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Product Ref. No 910101

For use with spinit* CRP test and spinit* instrument

PRODUCT DESCRIPTION

Intended Use

spinit® CRP Control kit contains liquid preparations of delipidized human serum at two concentration
levels (Control L1 and Control L2) of C-Reactive Protein (CRP). The controls should be used to confirm
that your spinit® instrument system is working properly and provides reliable results. Only when controls
are used routinely, and the values obtained are within acceptable ranges can accurate results for patient
samples be assured.

Composition

* 3 x 250 pL spinit® CRP Control L1
* 3 x 250 pL spinit® CRP Control L2
« Instructions for Use

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostics use.

Do not use the spinit® CRP controls after the expiry date or if the controls have not been stored in
accordance to recommendations.

Proper handling and disposal methods should be followed in accordance with the applicable country laws;

All individual human blood donor units used to manufacture this lot were tested by FDA approved
methods and found to be nonreactive for HbsAG, HIV-1, HIV-2, and HCV.

Handle and dispose of the spinit®” CRP controls as potentially bio hazardous materials. Use gloves.

STORAGE AND HANDLING

* The expiry date of the kit only applies for unopened product stored refrigerated (2-8°C).
« Avoid exposure to direct sunlight.
« Do not freeze.

Unopened control vials
* Unopened control vials are stable until expiry date indicated on the vial label when stored refrigerated
(2-8°C).

Opened control vials

« Opened control vials are stable for 30 days when stored refrigerated (2-8°C). it is recommended to note
the date of opening on the vial label.

« Always store the control vials in an upright position at 2-8°C when not in use.

FREQUENCY OF CONTROL TESTING

Testing of quality controls should be performed as per the established laboratory program. biosurfit also
recommends testing controls:

* When installing the spinit® instrument for the first time;

* When testing each new lot of spinit® CRP test discs;

« Any time an unexpected value test result is obtained;

« After installing a software update;

* When training new operators on how to use spinit® instrument;
« In compliance with national or local regulations.

TESTING PROCEDURE

« Confirm the instrument is set to QC mode when running controls.

« Allow the control material to reach room temperature (15-25°) before use.

« Mix the control material well before collecting a sample. Do not invert the tube for mixing.
« The sample can be extracted directly from the vial using a spinit® sample strip.

[T3] Consult the spinit® CRP Instructions for Use.

Analysing a control
Consult the spinit® instrument User manual or the spinit® CRP Quick Guide for a step-by- step
procedure.

Verifying the control results

The measured values should be within the acceptable range stated for the spinit® CRP control L1and L2

(consult label on each kit box).

If the result obtained is outside the acceptable limits, verify that:

Patient samples are not analysed until control results are within acceptable limits;

The control vial has not passed its expiry date;

The control vial has not been in use for more than 30 days;

The control vial and the spinit® CRP test cartridges have been stored according to recommendations;
There is no evidence of bacterial or fungal contamination of the control vial;

The controls were tested in QC mode.

Correct the procedural error and retest the control material.

If no procedural errors are detected:

* Retest the control material using a new control vial;

* Examine the laboratory’s quality control record to investigate the frequency of control failures;
« Patient results must be declared invalid when controls do not perform as expected;

« Contact your local supplier for advice before analysing patient samples.

Target values

The spinit® CRP test used for establishing the specification for spinit® CRP Controls is traceable to the
ERM®-DA472/IFCC2 reference.

Target values and acceptable ranges for the spinit® CRP controls are stated on the kit box.
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Fur die Verwendung mit spinit®-CRP-Test und spinit*-Instrument

PRODUKTBESCHREIBUNG

Best| iBe Ver d

Das spinit®-CRP-Kontroll-Kit enthalt flissige Praparate aus entfettetem Menschenblut mit zwei
Konzentrationsgraden (Kontrolle L1 und Kontrolle L2) eines C-reaktiven Proteins (CRP). Die Kontrollen
sollten verwendet werden, um zu bestatigen, dass lhr spinit®-Instrumentensystem ordnungsgemafn
arbeitet und zuverldssige Ergebnisse liefert. Nur wenn Kontrollen regelméaBig durchgefihrt werden
und die erhaltenen Werte innerhalb der akzeptablen Bereiche liegen, kénnen genaue Ergebnisse flr
Patientenproben gewahrleistet werden.

Zusammensetzung

+ 3 x 250 pL spinit®-CRP-Kontrolle L1
* 3 x 250 pL spinit®-CRP-Kontrolle L2
+ Gebrauchsanweisung

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Fur die In-vitro-Diagnose-Anwendung

Keine spinit® CRP-Kontrollen mit abgelaufenem Verfallsdatum verwenden oder wenn die Kontrollen
nicht gemaR den Empfehlungen aufbewahrt wurden.

Angemessene Handhabungs- und Entsorgungsmethoden muissen entsprechend den geltenden
Gesetzen des Landes befolgt werden;

Alle individuellen Menschenblut-Spendeneinheiten, die flr die Herstellung dieser Charge verwendet
wurden, wurden durch FDA zugelassene Methoden getestet und zeigten keine Reaktion auf HbsAG,
HIV-1, HIV-2 und HCV.

Behandeln Sie spinit® CRP-Kontrollen als potenziell biologisch gefahrliche Stoffe und entsorgen Sie sie
entsprechend. Tragen Sie Handschuhe.

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG

+ Das Ablaufdatum des Kits gilt nur fir ein unged&ffnetes, kiihl aufbewahrtes Produkt (2-8 °C).
+ Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung.
+ Nicht einfrieren.

Ungeéffnete Kontrollflischchen
* Ungeodffnete Kontrollflaschchen sind bis zum auf dem Flaschchenetikett angegebenen Ablaufdatum
stabil, wenn sie kuhl aufbewahrt werden (2-8 °C).

Gedffnete Kontrollflaschchen

+ Geoffnete Kontrollflaschchen sind fir 30 Tage stabil, wenn sie kihl aufbewahrt werden (2-8 °C). Es wird
empfohlen, das Datum der Offnung auf dem Flaschchenetikett zu notieren.

+ Immer die Kontrollflaschchen in aufrechter Position bei 2-8 °C aufbewahren, wenn sie nicht verwendet werden.

HAUFIGKEIT DER KONTROLLPRUFUNGEN

Das Prifen der Qualitatskontrollen sollte, wie im Laborprogamm festgelegt, ausgeftihrt werden. biosurfit
empfiehlt auch Prufkontrollen:

+ Wenn das spinit®-Instrument zum ersten Mal installiert wird;

+ Wenn jede neue Charge der spinit®-CRP-Test-CDs gepruft wird;

+ Immer, wenn ein unerwarteter Wert beim Testergebnis erhalten wird;

+ Nach der Installation einer Software-Aktualisierung;

+ Bei der Schulung von neuen Bedienern, wie das spinit®-Instrument benutzt werden muss;
« In Ubereinstimmung mit den nationalen oder lokalen Vorschriften.

PRUFVERFAHREN

* Vergewissern Sie sich, dass das Instrument auf QC-Modus eingestellt ist, wenn die Kontrollen
durchgefihrt werden.

+ Lassen Sie das Kontrollmaterial Zimmertemperatur (15-25 °C) erreichen, bevor Sie es nutzen.

+ Mischen Sie das Kontrollmaterial gut durch, bevor Sie die Probe erfassen. Drehen Sie die Réhre nicht
zum Mischen um.

+ Die Probe kann direkt von dem Flaschchen mithilfe eines spinit®-Probestreifens entnommen werden.

[Ti] Sehen Sie die Gebrauchsanweisung fir spinit*-CRP ein.

Eine Kontrolle analysieren
[:E] Sehen Sie das Benutzerhandbuch oder die spinit® CRP-Kurzanleitung fur ein schrittweises Vorgehen ein.

Uberpriifen der Kontrollergebnisse
Die gemessenen Werte sollten innerhalb eines flr spinit® CRP-Kontrolle L1 und L2 angegebenen

akzeptablen Bereichs liegen.

Wenn das erhaltene Ergebnis auBerhalb der akzeptablen Grenzwerte liegt, Uberprifen Sie Folgendes:

Patientenproben werden nicht analysiert, bis Kontrollergebnisse innerhalb der akzeptablen Grenzwerte liegen;
Das Kontrollflaschchen hat noch nicht sein Ablaufdatum Gberschritten;

Das Kontrollflaschchen wurde seit mehr als 30 Tagen nicht verwendet;

Das Kontrollflaschchen und die spinit® CRP-Testkartuschen wurden geméaB den Empfehlungen gelagert;
Das kein Nachweis einer bakteriellen oder fungalen Kontamination des Kontrollflaschchens vorliegt;
Diese Kontrollen wurden im QC-Modus getestet.

