Verwendungszweck
IN-VITRO DIAGNOSTIKUM

CombiScreen® DIP Check dient fiir die Anwendung als gepriiftes
Qualitatskontrolimaterial fiir verschiedene Urin-Teststreifen und qualitative hCG-
Tests.

Zusammenfassung .

Die Verwendung von Qualitétskontrolmaterialien fiir die objektive Uberwachung
der Genauigkeit und Prazision der in klinischen Labors eingesetzten Verfahren ist
eine etablierte Methode. Die CombiScreen® DIP Check Urinkontrolle besteht aus
zwei Levels, welche die Uberwachung von analytischen Systemen innerhalb des
klinischen Messbereiches erleichtern.

Produktbeschreibung

CombiScreen®DIP Check basiert auf menschlichem Urin, dem weitere Bestandteile
menschlichen und tierischen Ursprungs sowie gereinigte Chemikalien hinzugefiigt
wurden. Konservierungsmittel und Stabilisatoren wurden zur Aufrechterhaltung
der Produkteigenschaften hinzugefiigt. CombiScreen® DIP Check ist eine
gebrauchsfertige, fliissige Kontrolle, die kein Rekonstituieren erfordert.

War Vor

In vitro Diagnostikum.

Substanz menschlichen Ursprungs. Potentiell infektioses Material.

Jede bei der Herstellung dieses Produkts verwendete Spendereinheit
wurde unter Verwendung von FDA-zugelassenen Methoden untersucht und
als nicht reaktiv fiir die Gegenwart von HBsAg und Antikdrpern gegen HIV 1/2,
HCV und HIV-1 Ag befunden. Obwohl diese Methoden duBerst genau sind, kann
nicht gewahrleistet werden, dass alle infizierten Einheiten entdeckt werden. Da
keine bekannte Testmethode eine hundertprozentige Sicherheit geben kann,
dass Hepatitis B Virus, Hepatitis C Virus, HIV-Virus oder andere infektiose
Wirkstoffe abwesend sind, sollten alle Produkte, die Substanzen menschlichen
Ursprungs enthalten, als potenziell infektios betrachtet und mit denselben
Vorsichtsmanahmen wie bei Patientenproben gehandhabt werden.
Dieses Produkt enthalt 0,09% Natriumazid als Konservierungsmittel. Natriumazid
kann mit Blei- und Kupferrohren reagieren und mdglicherweise explosive
Verbindungen bilden. Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser spiilen.
Weitere ~ sicherheitsrelevante Informationen sind im  Sicherheitsdatenblatt
enthalten. Dieses steht auf unserer Homepage http://www.analyticon-diagnostics.
com zum Download bereit.
Anzeichen von Verfall
Ist die Testfliissigkeit eingetriibt oder liegt Keimwachstum bzw. eine Verunreinigung
vor, sind die Testréhrchen zu entsorgen. Dies sollte gemaR den ortlichen
Richtlinien auf die gleiche Weise wie bei anderen biologischen Proben erfolgen.
Lagerung und Haltbarkeit
CombiScreen® DIP Check ist bis zu dem auf dem Rohrchenetikett aufgedruckten
Verfallsdatum stabil, wenn sie ungedffnet bei 2-8 °C gelagert wird. Nicht einfrieren.
Nach dem Offnen sind Kontrollrshrchen entweder dicht verschlossen bei 2-8 °C
bis zu 75 Tage haltbar, oder bis 20 Teststreifen-Eintauchungen stattgefunden
haben. CombiScreen® DIP Check Control kénnen bei 20-25 °C 30 Tage lang
gelagert werden.
Verfahren
CombiScreen® DIP Check sollen auf gleiche Weise wie Patientenproben behandelt
werden und gemé&R der Gebrauchsanleitung des verwendeten Testsystems
(Instrument, Kit oder Reagenz) eingesetzt werden. Vor der Verwendung warten,
bis das Produkt Raumtemperatur erreicht hat.
Qualitatskontrolimaterialien sind in Ubereinstimmung mit allen geltenden

ortlichen, landes- und/oder bundesweiten Gesetzesvorschriften  bzw.
Akkreditierungskriterien anzuwenden.

Anweisungen

1. Wenden Sie das Rohrchen vor der Probennahme einige Male vorsichtig,

um Homogenitdt zu gewahrleisten. Dies ist wichtig fir die Erzielung

reproduzierbarer Ergebnisse.

Bei Teststreifen: Entfernen Sie den Verschluss und tauchen Sie den

Reagenzstreifen in das Glas, als wére es eine Patientenprobe. Lesen Sie die

Reagenzstreifen in Ubereinstimmung mit den Herstelleranweisungen entweder

visuell ab oder mithilfe eines Instruments.

Bei hCG-Tests: Nach Anweisungen des Herstellers des hCG-Test-Kits

benutzen die Kontrollen wie Patientenproben. GieRen Sie bei bestatigenden

Schwangerschafts-Testkits eine kleine Menge der Kontrollsubstanz in einen

separaten Behalter und verwenden Sie die im Kit enthaltene Pipette, um die

korrekte Probenmenge in den Testbehalter zu Gibertragen.

3. VerschlieBen Sie den Deckel sofort nach der Verwendung und lagern Sie alles
ordnungsgemaR.

Lieferumfang
1x Control L1, 15 ml 1x Control L2, 15 ml
1x Packungsbeilage

Grenzen des Verfahrens

CombiScreen® DIP Check sollte nicht nach dem auf dem Réhrchenetikett
aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden.

CombiScreen® DIP Check ist ein stabilisiertes fliissiges Produkt. Zur
Gewahrleistung konstanter Assay-Werte, muss CombiScreen® DIP Check gemaf
den Anweisungen unter Lagerung und Haltbarkeit aufbewahrt und gehandhabt
werden.

Genaue und reproduzierbare Ergebnisse sind abhéngig von ordnungsgemaf
funktionierenden Instrumenten und Reagenzien. Die angegebenen Bereiche
dienen lediglich als Richtwerte. Jedes Labor hat auf der Grundlage des
vorhandenen  Testsystems eigene akzeptable Referenzbereiche und
Toleranzgrenzen zu ermitteln.

Zuordnung der Werte

Die in dieser Beilage angegebenen Erwartungswerte stammen aus wiederholten
Analysen reprasentativer Proben des Produktes und sind fiir diese Charge von
CombiScreen® DIP Check spezifisch. Die zur Ermittlung der erwarteten Werte
herangezogenen Testdaten stammen von mehreren Instrumenten. Alle Werte
wurden mit den zum Zeitpunkt des Tests verfligbaren Reagenzien des Herstellers
bestimmt. Nachfolgende Anderungen der Instrumente oder Reagenzien machen
diese Erwartungswerte méglicherweise ungiltig.

Fiir eine Zusendung der Wertzuweisung per Fax bzw. E-Mail wenden Sie sich bitte
an lhren ortlichen Handler oder info@analyticon-diagnostics.com

Symbole und Abkiirzungen

[

Intended Use
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE

CombiScreen® DIP Check is intended for use as an assayed
quality control material for various urinalysis reagent strips and qualitative hCG
methods.

Summary and Explanation

The use of quality control materials to objectively monitor the accuracy and
precision of procedures is well established in clinical laboratories. CombiScreen®
DIP Check is provided at two levels to assist in the monitoring of analytical systems
within the clinical range.

Product Description

CombiScreen® DIP Check is human urine-based containing constituents of human
and animal origin as well as purified chemicals. Preservatives and stabilizers have
been added to maintain product integrity. CombiScreen® DIP Check is a ready-to-
use liquid control requiring no reconstitution.

Warnings and Precautions
For in vitro diagnostic use.

Human source material. Treat as potentially infectious.

Each donor unit used in the manufacture of this product has been tested by
FDA accepted methods and found non-reactive for the presence of HBsAg and
antibody to HIV-1/2, HCV and HIV-1 Ag. While these methods are highly accurate,
they do not guarantee that all infected units will be detected. Because no known
test method can offer complete assurance the hepatitis B virus, hepatitis C virus,
human immunodeficiency virus (HIV) or other infectious agents are absent, all
products containing human source material should be considered potentially
infectious and handled with the same precautions used with patient specimens.

This product contains 0.09% sodium azide as a preservative. Sodium azide may
react with lead and copper plumbing to form potentially explosive compounds.
Flush with excess water upon disposal.

The material safety data sheet contains further safety-related information. It is
available for download from our homepage http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indications of deterioration

If the controls are turbid or if any evidence of microbial growth or contamination is
present, the controls should be discarded. This should be done according to the
local guidelines in the same manner as for other biological specimens.

Storage and Stability

CombiScreen® DIP Check is stable until the expiration date on the tube label when

stored unopened at 2-8°C. Do not freeze.

Once opened, tubes of control are stable for 75 days when stored tightly capped

at 2-8°C or 20 dipstick immersions have taken place, whichever occurs first.

CombiScreen® DIP Check may be stored for 30 days at 20-25°C.

Procedure

CombiScreen® DIP Check should be treated the same as patient specimens and

run in accordance with the instructions accompanying the test system (instrument,

kit, or reagent) being used. Allow the product to reach room temperature prior
to use.

QC materials should be used in accordance with local, state, and/or federal

regulations or accreditation requirements.

Instructions

1. Gently invert the tube several times before sampling to ensure homogeneity.
This is important to obtain reproducible results.

. For dipstick testing: remove the cap and dip the reagent strip in the tube as if it

were a patient sample. In accordance with the manufacturer’s instructions, read
the reagent strips either visually or with an instrument reader.
For hCG testing: In accordance with the hCG test kit manufacturer’s instructions,
use controls as if they were patient specimens. For the control of confirmatory
pregnancy test kits, be sure to use the transfer pipette included in the kit to
deliver the correct sample amount to test device.

. Replace the cap immediately after use and store appropriately.
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Materials provided
1x Control L1, 15 ml 1x Control L2, 15 ml
1x Kit insert

Limitations of the Procedure

CombiScreen® DIP Check should not be used past the expiration date on the tube
label. CombiScreen® DIP Check is a stabilized liquid product. To obtain consistent
assay values, CombiScreen® DIP Check requires storage and handling as detailed
in Storage and Stability.

Accurate and reproducible results are dependent upon properly functioning
instruments and reagents. The ranges given are intended only as a guideline.
Each laboratory should establish their own acceptable ranges and tolerance limits
based on their test system.

Expected readings

The expected values printed in this insert were derived from replicate analyses of
representative samples of the product and are specific to this lot of CombiScreen®
DIP Check. Testing data used to establish the expected values were derived from
multiple instruments. All values have been assigned with manufacturer’s reagents
available at the time of assay. Subsequent instrument or reagent modifications may
invalidate these expected values. To request a faxed or emailed copy of the value
assignment, contact your local distributor or info@analyticon-diagnostics.com.

Symbols and abbreviations

Utilisation Prévue
@ DESTINE AU DIAGNOSTIC IN VITRO

CombiScreen® DIP Check est destiné a étre utilisé comme solution
de controle qualité pour diverses bandelettes de réactifs d'analyse urinaire et
méthodes qualitatives hCG.

Résumé et Explication

Lutilisation de solution de contréle qualitt pour surveiller objectivement
I'exactitude et la précision des procédures est une pratique bien établie dans
les laboratoires cliniques. CombiScreen® DIP Check comprend deux niveaux de
contréle pour aider a la surveillance des systémes analytiques dans le domaine
clinique.

Description du Produit

CombiScreen® DIP Check est a base d'urine humaine et contient des substances
d'origine humaine et animale ainsi que des produits chimiques purifiés. Des
agents de conservation et des stabilisants ont été ajoutés pour garantir l'intégrité
du produit. CombiScreen® DIP Check se présente sous la forme d'un liquide prét
al'emploi ne nécessitant donc aucune reconstitution.

Avertissement et précautions

Destiné au diagnostic in vitro.

Matériel d’origine humaine. Traiter comme potentiellement
infectieux.
Chaque unité donneuse utilisée dans la fabrication de ce produit a été testée par
des méthodes acceptées par la FDA et s’est révélée non réactive pour la présence
d’AgHBs et d'anticorps contre le VIH-1/2, le VHC et 'antigene du VIH 1. Bien que
ces méthodes soient trés précises, elles ne garantissent pas que toutes les unités
infectées seront détectées. Dans la mesure ol aucune méthode de test connue ne
peut offrir une assurance compléte de 'absence du virus de I'hépatite B, du virus
de I'hépatite C, du virus de l'immunodéficience humaine (VIH) ou d'autres agents
infectieux, tous les produits contenant du matériel d'origine humaine doivent
étre considérés comme potentiellement infectieux et manipulés avec les mémes
précautions que celles appliquées aux échantillons des patients.
Ce produit contient 0,09 % d’azoture de sodium servant d’agent de conservation.
L'azoture de sodium peut réagir avec la tuyauterie en plomb et en cuivre pour
former des composés potentiellement explosifs. Rincer avec une grande quantité
d'eau lors de I'élimination.

La fiche de données de sécurité contient d'autres informations relatives a la
sécurité. Elle peut étre téléchargée a partir de notre page d'accueil http://www.
analyticon-diagnostics.com.

Signes de détérioration

Si les contréles sont troubles ou s'il y a des signes de croissance microbienne

ou de contamination, les controles doivent étre éliminés. Ceci doit étre effectué

selon les directives locales de la méme maniére que pour d’autres échantillons
biologiques.

Stockage et Stabilité

CombiScreen® DIP Check est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur

I'étiquette du tube lorsqu'il est conservé entre 2 et 8 °C sans étre ouvert. Ne pas

congeler.

Une fois ouverts, les tubes de contréle sont stables pendant 75 jours lorsqu'ils

sont entreposés hermétiquement fermés entre 2 et 8 °C ou que 20 immersions de

bandelette réactive ont eu lieu, selon la premiére éventualité. CombiScreen® DIP

Check peut étre conservé pendant 30 jours entre 20 et 25 °C.

Procédure

CombiScreen® DIP Check doit étre traité de la méme maniére que les échantillons

de patients et étre utilisé conformément aux instructions accompagnant le

systéme de test (instrument, kit ou réactif) utilisé. Laisser le produit atteindre la
température ambiante avant de I'utiliser.

Les matériels de contrdle de la qualité doivent étre utilisés conformément aux

reglements locaux, étatiques et/ou fédéraux ou aux exigences d'accréditation.

Instructions

1. Retourner  délicatement le tube plusieurs fois avant [I'échantillonnage

pour assurer 'homogénéité. Ceci est important pour obtenir des résultats
reproductibles.

2. Pour les tests avec bandelette réactive : refirer le bouchon et tremper la

bandelette de réactif dans le tube comme s'il s'agissait d'un échantillon de
patient. Conformément aux instructions du fabricant, lire les bandelettes
réactives soit visuellement, soit a I'aide d’un lecteur d'instrument.
Pour les tests hCG : Conformément aux instructions du fabricant du kit de
test hCG, utiliser les contrles comme s'il s'agissait d'échantillons de patients.
Pour le contréle des kits de test de confirmation de grossesse, veiller a
utiliser la pipette de transfert incluse dans le kit pour fournir la bonne quantité
d'échantillon a 'appareil de test.

