Vitamin D

CONTROL

2130152 - Tri-level Kit: 6 x 2 mL

2130159 - Level 1 Kit: 6 x 2 mL
2130160 - Level 2 Kit: 6 x 2 mL

2130161 - Level 3 Kit: 6 x 2 mL
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CEN D

INTENDED USE

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Fujirebio Diagnostics Vitamin D Control is intended for use as an assayed control serum
to monitor the precision of laboratory testing procedures for the analysis of Vitamin D.

SUMMARY AND PRINCIPLE

This quality control product can be used as an objective judgment of the laboratory's
procedures and personnel techniques. It is a valuable tool to assess good laboratory
practices. Three levels of control are available to compare observations with
expected ranges therefore assuring consistent performance of the testing system
within the clinical range.

REAGENTS

This product is prepared from human serum, protein (bovine), purified biochemical
materials, and chemicals. Contains Proclin 300® / Gentamicin as preservatives.
Level 1 of this control contains 25(OH) Vitamin D3 only. Level 2 and Level 3
contain both 25(0OH) Vitamin D, and 25(OH) Vitamin D,. Each level of control
contains clinically relevant concentrations of Vitamin D (1). The control is provided
in lyophilized form.

STORAGE AND STABILITY

Unopened: This product is stable until the expiration date when stored un-opened
at 2-8°C.

Reconstituted: Once the control is reconstituted, the product is stable for 14 days
when stored tightly capped at 2-8°C. The product is stable for 60 days when stored
at <-10°C. Controls may be frozen and thawed repeatedly for up to 9 cycles. Do
not store at ambient temperature.

RECONSTITUTION

Using a calibrated pipette, reconstitute each vial with 2.0 mL of distilled or deionized
water. Replace the stopper and lightly tap the vial 5-6 times to loosen the pellet and
allow the controls to stand at room temperature, 15-30°C, for at least 30 minutes.
Invert three times and swirl before use to ensure homogeneity.

PROCEDURE

Follow all instructions provided with the assay or instrument of interest while running
the control. The control is to be run as you would a patient sample. Dispose of
any discarded materials in accordance with the requirements of your local waste
management authorities. Quality control materials should be used in accordance
with local, state, and/or federal regulations or accreditation requirements. In the
event of damage to packaging, contact your local distributor or Fujirebio Diagnostics
at the numbers listed on the last page of this package insert.
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WARNING

Human source material. Treat as potentially infectious. Each human donor unit
used to manufacture this control was tested by FDA accepted methods and found
nonreactive for Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg), antibody to Hepatitis C
(HCV), antibody to HIV-1/HIV-2 and antibody to Treponema Pallidum (Syphilis). This
product may also contain other human pathogens for which there are no approved
tests. All human source material should be considered potentially infectious and
handled with the same precautions used with patient specimens.

Never mouth pipette. To avoid cross-contaminations, ensure that the stoppers and
caps are not switched during use.

LIMITATIONS

1. Do not use this product beyond the expiration date.

2. Discard the vial if there are indications of microbial contamination
or cloudiness in the reconstituted control.

3. This product is not to be used as a standard.

ASSIGNMENT OF VALUES

The assigned ranges shown have been established for the assays listed in the
Assigned Values Sheet only. The ranges listed resulted from replicate analyses
and are specific for each lot of product. The tests listed were performed by the
reagent manufacturer and/orindependent laboratories using manufacturer supported
reagents (available at the time of assay) and a sampling of this lot of control. Your
laboratory means should fall within the printed acceptable range; however, laboratory
means may vary from the listed values during the life of this control. Variations between
laboratories and variations over time may be caused by differences in laboratory
technique, instrumentation and reagents, or by modifications made to manufacturer’s
test methods. It is recommended that each laboratory establish its own means and
acceptable ranges and use the printed ranges as guidance only.

To convert ng/mL to nmol/L use a conversion factor of 2.496 (1).

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Thisis alyophilized product manufactured under strict quality standards. This control

must be stored and handled as directed to obtain expected values.

REFERENCE

1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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UCEL PouZITi

Urceno Pouze Kdiagnostice In Vitro.

Kontrola Vitaminu D Fujirebio Diagnostics je uréena k pouziti jako analyzované kontrolni
sérum na Ucely monitorovani presnosti laboratornich postupt analyzy vitaminu D.

SHRNUTI A PRINCIP

Tento produkt na kontrolu kvality je mozné pouzitk objektivnimu posouzenilaboratornich
postupl a techniky obsluhy. Jedna se o cenny nastroj slouzici k zajisténi kvality
laboratorni praxe. Ke srovnani pozorovani s o¢ekavanymi hodnotami jsou k dispozici
tfi urovné kontroly, ¢imz je zajistén konzistentni provoz testovaciho systému v ramci
klinického rozsahu.

REAGENCIE

Tento produkt je pfipraven z lidského séra, proteinu (hovéziho), purifikovanych
biochemickych materiald a chemikalii. Obsahuje Proclin 300®/Gentamicin jako
konzervaéni ¢inidla. Uroveri 1 této kontroly obsahuje pouze vitamin 25(OH) D
Urove 2 a Groveri 3 obsahuiji vitamin 25(0H) D, a25(0H) D,. Kazda uroveri obsahUJe
klinicky relevantni koncentraci vitaminu D (1). Kontrola je poskytovana v lyofilizované
formé.

PODMINKY SKLADOVANI A STABILITA

Neoteviena: Tento produkt je stabilni do data expirace, pokud neni otevien a je
skladovan pfi teploté 2 — 8 °C.

Zredéna: Jakmile dojde ke zfedéni kontroly, produkt je stabilni po dobu 14 dni, pokud
se skladuje pevné uzavreny pfi teploté 2 — 8 °C. Produkt je stabilni po dobu 60 dni,
pokud se skladuje pfi teploté <-10° C. Kontroly Ize opakované zmrazit a rozmrazit az
9 krat. Neskladuijte pfi pokojové teploté.

ROZREDENI

Pomocikalibrované pipety rozfedte kazdou ampulku 2,0 mL destilované nebo deionizované
vody. Odstrarite zatku a 5 - 6 krat zlehka poklepejte na ampulku, aby se uvolnila peleta a
nechejte kontrolu, aby se ustalila pfi pokojové teploté 15— 30 °C minimainé po dobu 30 minut.
Pred pouzitim tfikrat prevratte a a pretfepejte pro zajisténi homogenity.

POSTUP

Pritéto kontrole postupujte podle vSech pokynt poskytovanych s pfislusnym testem nebo
pristrojem. Kontrola se musi uskutecnit tak, jako kdyby se pouzival vzorek pacienta. Se
vS§emi vyfazenymi materialy nakladejte v souladu s mistnimi pozadavky na nakladani
sodpady. Materialy na kontrolu kvality by se mély pouzivat v souladu s mistnimi, statnimi
anebo federalnimi predpisy ¢i akreditacnimi poZzadavky. Pokud je baleni poskozené,
kontaktujte mistniho distributora nebo spole¢nost Fujirebio Diagnostics na telefonnich
Cislech uvedenych na posledni strané tohoto pfibalového letaku.



VYSTRAHA

Materidl je lidského plvodu. Zachazejte s nim jako s potencialné infekénim. Kazda

lidska darcovska jednotka pouzita na vyrobu této kontroly byla testovana metodami

schvalenymiufadem FDAazjistilo se, Ze neni reaktivni na povrchovy antigen hepatitidy

typu B (HBsAg), protilatku hepatitidy typu C (HCV), protilatku vird HIV-1/HIV-2

a protilatku viru Treponema Pallidum (syfilis). Tento produkt muze taktéz obsahovat

jiné lidské patogeny, pro které neexistuji schvalené testy. Veskery material lidského

puvodu je tfeba povazovat za potencialné infekéni a musi se s nim zachazet stejné

opatrné jako se vzorky pacienta.

Nikdy nepipetujte Usty. Abyste zabranili kontaminaci, dbejte na to, aby se pfi pouziti

nezaménily zatky a uzavéry.

OMEZENI

1. Tento produkt nepouzivejte po datu exspirace.

2. Pokud se v rozfedéné kontrole projevi pfiznaky mikrobialni kontaminace nebo se
objevi zakal, lahvicku vyfadte.

3. Tento produkt neni uréen k pouziti jako norma.

PRIRAZENI HODNOT

Uvedené pfifazené rozsahy byly stanoveny pouze pro testy, které jsou v Seznamu
pfifazenych Hodnot. Zjisténé rozsahy byly ziskany analyzou replikatd a jsou specifické
prortizné Sarze produktll. Uvedené testy uskutecnil vyrobce reagencie anebo nezavisla
laboratof za vyuziti reagencii dodavanych vyrobcem (dostupnych v ¢ase analyzy)
a vzorkovani této Sarze kontrol. Vase laboratorni hodnoty by mély byt v predtisténém
pfijatelném rozsahu; laboratorni hodnoty se v8ak béhem Zivotnosti kontroly mohou od
uvedenych hodnot li$it. Mezilaboratorni odchylky a odchylky v prubéhu ¢asu mohou
byt zpusobeny rozdily v laboratorni technice, pfistrojovém vybaveni a reagenciich
nebo modifikacemi provedenymi na testovych metodach vyrobce. Kazda laboratof
by méla stanovit vlastni hodnoty a pfijatelné rozsahy a predti§téné rozsahy pouzivat
pouze jako voditko.

P¥i prevodu ng/mL nanmol/L pouzijte faktor pfevodu 2,496 (1).

CHARAKTERISTIKA SPECIFICKYCH POSTUPU
Jedna se o lyofilizovany produkt vyrobeny za dodrzeni pfisnych standardu kvality.
Aby bylo mozné dosahnout oekavanych vysledku, musi byt kontrola skladovana a
musi s ni byt zachazeno tak, jak je stanoveno.

REFERENCE

1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.



TILSIGTET BRUG

Kun Til In Vitro-Diagnostisk Brug.

Fuijirebio Diagnostics Vitamin D Control er beregnettil brug som etanalyseretkontrolserum
til overvagning af praecisionen af laboratorieprocedurer til analyse af D-vitamin.

RESUME OG PRINCIP

Dette kvalitetskontrolprodukt kan bruges til objektiv bedemmelse af laboratoriets
procedurer og personalets teknikker. Det er et nyttigt redskab til vurdering af god
laboratoriepraksis. Der findes tre kontrolniveauer til sammenligning af observationer
med forventede omrader. Hermed sikres det, at testsystemet har en ensartet ydelse
inden for hele det kliniske omrade.

REAGENSER

Dette produkt er fremstillet ud fra humant serum, protein (bovint), oprensede biokemiske
materialer og kemikalier. Indeholder Proclin 300®/Gentamicin som konserveringsmiddel.
Niveau 1 af denne kontrol indeholder kun 25(OH) Vitamin Da' Niveau 2 og niveau 3
indeholder bade 25(0H) Vitamin D, og 25(0H) Vitamin D,. Hvert af kontrolniveauerne
indeholder Klinisk relevante koncentrationer af Vitamin D (1). Kontrollen leveres i
frysetarret form.

OPBEVARING OG STABILITET

Uabnet: Dette produkt er stabilt indtil udlgbsdatoen, hvis det opbevares uabnet ved
2-8°C.

Rekonstitueret: Sa snart kontrollen er blevet rekonstitueret, er produktet stabilt i 14
dage, hvis det opbevares teet tilproppet ved 2-8 °C. Produktet er stabilt i 60 dage,
hvis det opbevares ved <-10 °C. Kontrollerne kan fryses og tgs op op til 9 gange efter
hinanden. Ma ikke opbevares ved stuetemperatur.

REKONSTITUTION

Rekonstituér hvert haetteglas med 2,0 mL destilleret eller demineraliseret vand ved
hjeelp af en kalibreret pipette. Seet proppen paigen, bank let pa heetteglasset 5-6 gange
for atlgsne pellet'en og lad kontrollen hensta ved stuetemperatur 15-30 °C i mindst 30
minutter. Skal omvendes tre gange og hvirvles fgr brug for at sikre homogenitet.

PROCEDURE

Folg alle de instruktioner, der fulgte med analysen eller det anvendte instrument, under
karsel af kontrollen. Kontrollen skal kgres pa samme made som en patientprogve. Affald
skal bortskaffes i henhold til de lokale krav og regulativer vedr. affaldsbehandling.
Kvalitetskontrolmaterialer skal brugesihenhold il lokale, statslige og/ellerinternationale
regulativer eller akkrediteringskrav. | tilfeelde af at pakningen er beskadiget tages
kontakt til den lokale distributer eller Fujirebio Diagnostics pa de numre, der er anfort
pa den sidste side af denne indleegsseddel.



ADVARSEL

Materiale af human oprindelse. Skal behandles som potentielt smittefarligt. De enkelte
humane donorenheder, der er blevet anvendt til fremstilling af denne kontrol, er blevet
testet ved hjeelp af FDA-godkendte metoder og er fundet ikke at veere reaktive for
hepatitis B overfladeantigen (HBsAg), antistof over for hepatitis C (HCV), antistof over
for HIV-1/HIV-2 og antistof over for treponema pallidum (syfilis). Produktet kan ogsa
indeholde andre humane patogener, for hvilke der ikke eksisterer godkendte test. Alt
materiale af human oprindelse skal betragtes som potentielt smitsomt og skal handteres
under iagttagelse af de samme forsigtighedsregler som patientpraver.

Brug aldrig mundpipettering. For at undga krydskontamination skal det undgas at
bytte om pa propper og haetter under brugen.

BEGRANSNINGER

1. Brug ikke dette produkt efter udigbsdatoen.

2. Kassér haetteglasset, hvis der er tegn pa mikrobiel kontamination, eller hvis den
rekonstituerede kontrol er uklar.

3. Dette produkt ma ikke bruges som standard.

VARDITILDELING

De anferte tildelte omrader er alene blevet bestemt for de analyser, der er anfort
pa Veerdiomradearket. De anfgrte omrader er et resultat af gentagne analyser
og er specifikke for hvert enkelt lot af produktet. De anferte test blev udfert af
reagensproducenten og/eller uafhaengige laboratorier ved hjeelp af reagenser, der
er godkendt af producenten (og som var i handelen pa tidspunktet for analysen),
og en prove af dette kontrollot. Laboratoriets middelveerdier bar ligge inden for det
anfgrte acceptable omrade. Laboratoriets middelveerdier kan dog afvige fra de anferte
vaerdier i abet af kontrollens levetid. Variationer fra et laboratorium til et andet og over
tid kan skyldes forskelle i laboratoriernes teknik, instrumentering og reagenser, eller
zendringer af producentens testmetoder. Det anbefales, at hvert enkelt laboratorium
etablerer sine egne middelveerdier og acceptable omrader og alene anvender de
anfgrte omrader som en rettesnor.