Korrigieren Sie den Verfahrensfehler und testen Sie das Kontrollmaterial erneut.

Wenn keine Verfahrensfehler erkannt werden:

Testen Sie das Kontrollmaterial mithilfe eines neuen Kontrollflaschchens;

Untersuchen Sie den Qualitatskontrollbericht, um die Haufigkeit der Kontrollfehler zu erforschen;
Patientenergebnisse mussen als ungultig erklart werden, wenn Kontrollen nicht wie erwartet
durchgefuhrt werden;

Fragen Sie lhren lokalen Lieferanten um Rat, bevor Sie die Patientenproben analysieren.
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A utiliser avec le test spinit® CRP et I'instrument spinit®

DESCRIPTION DU PRODUIT

Utilisation prévue

Le kit de contréle spinit® CRP contient des préparations liquides de sérum humain délipidé a deux niveaux
de concentrations (contréle L1 et contréle L2) de protéine C-réactive (CRP). Les contrdles doivent étre
utilisés pour confirmer que votre systéme d’instrument spinit® fonctionne correctement et fournit des
résultats fiables. Ce n‘est que lorsque les contrdles sont utilisés réguliérement et que les valeurs obtenues
se situent dans des limites acceptables que I‘on peut obtenir des résultats précis pour les échantillons
de patients.

Composition

* 3 x 250 pL spinit® CRP Contréle L1
* 3 x 250 pL spinit® CRP Controle L2
+ Mode d‘emploi

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

« A utiliser pour des diagnostics in vitro

Ne pas utiliser les contrdles spinit® CRP apreés la date de péremption ou si les contréles n‘ont pas été
stockés conformément aux recommandations.

Des méthodes de manipulation et d’élimination appropriées doivent étre suivies conformément aux lois
en vigueur dans le pays concerné ;

Toutes les unités de donneurs de sang humain individuelles utilisées pour fabriquer ce lot ont été testées par
des méthodes approuvées par la FDA et ont été jugées non réactives pour HbsAG, HIV-1, HIV-2 et VHC.
Manipuler et éliminer les contréles spinit® CRP comme des matiéres potentiellement bio-dangereuses.
Utilisez des gants.

STOCKAGE ET MANIPULATION

+ La date de péremption du kit ne s‘applique qu‘aux produits non ouverts conservés au réfrigérateur (2-8° C).
« Eviter I'exposition directe au soleil.
* Ne pas congeler.

Flacons de contrdle non ouverts
+ Les flacons de contrdle non ouverts sont stables jusqu‘a la date de péremption indiquée sur I‘étiquette
du flacon lorsqu‘ils sont conservés au réfrigérateur (entre 2 et 8° C).

Flacons de contrdle ouverts

« Les flacons de contréle ouverts sont stables pendant 30 jours lorsqu‘ils sont conservés au réfrigérateur
(entre 2 et 8° C). Il est recommandé de noter la date d‘ouverture sur I‘étiquette du flacon.

« Toujours conserver les flacons de contréle en position verticale entre 2 et 8° C lorsqu‘ils ne sont pas
utilisés.

FREQUENCE DES TESTS DE CONTROLE

Les tests de contrdle de la qualité doivent étre effectués conformément au programme de laboratoire
établi. biosurfit recommande également de tester les contréles :

+ Lors de la premiére installation de I'instrument spinit® ;

+ Lors du test de chague nouveau lot de disques de test spinit® CRP ;

+ Chaque fois qu‘un résultat de test de valeur inattendue est obtenu ;

« Aprés avoir installé une mise a jour logicielle ;

« Lors de la formation de nouveaux opérateurs sur I‘utilisation de I‘instrument spinit® ;
+ Conformément aux réglementations nationales ou locales.

PROCEDURE DE TEST

« Confirmer que l‘instrument est réglé sur le mode QC lors de |‘'exécution des contrdles.

« Laisser le produit de contrdle atteindre la température ambiante (15-25° C) avant l‘utilisation.

« Bien mélanger le matériel de contrdle avant de prélever un échantillon. Ne pas inverser le tube pour
mélanger.

« L‘échantillon peut étre extrait directement du flacon a l‘aide d‘une bandelette d‘échantillon spinit®.

[Ti] Consulter le mode d‘emploi de spinit” CRP.

Analyser un contrdle
Consulter le manuel d‘utilisation de Iinstrument spinit® ou le guide rapide spinit® CRP pour une
procédure étape par étape.

Vérification des résultats du contrdle
Les valeurs mesurées doivent se situer dans la plage acceptable indiquée pour les contrdles L1 et L2 de
spinit® CRP (consulter |‘étiquette de chaque boite de kit).

Si le résultat obtenu se situe en dehors des limites acceptables, vérifier si:

+ Les échantillons de patients ne sont analysés que lorsque les résultats du contrdle se situent dans les
limites acceptables;

Le flacon de contréle n‘a pas dépassé sa date de péremption;

Le flacon de contréle n‘a pas été utilisé pendant plus de 30 jours;

Le flacon de contrdle et les cartouches de test spinit® CRP ont été conservés conformément aux
recommandations;

I "y a aucune preuve de contamination bactérienne ou fongique du flacon de controle;

Les contréles ont été testés en mode QC.

Corriger les erreurs de procédure et tester a nouveau le matériel de contréle.

Si aucune erreur de procédure n‘est détectée:

Tester a nouveau le matériel de contréle en utilisant un nouveau flacon de controle;
Examiner le registre du contréle de qualité du laboratoire pour déterminer la fréquence des défaillances
des controles;
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Da utilizzare con il test spinit” CRP e lo strumento spinit®

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Uso previsto

Il kit di Controllo spinit® CRP contiene preparati liquidi di siero umano delipidizzato con due livelli di
concentrazione (Controllo L1 e Controllo L2) di proteina C-reattiva (CRP). | controlli devono essere
utilizzati per confermare che il sistema dello strumento spinit® funziona correttamente e fornisce risultati
affidabili. Solo quando i controlli vengono utilizzati routinariamente e i valori ottenuti rientrano in intervalli
accettabili, & possibile garantire risultati accurati per i campioni dei pazienti.

Composizione

* 3 x 250 pL spinit® CRP Control L1
* 3 x 250 pL spinit® CRP Control L2
 Istruzioni per l'uso

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per l'utilizzo di test diagnostici in vitro

Non utilizzare i controlli spinit® CRP dopo la data di scadenza o se non sono stati conservati in
conformita alle raccomandazioni.

Devono essere osservate le modalita di manipolazione e smaltimento secondo la legislazione nazionale
applicabile;

Tutte le singole unita di donatori di sangue umano utilizzate per la produzione di questo lotto sono state
testate con metodi approvati dalla FDA e sono risultate non reattive per HbsAG, HIV-1, HIV-2 e HCV.

« Maneggiare e smaltire i controlli di spinit® CRP come materiali potenzialmente pericolosi. Usare i guanti.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

« La data di scadenza del kit & valida solo se il prodotto & sigillato ed & conservato in frigorifero (2-8 °C).
« Evitare I'esposizione diretta al sole.
* Non congelare.

Fiale di controllo non aperte
« Le fiale di controllo non aperte sono stabili fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta della fiala se
conservate in frigorifero (2-8 °C).

Fiale di controllo aperte

« Le fiale di controllo aperte sono stabili per 30 giorni se conservate in frigorifero (2-8 °C). Si raccomanda
di annotare la data di apertura sull’etichetta della fiala.

« Conservare sempre le fiale di controllo in posizione verticale a 2-8 °C quando non utilizzate.

FREQUENZA DEI TEST DI CONTROLLO

| test dei controlli di qualita devono essere eseguiti secondo il programma di laboratorio stabilito. biosurfit
raccomanda inoltre di testare i controlli:

« Quando si installa lo strumento spinit® per la prima volta;

* Quando si testa ciascun nuovo lotto di dischi di test spinit® CRP;

« Tutte le volte in cui si ottiene un risultato del test inaspettato;

« Dopo aver installato un aggiornamento del software;

* Quando si formano i nuovi operatori su come utilizzare lo strumento spinit®;
* In conformita alle normative nazionali o locali.

PROCEDURA DI TEST

+ Quando si eseguono i controlli, verificare che lo strumento sia impostato in modalita QC.

« Lasciare che il materiale di controllo raggiunga la temperatura ambiente (15-25 °C) prima dell’'uso.

