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Conformity to the European directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices.
Splnéni evropské smérnice 98/79/ES o zdravotnickych prostFechch pro diagnostiku

n vitro.

Overensstemmelse med EU-direktivet 98/79/EC om in vitro diagnostisk udstyr til
medicinsk brug.

Konformitat mit der europaischen Richtlinie 98/79/EC lber medizinische Gerate zur
In-vitro-Diagnostik.

SUPHOpdWVETAL PE TV EVpwTaikh o8nyia 98/79/EK mepi LATPOTEXVOAOYIKWV
BonBnudtwv ou xpnaotpornotovvTaL otn SLiyvwan in vitro.

Conformidad con la Directiva europea 98/79/CE sobre dispositivos médicos para el
diagnostico in vitro.

Yhdenmukainen Euroopan direktiivin 98/79/EC kanssa koskien in vitro diagnostisia
laakinnallisia laitteita.

Conformité avec la directive européenne 98/79/CE sur les appareils médicaux de
diagnostic in vitro.

Conformita con la direttiva europea 98/79/CE sui dispositivi medicali per la diagnostica
n vitro.

Voldoet aan de Europese richtlijn 98/79/EG betreffende medische hulpmiddelen voor
in-vitrodiagnostiek.

Overensstemmelse med EU-direktiv 98/79/EC for in vitro diagnostisk medisinsk utstyr.
Zgodnosc z dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro.

Conformidade com a Diretiva Europeia 98/79/CE de dispositivos médicos de
diagnostico in vitro.

3HaK COOTBETCTBUA eBpONecKoi aupekTuse 98/79/EC No MeAULUHCKUM
YCTPOICTBAM, NpeHa3HAYeHHbIM AR AUArHOCTUKM in vitro.

Overensstammer EU-direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

In vitro diagnostic medical device

Diagnostic%(é lékarské zafizeni pro testy in vitro

In vitro diagnostisk medicinsk udstyr

Mediziniscies Gerit zur In-vitro-Diagnostik
latpotexvoloytko BorBnpa rou xpnotyonoteital otn tdyvwon In vitro
Dispositivo médico para el diagnéstico in vitro

In vitro diagnostinen laakinnallinen laite

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Dispositivo medico per la diagnostica in vitro
In-vitro-diagnostisch medisch apparaat

Medisinsk utstyr til In vitro diagnostikk

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
MeauumMHCKoe YCTPOMCTBO ANA AUArHOCTUKM in Vitro
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
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Consult the Afinion User Instructions

Nahlédnéte do uzivatelské prirucky pro systém Afinion

Las Afinion brugervejledningerne

Bedienungsanleitungen fir Afinion beachten

SupPouleuteite TG 08nyieg xpriong tou Afinion

Consulte las instrucciones de uso de Afinion

Katso tarkemmin Afinion kdyttdohjeita

Consultez les instructions d’utilisation Afinion

Consultare le istruzioni per 'utilizzo di Afinion

Zie de gebruikersinstructies voor de Afinion

Les Afinion bruksanvisningene

Wiecej informacji znajduje si¢ w podreczniku uzytkownika Afinion
Consulte as instrugdes para o utilizador de Afinion
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For use with Afinion* CRP and Alere Afinion* AS100 Analyzer/ Afinion™ 2 Analyzer or NycoCard” CRP and

NycoCard" Reader II. For professional near-patient testing and laboratory use.

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

The Afinion™ CRP Control kit contains assayed human serum controls at two concentration levels of
C-reactive protein (CRP). The controls should be used to confirm that your Afinion Analyzer System or
NycoCard” Reader |l System is working properly and provides reliable results. Only when controls are used
routinely and the values obtained are within the acceptable ranges can accurate results for patient samples
be assured.

Kit contents

Liquid human serum with purified CRP added at two concentration levels:
¢ 2x 0.5 mL Afinion CRP Control C |

e 2x0.5mL Afinion CRP Control C Il

e Package Insert

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use.

Handle and dispose of the Afinion CRP Controls as potentially bio hazardous materials. Use gloves.
The Afinion CRP Controls are produced from blood collected from voluntary blood donors to
Scandinavian blood banks. Each blood unit used as source material for the Afinion CRP Controls is
separately controlled and found to be non-reactive for hepatitis B antigen (HbsAg), HCV, HIV-I and
HIV-1I when tested by FDA (Food and Drug Administration, USA) approved methods. However, no
known test method can offer complete assurance that products derived from human blood will not
transmit disease. Such materials should always be handled as potentially infectious.

The controls contain sodium azide as a preservative.

Do not use the Afinion CRP Controls after their expiry date or if they have not been stored in
accordance with recommendations.

Discard the vial if there is evidence of microbial or fungal contamination.

STORAGE INSTRUCTIONS

o The expiry date of the kit only applies for unopened product stored refrigerated (2-8°C).

¢ Avoid exposure to direct sunlight and temperatures above 25°C.

Unopened control vials

 Unopened control vials are stable until expiry date stated on the vial label when stored refrigerated

(2-8°C).

Opened control vials

» Opened control vials are stable for 4 weeks when stored refrigerated (2-8°C). It is recommended to
note the date of opening on the vial label.

e Always store the control vials refrigerated (2-8°C) in an upright position, when not in use.

¢ The controls can be used directly from the refrigerator without equilibration to room temperature.

FREQUENCY OF CONTROL TESTING

Good laboratory practice dictates that a quality control program should be established in all laboratories.

Controls should be analysed:

* anytime an unexpected test result is obtained.

with each shipment of Afinion CRP or NycoCard CRP Test Kits.

with each new lot of Afinion CRP or NycoCard CRP Test Kits.

when training new operators in correct use of the Afinion CRP or NycoCard CRP Test Systems.
in compliance with national or local regulations.

EE The Afinion Analyzer offers the possibility to store control test results in a separate log. Consult
the Afinion Analyzer User Manual for a detailed description.

TESTING PROCEDURE

Control sampling
¢ The controls can be used directly from the refrigerator without equilibration to room temperature.
* Mix the control material well by inverting the vial 8-10 times before collecting a sample.

EEJ Consult the Afinion CRP Package Insert for further instructions. If used with NycoCard CRP,
consult the NycoCard CRP Package Insert.

Analysing a control
@ Consult the Afinion analyzer User Manual. The Afinion CRP Quick Guide also provides an
illustrated step-by-step procedure.

If used with NycoCard CRP, consult the NycoCard CRP Package Insert and the NycoCard
Reader Il User Manual.

Verifying the control results

The measured values should be within the acceptable range stated for the Afinion CRP Control C | and
Control C 1. If the result obtained is outside the acceptable limits, make sure that:

patient samples are not analysed until control results are within acceptable range.

the control vial has not passed the expiry date.

the control vial has not been used for more than 4 weeks.

the control vial and the CRP test kit have been stored according to recommendations.

there is no evidence of bacterial or fungal contamination of the control vial.

Correct any 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.

o Ensure that there is no trend in out-of-range quality control results.

e 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 Afinion CRP and NycoCard CRP methods used for target setting of the Afinion CRP Controls are
calibrated against the ERM® -DA472/IFCC' reference preparation. The target values and acceptable
ranges of the Afinion CRP Controls are stated on the front page.
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Afinion* Kontrola CRP. Pro pouziti s testem Afinion* CRP a analyzatorem Alere Afinion AS100/
analyzatorem Afinion* 2 nebo NycoCard” CRP a NycoCard” Reader Il. Pro profesionalni testovani u

pacienta a laboratorni pouziti.

POPIS TESTU

Pouziti

Kontrolni souprava Afinion™ CRP obsahuje stanovené kontrolni latky pro lidské sérum se dvéma
koncentracemi C-reaktivniho proteinu (CRP). Kontroly je potfeba provadét pro potvrzeni, ze analyzacni
systém Afinion nebo systém NycoCard" Reader Il funguje spravné a poskytuje spolehlivé vysledky. Pouze
kdyz se kontroly pouzivaji rutinné a ziskané hodnoty se pohybuji v pFipustnych rozsazich, lze zarucit presné

vysledky pro vzorky pacientd.
Obsah soupravy

Tekuté lidské sérum s purifikovanym CRP pridavanym se dvéma hladinami koncentrace:
¢ 2x0,5ml Kontroly C | Afinion CRP

¢ 2x0,5mlKontroly C Il Afinion CRP

e Pribalova informace

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

* Kdiagnostickému poutziti in vitro.

Manipulujte s kontrolnimi materialy Afinion CRP a likvidujte je jako potencialné biologické materialy.
Pouzivejte rukavice.

Kontrolni latky Afinion CRP se vyrabéji z krve odebrané od dobrovolnych darct ze skandinavskych
krevnich bank. Kazda krevni jednotka pouzita jako zdrojovy material pro kontrolni latky Afinion CRP

Jje samostatné kontrolovana a je provéreno, Ze nereaguje na antigen hepatitidy typu B (HbsAg), HCV,
HIV-1a HIV-II pfi testovani pomoci metod schvalenych FDA (Urad pro kontrolu léciv a potravin, USA).
7Z3dna znama testovaci metoda ale neméze poskytnout Gplnou jistotu, ze produkty odvozené z lidské krve
nebudou prenaset zadné onemocnéni. S takovymi materialy je potreba vzdy zachazet jako s potencialné
infekénimi.

Kontroly obsahuji jako konzervant azid sodny.

Nepoufzivejte kontrolni materialy Afinion CRP po datu exspirace nebo pokud nebyly skladovany

v souladu s doporucenimi.

Zlikvidujte ampulku, pokud vykazuje znamky mikrobialni nebo plisnové kontaminace.

POKYNY PRO SKLADOVANI

 Datum exspirace soupravy se vztahuje pouze na neotevieny test skladovany v chladu (2-8 °C).

¢ Zamezte vystaveni pfimému slunci a teplotam nad 25 °C.

Neotevrené ampulky s kontrolni latkou

* Neoteviené ampulky s kontrolni latkou jsou stabilni do data exspirace uvedeného na stitku ampulky pri
skladovani v chladu (2-8 °C).

Otevrené ampulky s kontrolni latkou

 Otevrené ampulky s kontrolni latkou jsou stabilni 4 tydny pfi skladovani v chladu (2-8 °C). Doporucuje
se zaznamenat datum otevreni na stitek ampulky.

 Kdyz se nepouzivaji, vzdy skladujte ampulky s kontrolni latkou v chladu (2-8 °C) ve svislé poloze.

* Kontrolni latky lze pouzivat hned po vytazeni z chladnicky, bez aklimatizace na pokojovou teplotu.

FREKVENCE KONTROLNICH TESTOVANI

Dobra laboratorni praxe Fika, ze je v kazdé laboratofi potfeba nastavit harmonogram kontrol kvality.

Kontrolni material je potfeba analyzovat:

Kdykoliv se objevi neocekavany vysledek pacientova testu.

¢ Pro kazdou zasilku testovacich souprav Afinion CRP nebo NycoCard CRP.

¢ Pro kazdou novou sarzi testovacich souprav Afinion CRP nebo NycoCard CRP.

PFi zaskolovani novych operatorli pro spravné pouzivani testovacich systémd Afinion CRP nebo
NycoCard CRP.

¢ V souladu s narodnimi a mistnimi predpisy.

EE Analyzator Afinion nabizi moznost ukladani vysledkd kontrolnich testd do samostatného protokolu.
Podrobny popis naleznete v uzivatelské prirucce pro analyzator Afinion.

PROVEDENI TESTU

Odbér kontrolniho vzorku
* Kontrolni latky |ze pouzivat hned po vytazeni z chladnicky, bez aklimatizace na pokojovou teplotu.
¢ Pred odebranim vzorku 8x az 10x prevratte ampulku, aby se kontrolni material dobre promichal.

D}] Pokyny naleznete v pribalové informaci Afinion CRP. Pri pouzivani s testem NycoCard CRP si
prectéte pribalovou informaci pro test NycoCard CRP.

Analyzovani kontrolniho materialu
D}] Nahlédnéte do uzivatelské prirucky pro analyzator Afinion. Struéna prirucka pro test Afinion CRP

obsahuje i ilustrovany postup krok za krokem.

Pri pouzivani s testem NycoCard CRP si prectéte pribalovou informaci pro test NycoCard CRP a
uzivatelskou prirucku pro systém NycoCard Reader I.

Ovérovani vysledkd kontrol

Namérené hodnoty by mély byt rovnéz v pfipustném rozsahu stanoveném pro kontrolu C | a kontrolu C Il
Afinion CRP. Pokud je ziskan vysledek mimo pfipustné limity, ujistéte se, ze:

¢ Nebyly testovany vzorky pacientd, kdyz jesté vysledky kontrol nebyly v pripustném rozsahu.

¢ Ampulka s kontrolnim materidlem nema proslé datum exspirace.

¢ Ampulka s kontrolnim materialem se nepouziva déle nez 4 tydny.

¢ Ampulka s kontrolnim materialem a testovaci souprava CRP byly skladovany v souladu s doporucenimi.
* Nejsou patrné zadné znamky bakterialni ani plisiové kontaminace ampulky s kontrolnim materialem.

Opravte viechny proceduralni chyby a otestujte kontrolni material znovu.

Pokud nebyly zjistény zadné proceduralni chyby:

Otestujte kontrolni material znovu s pouzitim nové kontrolni ampulky.

