até ao final do prazo de validade
frasco fechado quando conservado a 2...8°C
Apds a 7 diasa2...8°C,

reconstituicdo ou 30 dias a-20°C

Excepcoes (ap6s a reconstituicéo)

Fosfatase acida Tem de ser analisada de
imediato; ndo congelar
3diasa2...8°C

Fosf: alcalina

Conserve os controlos hermeticamente fechados quando no
estiverem a ser utilizados. A exposi¢éo prolongada a luz pode
alterar a concentrag&o de bilirrubina.

LIMITACOES

N&o utilize frascos que apresentem sinais visiveis de
desenvolvimento microbiano.

Para fins de diagnéstico, os resultados devem ser sempre
avaliados em conjunto com o historial clinico do paciente, os
exames clinicos e outras conclusdes.

VALORES ATRIBUIDOS E RASTREABILIDADE

As concentragdes dos componentes séo especificas do lote.
Os valores sao indicados nas Folhas de Valores especificas
do analisador.

Os valores atribuidos aos componentes de Nortrol e a
respectiva rastreabilidade so fomecidos para os métodos
definidos pela Thermo Fisher Scientific Oy. Estes valores para
controlos de autenticidade e preciséo séo rastreaveis até aos
materiais de referéncia indicados num certificado de
rastreabilidade em separado, fornecido mediante pedido.

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

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

Proceda sempre de acordo com as normas locais, distritais e
nacionais quando efectuar o controlo de qualidade (CQ).

ALTERAR OS VALORES DO CONTROLO

Verifique sempre o nimero do lote do controlo que vai utilizar.
Tenha em atengdo que uma letra adicional, p. ex. "A", no final
do cddigo 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 nimero de lote novo, pode ler os
respectivos valores a partir do cédigo de barras ou de um
ficheiro, ou pode introduzir manualmente os mesmos. Para
obter mais informacgdes, consulte o Manual de Utilizagdo 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)
2011-08-10

Alteragoes em relagdo a verséo anterior
A linha ao lado do texto indica alteragdes.
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NORTROL
981043 10 x 5 ml

ACEST PROSPECT INTRODUS IN
PACHET ESTE APLICABIL PENTRU
. FOLOSIREA IN AFARA S.U.A.
IN S.U.A., ACEST PROSPECT ESTE
APLICABIL PENTRU KONELAB 20XT(i),
KONELAB PRIME 60(i), T60.

UTILIZAREA RECOMANDATA

Nortrol este un ser de control pentru monitorizarea fidelitatii si a
preciziei analitilor indicati separat in fisa cu valori Nortrol.
Valorile indicate sunt valabile pentru analizoare pentru chimie
clinica Konelab si Indiko, folosind metode definite de Thermo
Fisher Scientific Oy.

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

INFORMATII DESPRE PRODUS
Kitul cod 981043 contine 10 fiole de 5 ml de control Nortrol.

COMPOZITIE

Nortrol este preparat din ser uman. Acest produs contine
enzime de origine umana si non-umand, precum si constituenti
neproteici. S-au adaugat agenti bacteriostatici.

PRECAUTII

Numai pentru diagnostic in vitro. Adoptati masurile normale de
precautie necesare pentru manuirea tuturor reactivilor de
laborator.

Acest produs a fost testat prin metode aprobate de FDA si a
fost gasit negativ la HBsAg si la anticorpi pentru HIV 1/2- si
HCV. Cu toate acestea, produsul trebuie manuit cu tot atata

'!'Cherm

ENTIFIC

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 7 D03918_16_Insert_Nortrol_MU

grija ca si probele de la pacienti.

MANUIREA

Pentru a reconstitui Nortrol,

1)  Scoateti capacul si inlaturati cu grija dopul de cauciuc,
pentru a evita pierderile de liofilizat.

2)  Adaugati exact 5.00 ml de apa distilata sau *deionizata.
3)  Inchideti flaconul si lasati-| sa se odihneasca 30 min. la
temperatura camerei.

4)  Dizolvati complet continutul, printr-o migcare circulara
delicata. Nu agitati.

* Pentru masurarea electrolitilor, utilizati de preferat apa
deionizata.

Se recomanda sa lasati controlul sa stea maximum doua ore in
analizor.

PASTRAREA S| STABILITATEA
Nortrol este stabil in urmatoarele conditii:

Intr-un flacon
nedeschis
Dupa reconstituire

Pana la data de expirare
cand este pastrat la 2...8°C
7zlela2...8°C,

sau 30 zile la -20°C

Exceptii (dupa reconstituire)

Fosfataza acida

Trebuie analizata imediat;
nu congelati
3zlela2...8°C

Fosfataza alcalina

Pastrati controalele bine inchise atunci cand nu sunt folosite.
Expunerea prelungita la lumina poate modifica concentratia de
bilirubina.

LIMITE

Nu folositi flacoane care prezintd urme vizibile de crestere
microbiana.