Til konvertering af ng/mL til nmol/L bruges en omregningsfaktor pa 2,496 (1).
SPECIFIKKE YDELSESKARAKTERISTIKA

Dette produkt er fryseterret og fremstillet i henhold til strenge kvalitetsstandarder.

Kontrollen skal opbevares og handteres som anvist for at sikre, at man opnar de
forventede veerdier.

LITTERATUR

1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.



VERWENDUNGSZWECK

Nur Fur Die In-Vitro-Diagnostik.

Die Vitamin-D-Kontrolle von Fujirebio Diagnostics dient als gepriiftes Kontrollserum zur
Uberwachung der Prazision von Labortestverfahren fiir die Analyse von Vitamin D.

ZUSAMMENFASSUNG UND TESTPRINZIP

Diese Qualitétskontrolle dient zur objektiven Beurteilung der Arbeitsschritte im Laborund
der Verfahrensweise des Personals. Sie stellt ein wertvolles Instrument zur Bewertung
der Guten Laborpraxis (GLP) dar. Fiir den Vergleich von beobachteten Werten mit den
erwarteten Bereichen stehen drei Kontrollstufen zur Verfligung, um so eine konsistente
Leistung des Testsystems innerhalb des klinischen Bereichs sicherzustellen.

REAGENZIEN

Dieses Produktwurde ausmenschlichem Serum, Rinderprotein, gereinigtembiochemischem
Material und chemischen Stoffen hergestellt. Enthalt Proclin 300®/Gentamicin als
Konservierungsstoffe. Konzentrationsstufe 1 dieser Kontrolle enthélt nur 25(OH)-Vitamin D..
Die Konzentrationsstufen 2 und 3 enthalten sowohl 25(OH)-Vitamin D, als auch 25(OH)-
Vitamin D,. Jede Konzentrationsstufe der Kontrolle enthélt klinisch relevante Konzentrationen
von Vitamin D (1). Die Kontrolle wird in lyophilisierter Fo rm geliefert.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Ungedffnet: Das Produkt ist bei ungedffneter Lagerung bei 2-8°C bis zum
Verfallsdatum haltbar.

Nach Rekonstitution: Nach der Rekonstitution der Kontrolle ist das Produkt bei 2-8°C
14 Tage lang haltbar, wenn es fest verschlossen aufbewahrt wird. Bei einer Lagerung
<-10°Cistdas Produkt 60 Tage lang haltbar. Kontrollen kénnen wiederholt eingefroren
und aufgetaut werden (max. 9 Zyklen). Nicht bei Raumtemperatur lagern.

REKONSTITUTION

Rekonstituieren Sie jedes Flaschchen mithilfe einer kalibrierten Pipette mit 2,0
mL destilliertem bzw. deionisiertem Wasser. Setzen Sie den Stopfen wieder auf
und klopfen Sie 5-6 x mit den Fingerspitzen leicht gegen das Flaschchen, um den
Niederschlag zu I6sen. Lassen Sie die Kontrollen bei Raumtemperatur (15-30°C) fiir
mindestens 30 Minuten stehen. Drehen Sie das Flaschchen 3x um und verwirbeln
Sie zur Sicherstellung der Homogenitét.

VERFAHREN

Befolgen Sie bei der Durchfiihrung der Kontrolle alle Anweisungen fiir den betreffenden Test
bzw. das verwendete Instrument. Die Kontrolle verlauft ebenso wie der Durchgang mit einer
Patientenprobe. Entsorgen Sie jegliches Abfallmaterial in Ubereinstimmung mit den rtlichen
Vorschriften zur Millentsorgung. Die Verwendung von Qualitatskontrollmaterial hat nach
den ortlichen, landes- bzw. bundesweiten Vorschriften bzw. Akkreditierungsanforderungen
zu erfolgen. Sollte die Verpackung beschadigt sein, wenden Sie sich bitte an lhren értlichen
Vertriebshandler oder an Fujirebio Diagnostics (siehe Telefonnummern auf der letzten Seite
dieser Packungsbeilage).



SICHERHEITSHINWEIS

Bei diesem Produkt handelt es sich um Material menschlichen Ursprungs. Als
potenziell infektios behandeln. Jede fur die Herstellung dieser Kontrolle verwen-
dete menschliche Spendereinheit wurde anhand von FDA-genehmigten Verfahren
getestet und als nichtreaktiv auf Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg), HCV-
Antikdrper, HIV-1- und 2-Antikérper sowie Antikrper gegen Treponema pallidum
(Syphilis) befunden. Dieses Produkt enthélt méglicherweise andere menschliche
Krankheitserreger, fiir die es keine anerkannten einheitlichen Tests gibt. Jedes Material
menschlichen Ursprungs ist als potenziell infektiés zu betrachten und unter Einhaltung
derselben VorsichtsmaBnahmen wie bei Patientenproben zu handhaben.
Keinesfalls mitdem Mund pipettieren. Achten Sie darauf, die Stopfen und Verschlusskappen
wahrend der Verwendung nicht zu vertauschen, um Kreuzkontamination zu vermeiden.

EINSCHRANKUNGEN

1. Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum.

2. Entsorgen Sie das Flaschchen bei Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination
oder Triibung der rekonstituierten Kontrolle.

3. Dieses Produkt eignet sich nicht als Standard.

WERTZUWEISUNG

Die gezeigten zugewiesenen Werte wurden nurfiir die aufdem Bogen mitden zugewiesenen
Werten aufgefiihrten Assays berechnet. Die aufgefiihrten Wertebereiche stammen aus
Wiederholungsanalysen und sind fiir jede Produktcharge spezifisch. Die aufgefiihrten
Tests wurden vom Her-steller des Reagens bzw. von unabhéngigen Labors anhand von
herstellerunterstiitzten Reagenzien (zum Testzeitpunkt verfiigbar) und einer Probe dieser
Kontrollcharge durchgefiihrt. Die Mittelwerte hres Labors sollteninnerhalb des angegebenen
akzeptablen Bereiches fallen; sie konnen jedoch wahrend der Lebensdauer dieser Kontrolle
von den angegebenen Werten abweichen. Inter-Labor- und Intra-Labor-Abweichungen im
Laufe der Zeit sind mdglicherweise auf unterschiedliche Labortechniken, Instrumente und
Reagenzien oder auf eine Abanderung der vom Hersteller angegebenen Testverfahren
zurlickzufiihren. Jedes Laborsollte daher seine eigenen Mittelwerte und akzeptablen Bereiche
festlegen. Die angegebenen Bereiche dienen lediglich als Richtwerte.

Zur Umrechung von ng/mL in nmol/L verweden Sie bitte den Umrechnungsfaktor
2.496 (1).

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN
Dieses Lyophilisat wurde unter strengsten Qualitdtsstandards hergestellt. Zur
Gewdhrleistung von Erwartungswerten ist eine Lagerung und Handhabung der
Kontrolle gemaB Anweisungen erforderlich.
QUELLENANGABE
1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,

pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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ZKOMOZ XPHZHZ

Mévo lMNa AlayvwaoTik Xprion In Vitro.

O opdg eAéyyxou Bitapivng D Tng Fujirebio Diagnostics mpoopieTal va xpnaoipoTtroinoei
wg opdg eAéyxou yia Tnv TrapakoAoUBnon TG akpiBelag Twy dIadIKaoIwy TTou
XpnoigoTtroloUvTal O€ EpyacTrpla yia Tnv avaAuon Tng Bitapivng D .

MEPIAHWH KAI APXEZ

AuTo TO TTPOIdV EAEYXOU TTOIGTNTAG UTTOPET VO XPNOIHOTIOINDET WG PHECO AVTIKEINEVIKAG
agloAdynong Twv dIadIKACIWY TOU £PYACTNPIOU Kal TwV HEBGBWY TOU TTPOCWTTIKOU.
AtroteAei éva TTOAUTIHO gpyaleio yia TNV agloAdynon Twv opBuwv epyaoTnPIaKWY
TIPOKTIKWY. AlaTiBevtal Tpia eTTireda eAEyxou yia oUyKPION TWV TTOPATNPACEWY PE
QAVOPEVOUEVO £UPOG TIHWYV, EEATPAAIfOVTAG ETOI CUVETTEIO WG TTPOG TNV EKTEAECN TOU
OUOTAPATOG SOKIPWY EVTOG TOU KAIVIKOU €UPOUG TIHWV.

ANTIAPAZTHPIA

AuTé TO TTPOIOV TTAPACKEUAZETAl ATTO AVBPWITIVO 0pd, TTpwTEivn (Boela), KekaBappéva
Broxnuiké UNIkG Kai xnikd. Mepiéxel Proclin 300% / Mevapikivn wg ouvinpenTikd. To ETrimedo
1 auToU Tou 0pou eAEyxou TrEpIEXE! HOVO Bitapivn 25(0H) D, To Emrimredo 2 kai 1o Erritredo
3mepiéxouv kai Brtapivn 25(0H) D, kai Birapivn 25(0H) D, . Kaes €TTiTTES0 TOU 0pOU EAEYXOU
TIEPIEXEI KAIVIKG OXETIKEG UUVKEVprO'Elg Brrapivng D 1) O 0p6g eAEyXoU TTOPEXETAI OE
Auo@IAoTTOINKEVN HOP®T).

AMOOHKEYZH KAI LTTAOEPOTHTA

Mn avolypévo: Autd To TTPOidV TTapapével oTaBePd PEXPI TNV nuEpounvia ARENG,
£pOOOV aTmoBnKeUTEl XWPIg va avoixTei o€ Beppokpaaia 2-8°C.

AvaouoTabév: MetaTnv avacUoTaon Tou opoU EAEyXOU, TO TIPOIOV TTapapéVeEl OTaBEPS
yia 14 nuépeg epoéoov amobnkeuTei KAAG TTwuaTIopévo o€ Beppokpaaia 2-8°C. To
TIPOIdV TTapapével oTabepo yia 60 nuépeg epdoov amobnkeuTei o€ Beppokpacia <-10°C.
O1 0poi eAéyxou uTTopouv va wuxBouUv Kal va atroyuxBouv eTraveiAnuuéva JEXp! Kal
9 popég. Mnv QuAdooeTe To TIPOIdV o€ Beppokpacia TePIBAAAOVTOG.

ANAZYZITAZH

XpNOIPOTIOIWVTAG Hia BaBuovounuévn TITTETA, TTPAYHATOTIOINOTE avaoUoTaon KABe
@IoAidiou pe 2,0 mL atmmooTaypévou A atmioviopévou vepoU. EtravatomoBeTioTe 10
TIWHA Kal KTUTTAOTE EAA@PE TO QIaAiBIO 5-6 POPEG YIA VA OPAIWOETE TA CUPTTUKVWHATA
Kal a@ioTe Toug 0poUg eAéyxou o€ Beppokpaaia dwpuartiou, 15-30°C, yia 30 AeTTTd
TOUAGXIOTOV. AVOOTPEWTE TPEIG POPEG KOl AVAKIVIOTE TIPIV OTTO TN XPron yia va
£EA0PAANIOTEI N OHOIOYEVEIQ.

AIAAIKAZIA

AxohoubrioTe OAeg TIG 0dnyieg TTou TrapéxovTal Je TN SoKIA i To 6pyavo eviIapépovTog
evw) ekTeAeite TOV €Aeyxo. O €Aeyxog Ba TTpETTel va ekTeAeiTal Pe Tov idlo TPOTTO TToU Ba
avTiyeTwridaTe évadeiya aoBevoUg. ATToppiwTe TUXOV OTTORANTA GUHPWVA UE TIG ATTOITACEIG
TWV TOTTIKWV apxwv dlaxeipiong ammoBARTwy. Ta UAIKG eAéyxou TToI6TNTAG Ba TIPETTEl v
XPNOIMOTIOIOUVTAI CUPPUVA E TOUG TOTTIKOUG, TTEPIPEPEIOKOUG F) KOl EBVIKOUG KavoviIoHoUg iy
TIG ATTQITACEIG TIIOTOTIOINGNG. Z€ TIEPITITWOTN TTOU N CUCKEUAOTX EXEI POAPEI, ETTIKOIVWVIOTE
UE TOV TOTTIKG QVTITTPOOoWTTO A TV Taipeia Fujirebio Diagnostics kaAwvTag Toug apiBpolg
TTouU TTapaTiBevTal 0TV TeAEUTaia GeAISa auToU Tou GUAAOU OBNYIWV.
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MPOEIAOMOIHZH

YAiké avBpwtivng TTpoéheuong. Na avTIETWTTICETal WG duvNTIKG HoAucaTIKé. K&Be povada
avBpwTTivou 86TN TTOU XPNOIKOTIOINBNKE Yia TNV TTapaywyr) autoU Tou opoU eAéyxou,
uTroBARBNKE O€ SOKIYN PEoW PEBODWV EYKEKPIPEVWY aTTO ToV opyaviopd FDA kal BpéBnke
apvnTKA yia AvTiyévo emipaveiag Hrmatimdag B (HBsAg), avtiowpa évavr g Hmarindag C
(HCV), avriowpa évavt Tou HIV-1/HIV-2 ka1 avTtiowpa évavTi Tou TpetovrpaTtog Tou Qxpou
(Z0@IAN). AuT6 TO TTPOIGV TTOPEI £TTIONG Var TTEPIEXE GAA avBpWTTIVA TTaBoydva yia Ta oTToia
Oev UTTAPXOUV eYKEKPIPEVEG BOKILES. OA0 TO UNIKS avBpwdTTivnG TTpoéAeuong TipE el va Bewpeital
WG €V SUVANEI JOAUGUOTIKG Kal KATE TO XEIPIOHS TOU TTPETTEN va TNEOUVTAI Of IBIEG TIPOPUAGEEIG
TIOU TNEOUVTAI Yia Ta OEiyaTa AOBEVWIV.