+ Mescolare bene il materiale di controllo prima di raccogliere un campione. Per effettuare la miscelazione
non capovolgere la provetta.

« Il campione puo essere estratto direttamente dalla fiala utilizzando una striscia campione di spinit®.

[Ti] Consultare le istruzioni per I'uso di spinit® CRP.

Analisi di un controllo
Consultare il manuale d'uso dello strumento spinit® o la Guida Rapida spinit® CRP per una procedura
guidata.

Verifica dei risultati del controllo
| valori misurati devono essere all’interno dell’intervallo accettabile indicato per il controllo L1 e L2 di spinit®
CRP (consultare I'etichetta di ogni confezione del kit).

Se il risultato ottenuto & al di fuori dei limiti accettabili:

« | campioni dei pazienti non vengono analizzati finché i risultati dei controlli non rientrano nei limiti
accettabili;

La fiala di controllo non ha superato la data di scadenza;

La fiala di controllo non & utilizzata da piu di 30 giorni;

La fiala di controllo e le cartucce di test spinit® CRP sono state conservate secondo le raccomandazioni;
Non vi sono evidenze di contaminazione batterica o fungina della fiala di controllo;

« | controlli sono stati testati in modalita QC.

Correggere gli errori procedurali e ritestare il materiale di controllo.

Se non vengono rilevati errori procedurali:

« Ritestare il materiale di controllo utilizzando una nuova fiala di controllo;

« Esaminare la documentazione sul controllo di qualita del laboratorio per verificare la frequenza dei
fallimenti dei controlli;

« | risultati dei pazienti devono essere dichiarati non validi quando i controlli non funzionano come previsto;

« Contattare il fornitore locale per una consulenza prima di analizzare i campioni dei pazienti.

Valori target
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Para utilizacdo com o teste spinit* CRP e equipamento spinit®

DESCRICAO PRODUTO

Aplicacdo

O controlo spinit® CRP contém preparacdes liquidas de soro humano delipidizado em dois niveis
de concentragcdo (Controlo L1 e controlo L2). Os controlos devem ser utilizados para confirmar se o
equipamento spinit® estd a funcionar corretamente e se oferece resultados fidveis. Apenas quando os
controlos sdo utilizados regularmente e os valores obtidos estdo dentro dos intervalos aceitaveis se
podem assegurar resultados rigorosos em amostras de pacientes.

Composicao

* 3 x 250 pL spinit® CRP Controlo L1
* 3 x 250 pL spinit® CRP Controlo L2
* Instrucdes de utilizaco

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Para utilizacdo em diagndstico in vitro;

N&o utilizar os controlos spinit® CRP depois de expirado o prazo de validade ou se os mesmos ndo
tiverem sido armazenados de acordo com as recomendagdes;

Utilizar os métodos adequados de manuseamento e descarte de acordo com a legislagdo em vigor no pais;
Os doadores de amostras de sangue humano utilizadas para fabricar este lote foram testadas por
métodos aprovados pela FDA e consideradas nao reativas para HbsAG, HIV-1, HIV-2 e HCV.

Manipular os controlos spinit® CRP como materiais potencialmente bioldgicos. Utilizar luvas.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

« A data de validade do kit aplica-se apenas ao produto ndo aberto e refrigerado (2-8°C).
« Evitar exposicdo solar direta.
* N&o congelar.

Frascos de controlo ndo abertos
« Os frascos de controlo que n&o forem abertos estdo estaveis até a data de validade indicada na etiqueta
do frasco quando conservados em local refrigerado (2-8°C).

Frascos de controlo abertos

« Os frascos de controlo abertos s&o estaveis durante 30 dias quando conservados em local refrigerado
(2-8°C). A data de abertura dos mesmos deve ficar registada na etiqueta do frasco de controlo;

« Conservar sempre os frascos de controlo no frio (2-8°C) e numa posi¢ao vertical.

FREQUENCIA DOS TESTES DE CONTROLO

Os controlos devem ser testados de acordo com o plano de controlo de qualidade de cada laboratério. A
biosurfit recomenda a andlise de controlos:

* Aquando da instalacdo de um equipamento spinit® pela primeira vez;
+ Com cada lote novo de discos spinit®;

* Sempre que for obtido um resultado inesperado;

* Apos a instalacdo de um novo software update;

* Aguando da formacgéao de novos utilizadores;

* Em conformidade com os regulamentos nacionais e locais.

PROCEDIMENTO DE TESTE

« Confirmar se o equipamento estd em modo QC antes de testar os controlos;

« Permitir que o material de controlo atinja a temperatura ambiente (15-25°) antes da utilizacdo;
« Misturar bem o material de controlo agitando o frasco durante cerca de 30 segundos;

« A amostra pode ser retirada diretamente do tubo utilizando uma tira spinit®.

DZ;J Consultar as Instrugdes de Utilizagdo spinit® CRP para mais informag¢des que acompanham o kit.

Analisar um controlo
Consultar o manual de utilizador do equipamento spinit® ou o guia rapido de como realizar um teste
spinit® CRP.

Verificar os resultados dos controlos
Os valores medidos deverdo situar-se no intervalo aceitavel definidos para o spinit® controlo L1 e L2
(consultar etiqueta lateral da caixa de controlos).

Se o resultado obtido estiver fora dos limites aceitaveis, é necessario assegurar:

* Que os controlos estdo a ser analisados em modo QC;

« As amostras do paciente ndo sdo analisadas até que os resultados de controlo estejam dentro dos
limites aceitaveis;

« O frasco de controlo ndo ultrapassou o prazo de validade;

« O frasco de controlo nao foi utilizado durante mais de 30 dias;

« O frasco de controlo e os discos spinit® CRP foram conservados de acordo com as recomendacoes;

* N&o existem sinais de contaminacdo bacteriana ou fungica no tubo de controlo;

No caso de um erro de procedimento, o mesmo deve ser corrigido e posteriormente analisado o material
de controlo novamente.

Se nao forem detetados erros de procedimento:

Analisar novamente o material de controlo utilizando um novo frasco de controlo;

Avaliar o registo de controlo de qualidade do laboratoério para a frequéncia de falhas de controlo;

Os resultados dos pacientes devem ser declarados invalidos quando os controlos ndo funcionarem
como o esperado;

Contactar o seu distribuidor local para obter mais informacgdes antes de analisar as amostras dos
pacientes.

Valores-alvo
O teste spinit” CRP é rastreavel de acordo com o material de referéncia ERM*-DA472 / IFCC2.
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Para su uso con la prueba spinit* CRP y el instrumento spinit*

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Uso previsto

El kit de control spinit® CRP contiene preparaciones liquidas de suero humano deslipidizado en dos niveles
de concentracion (Control L1y Control L2) de la proteina C reactiva (CRP). Los controles deben utilizarse
para confirmar que su sistema de instrumento spinit® funciona correctamente y proporciona resultados
fiables. Solo cuando los controles se utilizan de forma rutinaria y los valores obtenidos se encuentran
dentro de los rangos aceptables, se pueden asegurar unos resultados precisos para las muestras de los
pacientes.

Composicién

* 3 x 250 pL spinit” CRP Control L1
* 3 x 250 pL spinit® CRP Control L2
* Instrucciones de uso

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Solo para su uso en diagndsticos in vitro

No utilice los controles spinit® CRP después de la fecha de caducidad o si los controles no se han almacenado
de acuerdo con las recomendaciones.

Deben seguirse los métodos adecuados de manipulacién y eliminacién vigentes, segun las leyes aplicables
del pais correspondiente;

Todas las unidades de donantes de sangre humana individuales utilizadas para fabricar este lote fueron
probadas con los métodos aprobados de la FDA y resultaron no ser reactivas para HbsAG, VIH-1, VIH-2, y VHC.
Manipule y deseche los controles spinit” CRP como materiales de posible peligro bioldgico. Use guantes.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

+ La fecha de caducidad del kit solo se aplica para el producto sin abrir almacenado en refrigeracion (2-8 °C).
« Evite la exposicion a la luz solar directa.
+ No lo congele.

Viales de control sin abrir
+ Los viales de control sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del vial,
cuando se almacenan refrigerados (2-8 °C).

Viales de control sin abrir

+ Los viales de control abiertos son estables durante 30 dias, cuando se almacenan en refrigeracion (2-8 °C).
Se recomienda anotar la fecha de la apertura en la etiqueta del vial.

+ Guarde siempre los viales de control en posicion vertical a 2-8 °C cuando no los esté utilizando.

