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Liquichek Sedimentation Rate Control

Levels 1 and 2

515 Level 2 4x9mL
514X Bilevel MiniPak 2 x 9 mL

REF IVD

514  Level 1 4x9mL c €

Level 1 74371
Level 2 74372

E EXP 2025-08-22 LOT| 74370

ENGLISH

INTENDED USE

Liquichek Sedimentation Rate Control is intended for use as a quality control to monitor the precision of erythrocyte sedimentation rate (ESR)
laboratory testing procedures.

SUMMARY AND PRINCIPLE

The use of quality control materials is indicated as an objective assessment of the precision of methods and techniques in use and is an
integral part of good laboratory practices. Two levels of control are available to allow performance monitoring within the clinical range.

For customers in Germany: Quality control materials are required for assessment of laboratory performance as described in the “Guideline for
Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association” (Rili-BAK regulation).

REAGENT

This product is composed of stabilized human red cells suspended in a buffered fluid and preservatives.

STORAGE AND STABILITY

This product will be stable until the expiration date when stored unopened at 18 to 30°C. Once opened, this product will be stable for
31 days when stored tightly capped at room temperature (18 to 30°C). Avoid prolonged exposure of opened vials to light. Vials should be kept
tightly closed after use to avoid evaporation.

DO NOT FREEZE. DO NOT EXPOSE TO EXCESSIVE HEAT.

PROCEDURE

This product should be treated and analyzed the same as patient specimens and run in accordance with the instructions accompanying the
instrument, kit, or reagent being used.

1. This product must be prepared with a fresh tube each time.

2. Gently invert vial until packed cells have been resuspended. Continue mixing for 30 seconds. Avoid foaming. DO NOT VORTEX.

3. Follow the manufacturer’s directions for filling sample tubes. The classical Westergren procedure (for example, Chase Disposable

Westergren tubes) DOES NOT require prediluting of control material.

. After each use, wipe any residual material from threads of vial and inside cap. Promptly replace the cap and store as described in the
Storage and Stability Section.
5. Dispose of sample tubes; DO NOT re-use sample tubes.
Safety Precautions

* Caution should be used when handling this product to prevent splashing. Wear appropriate eye/face protection when using this product
to protect from splashes.
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident occurs, please report it to Bio-Rad Laboratories and to your
national health authority, as required.

* Dispose of any discarded materials in accordance with the requirements of your local waste management authorities. In the event of
damage to packaging, contact the local Bio-Rad Laboratories Sales Office or Bio-Rad Laboratories Technical Services.

LIMITATIONS

1. This product should not be used past the expiration date.

2. This product is not intended for use as a standard.

3. Atypical physical appearance may be observed with this product. If the recovered values are not within the expected ranges,
retest with a new bottle of this product. If the same result is obtained, contact the local Bio-Rad Laboratories Sales Office or
Bio-Rad Laboratories Technical Services.

4. For Laboratory/Professional Use Only.

ASSIGNMENT OF VALUES

The mean values printed in this insert were derived from replicate analyses and are specific for this lot of product. The tests listed were
performed by using manufacturer supported reagents and a representative sampling of this lot of product. Individual laboratory means should
fall within the corresponding acceptable range; however, laboratory means may vary from the listed values during the life of this product.
Variations over time and between laboratories may be caused by differences in laboratory technique, instrumentation calibrating method and
reagents. It is recommended that each laboratory establish its own means and acceptable ranges and use those provided only as guides.
Refer to www.qcnet.com for insert update information.

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

This product is a stabilized liquid product manufactured under rigid quality control standards. To obtain consistent vial-to-vial assay values,
this product requires proper storage and handling as described.
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VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Die Liquichek Sedimentation Rate Control ist eine Qualitétskontrolle fiir Verfahren zur
EINLEITUNG UND ZUSAMMENFASSUNG

Die Verwendung entsprechender Kontrolimaterialien dient der objektiven Beurteilung der Qualitdt von im Labor durchgefiihrten
L 1 und ist ein unerlassli il der guten L is. Die zwei Level dieser Kontrolle ermdglichen eine umfassende
Qualitétssicherung tiber den gesamten klinisch relevanten Bereich.