H miméTa dev mpéTel va pXETal TTOTE O€ £TTAQN e TO 0TOpa. Na atroTpotTi aAAnAopoAUvoewy,
Slao@aNioTE OTI T TIWHATA Kal Ta KATTAKIA Oev eVAAAGOTOVTaI KOTA TN XPron.

MEPIOPIZMOI

1. Mnv xpnoidoTrolgiTe autd TO TTPOIOV PETA TO TTEPAG TNG NUEPONNVIAG ANENG.

2. To @IaAiBI0 Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITETA, AV UTTAPXOUV EVEIEEIG HIKPOBIOKAG HOAUVONG
1 av 0 avaouoTabeig opdg eAEyxou gival BoAOG.

3. To TTpoidv auTd dev TIPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAI WG TTPATUTTO.

MPOZAIOPIZMOZ TIMQN

To TIPoadIoPIoEVO €UPOG TIWWV TTOU dnUooIeVETal EXEl KABOPIOTE POVO yia TIG avaAUOEIG
Tou karaypdgovtal ato GUAO Tipwv. O1 TIPEG TTOU KaTaypagovTal eival aTToTEAETa
emmavaAapBavopevwy avaAloewy Kal IoxUouV yia KEBe TTapTida Tou TIpoidvTog EexwpioTd. O
SOKIMEG TTOU TTOPATIBEVTON TTPCY IATOTTOINBNKAV OTTA TOV KATAOKEUOTTT) TOU QVTIDPACTNPIoU F/Kal
QAVEEAPTNTAEPYOTTAPIAL HE XPION AVTIDPACTNPIWY TTOU UTTOOTNPIOVTaI ATTO TOV KATOOKEUAOTH
(d1aB€aipa KaTd TN XPOVIKH OTIyur TG avaAuong) Kal éva Seiypa auTrig TG TTapTIdag opou
eAéyyou. OIUETEGTIUEG TOU EPYIOTNPIOU 0OGBA TTPETTEI VO KUMAIVOVTAI HETAEU TOU SNOCIEUPEVOU
amodekToU £Upoug. QOTAT0, O HETEG TIUEG TWV EPYOTTNPIWY EVOEXETAI VO SIOPEPOUV OTTO TIG
TIREG TTOU TTapaTiBevTal Katd Tn didipkeia dwrig autol Tou 0pou eAéyxou. O1 Slopopég peTagy
£pYOO0TNPIWVY Kal O SIPOPEG KATA TN IGPKEIN TOU XPOVOU EVOEXETAI VO OPEIAOVTAI OE DIAPOPEG
WGTTPOG TIGEPYATTNPIAKES HEBAGSOUG, TAOPYAVA TTOU XPNOILOTIOIOUVTAI KO TA avTISpaoTrpIa
OKOMAKAI OE TPOTTOTTOIRTEIG TTOU TTPAY LIATOTTOIOUVTA OTIG HEBABOUG SOKIUIG TOU KATOOKEUAOTH.
ZuvIoTATal 0 KOBOPIOUAG PECWV TIHWV KAl ATTOSEKTOU £UPOUG EIBIKG Yia KEBE EPYaCTAPIO KOl
N XPHon Tou dnUOCIEUEVOU EUPOUG TIHWV ATTOKAEIOTIKG WG 0dnyou.

Mo va petarpéypete ng/mL og nmol/L XpnaoipoTroinoTte cuvteAeoT petaTpotig 2,496 (1).

EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE
ToTrapdv eival éva AUOQIAOTTOINWEVO TTPOIGV TTOU TTapAy BnKe KATW atTd auoTNPA TTOIOTIKG
TpoTUTTA. Mpokelpévou va AapBavovTal oI aVaPEVOUEVEG TIMEG, AUTOG 0 0POG EAEYXOU
Ba TpéTTel va atroBnKeUETal KAl VO QVTIPETWTTICETAI CUPPWVA PE TIG 0dNYiES.
BIBAIOTPA®IKH ANAGOPA
1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,

pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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USO PREVISTO

Solo Para Uso Diagnostico In Vitro.

Fujirebio Diagnostics Vitamin D Control esta destinado a utilizarse como suero de
control analizado en la monitorizacion de la precision de los procedimientos de
ensayo de laboratorio para el andlisis de la vitamina D .

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Este producto para el control de calidad puede emplearse como criterio objetivo
para valorar los procedimientos de un laboratorio y las técnicas aplicadas por el
personaly constituye una valiosa herramienta para evaluar el uso de buenas practicas
de laboratorio. Estan disponibles tres niveles de control para la comparacion de
las observaciones con los rangos esperados, lo que garantiza un rendimiento
consistente del sistema analitico dentro del rango clinico.

REACTIVOS

Este producto esta preparado a partir de suero humano, proteina de origen bovino,
materiales bioquimicos purificados y sustancias quimicas. Contiene Proclin 300® y
gentamicina como conservantes. El nivel 1 de este control contiene solo 25(OH)-
vitamina D,. Los niveles 2 y 3 contienen tanto 25(OH)-vitamina D, como 25(0H)-
vitamina D,. Cada nivel de control contiene concentraciones clinicamente relevantes
de vitamina D (1). El control se suministra como liofilizado.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Sin abrir: Este producto permanece estable hasta la fecha de caducidad si se
almacena sin abrir a una temperatura de 2-8°C.

Reconstituido: Tras reconstituir el control, el producto se mantiene estable durante
14 dias si se almacena en un recipiente cerrado herméticamente a una temperatura
de 2-8°C. El producto permanece estable durante 60 dias si se almacena a una
temperatura <—10°C. Los controles pueden congelarse y descongelarse repetidamente
hasta un maximo de 9 ciclos. No los almacene a temperatura ambiente.

RECONSTITUCION

Mediante una pipeta calibrada, reconstituya cada vial con 2,0 mL de agua destilada
o desionizada. Tape los viales y golpéelos ligeramente 5 o 6 veces para esponjar el
sedimento y deje reposar los controles a temperatura ambiente (15-30°C) durante
30 minutos como minimo. Invierta los viales tres veces y agitelos antes de utilizarlos
para asegurar la homogeneidad.

PROCEDIMIENTO

Al analizar este control, siga todas las instrucciones suministradas con el ensayo o
dispositivo que desea evaluar. Debe analizarlo tal como lo haria con una muestra de
paciente. Elimine todos los materiales residuales cumpliendo las normas establecidas
por las autoridades competentes para la gestion de residuos. Los materiales para
el control de calidad deben utilizarse de acuerdo con las regulaciones locales y
estatales y los requisitos de acreditacion. Si el embalaje esta dafiado, pongase en
contacto con su distribuidor local o con Fujirebio Diagnostics mediante los numeros
de teléfono indicados en la ultima pagina de este prospecto.
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ADVERTENCIA

Este producto contiene material de origen humano, por lo que debe tratarse
como potencialmente infeccioso. Todas las unidades procedentes de donantes
humanos usadas en la fabricacion de este control se han verificado mediante
métodos aprobados por la FDA y no han reaccionado con el antigeno de superficie
de la hepatitis B (HBsAg), el anticuerpo contra el virus de la hepatitis C (VHC),
el anticuerpo contra el VIH-1/VIH-2 y el anticuerpo contra Treponema pallidum
(sifilis). Este producto puede contener asimismo otros patdgenos humanos para
los que no existen pruebas homologadas. Todos los materiales de origen humano
deben considerarse como potencialmente infecciosos y deben manipularse con
las mismas precauciones que las muestras de los pacientes.

No utilice nunca la pipeta con la boca. Para evitar contaminaciones cruzadas,
asegurese de que no intercambia los cierres y tapones durante el uso.

LIMITACIONES

1. No utilice este producto después de su fecha de caducidad.

2. Deseche los viales si existen indicios de contaminacion microbiana o el control
reconstituido presenta turbidez.

3. Este producto no debe utilizarse como estandar.

ASIGNACION DE VALORES
Los rangos asignados han sido establecidos tnicamente para los ensayos indicados
en la Hoja de Valores Asignados. Dichos rangos se han obtenido a partir de andlisis
replicados y son especificos de cada lote de producto. Las pruebas indicadas en la
lista han sido realizadas por el fabricante del reactivo correspondiente o porlaboratorios
independientes que han utilizado reactivos aprobados por el fabricante (disponibles
en el momento del andlisis) y una muestra de este lote de control. Las medias que
obtenga en su laboratorio deben estar dentro del rango aceptable expresado; sin
embargo, debe tenerse en cuenta que las medias obtenidas en laboratorio pueden
diferir de los valores indicados durante la vida util de este control. Las variaciones
entre laboratorios y las variaciones en el tiempo pueden deberse a diferencias en
las técnicas, la instrumentacion y los reactivos que utilice cada laboratorio, asi como
a las modificaciones que se introduzcan en los métodos de andlisis indicados por el
fabricante. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propias medias y rangos
aceptables y que los rangos especificados se utilicen solo a modo orientativo.
Para convertir ng/mL a nmol/L, utilice un factor de conversion de 2,496 (1).
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO
Este producto liofilizado se ha fabricado bajo estrictos estandares de calidad.
Este control debe almacenarse y manipularse tal como se indica para obtener los
valores esperados.
REFERENCIA
1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,

pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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KASUTAMISEKS ETTENAHTUD OTSTARBEL

Ainult In Vitro Diagnostiliseks Kasutamiseks.

Fujirebio Diagnosticsi D-Vitamiini Kontroll-lahus on ette ndhtud kasutamiseks
analuitisi kontrollseerumina, et kindlaks teha laboratoorsete D-Vitamiini analtitiside
testiprotseduuride tapsus.

KOKKUVGTE JA POHIMOTE

Kaesolevat kvaliteedikontrolli toodet saab kasutada laboratoorsete protseduuride ja
personalitehnika objektiivseks hindamiseks. See on véartuslik téériistheade laboritavade
hindamiseks. Eeldatavate véértuste vahemikega vordlemiseks on saadaval kolm erineva
kontsentratsiooniga kontroll-lahust, tagades analiitisimisstisteemi jarjepideva toimimise
Kliinilises vahemikus.

REAKTIIVID

Kaesolev toode on valmistatud inimese seerumist, valkudest (veis), puhastatud
biokeemilistest materjalidest ja kemikaalidest. Sisaldab séilitusainena
Proclin 300" / gentamitsiini. 1. taseme kontrollaine sisaldab ainult Vitamiini D3 25 (OH).
2. ja 3. taseme kontrollained sisaldavad mélemad Vitamiini D, 25 (OH) ja Vitamiini
D, 25 (OH). Kontrollaine kdik tasemed sisaldavad Kliiniliselt asjakohaseid vitamiin D
kontsentratsioone (1). Kontroll-lahus tarnitakse liiofiliseerituna.

SAILITAMINE JA STABIILSUS

Avamata:kidesolevtoode pisib stabiilsena kuniaegumistéhtajani, kui seda séilitatakse
avamata kujul temperatuuril 2-8°C.

Lahustatuna: parast kontroll-lahuse lahustamist piisib toode stabiilsena 14 p&eva, kui
seda siilitatakse korralikult suletuna temperatuuril 2-8°C. Toode puisib stabiilsena 60
péeva, kui seda siilitatakse temperatuuril < -10°C. Kontroll-lahuseid voib kiilmutada
ja sulatada kuni 9 korda. Mitte hoida toatemperatuuril.

LAHUSTAMINE

Lahustage iga viaal 2,0 mL destilleeritud véi deioniseeritud veega, kasutades kalibreeritud
pipetti. Sulgege kork ja koputage kergelt viaali 5-6 korda, et graanul I6hustuks ning laske
kontrollHahustel seista toatemperatuuril 15-30°C juures vahemalt 30 minutit. Homogeensuse
tagamiseks keerake viaal enne kasutamist kolm korda tagurpidi ning loksutage.

PROTSEDUUR

Kontroll-lahuse analiitisimisel jargige koiki asjassepuutuva analtitisimeetodi voi
seadmega kaasas olevaid juhiseid. Kontroll-lahust tuleb analiitisida samamoodi nagu
patsiendi proovimaterjaligi. Havitage &ra kasutatud materjalid vastavalt kohalikele
jaatmekaitlusnouetele. Kvaliteedikontrolli materjale tuleb kasutada vastavalt kohalikele,
riiklikele ja/voifoderaalsetele regulatsioonidele voi akrediteerimisnduetele. Kui pakend on
kahjustatud, votke tihendust kohaliku edasimuijaga voi ettevéttega Fujirebio Diagnostics
kaesoleva pakendi infolehe viimasel lehekiiljel loetletud numbritel.



HOIATUS

Inimpéritolu materjal. Kéidelge seda kui potentsiaalselt nakkusohtlikku materjali. Koiki
kaesoleva kontroll-lahuse valmistamiseks kasutatud inimeselt p&rit doonormaterjale on
Ameerika Uhendriikide Toidu- ja Ravimameti FDA poolt aktsepteeritud meetoditega
analliisitud ning saadud negatiivsed tulemused B-hepatiidi pinnaantigeeni (HBsAg),
C-hepatiidivastaste antikehade (HCV) jaHIV-1/HIV-2 vastaste antikehade ja Treponema
pallidum’i (stiiifilis) vastaste antikehade osas. Toode v&ib sisaldada muid inimpatogeene,
mille jaoks heaks kiidetud analiilisimeetodeid olemas ei ole. Kaiki inimpéritolu
materjale tuleb pidada potentsiaalselt nakkusohtlikuks ja kasitseda samasuguste
ettevaatusabindudega nagu patsiendi proovimaterjalegi.

Arge pipeteerige suuga. Ristsaastumise valtimiseks tagage, et korgid ega sulgurid
ei lahe kasutamise ajal vahetusse.

