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Lipotrol HDL/LDL
Abnormal

981907 5x 3 ml

THIS PACKAGE INSERT IS APPLICABLE
FOR USE OUTSIDE THE US.

INTENDED USE

Lipotrol HDL/LDL Abnormal is a control serum to monitor
trueness and precision of HDL-Cholesterol and LDL-
Cholesterol methods defined by Thermo Fisher Scientific
Oy on Konelab and Indiko Clinical Chemistry Analyzers.
Any reference to the Konelab systems also refers to the
T Series.

COMPOSITION

5 vials, each with lyophilizate for 3 ml of control.

Lipotrol HDL/LDL Abnormal is a human based lyophilized
control serum.

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

To reconstitute Lipotrol HDL/LDL Abnormal,

1)  Remove the cap and carefully free the stopper.

2 Add exactly 3.00 ml of distilled or deionized water.

3) Close the vial and allow to stand for 30 minutes.

4) Dissolve the contents by swirling gently, avoiding
foam formation.

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

STORAGE AND STABILITY
Lipotrol HDL/LDL Abnormal is stable as follows:

DIE VORLIEGENDE FACHINFORMATION
IST FUR DEN GEBRAUCH
AUSSERHALB DER USA VORGESEHEN.

Lipotrol HDL/LDL
Abnormal

Lipotrol HDL/LDL anormal

981907 5x 3 ml

In an unopened vial Until the expiration date when

stored at2...8 °C

After reconstitution 5 days at 2...8 °C,or 4 weeks

at -20 °C when frozen once

Store the control tightly capped when not in use.

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

ASSIGNED VALUES

The concentrations of HDL- and LDL-Cholesterol are lot-
specific. The values are listed in the analyzer specific Value
Sheets.

Assigned values for the components of Lipotrol HDL/LDL
Abnormal are given for the methods defined by Thermo
Fisher Scientific Oy.

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

Date of revision (yyyy-mm-dd)
2011-08-26

Changes from previous version
The line beside the text indicates changes.
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Part of Thermo Fisher Scientific

ANWENDUNGSBEREICH

Lipotrol HDL/LDL Abnormal ist ein Kontrollserum zur
Uberwachung der Messgenauigkeit und Impréazision von
Tests zur Messung des HDL-Cholesterin- und LDL-
Cholesterin-Spiegels, die von Thermo Fisher Scientific Oy
fur Konelab- und Indiko-Analysengerate fiir die klinische
Chemie entwickelt wurden.

Jede Bezugnahme auf Konelab-Systeme bezieht sich
ebenso auf die T-Series.

ZUSAMMENSETZUNG

5 Rohrchen mit Lyophilisat fur 3 ml Kontrolle.
Lipotrol HDL/LDL Abnormal ist ein lyophilisiertes
Kontrollserum humanen Ursprungs.

SICHERHEITSMARBNAHMEN

Nur zur In-vitro-Diagnostik. Dieses Produkt wurde
erfolgreich auf Negativitdt gegenliber HBsAg und den
Antikorpern gegen HIV 1/2 und HCV getestet. Dennoch
muss das Produkt mit der gleichen Sorgfalt wie die
Patientenproben behandelt werden.

HANDHABUNG

Rekonstitution von Lipotrol HDL/LDL Abnormal:

1)  Verschluss entfernen und den Stopfen vorsichtig
abnehmen.

2) Genau 3.00 ml destilliertes oder deionisiertes
Wasser hinzugeben.

3) Die Phiole schlieRen und 30 Minuten lang stehen
lassen.

4)  Den Inhalt durch leichtes Schwenken auflésen und
dabei Schaumbildung vermeiden.

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

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Lipotrol HDL/LDL Abnormal ist unter den folgenden
Bedingungen stabil:

Ungedéffnet Bei Lagerung bei 2...8°C bis zum
Ablauf des Verfallsdatums.

Nach der 5 Tage bei 2...8 °C oder 4 Wochen

Rekonstitution bei -20 °C (nur einmal einfrieren)

Die Kontrolle bei Nichtgebrauch dicht verschlossen lagern.

BESCHRANKUNGEN
Es drfen keine Phiolen mit sichtbaren Anzeichen von
Mikrobenwachstum verwendet werden.

WERTANGABEN

Die Konzentrationen von HDL- und LDL-Cholesterin sind
chargenspezifisch. Die Werte sind im analysatorspezifischen
Richtwerteblatt aufgefiihrt.

Die Werte fiir die Komponenten von Lipotrol HDL/LDL
Abnormal wurden fiir die von Thermo Fisher Scientific Oy
definierten Verfahren zugewiesen.

ANDERN VON KONTROLLWERTEN

Grundsatzlich die Chargennummer der gerade verwendeten
Kontrolle (iberpriifen. Der zusétzliche Buchstabe (wie z. B.
,A“) am Ende des nummerischen Chargencodes gibt den
Verpackungszeitpunkt an.

Konelab

Sollte es sich um eine neue Chargennummer handeln,
sind die entsprechenden Werte in der Parameterliste
manuell zu &ndern.

Indiko

Bei neuen Chargennummern kénnen Sie die
entsprechenden Werte vom Barcode oder aus einer Datei
einlesen oder manuell eingeben. Weitere Informationen
finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Indiko-
Analysengerats.