Fiir Anwender in Deutschland: Fiir die Beurteilung der Leistungsféhigkeit sind Qualitatskontrollen gemdB der ,Richtlinie der
Bundesérztekammer zur Qualititssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen® (Rili-BAK) zu verwenden.

REAGENZ

Dieses Produkt besteht aus stabilisierten humanen Erythrozyten, die in einer gepufferten Fliissigkeit mit Konservierungsstoffen suspendiert sind.
LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Dieses Produkt ist bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil, wenn es ungedffnet bei 18°C bis 30°C gelagert wird. Nach dem Offnen ist
das Produkt 31 Tage stabil, sofern es dicht verschlossen bei Raumtemperatur (18°C bis 30°C) aufbewahrt wird. Die gedffneten Fidschchen
vor ldngerer Lichteinwirkung schiitzen. Zur Vermeidung von Verdunstung sind die Flaschchen nach Gebrauch fest verschlossen zu halten.
NICHT EINFRIEREN. VOR UBERMASSIGER WARME SCHUTZEN.

HANDHABUNG

Das Produkt ist wie eine Patientenprobe zu behandeln und in Ubereinstimmung mit den Vorschriften des Geréte-, Kit-, oder
Reagenzienherstellers anzuwenden.

. Das Produkt muss jedes Mal mit einem frischen Rohrchen zubereitet werden.
2. Das Flaschchen behutsam umkehren, bis die Zellen wieder

Schaumbildung vermeiden. NICHT VORTEXEN.

. Beim Fillen der Probenrd den i des H folgen. Beim klassischen Westergren-Verfahren (z. B. mit Chase

Disposable-Westergren-Rohrchen) braucht das Kontrollmaterial NICHT vorverdiinnt zu werden.

. Nach jedem Gebrauch jegliches Restmaterial vom Gewinde des Flaschchens und der Innenseite des Deckels abwischen. Sofort wieder
mit dem Deckel verschlieBen und lagern, wie unter ,Lagerung und Haltbarkeit* beschrieben.

5. Probenrdhrchen verwerfen; NICHT wieder verwenden.

SicherheitsmaBnahmen

Dieses Produkt vorsichtig handhaben, um Spritzer zu vermeiden. Bei Verwendung dieses Produkts geeigneten Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen, um vor Spritzern zu schiitzen.

Wenn wéhrend oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegender Zwischenfall auftritt, melden Sie dies bitte Bio-Rad
Laboratories und ggf. Ihrer nationalen Gesundheitsbehdrde.
Die Entsorgung aller Abflle ist nach den ortlichen
Sie bitte Kontakt zur Bio-Rad-Niederlassung auf.
EINSCHRANKUNGEN

. Dieses Produkt nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Standard geeignet.

3. Dieses Produkt kann ein atypisches Aussehen haben. Wenn die erzielten Werte nicht im erwarteten Bereich liegen,
den Test mit einer neuen Flasche dieses Produkts wiederholen.Wenn dasselbe Ergebnis erzielt wird, bitte Kontakt zur
Bio-Rad-Niederlassung aufnehmen.

4. Nur zur Verwendung in Labors bzw. durch professionelle Anwender.

WERTEERMITTLUNG

Die in dieser Packt Mittelwerte aus Vi und gelten speziell fiir diese Produktcharge.
Die Bestimmungen wurden mit vom Hersteller unterstiitzten Reagenzien durchgefiihrt; dazu wurde eine reprasentative Stichprobe von
Fléschchen dieser Produktcharge eingesetzt. Die erzielten Werte sollten im entsprechenden Akzeptanzbereich liegen; die tatséchlich erzielten
Werte kdnnen jedoch wahrend der Lebensdauer dieses Produkts von den Zielwerten 1. Abweichungen im Laufe der
Zeit und zwischen verschiedenen Laboratorien sind mo weise auf Labor i ibrationsverfahren und
Reagenzien zuriickzufiihren. Jedem Labor wird empfohlen, eigene Mittelwerte und Akzeptanzbereiche zu ermitteln und die hier aufgefiihrten
Werte nur als Richtwerte zu betrachten.

Aktualisierte Zielwerttabellen finden Sie im Internet unter www.qcnet.com/de.