Zkontrolujte laboratorni zaznam kontroly kvality a ovérte cetnost chyb v kontrolach.

Ujistéte se, Ze se neprojevuje zadny trend ve vysledcich kontroly kvality mimo rozsah.

Pokud kontroly neprobéhly podle ocekavani, musi byt vysledky pacientd prohlaseny za neplatné. Pred
analyzovani vzorkd pacientl kontaktujte mistniho dodavatele a pozadejte o radu.

Cilové hodnoty
Metody Afinion CRP a NycoCard CRP poutité pro cilové nastaveni kontrol Afinion CRP se kalibruji vici
referenénimu pfipravku ERM® -DA472/IFCC. Cilové hodnoty a pfipustné rozsahy pro kontroly Afinion

CRP jsou uvedeny na predni strané pribalové informace.
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Afinion” CRP Kontrolle. Til brug med Afinion~ CRP og Alere Afinion* AS100/ Afinion™ 2-instrumentene
eller NycoCard” CRP og NycoCard" Reader II. Til professionel patientnar testning og laboratoriebrug.

PRODUKTBESKRIVELSE

Forventet anvendelse

Afinion* CRP-kontrollkit indeholder analyseret, humant kontrolserum i to niveauer af C-reaktivt protein
(CRP). Kontrollerne ber anvendes til at bekraefte, at Afinion-systemet eller NycoCard" Reader II-
systemet fungerer korrekt og giver palidelige resultater. Kun hvis kontroller analyseres jevnligt, og
resultaterne ligger indenfor acceptgranserne, kan palidelige patientresultater sikres.

Kitindhold

Flydende, humant serum tilsat oprenset CRP i to niveauer:
¢ 2x0.5mL Afinion CRP Kontrol C |

e 2x0.5mL Afinion CRP Kontrol C II

¢ Indlegsseddel

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For in vitro diagnostik.

Handter og bortskaf Afinion CRP-kontroller som potentielt smittefarligt materiale. Brug egnede
beskyttelseshandsker.

Afinion CRP-kontrollerne produceres pa basis af blod indsamlet fra frivillige donorer i skandinaviske
blodbanker. Hver enkelt enhed, der anvendes som kildemateriale til Afinion CRP-kontroller er sarskilt
kontrolleret og fundet non-reaktiv for Hepatitis B-antigen (HbsAg), HIV-I, HIV-Il og HCV-antistoffer
ved analysering med FDA-godkendte metoder (Food and Drug Administration, USA). Ingen kendt
test kan yde fuldsteendig sikkerhed for, at produkter udvundet fra humant blod ikke vil kunne overfere
smitte. Sddanne materialer skal altid handteres som potentielt smittebarende.

Kontrollerne indeholder natriumazid som konserveringsmiddel.

Anvend ikke Afinion CRP-kontrollerne efter udlebsdatoen, eller hvis de ikke har varet opbevaret i
overensstemmelse med anbefalingerne.

Glasset skal kasseres, hvis der er tegn pé vaekst eller mikrobiologisk forurening.

OPBEVARINGSVEJLEDNING

¢ Udlebsdatoen angivet for kittet er kun gaeldende, hvis produktet opbevares ved 2-8°C i original
emballage.

¢ Undga direkte sollys og temperaturer over 25°C.

Usabnede kontrolglas
» Usbnede kontrolglas er stabile indtil udlebsdatoen angivet pa etiketten ved opbevaring pé kel (2-8°C).

Abnede kontrolglas

o Abnede kontrolglas er stabile i 4 uger, hvis de opbevares pa kel (2-8°C). Det anbefales at notere
anbrudsdatoen pé etiketten.

* Opbevar altid kontrolglassene opretstdende i keleskab ved 2-8°C nér de ikke anvendes.

* Kontrollerne kan anvendes direkte fra keleskab uden forudgéende akvilibrering til stuetemperatur.

KONTROLHYPPIGHED

Ifelge god laboratoriepraksis skal der forefindes et kvalitetssikringsprogram pa alle laboratorier.

Kontrollerne ber analyseres:

hver gang, der opnas et uventet testresultat.

nar en ny forsendelse af Afinion CRP eller NycoCard CRP tages i brug.

nar en ny lot Afinion CRP eller NycoCard CRP tages i brug.

ved oplaring af nyt personale i korrekt brug af Afinion CRP- eller NycoCard CRP-testsystemer.

i overensstemmelse med nationale eller lokale bestemmelser.

D}] Afinion-instrumentet giver mulighed for at gemme kontrolresultaterne i en separat logfil. Der
henvises til brugermanualen for Afinion-instrumentet for en detaljeret beskrivelse.

TESTPROCEDURE

Udtagning af kontrolmateriale
* Kontrollerne kan anvendes direkte fra keleskab uden akvilibrering til stuetemperatur.
* Bland kontrolmaterialet godt ved at vende glasset 8-10 gange for udtagning af materiale.

EE Der henvises til pakningsvedlaegget for Afinion CRP. Hvis anvendelsen er med NycoCard CRP
henvises til pakningsvedlegget for NycoCard CRP.

Analysering af kontrol
EE Der henvises til brugermanual for Afinion-instrumentet. En trin-for-trin-vejledning findes tillige i
Afinion CRP-kvikguide.

Ved anvendelse med NycoCard CRP henvises til pakningsvedlaegget for NycoCard CRP samt
brugermanualen for NycoCard Reader II.

Verificering af kontrolresultaterne

De mélte vaerdier skal findes inden for de for Afinion CRP Kontrol C | og Kontrol C II pé forsiden angivne
acceptomréder. Hvis veerdierne findes uden for acceptgranserne skal det sikres, at

* patientprover ikke analyseres, for end kontrolresultater er inden for acceptomradet.

* kontrolglasset ikke har overskredet udlebsdatoen.

« kontrolglasset ikke har vaeret i brug mere end 4 uger.

« kontrolglasset og Afinion CRP-testkassetter har varet opbevaret i henhold til anbefalingerne.

o der ikke er tegn pa kontaminering af kontrolglasset p& grund af bakterier eller svamp.

Afhjeelp proceduremassige fejl, og test kontrolmaterialet igen.

Hvis der ikke foreligger procedurefejl:

* skal kontrolmateriale fra et nyt glas analyseres.

* undersog laboratoriets kvalitetskontrol for at undersege hyppigheden af kontrolsvigt.
 underseg om der ses en tendens i de kvalitetskontrolresultater, der ligger uden for omrédet.

o patientresultaterne erkleeres ugyldige, indtil kontrolmalingerne giver de forventede resultater.

Mélverdier

Metoderne Afinion CRP og NycoCard CRP anvendt ved malfastleeggelsen for Afinion CRP-kontrollerne
er kalibrerede mod ERM® -DA472/IFCC'-referencepraparationen. Malveerdier og acceptgranser for
Afinion CRP-kontrollerne er angivet pa forsiden.

@ AFINION" CRP CONTROL

Afinion= CRP Kontrolle. Zur Verwendung mit Afinion* CRP Analysegerat und Alere Afinion™ AS100/
Analysegerat Afinion™ 2 oder dem NycoCard” CRP und NycoCard” Reader |I. Fiir professionelle
patientennahe Diagnostik und den Einsatz in Laboratorien.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Verwendungszweck

Der Afinion* CRP-Kontrollkit enthalt Kontrollmaterial aus Humanserum mit zwei unterschiedlichen
Konzentrationen von C-reaktivem Protein (CRP). Die Kontrollen sollten eingesetzt werden, um zu
bestatigen, dass ihr Afinion Analysesystem oder ihr NycoCard" Reader Il System korrekt arbeitet und
zuverlassige Ergebnisse liefert. Exakte Ergebnisse von Patientenproben kénnen nur dann gewahrleistet
werden, wenn Kontrollen routinemassig eingesetzt werden und die Werte innerhalb des tolerierten
Bereiches liegen.

Packungsinhalt

Flissiges Humanserum mit Zusatz von gereinigtem CRP in zwei Konzentrationen:
e 2x0,5mL CRP-Kontrolle C |

¢ 2x0,5mL CRP-Kontrolle C Il

¢ Packungsbeilage

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

® In-vitro-Diagnostikum.

Die Afinion CRP-Kontrollen wie potenziell infektioses Material behandeln und entsorgen. Handschuhe
tragen.

DiegAﬁnion CRP-Kontrollen werden aus freiwilligen Blutspenden der skandinavischen Blutbanken
hergestellt. Jedes Serum ist mittels FDA- (Food and Drug Administration, USA) zugelassenen
Methoden getestet und Hepatitis B (HbsAg), HIV-I, HIV-Il und HCV-Antikdrper negativ. Keine
bekannte Testmethode kann eine Krankheitstibertragung durch Produkte, welche aus humanen oder
tierischem Blut gewonnenen werden, mit absoluter Sicherheit ausschliessen. Solche Materialien miissen
als potenziell infektios betrachtet und entsprechend gehandhabt werden.

Die Kontrollen enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel.

Afinion CRP-Kontrollen nach Ablauf des Verfallsdatums oder bei unsachgemasser Lagerung (Lagerung
entspricht nicht den Empfehlungen) nicht mehr verwenden.

Flaschchen entsorgen, wenn es Hinweise auf Verunreinigungen durch Mikroben oder Pilze gibt.

HINWEISE ZUR LAGERUNG

¢ Die Produkte sind bis zu dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum verwendbar, sofern sie bei
2-8°C im Orriginalbehalter aufbewahrt wurden.

¢ Direktes Sonnenlicht und Temperaturen iber 25°C vermeiden.

Ungeoffnete Kontrollflaschchen

* Ungedffnete Kontrollflaschchen sind bis zu dem auf dem Flaschchenetikett angegebenen Verfallsdatum
stabil, sofern sie gekiihlt (bei 2-8°C) gelagert werden.

Gedsffnete Kontrollflaschchen

* Geoffnete Kontrollflaschchen sind 4 Wochen stabil, wenn sie gekuihlt (bei 2-8°C) gelagert werden. Es
wird empfohlen, das Datum der Offnung auf dem Flaschchenetikett zu notieren.

 Nicht verwendete Kontrollflaschchen immer bei 2-8 °C gekiihlt und in aufrechter Position lagern.

« Die Kontrollen kénnen direkt nach der Entnahme aus dem Kihlschrank, das heisst ohne Anpassung an
die Raumtemperatur verwendet werden.

KONTROLLHAUFIGKEIT

Gute Laborpraxis verlangt ein Qualitatssicherungsprogramm in jedem Labor.

Unter folgenden Umstanden ist eine Analyse mit Kontrollen angebracht:

e unerwartete Testergebnisse

neue Lieferung Afinion CRP oder NycoCard CRP Teskits.

neue Charge Afinion CRP oder NycoCard CRP Teskits

schulung neuer Mitarbeiter in der korrekten Anwendung von Afinion CRP oder NycoCard CRP.
einhaltung nationaler und lokaler Vorschriften.

EE Das Analysegerat Afinion bietet die Moglichkeit, die Ergebnisse der Kontrolltests in
einem separaten Protokoll zu speichern. Eine detaillierte Beschreibung befindet sich in der
Bedienungsanleitung fiir das Analysegerat Afinion.

TESTVERFAHREN

Probenentnahme der Kontrolle

¢ Die Kontrollen kénnen direkt aus dem Kiihlschrank verwendet werden, ohne Anpassung an die
Raumtemperatur.

* Mischen sie das Kontrollmaterial gut durch, indem sie die Flasche 8-10 Mal umdrehen, bevor sie die
Probe entnehmen.

EE Eine detaillierte Beschreibung befindet sich in der Packungsbeilage von Afinion CRP. Wenn Sie die
Kontrolle fir NycoCard CRP benutzen, lesen Sie bitte die NycoCard CRP Packungsbeilage.

.

Ana|yse einer Kontro”e

EE Eine detaillierte Beschreibung befindet sich in der Bedienungsanleitung fir das Analysegerat
Afinion. Die Kurzanleitung firr Afinion CRP enthalt eine bebilderte Schritt-fiir-Schritt-Anleitung.

Bei Verwendung mit NycoCard CRP bitte die Packungsbeilage von NycoCard CRP und die
Bedienungsanleitung fiir den NycoCard Reader Il beachten.

Bestatigung der Kontrollergebnisse

Die Messwerte sollten innerhalb des tolerierten Bereichs liegen, der firr Afinion CRP Kontrolle C | und
Kontrolle C Il auf der Vorderseite angegeben ist. Wenn das Ergebnis auBBerhalb des tolerierten Bereichs
liegt:

sicherstellen, dass Patientenproben erst dann wieder analysiert werden, wenn die kontrollergebnisse im
tolerierten Bereich liegen.

sicherstellen, dass das Verfallsdatum des Kontrollflaschchens nicht abgelaufen ist.

sicherstellen, dass das Kontrollflaschchen nicht mehr als 4 Wochen lang in Verwendung war.
sicherstellen, dass das Kontrollflaschchen und Afinion CRP Testkits gemdf den empfehlungen des
Herstellers aufbewahrt wurden.

sicherstellen, dass keine Anzeichen fiir eine Verunreinigung des Flaschchens durch Mikroben oder Pilze
vorhanden sind.

.

Jeder Verfahrensfehler wird behoben und das Kontrollmaterial erneut getestet.