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)
2011-08-26

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

ce

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

INDICATION

Le Lipotrol HDL/LDL Abnormal est un sérum de controle
qui permet de surveiller I'exactitude et la précision des
méthodes HDL-Cholesterol et LDL-Cholesterol définies
par Thermo Fisher Scientific Oy sur des analyseurs de
chimie clinique Konelab et Indiko.

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

COMPOSITION

5 flacons, chacun contenant du lyophilisat pour 3 ml de
contréle.

Le Lipotrol HDL/LDL Abnormal est un sérum de controle
lyophilisé d’origine humaine.

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

Pour reconstituer le Lipotrol HDL/LDL Abnormal :

1 Retirer la capsule et déboucher avec précaution.

2) Ajouter exactement 3.00 ml d’eau distillée ou
désionisée.

3) Fermer le flacon et le laisser reposer 30 minutes.

4) Dissoudre le contenu en agitant doucement pour
éviter la formation de mousse.

Il est déconseillé de laisser reposer le contréle pendant
plus de deux heures dans I'analyseur.

CONSERVATION ET STABILITE
Le Lipotrol HDL/LDL Abnormal est stable :

En flacon Jusqu’a la date de péremption
scellé lorsqu'il est conservé entre 2 et 8 °C
Apres 5 jours entre 2 et 8 °C, ou 4 semaines
reconstitution a -20 °C (une seule congélation)

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

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

VALEURS ATTRIBUEES

Les concentrations de cholestérol HDL et de cholestérol
LDL varient selon les lots. Les valeurs sont listées dans les
fiches de valeurs spécifiques au modéle d'analyseur.

Les valeurs attribuées aux composants du Lipotrol
HDL/LDL Abnormal sont fournies pour les méthodes
définies par Thermo Fisher Scientific Oy.

MODIFICATION DES VALEURS DE CONTROLE
Toujours controler le numéro de lot de controle que I'on
s’appréte a utiliser Noter qu’une lettre supplémentaire, par
exemple A, a la fin du code numérique de lot spécifie la
date d’emballage.

Konelab

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

Indiko

S'il s’agit d’'un nouveau numéro de lot, les valeurs
correspondantes se lisent a partir d’'un code-barres ou
d’un fichier, ou elles peuvent étre manuellement saisies.
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)
2011-08-26

Modifications par rapport a la version précédente
Le trait en regard du texte indique les modifications.
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TATO PRIBALOVA INFORMACE JE_
URCENA PRO POUZITI MIMO UZEMi
USA.

AYTO TO ENOETO ZYZKEYAZIAZ
IZXYEI A XPHZH EKTOZ TQN HNA.

ESTE PROSPECTO ES PARA USO
FUERA DE EE. UU.

POUZITI

Lipotrol HDL/LDL Abnormal je kontrolni sérum uréené pro
sledovani spolehlivosti a presnosti metod stanoveni
cholesterolu HDL a LDL definovanych spole¢nosti Thermo
Fisher Scientific Oy na chemickych analyzatorech Konelab
a Indiko uréenych pro klinicka vysetfeni.

Kazda zminka o systémech Konelab se rovnéz tyka

série T.

SLOZENI

5 lahvicek, kazda s lyofilizatem pro 3 ml kontrolniho séra.
Lipotrol HDL/LDL Abnormal je lyofilizované kontrolni
sérum lidského pavodu.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Uréeno 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
v8ak nutné manipulovat stejné opatrné jako se vzorky
pacientu.

MANIPULACE

Postup rekonstituce kontrolniho séra Lipotrol HDL/LDL

Abnormal:

1)  Sejméte uzaveér a opatrné uvolnéte zatku.

2) Pridejte pfesné 3.00 ml destilované nebo
deionizované vody.

3) Lahvic¢ku uzavrete a nechte ji stat 30 minut.

4)  Obsah rozpustte jemnym krouZenim. Zabrarite
vzniku pény.

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

UCHOVAVANI A STABILITA
Stabilita kontrolniho séra Lipotrol HDL/LDL Abnormal:

V neoteviené Do data ukonéeni pouzitelnosti pfi
°C

lahvicce teploté 2..

Po rekonstituci 5 dnu pfi teploté 2...8°C nebo 4
tydny
pfi - 20 °C (smi byt zmrazeno
pouze jednou)

V dobg, kdy neni kontrolni sérum pouZivano, jej
uchovavejte v tésné uzaviené lahvicce.

OMEZENI
Nepouzivejte Zadnou lahvi¢ku, na niz jsou patrné stopy
rGstu mikroorganismu.

PRIRAZENE HODNOTY

Koncentrace cholesterolu HDL a LDL jsou specifické pro
konkrétni 8arzi. Hodnoty hodnoty jsou uvedeny v tabulkach
hodnot pfislu§ného analyzatoru.

Prifazené hodnoty slozek kontrolniho séra Lipotrol
HDL/LDL Abnormal jsou uvadény pro definované metody
spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Oy.

ZMENA HODNOT KONTROLNIHO SERA

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

Konelab

Pokud se jedna o nové &islo Sarze, zménte manuainé
pfislusné hodnoty v seznamu parametru.

Indiko

Pokud se jedna o nové &islo Sarze, mizete nadist
pfislusné hodnoty bud z ¢arového kédu, nebo ze souboru,
nebo muZete zadat pfislusné hodnoty manualné. Vice
informaci naleznete v ndvodu k pouziti 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
www.thermoscientific.com

Datum revize (rrrr-mm-dd)
2011-08-26

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

To Lipotrol HDL/LDL Abnormal givai évag opog eAEyxou
yla Tnv TrapakoAouBnan tng opBATNTAG Kal aKPIBEING TwV
HEBBdWV xoAnoTepdAng HDL kai xoAnaTtepéAng LDL trou
opigovtal amd Tnv Thermo Fisher Scientific Oy o€
avaAuTég KAIVIKAG xnueiag Konelab kai Indiko.
OTrol0d/TTOTE avagopd oTa cuaTApaTa Konelab
avagépeTal Triong oTn Zeipd T.