. Replacer le capuchon immédiatement aprés utilisation et le ranger de fagon
appropriée.

Matériel fourni

1 contréle L1, 15 ml 1 contréle L2, 15 ml

1 notice de kit
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Limites de la Procédure

CombiScreen® DIP Check ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de péremption
indiquée sur I'étiquette du tube.

CombiScreen® DIP Check est un produit liquide stabilisé. Pour obtenir des valeurs
d'essai homogeénes, CombiScreen® DIP Check nécessite un stockage et une
manipulation conformes aux indications de la section Stockage et Stabilité.

Des résultats précis et reproductibles dépendent du bon fonctionnement des
instruments et des réactifs. Les plages indiquées ne sont données qu'a titre
indicatif. Chaque laboratoire doit établir ses propres plages acceptables et limites
de tolérance en fonction de son systéme de test.

Valeurs Attendues

Les valeurs attendues imprimées dans cette notice proviennent d'analyses
répétées d'échantillons représentatifs du produit et sont spécifiques a ce lot
de CombiScreen® DIP Check. Les données de test utilisées pour établir les
valeurs attendues ont été obtenues a partir de plusieurs instruments. Toutes les
valeurs ont été attribuées avec les réactifs du fabricant disponibles au moment
de 'essai. Des modifications ultérieures de l'instrument ou du réactif peuvent
invalider ces valeurs attendues. Pour demander une copie de I'affectation des
valeurs par télécopieur ou par courriel, contactez votre distributeur local ou
info@analyticon-diagnostics.com.

Uso Previsto
@ PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Il CombiScreen® DIP Check é destinato all'uso come controllo di
qualita testato di varie strisce reagenti per I'analisi delle urine e metodi qualitativi
per 'hCG.
Riepilogo e Spiegazione
L'uso di materiali per il controllo qualita al fine di monitorare obiettivamente
l'accuratezza e la precisione delle procedure € ben consolidato nei laboratori
clinici. Il CombiScreen® DIP Check viene fornito a due livelli per assicurare il
monitoraggio dei sistemi analitici all'interno dell'intervallo clinico.

Descrizione Prodotto

CombiScreen® DIP Check & un prodotto a base di urina umana contenente
costituenti di origine umana e animale e prodotti chimici purificati. Sono stati
aggiunti conservanti e stabilizzanti per mantenere lintegrita del prodotto.
CombiScreen® DIP Check & un controllo liquido pronto alluso che non richiede
alcuna ricostituzione.

Avvertenze e Precauzioni
Per uso diagnostico in vitro.

Materiale di origine umana. Trattare come potenzialmente infettivo.

Ogni unita donatrice utilizzata nella produzione di questo prodotto € stata testata
con metodi accettati dalla FDA e trovata non reattiva alla presenza di HBsAg e di
anticorpi anti-HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Pur essendo estremamente precisi, questi
metodi non garantiscono il rilevamento di tutte le unita infette. Poiché nessun
metodo di analisi noto pud offrire una garanzia completa dellassenza di virus
dell'epatite B, dell'epatite C, del virus dellimmunodeficienza umana (HIV) o di altri
agenti infettivi, tutti i prodotti contenenti materiale di origine umana devono essere
considerati potenzialmente infettivi € vanno manipolati con le stesse precauzioni
utilizzate per i campioni dei pazienti.

Questo prodotto contiene lo 0,09% di azoturo di sodio come conservante.
L'azoturo di sodio puo reagire con le tubature di piombo e rame formando
composti potenzialmente esplosivi. Sciacquare abbondantemente con acqua al
momento dello smaltimento.

La scheda di sicurezza contiene ulteriori informazioni relative alla sicurezza.
E disponibile per il download dalla nostra homepage http://www.analyticon-
diagnostics.com.

Indicazioni di Deterioramento

Se i controlli sono torbidi o se sono presenti segni di crescita microbica o
contaminazione, i controlli devono essere scartati. Questo dovrebbe avvenire in
conformita a quanto previsto dalle linee guida locali, secondo le stesse modalita
applicate per gli altri campioni biologici.

Conservazione e Stabilita

Il CombiScreen® DIP Check & stabile fino alla data di scadenza riportata
sull'etichetta della provetta, se conservato chiuso a 2-8°C. Non congelare.

Una volta aperte, le provette di controllo sono stabili per 75 giorni se conservate
ben chiuse a 2-8°C o se sono state immerse in 20 immersioni con I'astina di livello,
a seconda di quale delle due condizioni si verifichi per prima. Il CombiScreen® DIP
Check puo essere conservato per 30 giorni a 20-25°C.

Procedura

Il CombiScreen® DIP Check deve essere trattato come un campione del paziente
ed eseguito in conformita alle istruzioni che corredano il sistema di analisi
(strumento, kit o reagente) utilizzato. Lasciare che il prodotto raggiunga la
temperatura ambiente prima dell'uso.

I materiali QC devono essere utilizzati in conformita alle normative locali, statali e/o
federali o ai requisiti di accreditamento.

Istruzioni

1. Capovolgere delicatamente la provetta pili volte prima del campionamento per
garantire 'omogeneita. Questo & importante per ottenere risultati riproducibili.
Per I'analisi con la striscia reagente: rimuovere il tappo e immergere la striscia
di reagente nella provetta come se fosse un campione paziente. Secondo le
istruzioni del produttore, leggere le strisce reagenti visivamente o con un lettore
di strumenti.

Per i test hCG: in conformita con le istruzioni del produttore del kit di analisi
hCG, utilizzare i controlli come se fossero campioni di pazienti. Per il
controllo dei kit per il test di conferma della gravidanza, utilizzare la pipetta di
trasferimento inclusa nel kit per erogare la corretta quantita di campione nel
dispositivo di analisi.

3. Sostituire il tappo subito dopo 'uso e conservarlo in modo appropriato.
Materiali forniti

1x Control L1, 15 ml 1x Control L2, 15 ml

1x foglietto illustrativo kit
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Limiti della Procedura

Il CombiScreen® DIP Check non deve essere utilizzato oltre la data di scadenza
indicata sull'etichetta della provetta.

Il CombiScreen® DIP Check & un prodotto liquido stabilizzato. Per ottenere valori
di analisi coerenti, il CombiScreen® DIP Check richiede la conservazione e la
manipolazione come descritto in Conservazione e Stabilita.

Risultati accurati e riproducibili dipendono dal corretto funzionamento degli
strumenti e dei reagenti. Gli intervalli riportati sono da intendersi solo a titolo
indicativo. Ciascun laboratorio deve stabilire i propri intervalli accettabili e i propri
limiti di tolleranza sulla base del proprio sistema di analisi.

Valori Attesi

| valori attesi stampati in questo foglietto illustrativo sono stati ricavati da analisi
replicate di campioni rappresentativi del prodotto e sono specifici per questo lotto
di CombiScreen® DIP Check. | dati dei test utilizzati per stabilire i valori attesi sono
stati ricavati da diversi strumenti. Tutti i valori sono stati assegnati con i reagenti
del produttore disponibili al momento del test. Le successive modifiche dello
strumento o del reagente possono invalidare questi valori attesi. Per richiedere
una copia via fax o via e-mail dell'assegnazione del valore, contattare il distributore
locale o info@analyticon-diagnostics.com.

Simboli e abbreviazioni

Usa Previsto )
PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

CombiScreen® DIP Check esta concebido para ser usado como
material de control de calidad sometido a ensayos para diversas tiras reactivas de
andlisis de orina y métodos cualitativos de hCG.

Resumen y Explicacion

El uso de materiales de control de calidad para monitorear objetivamente la
precision y exactitud de los procedimientos rutinarios en los laboratorios clinicos.
Se suministran dos niveles de control CombiScreen® DIP Check para monitorear
sistemas analiticos dentro del rango clinico.

Descripcion del Producto

CombiScreen® DIP Check es una solucion a base de orina humana que contiene
componentes de origen humano y animal, asi como productos quimicos

Utilizagao Prevista
PARA DIAGNOSTICOS IN VITRO

O CombiScreen® DIP Check destina-se a ser utilizado como
material ensaiado para o controlo da qualidade de varias fitas reagentes para a
andlise de urina e métodos qualitativos de gonadotrofina coriénica humana (hCG).

Resumo e Explicagéo

A utilizagdo de materiais de controlo da qualidade para monitorizar de forma
objetiva a exatiddo e precisdo de procedimentos estd bem estabelecida nos
laboratorios clinicos. O CombiScreen® DIP Check ¢ fornecido a dois niveis, para
auxiliar na monitorizagéo de sistemas analiticos dentro do intervalo clinico.
Descrigao do Produto

O CombiScreen® DIP Check é um produto a base de urina humana, com
constitui de origem humana e animal, bem como quimicos purificados. Foram

purificados; asimismo, se han agregado conservantes y estabilizantes para
mantener la integridad del producto. CombiScreen® DIP Check es un control
liquido listo para su uso. No requiere procedimientos adicionales.
Advertencias y Precauciones

Para uso diagnéstico in vitro.

Material de origen humano. Debe tratarse como un producto

potencialmente infeccioso.

Cada unidad donante utilizada en la fabricacion de este producto ha sido probada
mediante métodos aceptados por la FDA (Administracion de Medicamentos y
Alimentos de Estados Unidos); los resultados de dichos métodos concluyen
que las unidades mencionadas no son reactivas para la presencia de HBsAg y
anticuerpos contra el VIH-1/2, el VHC y el VIH-1 Ag. Aunque estos métodos son
muy precisos, no garantizan la deteccion de todas las unidades infectadas. Debido
a que ninglin método de prueba conocido puede garantizar por completo que el
virus de la hepatitis B, el virus de la hepatitis C, el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) u otros agentes infecciosos no estén presentes, todos los productos
que contengan material de origen humano deben considerarse potencialmente
infecciosos y deben manipularse con las mismas precauciones tomadas para las
muestras de los pacientes.

Este producto contiene un 0,09 % de azida sédica como conservante. La azida
sodica puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre, lo que puede derivar
en la formacion de compuestos potencialmente explosivos. Enjuague con agua
abundante cuando lo deseche.

La hoja de datos de seguridad del material contiene mas informacion relacionada
con la seguridad; se puede descargar desde nuestra pagina web, cuya direccion
de Internet es http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indicios de deterioro

Si los controles estan turbios o existen indicios de proliferacion o contaminacion
microbiana, deberan desecharse, lo que debe hacerse conforme a las directrices
locales de la misma manera que para otras muestras biolégicas.

Almacenamiento y Estabilidad

CombiScreen® DIP Check es estable hasta la fecha de caducidad — indicada en
la etiqueta del tubo — cuando se almacena sin abrir a 2-8 °C. No congele el
producto.

Una vez abiertos, los tubos de control, son estables durante 75 dias cuando se
almacenan bien tapados a 2-8 °C o cuando se hayan realizado 20 inmersiones
de tiras reactivas: lo que ocurra primero. CombiScreen® DIP Check puede
almacenarse durante 30 dias a 20-25 °C.

Procedimiento

CombiScreen® DIP Check debe tratarse de la misma manera que las muestras

de pacientes y aplicarse de acuerdo con las instrucciones que acompafan al

sistema de pruebas (instrumento, kit o reactivo) que se esté utilizando. Deje que

el producto alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

Los materiales de control de calidad deben usarse conforme a las normativas

locales, estatales o nacionales, o de acuerdo con los requisitos de acreditacion.

Instrucciones

. Homogenice el material de control por medio de varias inversiones suavemente

antes de tomar la muestra; esto es importante para obtener resultados

reproducibles.

Para pruebas con tiras reactivas: retire el tapon y sumerja la tira reactiva

en el tubo como si se tratara de una muestra de paciente. De acuerdo con

las instrucciones del fabricante, lea las tiras reactivas visualmente o con

dispositivos de lectura.

Para pruebas de hCG: de acuerdo con las instrucciones del fabricante del kit

de prueba de hCG, utilice los controles como si fueran muestras de pacientes.
Para el control de los kits de pruebas de confirmacion de embarazo, aseglrese

de usar la pipeta de transferencia incluida en el kit para suministrar la cantidad

de muestra correcta al dispositivo de prueba.

. Vuelva a colocar el tapén inmediatamente después de usarlo y guardelo
adecuadamente.

Materiales suministrados
1x control L1, 15 ml 1x control L2, 15 ml
1x inserto

Limit; del P

CombiScreen® DIP Check no debe utilizarse después de la fecha de caducidad
que se indica en la etiqueta del tubo.

CombiScreen® DIP Check es un producto liquido estabilizado. Para obtener
valores de ensayo consistentes, CombiScreen® DIP Check debe almacenarse y
manipularse como se detalla en el apartado Aimacenamiento y Estabilidad.

La exactitud y la reproducibilidad de los resultados dependen de que los
instrumentos y los reactivos funcionen correctamente. Los rangos indicados son
solo orientativos; cada laboratorio debe establecer sus propios rangos aceptables
y limites de tolerancia basados en su sistema de pruebas.

Valores Esperados

Los valores esperados impresos en este inserto se derivan de analisis repetidos
de muestras representativas del producto y son especificos de este lote de
CombiScreen® DIP Check. Los datos de prueba utilizados para establecer los
valores esperados proceden de varios instrumentos. Todos los valores se han
asignado con los reactivos del fabricante disponibles en el momento del ensayo.
Las modificaciones posteriores del instrumento o del reactivo pueden invalidar
dichos valores esperados. Si desea solicitar una copia por fax o correo electronico
de la asignacion de valores, péngase en contacto con su distribuidor local o a
través de la direccion de correo electrénico info@analyticon-diagnostics.com.

Simbolos y abreviaturas

I

w

adicionados conservantes e estabilizantes para manter a integridade do produto.
0O CombiScreen® DIP Check é um controlo de liquidos pronto a usar, que nao
necessita de reconstituigéo.

Aviso e Precaugdes
Para Diagnosticos In Vitro.

Material de origem h M

infetado.
Cada unidade doada, utilizada no fabrico deste produto, foi analisada com
métodos reconhecidos pela FDA (autoridade da seguranga alimentar e
farmacéutica dos Estados Unidos) e considerada néo reativa quanto & presenga
de HBsAg e anticorpos para HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Embora estes métodos
sejam altamente precisos, ndo garantem que sejam detetadas todas as unidades
infetadas. Uma vez que ndo existe um método de andlise que possa garantir
a 100% a auséncia de virus da hepatite B, da hepatite C, da imunodeficiéncia
humana (VIH) ou de outros agentes, todos os produtos que contenham material de
origem humana devem ser considerados potencialmente infetados e manuseados
com as mesmas precaugdes utilizadas com espécimes de pacientes.

como p

Este produto contém 0,09% de azida de sodio como conservante. A azida de
sodio pode reagir com o chumbo e o cobre na canalizagéo, formando compostos
potencialmente explosivos. Depois de deitar fora, efetue uma descarga de agua
abundante.