PIIRANGUD

1. Arge kasutage seda toodet parast aegumiskuupieva.

2. Visake viaal dra, kui lahustatud kontrollmaterjalis on mikrobioloogilise saastumise
voi hdgususe tunnused.

3. Seda toodet ei tohi kasutada standardlahusena.

VARRTUSTE MAARAMINE
Naidatud vaartuste vahemikud kehtivad ainult méératud Vaartuste Lehel loetletud
analtitiside puhul. Loetletud tulemused saadi kordusanaliitisidest ning need on toote
konkreetse partii jaoks spetsiifilised. Loetletud analiitisid tegid reaktiivi tootja ja/véi
soltumatu labor, kasutades tootja poolt aktsepteeritud reaktiive (analtitisimise hetkel
kéttesaadavaid) ja kontroll-lahuse kéesolevat partiid. Teie laboris saadud keskmised
tulemused peavad jadma infolehele prinditud aktsepteeritud vahemikku, kuid laboris
saadud keskmised tulemused voivad kontroll-lahuse kasutusaja jooksul loetletud
vadrtustega vorreldes varieeruda. Laboritevaheliste variatsioonide ja aja jooksul
tekkivate variatsioonide pohjuseks voivad olla erinevused laboritehnikas, seadmetes
jareaktiivides voi tootja analtiisimismetoodikasse tehtud modifikatsioonid. Igal laboril
on soovitatav kehtestada oma keskmised tulemused ja aktsepteeritavad vahemikud
ja kasutada infolehele prinditud vahemikke ainult suunisena.
Uhiku ng/mL teisendamiseks tihikuks nmol/L kasutage teisendusfaktorit 2,496 (1).
SPETSIIFILISED TOOOMADUSED
Tegemist on rangete kvaliteedistandardite kohaselt valmistatud ltofiliseeritud
tootega. Oodatavate vaartuste saamiseks tuleb kéesolevat kontroll-lahust séilitada
ja kasitseda vastavalt juhistele.
VIITED
1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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USAGE PREVU

Pour Utilisation Diagnostique /n Vitro Uniquement.

Le Controle Vitamin D de Fujirebio Diagnostic est destiné a servir de sérum de
contrdle dosé afin de surveiller la précision des procédures d'essai des laboratoires
concernant 'analyse de la vitamine D.

RESUME ET PRINCIPE

Ce produit de controle qualité peut servir & juger objectivement les procédures du
laboratoire et les techniques personnelles. Cet outil précieux permet d'évaluer les
bonnes pratiques de laboratoire. Il existe trois niveaux de contréle pour comparer les
observations avec les plages prévues, garantissant ainsi des performances cohérentes
du systéme d'analyse au sein de la plage clinique.

REACTIFS

Ce produit est préparé a base de sérum humain, de protéine (bovine), de substances
biochimiques purifiées et de produits chimiques. Contient du Proclin 300® / de la
gentamicine comme conservateurs. Le niveau 1 de ce contréle contient de la 25(OH)
vitamine D, uniquement. Le niveau 2 etle niveau 3 contiennentalafoisde la25(OH)vitamine
D,etdela 25(0OH) devitamine D:r Chaque niveau de contrdle contient des concentrations
cliniquement pertinentes de vitamine D (1). Le contréle est fourni lyophilisé.

STOCKAGE ET STABILITE.

Fermé : Ce produit est stable jusqu’a la date de péremption lorsqu'il est stocké
fermé entre 2 et 8 °C.

Reconstitué : Une fois le controle reconstitué, le produit est stable pendant 14 jours
lorsqu'il est bien refermé et conservé entre 2 et 8 °C. Le produit est stable pendant
60 jours lorsqu'il est stocké a <-10°C. Les contréles peuvent subir jusqu’a 9 cycles
de congélation et décongélation. Ne pas les conserver a température ambiante.

RECONSTITUTION

En utilisant une pipette étalonnée, reconstituer chaque flacon avec 2,0 mL d'eau distillée
ou déionisée. Remettre le bouchon et tapoter doucement le flacon 5 & 6 fois pour décoller
les pellets, puis laisser les controles reposer & température ambiante, entre 15 et 30 °C,
pendant au moins 30 minutes. Retoumner trois fois et remuer avant utilisation pour assurer
'homogénéité.

PROCEDURE

Suivre toutes les instructions fournies avec le dosage ou l'instrument utilisé pendant le
traitement du contréle. Ce dernier doit étre analysé comme un échantillon patient. Eliminer
toute substance inutilisée conformément aux exigences des autorités locales de gestion
desdéchets. Les substances de contrdle qualité doivent étre utilisées conformément aux
réglementationslocales, nationales et/oufédérales ou selon les exigences d’accréditation.
Si'emballage est endommaggé, contacter le distributeur local ou Fujirebio Diagnostics
aux numeéros répertoriés sur la derniére page de cette notice.



AVERTISSEMENT

Substance d'origine humaine. Manipuler comme un composant potentiellement
infectieux. Chaque unité de donneur humain utilisée pour fabriquer ce controle a
été testée par des méthodes approuvées par la FDA et s'est révélée non réactive a
I'antigéne de surface de I'hépatite B (HBsAg), a I'anticorps anti-hépatite C (VHC),
a l'anticorps anti-VIH-1/VIH-2 et & I'anticorps anti-Treponema Pallidum (syphilis).
Ce produit peut également contenir d'autres pathogénes humains pour lesquels il
n'existe aucun test homologué. Toutes les substances d’origine humaine doivent
étre considérées comme potentiellement infectieuses et manipulées avec les mémes
précautions que les échantillons patients.

Ne jamais pipeter a la bouche. Pour éviter les contaminations croisées, vérifier que
les bouchons et capuchons ne sont pas échangés en cours d'utilisation.

LIMITES Gn

1. Ne pas utiliser ce produit aprés la date de péremption.

2. Eliminer le flacon s'il présente des signes de contamination microbienne ou une
turbidité dans le contréle reconstitué.

3. Ce produit ne doit pas servir d'étalon.

ATTRIBUTION DE VALEURS

Les plages attribuées affichées ont été établies pour les dosages répertoriés dans
la Fiche de Valeurs Attribuées uniquement. Elles ont été déterminées lors d'analyses
répétées et sont spécifiques a chaque lot de produit. Les tests répertoriés ont été
réalisés par le fabricant de réactifs et/ou des laboratoires indépendants utilisant les
réactifs fournis par le fabricant (disponibles lors du dosage) et un échantillonnage du
présent lot de contrdle. Les moyennes du laboratoire doivent se situer dans la plage
acceptable imprimée. Elles peuvent toutefois s'en écarter pendant ladurée de vie de
ce controle. Les variations entre laboratoires et au fil du temps peuvent étre dues a
des différences de techniques de laboratoire, d'instruments et de réactifs ou & des
modifications apportées aux méthodes de test du fabricant. Il est recommandé que
chaque laboratoire établisse ses propres moyennes et ses fourchettes admissibles
et qu'il utilise les plages imprimées uniquement 4 titre de référence.

Pour convertir I'unité ng/mL en nmol/L, utiliser un facteur de conversion de 2,496 (1).
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANGES SPECIFIQUES

Ce produit lyophilisé est fabriqué selon des normes de qualité strictes. Ce controle
doit étre conservé et manipulé comme indiqué pour obtenir les valeurs prévues.
BIBLIOGRAPHIE

1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.



Chu >

JAVASOLT ALKALMAZAS

Kizarolag In Vitro Diagnosztikai Felhasznalasra.

A Fujirebio Diagnostics Vitamin D Control a Vitamin D analitek tesztelési eljarasanak
monitorozasara szolgald kontrollszérum.

A TESZT OSSZEGZESE ES MUKODESI ELVE

Ez a minéségellenérzé kontrolltermék a laboratériumi eljarasok és a személyzet
technikajanak targyilagos megitélésére hasznalhaté. Hasznos eszkéz a helyes
laboratériumi gyakorlat értékelésében. A kontroll harom értéke lehetévé teszi, hogy
medgfigyelését 6sszehasonlithassa az elvart értékekkel, tehat meggyézédhessenarrdl,
hogy a tesztrendszer teljesitménye a klinikai hatarértékeken belll van-e.

REAGENSEK

A terméket human szérum, fehérje (szarvasmarha), tisztitott biokémiai anyagok és
vegyszerek felhasznalasaval készitették. Tartositoként Proclin 300°-t / Gentamicin-t
tartalmaz. A jelen kontroll 1-es szintie csak 25(0H) D, vitamint tartaimaz. A 2-es
és 3-as szint 25(0OH) D, vitamint és 25(0OH) D, vitamint is tartalmaz. A kontrollok
valamennyi szintje klinikailag relevans aranyban tartalmaz D vitamint (1). A kontroll
liofilizalt formaban van.

TAROLAS ES STABILITAS

Bontatlanul: A felbontatlan termék stabil a feltiintetett lejarati ideig tarolva az alabbi
hémérsékleten: 2-8°C.

Feloldva: A kontroll feloldasa utan a termék 14 napig stabil, ha szorosan lezarva
taroljak 2-8°C hémérsékleten. A termék 60 napig stabil <-10°C hémérsékleten
tarolva. A kontrollokat legfeljebb kilencszer lehet lefagyasztani-felengedni. Ne tarolja
szobahdémeérsékleten.

FELOLDAS

Az egyes csovek tartalmat, kalibralt pipettat hasznalva oldja fel 2,0 mL ioncserélt vagy
desztillalt vizben. Adugot zarja vissza és az livegcsét kocogtassa meg enyhén 5-6-szor,
majd a pasztilla fellazitdsahoz a kontrollt tartsa szobahémérsékleten, 15-30 °C-on
legalabb 30 percig. Hasznalat el6tt forditsa fel haromszor és keverje fel a homogenitas
biztositasa érdekében.

ATESZT KIVITELEZESE

Akontroll futtatéasakor ateszthez, illetve az alkalmazott késziilékhez mellékelt valamennyi
hasznalati utasitasttartsa be. Akontrollt a betegmintakkal megegyezé médon kell futtatni.
Valamennyikidobandé anyagota helyi kdrnyezetvédelmihatdsag elvarasainak megfeleld
maodon kezelje. Aminéségellendérzé kontrollanyagokat a helyi, allami és/vagy szovetségi
eléirasoknak vagy az akkreditalt kdvetelményeknek megfeleléen kell alkalmazni. A
csomagolas megsériilése esetén vegye fel a kapcsolatot az utolsé oldalon felsorolt
telefonszamokon a helyi értékesitével vagy a Fujirebio Diagnostics-szal.
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FIGYELMEZTETES

Human eredetli anyag. Potencidlisan fert6z6 anyagként kezelendé. Minden egyes
donor egységet, melyet a kontroll eléallitasahoz felhasznaltak, FDA altal elfogadott
maodszerekkel teszteltek, és Hepatitisz B virus fellleti antigén (HBsAg)-, hepatitisz
C virus (HCV)-, HIV-1/HIV-2- és Treponema Pallidum (szifilisz) ellenes antitestekre
nézve negativnak talaltak. A termék tartalmazhat olyan human patogéneket, melyek
kimutatasara szolgalo, jovahagyott teszt nem ismeretes. Valamennyi human
eredetli anyagot potencidlisan fert6zének kell tekinteni, a betegmintakkal azonos
elévigyazatossaggal kell kezelni.

Sohase pipettazza szajjal. A keresztszennyezddések elkeriilése végett, gondoskodjon
arrél, hogy a felhasznalas soran a dugok és kupakok ne cserélddhessenek fel.

KORLATOZASOK
1. Alejarati idon tul ne hasznalja a terméket.
2. Mikrobiologiai fertézésre utalo jelek, vagy a feloldott kontroll zavarosodasa esetén

dobja ki a csévet. @
3. Atermék standardként nem hasznalhato.
AZ ERTEKEK HOZZARENDELESE
Abemutatott hozzarendelési savok csak a hozzarendelt Ertékek Tablazataban szerepld
tesztekhez lettek létrehozva. Ezek a termék egyes tételeire jellemzd savok tobbszori
vizsgalatokbdl szarmaznak. A felsorolt vizsgalatokat a reagens gyartdja és/vagy olyan
fliggetlen laboratériumok végezték, melyek a gyarté altal rendelkezésére bocsatott (a
vizsgélatkor elérhetd) reagenseket és ezen kontroll azonos tételébdl szarmazo mintait
hasznaltak. Az On laboratériumi atlagainak a kézélt elfogadhaté értékhatarok kozé kell
esnilik, azonban a kontroll felhasznalasiideje soran az atlagok modosulhatnak a felsorolt
értékekhez képest. A laboratériumok kozétti, illetve az idébeli eltéréseket okozhatjak a
laboratériumi technikak, felszerelések, reagensek kozotti kiilonbségek, vagy a gyarté
tesztmodszereinek megvaltozasaiis. Ezért aztjavasoljuk, hogy az egyes laboratériumok
hozzanak létre sajat atlagokat, valamint elfogadasi savokat, és a kozolt savokat csak
iranyelvként hasznaljak.
A ng/mL mértékegységnek nmol/L-re véltdsahoz atvaltasi tényezéként haszndlja
a2.496-t (1).
SPECIFIKUS MUKODESI JELLEMZOK
Ez egy szigori minéségi standardok szerint gyartott liofilizalt termék. A kontrollt a vart
értékek elérése érdekében, az utasitasnak megfelelé médon kell kezelni és tarolni.

REFERENCIA
1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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FINALITA DEL DOSAGGIO

Esclusivamente Per Uso Diagnostico In Vitro.

Fujirebio Diagnostics Vitamin D Control deve essere utilizzato come siero di controllo
quantitativo per monitorare la precisione delle procedure di test di laboratorio per
I'analisi della vitamina D.

DESCRIZIONE E PRINCIPIO

Questo prodotto per il controllo della qualita puo essere usato come valutazione
oggettiva delle procedure di laboratorio e delle tecniche adottate dal personale. E uno
strumento prezioso per valutare le buone pratiche di laboratorio. Sono disponibili tre
livelli di controllo per confrontare le osservazioni con i range attesi e pertanto garantire
prestazioni coerenti del sistema di analisi all'interno del range clinico.

REATTIVI

Questo prodotto & preparato da siero umano, proteine (bovino), materiali biochimici
purificati e sostanze chimiche. Contiene Proclin 300® / Gentamicina come conservante.
Illivello 1 di questo controllo contiene solo 25(0OH) Vitamina Dx' Il'livello 2 e il livello 3
contengono sia 25(OH) Vitamina D, sia 25(OH) Vitamina D,. Tutti i livelli di controllo
contengono concentrazioni clinicamente significative di Vitamin D (1). Il controllo
¢ fornito in forma liofilizzata.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Sigillato: Il prodotto si mantiene stabile fino alla data di scadenza se conservato
sigillato a 2-8°C.