ZYNOEZH

5 @IaAidia, kaBéva pe TTPoidv Auo@iAiwong yia 3 ml uAikou
€AEyxOUL.

To Lipotrol HDL/LDL Abnormal givai évag avBpwirivog
Auo@iAoTroInpévog opdg EAEyXoU.

NPO®YAAZEIZ

Ta in vitro dlayvwaoTIKA xprion pévo. To Tpoidv auté
eNEyxOnke kai BpéOnke apvnTiko oTo HBsAQ, kal o€
avriowpara HIV 1/2 kai HCV. QaT1600, 0 XEIpIoPOG TOU
TIPOIOVTOG TTPETTEI VA YiVETOI HE TNV idIa TTPOCOXT OTIWG Kal
oe deiyparta amd acOeveig.

XEIPIZMOZ

MNa avaclUoTtaoTn Tou Lipotrol HDL/LDL Abnormal,

1)  AQaIpEOTE TO KATTAKI KOI OTTEAEUBEPWOTE TTPOTEKTIKA
TO KAAUPC.

2) MpooBéoTe akpiBwg 3.00 ml atreaTayuévou i
QATTIOVIOPEVOU VEPOU.

3)  KAceioTe 10 QiaAidio kai aprioTe To va oTabei yia 30
AeTrTd.

4)  AloAUOTE TO TTEPIEXOUEVO TIEPIOTPEPOVTAG EAAPPA Kal
QTTOPEUYOVTAG TO OXNUATIOUG APPOU.

ZUVIOTATAl VA a@riOETE TO UAIKG EAEyXOU PEXPI BUO WPEG,
TO PEYIOTO, OTOV aVOAUTH.

AMOGHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA
To Lipotrol HDL/LDL Abnormal €ivai oTaBep6 wg €ERg:

INDICACIONES

Lipotrol HDL/LDL Abnormal es un suero de control que
permite determinar la pureza y precisién de los analisis de
colesterol HDL y LDL realizados con analizadores
quimicos clinicos Konelab e Indiko mediante métodos
definidos por Thermo Fisher Scientific Oy.

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

COMPOSICION

5 viales con liofilizante para 3 ml de control.
Lipotrol HDL/LDL Abnormal es un suero de control
liofilizado basado en suero humano.

PRECAUCIONES

Solo para uso diagndstico in vitro. Segun las pruebas
realizadas, el producto es negativo para HBsAg y para
anticuerpos contra HCV y VIH 1/2. Sin embargo, es
preciso manipularlo con el mismo cuidado que las
muestras del paciente.

MANIPULACION

Para reconstituir Lipotrol HDL/LDL Abnormal:

1)  Quite la tapa y suelte con cuidado el obturador de
goma.

2) Afada exactamente 3.00 ml de agua destilada o
desionizada.

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

4)  Agite el vial ligeramente para que se disuelva el
contenido; evite la formacion de espuma.

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

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Lipotrol HDL/LDL Abnormal es estable en estas
condiciones:

‘Otav 10 UNIKG eAEyXOU OEV XPNOIUOTTOIEITOI TTPETTEI VO
QUAAOCETAI PE TO KATTAKI KAAG KAEIOTO.

MNEPIOPIZMOI
Mn xpnoipoTrolgiTe OTTOI0dATIOTE PITAISIO £XEI OPATEG
€VOEIEEIG yIa PIKPORIOKN avaTrTugn.

MPOZAIOPIZOMENEX TIMEZ

O1 ouykevTpwoelg TnG HDL xoAnoTepdAng kai Tng LDL
XoAnaTepoAng e€apTwvTal atrd Tnv TrapTida. O TIPEG
TIAPEXOVTAI OTA PUAAA EIBIKWOV TIMWV TOU OVAAUTH.

O1 ekXwpPNPEVEG TIMEG YIa Ta ouoTaTika Tou Lipotrol
HDL/LDL Abnormal divovtai yia Tig peBédoug Trou
opigovtal aé Tn Thermo Fisher Scientific Oy.

AAAATH TIMQN EAEFXOY

EAéyxeTe TGVTa TOV apIBUOS TTapTidag Tou UAIKOU EAEYXOU TTOU
£XETE OTA XEPIA 0OG. XNUEIWOTE OTI £va TIPOCBETO YPAUNQA,
T.X. A, 0T0 TEAOG TOU apIBUNTIKOU KWdIKOU TTapTidag
KaBopilel To XpOvo CUCKEUATIAG.

Konelab

Eav eivar kaivoUpyiog o apiBpog, aAAGgTe Tig avtioToixeg
TIHEG OTOV KATAAOYO TTOPAUETPWV.

Indiko

Edv o apiBuog maptidag eival Kaivoupylog, NTTOPEITE va
OI0BAOETE TIG AVTIOTOIXEG TIMEG EITE ATTO TO YPAPHWTO
KWOIKA 1} aTT0 TO APXEIO, I UTTOPEITE VA EICAYETE TIG TIMEG
Xelpokivnta. la TepIcodTEPES TTANPOPOpPIES, DEITE TO
Eyxeipidio Aeiroupyiag yia 1o Indiko.