FRECUENCIA DE LAS PRUEBAS DE CONTROL

Las pruebas de los controles de calidad deben realizarse segun el programa de laboratorio establecido.
biosurfit también recomienda realizar pruebas a los controles:

« Alinstalar el instrumento spinit® por primera vez.

« Al probar cada nuevo lote de discos de prueba spinit® CRP.

+ Cada vez que se obtiene un resultado inesperado de prueba de valor.
+ Después de instalar una actualizacion de software.

+ Al formar a nuevos operadores sobre como usar el instrumento spinit®.
+ En cumplimiento de las normativas nacionales o locales.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

« Confirmar que el instrumento esta en el modo de control de calidad cuando se realicen controles.

+ Permita que el material de control alcance la temperatura ambiente (15-25 °C) antes de su uso.

* Mezcle bien el material de control antes de recoger una muestra. No invierta el tubo durante el mezclado.
* La muestra se puede extraer directamente del vial con una tira de muestra spinit®.

[1i] Consulte las instrucciones de uso de spinit® CRP.

Analisis de un control
Consulte el manual del usuario del instrumento spinit® o la guia rapida de spinit® CRP para un
procedimiento paso a paso.

Verificacién de los resultados del control

Los valores medidos deben estar dentro del rango aceptable establecido para el control spinit® CRP L1y

L2 (consulte la etiqueta en cada caja del kit).

Si el resultado obtenido esta fuera de los limites aceptables, verifique que:

Las muestras de pacientes no se analizan hasta que los resultados del control se encuentran dentro de los
limites aceptables.

El vial de control no ha superado su fecha de caducidad.

El vial de control no se ha utilizado en mas de 30 dias;

El vial de control y los cartuchos de prueba spinit® CRP se han almacenado de acuerdo con las
recomendaciones.

No hay evidencia de contaminacién bacteriana o contaminacién por hongos en el vial de control;

Los controles han sido probados en el modo de control de calidad.

Corrija el error de procedimiento y vuelva a probar el material de control.

Si no se detectan errores de procedimiento:

Vuelva a probar el material de control utilizando un nuevo vial de control.

Examine el registro de control de calidad del laboratorio para estudiar la frecuencia de los errores de control.
Los resultados de los pacientes deben declararse como no validos cuando los controles no funcionan como
se espera.

Pdngase en contacto con su proveedor local para obtener asesoramiento antes de analizar muestras de
pacientes.

SYMBOLS . « Les résultats des patients doivent étre déclarés invalides lorsque les contréles ne fonctionnent pas Il test spinit® CRP utilizzato per stabilire le specifiche per i Controlli spi CRP & tracciabile per quanto N PO e o i . o
Zielwerte comme prévu; riguarda il preparato di riferimento ERM®-DA472/IFCC2 Os valores-alvo e intervalos aceitaveis para os controlos spinit® CRP estao indicados na caixa do kit. Valores objetivo
Der spinit®-CRP-Test, der zur Festlegung der Spezifikation fur spinit®-CRP-Kontrollen verwendet wurde, ist ! . . N . . . . N A N o A N, P . . La prueba spinit® CRP utilizada para establecer la especificacion para los Controles spinit® CRP es trazable
- A o « Contactez votre fournisseur local pour obtenir des conseils avant d‘analyser les échantillons de patients. | valori target e gli intervalli accettabili per i controlli spinit® CRP sono indicati sulla confezione del kit. . . o N N
Uz] auf das ERM*-DA472/IFCC2-Referenzpraparat rickverfolgbar. siMmBoLOS segun la preparacion de referencia ERM®-DA472/IFCC2.
Zielwerte und akzeptable Bereiche fir spinit®-CRP-Kontrollen sind auf der Kit-Schachtel angegeben. Valeurs cibles SIMBOLI Los valores objetivo y los rangos aceptables para los controles spinit® CRP estan definidos en la caja del kit.
Manufacturer s Consult Lot Date to In vitro oo o . . L . R R . "
name and Instructions number use by diagnostic Le test spinit® CRP utilisé pour établir la spécification des contréles spinit® CRP est tracable jusqu‘a la m ‘o
address for use medical device SYMBOLE 2 N A4 ® SIMBOLOS
préparation de référence ERM*-DA472/IFCC2. I D}] 2
il imi A init® i i A i Nome e Consulte as Numero Prazo de Dispositivo médico
ac Les valeurs cibles et les limites acceptables pour les controles spinit” CRP sont indiquées sur la boite du kit. endereco do instrucoes de de lote Validade de diagndstico
2 Dﬂ Consultare le Numero Data di Dispositivo medico- febricante vilizocao Uﬂ
SYMBOLES indirizzo del istruzioni per dilotto scadenza diagnostico .
CE marking of conformity to Storage Biological Name und E In-vitro- produttore fuso gc . Consultar las Nimero Utiliz Producto sanitario
directive 98/79/EC on in vitro temperature risk Adresse des einsehen Diagnostikum o direccion del instrucciones de lote preferentemente  para diagnéstico
iagnostic medical devices between 2-8°C Herstellers 8°C 2c fabricante antes de
98/79/CE relativa a dispositivos entre 2 8°C biolégico &
2C Nom et Consulter Numéro Date limite Dispositif médical Marcatura CE di conformita con Temperatura di Rischio médicos de diagnastico in vitro C €
adresse du le mode de lot. d'utilisation de diagnostic la Direttiva 98/79/EC relativa ai conservazione tra biologico 2°C
e & Risiko fabricant demploi in vitro dispositivi medico-diagnostici in vitro  +2 °C e +8 °C
‘gemaB Richtlinie 98/79/EG zwischen 2-8 °C Marcado CE de conformidad conla  Temperatura de Riesgo
Gber In-vitro-Diagnostika Directiva 98/79/CE sobre productos  almacenamiento biologico
C E /ﬂ/-s"c sanitarios para diagnéstico in vitro entre2y 8°C
¢ Q
Marquage CE de conformité  la Température Risque
directive 98/79/CE relative aux de stockage biologiaue
dispositifs médicaux de diagnostic entre 2et 8 °C
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Kontrolni sada spinit® CRP

REF. ¢. produktu 910101
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Pro pouiti s testem spinit” CRP a nastrojem spinit®

POPIS PRODUKTU

Uéel pouziti

Kontrolni sada spinit® CRP obsahuje kapalné pfipravky z lidského séra zbaveného lipid(i se dvéma rliznymi
koncentracemi (Kontrola L1 a Kontrola L2) C-reaktivniho proteinu (CRP). Kontroly je tfeba pouzivat k
potvrzeni, ze va$ systém nastroji spinit® funguje spravné a poskytuje spolehlivé vysledky. Pfesnych
vysledkl pro vzorky pacientd je mozno dosahnout pouze tehdy, pokud jsou kontroly pouzivény pravidelné
a pokud se ziskané hodnoty nachdzeji v pfijatelnych rozmezich.

Slozeni

* 3 x 250 pL pinit® CRP, kontrola L1

* 3 x 250 pL spinit® CRP, kontrola L2
* Navod k pouziti

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi POKYNY

* Pro diagnostické pouziti in vitro.

Kontroly spinit® CRP nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti ani v pfipadé, ze kontroly nebyly
skladovany v souladu s doporucenimi.

Je tfeba zajistit fddné metody manipulace a likvidace v souladu s legislativou platnou v prislusné zemi;
Vsechny jednotlivé jednotky pro darcovstvi lidské krve pouzité k vyrobé této Sarze byly testovany
metodami schvalenymi FDA, a bylo zjisténo, Ze nereaguji na HBsAg, HIV-1, HIV-2 a HCV.

S kontrolami spinit® CRP zachdazejte a likvidujte je, jako by se jednalo o potencidlné biologicky
nebezpecné materidly. Pouzivejte rukavice.

SKLADOVAN{ A MANIPULACE

Datum exspirace sady se vztahuje jen na neotevieny produkt skladovany v chladnic¢ce (2-8 °C).
Vyvaruijte se vystaveni pfimému slune¢nimu svétlu.
Nezmrazujte.

Fené kontrolni icky
* Pokud jsou neoteviené kontrolni lahvicky uchovavany v chladni¢ce (2-8 °C), jsou stabilni az do data
exspirace uvedeného na stitku lahvicky.

Oteviené kontrolni lahviéky

« Pokud jsou oteviené kontrolni lahvicky uchovavany v chladniéce (2-8 °C), jsou stabilni po dobu 30 dn(.
Doporucujeme si datum otevieni poznamenat na Stitek lahvicky.

« Pokud nejsou kontrolni lahvicky pouzivény, vzdy je uchovavejte ve svislé poloze pfi teploté 2-8 °C.