Aficha de dados de seguranca do material contém mais informagdes relacionadas
com a seguranca. Pode descarregé-la da nossa pagina: http://www.analyticon-
diagnostics.com.

Indicagbes sobre Deterioragao

Se os controlos estiverem turvos ou houver indicios de crescimento microbiano
ou de contaminagao, os controlos devem ser eliminados. Para o efeito, devem
ser respeitadas as diretrizes locais do mesmo modo que para outros espécimes
biolégicos.

Conservagao e Estabilidade

0 CombiScreen® DIP Check é estavel até a data de validade indicada no rétulo do
tubo, se conservado fechado e a 2-8 °C. N&o congelar.

Uma vez abertos, os tubos de controlo mantém-se estéaveis durante 75 dias, se
conservados bem fechados e a 2-8 °C ou se tiverem sido realizadas 20 imersoes
com as tiras, o que ocorrer primeiro. O CombiScreen® DIP Check pode ser
conservado durante 30 dias a 20-25 °C.

Procedimento

0 CombiScreen® DIP Check deve ser tratado do mesmo modo que os espécimes
de pacientes e utilizado de acordo com as instrugdes que acompanham o sistema
de analise (instrumento, kit ou reagente) utilizado. Deixe que o produto atinja a
temperatura ambiente antes de o usar.

0Os materiais CQ devem ser utilizados em conformidade com a regulamentagéo
local, estatal e/ou federal ou os requisitos de acreditagao.

Instrugdes

1. Vire o tubo com cuidado vérias vezes antes de colher uma amostra, para
assegurar a homogeneidade. Isto é importante para obter resultados
reprodutiveis.

Para a anélise com tiras: remova a cobertura e mergulhe a tira reagente no
tubo, como se fosse a amostra de um paciente. Seguindo as instrugdes do
fabricante, leia as tiras reagentes visualmente ou com um instrumento de
leitura.

Para a anélise de hCG: Seguindo as instrugdes do fabricante do kit de analise
de hCG, utilize os controlos como se fossem espécimes de pacientes. Para
o controlo de kits de testes de confirmagéo de gravidez, certifique-se de que
utiliza a pipeta de transferéncia incluida no kit, para colocar a quantidade
correta de amostra no dispositivo de analise.

3. Volte a colocar a tampa logo apés a utilizagéo e conserve de forma adequada.

[

Materiais Fornecidos
1x Controlo L1, 15 ml [covotl- 1x Controlo L2, 15 ml [conroL]+
1x folheto do Kit

Limitagdes do Procedimento

O CombiScreen® DIP Check nao deve ser utilizado apos expirar a data de
validade indicada no rétulo do tubo.

O CombiScreen® DIP Check é um produto de liquido estabilizado. Para obter
valores de ensaio adequados, 0 CombiScreen® DIP Check deve ser conservado e
manuseado conforme indicado na secgdo Conservagéo e Estabilidade.

A obtengéo de resultados exatos e reprodutiveis depende da utilizagdo de
instrumentos e reagentes que funcionem corretamente. Os intervalos indicados
s&o apenas indicativos. Cada laboratério deve estabelecer os intervalos e limites
de tolerancia que considera aceitaveis, com base no seu sistema de anélise.

Valores Esperados

Os valores esperados indicados no presente folheto foram obtidos a partir de
repeticbes de andlise de amostras representativas do produto e sao especificos
deste lote de CombiScreen® DIP Check. Os dados de andlise utilizados para
determinar os valores esperados foram obtidos através de varios instrumentos. A
todos os valores foram atribuidos reagentes do fabricante disponiveis na altura do
ensaio. Alteragdes subsequentes de instrumentos ou reagentes podem invalidar
estes valores esperados. Para solicitar uma copia da atribuicdo de valores,
enviada por fax ou correio eletrénico, contacte o seu distribuidor local ou escreva
para info@analyticon-diagnostics.com.

Tilsigtet Anvendelse
TIL IN VITRO DIAGNOSTISK BRUG

I CombiScreen® DIP Check er beregnet til brug som et analyseret

Bruksomrade
FOR IN VITRO-DIAGNOSTISK BRUK
CombiScreen® DIP-kontroll er beregnet for bruk som et definert

kvalitetskontrol materiale, til forskellige urinanalyse reagensstrips og kvalitati
hCG-metoder.

Resumé og Forklaring

Anvendelsen af kvalitetskontrol materialer til objektiv overvagning af ngjagtigheden
og preecisionen af procedurer er veletableret i kliniske laboratorier. CombiScreen®
DIP Check leveres pa to niveauer, til hjaelp ved overvagningen af analytiske
systemer inden for det kliniske omrade.

Produktbeskrivelse

CombiScreen® DIP Check er human urinbaseret med indholdsstoffer af human og
animalsk oprindelse samt rensede kemikalier. Der er tilsat konserveringsmidler og
stabilisatorer for at opretholde produktintegriteten. CombiScreen® DIP Check er en
feerdig veeskekontrol, der ikke kreever fortynding.

Advarsler og Forholdsregler
Til in vitro diagnostisk brug.

Humant kild iale. H. som p ielt smittefarligt.

Hver donorenhed, der er anvendt til fremstilling af dette produkt, er
blevet testet ved hjeelp af FDA-godkendte metoder og fundet ikke-reaktiv for
tilstedevaerelsen af HBsAg og antistof mod HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selvom
disse metoder er yderst praecise, er der ingen garanti for, at alle inficerede
enheder vil blive registreret. Fordi ingen kendt testmetode kan tilbyde fuldstaendig
sikkerhed for, at hepatitis B-virus, hepatitis C-virus, human immundefektvirus (HIV)
og andre smitsomme stoffer er fravaerende, skal alle produkter, der indeholder
humant kildemateriale, betragtes som potentielt smittefarlige og handteres med de
samme forholdsregler, der anvendes ved patientpraver.

Dette produkt indeholder 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.
Natriumazid kan reagere med bly- og kobberinstallationer og skabe potentielt
eksplosive blandinger. Skyl med rigeligt vand ved bortskaffelse.

Materialets ~ sikkerhedsdatablad indeholder yderligere —sikkerhedsrelaterede
oplysninger. Det er tilgeengeligt for download fra vores websted http:/www.
analyticon-diagnostics.com.

Indikationer for Nedbrydning
Hvis kontrollerne er uklare, eller hvis der er tegn pa mikrobiel veekst eller

forurening, skal kontrollerne kasseres. Dette skal ske i henhold til de lokale
retningslinjer, pa samme made som for andre biologiske praver.

Opbevaring og Stabilitet

CombiScreen® DIP Check er holdbar indtil udigbsdatoen pa rerets etiket, nar den

opbevares uabnet ved 2-8 °C. Ma ikke nedfryses.

Nar kontrollen er abnet, er kontrolrgrene stabile i 75 dage, nar de opbevares

teet tilsluttet ved 2-8 °C, eller indtil 20 dipstick-nedseaenkninger er foretaget, alt

efter hvad der sker farst. CombiScreen® DIP Check kan opbevares i 30 dage ved

20-25 °C.

Procedure

CombiScreen® DIP Check skal behandles pa samme made som patientprever og

anvendes i overensstemmelse med de instruktioner, der felger med det anvendte

testsystem (instrument, seet eller reagens). Lad produktet opna stuetemperatur,
inden det tages i brug.

Materialer til kvalitetskontrol skal anvendes i overensstemmelse med lokale,

statslige og/eller faderale regler eller akkrediteringskrav.

Instruktioner

. Vend forsigtigt reret pa hovedet flere gange inden preveudtagning, for at sikre
homogenitet. Dette er vigtigt for at opna reproducerbare resultater.

. Til dipstick-testning: Fjern haetten, og dyp reagensstrimlen i rgret, som

om det var en patientprove. Aflaes reagensstrimlerne visuelt eller med en
instrumentlaeser i henhold til producentens anvisninger.
Ved hCG-testning: Brug kontrollerne, som om de var patientpraver i
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger for hCG-testsaet. Ved kontrol
af bekreeftende graviditetstestseet skal du serge for at bruge overferingspipetten
i seettet til at dosere den korrekte provemaengde til testenheden.

. Seet haetten pa igen umiddelbart efter brug, og opbevar reret pa passende
made.

N

w

Medfalgende Materialer

1 kontrol L1, 15 ml [covteorl-] 1 kontrol L2, 15 ml [conrot]+]

1 indleegsseddel

Procedure Begransninger

CombiScreen® DIP Check ber ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa rerets efiket.
CombiScreen® DIP Check er et stabiliseret flydende produkt. Opbevar og handter
CombiScreen® DIP Check, som beskrevet under Opbevaring og Stabilitet, for at
opna ensartede analyseveerdier.

Nojagtige og reproducerbare resultater er afhaengige af korrekt fungerende
instrumenter og reagenser. De angivne intervaller er kun vejledende. Laboratorier
ber fastsaette deres egne acceptable intervaller og tolerancegraenser baseret pa
deres testsystem.

Forventede Vardier

De forventede veerdier, der er trykt i denne indleegsseddel, er udledt af gentagne
analyser af repraesentative produktprever og er specifikke for dette parti
CombiScreen® DIP Check. Testning af data, der bruges til at fastsla de forventede
veerdier, er afledt af brugen afflere instrumenter. Alle veerdier er tildelt ved hjeelp af de
producentreagenser, der var til radighed pa tidspunktet for analysen. Efterfalgende
instrument- eller reagensmodifikationer kan ugyldiggere disse forventede veerdier.
Kontakt din lokale distributer eller info@analyticon-diagnostics.com for at anmode
om en kopi pr. fax eller e-mail af veerditildelingen.

ontrollmateriale for ulike urinanaly gensstrimler og kvalitative hCG-

metoder.

Oppsummering og Forklaring

Bruk av kvalitetskontrolimateriale for objektivt a overvake neyaktigheten og
presisjonen av prosedyrer er godt etablert i kliniske laboratorier. CombiScreen®
DIP-kontroll leveres pa to nivaer for a bista i overvakingen av analytiske systemer
innenfor det Kliniske omradet.

Produktbeskrivelse

CombiScreen® DIP-kontroll er baser pa humant urin, og inneholder bestanddeler
av humant og animalsk opphav, samt rensede kjemikalier. Konserveringsmidler
og stabilisatorer er tilsatt for a opprettholde produktets integritet. CombiScreen®
DIP-kontroll er en veeskekontroll som er klar for bruk, og som ikke krever
rekonstituering.

Advarsler og forholdsregler
For In Vitro-diagnostisk bruk.

Humant kild: iale. Ma som p

Hver donorenhet som brukes i produksjonen av dette produktet er blitt testet med
FDA-aksepterte metoder og funnet ikke-reaktive for tilstedeveerelsen av HBsAg
og antistoffer mot HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selv om disse metodene er sveert
noyaktige, kan de ikke garantere at alle infiserte enheter blir oppdaget. Ettersom
ingen kjente testmetoder kan gi fullstendig sikkerhet for at hepatitt B-virus,
hepatitt C-virus, humant immundefektvirus (HIV) eller andre infeksiese stoffer
ikke er il stede, ber alle produkter som inneholder humant kildemateriale anses
som potensielt infeksiese og handteres etter de samme forholdsregler som for
pasientpraver.

Dette produktet inneholder 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.
Natriumazid kan reagere med bly og kobber og danne potensielt eksplosive
forbindelser. Skyll med rikelige mengder vann ved avhending.

Sikkerhetsdataarket for materialet inneholder ytterligere sikkerhetsrelatert
informasjon. Det er tilgjengelig for nedlasting fra var hjemmeside http://www.
analyticon-diagnostics.com.

Indikasjoner pa kvalitetstap

Hvis kontrollene er uklare eller hvis det er tegn pa mikrobiell vekst eller
forurensning, ber kontrollene kastes. Dette ber gjeres i henhold il de lokale
retningslinjene pa samme mate som for andre biologiske prover.

Lagring og stabilitet

CombiScreen® DIP-kontroll er stabil frem til utigpsdatoen pa reretiketten nar den
lagres uapnet ved 2-8 °C. Ma ikke fryses.

Nar de er apnet, er kontrollrgrene stabile i 75 dager nar de er lagret tett lukket
ved 2-8 °C eller nar 20 dipstick-nedsenkninger har funnet sted, avhengig av hva
som skjer farst. CombiScreen® DIP-kontroll kan lagres i 30 dager ved 20-25 °C.

Prosedyre

CombiScreen® DIP-kontroll ber behandles pa samme mate som pasientprover og
kjeres i henhold til instruksjonene for testsystemet (instrument, kit eller reagens)
som brukes. La produktet fa romtemperatur far bruk.

Materialer for kvalitetskontroll ber brukes i henhold til lokale eller statlige
bestemmelser eller akkrediteringskrav.

Instruksjoner

1. Vend reret forsiktig flere ganger far prevetaking for & sikre homogenitet. Dette
er viktig for a fa reproduserbare resultater.

. For dipstick-test: ta av hetten og dypp reagensstrimmelen i reret som om den

var en pasientprgve. Les av reagensstrimmelen enten visuelt eller med en
instrumentleser, i henhold til instruksjonene fra produsenten.
For hCG-testing: Bruk kontrollene som om de var pasientprever, i henhold til
instruksjoner fra produsenten av hCG-testsettet. For kontroll av bekreftende
graviditetstest-sett, ma du bruke overfgringspipetten som felger med i settet for
a levere riktig prevemengde til testenheten.

. Sett hetten pa igjen umiddelbart etter bruk, og oppbevar forskriftsmessig.
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Materialer som Leveres
1x kontroll L1, 15 ml 1x kontroll L2, 15 ml
1x pakningsvedlegg

Begrensninger for Prosedyren

CombiScreen® DIP-kontroll skal ikke brukes etter utlapsdatoen pa roretiketten.
CombiScreen® DIP-kontroll er et stabilisert, flytende produkt. For & oppna
konsistente proveverdier skal CombiScreen® DIP-kontroll oppbevares og
handteres som beskrevet i Lagring og Stabilitet.

Noyaktige og reproduserbare resultater avhenger av at instrumentene
og reagensene fungerer korrekt. Det angitte omradet er bare ment som
retningsgivende. Hvert laboratorium ber etablere egne akseptable omrader og
toleransegrenser basert pa deres respektive testsystemer.

Forventede Verdier

De forventede verdiene som er vedlagt i denne pakningen er avledet fra
replikatanalyser av representative prever av produktet, og er spesifikke for dette
partiet av CombiScreen® DIP-kontroll. Testdataene som er brukt for a definere de
forventede verdiene er avledet fra flere instrumenter. Alle verdier er tilordnet med
de av produsentens reagenser som var tilgjengelige pa prevetidspunktet. Senere
instrument- eller reagensmodifikasjoner kan gjere disse forventede verdiene
ugyldige. Hvis du ensker en kopi av verdifastsettelsen pa faks eller e-post, kan du
kontakte den lokale distributeren eller info@analyticon-diagnostics.com.

Avsedd Anvandning
@ ENDAST FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

CombiScreen® DIP Check &r avsedd att anvandas som ett analys-
kvalitetskontrollmaterial for olika typer av reagensremsor fér urinanalys och
kvalitativa hCG-metoder.