KATAZKEYAITHZ

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

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

TnA. +358 9 329 100, ®ag +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Hpepopnvia avabewpnong (eege-pp-nn)
2011-08-26

AMNAayég amréd TNV TTponyoUpEevn ékSoon
H ypappr ditrAa aT0 Keipevo utrodeIkvUEl aAAayEg.

ce

Vial sin abrir Hasta la fecha de caducidad si

e un Méxpr TNV nuepopnvia An{ng otav seguardaa?2..8 °C
avolyuévo armoBnkeveTal oToug 2...8 °C Tras la 5dias a2...8 °C 0 4 semanas
@IaAidIo reconstitucion a -20 °C si se congela una vez
Metd Tnv 5 nuépeg otoug 2...8 °C, n 4 . .
avaoloTaon £BOOUGDES Cierre herméticamente el suero de control cuando no

oTouC -20 °C 6Tav éxel vaya a utilizarlo.

KOTaWUyBEi Yia popd

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

VALORES ASIGNADOS

Las concentraciones de colesterol HDL y LDL dependen
del lote. Los valores se proporcionan en la hoja de valores
especificos del analizador.

Los valores asignados a los componentes de Lipotrol
HDL/LDL Abnormal corresponden a los métodos definidos
por Thermo Fisher Scientific Oy.

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 numero 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

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)
2011-08-26

Cambios desde la version anterior
Una linea junto al texto indica modificaciones.
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PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD
KASUTAMISEKS VALJASPOOL USA-D.

SIHTOTSTARVE

Lipotrol HDL/LDL Abnormal on kontrollseerum HDL-
kolesterooli ja LDL-kolesterooli meetodite mdodtetapsuse
kontrollimiseks, kasutades Thermo Fisher Scientific Oy
poolt Konelabi ja Indiko kliiniliste kemikaalianaliisaatorite
jaoks ettenahtud protseduure.

Konelabi siisteemide viited kehtivad Uhtlasi T-seeria
kohta.

KOOSTIS

5 viaali, igas luofilisaati 3 ml kalibraatori jaoks.

Lipotrol HDL/LDL Abnormal on inimparitolu lliofileeritud
kontrollseerum.

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

Lipotrol HDL/LDL Abnormali kasutusvalmis seadmiseks:

1) eemaldada kork ja vabastada ettevaatlikult stopper,

2) lisada tapselt 3.00 ml destilleeritud voi deioniseeritud
vett.

3) sulgeda viaal ja lasta seista 30 minutit,

4) lahustada sisu 6rnalt keerates, valtida vahutamist.

Kontrollil on soovitav anallisaatoris hoida maksimaalselt
kaks tundi.

SAILITAMINE JA STABIILSUS
Lipotrol HDL/LDL Abnormal pusib stabiilsena jargmiselt.

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

5 paeva temperatuuril
2...8 °C, v0i 4 nadalat
temperatuuril -20 °C
tihekordsel kiilmutamisel

Valmis segatuna

Kasutusel mitteolevat kontrolli tuleb hoida tihedalt
suletuna.

LIIRANGUD
Mitte kasutada mikroobide kasvule viitavate markidega
viaale.

NIMIVAARTUSED

HDL- ja LDL-kolesterooli kontsentratsioonid olenevad
partiist. Vaartused on ara toodud analiisaatoripdhistel
vaartustelehtedel.

Lipotrol HDL/LDL Abnormali komponentide nimivaartused
on loetletud Thermo Fisher Scientific Oy poolt maaratletud
meetodites.

KONTROLLVAARTUSTE MUUTMINE
Kontrollige alati kasutusel oleva kontrolli partii numbrit.
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 kuupéaev (aaaa-kk-pp)
2011-08-26

Muudatused vorreldes eelmise versiooniga
Teksti kdrval olev joon téhistab muudatusi.
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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 LipoTrol HDL/LDL Abnormal olyan kontrollszérum,
amely a Thermo Fisher Scientific Oy altal meghatarozott
HDL-koleszterin és LDL-koleszterin médszerek
valdédisaganak és pontossaganak ellenérzésére szolgal
Konelab és Indiko klinikai kémiai analizatorokon.

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

OSSZETETEL

5 Uveg, melyek mindegyike 3 ml kontrollhoz elégséges
liofilizatumot tartalmaz.

A Lipotrol HDL/LDL Abnormal human alapd liofilizalt
kontrollszérum.

OVINTEZKEDESEK

Kizarolag 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 szarmazé mintakat.

KEZELES

A Lipotrol HDL/LDL Abnormal elkészitése,

1) Tavolitsa el a tet6t, és 6vatosan szabaditsa ki a

dugot.

2) Adjon hozza pontosan 3.00 ml desztillalt vagy
ioncserélt vizet.

) Zarja le az liveget és hagyja allni 30 percig.

) Ovatos koérkoros mozdulatokkal oldja fel az Gveg
tartalmat ugy, hogy ne képz6djon hab.

3
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Nem ajanlott a kontrollt két éranal tovabb az analizatorban
hagyni.

TAROLAS ES STABILITAS
A Lipotrol HDL/LDL Abnormal a kdvetkez6 korlilmények
kozott stabil:

USO CONSIGLIATO

Lipotrol HDL/LDL Abnormal & un siero di controllo la cui
funzione & monitorare la veridicita e la precisione delle
metodiche HDL-Cholesterol e LDL-Cholesterol definite da
Thermo Fisher Scientific Oy per analizzatori clinico-chimici
Konelab e Indiko.