In scopul stabilirii unui diagnostic, rezultatele trebuie evaluate
intotdeauna luand in considerare istoricul medical al
pacientului, examenele clinice si alte analize.

VALORI PREVAZUTE $| TRASABILITATE
Concentratiile componentelor depind de lot.

Valorile sunt indicate in Figele cu Valori specifice fiecarui
analizor.

Valorile prevazute si trasabilitatea pentru componentele din
Nortrol sunt indicate pentru metode definite de Thermo Fisher
Scientific Oy. Aceste valori pentru fidelitatea si precizia
controalelor sunt trasabile la materialele de referinta indicate intr-
un certificat separat de trasabilitate, care este fumnizat la cerere.

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

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

Respectati intotdeauna reglementérile locale, regionale si
nationale la efectuarea controlului calitétii (QC).

SCHIMBAREA VALORILOR CONTROLULUI

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

Konelab

Daca numarul 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

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
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NORTROL
981043 10 x 5 ml

TENTO PRIBALOVY LETAK JE URCENY
PRE KRAJINY MIMO USA.
V USA JE TENTO PRIBALOVY LETAK
URCENY PRE KONELAB 20XT(i),
KONELAB PRIME 60(j), T60.

ZLOZENIE

Nortrol je pripraveny z ludského séra. Tento produkt obsahuje
ludské aj nie fudské enzymy rovnako aj neproteinové zlozky.
Boli pridané bakteriostatické agens.

OPATRENIA

Len na in vitro diagnostiku. Vykonavajte bezné opatrenia, ktoré
sU pozadované pre zaobchadzanie so vSetkymi laboratdrymi
reagentmi.

Tento produkt bol testovany schvalenymi metédami FDA,
ktorymi sa Zistilo, Ze je negativny na HBsAg a protilatky na HIV
1/2- a HCV. Avsak, s produktom sa musi zaobchadzat
starostlivo ako so vzorkami pacienta.

MANIPULACIA

Zriedenie Nortrol,

1)  Odstrarite vrchnak a opatrne uvolnite gumovt zatku aby
ste zabranili strate lyofilizatu.

2)  Pridajte presne 5.00 ml destilovanej alebo *deionizovanej

vody.

3)  Zatvorte flasticku a nechajte postat’ 30 min. pri izbovej
teplote.

4)  Jemnym rozvirenim Uplne rozpustte obsah. Netraste!

* Pre merania elektrolytov, prednostne pouzivajte deionizovanu
vodu.

Odporuca sa ponechat kontrolu max. dve hodiny v analyzatore.

SKLADOVANIE A STABILITA
Nortrol je stabilny ako je uvedené nasledovne:

az do doby pouzitelnosti
pri skladovani pri 2...8°C
7 dni pri 2...8°C,

alebo 30 dni pri -20°C

V neotvorenej
flasticke
Po zriedeni

Vynimky (po zriedeni)

Kysla fosfataza Musi byt analyzovana ihned;
nezamrazuijte.
Alkalicka fosfataza 3 dnipri2..8°C

Kontroly skladujte pevne uzatvorené, pokial sa nepouzivaju.
PredlZena expozicia svetlu méZe zmenit koncentraciu
bilirubinu.

OBMEDZENIA

Nepouzivaijte Ziadnu flasticku, ktora ma viditelny dokaz
mikrobidlneho rastu.

Na diagnostické ucely maju byt vysledky vzdy hodnotené
v suvislosti s anamnézou pacienta, klinickym vySetrenim
a dalSimi zisteniami.

ZISTENE HODNOTY A ODVODITELNOST
Koncentracie zloZiek su Specifické pre kazdu $arzu.
Hodnoty st uvedené v harkoch analyzatora so Specifickymi
hodnotami.

Stanovené hodnoty a odvoditelné zloZky Nortrol st uréené
metddami definovanymi firmou Thermo Fisher Scientific Oy.
Tieto hodnoty pre kontroly pravdivosti a presnosti si odvodené
v uvedenych referenénych materidloch, na samostatnom
certifikate odvoditelnosti, ktory je poskytovany na poziadanie.

Odportca sa, aby si kazdé laboratérium stanovilo svoje viastné
priemery a akceptovatelné rozsahy.

Intervaly a rozsahy kontrolnych hodnét sa musia prispdsobit’
individudlnym poziadavkam laboratéria.

Pri vykonavani kontroly kvality (QC) postupujte vzdy v stlade

s miestnymi, Statnymi a federalnymi nariadeniami.

ZMENA KONTROLNYCH HODNOT

Vzdy skontrolujte Eislo Sarze kontroly, vo vasich rukach.
VSimnite si, Ze prislu$né pismeno, napr. A na konci ¢iselného
kodu Sarze, oznacuje Cas balenia.

Konelab

Ak je ¢islo SarZze nové, zmerite prislusné hodnoty v zozname
hodnét ruéne.