Ricostituito: Dopo la ricostituzione del controllo, il prodotto si mantiene stabile per 14
giorni se conservato chiuso a 2-8°C. Il prodotto si mantiene stabile per 60 giorni se
conservato a <-10°C. | controlli possono essere congelati e scongelati ripetutamente
per un massimo di 9 cicli. Non conservare a temperatura ambiente.

RICOSTITUZIONE

Utilizzando una pipetta calibrata, ricostituire ogni flacone con 2,0 mL di acqua distillata
o deionizzata. Sostituire il tappo e battere delicatamente sul flacone 5-6 volte per
allentare il pellet; lasciare riposare il controllo a una temperatura ambiente compresa
tra 15 e 30°C per aimeno 30 minuti. Capovolgere tre volte e agitare prima dell'uso per
garantire 'omogeneita.

PROCEDIMENTO OPERATIVO

Durante I'esecuzione di questo controllo, seguire tutte le istruzioni fornite con il test o lo
strumentodiinteresse. llcontrollo deve essere eseguito come se sitrattasse del campione
di un paziente. Smaltire i materiali di scarto in conformita ai requisiti stabiliti dalle autorita
locali preposte allo smaltimento dei rifiuti. | materiali per il controllo della qualita devono
essere utilizzati nel rispetto delle disposizioni locali, statali e/o federali o dei requisiti
di accreditamento. In caso di danno alla confezione, contattare il distributore locale o
Fujirebio Diagnostics ai numeri indicati sull'ultima pagina del presente inserto.
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ATTENZIONE

Materiale di origine umana. Trattare come potenzialmente infettivo. Ogni unita di
sangue usata per produrre questo controllo é stata testatain base ametodi accettati
dall’FDA ed é risultata non reattiva all’antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg),
agli anticorpi al virus dell'epatite C (HCV), agli anticorpi al virus dell' HIV-1/HIV-2 e
agli anticorpi al Treponema Pallidum (sifilide). Questo prodotto pud contenere altri
patogeni umani per i quali non & disponibile un test approvato. Tutto il materiale
con origine umana deve essere considerato potenzialmente infettivo e maneggiato
con le stesse precauzioni adottate per i campioni di un paziente.

Non pipettare mai con la bocca. Per evitare contaminazioni incrociate, prestare
attenzione a non scambiare tappi e cappucci durante I'uso.

LIMITI

1. Non utilizzare questo prodotto dopo la data di scadenza.

2. Scartare il flacone in presenza di segni di contaminazione microbica o torbidita
del controllo ricostituito.

3. Questo prodotto non deve essere utilizzato come uno standard.

ASSEGNAZIONE DI VALORI

Glli range assegnati riportati sono stati definiti solo per i test elencati nel Foglio con i

Valori Assegnati. | range elencati derivano da analisi dei replicati e sono specifici per

ogni lotto di prodotto. | test elencati sono stati eseguiti dal produttore del reagente e/o

da laboratori indipendenti utilizzando reagenti approvati dal produttore (disponibili al

momento deltest) e un campionamento di questo lotto di controllo. Le medie dellaboratorio

devono rientrare nel range di accettabilita stampato, tuttavia possono discostarsi dai

valori indicati durante il periodo di vita del controllo. Le variazioni inter-laboratorio e le

variazioni nel corso del tempo possono essere causate da differenze nella tecnica di

laboratorio, nella strumentazione e nei reattivi oppure da modifiche ai metodi di test

del produttore. Si raccomanda a ogni laboratorio di definire le proprie medie e i propri

range accettabili e di utilizzare i range stampati solo come indicazione.

Per convertire i ng/mL in nmol/L utilizzare un fattore di conversione pari a 2,496 (1).

PRESTAZIONI

Questo & un prodotto liofilizzato, fabbricato nel rispetto di severi standard qualitativi.

Per ottenere i valori attesi, il controllo deve essere conservato e maneggiato nel

rispetto delle istruzioni.

BIBLIOGRAFIA

1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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PASKIRTIS

Skirta Tik In Vitro Diagnostikai.

L,Fujirebio Diagnostics” Vitamino D Kontrolés medziaga, skirta naudoti kaip tiriamas
kontrolés serumas, norint stebéti laboratoriniy tyrimy procedary rezultaty tiksluma, kai
tiriamas vitaminas D.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

S kokybés kontrolés gaminj galima naudoti kaip objektyvig laboratorijos proceddry
ir personalo metodiky vertinimo priemone. Tai vertinga geros laboratorinés praktikos
vertinimo priemoné. Galima jsigyti trijy lygiy kontrolés medZziagas, norint stebimus
rezultatus palyginti su tikétiny verciy intervalais ir taip uZtikrinti vienoda tyrimo sistemos
efektyvuma klinikiniame intervale.

REAGENTAI

Sis gaminys paruo$tas i§ Zmogaus serumo, baltymy (galvijy), i§gryninty
biocheminiy medziagy ir chemikaly. Sudétyje yra ,Proclin 300®* / gentamicino kaip
konservanty. Sios kontrolés medziagos 1 koncentracijoje yra tik 25(OH) vitamino
D,. 2 ir 3 koncentracijoje yra 25(0OH) vitamino D, ir 25(0H) vitamino D,. Kiekvienoje
kontroles medZiagos koncentracijoje yra kI|n|k|n|u pozidriu relksmlngos vitamino D
koncentracijos (1). Kontrolés medziaga pateikiama liofilizuoto pavidalo .

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidarius: Sis gaminys stabilus iki galiojimo pabaigos datos, kai laikomas neatidarytas
2-8 °C temperatiroje.

I8tirpinus: kai kontrolés medziaga istirpinama, gaminys stabilus 14 dienuy, kai laikomas
sandariai uzdarius dangteliu 2—8 °C temperattroje. Gaminys stabilus 60 dienuy, kai
laikomas =-10°C ar Zemesnéje temperatiroje. Kontrolés medziagas galima pakartotinai
uzSaldyti ir atSildyti 9 kartus. Nelaikykite aplinkos temperataroje.

ISTIRPINIMAS

Naudodami sukalibruotg pipete kiekvieno buteliuko turinj itirpinkite 2,0 mL distiliuoto
arba dejonizuoto vandens. Buteliukg uzkimskite kamsteliu ir atsargiai patapSnokite
5-6 kartus, kad granulé atsilaisvinty, ir kontrolés medziagas palikite stovéti kambario
temperattroje (15-30 °C) bent 30 minuciy. Prie§ naudodami apverskite tris kartus ir
pamaisykite, kad uztikrintuméte homogeniskuma.

PROCEDURA

Tirdami kontrolés medziaga laikykités visy su tyrimu arba dominanciu prietaisu pateikty
instrukcijy. Kontrolés medZiagq reikia tirti taip pat, kaip paciento méginj. Bet kokias
nebereikalingas medziagas iSmeskite vadovaudamiesi vietiniy atlieky tvarkymo tarnyby
reikalavimais. Kokybés kontrolés medziagas reikia naudoti vadovaujantis vietinémis,
Salies ir (arba) federalinémis taisyklémis arba akreditavimo reikalavimais. Jei pakuoté
pazeista, kreipkités | vietinj platintojg arba ,Fujirebio Diagnostics" telefono numeriais,
nurodytais paskutiniame $io pakuotés informacinio lapelio puslapyje.
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ISPEJIMAS

Zmogaus kilmés medziaga. Naudoti kaip galbiit uzkretiama medziaga. Kiekvienas
Siai kontrolés medziagai gaminti naudotas Zmogaus donoro vienetas buvo tirtas FDA
patvirtintais metodais ir nustatyta, kad yra nereaktyvus hepatito B viruso pavirSiaus
antigenui (HBsAg), antikinams nuo hepatito C viruso (HCV), antikinams nuo ZIV-1
/ ZIV-2 ir antikGinams nuo Treponema pallidum (sifilio). Siame gaminyje taip pat gali
bati kity Zmogaus patogenuy, kuriems tirti néra patvirtinty tyrimy. Visas Zmogaus kilmés
medziagas reikia laikyti galbat uzkrec¢iamomis ir su jomis reikia elgtis imantis tokiy,
paciy atsargumo priemoniy, kaip ir dirbant su pacienty méginiais.

| pipete medziagos niekada nesiurbkite burna. Norédami iSvengti kryzminio uztersimo,
dirbdami nesukeiskite kamsteliy arba dangteliy.

APRIBOJIMAI

1. Nenaudokite Sio gaminio pasibaigus jo galiojimo laikui.

2. I8meskite buteliuka, jei istirpintai kontrolés medziagai badingi mikrobinio uzter§tumo
arba drumstumo pozymiai.

3. Sio gaminio negalima naudoti kaip standarto.

NURODYTOSIOS VERTES
Parodyti nurodytyjy veréiy intervalai buvo nustatyti tik nurodytyjy Verciy Lape
pateiktiems tyrimams. Pateikti intervalai gauti atlikus kartotiniy tyrimy analize ir yra
specifiski kiekvienai gaminio partijai. Nurodytus tyrimus atliko reagento gamintojas ir
(arba) nepriklausomos laboratorijos, naudodamos gamintojo patvirtintus reagentus
(galimus tyrimo laikotarpiu) irimdamos méginius i$ Sios kontrolés medziagos partijos.
Jasy laboratorijos vidutinés vertés turi patekti iSspausdintus priimtiny verciy intervalus,
bet Sios kontrolés medziagos naudojimo laikotarpiu laboratorijos vidutinés vertés
gali skirtis nuo pateikty verciy. Pokycius laboratorijoje ir pokycius tam tikru laiku gali
lemti laboratorinés metodikos, prietaisy ir reagenty skirtumai arba atliktos gamintojo
tyrimy metody modifikacijos. Rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija nustatyty
savus vidurkius ir priimtiny verciy intervalus, o iSspausdintus intervalus naudoty tik
kaip gaires.
Norédami konvertuoti ng/mL | nmol/L naudokite konvertavimo koeficientg 2,496 (1).
SPECIFINES TYRIMO CHARAKTERISTIKOS
Sis liofilizuotas gaminys pagamintas laikantis griezty kokybés standarty. Norint gauti
tikétinas vertes, Sig kontrolés medziaga reikia laikyti ir naudoti, kaip nurodyta.
LITERATURA
1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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PAREDZETAJAM LIETOJUMAM

Lietojama Tikai In Vitro Diagnostika.

Fujirebio Diagnostics Vitamina D Kontrolmateridlu ir paredzéts izmantot k& analizu
kontrolserumu Vitamina D analizém — laboratorijas testéSanas procediru precizitates
uzraudzibai.

KOPSAVILKUMS UN METODES PRINCIPS

So kvalitates kontrolproduktu var lietot objektivam laboratorijas procediru un darbinieku
profesionalo iemanu vértéjumam. Tas ir lietderigs veids labas laboratorijas prakses
noteikSanai. Taja tiek izmantoti tris kontrollimeni, lai salidzinatu novérojumus ar
gaidamo rezultatu diapazonu, un tadéjadi nodrosinatu kliniskas testéSanas sistémas
konsekventu darbibu.

REAGENTI

Sis produkts ir izgatavots no cilvéku seruma, proteina (liellopu), attiritiem biokimiskiem
materialiem un kimiskam vielam. Satur konservantus Proclin 300° un gentamicinu. ST
kontrolmateriala 1. limenis satur tikai 25(0OH) vitaminu D,. 2. un 3. limenis satur gan
25(0OH)vitaminu D, gan 25(OH) vitaminu Dg. Katrs kontrolmateriala limenis satur kliniski
atbilstosas D vitamina koncentracijas (1). Kontrolmaterials ir nodrosinats liofila veida.

UZGLABASANA UN STABILITATE

Neatvérta veida: Sis produkts ir stabils [1dz deriguma termina beigam, ja to uzglaba
neatvértu 2-8°C temperatara.

AtskaidiSana: ja kontrolmaterials tiek atSkaidits, produkts ir stabils 14 dienu laika,
uzglabajot to ciesi noslégtu 2-8°C temperatira. Produkts ir stabilas 60 dienu laika,
uzglabajot to <-10°C temperatira. Kontrolmaterialu var vairakkart sasaldét un atkausét
Iidz 9 cikliem. Neuzglabajiet to istabas temperatara.

ATSKAIDISANA

Lietojot kalibrétu pipeti, atSkaidiet katras pudelites saturu ar 2,0 mL destiléta vai
dejonizéta Gdens. levietojiet atpakal aizbazni un 5-6 reizes viegli uzsitiet uz pudelites,
lai atbrivotu kapsulas, un |aujiet kontrolmaterialiem nostavéties istabas temperatra
15-30°C vismaz 30 mindtes. Apgaziet pudeltti otradi tris reizes un pirms lietoSanas
sakratiet, lai nodrosinatu materiala viendabigumu.

PROCEDURA

Veicot analizi, ievérojiet visas instrukcijas, kas pievienotas kontrolmateridlam vai
attiecigajam instrumentam. Kontrolmaterials jaapstrada tapat ka pacienta paraugs.
Izniciniet izlietotos materialus saskana ar vietéjo atkritumu apsaimnieko$anas iestazu
prasibam. Kvalitates kontrolmateriali ir jaizmanto saskana ar viet&jiem, valsts un/vai
federalajiem noteikumiem vai akreditacijas prasibam. lepakojumu bojajumu gadijumos
Versieties pie vietéja produkta izplatitaja vai Fujirebio Diagnostics péc adreses, kas
minéta STs lietoSanas pamacibas pédéja lappusé.
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BRIDINAJUMS

Cilvéku izcelsmes materials. |zturieties pret to ka pret iesp&jami infekciozu materialu.
Katra cilvéka donorvieniba, kas izmantota, lai izgatavotu kontrolmaterialu, ir testéta
ar FDA pienemtam metodém, un ir konstatéts, ka ta nereagé ar Hepatitis B virsmas
antigénu (HBsAg), Hepatitis C (HCV) antivielu, HIV-1/HIV-2 antivielu un Treponema
Pallidum (Syphilis) antivielu. Sis produkts potenciali satur arf citas cilvéka patogénas
vielas, kuram nav atzitu testu. Visi cilvéku izcelsmes materialiirjauzskata par potenciali
infekcioziem, un pret tiem jaizturas tikpat piesardzigi ka pret pacientu paraugiem.
Nekad nelieciet pipeti mutes tuvuma. Lai izvairitos no viena $kiduma sajauk$anas ar
otru, uzmanieties, lai lietoSanas laikd nesamainitu aizbaznus un vacinus.