FREKVENCE KONTROLNIHO TESTOVANI

Testovani za ucelem kontroly kvality je nutno provadét podle stanoveného laboratorniho programu.
Spole¢nost biosurfit také doporucuje toto zkusebni testovani:

* pfi prvni instalaci pfistroje spinit®;

« PFi testovani kazdé nové Sarze testovacich diskl spinit® CRP;

kdykoli je ziskdna neoéekavana hodnota vysledku testu;

po instalaci aktualizace softwaru;

« kdyz se novi pracovnici obsluhy u¢i, jak pfistroj spinit® pouzivat;

v souladu s narodnimi nebo mistnimi pfedpisy.

POSTUP ZKOUSKY

« PFi spusténi kontrol se ujistéte, zda je pfistroj nastaven na rezim QC.

« Pfed pouzitim nechte kontrolni materidl ohfat na pokojovou teplotu (15-25 °C).

« Pred odbérem vzorku kontrolni materidl dobfe promichejte. Pfi smichani trubi¢ku neobracejte.
* S pouzitim vzorkovaciho prouzku spinit® je mozno vzorek ziskat pfimo z lahvicky.

[:E] Ridte se Navodem k pouziti spinit* CRP.

Analyza a kontrola

[:E] Postup krok za krokem je popsan v Uzivatelské pFirucce pristroje spinit® nebo ve Struéném pravodci
spinit* CRP.

Ovéfeni vysledkt kontroly

Namérené hodnoty musi byt v ramci pfijatelného rozmezi pro kontroly L1 a L2 pristroje spinit® CRP (fidte

se podle stitku na kazdé krabici se soupravou).

V pfipadé, ze ziskany vysledek je mimo prijatelné rozmezi, ovéfte nasledujici:

Dokud nebudou vysledky kontroly v prijatelnych rozmezich, nebudou vzorky pacientli analyzovany;
Zda kontrolni lahvicka neprekrocila datum exspirace;

Zda nebyla kontrolni lahviéka pouzivana po dobu delsi nez 30 dnd;

Zda byly kontrolni lahvi¢ka a testovaci kazety spinit® CRP skladovany v souladu s doporuéenimi;
Zda neexistuje dikaz o kontaminaci kontrolni lahvicky bakteriemi nebo houbou;

Kontroly byly testovény v rezimu QC.

Opravte procesni chyby a otestujte kontrolni materidl znovu.

Nejsou-li zjistény zadné procesni chyby:

* S pouzitim nové kontrolni lahvi¢ky otestujte kontrolni materidl znovu;

* Pro vysetreni ¢etnosti selhdni kontroly pfezkoumejte zaznam kontroly kvality laboratore;

« Nejsou-li vysledky kontroly podle ocekavani, musi byt vysledky pacientl prohlaseny za neplatné;
« Pfed analyzou vzork( pacient kontaktujte se zadosti o radu mistniho dodavatele.

Cilové hodnoty

Test spinit® CRP pouzity pro stanoveni specifikaci platnych pro spinit® CRP kontroly je zjistitelny podle
referenéniho materiadlu ERM*-DA472/IFCC2.

Cilové hodnoty a pfijatelné rozsahy kontrol spinit® CRP jsou stanoveny na obalu sady.

SYMBOLY
Nézev a adresa Prectéte si Cislo Datum Lékarskeé
vyrobce pokyny k pouZiti davky spotieby zafizen pro in

vitro diagnostiku

q3 AT &

Znacka CE shody se smérnici Teplota Biologické
8/79/ES o zdravotnich skladovani 2-8°C riziko

9
zafizenich in vitro diagnostiky

Spoleénost certifikovana podle norem 1SO13485.
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Za koristenje sa spinit* CRP inst 1 za testiranje | spinit”

OPIS PROIZVODA

Namjena

spinit® set za CRP kontrolu sadrzi pripravke tekucine od delipidiziranog ljudskog seruma na dvije
koncentracijske razine (kontrola 1. razine i kontrola 2. razine) C-reaktivhog proteina (CRP). Kontrole treba
koristiti da biste potvrdili da vas sustav spinit” instrumenta radi ispravno i daje pouzdane rezultate. Samo
kada se kontrole koriste rutinski, a dobivene vrijednosti se nalaze unutar prihvatljivih raspona, moguce je
osigurati to¢ne rezultate za uzorke pacijenta.

Sastav

+ 3 x 250 pL spinit® CRP kontrola L1
+ 3 x 250 pL spinit® CRP kontrola L2
* Upute za uporabu

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

* Uporaba za in vitro dijagnostiku

+ Nemojte koristiti spinit® CRP kontrole nakon datuma isteka ili ako kontrole nisu bile pohranjene prema
preporukama.

Pravilno rukovanje i nacini odlaganja na otpad moraju se obaviti sukladno vazeéim zakonima zemlje;
Sve pojedinacne jedinice davatelja ljudske krvi koje su koristene za izradu ove serije bile su ispitane
putem FDA odobrenih metoda i utvrdeno je da nisu reaktivne za HbsAG, HIV-1, HIV-2, and HCV.

spinit® CRP kontrolama rukujte i odlazite ih kao potencijalno bio-opasne materijale. Koristite rukavice.

POHRANA | RUKOVANJE

+ Datum isteka kompleta vrijedi samo za neotvorene proizvode pohranjene u hladnjaku (2 do 8° C).
* lzbjegavaijte izlaganje izravnoj sun¢evoj svjetlosti.
+ Nemojte zamrzavati.

Neotvorene kontrolne bocice
+ Neotvorene kontrolne bocice stabilne su do datuma isteka naznaenog na naljepnici bocice kada je
pohranjena u hladnjaku (2 do 8° C).

Otvorene kontrolne bocice

+ Otvorene bocice za kontrolu mogu se koristiti tijekom 30 dana kada se ¢uvaju u hladnjaku (2-8° C).
Preporucljivo je zabiljeziti datum otvaranja bocice na naljepnici od bocice.

+ Uvijek pohranite kontrolne bocice u uspravhom polozaju na temperaturi od 2 do 8° C kada nisu u
upotrebi.

FREKVENCIJA KONTROLNOG ISPITIVANJA

Ispitivanje kontrole kvalitete treba obavljati prema utvrdenom laboratorijskom programu. biosurfit takoder
preporucuje kontrole ispitivanja:

+ Kada instalirate spinit® instrument prvi put;

« Prilikom ispitivanja svake nove serije spinit® CRP testnih diskova;

= Svaki put kada se dobije neocekivana vrijednost testnog rezultata;

+ Nakon instalacije azuriranja softvera;

* Prilikom obucavanja novih operatera o tomu kako koristiti spinit® instrument;
+ Sukladno nacionalnim ili lokalnim propisima.

POSTUPAK ISPITIVANJA

* Uvjerite se da je instrument podesen na QC mod kada pokrecete kontrole.

+ Dopustite da kontrolni materijal dostigne sobnu temperaturu (15 do 25° C) prije uporabe.

+ Dobro promijesajte kontrolni materijal prije uzimanja uzorka. Nemojte okretati cijev za mijesanje.
+ Uzorak moze izvuci izravno iz bocice pomocu spinit® trake za uzroke.

[Ti] Pogledajte spinit* CRP upute za uporabu.

Analiziranje kontrole
D}_I Pogledajte spinit” instrument priru¢nik za korisnika ili spinit®* CRP brzi vodi¢ da biste se upoznali s
postupkom korak po korak.

Verificiranje kontrolnih rezultata
Izmjerene vrijednosti trebaju biti unutar prihvatljivog raspona koji je naveden za spinit® CRP kontrolu L1i
L2 (pogledajte naljepnicu na kutiji za svaki komplet).

Ako je dobiveni rezultat izvan prihvatljivih ograniéenja, potvrdite to:

+ Uzorci pacijenta se ne analiziraju dok kontrolni rezultati ne budu unutar prihvatljivih ograni¢enja;
Kontrolna bocica nije prekoracila svoj datum isteka;

Kontrolna bocica nije bila u uporabi vise od 30 dana;

Kontrolna bocica i spinit® CRP testne patrone su pohranjeni sukladno preporukama;

Nema dokaza o bakterijskoj ili gljivicnoj kontaminiranosti kontrolne bocice;

* Kontrole su testirane na osnovu QC metode.

Ispravite proceduralnu pogresku i ponovno testirajte kontrolni materijal.