SPEZIFISCHE EIGENSCHAFTEN

Dieses Produkt ist ein stabilisiertes, fliissiges Produkt und wurde unter strengen Qualittsstandards hergestellt. Um reproduzierbare
Ergebnisse von Flé zuFl icherzustellen, muss das Produkt sachgerecht gelagert und wie angegeben gehandhabt werden.
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Catalog Number European Conformity InVitro Diagnostic Medical Device Use by (YYYY-MM-DD) Lot Number
3 it i fir die In-vit Verwendbar bis (JJJJ-MV-TT) Chargen-Nr.
Numéro de catalogue Conformité aux normes européennes Appareil médical de diagnostic in vitro Date de péremption (AAAA-MM-JJ) Numéro de lot

Numero di catalogo Conformita europea Dispositivo diagnostico in vitro Data di scadenza (AAAA-MM-GG) Numero di lotto
Nimero de catdlogo Conformidad europea Dispositivo médico para diagndstico in vitro Usar hasta el (AAAA-MM-GG) Nimero de lote
Niimero de catélogo Conformidade com as normas europeias Dispositivo médico de diagnéstico in vitro Utilizar até (AAAA-MM-DD) Niimero de lote
Katalognummer Europeisk produkt for in vitro-diagnostik Anvind fore Satsnummer
Katalognr. Europaeisk overensstemmelse In vitro diagnostisk medicinsk udstyr Anvend for (AAAA-MM-DD) Batchnummer

A wlEF T f

Caution, Consult Accompanying Documents Manufacturer Authorized Representative Consult Instructions for Use Temperature Limitation
Achtung, Gebrauchsanweisung beachten Hersteller échti beachten
Attention, consulter les documents joints Fabricant Représentant agréé Consulter a notice d’emploi Limite de température
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Advertencia, consulte los documentos incluidos Fabricante Representante autorizado Consulte las instrucciones de uso Limitacicn de temperatura
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Liquichek Sedimentation Rate Control, Levels 1 and 2

FRANCAIS
UTILISATION
Liquichek Sedimentation Rate Control est un controle de la qualité permettant de surveiller la précision des tests réalisés en laboratoire sur
la vitesse de sédimentation globulaire (VSG).

INTRODUCTION ET PRINCIPE

Lutilisation de produits de contrdle de la qualité est indiquée pour évaluer de fagon objective la précision des méthodes et des techniques
utilisées et fait partie intégrante des bonnes pratiques de laboratoire. Deux concentrations sont disponibles afin de permettre un controle de
la qualité sur I'ensemble de la plage de valeurs cliniques.

Pour les clients en Allemagne : Des produits de controle de qualité sont né ires pour I'é

de laboratoire
ion Médicale Al »

des per

LIMITI
1. Questo prodotto non deve essere usato dopo la data di scadenza.
2. Questo prodotto non & concepito per I'uso come standard di riferimento.
3. Questo prodotto potrebbe avere un aspetto fisico atipico. Se i valori ottenuti non rientrano negli intervalli previsti, ripetere I'analisi con
un nuovo flacone di questo prodotto. Se si ottengono gli stessi risultati, richiedere assistenza agli uffici Bio-Rad o all'agente di zona.
4. Destinato esclusi all'uso pl in laboratorio.
ASSEGNAZIONE DEI VALORI
| valori medi riportati in questo inserto sono il risultato di analisi in repllcato e sono specifici per questo lotto di prodotto. Le analisi sono state

comme décrit dans la « Directive pour la garantie de la qualité des tests médicaux de laboratoire selon I’
(réglement de Rili-BAK).

REACTIF

Ce produit se compose de globules rouges humains stabilisés en suspension dans un liquide tamponné et des agents conservateurs.
CONSERVATION ET STABILITE

Ce produit restera stable jusqu'a la date de péremption en flacon non ouvert et conservé entre 18 et 30°C. Une fois ouvert, ce produit
sera stable pendant 31 jours en flacon convenablement fermé et conservé & température ambiante (entre 18 et 30°C). Aprés I'ouverture
des flacons, éviter leur exposition prolongée a la lumiere. Les flacons doivent étre convenablement fermés aprés utilisation pour éviter
I"évaporation.

NE PAS CONGELER. NE PAS EXPOSER A UNE CHALEUR EXCESSIVE.

MODE OPERATOIRE

Ce produit doit étre traité et analysé comme les échantillons de patients en respectant les instructions accompagnant I'appareil, le kit ou
le réactif utilisé.