Indiko

Ak je ¢islo SarZe nové, prislusné hodnoty mézete precitat’ bud’
z Ciarového kodu alebo suboru alebo moZete hodnoty zadat’
ruéne. Ohladom dalSich informacii, pozrite Prevadzkovu
prirucku pre Indiko.

VYROBENE

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

Datum revizie (rrrr-mm-dd)
2011-08-10

Zmeny oproti predchadzajicej verzii
Ciara pri texte oznacuje zmeny
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POUZITIE

Nortrol je kontrolné sérum na monitorovanie pravdivosti

a presnosti substancii uvedenych na priloZzenom letaku

s hodnotami. Stanovené hodnoty su platné pre Konelab a
Indiko analyzatory na klinickii chémiu pouzitim metod
definovanych Thermo Fisher Scientific Oy.

Akakolvek zmienka systémov Konelab sa vztahuje aj na sériu T.

INFORMACIA O PRODUKTE
Kod stipravy 981043 obsahuje 10 flasticiek 5 ml Nortrol kontroly.

Part of Thermo Fisher Scientific

NORTROL
981043 10 x 5 ml

DENNA BIPACKSEDEL GALLER
~ UTOMUSA.
| USA GALLER DENNA BIPACKSEDEL
FOR KONELAB 20XT(j),
KONELAB PRIME 60(i), T60.

AVSEDD ANVANDNING

Nortrol &r ett kontrollserum for att dvervaka riktighet och
precision hos analyterna som anges pa det separata
referensbladet for Nortrol. De angivna vardena galler for
Konelab och Indiko kliniska kemianalysatorer med metoder
som definierats av Thermo Fisher Scientific Oy.

Eventuella hanvisningar till Konelab Systems avser dven T-
serien.

PRODUKTINFORMATION
Satsartikelnr. 981043 innehaller 10 flaskor med 5 ml Nortrol
kontroll.

SAMMANSATTNING

Nortrol har preparerats fran humant serum. | denna produkt
finns humant och icke-humant enzym samt bestandsdelar som
inte ar proteiner. Bakteriostatiska medel har tillsatts.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for in vitro-diagnostik. Vidta normala forsiktighetsatgérder
som vid all hantering av laboratoriereagenser.

Produkten har testats med metoder som godkénts av FDA
(Food and Drug Administration, USA) och konstaterats vara
negativ for HbsAg och fr antikroppar mot HIV 1/2- och HCV.
Produkten ska dock hanteras lika forsiktigt som patientprover.

HANTERING

For att rekonstituera Nortrol:

1)  Taav locket och ta forsiktigt bort gummiproppen for att
undvika forlust av frystorkat material.

2)  Tillsatt exakt 5.00 ml destillerat eller *avjoniserat vatten.
3)  Sténg flaskan och Iat sta i 30 minuter vid
rumstemperatur.

4)  Los upp innehallet helt genom att forsiktigt snurra pa
flaskan. Far ej skakas.

* Anvand helst avjoniserat vatten for elektrolytméatningar.

Kontrollen bér inte Iamnas I&ngre an tva timmar i analysatorn.

FORVARING OCH HALLBARHET
Nortrol &r hallbar enligt foljande:

| o6ppnad behallare T.o.m. angivet utgangsdatum
vid forvaringi2...8 °C

7 dagari2...8°C

eller 30 dagari-20 °C

Efter rekonstitution

Undantag (efter rekonstitution)

Sur fosfatas Maste analyseras genast -
far ej frysas
3dagari2...8 °C

Alkalisk fosfatas

Forvara kontrollema ordentligt tillslutna nar de inte anvands.
Efter langre tids ljusbestralning kan koncentrationen av bilirubin
andras.

BEGRANSNINGAR

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

For diagnostik ska resultaten alltid bedémas tillsammans med
patientens anamnes, kliniska undersékningar och andra resultat.

ANGIVNA VARDEN OCH SPARBARHET
Koncentrationema av komponenterna ar batchspecifika.
Vérdena anges pa ett sarskilt referensblad for en viss
analysator.

Angivna varden och sparbarhet for komponenterna i Nortrol
galler fér de metoder som faststallts av Thermo Fisher
Scientific Oy. Dessa varden for riktighets- och
precisionskontroller &r sparbara till referensmaterialet som
anges pa ett separat sparbarhetscertifikat, som tillhandahalls
pa begaran.

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

Kontrollens intervall och granser maste anpassas till
laboratoriets egna krav.

Folj alltid lokala, regionala och statliga bestammelser vid
kvalitetskontroll (QC).

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 &r ett nytt batchnummer, andra manuellt respektive
varden i parameterlistan.

Indiko

Om det &r ett nytt batchnummer gar det att Iasa respektive
varden fran en streckkod, fran en fil eller mata in vardena
manuellt. Fér mer information, se Anvédndarhandbok for Indiko.

TILLVERKARE

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
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