Wenn keine Verfahrensfehler gefunden wurden:

* Kontrollmaterial erneut mit einem neuen Kontrollflaschchen testen.

¢ Qualitatssicherungsprotokoll des Labors auf Haufigkeit von fehlerhaften Kontrollen untersuchen.

* Sicherstellen, dass kein Trend besteht, nicht tolerierte Qualitatskontrollergebnisse zu erhalten.

« Patientenergebnisse konnen nicht verwendet werden, wenn die Kontrollen nicht die erwarteten
Ergebnisse liefern. Den lokalen Vertriebspartner von Afinion verstandigen, bevor weitere
Patientenproben analysiert werden.

Sollwerte

Die Afinion CRP und NycoCard CRP Methode, die zur Festsetzung der Sollwerte der Afinion CRP
Kontrollen benutzt werden, werden gegen den ERM® -DA472/IFCC' Referenz-Standard kalibriert. Die
Sollwerte und akzeptablen Bereiche der Afinion CRP Kontrolle werden auf dem Deckblatt genannt.

AFINION" CRP CONTROL

Afinion” YAk EAéyxou CRP. Ma xprion pe to teot Afinion™ CRP kat tov avaiutr Alere Afinion™
AS100 / avoAuth Afinion” 2 i} NycoCard™ CRP kat tov NycoCard™ Reader II. Ta emayyeApatikr
SOKLUA KOVTA 0TOV a0BEVH KAl EpyacTnPLaKn Xpron.

MEPITPA®H MPOIONTOZ

Npoopiopevn xprion

To Afinion™ CRP Control mepiéxeL avBpwrtivo opod eAéyXou e TtpoaSLopLopévn T o€ SUo emineda
OLYKEVTPWONG NG C-avtdpwoag rpwteivng (CRP). Ta UAKA EAEYXOU TIPETIEL VAL XPNOLUOTTOLOUVTAL
TI(POKELHEVOU Va ETLBEBALWVETAL OTL TO cUGTNHA avaAuTh Afinion 1 to cuotnpa NycoCard™

Reader Il Aeltoupyel cwoTd Kot apéxeL a€lomiota anoteAéopata. Movo 6tav ta UAKE eAéyxou
XpnotpomololvTaL Katd tn cuvhon Sladikacia Kat oL TUEG TwV avaAUCEWY KUMAVOVTAL 0TO OTOSEKTO

£0POG UIopoLV va SLachaALaTolV akpLBr amoteAéopata yia ta Selypata twv acbeviv.

MNeplexopeva Kt

Awdhupa avBpwrivou opoul oto omoio éxet tpooteBel CRP U0 emutédwv cuykéVTpwong:
e 2x0.5mL Afinion CRP YAwkoU EAéyxou C |

e 2x0.5mL Afinion CRP YAwkoU EAgyxou C I

* EoWkKAELOTO TuoKevaoiag

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ
o T in vitro Stayvwotikn xprion.

* Xelploteite kat armoppite Ta AWK eAEyxou Afinion CRP wg Suvntikd emikivéuvo BLOAOYLKA UNKA.
Xpnouoroleite yavtia.

To Afinion CRP Controls mapdyovtat arno aipa mou £xet cuMeyBel and eBelovtég Swpntég
ailpoarog twv okavSwapkwy Tpanelwy atpatog. Kabe povada aipatog mou xpnotpomnourfnke yia
o Afinion CRP Controls, eAéyxBnke EexwpLota kot BpeBnKe va ivat un-aviidpwoa yia To aviyovo
B nratitiSag (HbsAg), HCV, HIV-I kat HIV-II dtav eAéyxBnke cUpdwva e eyKekpLuéveg uebddoug
aro tov FDA (Opyaviopog EAéyxov Oapudkwy, HMA). Mapola autd, kapia yvwotr pébodog
e€étaong dev Suvatat va eyyunBel AfpwG OTL TA TIPOLOVTA IOV TIPOKUTTTOUV artd To avpwrivo
aipa Sev petadibouv acBEveles. TEToOU €i50UG UAKG Ba pEmeL mavTa va XeLpi{ovTat wg SuvnTkd
HOAUGHOTIKAL.

To UAWKA EAEYXOU TTEPLEXOLV QISLO TOU VATPLOU WG GUVTNPNTIKO.

Mn xpnouporoLeite ta UAkd eAéyyou Afinion CRP pHeTd tnv npepopnvia Anéng toug iy eav dev
duAdcoovtal cUPGWVL LE TIG CUCTATELS.

Anoppite T0 PLaAiSLo, edv UTIAPYOLV EVBELEELG LIKPOBLAKNAG 1 LUKNTLAOIKAG HOAUVONG.

OAHTIEZ DYAAZHE

* H nuepopnvia ARENG Tou KIT LoXUEL HOVO OTAV N CUCKEUAGLO TOU TIPOIOVTOG SeV EXEL avOLXTEL
KL TO TIPOLoV puAdooetat utto Yugn (2-8°C).

o AntodeVyete TNV €kBEON 0TO ApeCo NALaKS dwg Kat oe Beppokpacieg dvw twv 25°C.

Sopaylopeva Laiidia UAKoU eAéyxou
* Edooov duldooovtat urnd Yuén (2-8°C), ta obpayiopéva dLaiidia UAkol eAéyxou eivat
otaBepd £wg TV avaypadpOpevn oTnv eTIKETA Tou dLaidiov npepopnvia Aéng.

Avolypéva dLahidia uAtkol ehéyxou

Edooov puldooovtat umd Yuén (2-8°C), ta avolypéva draiidia uAikol eAéyyou eival otabepd
yla 4 eBSOUASEC. ZUVLOTATAL VO ONUELWVETE TNV NUEPOUNVIA AVOIYATOG OTNV ETIKETA TOU
dLaldiou.

DQuAdooete mdvta und Puén (2-8°C) kat ae GpBLa B£on ta hLodidia UAkol eAéyxou, Otav Sev
T XPNOLUOTIOLE(TE.

Ta UALKA eAéyyou (controls) propouv va xpnotpornoinBolv aneubeiag and to Yuyeio xwpig va
£\Bouv oe Beppokpaoia meptBaAAovTog.

ZYXNOTHTA AOKIMHZ YAIKOY EAEFXOY
H opBr} epyaotnpLakr mpaktikr entBAANEL TNV EbapHOYN TPOYPALLATOG TTOLOTIKOU EAEYXOU OE
Oha Ta epyactripla.

Tat UALKA eAéyxou Ba mipémeL va avalvovtat:

* kdBe popd mou AapBAVETAL N AVAUEVOUEVO QTTOTEAECHA EEETAONG.

UETA aro kdBe véa mapahapn kit e§étaong Afinion CRP/NycoCard CRP.

UeTd arnd kdBe mapahapr kit e§€taong Afinion CRP/NycoCard CRP e véo aplBpo lot.
KOTA TV ekTaibeuon VEWV XELPLOTWV yLa Thv opBrj xprion tou Afinion CRP/NycoCard CRP.
oUpdwva PE TOug BVIKOUG 1} TOTILKOUG KAVOVIGHOUG.

s7 O avahutrg Afinion mapéxel Tn SuvatdTnTa amoBrKELONE TWV ATTOTEAECHATWY TOU
TIOLOTIKOU ENEYXOU OE EEXWPLOTO apxeio. MNa Aemtopepn meptypa@ry cupBouleuTeite To
£yxelpidlo xpriong tou avaiutr Afinion.

AIAAIKAZIA EZETAZHZ

Suloyr| Seiypatog UALkoU eAéyxou
* To UALKA EAEyXOU HItopoUV va xpnotpomnonBolv aneuBeiag and to Yuyeio xwpig va EABouv oe
Beppokpaoia meptBEAiovtog.
o Avapi€te kald ta UAKA Tou control, avakwwvtag to GLaiidlo 8-10 popég rpwv thv culhoyn
Seiyparog.
s ZupPouleuteite To ecwkAeloto cuokeuaoiag tou Afinion CRP. EGv xpnopomnoLleite to
NycoCard CRP, cupBouleuteite 1o ecwkAeLGTO cuckevaciag tou NycoCard CRP.

AvaAuon UAkoU eAéyxou

s ZupPouleuteite To eyxelpidlo xpriong Tou avaiuth Afinion. O cuvomTikog 08nydg
Tou Afinion CRP mapéxel emiong elkovoypagnpéveg odnyieg Brpa mpog Bripa yia
Siadkaoia.

Edv xpnotpormolgite To NycoCard CRP, GUMBOUAEUTEITE TO ECWKAEIOTO CUOKELATIAG TOU
NycoCard CRP kaBuw¢ kat 1o eyxelpidio xpriong tou NycoCard Reader II.

EnaAnBguon twv amote Aeopdtwy TG SOKLUAG UALKOU Aéyxou

OL TLEG TIOU TTPOKUTTTOLV Bl TTPETIEL vaL BPIOKOVTAL EVTAOG TOU QOSEKTOU EVPOUG TLUWV YL TO UNKO
ehéyxou C | kat to Ao eléyyou C Il Afinion CRP rou avaypadetat otnv ipwtn oeAiba. Eqv to
OTTOTEAEGHLOL TTOU TIPOKUTITEL BPIOKETAL EKTOG TOU ATOSEKTOU EVPOUG THWY, BeBatwBeite ot

6ev Ba avaluBouv Seiypota aoBevwV PEXPL T AIOTEAEGHATA TOU UALKOU EAEyXOU Vo BpeBolv
£VTOG TOU QIOSEKTOU EUPOUG TUWV.

Sev ExeL apéNBeL n npepopnvia Aéng tou praAdiou tou UAoU eéyxou.

70 PLoAiSLo UAkoU EAEyxou Bev ExeL xpnotpomoLnBel yLa epLocotepeg amod 4 eBSoUASES.

Ta pLaniSia UAoU eAéyxou Kat ot puaotyyeg e§étaang Afinion CRP puAdocovtal cUpdwva pE Tig
obnyiec.

Sev UTIAPXOUV EVSEIEELG BaKTNPLAKAG f LUKNTIAGLKAG HOAUVONG Tou pLatdiou Tou UAKOU eAéyxou.

ALopBWOTE TUXOV SLaSIKACTIKG ohaApaTa Kot EAEYETE avd To UAKO eAéyxou.

Se mepitwon mou Sev avixveuBouv SLadikaoTika opaipata:

EnavegetdoTte T0 UAKO EAEYXOU XPNOLLOTIOLWVTAG EVal VEO PLOAISLO UAKOU EAEyXOU.

* EEETAOTE TO OPYELO TIOLOTIKOU EAEYXOU TOU EPYOLOTNPIOU TIPOKELLEVOU VOL SLEPEUVIOETE T
GUXVOTNTA TWV OTTOTUXNHEVWY EAEYXWV.

BePawwBeite Ot Sev umapyeL Kapial TON TIPOG EKTOG EVPOUG AMOTEAEGHOTA VLA TO UNKO EAEYXOU.
Otav ta anoteAéopata tng SokLurg UAKOU EAEYXOU Sev eival To QVAEVOLEVQ, TOL ATTOTEAEGHATA
TwV AoBEVWY TPETEL VAL OKUPWVOVTAL. ETIKOWWVAOTE HE TOV TOTIKO TIPOUNBEUT oag mpw
T(POXWPNOETE GTNV AVGAUGN SEWYUATWY ACBEVWV.

Tuég - StdxoL

O pébodol twv Afinion CRP kat NycoCard CRP mtou €xouv xpnotporotn0et yia tov kaboplopod
otoxou tou Afinion CRP Controls £€xouv BaBuovounBei évavtt tng npoetotpaciag avapopd ERM®
-DA472/IFCC". OLTLéG 0TOXOU Kat Ta amodektd Vpn Tuuwv tou Afinion CRP Controls avadépovtat
otV MpWtn oeAida.

(=) AFINION" CRP CONTROL

Control del Afinion* CRP. Para ser utilizado con el Afinion” CRP y el analizador Alere Afinion~ AS100/
el analizador Afinion* 2 0 NycoCard” CRP y NycoCard" Reader Il. Para su uso profesional en el lugar de
asistencia al paciente y en el laboratorio.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Uso previsto

El kit de control de Afinioin CRP" incluye material de control de suero humano analizado en dos niveles
de concentracion de proteina C reactiva (CRP). Los controles deben ser usados de forma que confirmen
el correcto funcionamiento del analizador Afinion o bien del NycoCard™ Reader Il. Se pueden asegurar
resultados precisos para las muestras del paciente sélo cuando se utilizan los controles habitualmente y
cuando los valores obtenidos se encuentran dentro de los rangos aceptables.

Contenidos de los kits

Suero humano liquido con CRP purificada en dos niveles de concentracion:
e 2x0,5mL Control de Afinion CRP, C |

¢ 2x0,5mL Control de Afinioin CRP, C Il

* Prospecto

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se utiliza para el diagnostico in vitro.

Utilice y deseche los controles de Afinioin CRP como materiales biologicos potencialmente toxicos.
Utilice guantes.

Los controles de Afinioin CRP se producen a partir de sangre recolectada de donantes voluntarios

en bancos de sangres escandinavos. Cada unidad de sangre utilizada como material fuente para los
controles de Afinioin CRPse controla separadamente y es no reactiva al antigeno de la hepatitis B
(HbsAg), VIH-I, VIH-Il y anticuerpos de HCV, segln los métodos aprobados por la Administracion de
Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA). Sin embargo, no se conoce ningin método de prueba
que brinde garantia absoluta de que productos que deriven de sangre humana no transmitiran una
enfermedad. Dichos materiales deberan ser manipulados como potencialmente infecciosos.