Ako proceduralne pogreske nisu otkrivene:

+ Ponovno ispitajte kontrolni materijal pomoc¢u nove kontrolne bocice;

« Ispitajte laboratorijski zapis o kontroli kvalitete da biste istrazili ucestalost propusta kontrole;

+ Rezultati pacijenta moraju biti proglaseni nevazec¢im kada kontrole nisu obavljene prema ocekivanju;
+ Kontaktirajte lokalnog dobavljaca za savjet prije analiziranja uzoraka pacijenta.

Ciljane vrijednosti

spinit® CRP test koji se koristi za utvrdivanje specifikacije za spinit® CRP kontrole sljediv je do ERM®*-
DA472/IFCC2 referentnog pripravka.

Ciljane vrijednosti i prihvatljivi rasponi za spinit® CRP kontrole navedeni su na pakovanju od seta.

SIMBOLI
Naziv i adresa Procitajte Broj serije Upotrijebiti Medicinski
proizvodaca do uredaj za in vitro
uporabu dijagnostiku
8C
c E 2C

CE oznaka za sukladnost s Temperatura Bioloska

Direktivom 98/79/EK za medicinske skladistenja od opasnost
uredaje za in vitro dijagnostiku 2do 8°C

Tvrtka posjeduje certifikate 1SO13485.

Kontrolna stiprava spinit® CRP
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5" biosurfit C€

=) sk

Na pouzitie s testom spinit® CRP a pristrojom spinit®

POPIS PRODUKTU

Zamyslané pouzitie

Kontrolna suprava spinit® CRP obsahuje kvapalné pripravky hemolyzovanej ludskej krvi (kontrolna vzorka
L1 a kontrolnd vzorka L2). Kontrolné vzorky sa maju pouzivat na potvrdenie spravneho fungovania
pristrojového systému spinit® a jeho spolahlivych vysledkov. Presné vysledky pre vzorky pacientov je
mozné zabezpecit, len ked sa kontrolné vzorky pouzivaju pravidelne a ziskané hodnoty su v prijatelnom
rozsahu.

Obsah

* 3 x 250 pL spinit* CRP kontrolna vzorka L1
* 3 x 250 pL spinit® CRP kontrolna vzorka L2
+ Navod na pouzitie

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pre diagnostické pouzitie in vitro

Nepouzivajte kontrolné vzorky spinit® CRP po datume exspirdcie alebo ak kontrolné vzorky neboli
skladované v sulade s odporucaniami.

V sulade s platnymi zakonmi krajiny je nevyhnutné dodrziavat spravne postupy manipulacie a likvidacie;
Vsetky jednotky jednotlivych darcov ludskej krvi pouzité na vyrobu tejto Sarze boli testované metddami
schvalenymi FDA a zistilo sa, Ze su nereaktivne pre HbsAG, HIV-1, HIV-2 a HCV.

S kontrolnymi vzorkami spinit® CRP manipulujte a likvidujte ich ako potencidlne biologicky nebezpeéné
materialy. Pouzivajte rukavice.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

+ Datum exspiracie supravy sa vztahuje len na neotvoreny vyrobok uchovavany v chladnicke (2 - 8 °C).
+ Zabrante priamemu slne¢nému Ziareniu.
+ Nezmrazujte.

Neotvorené kontrolné ampulky
+ Neotvorené kontrolné ampulky su stabilné do datumu exspiracie uvedeného na stitku ampulky, ak su
uchovavané v chladnicke (2 - 8 °C).

Otvorené kontrolné ampulky

+ Otvorené kontrolné ampulky su stabilné 30 dni, ak si uchovavané v chladnicke (2 - 8 °C). Odporuc¢ame
zaznamenat datum otvorenia Stitku ampulky.

+ Kontrolné ampulky vzdy uchovévajte vo vertikdlnej polohe pri 2 - 8 °C, ked sa nepouzivaju.

FREKVENCIA KONTROLNYCH TESTOV

Testovanie kontrol kvality sa ma vykondvat podla zavedeného laboratérneho programu. spoloénost
biosurfit tiez odporuca kontrolu testovania:

pri prvej instalacii pristroja spinit®;

Pri testovani kazdej novej $arze testovacich diskov spinit® CRP;
vzdy, ked'sa ziska testovaci vysledok s neocakavanou hodnotou;
po instalacii aktualizacie softvéru;

pri $koleni novych operatorov, ako pouzivat pristroj spinit®;

v stlade s ndrodnymi alebo miestnymi predpismi.

POSTUP TESTOVANIA

« Pri spusteni kontrol sa uistite, Ze je pristroj nastaveny na rezim QC.

« Pred pouzitim umoznite kontrolnému materidlu dosiahnut izbovu teplotu (15 - 25 °C).

« Pred odobratim vzorky kontrolny materidl dobre premiesajte. Nemiesajte material pretacanim rurky.
« Vzorka sa mdze extrahovat priamo z ampulky pomocou vzorkovacieho pasika spinit®.

Dﬂ Pozrite si navod na pouzitie pre spinit® CRP.

Analyza kontroly

EB] Informacie o podrobnom postupe ndjdete v ndvode na pouzitie pristroja spinit® alebo v stru¢nom
navode spinit® CRP.

Overenie vysledkov kontroly

Namerané hodnoty maju byt v rdmci prijatelného rozsahu stanoveného pre spinit® CRP kontrolna vzorka L1

a L2 (pozrite na stitku obalu kazdej stpravy).

Ak je ziskany vysledok mimo prijatelnych limitov, overte, ¢i:

vzorky pacientov neboli analyzované, pri¢om vysledky kontrolnych vzoriek nie su v prijatelnych
medziach;

nepresiel datum exspiracie kontrolnej ampulky;

Kontrolna ampulka sa nepouziva viac ako 30 dni;

Kontrolnd ampulka a testovacie kazety spinit® CRP boli skladované podla odporucani;

Neexistuje Ziadny dokaz bakteridlnej alebo hubovej kontaminacie kontrolnej ampulky;

Boli kontroly testované v rezime QC.

Odstante vsetky procedurdlne chyby a kontrolny materidl znova otestuijte.

Ak sa nezistia ziadne proceduralne chyby:

+ kontrolny materidl znova otestujte pomocou novej kontrolnej ampulky;

« preskumaijte laboratérne zaznamy o kontrole kvality, aby sa zistila frekvencia zlyhani kontrol;

« vysledky pacienta musia byt vyhldsené za neplatné, ak kontrolné vzorky nefunguju podla ocakavania;
« pred analyzou vzoriek pacientov sa obratte na svojho miestneho dodavatela.

Cielové hodnoty

CRP test spinit® pouzity na stanovenie $pecifikacie pre kontrolny materidl CRP spinit® je odvodeny od
referenéného pripravku ERM*-DA472/IFCC2.

Cielové hodnoty a prijatelné rozsahy pre kontrolné vzorky spinit” CRP su stanovené v nasledujucich
jednotkach.

SYMBOLY
Nazov a adresa Pozrite névod Cislo Datum Diagnostické
na pouzitie sarze upotrebenia zdravotnicke

zariadenie in vitro

q AT &

Oznacenie zhody CE so smernicou Teplota Biologicke
79/ES o diagnostickych skladovania riziko
zdravotnickych zariadeniach in vitro 2-8°C

Spoloé&nost s certifikatom 1S013485.
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Za uporabo s testom spinit® CRP in instrumentom spinit*

OPIS IZDELKA

Predvidena uporaba

spinit” CRP kontrolni komplet vsebuje tekoce preparate iz seruma ¢loveskega izvora brez lipidov ter dvema
nivojema koncentracije (kontrolni L1 in kontrolni L2) C-reaktivhega proteina (CRP). Kontroli uporabite za
potrditev, da vas instrumentni sistem spinit® pravilno deluje in zagotavlja zanesljive rezultate. Samo kadar
se kontroli uporabljata rutinsko in so dobljene vrednosti v sprejemljivih mejah, se lahko zagotovijo natanéni
rezultati za vzorce bolnikov.

Sestava

* 3 x 250 pL spinit* CRP kontrola L1
* 3 x 250 pL spinit* CRP kontrola L2
+ Navodila za uporabo

OPOZORILA IN VARNOSTNI UKREPI

Medicinski pripomocek za diagnostiko in vitro

Ne uporabljajte kontrol spinit® CRP po preteku datuma roka uporabnosti, ¢e kontroli nista bili shranjeni
v skladu s priporocili.

Skladno z veljavnimi nacionalnimi zakoni je treba slediti postopkom za pravilno ravnanje in
odstranjevanje;

Vse posamezne enote za darovanje ¢loveske krvi, uporabljene za izdelavo te serije, so bile testirane z
metodami, Ki jih je odobrila uprava FDA, in ugotovljeno je bilo, da so nereaktivne za HbsAG, HIV-1, HIV-2
in HCV.