Sammanfattning och Férklaring

| kliniska laboratorier har man sedan lange anvant sig av kvalitetskontrolimaterial
for att pa ett objektivt sétt Gvervaka att de tillampade metoderna &r precisa och
exakta. CombiScreen® DIP Check fungerar pa tva nivaer och &r ett stod vid
overvakning av analyssystem pa det kliniska omradet.

Produktbeskrivning

CombiScreen® DIP Check utgérs av urinbaserade bestandsdelar av humant och
animaliskt ursprung samt rena kemikalier. Konserverings- och stabiliseringsmedel
har lagts till sa att produkten forblir intakt. CombiScreen® DIP Check ar ett
kontrollmaterial i flytande form som &r klart att anvéndas utan utspadning.

Varningar och Forsiktighetsatgarder
Endast for in vitro-diagnostik.

Humant kaéllmaterial. Behandlas som potentiellt smittsamt.

Alla donatorenheter som har anvénts vid fillverkningen av den har
produkten har testats enligt FDA:s godkanda metoder och resultatet visar att
dessa inte reagerar med HBsAg och antikroppar for HIV-1/2, HCV eller HIV-1 Ag.
Dessa metoder ar visserligen mycket exakta, men det &r anda inte helt sékert
att man upptacker alla smittade enheter. Eftersom det inte finns nagra kénda
testmetoder som gar att tillampa utan risk for nérvaro av hepatit B-virus, hepatit
C-virus, humant immunbristvirus (HIV) eller andra typer av smittdmnen bor man
alltid betrakta alla produkter med humant kéllmaterial som potentiellt smittsamma
och vidta samma forsiktighetsatgarder som man vidtar vid hanteringen av
patientprover.

For den har produkten anvands 0,09 % natriumazid. Det finns risk att
natriumazid reagerar med bly- eller kopparrér och alstrar potentiellt explosiva
sammansattningar. Vid kassering ska man spola med rikligt med vatten.

| sékerhetsdatabladet finns det mer sakerhetsrelaterad information.
Sékerhetsdatabladet gar att hamta fran var hemsida http://www.analyticon-
diagnostics.com.

Indikationer pa férsadmrad kvalitet

Om kontrollmaterialet &r grumligt eller om man kan styrka mikrobtillvaxt eller

fororeningar maste kontrollmaterialet kasseras. Kassationen ska genomféras

enligt lokala riktlinjer pa samma satt som vid kassation av andra biologiska prover.

Forvaring och Hallbarhet

CombiScreen® DIP Check gar att anvanda utan problem fram till och med

utgangsdatumet pa provrérsetiketten, forutsatt att produkten forvaras vid 2-8 °C.

Far ej frysas.

Nar produkten har dppnats kan provrér med kontrollmaterial anvéndas i 75

dagar, forutsatt att provréren forvaras illslutna vid 2-8 °C eller om man har

genomfort 20 nedsankningar med testremsor, beroende pa vad som intréffar forst.

CombiScreen® DIP Check kan forvaras i 30 dygn vid 20-25 °C.

Tillvagagangssatt

CombiScreen® DIP Check bor hanteras pa samma satt som man hanterar

patientprover och anvéndas enligt de anvisningar som félier med testsystemet

(instrument, utrustning eller reagens). Fore anvandningen maste produkten uppna

rumstemperatur.

Anvand kvalitetskontrolmaterial enligt lokala bestdmmelser eller rikstackande

lagstiftning eller ackrediteringskrav.

Anvisningar

. Vand forsiktigt upp och ned pa provroret flera ganger fore provtagning for
att sakerstalla homogenitet. Annars &r det inte mojligt att fa reproducerbara
resultat.

. Nér du ska testa med testremsa tar du forst av skyddet och doppar sedan

reagensremsan i provroret precis pa samma satt som med ett patientprov. Lés
av reagensremsorna, enligt tillverkarens anvisningar, antingen visuellt eller med
en avlasningsanordning.
For hCG-testning: Anvand kontrolimaterialen pa samma satt som du anvander
patientprover enligt tillverkaranvisningarna for hCG-testsatser. Anvand en
Gverforingspipett som ingar i utrustningen for att Gverfora korrekt méngd prov till
testanordningen vid graviditetstestutrustningar.

. Efter anvandningen ska du omedelbart byta ut skyddet och forvara det pa
lampligt sétt.

Medféljande Material

1x kontrollmaterial L1, 15 ml 1x kontrollmaterial L2, 15 ml

1x utrustningsbilaga
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Tillvigaga attets Begra

CombiScreen® DIP Check far inte anvéndas efter utgangsdatumet pa
provrérsetiketten.

CombiScreen® DIP Check &r en stabiliserad vétska. For att uppna konsekventa
provvarden, maste CombiScreen® DIP Check forvaras och hanteras enligt
informationen under Forvaring och Hallbarhet.

En forutsattning for exakta och reproducerbara resultat &r att instrument samt
reagens fungerar korrekt. De angivna intervallen &r endast riktvarden. | varje
laboratorium bor man faststélla egna godtagbara intervall och toleransgranser
beroende pa det testsystem som tillampas.

Férvantade Varden

De forvantade varden som anges i den har bilagan harror fran upprepade analyser
av representativa prover med produkten och galler specifikt for den hér typen
av CombiScreen® DIP Check. De testdata som har anvants for att faststélla
de forvantade vérdena har hamtats fran flera instrument. Samtliga varden har
tilldelats de reagenser som har varit tillgangliga hos tillverkaren nér provtagningen
genomfordes. Om man vid ett senare fillfalle andrar pa instrumenten eller
reagenserna finns det risk att dessa vérden inte langre géller. For att fa en kopia
pa de tilldelade vérdena i form av ett fax eller e-postmeddelande ska du kontakta
sin lokala aterforsaljare eller info@analyticon-diagnostics.com.

Kayttotarkoitus
@ IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAKAYTTOON

CombiScreen® DIP Check on tarkoitettu kéytettavéksi testien
laadunvalvontamateriaalina erilaisille ~ virtsa-analyysien reagenssiliuskoille ja
kvalitatiivisille hCG-menetelmille.

Yhteenveto ja Selitys

Laadunvalvontamateriaalien kayttd toimenpiteiden tarkkuuden ja luotettavuuden
objektiiviseen seurantaan on jo vakiintunut kéytanto Kliinisissa laboratorioissa.
CombiScreen® DIP Check -tuotetta toimitetaan kahdella eri tasolla, ja se on
tarkoitettu analyysijarjestelmien seurannan avuksi kliinisessé ymparistossa.
Tuotekuvaus

CombiScreen® DIP Check on ihmisvirtsapohjainen tuote, joka sisaltaa ihmis- ja
eldinperaisia ainesosia seka puhdistettuja kemikaaleja. Tuotteeseen on lisatty sen
sailyvyyden parantamiseksi silontaaineita ja stabilointiaineita. CombiScreen® DIP
Check on kéyttévalmis kontrollineste, jota ei tarvitse erikseen liuottaa.

ja
In vitro -diagnostiikkakayttéon.

Ihmisperaistd materiaalia. Kasiteltava potentiaalisesti
tartuntavaarallisena.
Jokainen tuotteen valmistukseen kaytetty luovutettu yksikkd on testattu
Yhdysvaltojen ladke- ja ruokaturvallisuusviraston hyvaksymilla menetelmilld ja
todettu HBsAg:lle ja HIV 1/2-, HCV- ja HIV-1 Ag -vasta-aineille reagoimattomaksi.
Vaikka ndma menetelmat ovat erittéin tarkkoja, ne eivat kuitenkaan takaa,
ettd kaikki tartunnan saaneet yksikot havaittaisiin. Koska mikdan tunnettu
testausmenetelmd ei voi pysty takaamaan téysin varmasti hepatiitti B
-viruksen, hepatiitti C -viruksen, ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) tai muiden
tartunnanaiheuttajien poissaoloa, kaikki ihmisperaisté ldhdemateriaalia siséltavat
tuotteet on luokiteltava potentiaalisesti tartuntavaarallisiksi ja niiden kasittelyssé
on kéytettdva samoja varotoimia kuin potilasnaytteiden kanssa.
Tama tuote siséltdd 0,09 % natriumatsidia séilontaaineena. Natriumatsidi voi
reagoida lyijy- ja kupariputkistossa ja muodostaa potentiaalisesti rajahtavia
yhdisteitd. Tuotteen hévityksen yhteydessd se on huuhdeltava runsaalla
vesimaaralla.
Kayttéturvallisuustiedotteesta 10ytyy lisaa turvallisuuteen liittyvia tietoja. Voit ladata
sen kotisivultamme osoitteesta http://www.analyticon-diagnostics.com.

Ohjeet pilaantumistapauksessa

Jos kontrollit ovat sameita tai jos niissé on havaittavissa mita tahansa merkkeja
mikrobikasvustosta tai kontaminaatiosta, kontrollit pitad havittad. Havittdéminen
pitaa tehda paikallisten ohjeiden mukaisesti, kuten yleensé biologisia naytteita
hévitettaessa.

Varastointi ja séilyvyys

Analyticon Biotechnologies GmbH
Am Muehlenberg 10, 35104 Lichtenfels, Germany
www.analyticon-diagnostics.com
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CombiScreen®

2x15ml

CombiScreen® DIP Check on stabiilia putken a mainittuun viimeiseen

kéyttopaivaan saakka silloin, kun sitd sailytetdan avaamattomana 2-8 °C:n

lampotilassa. Tuotetta ei saa pakastaa.

Tuotteen avaamisen jélkeen kontrolliputket pysyvat stabiileina 75 péivan ajan, kun

niita séilytetdan tiukasti suljettuina 2-8 °C:n lampdtilassa tai kunnes koeliuska on

upotettu nesteeseen 20 kertaa, kumpi néisté toteutuukin ensin. CombiScreen® DIP

Check -tuotetta voi sailyttad 30 péivan ajan 20-25 °C:n lampétilassa.

Kéytto

CombiScreen® DIP Check -tuotetta pitaa kasitelld samoin kuin potilasnaytteita

ja kayttaa testausjarjestelman (instrumentti, tarvikesarja tai reagenssi) mukana

toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Tuotteen pitaé olla huoneenldmpdinen ennen
kayttoa.

Laadunvalvontamateriaaleja pitda kayttda paikallisten, valtion jaftai liittovaltion

asettamien saanndsten tai akkreditointivaatimusten mukaisesti.

Ohjeet

. Kaanna putki varovasti ylosalaisin useaan kertaan ennen naytteenottoa, jotta
néyte on homogeeninen. Tama on térke& toistettavien tulosten saamiseksi.

. Koeliuskatestaus: Poista korkki ja kasta reagenssiliuska putkeen samalla tavoin
kuin potilasnaytettd kasiteltdessa. Lue reagenssiliuskat valmistajan ohjeiden
mukaan joko silmémaaraisesti tai instrumenttilukulaitteella.
hCG-testaus: ~ Kaytd  kontrolleja  potilasndytteiden  tapaan  hCG-
testisarjan valmistajan ohjeiden mukaisesti. Muista kayttda varmistavien
raskaustestipakkausten kontrolleissa pakkaukseen sisaltyvaa pipettia oikean

a 1 testauslaitte

N

naytemaaran annc

1.
3. Sulje korkki valittdmasti kayton jalkeen ja séilyté tuotetta asianmukaisesti.

Toimitetut materiaalit

1x Control L1, 15 ml 1x Control L2, 15 ml
1x pakkausseloste

Kayton Rajoitukset

CombiScreen® DIP Check -tuotetta ei saa kayttaa putken etiketissd mainitun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

CombiScreen® DIP Check on stabiloitu nesteméinen tuote. Jotta testauksessa
saadut tulokset ovat yhdenmukaisia, CombiScreen® DIP Check -tuotetta pitad
sailyttaa ja kasitella Varastointi ja sailyvyys -kohdan ohjeiden mukaisesti.
Tulokset ovat tarkkoja ja toistettavia, jos instrumentit ja reagenssit toimivat
asianmukaisesti. Annetut vaihteluvalit ovat vain viitteellisia. Jokaisen laboratorion
pitaéd maaritelld testausjarjestelmilleen omat hyvaksytyt vaihteluvalit ja
toleranssirajat.

Odotetut Arvot

Tassd pakkausselosteessa ilmoitetut odotetut arvot on saatu edustavien
tuotenaytteiden toisinnetuista analyyseista, ja ne ovat tdman CombiScreen®
DIP Check -tuote-erén erakohtaisia arvoja. Odotettujen arvojen marittdmiseen
kéytetyt testaustiedot on saatu useista instrumenteista. Kaikki arvot on maaritelty
analyysihetkelld kaytettavissa olevilla valmistajan reagensseilla. MyShemmat
instrumenttien tai reagenssien muutokset saattavat mitatoida ndma odotetut arvot.
Jos haluat kopion méadritetyisté arvoista faksilla tai sahkopostitse, ota yhteytta
paikalliseen jalleenmyyjaan tai lahetd sahkdpostia osoitteeseen info@analyticon-
diagnostics.com.
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Verwendungszweck
IN-VITRO DIAGNOSTIKUM
CombiScreen® DROP Check dient fiir die Anwendung als

gepriftes Qualitatskontrollmaterial  fiir ~ verschiedene ~ Urin-

Teststreifen und qualitative hCG-Tests.

Zusammenfassung .

Die Verwendung von Qualitétskontrolimaterialien fiir die objektive Uberwachung
der Genauigkeit und Prazision der in klinischen Labors eingesetzten Verfahren ist
eine etablierte Methode. Die CombiScreen® DROP Check Urinkontrolle besteht
aus zwei Levels, welche die Uberwachung von analytischen Systemen innerhalb
des klinischen Messbereiches erleichtern.

Produktbeschreibung

CombiScreen® DROP Check basiert auf menschlichem Urin, dem weitere
Bestandteile menschlichen und tierischen Ursprungs sowie gereinigte
Chemikalien hinzugefiigt wurden. Konservierungsmittel und Stabilisatoren wurden
zur Aufrechterhaltung der Produkteigenschaften hinzugefiigt. CombiScreen®
DROP Check ist eine gebrauchsfertige, flissige Kontrolle, die kein Rekonstituieren
erfordert.

Warnhinweise / Vorsi

In vitro Diagnostikum.

Substanz menschlichen Ursprungs. Potentiell infektioses Material.

Jede bei der Herstellung dieses Produkts verwendete Spendereinheit
wurde unter Verwendung von FDA-zugelassenen Methoden untersucht und
als nicht reaktiv fiir die Gegenwart von HBsAg und Antikorpermn gegen HIV 1/2,
HCV und HIV-1 Ag befunden. Obwohl diese Methoden duRerst genau sind, kann
nicht gewahrleistet werden, dass alle infizierten Einheiten entdeckt werden. Da
keine bekannte Testmethode eine hundertprozentige Sicherheit geben kann,
dass Hepatitis B Virus, Hepatitis C Virus, HIV-Virus oder andere infektiose
Wirkstoffe abwesend sind, sollten alle Produkte, die Substanzen menschlichen
Ursprungs enthalten, als potenziell infektios betrachtet und mit denselben
Vorsichtsmanahmen wie bei Patientenproben gehandhabt werden.