Los controles contienen azida sédica como conservante.

No utilice los controles de Afinioin CRP después de la fecha de vencimiento o si no fueron almacenados
segln las recomendaciones.

Deseche la ampolla si hay evidencia de contaminacion microbiana o fingica.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

* La fecha de vencimiento del kit solo se aplica si los productos estan almacenados a 2-8°C en el
contenedor original.

« Evite la exposicion a la luz solar directa y las temperaturas superiores a 25°C.

.

Viales de control sin abrir
* Los viales de control sin abrir son estables hasta la fecha de vencimiento que se indica en la etiqueta de la
ampolla cuando son almacenadas en condiciones de refrigeracion (2-8°C).

Viales de control abiertas

Los viales de control abiertas son estables por 4 semanas cuando se les almacena refrigeradas (2-8°C).
Se recomienda anotar la fecha de apertura de la ampolla en la etiqueta de la misma.

Almacene siempre los viales de control refrigerados en posicion vertical (2-8°C) cuando no estén en
uso.

Los controles se pueden utilizar directamente desde el refrigerador sin necesidad de equilibrarlos a
temperatura ambiente.

FRECUENCIA DE PRUEBAS DE CONTROL

Las buenas practicas de laboratorio determinan que en todos los laboratorios debe establecerse un
programa de control de calidad.

.

Los controles deben analizarse:

en cualquier momento en que se obtenga un resultado de una prueba no esperado.
con cada nuevo envio de los kits de pruebas de Afinion CRP o NycoCard CRP.

con cada nuevo lote de los kits de pruebas de Afinion CRP o NycoCard CRP.

cuando se forme a nuevos usuarios sobre el uso correcto de Afinion o NycoCard CRP.
en conformidad con la regulacion local o nacional.

.

DE El analizador Afinion ofrece la posibilidad de almacenar resultados de pruebas de control en un
registro independiente. Consulte el manual del usuario del analizador Afinion para obtener mas
informacion.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Muestreo de controles

¢ Los controles se pueden utilizar directamente desde el refrigerador sin necesidad de equilibrarlos a
temperatura ambiente.

¢ Homogenize correctamente el contenido del vial invirtiéndolo 8-10 veces antes de la recoleccion de la
muestra.

m Para obtener instrucciones, consulte el prospecto de Afinion CRP. Si se utiliza con NycoCard
1 CRP, consulte la hoja informativa adjunta en el envase de NycoCard CRP.

Analisis de un control
FE Consulte el manual del usuario del analizador Afinion. La guia rapida de Afinion CRP también

ilustra el procedimiento paso a paso.

Si'se utiliza con NycoCard CRP, consulte la hoja informativa adjunta en el envase de NycoCard

CRP'y el manual del usuario de NycoCard Reader II.

Comprobacién de resultados de control

Los valores medidos deben encontrarse dentro del rango aceptable determinado para el Control C Iy
Control C Il de Afinion CRP en la primera pagina. Si el resultado obtenido no se encuentra dentro de los
limites aceptables, asegirese de que:

las muestraos de pacientes no se analicen hasta que los resultados de control no se encuentren dentro
de los limites aceptables.

el vial de control no haya pasado la fecha de vencimiento.

el vial de control no haya sido usado durante mas de 4 semanas.

el vial de control y los cartuchos para prueba de Afinion CRP se hayan almacenado correctamente
segln las recomendaciones.

no haya evidencias de contaminacion bacteriana o fingica en el vial de control.

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

Sino se detectan errores de procedimiento:

Vuelva a comprobar el material de control mediante el uso de un nuevo vial de control.

Examine el registro de control de calidad del laboratorio para investigar la frecuencia de los fallos de
control.

Asegirese de que los resultados de control de calidad de superacion de rango no se ajustan a tendencia
alguna.

Los resultados de los pacientes deben declararse invalidos si los controles no se comportan como se
espera. Pongase en contacto con su distribuidor local para obtener ayuda antes de analizar muestras de
pacientes.

Valores esperados

Los métodos Afinion CRP y NycoCard usados para establecer los rangos esperados de los controles CRP
se calibran contra la preparacion de referencia ERM® -DA472/IFCC'. Los valores diana y los rangos
aceptables de los controles Afinion CRP se muestran en la primera pagina.
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Afinion* CRP -kontrolli. Kaytetaan Afinion CRP ja Alere Afinion™ AS100-analysaattorin/ Afinion™ 2
-analyssattorin kanssa tai NycoCard” CRP ja NycoCard” READER Il kanssa. Ammattilaiskdyttdon

vieritestauslaitteella ja laboratorioissa.

TUOTEKUVAUS

Kayttotarkoitus

Afinion* CRP -kontrollipakkaus sisaltaa kaksi eri tasoista analysoitua humaani seerumikontrollia
C-reaktiivisen proteiinin (CRP) maaritykseen. Kontrollia kdytetdan varmistamaan, etta Afinion
-analysaattorilla tai NycoCard” Reader Il laitteella saadaan luotettavia tuloksia ja ett3 laite toimii oikein.
Jos kontrolleja kaytetdan saannollisesti ja saadut arvot ovat hyvaksytyissa rajoissa, voidaan potilastuloksiin
luottaa.

Pakkauksien sisallot

Liukoinen humaani seerumi, johon on lisatty puhdistettua C ~reaktiivista proteiinia kahtena eri
pitoisuutena:

¢ 2x 0.5 mL Afinion CRP Control C |

¢ 2x0.5mL Afinion CRP Control C Il

o Pakkausseloste

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

¢ Ainoastaan in vitro diagnostiseen kayttoon.

Kasittele Afinion CRP ~kontrolleja kuten tartuntavaarallisia naytteita ja havita asianmukaisesti. Kayta
suojakasineita.

Afinion CRP —kontrollit on valmistettu skandinaavisten veripalveluiden vapaaehtoisten luovuttajien
veresta. Kukin veriyksikkd , jota on kaytetty Afinion CRP —kontrollien valmistukseen, on erikseen
testattu ja todettu sen olevan ei-reaktiivinen hepatiitti B ~antigeenille (HbsAg), HIV-I, HIV-Il ja
HCV -vasta-aineille. Analyysit tehtiin FDA:n (Food and Drug Administration, USA) hyvaksyimilla
menetelmilla. Mikaan tunnettu menetelma ei kuitenkaan ole taysin luotettava takaamaan, ettei
humaaniperainen veri ole tartuntavaarallinen. Tallaista materiaalia tulisi aina kasitella mahdollisena
infektoivana materiaalina.

Kontrollit sisaltavat sailontaaineena atsidia.

Als kayta Afinion CRP —kontrolleja viimeisen kayttopaivan jalkeen tai jos niita ei ole sailytetty
suositusten mukaisesti.

Havita pullo, jos siina havaitaan mikrobiologista tai sieniperdista kontaminaatiota.

SAILYTYSOHJEET

 Pakkauksen viimeinen kaytt&péiva patee vain, jos tuotteita on sailytetty 2-8°C lampatilassa
alkuperdisissa pulloissa.

 Viltd suoraa auringonvaloa ja pitamasta pulloja yli 25°C lampotilassa.

Avaamattomat kontrollipullot
* Avaamattomat kontrollipullot sailyvat etiketissd mainittuun viimeiseen kayttopaivaan asti edellyttaen,

Avatut kontrollipullot

o Avatut kontrollipullot sailyvat 4 viikkoa jaakaapissa (2-8°C). On suositeltavaa merkita
o Siilyta kontrollipulloja jadkaapissa (2-8°C) pystyasennossa, kun niita ei kayteta.

* Kontrolleja voidaan kayttaa kylmina, suoraan jaakaapista otettuina.

KONTROLLIEN MAARITYSTIHEYS
Good laboratory practice (GLP) -tavan mukaan tulisi jokaisessa laboratoriossa olla kaytossa
laaduntarkkailuohjelma.

Kontrollit tulee maarittaa:

o testituloksen ollessa poikkeava.

e jokaisen uuden NycoCard CRP tai Afinion CRP -testipakkauslahetyksen kayttoonoton yhteydessa.
¢ jokaisen uuden NycoCard CRP tai Afinion CRP -testipakkauseran kayttéonoton yhteydessa.

D}] Afinion -analysaattorin muistiin on mahdollista tallentaa kontrollitulokset omana tiedostonaan.
Katso lisatietoja Afinion -analysaattorin kdyttdohjeesta.

KONTROLLIN MAARITTAMINEN

Kontrollinayte
* Kontrollia voi kayttaa | appikylmana, ei tarvitse lammittad huoneenlampaiseksi.
* Sekoita kontrolli hyvin kaantamalla pulloa ylosalaisin 8-10 kertaa ennen naytteen ottoa.

Uﬂ Katso ohjeet Afinion CRP -pakkausliiteesta. Kaytettdessa NycoCard CRP -maaritysta, katso
ohjeet NycoCard CRP -pakkausliitteesta.

Uﬂ Katso lisatietoja Afinion -analysaattorin kayttohjeesta. Afinion CRP-pikaohjeesta Ioytyy vaihe
vaiheelta kuvattu tyGohje.

Kéytettdessd NycoCard CRP ~maaritystd , katso ohjeet NycoCard CRP -pakkausliitteesta ja
NycoCard Reader Il —kdytdohjeesta.

Kontrollitulosten varmistaminen

Mitatun tuloksen tulee olla Afinion CRP -kontrollille C | ja -kontrollille C Il ilmoitetulla vaihteluvalilla, joka
[8ytyy etusivulta. Jos tulos on vaihteluvalin ulkopuolella, varmista, etta.

* potilasnaytteitd ei maaritetd, ennen kuin kontrollitulokset ovat hyvaksytyissa rajoissa.

* kontrollipullon viimeinen kayttopaiva ei ole umpeutunut.

* kontrollipullo ei ole ollut kaytossa yli 4 viikkoa.

* kontrollipulloa ja Afinion CRP -testikasettia on sailytetty ohjeiden mukaisesti.

« kontrollipullossa ei ole merkkeja bakteeri- tai sienikontaminaatiosta.

Tarkista, etta kontrolli on maaritetty tydohjeen mukaisesti, ja suorita kontrollitesti uudelleen.

Jos kontrollia kdytetty oikein,

 Tee uusi maaritys uudesta kontrollipullosta.

e Tarkista kontrollivirheiden tiheys laboratorion laaduntarkkailutiedoista.

* Varmista, ettd kontrollitulokset eivat toistuvasti ole vaihteluvalin ulkopuolella.

* Potilastulokset tulee hyléta, jos kontrollit eivat toimi odotetusti. Ota yhteytta paikalliseen Afinion-
maahantuojaan, ennen kuin jatkat potilasndytteiden maarittamista.

Tavoitearvot

Afinion CRP —kontrollin viitearvojen maarityksessa kaytetyt menetelmat, Afinion CRP ja NycoCard CRP,
on kalibroitu ERM® -DA472/IFCC' referenssivalmistetta vasten. Viitearvot seka hyvaksyttava Afinion
CRP-kontrollien viitevali on ilmoitettu etusivulla.

@) AFINION" CRP CONTROL

Contréle Afinion* CRP. A utiliser avec Afinion” CRP et I'appareil Alere Afinion* AS100/ I'appareil
Afinion 2 ou NycoCard” CRP et NycoCard" Reader Il. Pour des tests professionnels au chevet du patient

et une utilisation professionnelle en laboratoire.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Application

Le kit de contrdle Afinion” CRP contient du sérum humain de contrdle dosé a deux niveaux de
concentration de protéine C-réactive (CRP). Les contrdles doivent étre utilisés pour confirmer que
votre analyseur Afinion system ou NycoCard" Reader Il system fonctionnent parfaitement et fournit des
résultats fiables. Seuls des contrdles réguliers dont les résultats sont compris dans la gamme de mesure
admissible garantissent I'exactitude des dosages d’échantillons de patients.

Contenu du kit

Sérum humain liquide enrichi de CRP purifiée, ajoutée a deux niveaux de concentration:
e 2x0,5mL Controle Afinion CRP, C |

¢ 2x0,5mL Contrdle Afinion CRP, C Il

¢ Notice d'utilisation

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour usage diagnostique in vitro.

Manipulez et jetez les contrdles Afinion CRP comme s'il s'agissait de matériel potentiellement

contaminant. Portez des gants.

Les contréles Afinion CRP sont obtenus a partir de sang prélevé chez des donneurs volontaires des

banques de sang scandinaves. Chaque unité de sang utilisée pour les contréles Afinion CRP est

contrélée individuellement et ne montre pas de réaction aux antigénes de 'hépatite B (AgHbs), et aux

anticorps anti-VIH-I, anti-VIH-Il et anti-VHC, lorsqu'il a été testé par des méthodes approuvées par

la FDA (Food and Drug Administration, USA). Aucune méthode de dosage connue ne peut toutefois

garantir formellement que les produits dérivés du sang humain ne peuvent pas transmettre de maladie.

Ces produits doivent toujours étre manipulés comme s'ils étaient potentiellement infectieux.

Les contréles contiennent de I'azoture de sodium comme agent de conservation.