Ravnajte in odstranjujte kontrole spinit® CRP, kot da gre za potencialne biolosko nevarne snovi.
Uporabljajte rokavice.

SHRANJEVANJE IN RAVNANJE

« Datum izteka roka uporabnosti kompleta velja samo za neodprti proizvod, shranjen v hladilniku (2-8 °C).
« |zogibajte se izpostavljanju neposredni sonéni svetlobi.
+ Ne zamrzujte.

Neodprte kontrolne viale
« Neodprte kontrolne viale so stabilne do datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki na viali,
¢e so shranjene v hladilniku (2-8 °C).

Odprte kontrolne viale

* Odprte kontrolne viale so stabilne 30 dni, e so shranjene v hladilniku (2-8°C). Priporocljivo je, da datum
odpiranja zabelezite na oznako viale.

+ Kontrolne viale vedno shranjujte v pokon¢nem polozaju pri 2-8 °C, ko jih ne uporabljate.

POGOSTNOST KONTROLNEGA PRESKUSANJA

Preskusanje kakovosti kontrol je treba opraviti v skladu z vzpostavljenim laboratorijskim programom.
biosurfit priporoca preskusanje kontrol tudi:

« ob prvem namescanju instrumenta spinit®;
* Pri preskusanju vsake nove serije testnih plos¢ spinit” CRP;

« vsakic, ko dobimo nepri¢akovani rezultat preskusanja vrednosti;

* po namestitvi posodobitve programske opreme;

* pri usposabljanju novih operaterjev o uporabi instrumenta spinit®;
+ v skladu z nacionalnimi ali lokalnimi predpisi.

POSTOPEK PRESKUSANJA

« Preverite, ali je instrument nastavljen na QC nacin, ko izvajate kontrole.

* Pred uporabo kontrolnega materiala pustite, da doseze sobno temperaturo (15-25 °C).

* Pred zbiranjem vzorcev dobro zmesajte kontrolni material. Cevke med mesanjem ne obracajte na glavo.
* Vzorec lahko ekstrahiramo neposredno iz viale z uporabo traku z vzorcem spinit®.

[1i] Poglejte si navodila za uporabo spinit* CRP.

Analiza kontrole
[E] Poglejte si navodila za uporabo instrumenta spinit® ali hitri vodi¢ po korakih spinit* CRP.

Preverjanje kontrolnih rezultatov
Izmerjene vrednosti morajo biti v sprejemljivem obsegu, ki je dolo¢en za CRP kontroli L1in L2 (upostevajte
etiketo na vsaki $katli kompleta).

Ce dobljeni rezultat presega sprejemljive meje, se prepricajte:

+ da se vzorci bolnikov ne analizirajo, dokler rezultati kontrole niso v sprejemljivih mejah;
+ da kontrolni viali ni pretekel datum roka uporabnosti;

Da kontrolna viala ni bila v uporabi dlje kot 30 dni;

Da so kontrolne viale in testne kartude spinit® CRP shranjene v skladu s priporocili;

Da ni dokazov o bakterijski ali glivicni kontaminaciji kontrolne viale;

Kontroli sta bili preverjeni v nacinu QC.

Popravite vse postopkovne napake in ponovno preskusite kontrolni material.

Ce niste ugotovili postopkovnih napak:

+ ponovno preskusite kontrolni material z novo kontrolno vialo;

« preglejte zapis o kontroli kakovosti v laboratoriju in raziscite pogostost kontrolnih napak;
« rezultate bolnika je treba razglasiti za neveljavne, ¢e kontrole ne delujejo po pricakovanijih;
« Pred analizo vzorcev bolnikov se za nasvet obrnite na lokalnega dobavitelja.

Ciljne vrednosti

spinit® CRP test, uporabljen za doloc¢anje specifikacij kontrol spinit® CRP, je sledljiv do referenénega
preparata ERM*-DA472/IFCC2.

Ciljne vrednosti in sprejemljivi razponi za kontrole spinit” CRP so dolo¢ene v naslednjih enotah.

SIMBOLI
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Glejte navodila Stevilka Uporabiti Medicinski

Naziv in naslov

proizvajalca 2a uporabo serije do datuma pripomocek za
diagnostiko in vitro
/ﬂ/B”C
c E 2¢C Q
znaka CE oznacuje skladnost z Temperatura Biolosko
Direktivo 98/79/ES o medicinskih shranjevanja tveganje
pripomockih za diagnostiko in vitro 2-8°C

Druzba je certificil v skladu s 1SO13485.
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Nr. ref. produs 910101

‘ ' RO | Solutie de control spinit* CRP

Destinata utilizarii impreuna cu testul spinit* CRP si cu instrumentul spinit*

DESCRIEREA PRODUSULUI

Domeniu de utilizare

Kitul cu solutie de control spinit® CRP contine ser uman delipidizat la doua niveluri de concentratie (solutia
de control L1 si solutia de control L2) de proteina C-reactiva (CRP). Solutiile de control trebuie utilizate
pentru a va asigura ca sistemul instrumentului spinit® functioneaza corect si ofera rezultate exacte. Doar
cand se folosesc solutii de control in mod regulat si valorile obtinute se incadreaza in intervale acceptabile
se pot asigura rezultate precise pentru probele prelevate de la pacient.

Continut

* 3 x 250 pl Solutie de control L1 spinit® CRP
* 3 x 250 pl Solutie de control L2 spinit® CRP
« Instructiuni de utilizare

AVERTISMENTE $! MASURI DE PRECAUTIE

* A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro

« Nu utilizati solutiile de control spinit®* CRP dupa data expirarii sau daca acestea nu au fost depozitate in
conformitate cu recomandarile.

* Metodele adecvate de manipulare si eliminare trebuie sa fie urmate in conformitate cu legile nationale
aplicabile;

« Toate unitatile individuale de la donatori de sdnge umani folosite pentru fabricarea acestui lot au fost
testate prin metode aprobate de Agentia pentru Alimentatie si Medicamente din SUA si s-a constatat ca
sunt nereactive pentru HbsAG, HIV-1, HIV-2 si HCV.

+ Manipulati si eliminati solutiile de control spinit® CRP ca posibile materiale biologice periculoase. Utilizati manusi.

DEPOZITARE S| MANIPULARE

« Data de expirare a kitului se aplica doar produsului nedeschis pastrat la frigider (2-8 °C).
« Evitati expunerea directa la lumina solara.
* A nuse congela.

Flacoane cu solutie de control nedeschise
* Flacoanele cu solutie de control nedeschise sunt stabile pana la data expirarii indicata pe eticheta
flaconului cand sunt pastrate la frigider (2-8 °C).

Flacoane cu solutie de control deschise

« Flacoanele cu solutie de control deschise sunt stabile timp de 30 de zile cand sunt pastrate la frigider
(2-8 °C). Se recomanda notarea datei de deschidere pe eticheta flaconului.

« Depozitati intotdeauna flacoanele cu solutie de control in pozitie verticald, la 2-8 °C atunci cand nu sunt
utilizate.

FRECVENTA TESTARII DE CONTROL

Testarea de control a calitatii trebuie sa fie efectuata in conformitate cu programul stabilit al laboratorului.
de asemenea, biosurfit recomanda testarea de control:

« Lainstalarea pentru prima data a instrumentului spinit®;

« La testarea fiecarui nou lot de discuri de test spinit® CRP;

« Ori de cate ori se obtine un rezultat al testului cu valoare neasteptata;

+ Dupa efectuarea unei actualizari a software-ului;

« La instruirea operatorilor noi in legatura cu utilizarea instrumentului spinit®;
« in conformitate cu reglementarile nationale sau locale.

PROCEDURA DE TESTARE

 Asigurati-va ca instrumentul este in modul QC (controlul calitatii) atunci cand folositi solutiile de control.

« Lasati materialul de control s& ajunga la temperatura camerei (15-25 °C) inainte de utilizare.

* Amestecati bine materialul de control inainte de colectarea unei probe. Nu rasturnati tubul pentru
amestecare.

* Proba poate fi extrasa direct din flacon folosind o bandeleta de proba spinit®.

[:E] Consultati Instructiunile de utilizare pentru spinit® CRP.

Analizarea unei solutii de control
[E Consultati Manualul utilizatorului pentru instrumentul spinit® sau Ghidul rapid pentru spinit® CRP
pentru a vedea procedura pas cu pas.