Dieses Produkt enthalt 0,09% Natriumazid als Konservierungsmittel. Natriumazid
kann mit Blei- und Kupferrohren reagieren und mdglicherweise explosive
Verbindungen bilden. Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser spiilen.

Weitere sicherheitsrelevante Informationen sind im  Sicherheitsdatenblatt
enthalten. Dieses steht auf unserer Homepage http://www.analyticon-diagnostics.
com zum Download bereit.

Anzeichen von Verfall

Ist die Testfliissigkeit eingetriibt oder liegt Keimwachstum bzw. eine Verunreinigung
vor, sind die Testrohrchen zu entsorgen. Dies sollte gemaR den ortlichen
Richtlinien auf die gleiche Weise wie bei anderen biologischen Proben erfolgen.

Lagerung und Haltbarkeit

CombiScreen® DROP Check ist bis zu dem auf dem Flaschenetikett aufgedruckten
Verfallsdatum stabil, wenn sie ungedffnet bei 2-8 °C gelagert wird. Nicht einfrieren.
Nach dem Offnen sind Kontrollflaschen entweder dicht verschlossen bei 2-8 °C
bis zu 18 Monate oder bei 20-25 °C bis zu 30 Tage haltbar.

Verfahren

CombiScreen® DROP Check sollen auf gleiche Weise wie Patientenproben
behandelt werden und gemaR der Gebrauchsanleitung des verwendeten
Testsystems (Instrument, Kit oder Reagenz) eingesetzt werden. Vor der
Verwendung warten, bis das Produkt Raumtemperatur erreicht hat.
Qualitétskontrollmaterialien sind in Ubereinstimmung mit allen geltenden

Rnah,

ortlichen, landes- und/oder bundesweiten ~ Gesetzesvorschriften  bzw.
Akkreditierungskriterien anzuwenden.
Anweisungen

1. Wenden Sie die Flasche vor der Probennahme einige Male vorsichtig,
um Homogenitat zu gewahrleisten. Dies ist wichtig fir die Erzielung
reproduzierbarer Ergebnisse.

Bei Teststreifen: Nehmen Sie den Verschluss ab und wenden Sie das
TropfgefaR, so dass die Tropfspitze Uber alle Felder des Handreagenzstreifens
gezogen wird. Driicken Sie, um jedes Feld mit der Kontrollsubstanz zu tranken.
Vermeiden Sie es, iiberschiissige Kontrollsubstanz zuriick in das GefaR zu
saugen. Drehen Sie den Streifen auf die Seite und tippen Sie ihn leicht auf
eine absorbierende Unterlage auf, um (berschiissige Kontrollsubstanz
zu entfernen. Lesen Sie die Reagenzstreifen in Ubereinstimmung mit den
Herstelleranweisungen entweder visuell oder mithilfe eines Instruments ab.

Bei hCG-Tests: Nach Anweisungen des Herstellers des hCG-Test-Kits
benutzen die Kontrollen wie Patientenproben. GieRen Sie bei bestatigenden
Schwangerschafts-Testkits eine kleine Menge der Kontrollsubstanz in einen
separaten Behélter. Verwenden Sie die im Kit enthaltene Pipette, um die
korrekte Probenmenge in den Testbehalter zu dbertragen.

3. Wischen Sie die Tropfspitze ab, verschliefen Sie den Deckel sofort nach der

N

Intended Use
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE

CombiScreen® DROP Check is intended for use as an assayed
quality control material for various urinalysis reagent strips and qualitative hCG
methods.
Summary and Explanation
The use of quality control materials to objectively monitor the accuracy and
precision of procedures is well established in clinical laboratories. CombiScreen®
DROP Check is provided at two levels to assist in the monitoring of analytical
systems within the clinical range.
Product Description
CombiScreen® DROP Check is human urine-based containing constituents
of human and animal origin as well as purified chemicals. Preservatives and
stabilizers have been added to maintain product integrity. CombiScreen® DROP
Check is a ready-to-use liquid control requiring no reconstitution.

Warnings and Precautions

For in vitro diagnostic use.

Human source material. Treat as potentially infectious.
Each donor unit used in the manufacture of this product has been tested by
FDA accepted methods and found non-reactive for the presence of HBsAg and
antibody to HIV-1/2, HCV and HIV-1 Ag. While these methods are highly accurate,
they do not guarantee that all infected units will be detected. Because no known
test method can offer complete assurance the hepatitis B virus, hepatitis C virus,
human immunodeficiency virus (HIV) or other infectious agents are absent, all
products containing human source material should be considered potentially
infectious and handled with the same precautions used with patient specimens.

This product contains 0.09% sodium azide as a preservative. Sodium azide may
react with lead and copper plumbing to form potentially explosive compounds.
Flush with excess water upon disposal.

The material safety data sheet contains further safety-related information. It is
available for download from our homepage http://www.analyticon-diagnostics.com.
Indications of deterioration

If the controls are turbid or if any evidence of microbial growth or contamination is
present, the controls should be discarded. This should be done according to the
local guidelines in the same manner as for other biological specimens.

Storage and Stability

CombiScreen® DROP Check is stable until the expiration date on the tube label

when stored unopened at 2-8°C. Do not freeze.

Once opened, bottles of control are stable for 18 months when stored tightly

capped at 2-8°C or for 30 days at 20-25°C.

Procedure

CombiScreen® DROP Check should be treated the same as patient specimens and

run in accordance with the instructions accompanying the test system (instrument,

kit, or reagent) being used. Allow the product to reach room temperature prior

to use.

QC materials should be used in accordance with local, state, and/or federal

regulations or accreditation requirements.

Instructions

. Gently invert the bottle several times before sampling to ensure homogeneity.
This is important to obtain reproducible results.

N

. For dipstick testing: remove the cap and invert the dropper bottle drawing
the dropper tip across all the pads of the hand-held reagent strip. Squeeze
to release the control thoroughly saturating each pad. Avoid aspirating excess
control into the bottle. Turning the strip sideways, gently tap onto an absorbent
material to drain excess control. In accordance with the manufacturer's
instructions, read the reagent strips either visually or with an instrument reader.

For hCG testing: In accordance with the hCG test kit manufacturer’s instructions,
use controls as if they were patient specimens. For the control of confirmatory
pregnancy test kits, be sure to pour a small amount of control into a separate
receptacle and use the transfer pipette included in the kit to deliver the correct
sample amount to the test device.

Utilisation Prévue
@ DESTINE AU DIAGNOSTIC IN VITRO
CombiScreen® DROP Check est destiné a étre utilisé comme
solution de contrdle qualité pour diverses bandelettes de réactifs

d’analyse urinaire et méthodes qualitatives hCG.
Résumé et Explication
L utilisation de solution de contrdle qualité pour surveiller objectivement 'exactitude
et la précision des procédures est une pratique bien établie dans les laboratoires
cliniques. CombiScreen® DROP Check comprend deux niveaux de contréle pour
aider a la surveillance des systémes analytiques dans le domaine clinique.
Description du Produit
CombiScreen® DROP Check est a base durine humaine et contient des
substances d'origine humaine et animale ainsi que des produits chimiques
purifiés. Des agents de conservation et des stabilisants ont été ajoutés pour
garantir 'intégrité du produit. CombiScreen® DROP Check se présente sous la
forme d'un liquide prét & I'emploi ne nécessitant donc aucune reconstitution.
Avertissement et précautions

Destiné au diagnostic in vitro.

Matériel d’origine humaine. Traiter comme potentiellement

infectieux.
Chague unité donneuse utilisée dans la fabrication de ce produit a été testée par
des méthodes acceptées par la FDA et s'est révélée non réactive pour la présence
d'AgHBs et d'anticorps contre le VIH-1/2, le VHC et 'antigéne du VIH 1. Bien que
ces méthodes soient trés précises, elles ne garantissent pas que toutes les unités
infectées seront détectées. Dans la mesure ot aucune méthode de test connue ne
peut offrir une assurance compléte de I'absence du virus de I'hépatite B, du virus
de I'hépatite C, du virus de l'immunodéficience humaine (VIH) ou d'autres agents
infectieux, tous les produits contenant du matériel d'origine humaine doivent
étre considérés comme potentiellement infectieux et manipulés avec les mémes
précautions que celles appliquées aux échantillons des patients.
Ce produit contient 0,09 % d’azoture de sodium servant d'agent de conservation.
L'azoture de sodium peut réagir avec la tuyauterie en plomb et en cuivre pour
former des composés potentiellement explosifs. Rincer avec une grande quantité
d'eau lors de I'¢limination.
La fiche de données de sécurit¢ contient d'autres informations relatives
a la sécurité. Elle peut étre téléchargée a partir de notre page d'accueil
http://www.analyticon-diagnostics.com.

Signes de détérioration

Si les contréles sont troubles ou s'il y a des signes de croissance microbienne

ou de contamination, les contréles doivent étre éliminés. Ceci doit étre effectué

selon les directives locales de la méme maniere que pour d'autres échantillons
biologiques.

Stockage et Stabilité

CombiScreen® DROP Check est stable jusqu'a la date de péremption indiquée

sur I'étiquette du tube lorsqu'il est conservé entre 2-8 °C sans étre ouvert. Ne

pas congeler.

Une fois ouverts, les flacons de contréle sont stables pendant 18 mois lorsqu'ils

sont hermétiquement fermés et conservés & 2-8 °C, ou pendant 30 jours &

20-25°C.

Procédure

CombiScreen® DROP Check doit étre traitt de la méme maniére que

les échantillons de patients et étre utilisé conformément aux instructions

accompagnant le systéme de test (instrument, kit ou réactif) utilisé. Laisser le
produit atteindre la température ambiante avant de I'utiliser.

Les matériels de controle de la qualité doivent étre utilisés conformément aux

reglements locaux, étatiques et/ou fédéraux ou aux exigences d'accréditation.

Instructions

1. Avant I'échantillonnage, retourner doucement le flacon plusieurs fois pour
garantir 'homogénéité. Cette étape est importante pour obtenir des résultats
reproductibles.

2. Pour les tests avec bandelette réactive : retirer le capuchon et retourner
le flacon compte-gouttes en appliquant I'extrémité du compte-gouttes sur
tous les bourrelets de la bandelette reactive tenue & la main. Le pincer pour
laisser le controle saturer abondamment chaque bourrelet. Eviter d'aspirer le
controle excessivement dans le flacon. En tournant la bandelette vers les cotés,
tapoter doucement sur un matériau absorbant pour drainer 'exces de controle.
Conformément aux instructions du fabricant, lire les bandelettes réactives
visuellement ou a I'aide d'un lecteur automatique.

Pour les tests hCG : conformément aux instructions du fabricant de kits hCG,
utiliser le controle comme s'il s'agissait d’échantillons de patients. Pour le
controle des kits de confirmation de tests de grossesse, veiller & verser une

Uso Previsto
@ PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Il CombiScreen® DROP Check € destinato alluso come controllo
di qualita testato di varie strisce reagenti per 'analisi delle urine e metodi qualitativi
per 'hCG.
Riepilogo e Spiegazione
L'uso di materiali per il controllo qualita al fine di monitorare obiettivamente
l'accuratezza e la precisione delle procedure € ben consolidato nei laboratori
clinici. Il CombiScreen® DROP Check viene fornito a due livelli per assicurare il
monitoraggio dei sistemi analitici allinterno dell'intervallo clinico.
Descrizione Prodotto
CombiScreen® DROP Check & un prodotto a base di urina umana contenente
costituenti di origine umana e animale e prodotti chimici purificati. Sono stati
aggiunti conservanti e stabilizzanti per mantenere [integrita del prodotto.
CombiScreen® DROP Check & un controllo liquido pronto all'uso che non richiede
alcuna ricostituzione.

Avvertenze e Precauzioni
Per uso diagnostico in vitro.

Materiale di origine umana. Trattare come potenzialmente infettivo.

Ogni unita donatrice utilizzata nella produzione di questo prodotto & stata
testata con metodi accettati dalla FDA e trovata non reattiva alla presenza di
HBsAg e di anticorpi anti-HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Pur essendo estremamente
precisi, questi metodi non garantiscono il rilevamento di tutte le unita infette.
Poiché nessun metodo di analisi noto pud offrire una garanzia completa
dellassenza di virus del'epatite B, dell'epatite C, del virus dellimmunodeficienza
umana (HIV) o di altri agenti infettivi, tutti i prodotti contenenti materiale di origine
umana devono essere considerati potenzialmente infettivi € vanno manipolati con
le stesse precauzioni utilizzate per i campioni dei pazienti.

Questo prodotto contiene lo 0,09% di azoturo di sodio come conservante.
L'azoturo di sodio pud reagire con le tubature di piombo e rame formando
composti potenzialmente esplosivi. Sciacquare abbondantemente con acqua al
momento dello smaltimento.

La scheda di sicurezza contiene ulteriori informazioni relative alla sicurezza.
E disponibile per il download dalla nostra homepage http:/www.analyticon-
diagnostics.com.

Indicazioni di Deterioramento

Se i controlli sono torbidi o se sono presenti segni di crescita microbica o
contaminazione, i controlli devono essere scartati. Questo dovrebbe avvenire in
conformita a quanto previsto dalle linee guida locali, secondo le stesse modalita
applicate per gli altri campioni biologici.

Conservazione e Stabilita

Il CombiScreen® DROP Check ¢ stabile fino alla data di scadenza sull'etichetta
della provetta, se conservato chiuso a 2-8°C. Non congelare.

Una volta aperto, il flacone di controllo rimane stabile fino a 18 mesi se conservato
ad una temperatura compresa tra 2 e 8 °C. CombiScreen® DROP Check pud
essere conservato per 30 giorni ad una temperatura compresa tra 20 e 25 °C.
Procedura

Il CombiScreen® DROP Check deve essere trattato come un campione del
paziente ed eseguito in conformita alle istruzioni che corredano il sistema di
analisi (strumento, kit o reagente) utilizzato. Lasciare che il prodotto raggiunga la
temperatura ambiente prima dell'uso.

I materiali QC devono essere utilizzati in conformita alle normative locali, statali e/o
federali o ai requisiti di accreditamento.

Istruzioni

. Capovolgere delicatamente il flacone diverse volte prima del campionamento al
fine di garantire 'omogeneita. Tale passaggio € importante per ottenere risultati
riproducibili.

. Per i test con strisce reattive: rimuovere il tappo e capovolgere il flacone
contagocce trascinandone la punta su tutti i tamponi della striscia reagente
portatile. Premere per rilasciare il controllo in modo da saturare completamente
ciascun tampone. Evitare di aspirare il controllo in eccesso di nuovo nel
flacone. Ruotare la striscia di lato, quindi battere delicatamente su un materiale
assorbente per drenare il controllo in eccesso. A seconda delle istruzioni del
produttore, leggere le strisce reagenti visivamente o con an apposito lettore.