N'utilisez pas les controles Afinion CRP aprés la date de péremption ou s'ils n’ont pas été conservés

conformément aux consignes.

Jetez le flacon en cas de signe de contamination microbienne ou fongique.

INSTRUCTIONS POUR LA CONSERVATION

* Ladate de péremption du kit ne s’applique que si les produits sont conservés dans leur flacon d’origine
22-8°C.

o Evitez 'exposition a la lumiére directe du soleil et & des températures supérieures a 25°C.

Flacons de controles intacts
¢ Les flacons de contréles non ouverts restent stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur
I'étiquette du flacon, a condition d’étre conservés au réfrigérateur (2-8°C).

Flacons de contréles ouverts

Les flacons de controles ouverts restent stables pendant 4 semaines lorsqu'ils sont conservés au
réfrigérateur (2-8°C). Il est recommandé de noter la date d’ouverture sur I'étiquette du flacon.
Toujours conserver le flacon de contréle réfrigéré (2-8°C) en position verticale, lorsqu'il n’est pas utilisé.
Les contréles peuvent étre utilisés directement a la sortie du réfrigérateur, sans les acclimater a la
température ambiante.

FREQUENCE DES ANALYSES DE CONTROLE
Les bonnes pratiques de laboratoire préconisent I'établissement d’un programme de contréle de qualité
dans tous les laboratoires.

Les contréles doivent étre analysés :

a chaque fois qu’un résultat imprévu est obtenu.

a chaque nouvelle livraison de kits d’analyse Afinion ou NycoCard CRP.

a chaque nouveau lot de kits d’analyse Afinion ou NycoCard CRP.

lors de la formation de nouveaux opérateurs a I'utilisation adéquate de Afinion CRP ou NycoCard CRP.
conformément aux réglementations nationales ou locales.

D}] L'appareil Afinion offre la possibilité d’enregistrer les résultats d’analyse de contréles dans un

dossier séparé. Pour une description détaillée, consultez le manuel d'utilisation 'appareil Afinion.

PROCEDURE D’ANALYSE

Echantillonnage du controle

e Les controles peuvent étre utilizes directement a leur sortie du réfrigérateur sans remise a température
ambiante.

* Mélanger bien le contréle par invertion 8-10 fois avant d’en prélever un échantillon.

Consultez la notice d'utilisation Afinion CRP pour le mode d’emploi. En cas d'utilisation avec
NycoCard CRP, consultez la notice d'utilisation NycoCard CRP.

Analyse d’'un contréle
Consultez le manuel d'utilisation I'appareil Afinion. Le guide rapide Afinion CRP propose
également une illustration pas & pas de la procédure.

En cas d'utilisation avec NycoCard CRP, consultez la notice d'utilisation NycoCard CRP et le
manuel d'utilisation NycoCard Reader II.

Verification des résultats de contrdles

Les valeurs mesurées doivent étre comprises dans I'intervalle de mesure admissible établi pour le contrle
Afinion CRP C | et le contrdle C Il qui figure sur la page avant. Si le résultat obtenu est en dehors des
mesures admissibles, assurez-vous de ce qui suit

* ne pas analyser les échantillons de patient tant que les résultats de contréle ne sont pas dans les limites
établies.

le flacon de contrdle n'a pas atteint sa date de péremption.

le flacon de contréle n'a pas été utilisé depuis plus de 4 semaines.

le flacon de contrdle et les cartouches de test Afinion CRP ont été stockés conformément aux
recommandations.

il n’y a aucun signe de contamination bactérienne ou fongique du flacon de contréle.

Corrigez toute erreur de procédure et répétez le dosage du matériel.

Si aucune erreur de procédure n'est détectée :

Répétez le controle du matériel en utilisant un nouveau flacon de contrdle.

Examinez le registre de contrdle de qualité du laboratoire pour rechercher la fréquence des défaillances
de controle.

Vérifiez que les résultats de contréle qualité nont pas tendance a étre hors plage.

Les résultats des échantillons de patients doivent étre déclarés non valides si le contréle ne donne pas les
résultats attendus. Contactez votre fournisseur local Afinion pour obtenir des conseils avant de procéder
a l'analyse d’échantillons de patients.

Valeurs cibles
Les méthodes Afinion CRP et NycoCard CRP utilisées pour définir les valeurs cibles des contréles Afinion
CRP sont calibrées par rapport a la référence ERM® -DA472/IFCC' préparation. Les valeurs cibles et

gamme de mesures admissibles des contréles Afinion CRP sont mentionnés sur la page de garde.

AFINION" CRP CONTROL

Controllo Afinion* CRP. Da utilizzare con Afinion* CRP e I'analizzatore Alere Afinion*
AS100/ I'analizzatore Afinion™ 2 oppure con NycoCard” CRP e NycoCard” Reader Il. Per uso

professionale in laboratorio e analisi decentrate.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Impiego previsto

Il kit di controllo Afinion* CRP contiene materiale di controllo dosato di siero umano in due livelli di
concentrazione di proteina C-reattiva (CRP). | controlli devono essere usati per confermare che il vostro
analizzatore Afinion system o il NycoCard" Reader Il system lavorino correttamente e diano risultati
affidabili. Solo se si utilizzano regolarmente i controlli ed i valori ottenuti rientrano nei range di accettabilita
& possibile assicurare risultati precisi per i campioni dei pazienti.

Contenuto del kit

Siero umano liquido CRP purificata aggiunta in due livelli di concentrazione:
e 2x0,5mL Controllo Afinion CRP, C |

¢ 2x0,5mL Controllo Afinion CRP, C Il

e Foglietto illustrativo

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

Utilizzare e smaltire i controlli Afinion CRP come materiali biologici potenzialmente pericolosi.
Indossare i guanti.

| controlli Afinion CRP sono prodotti i controlli Afinion CRP sono prodotti dal sangue raccolto
tramite volontari donatori nelle banche del sangue Scandinave. Ciascuna unita di sangue impiegata
come materiale sorgente per i controlli Afinion CRP viene controllata singolarmente e se ne accerta il
carattere non reattivo per I'antigene di superficie dell’epatite B (HbsAg), per gli anticorpi HIV-I, HIV-II
e HCV, se testati mediante i metodi approvati dalla FDA (Food and Drug Administration, USA). Non
si conosce tuttavia un metodo di test che possa garantire una sicurezza totale che i prodotti derivati dal
sangue umano non trasmettano malattie. Questi materiali devono sempre essere manipolati come se
fossero potenzialmente infetti.

| controlli contengono sodio azoturo come conservante.

Non utilizzare controlli Afinion CRP scaduti o non conservati conformemente alle raccomandazioni.

Smaltire la fiala in caso di contaminazione microbica o micotica.

ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE

¢ La data di scadenza del kit é valida solamente se i prodotti sono conservati ad una temperatura di 2-8°C
nel contenitore originale.

o Evitare I'esposizione alla luce diretta del sole e temperature superiori a 25°C.

Flaconi di controllo chiusi
* Se conservati in frigorifero (2-8°C) i flaconi di controllo sigillati sono stabili fino alla data di scadenza
indicata sulletichetta del flacone.

Flaconi del controllo aperti

¢ | flaconi del controllo aperti sono stabili per 4 settimane se conservate in frigorifero (2-8°C). Si
raccomanda di annotare la data di apertura sull'etichetta del flacone.

* Se non usati, i controlli vanno sempre conservati in frigorifero (2-8°C) in posizione verticale .

¢ | controlli possono essere utilizzati direttamente una volta estratti dal frigorifero senza adeguarli alla
temperatura ambiente.

FREQUENZA DEI TEST DI CONTROLLO

La buona pratica di laboratorio impone che in tutti i laboratori si stabilisca un programma di controllo
qualita.

| controlli devono essere analizzati:

ogni volta che un test fornisce un risultato inatteso.

ad ogni nuova spedizione dei kit Afinion CRP o NycoCard CRP.

ad ogni nuovo lotto dei kit Afinion CRP o NycoCard CRP.

quando si istruiscono nuovi operatori all’'uso corretto di Afinion CRP o NycoCard CRP.

in conformita con le normative nazionali o locali.

L'analizzatore Afinion consente di archiviare i risultati dei test di controllo in un log separato. Per
una descrizione dettagliata, consultare il manuale d’uso dell'analizzatore Afinion.

PROCEDURA DEL TEST

Campionamento di un controllo
¢ | controlli possono essere usati direttamente dal frigorifero senza adeguarli alla temperatura ambiente.
* Miscelare 8-10 volte il controllo prima di prelevarne un campione.

[E Per le istruzioni, consultare il foglietto illustrativo del test Afinion CRP. In caso di impiego del
NycoCard CRP, consultare il foglietto illustrativo di NycoCard CRP.

Analisi del controllo

[E Consultare il manuale d’uso dell’analizzatore Afinion. Anche la guida rapida del test Afinion CRP
descrive una procedura illustrata passo-passo.

Nel caso si utilizzi il NycoCard CRP, consultare il foglietto illustrativo di NycoCard CRP ed il
manuale d'uso del NycoCard Reader II.

Verifica dei risultati del controllo

I valori ottenuti devono essere compresi entro il range di accettabilita indicato sulla pagina iniziale del
foglietto illustrativo dell’ Afinion CRP controllo C | e controllo C 1. Se il risultato ottenuto non rientra nei
limiti di accettabilita, accertarsi che:

* i campioni dei pazienti non siano analizzati fino a quando i risultati del controllo non sono compresi nei
limiti di accettabilita.

il flacone del controllo non sia scaduto.

il flacone non sia stato aperto da piu di 4 settimane.

il flacone di controllo e le cartucce dei test di Afinion CRP siano state conservate secondo le

raccomandazioni.
il flacone del controllo non presenti segni di contaminazione microbica o micotica.

Correggere eventuali errori procedurali ed eseguire nuovamente il test sul materiale di controllo.

Se non viene rilevato alcun errore procedurale:

* Eseguire nuovamente il test sul materiale di controllo usando una nuova flacone.

Esaminare i dati di controllo qualita del laboratorio per verificare la frequenza di problemi relativi ai
controlli.

Accertarsi che non vi sia alcuna tendenza progressiva, per i risultati di controllo qualita, ad assumere
valori fuori dal range di accettabilita.

Se i controlli non forniscono i risultati attesi, i risultati dei test sui pazienti devono essere dichiarati non
validi.Prima di analizzare i campioni dei pazienti, contattare il proprio fornitore locale.

Valori target

| metodi Afinion CRP e NycoCard CRP utilizzati per la calibrazione dei controlli Afinion CRP, vengono
calibrati contro la preparazione di riferimento ERM® -DA472/IFCC'. | valori di target e i range di
accettabilita dei controlli Afinion CRP vengono riportati nel frontespizio.

AFINION" CRP CONTROL

Voor gebruik met de Afinion” CRP test en de Alere Afinion™ AS100 -analysator/ Afinion™ 2-analysator
of NycoCard” CRP en NycoCard™ Reader II. Voor professionele near-patient testing en professioneel
gebruik in laboratoria.

PRODUCTOMSCHRIJVING
Beoogd gebruik

De Afinion* CRP Control-kit bevat geteste humaan serum controles op twee C-reactief proteine (CRP)
concentratieniveaus. Deze controles worden gebruikt om te bevestigen dat uw Afinion -systeem of
NycoCard™ Reader Il-system goed werkt en betrouwbare resultaten oplevert. Alleen wanneer de controles
routinematig gedaan worden en de verkregen resultaten binnen het aanvaardbare bereik vallen, kunnen de
resultaten voor bloedmonsters van patiénten worden gegarandeerd.

Set inhoud:

Vloeibaar humaan serum met toegevoegd gezuiverd CRP op twee concentratieniveaus:
e 2x0.5mL Afinion CRP Control C |

¢ 2x0.5mL Afinion CRP Control C I

* Bijsluiter

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

Hanteer de regels voor mogelijk bio-gevaarlijke materialen bij het gebruik en wegwerpen van Afinion
CRP controles. Gebruik handschoenen.

De Afinion CRP controles worden gemaakt van bloeddonoren van Scandinavische bloedbanken. Elke
afgenomen eenheid is afzonderlijk op hepatitis Bs antigeen, hepatitis C antilichamen en HIV | & I
antilichamen getest volgens FDA (Food and Drug Adminstration, USA) goedgekeurde testmethoden.
Desondanks moet de Afinion CRP controle zoals alle materialen van Humane afkomst met dezelfde
voorzorgsmaatregelen worden behandeld als patientenmonsters.

De controles bevatten natriumazide als conserveringsmiddel.

Gebruik de Afinion CRP controles niet na de uiterste gebruiksdatum of als ze niet volgens de
aanbevelingen zijn bewaard.

Werp het buisje weg als er sporen zijn van microbiologische verontreiniging of schimmelbesmetting.

BEWAARVOORSCHRIFTEN

¢ De uiterste gebruiksdatum op de kit is alleen van toepassing voor het ongeopende product dat gekoeld
bewaard is (bij 2-8°C).

* Vermijd blootstelling aan direct zonlicht en temperaturen boven de 25°C.

Ongeopende controlebuisjes
¢ Ongeopende controlebuisjes zijn, mits gekoeld bewaard (bij 2-8°C), houdbaar tot de op het label van
het buisje vermelde uiterste gebruiksdatum.