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

COMPOSIZIONE

5 vial, ciascuno contenente liofilizzato per 3 ml di controllo.
Lipotrol HDL/LDL Abnormal & un siero di controllo
liofilizzato di origine umana.

PRECAUZIONI

Solo per uso diagnostico in vitro. Questo prodotto & stato
testato ed é 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

Per ricostituire Lipotrol HDL/LDL Abnormal,

1)  Togliere il coperchio e rimuovere con cautela il
tappo.

2) Aggiungere esattamente 3.00 ml di acqua distillata o
deionizzata.

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

4)  Sciogliere il contenuto agitando delicatamente,
evitando la formazione di schiuma.

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

CONSERVAZIONE E STABILITA
Lipotrol HDL/LDL Abnormal & stabile alle seguenti
condizioni:

In vial non Fino alla data di scadenza, se
Az lveg 2...8 °C kozott tarolva a feltlintetett aperto conservato a una temperatura di
felbontatlan lejarati id6pontig 2..8°C
Az elkészitést 5 napig 2...8 °C-on, illetve 4 hétig Dopo la 5 giorni a 2...4°C, o 4 settimane
kovetéen -20 °C-on egyszeri lefagyasztas ricostituzione a -20°C, se congelato una sola
esetén volta

Hasznalaton kiviil a kontroll szorosan lezarva tarolandé.

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

MEGADOTT ERTEKEK

A HDL- és az LDL-koleszterin koncentracioja tételszamra
specifikus. Az értékek az analizator-specifikus értéklapokon
talalhatok.

A Lipotrol HDL/LDL Abnormal komponenseinek
hozzarendelt értékeit a Thermo Fisher Scientific Oy altal
meghatarozott médszerekhez adtuk meg.

A KONTROLLERTEKEK MEGVALTOZTATASA

Mindig ellenérizze le a hasznalatban 1év kontroll tételszamat.
Ne feledje, hogy a szamokbdl allo tételkod végén talalhato
kiegészitd betd, pl. A, a csomagolas idejére utal.

Konelab

Amennyiben a tételszam Uj, valtoztassa meg a vonatkoz6
értékeket a paraméterlistaban kézzel.

Indiko

Uj tételszam esetén leolvashatja a vonatkozo értékeket a
vonalkdd segitségével, fajlbdl, illetve beviheti azokat
kézzel is. Tovabbi tudnivalékeért lasd az Indiko
tizemeltetési 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
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Valtoztatasok az el6z6 valtozathoz képest
A sz6veg melletti vonal a valtozasokat jeloli.
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Se inutilizzato, conservare ermeticamente chiuso.

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

VALORI ASSEGNATI

Le concentrazioni del colesterolo HDL e LDL dipendono
dal singolo lotto. | valori sono elencati nelle Schede valori
relative all'analizzatore in uso.

| valori assegnati ai componenti di Lipotrol HDL/LDL
Abnormal si riferiscono alle metodiche definite da Thermo
Fisher Scientific Oy.

MODIFICA DEI VALORI DI CONTROLLO

Controllare sempre il numero di lotto del controllo che ci si
accinge a usare. Osservare che la lettera alfabetica, per
esempio “A”, alla fine del codice numerico del lotto indica il
momento dellimballaggio.

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)
2011-08-26

Modifiche rispetto alla versione precedente
La linea accanto al testo indica le modifiche apportate.
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Lipotrol HDL/LDL
Abnormal

981907 5x 3 ml

Lipotrol HDL/LDL
Abnormal

981907 5x 3 ml

$IS PAKUOTES LAPELIS SKIRTAS
NAUDOTI NE JAV TERITORIJOJE.

SIS IEPAKOJUMA IELIKTNIS IR
LIETOJAMS ARPUS ASV.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

LLipotrol HDL/LDL Abnormal“ yra kontrolinis serumas,
skirtas stebéti ,HDL-Cholesterol* (DTL cholesterolio) ir
LDL-Cholesterol* (MTL cholesterolio) metody, nustatyty
bendrovés , Thermo Fisher Scientific Oy* tikroviSkuma ir
tiksluma, kai tyrimai atliekami ,Konelab® ir ,Indiko*
klinikinés chemijos analizatoriais.

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

SUDETIS

5 buteliukai, kuriy kiekviename yra liofilizatas 3 ml
kontrolés medziagos.

LLipotrol HDL/LDL Abnormal* — tai liofilizuotas Zmogaus
kontrolés serumas.

ATSARGUMO PRIEMONES

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

DARBAS

Norédami atskiesti ,Lipotrol HDL/LDL Abnormal®,

1) Nuimkite dangtelj ir atsargiai iStraukite guminj kamstj.

2) |pilkite tiksliai 3.00 ml distiliuoto arba dejonizuoto
vandens.

3)  Uzkimskite buteliuka ir leiskite pastovéti 30 minuéiy.

4)  Istirpinkite turinj atsargiai sukiodami, kad
nesusidaryty putos.

Rekomenduojama kontrolés medziagaq laikyti
analizatoriuje ne ilgiau nei dvi valandas.

LIETOSANA

LipoTrol HDL/LDL Abnormal ir kontroles serums, ko
izmanto, lai parraudzitu Thermo Fisher Scientific Oy
definéto ABL holesterola un ZBL holesterola metozu
patiesumu un precizitati ar Konelab un Indiko kliniskas
Kimijas analizatoriem.