IEROBEZOJUMI

1. Neizmantojiet $o produktu péc deriguma beigu termina.

2. Ja at$kaiditaja kontrolmateriala kaut kas liecina par mikrobialu piesarnojumu vai
dulkos$anos, izmetiet pudeliti.

3. So produktu nav paredzéts izmantot ka standartu.

VERTIBU PIESKIRSANA

Noradttie pieskirtie diapazoni iegtti pieskirto Vertibu Lapa uzskaitito analizu rezultata.

Saraksta noraditie diapazoniiegati atkartotu analizu rezultata un katram produkta lotam

ir specifiski. Noraditos testus veica reagenta razotajs un/vai neatkarigas laboratorijas,

kuras izmantoja raZotaja atbalstitus reagentus (kas bija pieejami analizes laika) un

&1 kontrolmateriala lota paraugus. Jsu laboratorijas I1dzekliem jasakrit ar izdruka

noradito pienemamo diapazonu; tomér laboratorijas [Tdzek|i §Tkontrolmateriala dzives

cikla laika var atSkirties no noraditajam vértibam. Célonis variacijam starp dazadam

laboratorijam un variacijam laika var bat laboratorijas tehnika, aprikojums un reagenti,

ka arf razotaja testa metodém veiktas izmainas. Katrai laboratorijai ieteicams noteikt

savus l1dzek|us un pienemamos diapazonus unizmantotizdruka noraditos diapazonus

tikai ka ieteikumus.

Lai veiktu parrékinu no ng/mL uz nmol/L, izmantojiet parrékinaSanas koeficientu

2,496 (1).

SPECIFISKAS IEDARBIBAS IPASIBAS

Sis ir liofils produkts, kas raZots, stingri ievérojot noteiktos kvalitates standartus. Lai

nodrosinatu atbilstibu paredzétajam vértibam, Sis kontrolmaterials jaglaba un jaizmanto

atbilstosi noradijumiem.

ATSAUCES

1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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VOOR BEDOELD GEBRUIK

Enkel Voor In Vitro-Diagnostisch Gebruik.

Fujirebio Diagnostics Vitamin D Controlis bedoeld voor gebruik als een onderzoekscontroleserum
om de precisie van de testprocedures te observeren die gebruikt worden in het laboratorium
voor de analyse van Vitamine D.

SAMENVATTING EN PRINCIPE

Dit kwaliteitscontroleproduct kan gebruikt worden als een objectieve beoordeling van de
procedures en de technieken van het laboratoriumpersoneel. Hetis een waardevol hulpmiddel
voor hetbeoordelen van goede laboratoriumpraktijken. Er zijn drie controleniveaus beschikbaar
voor hetvergelijken van observaties met verwachte bereiken, waardoor consistente prestaties
van het testsysteem binnen het klinisch bereik gegarandeerd worden.

REAGENTIA

Dit product is vervaardigd uit menselijk serum, proteine (rund), gepurificeerde biochemische
materialen en chemicalién. Het bevat Proclin 300® / Gentamicine als conserveringsmiddelen.
Niveau 1 van deze controle bevat enkel 25(OH) Vitamine D,. Niveau 2 en Niveau 3
bevatten zowel 25(0OH) Vitamine D, als 25(OH) Vitamine D,. Elk controleniveau bevat
klinisch relevante concentraties van Vitamine D (1). Het controlemiddel wordt geleverd in
gelyofiliseerde vorm .

OPSLAG EN STABILITEIT

Ongeopend: Dit product blijft stabiel tot de uiterste gebruiksdatum als het ongeopend
op een temperatuur van 2-8°C bewaard wordt.

Gereconstitueerd: Als het controlemiddel gereconstitueerd is, blijft het product stabiel
gedurende 14 dagen als het goed afgesloten bewaard wordt op een temperatuur van
2-8°C. Het product blijft gedurende 60 dagen stabiel als het bewaard wordt op <-10°C.
Controlemiddelen kunnen tot 9 cycli ingevroren en ontdooid worden. Niet bewaren op
omgevingstemperatuur.

RECONSTITUTIE

Gebruik een gekalibreerde pipet en reconstitueer elke ampul met 2,0 mL gedestilleerd of
gedeioniseerd water. Plaats de stopper weer terug en tik lichtjes 5-6 maal op de ampul
om de pellet los te maken; laat de controlemiddelen op kamertemperatuur van 15-30°C
gedurende minstens 30 minuten. Keer de ampul driemaal om en schud voor gebruik om
de homogeniteit te garanderen.

PROCEDURE

Volg alle instructies die met het onderzoek of het instrument van interesse bijgeleverd zijn tijdens
het uitvoeren van de controle. Het controlemiddel moet uitgevoerd worden zoals u dat zou doen
met een monster van een patiént. Gooi alle materialen die u niet meer nodig hebt weg conform
de bepalingen van uw plaatselijke afvalautoriteiten. Kwaliteitscontrolematerialen moeten gebruikt
worden in overeenstemming met de plaatselijke, provinciale en/of nationale wet- en regelgeving,
of accreditatievereisten. Neem in geval van beschadiging van de verpakking contact op met uw
plaatselijke distributeur of Fujirebio Diagnostics op de telefoonnummers die vermeld staan op
de laatste pagina van deze bijsluiter.
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WAARSCHUWING

Materiaal van humane bron. Behandel als mogelijk besmettelijk. Elke humane donorunit
die gebruikt werd bij de fabricage van dit controlemiddel, werd getest door middel van
door de FDA geaccepteerde methoden en werd niet-reactief bevonden voor hepatitis
B-opperviakteantigeen (HBsAg), antilichamen voor hepatitis C (HCV), antilichamen
voor HIV-1/-2 en antilichamen voor treponema pallidum (syfilis). Dit product kan ook
andere humane pathogenen bevatten waarvoor geen goedgekeurde tests bestaan. Al
het materiaal van humane bron moet beschouwd worden als mogelijk besmettelijk en
moet met dezelfde voorzorgsmaatregelen behandeld worden als die gebruikt worden
met patiéntenspecimen.

Raak de pipet nooit met de mond aan. Om kruisbesmettingen te voorkomen moet u ervoor
zorgen dat de stoppers en dopjes tijdens gebruik niet verwisseld worden.

BEPERKINGEN

1. Gebruik dit product niet als de uiterste houdbaarheidsdatum verstreken is.

2. Gooi de ampul weg als er indicaties van microbiéle verontreiniging zijn of als het
gereconstitueerde controlemiddel troebel is.

3. Dit product mag niet gebruikt worden als een standaard.

TOEWIJZING VAN WAARDEN

De toegewezen bereiken die getoond worden zijn enkel vastgelegd voor de onderzoeken
die vermeld staan in het Blad van Toegewezen Waarden. De vermelde bereiken komen
voort uit herhaalde analyses en zijn specifiek voor elke productpartij. De vermelde tests
zijn uitgevoerd door de fabrikant van het reagens en/of onafhankelijke laboratoria met door
de fabrikant ondersteunde reagentia (beschikbaar op het moment van onderzoeken) en
een monster van deze batch van het controlemiddel. De gemiddelde waarden van uw
laboratorium moeten binnen het vermelde aanvaardbare bereik vallen, maar gemiddelde
laboratoriumwaarden kunnen tijdens de levensduur van dit controlemiddel variéren van de
vermelde waarden. Variaties tussen gemiddelde laboratoriumwaarden en variaties na verloop
van tijd kunnen veroorzaakt worden door verschillen in laboratoriumtechniek, instrumentatie
en reagentia, of door aanpassingen die aan de testmethoden van de fabrikant gedaan
worden. Het wordt aanbevolen dat elk laboratorium zijn eigen gemiddelde waarden en
aanvaardbare bereiken instelt en de vermelde bereiken alleen als leidraad gebruikt.

Om ng/mL om te zetten in nmol/L moet een conversiefactor van 2,496 gebruikt worden (1).

SPECIFIEKE PRESTATIE-EIGENSCHAPPEN
Dit is een gelyofiliseerd product dat onder strikte kwaliteitsstandaards geproduceerd is.
Dit controlemiddel moet als voorgeschreven bewaard en behandeld worden om verwachte
waarden te bereiken.
REFERENTIE
1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,

pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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PRZEZNACZENIE

Wytacznie Do Stosowania W Diagnostyce In Vitro.

Kontrola Vitamin D Control firmy Fujirebio Diagnostics jest przeznaczona do stosowania
jako oznaczana surowica kontrolna do monitorowania precyzji procedury badan
laboratoryjnych do analizy witaminy D.

STRESZCZENIE | ZASADA

Ten produkt do kontroli jako$ci moze by¢ stosowany jako narzedzie do obiektywnej
oceny procedur laboratoryjnych i technik stosowanych przez personel. Jest to cenne
narzedzie do oceny dobrych praktyk laboratoryjnych. Dostepne sg trzy poziomy
kontroli w celu poréwnania obserwacji w spodziewanych zakresach, co pozwala na
zapewnienie spdjnej pracy systemu testujacego w zakresie klinicznym.

ODCZYNNIKI

Niniejszy produkt jest przygotowywany jest z ludzkiej surowicy, biatka (bydlecego)
oczyszczonych materiatéw biochemicznych oraz substancji chemicznych. Zawiera
Proclin 300®/ gentamycyne jako $rodki konserwujace. Kontrola na poziomie 1 zawiera
wytgcznie witaming D, w postaci 25(0OH). Kontrole na poziomie 2 i 3 zawierajg zarowno
witaming D, w postam 25(0H) jak i witaming D, w postaci 25(0H). Kontrola z kazdego
poziomu zaW|era klinicznie istotne stezenie W|tam|ny D(1). Prébka kontrolna jest
dostarczona w formie liofilizowanej.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Nieotwarty: Produkt ten zachowuje trwato$¢ do daty waznosci, jesli przechowywany
jest nieotwarty w temperaturze 2-8°C.

Odtworzony: Po odtworzeniu kontroli produkt zachowuije stabilno$¢ przez 14 dni, jesli
przechowywany jest szczelnie zamknigty w temperaturze 2—8°C. Produkt zachowuje
stabilno$¢ przez 60 dni, jesli przechowywany jest w temperaturze <-10°C. Kontrole
moga by¢ zamrazane i rozmrazane do 9 razy. Nie przechowywac¢ w temperaturze
otoczenia.

ODTWARZANIE

Zapomocawykalibrowanej pipety odtworzy¢kazdafiolke dodajac 2,0 mL wody destylowanej
lub dejonizowanej. Wymieni¢ korek i delikatnie postukac fiolke 5-6 razy, aby rozluzni¢
peletke i pozostawi¢ kontrole w temperaturze pokojowej (15-30°C) na przynajmniej
30 minut. Przed uzyciem trzykrotnie odwrdci¢ i zamiesza¢, aby zapewni¢ jednorodnosé.

PROCEDURA

Podczas oznaczania kontroli nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukcji dotyczacych
danego oznaczenia lub aparatu. Kontrola przeznaczona jest do przeprowadzenia
analizy jak w przypadku prébki pochodzacej od pacjenta. Wszelkie zuzyte materiaty
nalezy zlikwidowa¢ zgodnie z wymaganiami miejscowych wtadz zajmujacych sig
zagospodarowaniem odpaddw. Materiaty stuzace do kontroli jako$ci powinny by¢
wykorzystywane zgodnie z przepisami lokalnymi i/lub krajowymi oraz wymogami
akredytacji. W przypadku uszkodzenia opakowania nalezy skontaktowac sie z
lokalnym dystrybutorem lub firmg Fujirebio Diagnostics — patrz wykaz numerow
telefonéw na ostatniej stronie niniejszej ulotki dotaczonej do opakowania.
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OSTRZEZENIE

Materiat pochodzenialudzkiego. Traktowacjako potencjalnie zakazny. Kazda jednostka

krwi dawcy uzyta do wyprodukowania niniejszej kontroli zostata zbadana za pomocag

metod zatwierdzonych przez FDA. Wykazano, ze byty one niereaktywne pod wzgledem

antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg), przeciwciata

przeciwko wirusowi zapaleniu watroby typu C (HCV), przeciwciata przeciwko wirusom

HIV-1/HIV-2iprzeciwciata przeciwko Treponema Pallidum (kita). Niniejszy produkt moze

takze zawiera¢ inne patogeny ludzkie, w przypadku ktérych nie istniejg zatwierdzone

metody badania. Wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego nalezy traktowa¢ jako

potencjalnie zakazne i postgpowac z nimi zachowujac takie same $rodki ostroznosci

jak w przypadku prébek pochodzacych od pacjenta.

Nigdy nie pipetowac ustami. Aby unikng¢ przeniesienia skazenia, nalezy upewnic¢ sie,

ze korki i zatyczki nie zostaty zamienione podczas uzycia.

OGRANICZENIA

1. Nie stosowa¢ produktu po uptywie terminu waznosci.

2. Wyrzuci¢ fiolke, jesli wskazuje ona na skazenie mikrobiologiczne lub metno$¢
odtworzonej kontroli.

3. Produkt ten nie jest przeznaczony do stosowania jako wzorzec.

WYZNACZANIE WARTOSCI
Przedstawione wyznaczone zakresy zostaty okreslone wytacznie dla testow
wyszczegolnionych na Karcie Wyznaczonych Wartosci. Przedstawione zakresy
wynikajg z powtdérzonych analiz i sg swoiste dla kazdej serii produktu. Wymienione
badania zostaty przeprowadzone przez producenta odczynnika i/lub niezalezne
laboratoria z zastosowaniem odczynnikow dostarczonych przez producenta
(dostepnych w momencie oznaczenia) oraz po pobraniu prébek tej serii kontroli.
Srednie danego laboratorium powinny plasowaé sie w wydrukowanym zakresie
dopuszczalnym, jednakze $rednie laboratorium moga odbiega¢ od wymienionych
warto$ci w miare uptywu okresu przydatnosci niniejszej kontroli. Zmiennos$é
pomiedzy laboratoriami i zmiennos¢ w czasie mogg wynika¢ z réznic w technikach
laboratoryjnych, oprzyrzadowaniu i odczynnikach lub z modyfikacji wprowadzonych
do metod badawczych producenta. Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito swoje
wiasne $rednie i dopuszczalne zakresy i wykorzystywato wydrukowane zakresy
wylacznie jako wskazdéwki.
W celu konwersji ng/mL na nmol/L nalezy uzy¢ wspdtczynnika konwersji 2,496 (1).
SWOISTE CHARAKTERYSTYKI WYDAJNOSCI
Jest to produkt liofilizowany, produkowany z zachowaniem $cistych standardéw
jakosci. Aby uzyska¢ spodziewane warto$ci, niniejsza kontrole nalezy przechowywac
i postgpowac z nig zgodnie ze wskazowkami.
BIBLIOGRAFIA
1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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PARA UTILIZAGAD PREVISTA

Apenas Para Utilizagao De Diagnostico In Vitro.