Geopende controlebuisjes

* Geopende controlebuisjes zijn, mits gekoeld bewaard (bij 2-8°C), gedurende 4 weken houdbaar. U
wordt geadviseerd de datum van openen op het label van het buisje te noteren.

 Bewaar de controlebuisjes altijd rechtop en gekoeld (bij 2-8°C) wanneer ze niet in gebruik zijn.

¢ De controlebuisjes kunnen direct uit de koeling gebruikt worden. Ze hoeven niet op te warmen tot
kamertemperatuun

FREQUENTIE VAN DE CONTROLETESTEN

Correcte labprocedures schrijven voor dat er in alle laboratoria een schema voor kwaliteitscontrole moet
worden bijgehouden.

Controles moeten worden geanalyseerd:

* telkens wanneer er een onverwacht testresultaat verkregen wordt.

bij elke nieuwe zending Afinion CRP of NycoCard CRP testkits.

bij elke nieuwe partij Afinion CRP of NycoCard CRP testkits.

bij het opleiden van nieuwe medewerkers in het juiste gebruik van de Afinion CRP of NycoCard CRP.
conform nationale of regionale regelgeving.

rIi'} De Afinion-analysator biedt de mogelijkheid resultaten van controletesten in een apart logboek
te registreren. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator voor een nadere

beschrijving.
TESTPROCEDURE

Controlemonsters

¢ De controlebuisjes kunnen direct uit de koeling gebruikt worden. Ze hoeven niet op te warmen tot
kamertemperatuur.

* Meng het controlemateriaal goed door het buisje 8-10 keer om te draaien voor gebruik.

EB] Raadpleeg de bijsluiter van de Afinion CRP voor aanwijzingen. Raadpleeg de bijsluiter van
NycoCard CRP, bij gebruik van NycoCard.

Een controle analyseren

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator. De beknopte handleiding van de
Afinion CRP toont tevens een geillustreerde stap-voor-stap-procedure.

Raadpleeg de bijsluiter van NycoCard CRP en de instructiehandleiding voor NycoCard Reader Il
bij gebruik van NycoCard.

De controleresultaten verifieren

De gemeten waarden moeten binnen het aanvaardbare bereik liggen voor de Afinion CRP Control C | en
Control

C I, zoals vermeld op de voorpagina. Indien het verkregen resultaat buiten de aanvaardbare grenzen valt,
zorg er dan voor dat:

bloedmonsters van patiénten pas worden geanalyseerd als de controleresultaten binnen aanvaardbare
grenzen liggen.

het controlebuisje de uiterste gebruiksdatum niet heeft overschreden.

het controlebuisje niet langer dan 4 weken open is.

het controlebuisje en de Afinion CRP testcartridges volgens de aanbevelingen zijn bewaard.
er geen spoor is van bacteriéle verontreiniging of schimmelbesmetting van het controlebuisje.

Corrigeer eventuele procedurele fouten en test het controlemateriaal opnieuw.

Indien er geen procedurele fouten zijn gevonden:

o Test het controlemateriaal opnieuw met een nieuw controlebuisje.

¢ Onderzoek het rapport van kwaliteitscontrole van het laboratorium om de frequentie van fouten tijdens
de controle te verifieren.

Zorg ervoor dat de resultaten van kwaliteitscontroles niet regelmatig buiten het aanvaardbare bereik
vallen.

Patiéntresultaten moeten ongeldig worden verklaard wanneer de controles niet zodanig presteren als
verwacht. Neem contact op met uw lokale leverancier voor advies voordat u monsters van patiénten
analyseert.

Doelwaarden

De Afinion CRP en NycoCard CRP methoden gebruikt voor het instellen van de doelwaarden van

Afinion CRP controles zijn gekalibreerd volgens de ERM® -DA472/IFCC' referentie voorbereiding. De
doelwaarden en het acceptatiebereik van de Afinion CRP controles staan vermeld op de voorzijde van deze
bijsluiter.

() AFINION" CRP CONTROL

Afinion* CRP Kontroll. For bruk med Afinion* CRP og Alere Afinion* AS100/
AFINION" 2 -instrumentene eller NycoCard” CRP og NycoCard™ READER II. For profesjonell

pasientnar testing og laboratorietesting.

PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

Afinion* CRP-kontrollkit inneholder analysert, humant kontrollserum i to nivaer av C-reaktivt protein
(CRP). Kontrolltesting anbefales for & sikre at Afinion-instrumentet og NycoCard" Reader Il med
tilherende analysemetoder fungerer tilfredsstillende og gir riktige resultater. Kun hvis kontroller analyseres
Jjevnlig og verdiene ligger innenfor de oppgitte grensene, kan noyaktige pasientresultater sikres.

Innhold

Flytende, humant serum tilsatt renset CRP i to nivaer:
e 2x0,5mL Afinion CRP Kontroll C |

¢ 2x0,5mL Afinion CRP Kontroll C II

¢ Pakningsvedlegg

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For in vitro diagnostikk.

Afinion CRP-kontrollene m3 handteres og deponeres i henhold til gjeldende regler for biologisk
risikomateriale. Benytt engangshansker.

Afinion CRP-kontrollene produseres pa basis av blod fra frivillige donorer til skandinaviske blodbanker.
Hver enkel enhet som anvendes som kildemateriale til Afinion CRP-kontroller, er testet og funnet
negativ for Hepatitt B-antigen (HbsAg), HIV-I, HIV-Il og HCV-antistoffer ved analysemetoder
godkjent av FDA (Food and Drug Administration, USA). Ingen analysemetoder kan allikevel gi full
forsikring om at materialer basert pa humant blod ikke utgjer noen smittefare. Slikt materiale skal derfor
alltid handteres som potensielt smittefarlig.

Kontrollene inneholder natriumazid som konserveringsmiddel.

Afinion CRP-kontrollene mé ikke benyttes etter utlopsdato eller om de ikke har blitt oppbevart i
overensstemmelse med anbefalingene.

Kontrollflasken md ikke benyttes dersom den inneholder spor av mikrobiologisk vekst.

OPPBEVARING OG LAGRING

« Kitet er holdbart til utlepsdato nar det oppbevares i kjeleskap (2-8°C) i originalemballasjen.
¢ Unnga direkte sollys og temperaturer over 25°C.

Uapnede kontrollflasker
 Uapnede kontrollflasker er holdbare til utlepsdato angitt pa etiketten nar de oppbevares i kjeleskap
(2-8°C).

Apnede kontrollflasker

 Apnede kontrollflasker er holdbare i 4 uker nar de oppbevares i kjoleskap (2-8°C). Noter datoen
kontrollflasken dpnes pa etiketten.

* Kontrollflaskene skal alltid oppbevares staende i kjeleskap (2-8°C) nar de ikke er i bruk.

¢ Kontrollene kan anvendes direkte fra kjeleskap uten ekvilibrering til romtemperatur.

HVOR OFTE BOR KONTROLLER ANALYSERES?

God laboratoriepraksis tilsier at et kvalitetskontrollprogram skal opprettes i alle laboratorier.

Det anbefales & analysere kontroller:

ved uventede resultater pa pasientprover.

for hver ny forsendelse av Afinion CRP eller NycoCard CRP.

for hver ny lot av Afinion CRP eller NycoCard CRP som tas i bruk.

ved opplaring av nye brukere av Afinion CRP- eller NycoCard CRP-testsystemer.

i henhold til nasjonale direktiver og lokale forskrifter.

”Iﬂ Afinion-Instrumentet lagrer kontrollresultatene i en separat log. Les Afinion-instrumentets
brukermanual for en mer detaljert beskrivelse.

TESTPROSEDYRE

Prevetaking
¢ Kontrollmaterialet kan benyttes direkte uten ekvilibrering til romtemperatur.
¢ Bland kontrollmaterialet godt ved & vende flasken 8-10 ganger for bruk.

m Les Afinion CRP pakningsvedlegget for instruksjoner. Hvis kontrollen anvendes med NycoCard
1 CRP, henvises det til pakningsvedlegget for NycoCard CRP.

Analyse av kontrollen
rIi'} Les Afinion-instrumentet. En illustrert beskrivelse av prosedyren trinn for trinn er gitt i
hurtigveiledningen for Afinion CRP.

Hvis kontrollen anvendes med NycoCard CRP, henvises det til pakningsvedlegget for NycoCard
CRP og brukermanualen for NycoCard Reader II.

Tolkning av kontrollresultater

Resultatet skal vaere innenfor grensene for Afinion CRP Control C | og C Il angitt pé forsiden av dette
vedlegget. Dersom kontrollresultatet er utenfor angitte grenser, forsikre at:

* ingen pasientprever analyseres for kontrollresultatene er innenfor angitte grenser.

* utlepsdato for kontrollen ikke er overskredet.

¢ kontrollflasken ikke er anvendt i mer enn 4 uker.

« kontrollflasken og Afinion CRP-testkassettene er oppbevart i henhold til anbefalingene.

o det ikke er synlig tegn p& mikrobiell kontaminering av kontrollmaterialet.

Rett opp eventuelle prosedyrefeil og analyser kontrollmaterialet pa nytt.

Dersom ingen prosedyrefeil avdekkes:

¢ Analyser kontrollen pa nytt. Benytt en ny kontrollflaske.

* Kontroller laboratoriets kvalitetskontrollprotokoll og vurder frekvensen av feilaktige kontrollresultater.

¢ Forsikre at kontrollresultatene ikke avviker systematisk fra akseptabelt omréde.

¢ Pasientresultater mé anses som ugyldige ndr kontrollene ikke fungerer som forventet. Kontakt
leveranderen for rad for analysering av pasientprover.

Fasitverdier

Afinion CRP-og NycoCard CRP-metodene for fasitbestemmelse av Afinion CRP-kontrollene er kalibrert
mot ERM® -DA472/IFCC'. For fasitverdi og akseptansegrenser for Afinion CRP-kontrollene, se forsiden
av dette vedlegget.
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Kontrola Afinion CRP. Do uzytku z testem Afinion* CRP oraz analizatorem Alere Afinion* AS100/
Afinion* 2 albo z testem NycoCard” CRP oraz czytnikiem NycoCard" Reader II. Do zastosowan

profesjonalnych w miejscu opieki nad pacjentem lub laboratorium.

OPIS PRODUKTU

Przeznaczenie

Zestaw kontrolny Afinion CRP zawiera kontrolne osocze ludzkie z biatkiem C-reaktywnym (CRP) w
dwoch stezeniach. Aby potwierdzic, ze System Afinion lub czytnik NycoCard" Reader Il dziafa prawidfowo
i dostarcza wiarygodne wyniki, nalezy wykonywac kontrole jakosci. Wytacznie w przypadku rutynowego
stosowania kontroli jakosci oraz uzyskiwania wartosci w akceptowalnych zakresach mozna zapewnic

precyzyjne wyniki probek pacjentow.

Zawartosc zestawu

Ptynna surowica ludzka z dodatkiem oczyszczonego CRP w dwéch stezeniach:
e 2x0,5mL Kontrola C | Afinion CRP

e 2x0,5mL Kontrola C Il Afinion CRP

¢ Ulotka

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Do celow diagnostycznych in vitro.
Obstugiwac i usuwac kontrole Afinion CRP jak materiaty potencjalnie zakazne. Uzywac rekawiczek.

Kontrola Afinion CRP jest wytwarzana z krwi od dawcow honorowych oddajacych krew do

skandynawskich bankow krwi. Kazda jednostka krwi stosowana jako materiat zrodtowy dla kontroli

Afinion CRP jest niezaleznie sprawdzana i uzyskata wynik niereaktywny w testach antygenu zapalenia

watroby typu B (HbsAg), HCV, HIV-1 oraz HIV-II wykonanych metodami zatwierdzonymi przez

FDA (Agencja ds. Zywnoéci i Lekow, USA). Nie jest znana metoda testowa gwarantujaca, ze powyzsze

produkty otrzymane z krwi ludzkiej nie beda zrodtem transmisji choréb. Materiat tego typu nalezy zawsze

traktowac jako potencjalnie zakazny.

Kontrola zawiera jako konserwant azydek sodu.

Nie uzywac kontroli Afinion CRP po uptywie daty przydatnosci ani w przypadku przechowywania

niezgodnego z zaleceniami.

Wyrzucic fiolke, jesli stwierdzono cechy kontaminacji bakteryjnej lub grzybiczej.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA

* Data przydatnosci zestawu dotyczy wylgcznie nieotwartego produktu przechowywanego w warunkach
chtodniczych (2-8°C).

¢ Unikac bezposredniej ekspozycji na swiatto stoneczne oraz temperatur powyzej 25°C.

Nieotwarte fiolki kontrolne

* Nieotwarte fiolki kontrolne s3 stabilne do daty przydatnosci wskazanej na etykiecie fiolki, gdy sa
przechowywane
w warunkach chtodniczych (2-8°C).

Otwarte fiolki kontrolne

Otwarte fiolki kontrolne s stabilne przez 4 tygodnie, gdy s przechowywane w warunkach chfodniczych
(2-8°C). Zalecane jest zapisanie daty otwarcia na etykiecie fiolki.

Nalezy zawsze przechowywac nieuzywane fiolki kontrolne w pozycji pionowej w warunkach chfodniczych
(2-8°C).