Verificarea rezultatelor obtinute cu solutia de control

Valorile masurate trebuie sa se afle in intervalul acceptabil mentionat pentru solutiile de control L1 si L2
spinit® CRP (consultati eticheta de pe cutia fiecarui kit). Daca rezultatul obtinut este in afara limitelor
acceptabile, verificati daca:

Probele prelevate de la pacient nu se analizeaza pana cand rezultatele obtinute cu solutia de control nu
se incadreaza in limitele acceptate;

Flaconul cu solutie de control nu a depésit data de expirare;

Flaconul cu solutie de control nu a fost utilizat o perioada mai lungé de 30 de zile;

Flaconul cu solutie de control si cartusele de testare spinit” CRP au fost depozitate in conformitate cu
recomandarile;

Nu exista nici o dovada privind contaminarea bacteriana sau fungica a flaconului cu solutie de control;
Solutiile de control au fost testate in modul QC.

Corectati orice eroare de procedura si testati din nou materialul de control.

Daca nu s-a detectat nicio eroare de procedura:

Testati din nou materialul de control folosind un nou flacon de solutie de control;

Examinati inregistrarile laboratorului referitoare la controlul calitatii pentru a analiza frecventa erorilor
controalelor;

Rezultatele pentru pacient trebuie declarate nevalide daca solutiile de control nu reactioneaza conform
asteptarilor;

Contactati furnizorul dvs. local pentru recomandari inainte de a analiza probe prelevate de la pacient.

Valori tinta

Testul spinit® CRP utilizat pentru intocmirea specificatiei pentru solutiile de control spinit” CRP este trasabil
la pregatirea referintei ERM*-DA472/IFCC2.

Valorile tinta si intervalele acceptabile pentru solutiile de control CRP spinit® sunt stabilite in urmatoarele unitati.

SIMBOLURI
Numele Consultati Numér lot Data Dispozitiv medical
si adresa instructiunile expirarii de diagnosticare
producatorului de utilizare in vitro
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C E 2C
Marcaj CE de cu Directiva Pericol
98/79/CE privind dispozitivele de depozitare biologic
medicale de diagnosticare in vitro intre 2-8 °C

Companie certificata 1SO13485.
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H U spinit® CRP Kontroll

Termék ref. sz.: 910101

A spinit” CRP vizsgalat és spinit* eszkéz hasznalatahoz

TERMEKLEIRAS

Rendeltetésszerii hasznalat

A spinit® CRP kontrollkészlet lipidmentesitett human szérum oldatokat tartalmaz, amelyekben a C-reaktiv
fehérje két kuldnb6zé koncentracios szinten van jelen (L1 kontrollanyag és L2 kontrollanyag). A kontrollok
hasznalataval kell ellendrizni, hogy a spinit® miszerrendszer megfeleléen mikodik-e, és megbizhatd
eredményeket ad-e. A paciensmintdk pontos eredményei csak abban az esetben biztosithatok, ha a
kontrollokat rutinszerlen hasznaljdk, és a kapott értékek elfogadhato tartomanyon beltl vannak.

Osszetétel

* 3 x 250 pL spinit® CRP Control L1
* 3 x 250 pL spinit® CRP Control L2
« Hasznalati utasitasok

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

In vitro diagnosztikai (orvostechnikai eszkdzként vald) alkalmazashoz

Ne hasznalja a spinit® CRP kontrollanyagokat a szavatossagi idejuk lejarta utan, vagy ha taroladsukra nem
az el6irasoknak megfeleléen kerult sor.

Az adott orszag kezeléssel és artalmatlanitasi modszerekkel kapcsolatos vonatkozo jogszabalyait be kell tartani;
A tétel elballitdsahoz felhasznalt 6sszes emberi vérado egységet FDA altal jévahagyott modszerekkel
teszteltlk, és a HbsAG, HIV-1, HIV-2 és HCV esetén nem taldltuk Sket reaktivnak.

A spinit” CRP kontrollokat potencidlisan bioldgiailag veszélyes anyagként kezelje és artalmatlanitsa.
Haszndljon kesztyliket.

TAROLAS ES KEZELES

« A készlet lejarati datuma csak a hitészekrényben tarolt (2-8°C), fel nem nyitott termékekre vonatkozik.
« Ne tegye ki kdzvetlen napfénynek.
« Ne fagyassza le.

Bontatlan kontroll ampulldk
« Bontatlan kontrollampulldk hiitében valé tarolas (2-8°C) esetén az injekcids Uvegen feltintetett lejarati
id6ig hasznalhatoak.

Kibontott kontrollampulldak

« A felbontott kontrollanyagos ampullak hitétt dllapotban (2-8°C) 30 napig stabilak. Javasoljuk, hogy az
ampulla cimkéjén jegyezze fel a felbontds datumat.

« A hasznalaton kivuli kontrollampullakat mindig 2-8°C-on, allé pozicidban tarolja.

A KONTROLLVIZSGALAT GYAKORISAGA

Min&ségellenérzd teszteléseket a megallapitott laboratoriumi vizsgalat szerint kell elvégezni. A biosurfit
tesztvizsgalatokat is javasol:

* A spinit” eszkoz elsd telepitésekor;

* A spinit® CRP tesztlemezek minden Uj tételének vizsgalatakor;

« Barmikor, ha nem vart értéki teszteredmény jott Iétre;

* A szoftverfrissités telepitése utan;

« Amikor Uj operatorokat képeznek ki a spinit® eszkéz hasznalataval kapcsolatban;
* A nemzeti vagy helyi eléirdsoknak megfelel&en.

VIZSGALATI ELJARAS

* Ellendrizze, hogy a készllék QC moédba van-e allitva a kontrollok futtatasakor.

* Hasznalat elétt hagyjuk, hogy a kontrollanyag elérje a szobahémérsékletet (15-25°).

* Mintagydjtés el6tt keverje 6ssze alaposan a kontrollanyagot. Keveréskor ne forditsa fel a kémcsévet.
* A mintat kinyerhetjuk kbézvetlenll az ampulldbol egy spinit* mintavételi csik segitségével.

[1i] Nézze meg a spinit* CRP hasznalati itmutatojat.

Egy kontroll elemzése
Dg A lépésrél [épésre procedura érdekében nézze meg a spinit® eszkdz Felhasznaloi kézikdnyvét, vagy a
spinit” CRP Gyors utmutatojat.

A kontr

A mért értékeknek a spinit® CRP kontroll L1 és L2 (ldsd a cimkéket az egyes dobozoknal) egységekre
megadott elfogadhaté tartomanyon belul kell mozogniuk. Ha az eredmény az elfogadhaté tartomanyon
kivul esik, ellenérizze:

* A péciensek mintait addig nem vizsgaljuk, amig a kontrolleredmények elfogadhato értékeken belll vannak;
« A kontrollampulla nem érte-e el a lejarati datumot;

« A kontrollampulla nem volt-e 30-nél tébb napig hasznalatban;

+ A kontrollampulla és a spinit® CRP tesztpatronokat az elSirdsok szerint taroltak-e;

* Nincs-e jele a kontrollampulla baktérium- vagy gombafertézottségének;

« A kontrollanyagok tesztelése QC mddban tértént.

Javitson ki minden hibat az eljaras soran, és tesztelje Ujra a kontrollanyagot.

Ha nem talalhatd hiba az eljaras soran:

« Tesztelje Ujra a kontrollanyagot egy Uj ampulla hasznalataval;

« Ellendrizze a laboratérium mindségellenérzésének nyilvantatasat, hogy megvizsgalja a kontrollhibak
gyakorisagat;

« A paciensek eredményeit érvénytelennek kell nyilvanitani, ha a kontrollok nem a vart médon mukoédnek;

« A paciensmintdk ellenérzése elétt forduljon a helyi beszallitohoz.

Varhaté értékek

A spinit® CRP kontrollanyagok specifikdcidinak meghatarozasara hasznalt spinit® CRP teszt nyomon
kévethetsé az ERM®-DA472/IFCC2 referenciakészitménnyel.

A spinit® CRP kontrollok célértékeit és elfogadhaté tartomanyait a kovetkezd egységekben hatdrozzuk meg.

SZIMBOLUMOK
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A gyérto neve Nézze meg Tételszam  Felhasznalandd  In vitro diagnosztikai
és cime a hasznalati orvostechnikai
utmutatoban
q3 )fyc 8-
pae
In vitro diagnosztikai orvostechnikai Tarolasi Bioldgiai

eszkozokre vonatkozo 98/79, homeérséklet: kockazat
direktivanak valé megfelelést jelz6 CE-jelolés  2-8°C kozott

1S013485 tanusitvannyal rendelkezé vallalat.
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