Jebkura atsauksme uz Konelab sistémam ir attiecinama
artuz T sériju.

SASTAVS

5 pudelites, katra ar liofilizatu 3 ml kontrolei.

Lipotrol HDL/LDL Abnormal ir cilvéku izcelsmes liofilizéts
kontroles serums.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tikai in vitro diagnostikas vajadzibam. Produkts ir
parbaudits un tas nesatur HBsAg, HIV 1/2 un HCV
antivielas. Tomér ar produktu jarikojas tikpat uzmanigi, ka
ar pacientu paraugiem.

IZMANTOSANA

Lai at$kaiditu Lipotrol HDL/LDL Abnormal:

1 Nonemiet vacinu un uzmanigi iznemiet aizbazni.

2) Pievienojiet precizi 3.00 ml destiléta vai dejonizéta
Gdens.

) Noslédziet pudeliti un atstajiet uz 30 minatem.

) 1z8kidiniet sastavdalas, Iéni grieZzot pudeliti,
nepielaujot putu veidoSanos.

3
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Kontroli ieteicams turét analizatora ne ilgak par divam
stundam.

UZGLABASANA UN STABILITATE
Lipotrol HDL/LDL Abnormal ir stabila $ados apstak|os:

NINIEJSZA ULOTKA OPAKOWANIA
PRZEZNACZONA JEST DO
STOSOWANIA POZA GRANICAMI USA.

LAIKYMAS IR STABILUMAS Neatverta Lidz deriguma termina beigam,
LLipotrol HDL/LDL Abnormal“ stabilumo duomenys: pudelité ja tiek uzglabata 2...8 °C
temperatura
Neatidarytame Iki nurodytos tinkamumo datos, Péc 5 dienas 2...8 °C temperatara vai
buteliuke jeigu laikoma 2...8 °C atSkaidisanas 4 nedélas
temperatiroje -20 °C temperatara, sasaldéjot
Po atskiedimo 5 dienas 2..8 °C temperatiroje tikai vienu reizi

arba 4 savaites
-20 °C temperataroje, jeigu

uzSaldyta vieng karta

Nenaudojama kontrolés medziaga reikia laikyti sandariai
uzdaryta.

APRIBOJIMAI
Nenaudokite buteliuky turinio, jeigu matote mikrobinio
uzterstumo pozymiy.

PRISKIRTOSIOS VERTES

DTL ir MTL cholesterolio koncentracijos priklauso nuo
partijos. Vertés pateikiamos konkretaus analizatoriaus verciy
lapuose.

Priskirtosios ,Lipotrol HDL/LDL Abnormal“ komponenty,
vertés pateikiamos bendrovés ,Thermo Fisher Scientific
Oy* nustatytiems metodams.

KONTROLES MEDZIAGY VERCIY KEITIMAS

Visada patikrinkite naudojamos kontrolés 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 Zzr. ,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

Perzitros data (MMMM-mm-dd)
2011-08-26

Ank 1és versijos pakeitimai
Linija Salia teksto reiSkia, kad tekstas pakeistas.
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PRZEZNACZENIE

Preparat Lipotrol HDL/LDL Abnormal jest surowicg
kontrolng do monitorowania poprawnosci i precyzji metod
oznaczania cholesterolu HDL i cholesterolu LDL
zdefiniowanych przez firme Thermo Fisher Scientific Oy
dla klinicznych analizatoréw chemicznych Konelab oraz
Indiko.

Wszelkie odniesienia do systeméw Konelab odnoszg sie
réwniez do serii T.

ZAWARTOSC

5 fiolek, kazda zawierajgca liofilizat do sporzadzenia 3 ml
preparatu kontrolnego.

Lipotrol HDL/LDL Abnormal jest liofilizowang surowicg
kontrolng pochodzenia ludzkiego.

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
probkami pobranymi od pacjentow.

OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM

Aby przywréci¢ preparat Lipotrol HDL/LDL Abnormal do

pierwotnej postaci, nalezy:

1 Zdjac kotpak i ostroznie wyja¢ korek.

2) Doda¢ doktadnie 3.00 ml wody destylowanej lub
dejonizowanej.

3) Zamknac fiolke i pozostawi¢ na 30 minut.

4)  Rozpusci¢ zawarto$¢ wykonujac delikatne ruchy
okrezne i unikajac tworzenia piany.

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

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Preparat Lipotrol HDL/LDL zachowuje nastepujaca
stabilnos¢:

Kad kontrole netiek izmantota, glabajiet to ciesi noslégtu.

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

NOTEIKTAS VERTIBAS

HDL holesterola un LDL holesterola koncentracija ir
atkariga no partijas numura. Vérfibas ir uzskaititas konkréta
analizatora vértibu lapas.

Lipotrol HDL/LDL Abnormal sastavdalu noteiktas vértibas
ir dotas ar Thermo Fisher Scientific Oy definétajam
metodém.

KONTROLES VERTIBU MAINA

Vienmeér parbaudiet tas kontroles partijas numuru, kas tiek
izmantota. levérojiet, ka papildus burts partijas numura
koda beigas, piem., A, norada iepako$anas laiku.