Materiat kontroli moze by¢ uzyty bezposrednio po wyjeciu z lodéwki, bez wyrownania do temperatury

pokojowej.
CZESTOTLIWOSC KONTROLI JAKOSCI

Dobra praktyka laboratoryjna nakazuje wprowadzenie programu kontroli jakosci w kazdym laboratorium.

Probki kontrolne nalezy poddac analizie:

po uzyskaniu niespodziewanego wyniku testu probki pacjenta.

przy kazdej dostawie zestawdw testowych Afinion CRP lub NycoCard CRP.

przy kazdej nowej partii zestawow testowych Afinion CRP lub NycoCard CRP.

podczas szkolenia nowego personelu w zakresie obstugi systemow do testow Afinion CRP lub NycoCard
CRP.

zgodnie z prawem krajowym lub lokalnym.

E]:ﬂ Analizator Afinion zapewnia mozliwosc przechowywania wynikow testow kontroli w oddzielnym
pliku rejestru. Szczegotowy opis znajduje sie w podreczniku uzytkownika analizatora Afinion.

PROCEDURA BADANIA

Pobieranie probki kontrolnej

 Materiat kontroli moze by¢ uzyty bezposrednio po wyjeciu z lodowki, bez wyréwnania do temperatury
pokojowej.

 Doktadnie wymieszac materiat kontroli, obracajac probowke do gory dnem 8-10 razy przed pobraniem
probki.

E@ Instrukeja postepowania znajduje sie w ulotce dofaczonej do zestawu Afinion CRP. Jesli stosowany

Jjest zestaw NycoCard CRP, nalezy zapoznac si¢ z ulotka dofaczong do zestawu NycoCard CRP.

Badanie probki kontrolnej
@ Wiecej informacji znajduje sie w podreczniku uzytkownika analizatora Afinion. Skrécona instrukeja

Afinion CRP réwniez zawiera ilustrowana procedure szczegotowa.

Jesli stosowany jest zestaw NycoCard CRP, nalezy zapoznac sie z ulotka dotaczong do zestawu

NycoCard CRP oraz podrecznikiem uzytkownika czytnika NycoCard Reader Il.
Weryfikacja wynikow kontroli

Zmierzone wartosci powinny miescic sie w akceptowalnym zakresie wskazanym dla kontroli C | oraz kontroli
C Il Afinion CRP. Jesli uzyskane wyniki nie mieszczg si¢ w akceptowalnym zakresie, nalezy upewnic sie ze:
probki pacjentow nie sg poddawane analizie, dopoki wyniki kontroli nie mieszczg sig akceptowalnym
zakresie.

nie uptynefa data przydatnosci fiolki kontrolnej.

fiolka kontrolna nie byta uzywana dfuzej niz 4 tygodnie.

fiolka kontrolna oraz wktady testowe CRP byly przechowywane zgodnie z zaleceniami.

nie s3 stwierdzane cechy kontaminacji bakteryjnej lub grzybiczej fiolki kontrolnej.

Naprawic wszystkie btedy proceduralne oraz ponownie wykonac test materiatu kontrolnego.

Jesli nie wykryto btedow proceduralnych:

* Powtdrzy¢ test z uzyciem materiatu kontrolnego z nowej fiolki kontrolnej.

 Sprawdzic rejestr kontroli jakosci laboratorium, aby sprawdzi¢ czestotliwosé niepowodzen kontroli.

¢ Upewnic sig, ze nie wystepuje tendencja do wynikow kontroli jakosci poza zakresem.

o Wyniki pacjentow nalezy uznac za btedne, gdy wyniki kontroli sa nieprawidtowe. Nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dostawca przed rozpoczeciem analizy probek pacjentow.

Wartosci docelowe

Metody testow Afinion CRP oraz NycoCard CRP stosowane do wyznaczenia wartosci docelowych
kontroli Afinion CRP s kalibrowane wzgledem preparatu referencyjnego ERM® -DA472/IFCC'. Wartosci
docelowe oraz akceptowalny zakres dla kontroli Afinion CRP zostaly podane na pierwszej stronie niniejszej
ulotki.
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Para utilizar com o teste Afinion* CRP e analisador Alere Afinion* AS100/analisador Afinion* 2
ou NycoCard” CRP e NycoCard" Reader Il. Para utilizagdo profissional em diagnéstico junto do doente
e laboratério.

DESCRICAO DO PRODUTO

Indicagdes

O kit de controle CRP Afinion™ contém controles derivados do soro humano, ensaiados em dois niveis de
contrentragao de Proteina C-Reativa (PCR). Os controles deverdo ser usados para confirmar se o seu do
sistema Afinion ou o NycoCard™ Reader Il esta a funcionar correctamente e se oferece resultados fiaveis.
Apenas quando os controlos sdo usados regularmente e os valores obtidos estdo dentro de intervalos
aceitaveis se podem assegurar resultados rigorosos em amostras de doentes.

Conteddo do kit

O soro humano liquido com CRP purificada adicionada de dois niveis da concentragao :
¢ 2x0.5mL Afinion CRP Control C |

¢ 2x0.5mL Afinion CRP Control C Il

¢ Folheto Informativo

AVISOS E PRECAUCOES

* Para ser usado em diagnéstico in vitro.

¢ Manipule e prepare os controlos Afinion CRP como materiais potencialmente biologica. Use luvas.

e Os controles Afinion CRP séo produzidos a partir de sangue obtido de doadores voluntarios em bancos
de sangue escandinavos. Cada amostra usada na produgao dos controles Afinion CRP é controlada
separadamente, e apresenta resultados negativos para o antigeno da Hepatite B (HBsAg), HCV, HIV-1
e HIV-2, quando testada por métodos aprovados pelo FDA (Food and Drug Administration, USA).
No entanto, nenhum método conhecido pode oferecer garantia total de que os produtos derivados
do sangue humano nao vao transmitir doengas. Estes produtos devem sempre ser manuseados como
potencialmente infecciosos.

Os controlos contém azida sodica como conservante.

Nao use os controlos Afinion CRP depois de expirar o prazo de validade ou se os mesmos nao tiverem
sido conservados de acordo com as recomendagoes.

Inutilize o tubo se existirem sinais de contaminagao microbiana ou fingica.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

¢ O prazo de validade do kit apenas se aplica ao produto que seja conservado em local refrigerado a (2 a
8°C) e sem abrir.
« Evite a exposigao directa a luz solar e a temperaturas superiores a 25°C.

Tubos de controlo nao abertos
¢ Os tubos de controlo que ndo forem abertas sdo estaveis até a data de validade indicada na etiqueta do
frasco quando conservada em local refrigerado (2 a 8°C).

Tubos de controlo abertos

¢ As ampolas de controlo abertas permanecem estaveis durante 4 semanas quando conservados em local
refrigerado (2 a 8°C). Recomenda-se a anotagéo da data de abertura na etiqueta do tubo.

 Conserve sempre os tubos de controlo refrigeradas em posicao vertical (2 a 8°C) quando ndo estiverem
a ser usados.

¢ Os controles podem ser usados diretamente da geladeira, sem equilibrar a temperatura ambiente.

FREQUENCIA DOS TESTES DE CONTROLO

As boas praticas laboratoriais obrigam a que seja implementado em todos os laboratorios um programa de
controlo da qualidade.

Os controlos devem ser analisados:

 sempre que for obtido um resultado inesperado do teste.

¢ com cada nova remessa de kits de teste Afinion CRP ou NycoCard CRP.

¢ com cada novo lote de kits de teste Afinion CRP ou NycoCard CRP.

aquando da formagao de novos operadores na correcta utilizagao do Afinion CRP ou NycoCard CRP.
¢ em conformidade com os regulamentos nacionais e locais.

"1'}“ O analisador Afinion oferece a possibilidade de guardar resultados de testes de controlo em registo

separado. Consulte o manual do analisador utilizador do Afinion para uma descrigao pormenorizada.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Amostra de controlo
¢ Os controles podem ser usados diretamente da geladeira, sem equilibrar a temperatura ambiente
¢ Homogeneize bem o controle, invertendo o frasco 8 - 10 vezes antes de seu uso.

m Consulte o folheto informativo do Afinion CRP para obter mais informagdes. Se usado com o kit
1 NycoCard CRP, consulte a bula do kit NycoCard CRP e 0 manual de instrugdes do NycoCard
Reader II.

Analisar um controlo
m Consulte o manual do utilizador do analisador Afinion. O guia rapido do Afinion CRP faculta

também um procedimento passo a passo ilustrado.

Se usado com o kit NycoCard CRP, consulte a bula do kit NycoCard CRP e o manual de
instrugées do NycoCard Reader II.

Verificar os resultados dos controlos

Os valores medidos deverdo situar-se no intervalo aceitavel definidos na primeira pagina para o Afinion
CRP Control C I e o Control C Il. Se o resultado obtido estiver fora dos limites aceitaveis, assegure-se de
que:

e as amostras do doente ndo sdo analisadas até que os resultados de controlo estejam dentro dos limites
aceitavels.

o tubo de controlo néo ultrapassou o prazo de validade.

o tubo de controlo nao foi utilizada durante mais de 4 semanas.

o tubo de controlo e os cartuchos de teste Afinion CRP foram conservados de acordo com as
recomendagdes.

* nao existem sinais de contaminagéo bacteriana ou fingica no tubo de controlo.

Corrija qualquer erro de procedimento e analise novamente o material de controlo.

Se ndo forem detectados erros de procedimento:

¢ Analise novamente o material de controlo usando um novo tubo de controlo.

* Examine o registo de controlo da qualidade do laboratorio para investigar a frequéncia de falhas de
controlo.

Verifique se ndo existe uma tendéncia nos resultados do controlo de qualidade fora do intervalo.

Os resultados de doentes devem ser declarados invalidos quando os controlos ndo funcionarem como
o esperado. Contacte o distribuidor local para obter mais informagdes antes de analisar as amostras do
doente.

Valores alvo

Os métodos CRP Afinion e NycoCard CRP usados para definir os valores alvo dos controles Afinion CRP
sao calibrados a partir da Referéncia ERM® -DA472/IFCC' reference preparation. Os valores alvo e faixas
aceitaveis dos controles estao indicados na primeira pagina.
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CosmecTm ¢ Habopom Afinion* CRP u aHanusatopom Alere Afinion* AS100/ aHanusatopom
Afinion* 2 uan NycoCard™ CRP u NycoCard™ Reader II. lna npodeccroHanbHoM akenpecc-
AMArHOCTUKM M UCMo/Ib30BaHuMA B nabopatopum.

OMNUCAHUE

HasHaueHne

Afinion™ CRP Control - Habop KOHTpOEe, COCTOALLMI U3 2 KOHTPO/IbHBIX MaTepPUanos Ha
OCHOBE CbIBOPOTOK 4e/10BEKa, COAePKaLLMX ABe KOHLEeHTpauun C-peaktusHoro 6enka. Habop
npe/HasHayeH A1 NpoBepku paboTbl TecT-cuctembl Afinion CRP Ha aHanusatope Afinion u
pabotbl aHannsaTopa NycoCard™ Reader Il. TonbKo B TOM C/y4ae, €CM KOHTPO/Ib KauecTsa
MCMO/b3YETCA PEryNAPHO, U NNy BXOZAT B OXM ¥ AnanasoH, MOXHO
6bITb yBEpPEHHbBIM B TOM, YTO pe3y/ibTaTbl aHann3a 06pasLoB NaLUeHTOB KOPPEKTHbI.

PeareHTbl, BxoAsLLMe B cocTas Habopa

HKuaKnii 2-x ypoBHEBbIN KOHTPOL Ha OCHOBE Ye/0BEYECKOI CbIBOPOTKM C fobaBneHnem
ouuuieHHoro CPB:

* KoHTposb yposeHb 1 -2 x 0,5 ma (HU3Kan KoHLeHTpauus)

* KoHTposib yposeHb 2 - 2 X 0,5 mA (BbicoKas KOHLEeHTpauums)

e 1 BKNagbiw

NPEAOCTEPEXXEHMA

e [1nAa ucnonb3oBaHua in vitro.

* KOHTPO/Ib U3rOTOB/IEH U3 MAaTEPUA/IOB YENIOBEYECKOTO MPOUCXOXKAEHNA, HE UMEIOLLUX
610/10TMYECKM ONACHbIX KOMNOHEHTOB, TEM HE MEHee, C HUM C/iefyeT 06pallaTbea Kak ¢
NOTEHLUMaNbHO MHGULMPOBAHHBIM. PaboTy cnesyeT NpoBOAWTL B NepyaTKax.

KoHTtponu Afinion CRP Controls npov3sefeHbl U3 KpoBu LOHOPOB-BaNOHTEPOB U3
CKaHAMHABCKOro GaHKa KpoBU. Mcno/ib3oBaHHaA KPOBbL NPOKOHTPOIMPOBAHA, U NOATBEPKAEHO
OTCyTCTBME B HEl aHTUreHos renatuta B (HbsAg), HCV, HIV-1 u HIV-II, Kak 3To 6bin10
npotectuposaHo FDA(CLLA). Tem He meHee, HU OAMH U3 U3BECTHbIX METOA0B HE MOMKET AaTb
NOHOM rapaHTUY TOTO, YTO KPOBb HE HECET HMKAKOM OMacHOCTM, MOITOMY KOHTPO/IbHBIN
matepuan cneayet XpaHuTb Kak NOTEeHLMaNbHO UHPEKLMOHHBIN.