Per i test hCG: in conformita alle istruzioni del produttore del kit per il test hCG,
utilizzare il controllo come se si trattasse di campioni paziente. Per il controllo
dei kit per il test di gravidanza, versare una piccola quantita di controllo in un
contenitore distinto e utilizzare la pipetta di trasferimento inclusa nel kit per
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Usa Previsto )
PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO
CombiScreen® DROP Check esta concebido para ser usado como

material de control de calidad sometido a ensayos para diversas

tiras reactivas de analisis de orina y métodos cualitativos de hCG.

Resumen y Explicacion

El uso de materiales de control de calidad para monitorear objetivamente
la precision y exactitud de los procedimientos rutinarios en los laboratorios
clinicos. Se suministran dos niveles de control CombiScreen® DROP Check para
monitorear sistemas analiticos dentro del rango clinico.

Descripcion del Producto

CombiScreen® DROP Check es una solucion a base de orina humana que
contiene componentes de origen humano y animal, asi como productos quimicos
purificados; asimismo, se han agregado conservantes y estabilizantes para
mantener la integridad del producto. CombiScreen® DROP Check es un control
liquido listo para su uso. No requiere procedimientos adicionales.

Advertencias y Precauciones
Para uso diagnéstico in vitro.

Material de origen humano. Debe tratarse como un producto

potencialmente infeccioso.

Cada unidad donante utilizada en la fabricacion de este producto ha sido probada
mediante métodos aceptados por la FDA (Administracion de Medicamentos y
Alimentos de Estados Unidos); los resultados de dichos métodos concluyen
que las unidades mencionadas no son reactivas para la presencia de HBsAg y
anticuerpos contra el VIH-1/2, el VHC y el VIH-1 Ag. Aunque estos métodos son
muy precisos, no garantizan la deteccion de todas las unidades infectadas. Debido
a que ninglin método de prueba conocido puede garantizar por completo que el
virus de la hepatitis B, el virus de la hepatitis C, el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) u otros agentes infecciosos no estén presentes, todos los productos
que contengan material de origen humano deben considerarse potencialmente
infecciosos y deben manipularse con las mismas precauciones tomadas para las
muestras de los pacientes.

Este producto contiene un 0,09 % de azida sédica como conservante. La azida
sodica puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre, lo que puede derivar
en la formacion de compuestos potencialmente explosivos. Enjuague con agua
abundante cuando lo deseche.

La hoja de datos de seguridad del material contiene mas informacion relacionada
con la seguridad; se puede descargar desde nuestra pagina web, cuya direccion
de Internet es http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indicios de deterioro

Si los controles estan turbios o existen indicios de proliferacion o contaminacion
microbiana, deberan desecharse, lo que debe hacerse conforme a las directrices
locales de la misma manera que para otras muestras biolégicas.

Almacenamiento y Estabilidad

CombiScreen® DROP Check es estable hasta la fecha de caducidad - indicada
en la etiqueta del tubo - cuando se almacena sin abrir a 2-8 °C. No congele el
producto.

Una vez abiertos, el frasco del control es estable por 18 meses cuando se guardan
a2-8 °C o por 30 dias a 20-25 °C.

Procedimiento

CombiScreen® DROP Check debe tratarse de la misma manera que las muestras
de pacientes y aplicarse de acuerdo con las instrucciones que acompanan al
sistema de pruebas (instrumento, kit o reactivo) que se esté utilizando. Deje que
el producto alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

Los materiales de control de calidad deben usarse conforme a las normativas
locales, estatales o nacionales, o de acuerdo con los requisitos de acreditacion.

Instrucciones

1. Voltee suavemente el frasco varias veces antes de tomar la muestra para
garantizar la homogeneidad; esto es importante para obtener resultados
reproducibles.

Para pruebas con tiras reactivas: retire el tapon e invierta el frasco cuentagotas
llevando la punta del mismo a lo largo de todas las almohadillas de la tira
reactiva, sujetando esta con la mano. Apriete el frasco para verter el control
de forma que sature completamente cada almohadilla. No aspire de nuevo el
exceso del control al interior del frasco. Gire la tira hacia los lados mientras la
golpea suavemente contra un material absorbente para eliminar el exceso del
control. De acuerdo con las instrucciones del fabricante, lea las tiras reactivas
ya sea visualmente o con un instrumento de lectura.

Para pruebas de hCG: de acuerdo con las instrucciones del fabricante del kit de
andlisis de GCH, utilice como si se tratara de muestras de pacientes. Para el control
de los kits de andlisis de confirmacion del embarazo, vierta una pequefa cantidad
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Utilizagao Prevista
PARA DIAGNOSTICOS IN VITRO

O CombiScreen® DROP Check destina-se a ser utilizado como
material ensaiado para o controlo da qualidade de vérias fitas reagentes para a
andlise de urina e métodos qualitativos de gonadotrofina coriénica humana (hCG).

Resumo e Explicagdo

A utilizagdo de materiais de controlo da qualidade para monitorizar de forma
objetiva a exatiddo e precisdo de procedimentos estd bem estabelecida nos
laboratorios clinicos. O CombiScreen® DROP Check é fornecido a dois niveis,
para auxiliar na monitorizag&o de sistemas analiticos dentro do intervalo clinico.

Descrigao do Produto

O CombiScreen® DROP Check é um produto a base de urina humana, com
constituintes de origem humana e animal, bem como quimicos purificados. Foram
adicionados conservantes e estabilizantes para manter a integridade do produto.
O CombiScreen® DROP Check é um controlo de liquidos pronto a usar, que nao
necessita de reconstituigao.

Aviso e Precaugdes
Para Diagnésticos In Vitro.

Material de origem k

infetado.
Cada unidade doada, utilizada no fabrico deste produto, foi analisada com
métodos reconhecidos pela FDA (autoridade da seguranca alimentar e
farmacéutica dos Estados Unidos) e considerada néo reativa quanto & presenga
de HBsAg e anticorpos para HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Embora estes métodos
sejam altamente precisos, ndo garantem que sejam detetadas todas as unidades
infetadas. Uma vez que ndo existe um método de andlise que possa garantir
a 100% a auséncia de virus da hepatite B, da hepatite C, da imunodeficiéncia
humana (VIH) ou de outros agentes, todos os produtos que contenham material de
origem humana devem ser considerados potencialmente infetados e manuseados
com as mesmas precaugdes utilizadas com espécimes de pacientes.

Este produto contém 0,09% de azida de sodio como conservante. A azida de
sodio pode reagir com o chumbo e o cobre na canalizagéo, formando compostos
potencialmente explosivos. Depois de deitar fora, efetue uma descarga de agua
abundante.

Aficha de dados de seguranga do material contém mais informagées relacionadas
com a seguranga. Pode descarregé-la da nossa pagina: http://www.analyticon-
diagnostics.com.

Indicagbes sobre Deterioragdo

Se os controlos estiverem turvos ou houver indicios de crescimento microbiano
ou de contaminagao, os controlos devem ser eliminados. Para o efeito, devem
ser respeitadas as diretrizes locais do mesmo modo que para outros espécimes
biolégicos.

Conservagao e Estabilidade

O CombiScreen® Drop Check ¢ estavel até & data de validade indicada no rétulo,
se conservado fechado e a 2-8 °C. Nao congelar.

Uma vez abertos, os frascos de controlo mantém-se estaveis durante 18 meses,
se conservados bem fechados e a 2-8 °C, ou durante 30 dias a 20-25 °C.
Procedimento

O CombiScreen® DROP Check deve ser tratado do mesmo modo que os
espécimes de pacientes e utilizado de acordo com as instrugdes que acompanham
o sistema de analise (instrumento, kit ou reagente) utilizado. Deixe que o produto
atinja a temperatura ambiente antes de o usar.

Os materiais CQ devem ser utilizados em conformidade com a regulamentagao
local, estatal e/ou federal ou os requisitos de acreditagao.

Instrugdes

1. Vire o frasco com cuidado véarias vezes antes de colher uma amostra,
para assegurar a homogeneidade. Isto é importante para obter resultados
reprodutiveis.

Para a analise com tiras: remova a cobertura e vire o conta-gotas, passando a
sua ponta por todas as peliculas da tira reagente de méo. Aperte para libertar
0 controlo com precisdo, impregnando as peliculas. Evite colocar demasiado
controlo no frasco. Virando a tira para o lado, sacuda-a levemente contra um
material absorvente, para retirar o excesso de controlo. Seguindo as instrugdes
do fabricante, leia as tiras reagentes visualmente ou com um instrumento de
leitura.

Para a anélise de hCG: Seguindo as instrugdes do fabricante do kit de analise
de hCG, utilize os controlos como se fossem espécimes de pacientes. Para
o controlo de kits de testes de confirmagao de gravidez, certifique-se de que
coloca uma pequena quantidade de controlo num recipiente a parte e de que

como |
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Tilsigtet Anvendelse
TIL IN VITRO DIAGNOSTISK BRUG

CombiScreen® DROP Check er beregnet til brug som et analyseret
kvalitetskontrol materiale, til forskellige urinanalyse reagensstrips og kvalitative
hCG-metoder.

Resumé og Forklaring

Anvendelsen af kvalitetskontrol materialer til objektiv overvagning af ngjagtigheden
og preecisionen af procedurer er veletableret i kliniske laboratorier. CombiScreen®
DROP Check leveres pa to niveauer, til hjzelp ved overvagningen af analytiske
systemer inden for det kliniske omrade.

Produktbeskrivelse

CombiScreen® DROP Check er human urinbaseret med indholdsstoffer af human
og animalsk oprindelse samt rensede kemikalier. Der er tilsat konserveringsmidler
og stabilisatorer for at opretholde produktintegriteten. CombiScreen® DROP Check
er en feerdig vaeskekontrol, der ikke kraever fortynding.

Advarsler og Forholdsregler
Til in vitro diagnostisk brug.

Humant kild jale. Ha som | It smittefarligt.

Hver donorenhed, der er anvendt til fremstiling af dette produkt, er
blevet testet ved hjeelp af FDA-godkendte metoder og fundet ikke-reaktiv for
tilstedevaerelsen af HBsAg og antistof mod HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selvom
disse metoder er yderst praecise, er der ingen garanti for, at alle inficerede
enheder vil blive registreret. Fordi ingen kendt testmetode kan tilbyde fuldstaendig
sikkerhed for, at hepatitis B-virus, hepatitis C-virus, human immundefektvirus (HIV)
og andre smitsomme stoffer er fravaerende, skal alle produkter, der indeholder
humant kildemateriale, betragtes som potentielt smittefarlige og handteres med de
samme forholdsregler, der anvendes ved patientpraver.

Dette produkt indeholder 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.
Natriumazid kan reagere med bly- og kobberinstallationer og skabe potentielt
eksplosive blandinger. Skyl med rigeligt vand ved bortskaffelse.

Materialets  sikkerhedsdatablad indeholder yderligere ~sikkerhedsrelaterede

oplysninger. Det er filgengeligt for download fra vores websted

http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indikationer for Nedbrydning

Hvis kontrollerne er uklare, eller hvis der er tegn pa mikrobiel veekst eller

forurening, skal kontrollerne kasseres. Dette skal ske i henhold til de lokale

retningslinjer, pa samme made som for andre biologiske praver.

Opbevaring og Stabilitet

CombiScreen® DROP Check er stabil indtil udlgbsdatoen pa etiketten, nar den

opbevares uabnet ved 2-8 °C. Ma ikke nedfryses.

Nar kontrolflaskerne er abnet, er de stabile i 18 maneder, nar de opbevares godt

lukket ved 2-8 °C eller i 30 dage ved 20-25 °C.

Procedure

CombiScreen® DROP Check skal behandles pa samme made som patientprever

og anvendes i overensstemmelse med de instruktioner, der folger med det

anvendte testsystem (instrument, seet eller reagens). Lad produktet opna

stuetemperatur, inden det tages i brug.

Materialer til kvalitetskontrol skal anvendes i overensstemmelse med lokale,

statslige og/eller faderale regler eller akkrediteringskrav.

Instruktioner

. Vend forsigtigt flasken pa hovedet flere gange inden preveudtagning for at sikre
homogenitet. Dette er vigtigt for at opna reproducerbare resultater.

N

. Til dipstick-testning: Fiern heetten, vend drabeflasken, og fer drypspidsen over
alle puderne pa den handholdte reagensstrimmel. Klem for at frigare kontrollen,
og gennemvaed hver pude. Undga at opsuge overskydende kontrol i flasken.
Drej strimlen sideleens, og tryk forsigtigt pa et absorberende materiale for at
dreene for overskydende kontrol. Aflees reagensstrimlerne visuelt eller med en
instrumentleaeser i henhold til producentens anvisninger.

Ved hCG-testning: Brug kontrollerne, som om de var patientpraver i
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger for hCG-testseet. Til kontrol
af bekreeftende graviditetstestseet skal du serge for at heelde en lille maengde
kontrol i en separat beholder og bruge overfarselspipetten, der er inkluderet i

Bruksomrade
FOR IN VITRO-DIAGNOSTISK BRUK

CombiScreen® DROP Check-kontroll er beregnet for bruk som
et definert kvalitetskontrollmateriale for ulike urinanalyse-reagensstrimler og
kvalitative hCG-metoder.
Oppsummering og Forklaring
Bruk av kvalitetskontrolimateriale for objektivt a overvake neyaktigheten og
presisjonen av prosedyrer er godt etablert i kliniske laboratorier. CombiScreen®
DROP Check-kontroll leveres pa to nivaer for 4 bista i overvakingen av analytiske
systemer innenfor det kliniske omradet.
Produktbeskrivelse
CombiScreen® DROP Check-kontroll er baser pa humant urin, og inneholder
bestanddeler av humant og animalsk opphav, samt rensede kjemikalier.
Konserveringsmidler og stabilisatorer er tilsatt for & opprettholde produktets
integritet. CombiScreen® DROP Check-kontroll er en vaeskekontroll som er klar for
bruk, og som ikke krever rekonstituering.
Advarsler og forholdsregler

For In Vitro-diagnostisk bruk.

Humant kild: iale. Ma behandles som p

Hver donorenhet som brukes i produksjonen av dette produktet er blitt
testet med FDA-aksepterte metoder og funnet ikke-reaktive for tilstedevaerelsen
av HBsAg og antistoffer mot HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selv om disse metodene
er sveert noyaktige, kan de ikke garantere at alle infiserte enheter blir oppdaget.
Ettersom ingen kjente testmetoder kan gi fullstendig sikkerhet for at hepatitt
B-virus, hepatitt C-virus, humant immundefektvirus (HIV) eller andre infeksigse
stoffer ikke er til stede, ber alle produkter som inneholder humant kildemateriale
anses som potensielt infeksigse og handteres etter de samme forholdsregler som
for pasientprover.

Dette produktet inneholder 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.
Natriumazid kan reagere med bly og kobber og danne potensielt eksplosive
forbindelser. Skyll med rikelige mengder vann ved avhending.