O Controlo de Vitamina D da Fujirebio Diagnostics destina-se & utilizagdo como soro de
controlo ensaiado para controlar a precisao dos procedimentos de teste de laboratério para
a andlise de Vitamina D.

RESUMO E PRINCIPIO

Pode utilizar-se este produto de controlo de qualidade como uma avaliagéo objectiva dos
procedimentos laboratoriais e das técnicas pessoais. E uma ferramenta preciosa para avaliar
boas praticas de laboratorio. Estao disponiveis trés niveis de controlo para comparar as
observagdes com os intervalos esperados, garantindo assim o desempenho correcto do
sistema de teste no ambito clinico.

REAGENTES

Este produto é preparado a partir de soro humano, proteina (bovina), materiais bioquimicos
purificados e quimicos. Contém Proclina 300®/Gentamicina como conservantes. O Nivel 1
deste controlo contém apenas 25(OH) Vitamina D,. O Nivel 2 e o Nivel 3 contém 25(0OH)
Vitamina D, e 25(OH) Vitamina D,. Cadanivel de controlo contém concentragGes clinicamente
relevantes de Vitamina D (1). Fornece-se o controlo na forma liofilizada.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Fechado: Este produto é estavel até ao prazo de validade quando guardado fechado
a 2-8°C.

Reconstituido: Assim que o controlo for reconstituido, o produto é estavel durante 14
dias quando conservado hermeticamente fechado a 2-8 °C. O produto ¢ estavel durante
60 dias quando conservado a<-10°C. Os controlos podem ser congelados e descongelados
repetidamente até 9 ciclos. Nao armazene a temperatura ambiente.

RECONSTITUIGAD

Usando uma pipeta calibrada, reconstitua cada frasco com 2,0 mL de agua destilada
ou desionizada. Substitua a rolha e bata levemente no frasco 5-6 vezes para libertar
as peletes e permitir que os controlos permanegam & temperatura ambiente, 15-30°C
durante, pelo menos, 30 minutos. Vire trés vezes e agite antes de utilizar, para assegurar
a homogeneidade.

PROCEDIMENTO

Siga todas as instrugdes fornecidas com o ensaio ou o instrumento de interesse durante a
execugao do controlo. Tem de fazer-se o controlo como se fosse uma amostra de um doente.
Elimine quaisquer materiais usados de acordo com os requisitos das autoridades locais de
gestao de residuos. Tém de utilizar-se os materiais de controlo de qualidade de acordo com
os regulamentos locais, estatais e/ou federais, ou os requisitos de acreditagao. Em caso de
danos na embalagem, contacte o seu distribuidor local ou a Fujirebio Diagnostics para os
numeros listados na Ultima pagina do folheto informativo desta embalagem.
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ADVERTENCIA

Material de origem humana. Tratar como potencialmente infeccioso. Cada unidade dadora
humana utilizada para fabricar este controlo foi testada pelos métodos aceites pela
FDA e considerada néo reactiva para o Antigeno de Superficie da Hepatite B (HBsAg),
anticorpo da Hepatite C (VHC), anticorpo do VIH-1/VIH-2 e anticorpo do Treponema
Pallidum (Sifilis). Este produto também pode conter outros patdgenos humanos para
os quais ndo existem testes aprovados. Deve considerar-se potencialmente infeccioso
todo o material de origem humana e manusear-se com as mesmas precaugoes utilizadas
com amostras de doentes.

Nunca pipetar com a boca. Para evitar contaminagdes cruzadas, garantir que nédo se
trocam as rolhas e as tampas durante a utilizagao.

LIMITAGOES

1. Nao usar este produto apos o final da data de validade.

2. Eliminar o frasco se houver sinais de contaminag&o microbiana ou turvagdo no controlo
reconstituido.

3. Este produto néo se destina a ser utilizado como padréo.

ATRIBUIGﬁU DE VALORES
Osintervalos atribuidos apresentados foram estabelecidos apenas para os ensaios listados
na Ficha de Valores Atribuidos. Os intervalos listados resultaram de anélises replicadas
e sao especificos para cada lote de produto. Os testes listados foram realizados pelo
fabricante do reagente e/ou laboratorios independentes utilizando reagentes suportados
pelo fabricante (disponiveis na altura do ensaio) e uma amostragem deste lote de controlo.
As médias do seu laboratorio deverao situar-se no intervalo aceitavel impresso; no entanto,
as médias do laboratorio podem diferir dos valores listados durante a duragao deste
controlo. As variagoes entre laboratorios e as variagdes ao longo do tempo podem ser
causadas por diferengas na técnica laboratorial, nos instrumentos e nos reagentes, ou
por modificagbes feitas aos métodos de teste do fabricante. Recomenda-se que cada
laboratorio estabelega as suas proprias médias e intervalos aceitaveis e utilize os intervalos
impressos apenas como orientagao.
Para converter ng/mL para nmol/L utilize um factor de conversao de 2.496 (1).
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS
Este ¢ um produto liofilizado fabricado sob normas de qualidade rigorosas. Para obter
os valores esperados, tem de conservar-se e manusear-se este controlo conforme
indicado.
REFERENCIA
1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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SCOP

A Se Folosi Doar Pentru Diagnostic In-Vitro.

Fujirebo Diagnostics Vitamin D Control este destinat utilizarii ca ser de control testat
pentru monitorizarea preciziei procedurilor de analiza de laborator pentru determinarea
vitaminei D.

REZUMAT SI PRINCIPIU

Acest produs de control al calitatii poate fi utilizat pentru aprecierea obiectiva a
procedurilor de laborator si a tehnicilor personalului. Este un instrument valoros pentru
evaluarea bunelor practici de laborator. Sunt disponibile trei niveluri de control pentru a
compara observatiile cu intervalele asteptate asigurand astfel functionarea consecventa
a sistemului de testare in limitele clinice.

REACTIVI

Acest produs este preparat din ser uman, proteina (bovina), materii biochimice purificate
si produse chimice. Contine conservant Proclin 300° / Gentamicina. Nivelul 1 al acestui
control contine doar 25(OH) vitamina D,. Nivelul 2 si nivelul 3 contin ambele 25(0H)
vitamin& D, si 25(OH) vitamina D.,. Fiecare nivelal controlului contine concentratiirelevante
clinic de vitamina D (1). Controlul este furnizat sub forma liofilizata .

CONDITII DE PASTRARE SI STABILITATE

Nedeschis: Acest produs este stabil pana la data expirarii daca este pastrat nedeschis
la 2-8°C.

Reconstituit: Dupa reconstituirea controlului, produsul este stabil timp de 14 zile daca
este pastrat cu capacul strans inchis la 2-8° C. Produsul este stabil timp de 60 de zile
daca este pastrat la <-10°C. Controalele pot fi supuse la maxim 9 cicluri de congelare si
decongelare. Nu pastrati la temperatura camerei.

RECONSTITUIRE

Utilizand o pipeta calibrata, reconstituiti fiecare flacon cu 2,0 mL de apa distilata sau
deionizata. Scoateti dopul si loviti usor flaconul de 5-6 ori pentru a elibera granulele
si lasati controalele la temperatura camerei, 15-30° C timp de aproximativ 30 minute.
Tnainte de utilizare rasuciti de trei ori si rotiti pentru a asigura omogenitatea.

PROCEDEU

Respectati toate instructiunile furnizate impreuna cu testul sau cu instrumentul de
interes in timp ce efectuati controlul. Controlul trebuie prelucrat ca si cum ar fi o proba
de la pacient. Orice produs neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
autoritatii locale competente in materie de management al reziduurilor. Materialele
pentru controlul calitatii trebuie utilizate in conformitate cu cerintele de autorizare sau cu
reglementérile locale, statale si/sau federale. In cazul deteriorarii ambalajului, contactati
distribuitorul dumneavoastra local sau Fujirebio Diagnostics la numerele tiparite pe
ultima pagina a acestui prospect.
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ATENTIE

Material de provenientd umana. Considerati-l potential infectios. Fiecare unitate
provenita de la un donator uman utilizata pentru producerea acestui control a fost
testata conform metodelor acceptate de FDA si a rezultat ca nu este reactiva pentru
antigenul de suprafata al Hepatitei B (HBsAg), pentru antigenul Hepatitei C (HCV),
pentru antigenul HIV-1/HIV-2 si nici pentru Treponema Pallidum (Sifilis). Acest produs
ar putea sa contina, de asemenea, alti patogeni umani pentru care nu exista teste
aprobate. Toate materialele de origine umana trebuie considerate ca potential infectioase
si trebuie manipulate cu aceleasi precautii ca si probele de la pacienti.

Nu pipetati niciodata cu gura. Pentru a evita contaminarile incrucisate, asigurati-va
ca nu se schimba intre ele dopurile sau capacele in timpul folosirii.

LIMITARI

1. Nu utilizati acest produs dupa data expirarii.

2. Eliminati flaconul daca exista indicii de contaminare microbiana sau opacitate a
controlului reconstituit.

3. Acest produs nu este destinat pentru a fi folosit ca un standard.

ATRIBUIREA VALORILOR
Intervalele atribuite prezentate au fost stabilite doar pentru testele indicate in Fisa
Valorilor Atribuite. Intervalele indicate au rezultat din analize multiple si sunt specifice
fiecarui lot de produs. Testele enumerate au fost efectuate de catre producatorul
reactivilor si/sau de catre laboratoare independente care au utilizat reactivii intrebuintati
de catre producator (disponibilila momentul efectuarii testului) si mostre din lotul acestui
control. Valorile de referinta ale laboratorului dumneavoastra trebuie sa fie cuprinse
n intervalul de incredere mentionat; totusi, valorile de referinta ar putea varia fata
de valorile mentionate pe perioada de valabilitate a acestui control. Variatiile dintre
valorile de laborator si variatiile in timp se pot datora tehnicilor de laborator diferite,
tehnicilor de manipulare si reactivilor, sau modificarilor aduse metodelor de testare
ale producatorului. Se recomanda ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriile
valori de referinta si intervale de incredere si sa foloseascé intervalele mentionate
doar cu caracter orientativ.
Pentru transformarea din ng/mL in nmol/L utilizati factorul de transformare 2,496 (1).
CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA @
Acesta este un produs liofilizat realizat in conformitate cu standarde de calitate stricte.
Acest control trebuie pastrat si manipulat in conformitate cu indicatiile pentru a obtine
valorile asteptate.
BIBLIOGRAFIE
1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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UCEL POUZITIA

Urcené Len Na Diagnostiku In Vitro.

Kontrola Vitaminu D Fujirebio Diagnostics je ur¢ena na pouzitie ako analyzované
kontrolné sérum na monitorovanie presnosti laboratérnych postupov na analyzu
vitaminu D.

ZHRNUTIE A PRINCIP

Tento produkt na kontrolu kvality mozno pouzit na objektivne posudenie laboratérnych
postupov a techniky obsluhy. Ide o cenny nastroj slUziaci na zabezpecenie kvality
laboratérnej praxe. Na porovnanie vysledkov s o¢akavanymi hodnotami su k dispozicii
tri Urovne kontroly, ¢im sa zabezpeci konzistentna prevadzka testovacieho systému
v ramci klinického rozsahu.

REAGENCIE

Tento produkt je pripraveny z ludského séra, proteinu (hovadzieho), cistenych
biochemickych materidlov a chemikalii. Obsahuje Proclin 300®/Gentamycin ako
konzervaéné ¢&inidla. Uroveri 1 tejto kontroly obsahuije len vitamin 25(0OH) D,. Uroven 2
a drove 3 obsahujd vitamin 25(0H) D, a 25(0OH) D,. KaZda urove obsahuije Klinicky
relevantnt koncentraciu vitaminu D (1). Kontrola je poskytovana v lyofilizovanej
forme.

PODMIENKY SKLADOVANIA A STABILITA

Neotvorena: Tento produkt je stabilny do datumu exspiracie, ak nie je otvoreny
a skladuje sa pri teplote 2 — 8 °C.

Zriedena: Po zriedeni kontroly je produkt je stabilny 14 dni, ak sa skladuje pevne
uzavrety pri teplote 2 — 8 °C. Produkt je stabilny 60 dni, ak sa skladuje pri teplote
<-10 °C. Kontroly mozno opakovane zmrazit a rozmrazit az 9-krat. Neskladujte pri
izbovej teplote.

ROZRIEDENIE

Pomocou kalibrovanej pipety rozriedte kazdu flasticku 2,0 mL destilovanej alebo
deionizovanej vody. Odstrarite zatku a 5 - 6 krat zfahka poklepte na flasticku, aby sa uvolnila
peleta a nechajte kontrolu ustalit minimalne 30 mindt pri izbovej teplote 15 — 30 °C. Pred
pouzitim trikrat prevratte a pretraste na zabezpecenie homogenity.

POSTUP

Pri tejto kontrole postupujte podla vSetkych pokynov poskytovanych s prisluSnym
testom alebo pristrojom. Kontrola sa musi uskutoc¢nit' tak, ako keby sa pouzivala
vzorka pacienta. So vSetkymivyradenymi materialmi nakladajte v stlade s miestnymi
poziadavkami na nakladanie s odpadmi. Materialy na kontrolu kvality by sa mali
pouzivat v sulade s miestnymi, Statnymi alebo federalnymi predpismi alebo
akreditaénymi poziadavkami. Ak je balenie poskodené, kontaktujte miestneho
distributora alebo spolo¢nost Fujirebio Diagnostics na telefénnych &islach uvedenych
na poslednej strane tohto pribalového letaka.