Konelab

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

Indiko

Ja partijas numurs ir jauns, attiecigas vértibas var nolasit
no svitrkoda vai faila, vai ari 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)
2011-08-26

Izmainas no iepriek$éjas versijas
Linija blakus tekstam norada uz izmainam.
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Part of Thermo Fisher Scientific

Do terminu waznosci, w
przypadku przechowywania w
temperaturze 2...8 °C

5 dniw temp. 2...8 °C lub 4
tygodnie

w temp. -20 °C, pod
warunkiem jednokrotnego
zamrozenia

W nieotwartej fiolce

Po przywréceniu do
pierwotnej postaci

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

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

WARTOSCI PRZYPISANE

Stezenia cholesterolu HDL i LDL s3 specyficzne dla danej
partii. Wartosci zostaty wyszczegdlnione na arkuszach
wartosci specyficznych dla danego analizatora.

Warto$ci przypisane dla sktadnikéw preparatu Lipotrol
HDL/LDL Abnormal podano dla metod zdefiniowanych
przez Thermo Fisher Scientific Oy.

ZMIENIANIE WARTOSCI KONTROLNYCH

Nalezy zawsze sprawdzi¢ numer partii wiasnie uzywanego
kontrolnego. Nalezy zauwazyé, 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 obstfugi 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
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Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji
Linia obok tekstu oznacza zmiany.
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ESTE FOLHETO INFORMATIVO E
APLICAVEL PARA USO FORA DOS
E.U.A.

ACEST PROSPECT INTRODUS iN
PACHET ESTE APLICABIL PENTRU
FOLOSIREA iN AFARA S.U.A.

TENTO PRIBALOVY LETAK JE URCENY
PRE KRAJINY MIMO USA.

USO PRETENDIDO

Lipotrol HDL/LDL Abnormal consiste num soro de controlo
utilizado para monitorizar a autenticidade e precisdo dos
métodos de Colesterol HDL e Colesterol LDL definidos
pela Thermo Fisher Scientific Oy nos analisadores de
quimica clinica Konelab e Indiko.

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

COMPOSICAO

5 frascos, cada um deles com liofilizado para 3 ml de
controlo.

O Lipotrol HDL/LDL Abnormal é um soro de controlo
liofilizado de base humana.

PRECAUCOES

Apenas para uso em diagndstico 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 o mesmo cuidado com que se
manuseiam as amostras dos pacientes

MANUSEAMENTO

Para reconstituir o Lipotrol HDL/LDL Abnormal,

1 Retire a capsula e com cuidado desprenda a tampa.

2) Adicione exactamente 3.00 ml de agua destilada ou
desionizada.

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

4) Dissolva o contetildo mexendo suavemente, de modo
a evitar a formagéo de espuma.

Recomenda-se que deixe o calibrador permanecer dentro
do analisador durante um periodo maximo de uma hora.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE
O Lipotrol HDL/LDL Abnormal mantém-se estavel nas
seguintes condi¢des:

Dentro de um
frasco fechado

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

UTILIZAREA RECOMANDATA

Lipotrol HDL/LDL Abnormal este un ser-martor pentru
monitorizarea fidelitatii si a preciziei metodelor pentru
HDL-colesterol si LDL-colesterol definite de Thermo
Fisher Scientific Oy, pe analizoarele de chimie clinica
Konelab si Indiko.

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

COMPOZITIE

5 flacoane, fiecare cu liofilizat pentru 3 ml de ser-martor.
Lipotrol HDL/LDL Abnormal este un ser-martor liofilizat de
origine umana.

PRECAUTII

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

MANUIREA

Pentru a reconstitui Lipotrol HDL/LDL Abnormal,

1)  Scoateti capacul si inlaturati cu grija dopul.

2) Adaugati exact 3.00 ml de apa distilata sau
deionizata.

3) Inchideti flaconul si lasati- s&@ se odihneasca 30
minute.

4)  Dizolvati continutul printr-o migcare circulara
delicata, evitand formarea spumei.

Se recomanda sa lasati martorul sa stea max. doua ore in
analizor.

PASTRAREA $| STABILITATEA
Lipotrol HDL/LDL Abnormal este stabil in urmatoarele
conditii:

Tntr-un flacon
nedeschis
Dupa
reconstituire

Péana la data de expirare, cand
este pastratla 2...8 °C

5 zile la 2...8 °C, sau 4 saptamani
la -20 °C, daca a fost congelat o
singura data

5dias a 2...8 °C ou 4 semanas
a -20 °C se congelado apenas
uma vez

Apos a
reconstituicdo

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

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

VALORES ATRIBUIDOS

As concentragdes de Colesterol HDL e Colesterol LDL
sao especificas do lote. Os valores s&o indicados nas Folhas
de Valores especificas do analisador.

Os valores atribuidos para os componentes de LipoTrol
HDL/LDL Abnormal sao fornecidos para os métodos
definidos pela Thermo Fisher Scientific Oy.

ALTERAR OS VALORES DE CONTROLO

Verifique sempre o nimero do lote do controlo que vai utilizar.
Tenha em atencdo que uma letra adicional, p. ex. “A”, no
final do codigo 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 informagdes, consulte o Manual de
Utilizag&o do Indiko.

FABRICANTE

Thermo Fisher Scientific Oy
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www.thermoscientific.com
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A linha ao lado do texto indica alteragdes.
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Pastrati martorul bine fnchis atunci cand nu este folosit.

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

VALORI ESTIMATE

Concentratia HDL-colesterolului si a LDL-colesterolului
depind de lot. Valorile sunt indicate in Figele cu Valori
specifice fiecarui analizor.