Sikkerhetsdataarket for materialet inneholder ytterligere sikkerhetsrelatert
informasjon. Det er tilgjengelig for nedlasting fra var hjemmeside http:/fwww.
analyticon-diagnostics.com.

Indikasjoner pa kvalitetstap

Hvis kontrollene er uklare eller hvis det er tegn pa mikrobiell vekst eller
forurensning, ber kontrollene kastes. Dette ber gjeres i henhold il de lokale
retningslinjene pa samme mate som for andre biologiske prover.

Lagring og stabilitet

CombiScreen® DROP Check er stabil frem til utlgpsdatoen pa etiketten hvis den
lagres uapnet ved 2-8°C. Ma ikke fryses.

Apnede kontrollflasker er stabile i 18 maneder ved lagring tett lukket ved 2-8 °C
eller i 30 dager ved 20-25 °C.

Prosedyre

CombiScreen® DROP Check-kontroll bgr behandles pa samme mate som
pasientprever og kjgres i henhold til instruksjonene for testsystemet (instrument,
kit eller reagens) som brukes. La produktet fa romtemperatur fer bruk.

Materialer for kvalitetskontroll ber brukes i henhold til lokale eller statlige
bestemmelser eller akkrediteringskrav.

Instruksjoner
1. Vend flasken forsiktig flere ganger for provetaking for & sikre homogenitet. Dette
er viktig for a oppna reproduserbare resultater.

2. For dipstick-testing: Fjern hetten, snu drapetellerflasken, og plasser
drapetellertuppen pa alle putene pa den handholdte reagensstrimmelen.
Klem for & frigjgre kontroll slik at hver pute mettes grundig. Unnga a trekke
overskytende kontroll tilbake i flasken. Vend strimmelen sideveis, og sla den
forsiktig mot et absorberende materiale for a fierne overskytende kontroll. Les
av reagensstrimmelen enten visuelt eller med en instrumentleser, i samsvar
med instruksjonene fra produsenten.

For hCG-testing: Bruk kontrollene som om de var pasientprover, i samsvar med
instruksjonene fra produsenten av hCG-testsettet. For kontroll av bekreftende
graviditetstestsett ma du helle en liten mengde kontroll i en separat beholder
og bruke overferingspipetten i settet til a tilfore testapparatet den riktige
pravemengden.

Avsedd Anvandning
@ ENDAST FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

CombiScreen® DROP Check &r avsedd att anvandas som ett
analys-kvalitetskontrollmaterial for olika typer av reagensremsor fér urinanalys
och kvalitativa hCG-metoder.

Sammanfattning och Férklaring

| kliniska laboratorier har man sedan lange anvant sig av kvalitetskontrolimaterial
for att pa ett objektivt satt Gvervaka att de tilldmpade metoderna ar precisa och
exakta. CombiScreen® DROP Check fungerar pa tva nivaer och &r ett stod vid
6vervakning av analyssystem pa det kliniska omradet.

Produktbeskrivning

CombiScreen® DROP Check utgdrs av urinbaserade bestandsdelar av humant och
animaliskt ursprung samt rena kemikalier. Konserverings- och stabiliseringsmedel
har lagts till sa att produkten forblir intakt. CombiScreen® DROP Check ar ett
kontrolimaterial i flytande form som &r klart att anvandas utan utspadning.

Varningar och Forsiktighetsatgarder
Endast for in vitro-diagnostik.

Humant kéllmaterial. Behandlas som potentiellt smittsamt.

Alla donatorenheter som har anvants vid fillverkningen av den har
produkten har testats enligt FDA:s godkanda metoder och resultatet visar att
dessa inte reagerar med HBsAg och antikroppar for HIV-1/2, HCV eller HIV-1 Ag.
Dessa metoder ar visserligen mycket exakta, men det &r anda inte helt sékert
att man upptécker alla smittade enheter. Eftersom det inte finns nagra kanda
testmetoder som gar att tilldmpa utan risk for nérvaro av hepatit B-virus, hepatit
C-virus, humant immunbristvirus (HIV) eller andra typer av smittdmnen bor man
alltid betrakta alla produkter med humant kéllmaterial som potentiellt smittsamma
och vidta samma forsiktighetsatgarder som man vidtar vid hanteringen av
patientprover.

For den har produkten anvands 0,09 % natriumazid. Det finns risk att
natriumazid reagerar med bly- eller kopparrér och alstrar potentiellt explosiva
sammansattningar. Vid kassering ska man spola med rikligt med vatten.

| sakerhetsdatabladet finns det mer sakerhetsrelaterad
information. ~ Sakerhetsdatabladet gar att hémta fran var hemsida
http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indikationer pa forsdmrad kvalitet

Om kontrolimaterialet ar grumligt eller om man kan styrka mikrobtillvaxt eller
fororeningar maste kontrollmaterialet kasseras. Kassationen ska genomforas
enligt lokala riktlinjer pa samma satt som vid kassation av andra biologiska prover.

Forvaring och Hallbarhet

CombiScreen® Drop Check gar att anvanda utan problem fram till och med
utgangsdatumet pa etiketten, forutsatt att produkten forvaras vid 2-8 °C. Far ej
frysas.

En oppnad flaska med kontrollvatska haller i 18 manader om den forvaras vid
2-8 °C eller i 30 dygn vid 20-25 °C med tattslutande lock.

Tillvdgagangssatt

CombiScreen® DROP Check bor hanteras pa samma sétt som man hanterar
patientprover och anvéndas enligt de anvisningar som félier med testsystemet
(instrument, utrustning eller reagens). Fore anvandningen maste produkten uppna
rumstemperatur.

Anvéand kvalitetskontrollmaterial enligt lokala bestdémmelser eller rikstackande
lagstiftning eller ackrediteringskrav.

Anvisningar

. Vand forsiktigt upp och ned pa flaskan flera ganger fore provtagning for att
sakerstdlla homogenitet. Annars ar det inte mdjligt att fa reproducerbara
resultat.

Il

Vid test med testremsa: Ta av locket och vand pipettflaskan upp och ned och dra
sedan pipettspetsen Gver testfalten pa reagensremsan som du haller i handen.
Kliam for att fa ut kontrollvatskan och drénk in varje testfélt med rikligt med
vatska. Sug inte upp for mycket kontrollvétska i flaskan. Vand remsan at sidan
och knacka forsiktigt mot ett absorberande material for att bli av med éverflodig
kontrollvatska. Las av reagensremsora enligt tillverkarens anvisningar,
antingen visuellt eller med en avldsningsanordning.

For hCG-testning: Anvand kontrollvatskan pa samma sétt som du anvander
patientprover enligt tillverkaranvisningama for hCG-testutrustningar. Nar du
handskas med kontrollvatska for graviditetstestutrustningar, kontrollera att
du endast haller ut lite kontrollvétska i en separat behallare och anvénder

Kayttotarkoitus
@ IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAKAYTTOON

CombiScreen® DROP Check on tarkoitettu kaytettavaksi testien
laadunvalvontamateriaalina erilaisille ~ virtsa-analyysien reagenssiliuskoille ja
kvalitatiivisille hCG-menetelmille.

Yhteenveto ja Selitys

Laadunvalvontamateriaalien kayttd toimenpiteiden tarkkuuden ja luotettavuuden
objektiiviseen seurantaan on jo vakiintunut kaytanto Kliinisissa laboratorioissa.
CombiScreen® DROP Check -tuotetta toimitetaan kahdella eri tasolla, ja se on
tarkoitettu analyysijarjestelmien seurannan avuksi kliinisessé ymparistossa.

Tuotekuvaus

CombiScreen® DROP Check on ihmisvirtsapohjainen tuote, joka sisaltaa ihmis-
ja eléinperéisié ainesosia seké puhdistettuja kemikaaleja. Tuotteeseen on lisatty
sen sailyvyyden parantamiseksi sailontéaineita ja stabilointiaineita. CombiScreen®
DROP Check on kayttovalmis kontrollineste, jota ei tarvitse erikseen liuottaa.

javar
In vitro -diagnostiikkakayttéon.
lhmisperéista materiaalia. Késiteltéva potentiaalisesti
tartuntavaarallisena.
Jokainen tuotteen valmistukseen kaytetty luovutettu yksikké on testattu
Yhdysvaltojen laéke- ja ruokaturvallisuusviraston hyvaksymilla menetelmillé ja
todettu HBsAg:lle ja HIV 1/2-, HCV- ja HIV-1 Ag -vasta-aineille reagoimattomaksi.
Vaikka ndma menetelmat ovat erittéin tarkkoja, ne eivat kuitenkaan takaa,
ettd kaikki tartunnan saaneet yksikot havaittaisiin. Koska mikaén tunnettu
testausmenetelmad ei voi pysty takaamaan tdysin varmasti hepatiiti B
-viruksen, hepatiitti C -viruksen, ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) tai muiden
tartunnanaiheuttajien poissaoloa, kaikki ihmisperaistéd lahdemateriaalia siséltavat
tuotteet on luokiteltava potentiaalisesti tartuntavaarallisiksi ja niiden kasittelyssé
on kdytettdva samoja varotoimia kuin potilasndytteiden kanssa.

Tamé tuote siséltdd 0,09 % natriumatsidia séilontaaineena. Natriumatsidi voi
reagoida lyijy- ja kupariputkistossa ja muodostaa potentiaalisesti rajahtavia
yhdisteitd. Tuotteen havityksen yhteydessd se on huuhdeltava runsaalla
vesimaaralla.

Kaytt6turvallisuustiedotteesta [6ytyy lisaa turvallisuuteen liittyvia tietoja. Voit ladata
sen kotisivultamme osoitteesta http://www.analyticon-diagnostics.com.

Ohjeet pilaantumistapauksessa

Jos kontrollit ovat sameita tai jos niissé on havaittavissa mité tahansa merkkeja
mikrobikasvustosta tai kontaminaatiosta, kontrollit pitad havittad. Havittdéminen
pitaa tehda paikallisten ohjeiden mukaisesti, kuten yleensé biologisia naytteita
hévitettaessa.

Varastointi ja sailyvyys

CombiScreen® Drop Check séilyy stabiilina putken etiketissa mainittuun
viimeiseen kayttopaivaan saakka silloin, kun sitd sailytetddn avaamattomana
2-8 °C:n lampdtilassa. Tuotetta ei saa pakastaa.

Avatut kontrollipullot sailyvét stabiileina 18 kuukautta 2-8 °C:ssa tai 30 vuorokautta
20-25 °C:ssa, kun niita séilytetaan tiiviisti suljettuina.

Kaytto

CombiScreen® DROP Check -tuotetta pitaé kasitella samoin kuin potilasnaytteita
ja kayttaa testausjérjestelman (instrumentti, tarvikesarja tai reagenssi) mukana
toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Tuotteen pitaé olla huoneenldmpdinen ennen
kayttoa.

Laadunvalvontamateriaaleja pitéd kéyttaa paikallisten, valtion ja/tai liittovaltion
asettamien saanndsten tai akkreditointivaatimusten mukaisesti.

Ohjeet

. Kééntele pulloa varovasti muutaman kerran ennen néytteenottoa, jotta
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aineen homogeenisuus voidaan taata. Tama on térkeéa toistettavien tulosten
saamiseksi.

N

. Testaus mittatikulla: poista korkki seké kéantele tippapulloa ja levita ainetta
tiputuskarjelld  kaikkiin kadessa pidettyjen reagenssiliuskojen tyynyihin.
Purista pulloa, jotta kontrolliaine kostuttaa taysin kaikki tyynyt. Valta
kontrolliaineen sisdénhengittamisté pullosta. Kéanna liuska sivuttain, napauta
kevyesti imukykyistd materiaalia, jotta liiallinen kontrolliaine valuu pois. Lue
reagenssiliuskat valmistajan ohjeiden mukaan joko silmamaaraisesti tai
lukulaitteella.

hCG-testaus: Kayta kontrolliaineita potilasnaytteiden tapaan hCG-testisarjan
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Raskaustestipakkausta kéytettdessé kaada

UBG
hCG [

Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten Uberarbeitung dieser Gebrauchsanweisung geandert. / Text passages with a grey
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Drop Check

: ; P ! . ! 9 ™ > iviente di lice a pi ia inclui i ; ancia inclui i ; ; ; dverforingspipetten som medfdlier utrustningen for att tillfora testutrustningen jeni maara kontrolliainettaeriliseen astiaan ja annostele pakkaukseen ~ Dackground were changed in the last revision of these instructions for use. / Les passages de texte sur fond gris ont été modifiés lors
Verwendung und lagem Sie alles ordnungsgema. 3. Wipe the dropper tip, replace the cap immediately after use and store petite quantité de contrdle dans un autre récipient et utiiser la pipette de dispensare la quantita corretta nel dispositivo del test. del conirol en Un recipiente diferente y ufiice a pipeta de iransferencia incluida utiiza @ pipeta de transferéncia incluida no kit para introduzir a quantidade settet for at levere den korrekte pravemeengde til testenheden. 3. Tork av dréptetellertuppen og sett p hetten igien umiddelbart etter bruk, og Korrekt ?oyn?én o ! 9 9 zisél Vil siirtopineilla oikea naviem testilairgeeseen. P de la demniére révision de ce mode d'emploi. / | passaggi di testo con uno sfondo grigio sono stati modificati nellultima revisione delle
Ny en el kit para transferir la cantidad de muestra correcta al dispositivo de anlisis. rreta de analise no dispositivo de anali P! 9 ty pip ! y

Lieferumf: appropriately. {ransfert jointe au kit pour administrer la quantité d'échantilon correcte dans 3 agiiqare Ia punta del contagocee, riposizionare il tappo subito dopo uso - AR correta ¢e analse o cispositvo de anaise. 3. Tor drypspidsen, udskift hastten umiddelbart efter brug, og opbevar den korrekt lagre drapetelleren pa et egnet sted. i P . - P i ... bresentiistruzioni per l'uso. / Los pasajes de texto con fondo gris se modificaron en la ultima revision de estas instrucciones de uso.
1leceruT ‘?'g 5 ml ESTE 1x Control L2. 5 ml E3l] Materials provided le dispositif de test. ' consegrvare il facone in modo% ronriato 3. Limpie la punta del cuentagotas, vuelva a colocar el tapon inmediatamente 3. Limpe a ponta do conta-gotas, volte a colocar a tampa logo apés a utilizagéo e - Tor drypspidsen, 909 0p ’ ) 3. Torka av pipettens spets och byt genast ut locket efter anvandning samt forvara 3. Pyyhi tiputuskérid, sulie korkki valittomésti kayton jalkeen ja séilytd | As passagens de texto com fundo cinzento foram alteradas na dltima reviszo destas instrugGes de utiizagdo. / Tekstpassager med
1" Ponkro , ‘Im xtontrol Lz, 5 m — S— 3. Essuyer la pointe du compte-gouttes, replacer le capuchon immédiatement Senvare | pprop después del uso y guarde el frasco de forma apropiada. conserve-o de forma adequada. Medfalgende Materialer Materialer som Leveres pa lampligt sétt. asianmukaisesti. gra baggrund blev aendret i den sidste revision af denne brugsanvisning. / Tekstavsnitt som er markert med grétt ble endret under siste

x Packungsbeilage 1x Clorlnrol L1, 5ml 1x Control L2, 5 ml apres utlisation et conserver comme il convient Materiali forniti Materiales suministrados Materiais Fornecidos 1 kontrol L1, 5 ml 1 kontrol L2, 5 ml 1x kontroll L1, 5 ml 1x kontroll L2, 5 ml Medféjande Material Toimitetut materiaalit redigering av denne bruksanvisningen. / Textpassager med gra bakgrund &ndrades vid senaste revisionen av dessa bruksanvisningar. /
Grenzen desOVerfahrens ) . ! 1x Kit insert Matériel fourni ’ 1x Control L1, 5 ml owtroil- 1 Control L2, 5 mi [eoweotf- 1x control L1, 5 ml 1x control L2, 5 ml 1% Controlo L1. 5 mi o] 1x Controlo L2, 5 m o] 1 indlzsgsseddel 1x pakningsvedlegg 1x kontrollmaterial L1. 5 ml 1x kontrollmaterial L2. 5 ml 1x Control L1. 5 ml 1x Control L2. 5 ml Tekstejé, joiden tausta on harmaa, muokattiin timén kéyttdohjeen vimeisessa versiopéivityksessé.
g:fgg(lii%ite:n VZ?SIIZ delljtrl:?ncbeiev"etﬁ dglc\zterzgh dem auf dem Rohrchenefikett | jitations of the Procedure 1 contrdle L1, 5 ml Eowmi= 1 contrdle L2, 5 mi oot 1" f?f':nl‘l’ '”:5"3";’0 kit Ixinserto 1x folheto do Kit Procadure Begransninger Begrensninger for Prosedyren 1X utrustningsbilaga 1x pakkausseloste

. ® : f P oo CombiScreen® DROP Check should not be used past the expiration date on the 1 notice de kit imiti della Procedura Limit: del P Jimi P . . ® ; s CombiScreen® DROP Check-kontroll skal ikke brukes etter utlopsdatoen pa v M f— e .