38



VYSTRAHA

Materidl je fudského pdvodu. Zaobchadzajte s nim ako s potencialne infekénym.

Kazda ludska darcovska jednotka pouzita na vyrobu tejto kontroly bola testovana

metddami schvalenymi tradom FDA a zistilo sa, Ze nie je reaktivna na povrchovy

antigén hepatitidy typu B (HBsAg), protilatku hepatitidy typu C (HCV), protilatku

virusov HIV-1/HIV-2 a protilatku virusu Treponema Pallidum (syfilis). Tento produkt

mobZe taktieZ obsahovat iné ludské patogény, pre ktoré neexistuju schvalené testy.

VSetok material fudského povodu treba povazovat za potencidlne infekény a musi sa

s nim zaobchadzat rovnako opatrne ako so vzorkami pacienta.

Nikdy nepipetujte ustami. Aby ste zabranili kontaminacii, dbajte, aby sa pri pouziti

nezamenili zatky a uzavery.

OBMEDZENIA

1. Tento produkt nepouzivajte po datume exspiracie.

2. Ak sa v rozriedenej kontrole prejavuju priznaky mikrobialnej kontaminacie alebo
sa objavi zakal, flastiCku vyradte.

3. Tento produkt nie je ur€eny na pouzitie ako norma.

PRIRADENIE HODNOT

Uvedené priradené rozsahy boli stanovené iba pre testy, ktoré su v Zozname

priradenych Hodnét. Zistené rozsahy boli ziskané opakovanou analyzou a su

Specifické pre kazdu Sarzu produktu. Uvedené testy uskutocnil vyrobca reagencie

alebo nezavislé laboratérium s pouzitim reagencii dodavanych vyrobcom (dostupnych

v Case analyzy) a vzorkovania tejto Sarze kontrol. Vase laboratérne hodnoty by mali

byt v predtlacenom prijatelnom rozsahu; laboratérne hodnoty sa v8ak poc¢as Zivotnosti

kontroly mézu od uvedenych hodnét lisit. Odchylky medzi laboratériami a odchylky

v ase mdzu byt spdsobené rozdielmi v laboratérnej technike, pristrojovom vybaveni

a reagenciach alebo modifikaciami testovacich metéd vyrobcu. Kazdé laboratérium

by malo stanovit vlastné hodnoty a prijatelné rozsahy a predtlacené rozsahy pouzivat

len ako usmernenie.

Pri prevode jednotky ng/mL na jednotku nmol/L pouzite faktor prevodu 2,496 (1).

CHARAKTERISTIKA SPECIFICKYCH POSTUPOV

Ide o lyofilizovany produkt vyrobeny podla prisnych noriem kvality. Aby sa dosiahli

ocakavané vysledky, kontrola sa musi skladovat' a pouzivat tak, ako je stanovené.

REFERENCIE

1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed., m
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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ZA NAMENJENO UPORABO

Samo Za Diagnosti¢no Uporabo In Vitro.

Kontrola za Vitamin D Fujirebio Diagnostics je namenjena za uporabo kot kontrolni serum
za spremljanje natan¢nosti laboratorijskih testnih postopkov za analizo Vitamina D.

POVZETEK IN NACELO

Ta izdelek za kontrolo kakovosti se lahko uporabi za objektivno presojo laboratorijskih
postopkov intehnik osebja. Je koristno orodje za ocenjevanje dobrih laboratorijskih praks.
Na razpolago so tri stopnje nadzora za primerjavo opazanj s pri¢akovanimirazponi, kar
zagotavlja dosledno ucinkovitost sistema testiranja znotraj klinicnega razpona.

REAGENTI

Taizdelek je pridobljen izhumanega seruma, beljakovin (govejegaizvora), prec¢is¢enih
biokemijskih materialov in kemikalij. Vsebuje Proclin 300®/gentamicin kot konzervansa.
1. stopnja te kontrolne raztopine vsebuje samo 25(0H) obliko vitamina D,. 2. in 3.
stopnja vsebujeta tako vitamin 25(OH) obliko vitamina D, in 25(OH) obliko wtamma D,.
Vsaka stopnja kontrolne raztopine vsebuije klinicno pomembne koncentracije wtamma
D (1).Kontrola je na voljo v liofilizirani obliki.

SHRANJEVANJE IN STABILNOST

Neodprto: Izdelek bo stabilen do roka uporabnosti, ¢e je shranjen neodprt pri
temperaturi 2-8 °C.

Rekonstituirano: Ko je kontrola rekonstituirana, je izdelek stabilen 14 dni, ¢e je
shranjen tesno zaprt pri temperaturi 2-8 °C. Ce je shranjen pri temperaturi < - 10 °C, je
izdelek stabilen 60 dni. Kontrole se lahko zamrznejo in odtajajo do 9-krat. Ne shranjujte
pri temperaturi okolja.

REKONSTITUCIJA

S kalibrirano pipeto vsako vialo rekonstituirajte z 2,0 mL destilirane ali deionizirane
vode. Vialo znova zamasite in jo 5- do 6-krat narahlo potrkajte, da se sprosti peleta,
ter pustite pri sobni temperaturi 15-30 °C vsaj 30 minut. Vialo trikrat obrnite in jo
premesajte pred uporabo, da zagotovite homogenost raztopine.

POSTOPEK

Med uporabo te kontrole upostevajte vsa navodila, priloZzena testu ali instrumentu.
Kontrolo je treba uporabiti enako kot bolnikov vzorec. Vse neuporabljene materiale
zavrzite skladno z zahtevami lokalnih organov za ravnanje z odpadki. Materiale za
kontrolo kakovostije treba uporabljati skladno z lokalnimi, nacionalnimiin/ali zveznimi
predpisi ali akreditacijskimi zahtevami. Ce se embalaza poskoduje, se obrnite na
lokalnega distributerja ali druzbo Fujirebio Diagnostics na telefonskih Stevilkah,
navedenih na zadniji strani teh navodil za uporabo.
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OPOZORILO

Material humanegaizvora. Obravnavaijte kot morebitno kuzno. Vsaka enota humanega
donorja, uporabljena za proizvodnjo te kontrole, je bila testirana z metodami, ki jih je
odobrila Agencija za hrano in zdravila (FDA). Ugotovili so, da ne reagirajo na plasc¢ni
antigen virusa hepatitisa B (HBsAg), protitelo proti hepatitisu C (HCV), protitelo proti
HIV-1/HIV-2 in protitelo proti Treponema pallidum (sifilisu). Ta izdelek lahko vsebuje
tudi druge humane patogene, za katere ne obstajajo odobreni testi. Ves material
humanega izvora je treba obravnavati kot morebitno kuzen in z njim ravnati skladno
z enakimi previdnostnimi ukrepi, ki se uporabljajo pri vzorcih bolnikov.

Pipete nikoli ne uporabljajte z usti. Pazite, da med uporabo ne zamenjate ¢epov in
zapork, da se izognete navzkrizni kontaminaciji.

OMEJITVE

1. Tega izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

2. Vialozavrzite, ¢e so prisotniznaki kontaminacije z mikroorganizmialije rekonstituirana
kontrola motna.

3. Ta izdelek se ne sme uporabljati kot standard.

DODELJEVANJE VREDNOSTI

Prikazani dodeljenirazponi so ugotovljeni samo za teste, navedene na Listu dodeljenih

Vrednosti. Navedeni razponi so rezultat ponovljenih analiz in so specifi¢ni za vsako

serijo izdelka. Navedene teste so opravili proizvajalec reagentov in/ali neodvisni

laboratoriji, ki so uporabili reagente (ki so bili na razpolago v ¢asu testa), ki jih

priporo¢a proizvajalec, in vzoréenje te serije kontrole. VaSe srednje laboratorijske

vrednosti morajo biti znotraj navedenega sprejemljivega razpona, vendar se lahko

med dobo uporabnosti kontrole razlikujejo od navedenih vrednosti. Razlike med

laboratoriji in razlike znotraj obdobja so lahko posledica razlik v laboratorijski tehniki,

instrumentih in reagentih ali sprememb testnih metod proizvajalca. Priporoceno je, da

vsak laboratorij ugotovi lastne srednje vrednosti ter sprejemljive razpone in navedene

razpone uporablja samo kot referenco.

Ce zelite pretvoriti ng/mL v nmol/L, uporabite pretvorni faktor 2,496 (1).

POSEBNE ZNACILNOSTI DELOVANJA

To je liofiliziran izdelek, proizveden skladno s strogimi standardi za kakovost. Za

pridobivanje pri¢akovanih vrednosti je treba to kontrolo shranjevati in uporabljati, kot

je navedeno v navodilih.

LITERATURA

1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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AVSEDD ANVANDNING

Endast Fér Diagnostisk Anvandning In Vitro.

Fujirebio Diagnostics Vitamin D Kontroll &r ett kontrollserum med asatta varden
avsett att anvandas for att monitorera precisionen i laboratorietestningsmetoder vid
analys av D-vitamin.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

Denna kvalitetskontrollprodukt kan anvandas for objektiv bedémning av laboratoriets
metoder och personalens tekniker. Den ar ett vardefullt verktyg for att bedéma god
laboratoriepraxis. Kontrollen finns tiliganglig i tre nivaer fér jamférelse av observationer
med foérvantade omraden, for att darigenom sakerstélla konsekvent prestanda for
testsystem Gver det kliniska matomradet.

REAGENSER

Denna produkt artillverkad av humant serum, protein (bovint), renade biokemikalier och
kemikalier. Innehaller Proclin 300° / Gentamicin som konserveringsmedel. Niva 1 av
denna kontroll innehaller endast 25-OH-vitamin D,. Niva 2 och niva 3 innehaller bade
25-OH-vitamin D, och 25-OH-vitamin D,. Varje kontrollnivé innehaller kliniskt relevanta
koncentrationer av vitamin D (1). Kontrollen levereras i lyofiliserad form.

FORVARING OCH HALLBARHET

Ooppnad: Denna produkt ar hallbar fram till utgangsdatum vid férvaring i oéppnad
férpackning 2-8°C.

Efter rekonstituering: Nar kontrollen har rekonstituerats &ar produkten hallbar under
14 dagar vid forvaring tatt forsluten vid 2-8°C. Produkten &r hallbar under 60 dagar
vid férvaring vid <-10°C. Kontrollerna kan frysas och tinas upprepade ganger upp till
9 ganger. Forvara ej i omgivningstemperatur.

REKONSTITUERING

Anvand en kalibrerad pipett och rekonstituera varje flaska med 2,0 mL destillerat eller
avjoniserat vatten. Sétt tillbaka proppen och knacka latt pa flaskan 5-6 ganger sa attdenllilla
kulanlossnarochlatkontrollen stairumstemperatur 15-30°Ciminst 30 minuter. Vand flaskan
tre ganger och snurra den fore anvandning for att sékerstélla att I6sningen &r homogen.

FORFARANDE

Félj alla anvisningar som getts tillsammans med kontrollen eller instrumentet medan
kontrollen analyseras. Kontrollen ska analyseras pa samma satt som ett patientprov.
Bortskaffa kasserat material i enlighet med avfallshanteringsbestammelser utfardade
av lokala myndigheter. Material for kvalitetskontroll ska anvandas i enlighet med lokala,
statliga och/eller federala bestammelser, myndigheter eller ackrediteringskrav. Om
férpackningen ar skadad, kontakta din lokala distributér eller Fujirebio Diagnostics
pa de telefonnummer som anges pa bruksanvisningens sista sida.
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VARNING

Material av humant ursprung. Behandla som potentiellt smittférande. Varje human
givarenhet som anvants for tillverkning av denna kontroll har testats med metoder som
godkants av FDA och befunnits negativ for hepatit B ytantigen (HBsAg), antikroppar
mot Hepatit C (HCV), antikroppar mot HIV-1/HIV-2 samt antikroppar mot Treponema
Pallidum (Syphilis). Denna produkt kan ocksa innehalla humana patogener som saknar
godkand testmetod. Allt humant material ska anses vara potentiellt smittférande och
bor hanteras med samma forsiktighet som patientprover.

Munpipettera aldrig. Fér att undvika korskomntaminering, sékerstall att proppar och
lock inte har forvaxlats vid anvandning.

BEGRANSNINGAR

1. Anvand inte denna produkt efter utgangsdatum.

2. Slang flaskan om det finns tecken pa mikrobiell kontamination eller grumlighet i
rekonstituerad kontroll.

3. Denna product ar inte avsedd att anvandas som en standard.

ASATTANDE AV VARDEN
De tilldelade omradena som visas har endast faststallts fér de bedémningar som
uppraknas pa Bladet med Tilldelade Varden. De uppréaknade omradena &r resultat av
reproducerade analyser och &r specifika for varje produktsats. De uppréknade testerna
utférdes av reagenstillverkaren och/eller i oberoende laboratorier, med anvandning
av reagenser fran respektive tillverkare (som fanns att tillga vid tiden for analysen)
samt prov fran denna kontrollsats. Ditt laboratoriums medelvérden bor ligga inom
det angivna acceptansomradet. Laboratoriets medelvarden kan dock avvika fran de
angivna vardena under kontrollens livslangd. Variation mellan laboratorier och éver
tid kan bero pa skillnader i laboratorieteknik, instrumentering, reagenser eller pa
modifieringar av tillverkarens testmetoder. Det rekommenderas att varje laboratorium
etablerar sina egna medelvarden och acceptansomraden och betraktar de harangivna
vardena som vagledande.
For att konvertera ng/mLtill nmol/L, anvénd konverteringsfaktorn 2,496 (1).
SPECIFIKA PRODUKTEGENSKAPER
Detta ar en lyofiliserad produkt, framstalld enligt strikta kvalitetsstandarder. For att
de forvantade vardena ska erhallas maste denna kontroll hanteras och férvaras
enligt anvisningarna.
REFERENSER
1. Wu, Alan. H.B. (2006). Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests (4th ed.,
pp.1136-1139) St. Louis, MO:Saunders/Elsevier.
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