B KayecTBe KOHCEPBAHTa B KPOBM COAEPIKMTCA a3Ua, HATPUA.

He mcnonb3yiiTe KOHTPOb B Cly4ae UCTEYEHWUA CPOKA FOAHOCTU M MPU XPaHEHUM B
HeHaa/IeaLMX YCOBUAX.

Bbl6pocbTe GnakoH, ecn B Hem ByayT 06HapyKeHbl cnesbl 6akTepuanbHon nam rpubHow
KOHTaMUHauMun.

XPAHEHUE U CPOK TOAHOCTU

* CpoOK rogHocTV Habopa OTHOCUTCA UCK/IKOUYUTEIbHO K HEBCKPLITOMY NMPOAYKTY, KOTOPbI
XpaHuTCs B xonoannbHuke (2-8 °C).

* He gonyckaTb nonagaHus NpsMoro CONHEeYHOro cBeTa U BO3AencTens Temnepartyp sbiwe 25°C.

HeoTKpbiTble pnakoHbl
* HeoTKpbITble $aKOHbI C KOHTPONAMM CAeAYeT XPaHUTb Npu 2-8°C A0 UCTEUYEHUA CPOKA UX
FOAHOCTU.

OTKpbITble haKkoHbI

* OTKpbITble GNakoHbl CTabubHbI B TeueHue 4 Hepenb npu 2-8°C. PekomeHayeTcs yKasaTb Ha
d1akoHe faTy ero BCKpbITUSA.

. KOHTpOI‘Ib MOXHO MCNONb30BaTb CPa3y Nocsae ero n3BnevyeHna U3 XonoaunbHuKa, He
[OKNAAACH LOCTUKEHWUA UM KOMHATHOM TemnepaTypsl.

* [pu Npu3HaKax MUKPOBHOM KOHTaMMUHALMKU GaKoH cneayeT Bbl6pocuTb. OTKPbITbIE GIaKOHbI
XPaHUTb B BEPTUKA/IbHOM NONOXKEHUN.

YACTOTA UCMNOJIb3OBAHUA KOHTPOJIEN
Xopowas nabopatopHas npaktuka (GLP) nogpasymesaet npoBeseHNe KOHTPONA KayecTea B
Kakaoi naboparopuu.

KoHTponu cnesyet ucnonb3osarsb:

KaXAbIN Pa3 MpU NONYYEHUM COMHUTEIBHOTO pesy/ibTaTa aHann3a obpasya nauueHTa.
C KaXJoi1 HoBOM nocTaskol Habopos Afinion CRP/ NycoCard CRP.

C KaabIM HOBbIM I0TOM Habopos Afinion CRP/ NycoCard CRP.

npu 0by4yeHumn paboTe ¢ NPMBEOPOM HOBbIX MO/Ib30BaTENEIA.

B COOTBETCTBUM C HALWMOHA/IbHBIMU PEKOMEHAALMAMM.

Afinion aHan13aTOp NO3BO/IAET XPAHUTb PE3yNbTaThl KOHTPOJILHOW PeaKLMW B NamMATH
npu6opa OTAENbHO OT Pe3y/bTaToB aHaNKn3a 06pasLoB NauueHToB. CM. MHCTPYKLMIO K
Afinion.

NPOLEAYPA AHAJIU3A

3abop KoHTpona

© KOHTPOAM MOKHO MCMO/Ib30BaTh CPA3Y e NOCAe TOro, Kak OHM ByAyT B3ATbI U3 XONOAUNbHUKE.
[loBeaeHuns ux TemnepaTypbl 40 KOMHATHOW He TpebyeTcs.

* [lepemeluaiite KOHTPO/IbHBIN MaTepuan nocpeactsom 8-10 BpaleHuit pnakoHa nepes Tem Kak
3abpatb obpaseL.

[JlanbHeiwme AenCTBUA ONMCaHbl B UHCTPYKLMM K Habopy Afinion CRP. Mpwu pa6ote ¢
aHanusatopom NycoCard Reader I, cm. ntctpykumio k NycoCard CRP.

Mpoueaypa aHanu3a

0O6paTuTech K MHCTPYKUUKW K aHanusatopy Afinion. ManocTpupoBaHHble nowarosble
WHCTPYKLMM MOXKHO nocmoTpeTsb B 6powwtope Afinion CRP Quick Guide.

Mpu paboTe c aHanmsatopom NycoCard Reader II, cm. nHcTpyKumto kK NycoCard CRP #
aHanwusatopy NycoCard Reader II.

MNoaTBepsKAeHUE pe3yIbTaToB KOHTPOAA

Mony4eHHble 3HaYeHWUA AONKHbI BXOAWTL B JONYCTUMbINA AWaNasoH, yCTaHOBNEHHbIN ANA
KoHTpose Afinion CRP Control C I u Control C II. Ecav pe3ynbTaT USmepeHus KOHTPOAsA CHoBa
BbIXOAMT 33 NpeJenbl yKasaHHOTo AnanasoHa, ybeautecs, 4To:

06pa3sLpl NaLMeHTOB He ByayT aHaNM3MPOBATLCA 0 TOTO MOMEHTA, MOKa KOHTPO/Ib KauecTsa He
6yaeT ycnewHo NponaeH.

He UCTEK CPOK rOZIHOCTU KOHTPONA.

KOHTPO/Ib UCMONb30BaNCA MeHee 4 HefleNb NoC/e OTKPLITUA GplakoHa.

KOHTPO/IbHAA CbIBOPOTKA U Habop Ana onpesenerna CRP cOOTBETCTBYIOT peKoMeHAaLMAM
npoussoauTena.

BO /1aKOHE C KOHTPONEM He HabntoAaeTca cnefoB 6akTepuanbHOM UK rpubHoi
KOHTaMMUHaLMK.

McnpasbTe ownbKM B NpoLeaype NPOBeAeHWA aHaAM3a U nepesanycTuTe KOHTPOIbHBIN TecT.

Ecnv Bce 6b110 BbINONHEHO BEPHO M OWKWGOK B MpoLeAype aHau3a He obHapyeHo:
nepesanycTuTe TecT, UCMONb3YA HOBbIV KOHTPO/IbHBIA MaTepuan.

® cfenaiiTe OTMETKY B 1a6OPaTOPHOM KypHase O BbINONHEHWUM KOHTPONA KauecTsa 1
BO3HUKHOBEHWM OLINGKN.

y6eaunTech, 4To pesy/bTaTbl KOHTPOAA HE BbIL/N U3 YKa3aHHOTO A1ano30oHa.

06pasLbl NaLMEHTOB He J0/MKHbI UCCNEA0BATLCA B C/Iy4ae He MPOXOKAEHWUA KOHTPONA.
CBAMKMTECH C NOCTABLYMKOM ANA PelleHna npobaembl

OXunpgaemble 3Ha4eHUA

MeTogp! Afinion CRP 1 NycoCard CRP, ucnonb3ayemsle ais koHtponei Afinion CRP, kaambposaHbl
npotvs ERM® -DA472/IFCC' pedepeHcHOM NoaroTOBKU. LieneBble 3HaueHus 1 4onycTumble
Ananasonsl ans Afinion CRP Control ykasaHbl Ha NepBoW CTpaHWLEe BKAAAbIWEN B YNAKOBKY.

(& AFINION" CRP CONTROL

Afinion~ ACR Kontroll. For anvandning tillsammans med Alere Afinion* AS100- och Afinion™ 2
-instrumentene eller NycoCard” CRP och NycoCard” READER II. Fér professionell patientnéra testning

och laboratorieanvandning.

PRODUKTBESKRIVNING

Anvandningsomrade

Afinion* CRP -kontrollkit innehaller utprévat, humant serumkontrollmaterial med tva nivéer av C-reactivt
protein (CRP). Kontrollerna ska anvandas for att bekrafta att Afinion och NycoCard" Reader II
-testsystemet fungerar som det ska och ger tillforlitliga resultat. Endast da kontroller anvénds rutinmassigt
och de erhallna vardena ligger inom acceptansgranserna, kan korrekta resultat pa patientproven
sakerstallas.

Kitets innehall

Flytande humant serum med tillsats av renat CRP i tva koncentrationer:
¢ 2x 0.5 mL Afinion CRP Kontroll C |

¢ 2x0.5mL Afinion CRP Kontroll C 11

* Bruksanvisning

VARNINGS OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

Fér in vitro diagnostik.

Handskas med och kassera Afinion CRP -kontrollerna som potentiellt biologiskt riskmaterial. Anvand
engangshandskar.

Afinion CRP-kontrollerna ar tillverkade av blod fran frivilliga, skandinaviska blodgivare. Varje blodenhet
som ursprungsmaterial till Afinion CRP-kontrollerna ar separat kontollerad. De ar funna icke-reaktiva
fér Hepatit B antigen (HbsAg), HIV-I, HIV-Il och HCV antikroppar vid testning med FDA (Food

and Drug Administration, USA) godkinda metoder. Inga kdnda analysmetoder kan ge fullstandig
forsakran om att produkter fran humant blod inte sprider smitta. Sddant material ska alltid hanteras som
potentiellt infektiost.

Afinion CRP-kontrollerna innehaller natriumazid som konserveringsmedel.

Anvind inte Afinion CRP-kontrollerna efter utgdngsdatum har passerats, eller om de ej har forvarats
enligt rekommendationerna.

Kasta flaskan om det finns tecken pa bakterie- eller svampkontaminering.

FORVARING OCH HALLBARHET

* Utgangsdatum pa kitet galler bara om produkten forvarats vid 2-8°C i originalférpackningen.

¢ Undvik exponering av direkt solljus och temperaturer 6ver 25°C.

Ooppnade kontrollflaskor

* Ooppnade kontrollflaskor ar héllbara till utgéngsdatum angivet pa flaskans etikett vid forvaring i kylskap
2-8°C.

Oppnade kontrollflaskor

« Oppnade kontrollflaskor &r hllbara i 4 veckor vid forvaring i kylskép (2-8°C). Det ar att rekommendera
att datum for Sppnandet av flaskan noteras pa flaskans etikett.

 Forvara alltid kontrollflaskorna uppratt i kylskap (2-8°C) nar de inte anvénds.

* Kontrollerna kan anvéndas direkt fran kylskapet utan féregdende rumstemperering.

HUR OFTA BOR KONTROLLER ANALYSERAS?

God laboratoriesed foreskriver att ett kvalitetskontrollprogram ska upprattas pa alla laboratorier.

Kontroller ska analyseras:

varje gang ett ovantat testresultat erhalls.

vid varje ny leverans av Afinion CRP eller NycoCard CRP testkit.

vid varje ny lot Afinion CRP eller NycoCard CRP testkit.

nar ny personal utbildas i korrekt anvandning av Afinion CRP eller NycoCard CRP testsystem.

« ienlighet med nationella eller lokala foreskrifter.

’_Iﬂ Kontrollresultaten lagras i resultatlistorna i Afinion-instrumentet. En detaljerad beskrivning finns i
anvandarmanualen for Afinion-instrumentet.

TESTPROCEDUR

Provtagning av kontrollen
 Kontrollen kan anvéndas direkt uttagen fran kylen och behover ej rumstempereras.
« Blanda kontrollmaterialet ordentligt genom att vénda flaskan 8-10 ganger fére uppsamling av prov.

m Instruktioner finns i bruksanvisningen for Afinion CRP-test. Om kontrollen anvands med
1 NycoCard CRP, las bruksanvisningen for NycoCard CRP.

Analys av kontrollen

m Se anvandarmanualen fér Afinion-instrumentet. En illustrerad steg-for-steg beskrivning finns i
1 snabbeskrivningen for Afinion CRP.

Om kontrollen anvands med NycoCard CRP, las bruksanvisningen for NycoCard CRP och
anvandarmanualen for NycoCard Reader II.

Verifiering av kontrollresultaten

Det erhéllna vérdet ska ligga inom de acceptansgranser som ar angivna for Afinion CRP Kontroll C | och
Kontroll C Il p forstasidan. Om resultatet ar utanfor acceptansgranserna, kontrollera att:

* patientprov inte analyseras innan kontrollresultaten ar inom acceptansgranserna.

« kontrollflaskans utgdngsdatum inte &r passerat.

¢ kontrollflaskan inte har anvants i mer an 4 veckor.

e kontrollflaskan och Afinion CRP testkassetten har férvarats enligt rekommendationerna.

o flaskan inte visar tecken pa bakterie- eller svampkontamination.

Korrigera felaktigheter i proceduren och analysera om kontrollmaterialet.

Om inga felaktigheter i proceduren har hittats:

 Analysera om kontrollmaterialet med en ny kontrollflaska.

* Granska laboratoriet kvalitetskontrolldata och kontrollera frekvensen pa misslyckade kontroller.

o Sakerstall att det inte forekommer en trend med kvalitetskontrollresultat som ligger utanfér granserna.

e Patientens analysresultat maste anses ogiltigt om kontrollen inte fungerar som forvantat. Kontakta din
lokala leverantor for réd innan patientproven analyseras.

Malvarden

Afinion CRP och NycoCard CRP metoder som anvands for att satta mal for Afinion CRP-kontroller ar
kalibrerad mot ERM® -DA472/IFCC' referensmetod. De mélvarden och godtagbara intervall for Afinion
CRP-kontroller anges pé forsta sidan.