CombiScreen® DROP Check ist ein stabilisiertes flissiges Produkt. Zur tube lzbel, CombiScreen® DROP Check is a stabiized iquid product, To obtain | CombiScreen® DROP Check non deve essere utilizzato oltre Ia data di scadenza Limitages do Procedimento CombiScreen® DROP Check ber ikke anvendes efter udigbsdatoen pa rerets Ti attets Begr Kéyton Rajoitukset

Gewahrleistung konstanter Assay-Werte, muss CombiScreen® DROP Check
gemaR den Anweisungen unter Lagerung und Haltbarkeit aufbewahrt und
gehandhabt werden.

Genaue und reproduzierbare Ergebnisse sind abhangig von ordnungsgemaf
funktionierenden Instrumenten und Reagenzien. Die angegebenen Bereiche
dienen lediglich als Richtwerte. Jedes Labor hat auf der Grundlage des
vorhandenen  Testsystems eigene akzeptable Referenzbereiche und
Toleranzgrenzen zu ermitteln.

Zuordnung der Werte

Die in dieser Beilage angegebenen Erwartungswerte stammen aus wiederholten
Analysen reprasentativer Proben des Produktes und sind fiir diese Charge von
CombiScreen® DROP Check spezifisch. Die zur Ermittiung der erwarteten Werte
herangezogenen Testdaten stammen von mehreren Instrumenten. Alle Werte
wurden mit den zum Zeitpunkt des Tests verfiigbaren Reagenzien des Herstellers
bestimmt. Nachfolgende Anderungen der Instrumente oder Reagenzien machen
diese Erwartungswerte moglicherweise ungiiltig.

Fiir eine Zusendung der Wertzuweisung per Fax bzw. E-Mail wenden Sie sich bitte
an Ihren ortlichen Handler oder info@analyticon-diagnostics.com.

Symbole und Abkiirzungen

consistent assay values, CombiScreen® DROP Check requires storage and
handling as detailed in Storage and Stability.

Accurate and reproducible results are dependent upon properly functioning
instruments and reagents. The ranges given are intended only as a guideline.
Each laboratory should establish their own acceptable ranges and tolerance limits
based on their test system.

Expected readings

The expected values printed in this insert were derived from replicate analyses
of representative samples of the product and are specific to this lot of
CombiScreen® DROP Check. Testing data used to establish the expected values
were derived from multiple instruments. All values have been assigned with
manufacturer’s reagents available at the time of assay. Subsequent instrument
or reagent modifications may invalidate these expected values. To request a
faxed or emailed copy of the value assignment, contact your local distributor or
info@analyticon-diagnostics.com.

Symbols and abbreviations

Limites de la Procédure

CombiScreen® DROP Check ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de
péremption indiquée sur I'étiquette du tube.

CombiScreen® DROP Check est un produit liquide stabilisé. Pour obtenir des
valeurs d'essai homogénes, CombiScreen® DROP Check nécessite un stockage
et une manipulation conformes aux indications de la section Stockage et Stabilité.
Des résultats précis et reproductibles dépendent du bon fonctionnement des
instruments et des réactifs. Les plages indiquées ne sont données qu'a titre
indicatif. Chaque laboratoire doit établir ses propres plages acceptables et limites
de tolérance en fonction de son systeme de test.

Valeurs Attendues

Les valeurs attendues imprimées dans cette notice proviennent d'analyses
répétées d'échantillons représentatifs du produit et sont spécifiques & ce lot
de CombiScreen® DROP Check. Les données de test utilisées pour établir les
valeurs attendues ont été obtenues a partir de plusieurs instruments. Toutes les
valeurs ont été attribuées avec les réactifs du fabricant disponibles au moment
de I'essai. Des modifications ultérieures de I'instrument ou du réactif peuvent
invalider ces valeurs attendues. Pour demander une copie de I'affectation des
valeurs par télécopieur ou par courriel, contactez votre distributeur local ou
info@analyticon-diagnostics.com.

indicata sull'etichetta della provetta.

Il CombiScreen® DROP Check & un prodotto liquido stabilizzato. Per ottenere
valori di analisi coerenti, il CombiScreen® DROP Check richiede la conservazione
e la manipolazione come descritto in Conservazione e Stabilita.

Risultati accurati e riproducibili dipendono dal corretto funzionamento degli
strumenti e dei reagenti. Gli intervalli riportati sono da intendersi solo a titolo
indicativo. Ciascun laboratorio deve stabilire i propri intervalli accettabili e i propri
limiti di tolleranza sulla base del proprio sistema di analisi.

Valori Attesi

| valori attesi stampati in questo foglietto illustrativo sono stati ricavati da analisi
replicate di campioni rappresentativi del prodotto e sono specifici per questo lotto
di CombiScreen® DROP Check. | dati dei test utilizzati per stabilire i valori attesi
sono stati ricavati da diversi strumenti. Tutti i valori sono stati assegnati con i
reagenti del produttore disponibili al momento del test. Le successive modifiche
dello strumento o del reagente possono invalidare questi valori attesi. Per
richiedere una copia via fax o via e-mail dell'assegnazione del valore, contattare il
distributore locale o info@analyticon-diagnostics.com.

Simboli e abbreviazioni

CombiScreen® DROP Check no debe utilizarse después de la fecha de caducidad
que se indica en la etiqueta del tubo.

CombiScreen® DROP Check es un producto liquido estabilizado. Para obtener
valores de ensayo consistentes, CombiScreen® DROP Check debe almacenarse y
manipularse como se detalla en el apartado Aimacenamiento y Estabilidad.

La exactitud y la reproducibilidad de los resultados dependen de que los
instrumentos y los reactivos funcionen correctamente. Los rangos indicados son
solo orientativos; cada laboratorio debe establecer sus propios rangos aceptables
y limites de tolerancia basados en su sistema de pruebas.

Valores Esperados

Los valores esperados impresos en este inserto se derivan de analisis repetidos
de muestras representativas del producto y son especificos de este lote de
CombiScreen® DROP Check. Los datos de prueba utilizados para establecer los
valores esperados proceden de varios instrumentos. Todos los valores se han
asignado con los reactivos del fabricante disponibles en el momento del ensayo.
Las modificaciones posteriores del instrumento o del reactivo pueden invalidar
dichos valores esperados. Si desea solicitar una copia por fax o correo electrénico
de la asignacion de valores, pongase en contacto con su distribuidor local o a
través de la direccion de correo electronico info@analyticon-diagnostics.com.

Simbolos y abreviaturas

O CombiScreen® DROP Check ndo deve ser utilizado apos expirar a data de
validade indicada no rétulo do tubo.

O CombiScreen® DROP Check é um produto de liquido estabilizado. Para obter
valores de ensaio adequados, 0 CombiScreen® DROP Check deve ser conservado
e manuseado conforme indicado na secg@o Conservagéo e Estabilidade.

A obtengéo de resultados exatos e reprodutiveis depende da utilizagdo de
instrumentos e reagentes que funcionem corretamente. Os intervalos indicados
s&o apenas indicativos. Cada laboratério deve estabelecer os intervalos e limites
de tolerancia que considera aceitaveis, com base no seu sistema de anlise.

Valores Esperados

Os valores esperados indicados no presente folheto foram obtidos a partir de
repeticdes de andlise de amostras representativas do produto e s&o especificos
deste lote de CombiScreen® DROP Check. Os dados de anlise utilizados para
determinar os valores esperados foram obtidos através de varios instrumentos. A
todos os valores foram atribuidos reagentes do fabricante disponiveis na altura do
ensaio. Alteragdes subsequentes de instrumentos ou reagentes podem invalidar
estes valores esperados. Para solicitar uma copia da atribuicdo de valores,
enviada por fax ou correio eletronico, contacte o seu distribuidor local ou escreva
para info@analyticon-diagnostics.com

etiket.

CombiScreen® DROP Check er et stabiliseret flydende produkt. Opbevar og
handter CombiScreen® DROP Check, som beskrevet under Opbevaring og
Stabilitet, for at opna ensartede analyseveerdier.

Nejagtige og reproducerbare resultater er afhzengige af korrekt fungerende
instrumenter og reagenser. De angivne intervaller er kun vejledende. Laboratorier
ber fastsaette deres egne acceptable intervaller og tolerancegreenser baseret pa
deres testsystem.

Forventede Vardier

De forventede veerdier, der er trykt i denne indleegsseddel, er udledt af
gentagne analyser af repraesentative produktpraver og er specifikke for dette
parti CombiScreen® DROP Check. Testning af data, der bruges til at fastsla
de forventede veerdier, er afledt af brugen af flere instrumenter. Alle veerdier er
tildelt ved hjeelp af de producentreagenser, der var til radighed pa tidspunktet for
analysen. Efterfalgende instrument- eller reagensmodifikationer kan ugyldiggere
disse forventede veerdier. Kontakt din lokale distributer eller info@analyticon-
diagnostics.com for at anmode om en kopi pr. fax eller e-mail af vaerditildelingen.

roretiketten.

CombiScreen® DROP Check-kontroll er et stabilisert, flytende produkt. For &
oppna konsistente preveverdier skal CombiScreen® DIP-kontroll oppbevares og
handteres som beskrevet i Lagring og Stabilitet.

Noyaktige og reproduserbare resultater avhenger av at instrumentene
og reagensene fungerer korrekt. Det angitte omradet er bare ment som
retningsgivende. Hvert laboratorium ber etablere egne akseptable omrader og
toleransegrenser basert pa deres respektive testsystemer.

Forventede Verdier

De forventede verdiene som er vedlagt i denne pakningen er avledet fra
replikatanalyser av representative prover av produktet, og er spesifikke for
dette partiet av CombiScreen® DROP Check-kontroll. Testdataene som er brukt
for & definere de forventede verdiene er avledet fra flere instrumenter. Alle
verdier er tilordnet med de av produsentens reagenser som var tilgiengelige
pa provetidspunktet. Senere instrument- eller reagensmodifikasjoner
kan gjere disse forventede verdiene ugyldige. Hvis du ensker en kopi av
verdifastsettelsen pa faks eller e-post, kan du kontakte den lokale distributgren
eller info@analyticon-diagnostics.com.

CombiScreen® DROP Check far inte anvandas efter utgangsdatumet pa
provrérsetiketten.

CombiScreen® DROP Check ar en stabiliserad vétska. For att uppna konsekventa
provvarden, maste CombiScreen® DROP Check forvaras och hanteras enligt
informationen under Forvaring och Hallbarhet.

En forutséttning for exakta och reproducerbara resultat ar att instrument samt
reagens fungerar korrekt. De angivna intervallen &r endast riktvarden. | varje
laboratorium bor man faststélla egna godtagbara intervall och toleransgranser
beroende pa det testsystem som tillampas.

Forvéntade Vérden

De forvantade varden som anges i den har bilagan harrér fran upprepade analyser
av representativa prover med produkten och géller specifikt for den hér typen
av CombiScreen® DROP Check. De testdata som har anvants for att faststalla
de forvantade vardena har hamtats fran flera instrument. Samtliga varden har
tilldelats de reagenser som har varit tillgéngliga hos tillverkaren nér provtagningen
genomfordes. Om man vid ett senare fillfalle andrar pa instrumenten eller
reagenserna finns det risk att dessa vérden inte langre géller. For att fa en kopia
pa de tilldelade vardena i form av ett fax eller e-postmeddelande ska du kontakta
sin lokala aterforsaljare eller info@analyticon-diagnostics.com.

CombiScreen® DROP Check -tuotetta ei saa kayttaa putken etiketissa mainitun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

CombiScreen® DROP Check on stabiloitu nestemainen tuote. Jotta testauksessa
saadut tulokset ovat yhdenmukaisia, CombiScreen® DROP Check -tuotetta pitad
sailyttad ja kasitelld Varastointi ja sailyvyys -kohdan ohjeiden mukaisesti.
Tulokset ovat tarkkoja ja toistettavia, jos instrumentit ja reagenssit toimivat
asianmukaisesti. Annetut vaihteluvalit ovat vain viitteellisid. Jokaisen laboratorion
pitdd madritelld testausjarjestelmilleen omat hyvaksytyt vaihteluvalit ja
toleranssirajat.

Odotetut Arvot

Téssa pakkausselosteessa ilmoitetut odotetut arvot on saatu edustavien
tuotendytteiden toisinnetuista analyyseista, ja ne ovat tdméan CombiScreen®
DROP Check -tuote-eran erékohtaisia arvoja. Odotettujen arvojen marittdmiseen
kéytetyt testaustiedot on saatu useista instrumenteista. Kaikki arvot on maaritelty
analyysihetkelld kaytettavissé olevilla valmistajan reagensseilla. MyShemmét
instrumenttien tai reagenssien muutokset saattavat mitatdidd naméa odotetut
arvot. Jos haluat kopion maaritetyistd arvoista faksilla tai séhkdpostitse, ota
yhteyttd paikalliseen jélleenmyyjaan tai ldhetd séhkopostia osoitteeseen

P - . . info@analyticon-diagnostics.com.
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