. Ce produit doit tre préparé avec un nouveau tube pour chaque analyse.

Retourner doucement le flacon jusqu’a ce que les globules agglutinés soient & nouveau en suspension. Continuer de mélanger pendant
30 secondes. Eviter la formation de mousse. NE PAS AGITER AU VORTEX.

Suivre les instructions du fabricant pour le remplissage des tubes d’échantillons. La méthode courante de Westergren (par exemple,
tubes Chase Disposable Westergren) N'exige PAS de prédiluer le produit de contrdle.

Apres chaque utilisation, essuyer toute matiére résiduelle des filets du flacon et a I'intérieur du bouchon. Remettre rapidement le
bouchon et conserver comme décrit dans la section Conservation et stabilité.

Eliminer les tubes d’échantillons ; NE PAS les réutiliser.

Mesures de sécurité

Il convient de faire preuve de prudence lors de la manipulation de ce produit afin d'éviter les éclaboussures. Porter un équipement de
protection des yeux et du visage approprié lors de I'utilisation de ce produit afin de se protéger des éclaboussures.

Si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un grave incident se produit, veuillez le signaler a Bio-Rad
Laboratories et a votre autorité sanitaire nationale, le cas échéant.

Tout déchet doit étre éliminé conformément aux réglementations locales relatives au traitement des déchets. Si I'emballage est
endommagé, contacter le bureau des ventes ou le service technique local de Bio-Rad Laboratories.

LIMITES

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

2. Ce produit n’est pas congu pour étre utilisé comme étalon.

3. Des changements atypiques de I'apparence physique peuvent étre observés avec ce produit. Si les valeurs obtenues ne sont pas dans
la plage prévue, faire une nouvelle analyse avec un nouveau flacon de ce produit. Si les mémes résultats sont obtenus, contacter le
bureau des ventes ou le service technique local de Bio-Rad Laboratories.

4. Pour un usage pr /en laboratoire

DETERMINATION DES VALEURS

Les valeurs moyennes indiquées sur cette notice ont été déterminées a partir d’analyses répétées et concernent spécifiquement ce lot de
produit. Les analyses indiquées ont été réalisées a I'aide de réactifs acceptés par le fabricant et d’un échantillon représentatif de ce lot de
produit. Les parun ire donné doivent se trouver sur la plage de valeurs acceptables correspondante ; cependant,
les moyennes obtenues par le laboratoire peuvent varier par rapport aux valeurs indiquées pendant la durée de vie de ce produit. Les
variations dans le temps et entre laboratoires peuvent étre dues a des différences de i de d des

et de réactifs employés par chaque laboratoire. Il est recommandé & chaque laboratoire d'établir ses propres moyennes et plages de valeurs
acceptables et de n'utiliser les valeurs fournies qu'a titre indicatif.

Consulter le site www.qcnet.com pour obtenir une mise a jour de la notice.

CARACTERISTIQUES

Ce produit est un liquide stabilisé fabriqué selon des normes rigoureuses de controle de la qualité. Pour obtenir des résultats reproductibles
d’un flacon a I'autre, le produit doit étre conservé et manipulé, tel que décrit dans cette notice.
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ITALIANO

USO PREVISTO

Il Liquichek Sedimentation Rate Control & un controllo di qualita formulato per monitorare la precisione delle procedure di analisi di
laboratorio relative alla velocita di sedimentazione eritrocitaria (ESR).

SOMMARIO E PRINCIPIO

L'uso di materiali per il controllo di qualita & indicato come valutazione oggettiva della precisione dei metodi e delle tecniche in uso e
costituisce parte integrante delle buone pratiche di laboratorio. Per permettere di controllare le prestazioni nell’ambito di tutto I'intervallo
clinico sono disponibili due livelli di controllo.

Per i clienti in Germania: si richiedono materiali per il controllo della qualita per la valutazione delle prestazioni del laboratorio, come descritto
nel documento “Linee guida per la garanzia della qualita degli esami svolti nei laboratori medici in conformita ai requisiti dell’Associazione
Medica Tedesca” (Normativa Rili-BAK).