Valorile estimate pentru componentele LipoTrol HDL/LDL
Abnormal sunt date pentru metode definite de Thermo
Fisher Scientific Oy.

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 data de
ambalare.

Konelab

Daca numarul lotului este nou, modificati 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 figier, sau
puteti introduce valorile manual. Pentru informatii
suplimentare, vezi Manualul de utilizare pentru Indiko.

PRODUS DE

Thermo Fisher Scientific Oy
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Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
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POUZITIE

Lipotrol HDL/LDL Abnormal je testovacie kontrolné sérum
na monitorovanie pravdivosti a presnosti HDL Cholesterol
a LDL Cholesterol metdd definovanych firmou Thermo
Fisher Scientific Oy na analyzatoroch Konelab a Indiko pre
klinicki chémiu.

Akakolvek zmienka systémov Konelab sa vztahuje aj na
sériu T.

ZLOZENIE

5 nadobiek, kazda s lyofilizatom na 3 ml kontroly.
Lipotrol HDL/LDL Abnormal je lyofylizované kontrolné
sérum humanneho pévodu.

VAROVANIE

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

MANIPULACIA

Pred rekonstittciou Lipotrol HDL/LDL Abnormal:

1)  Odstrarite uzaver a opatrne uvolnite gumovu zatku.

2) Pridajte presne 3.00 ml destilovanej, alebo
deionizovanej vody.

3) Zatvorte nadobku a nechajte odstat 30 min.

4)  Jemnym rozvirenim obsah rozpustte, zabrarte
tvorbe peny.

Odporuca sa nechat kontrolu v analyzatore max. 2 hodiny.

USKLADNENIE A TRVANLIVOST
Lipotrol HDL/LDL Abnormal je stabilny nasledovne:

V neotvorenej
nadobke
Po rekonstitucii

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

5 dni pri teplote 2...8 °C alebo 4
tyzdne

pri -20 °C po jednom zmrazeni

Kontrolu uskladriujte pevne uzavrett, ak ju nepouzivate.

OBMEDZENIA
Nepouzivajte Ziadne nadobky s viditelnou mikrobialnou
kontaminaciou.

URCENE HODNOTY

Koncentracie HDL a LDL cholesterolu su $pecifické pre
kazdu $arzu. Hodnoty st uvedené v harkoch analyzatora so
$pecifickymi hodnotami.

Uréené hodnoty pre komponenty Lipotrol HDL/LDL
Abnormal st dané pre metédy definované firmou Thermo
Fisher Scientific Oy.

ZMENY HODNOT KONTROL

VZdy skontrolujte Eislo Sarze kontroly, vo vasich rukach.
VS&imnite si, Ze dodato¢né pismeno, napr. A, na konci
Ciselného kodu $arze, udava ¢as balenia.

Konelab

Ak ide o nové &islo Sarze, zmerite prislusné hodnoty v
zozname parametrov rucne.

Indiko

Ak ide o nové &islo Sarze, prislu§né hodnoty mozete
odcitat z iarového kadu alebo zo suboru, pripadne ich
moZete zadat ru¢ne. DalSie informacie najdete v
Pouzivatelskej prirucke pre Indiko.

VYROBCA

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
www.thermoscientific.com
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Zmeny od predchadzajucej verzie
Ciara vedla textu naznacuje zmeny.
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Lipotrol HDL/LDL
Abnormal

Lipotrol HDL/LDL Onormal

981907 5x3ml

DENNA BIPACKSEDEL GALLER UTOM
USA.

AVSEDD ANVANDNING

Lipotrol HDL/LDL Abnormal ar ett kontrollserum for att
Overvaka riktighet och precision hos HDL-kolesterol- och
LDL-kolesterolmetoder som definierats av Thermo Fisher
Scientific Oy pa Konelab och Indiko kliniska
kemianalysatorer.

Eventuella hanvisningar till Konelab-system avser aven
T-serien.

SAMMANSATTNING

5 flaskor, var och en med frystorkat material fér 3 ml
kontroll.

Lipotrol HDL/LDL Abnormal ar ett humanbaserat frystorkat
kontrollserum.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

HANTERING

For att rekonstituera Lipotrol HDL/LDL Abnormal:

1)  Taav locket och ta forsiktigt bort proppen.

2) Tillsatt exakt 3.00 ml destillerat eller avjoniserat
vatten.

3) Stang flaskan och lat sta i 30 minuter.

4)  Los upp innehallet genom att snurra forsiktigt, for att
undvika skumbildning.

Kontrollen bér inte lamnas langre an tva timmar i
analysatorn.

FORVARING OCH HALLBARHET
Lipotrol HDL/LDL Abnormal ar hallbar enligt foljande:

| o6ppnad T.o.m. angivet utgangsdatum vid
behallare forvaring i 2...8 °C

Efter 5 dagari 2...8 °C eller 4 veckor
rekonstitution i -20 °C, nér det frysts en gang

Forvara kontrollen ordentligt tillsluten nar den inte
anvands.

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

ANGIVNA VARDEN

Koncentration av HDL- and LDL-kolesterol &r
batchspecifik. Vardena anges pa ett sarskilt referensblad for
en viss analysator.

Angivna varden for komponenterna i Lipotrol HDL/LDL
Abnormal géller fér de metoder som faststéllts av Thermo
Fisher Scientific Oy.

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 férpackningstiden.

Konelab

Om det ar ett nytt batchnummer, &ndra 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. For mer information, se Anvédndarhandbok for
Indiko.

TILLVERKARE

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

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