REATTIVO

Questo prodotto € composto da eritrociti umani stabilizzati sospesi in una soluzione tamponata e conservanti.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Questo prodotto & stabile fino alla data di scadenza quando viene conservato, non aperto, a 18-30°C. Una volta aperto, questo prodotto &
stabile per 31 giorni se viene conservato ben chiuso a temperatura ambiente (18-30°C). Evitare un’esposizione prolungata dei flaconi aperti
alla luce. Tenere i flaconi ben chiusi, dopo I'uso, onde evitare I'evaporazione.

NON CONGELARE. NON ESPORRE A FONTI DI CALORE ECCESSIVO.

PROCEDURA

Questo prodotto deve essere trattato e analizzato allo stesso modo dei campioni in esame ed usato secondo le istruzioni che accompagnano
lo strumento, il kit o il reattivo in uso.

. Questo prodotto va preparato ogni volta con una nuova provetta.

Capovolgere delicatamente il flacone fino a quando le cellule tra loro aggregate non vengano risospese. Continuare a miscelare per 30
secondi. Evitare la formazione di schiuma. NON AGITARE CON IL VORTEX.

Attenersi alle istruzioni del produttore per il riempimento delle provette dei campioni. La procedura Westergren classica (per esempio
con provette Chase Disposable Westergren) NON richiede la prediluizione del materiale di controllo.

Dopo ogni uso, pulire qualsiasi materiale residuo dalla filettatura del flacone e dall’interno del tappo. Richiudere immediatamente il
tappo e conservare come descritto alla sezione Conservazione e Stabilita.

Eliminare le provette dei campioni, NON riutilizzarle.

Precauzioni di sicurezza

Prestare attenzione quando si maneggia il prodotto per evitare schizzi. Indossare una protezione adeguata per gli occhi e il viso quando
si utilizza questo prodotto per proteggersi da eventuali schizzi.

Se, durante I'uso del dispositivo o in sequito al suo utilizzo, si verifica un grave incidente, segnalarlo ai laboratori di Bio-Rad e all’autorita
sanitaria nazionale, come necessario.

Eliminare eventuali materiali residui nel rispetto delle norme locali sullo smaltimento dei rifiuti. Nel caso di danni alla confezione,
contattare gli uffici Bio-Rad o I'agente di zona.
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utilizzando i reattivi forniti dal p ed una di questo lotto di prodotto. Le medie di ciascun
laboratorio dovrebbero rientrare nel cornspondente intervallo di accettabilita; tunawa i valori medi del laboratorio possono variare rispetto a
quelli dichiarati per il periodo di validita del presente prodotto. Le variazioni nel tempo e fra i laboratori possono essere causate da differenze
nelle metodologie, nei metodi di calibrazione degli strumenti e nei reattivi in uso. Ogni laboratorio dovrebbe stabilire le proprie medie e i
relativi intervalli di accettabilita ed utilizzare i valori pubblicati sullinserto solo come guida.

Consultare il sito www.qcnet.it per informazioni sull’aggiornamento dell’inserto.

CARATTERISTICHE

Questo & un prodotto liquido stabilizzato preparato sotto rigidi controlli standard di qualita. Per ottenere una consistente uniformita di risultati
da flacone a flacone, si raccomanda una corretta conservazione e un corretto uso, come descritto.

ESPAROL

USO INTENCIONADO

Liquichek Sedimentation Rate Control tiene un uso intencionado para el control de la calidad y con el fin de supervisar la precisién de los

procedimientos de anlisis de velocidad de sedimentacién globular del laboratorio.

INTRODUCCION Y PRINCIPIO

El uso de materiales para el control de la calidad est4 indicado para la evaluacion objetiva de la precision de los métodos y las técnicas en

uso, y forma parte integral de las buenas précticas del laboratorio. Existen dos niveles de control para permitir supervisar el funcionamiento

dentro del rango clinico.

Para los clientes en ia: Para evaluar el del laboratorio es necesario material para el control de la calidad, tal como se

describe en la “Directriz para el control de la calidad de los examenes de laboratorios médicos segtin la Asociacion alemana de médicos”

(directriz Rili-BAK).

REACTIVOS

El producto se compone de glébulos rojos humanos

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Este producto permanecerd estable hasta la fecha de caducidad, siempre que esté almacenado sin abrir a una temperatura entre 18 y 30 °C.

Una vez abierto, si se bien tapado a (entre 18y 30 °C), el producto permanecera estable durante 31 dias.

Evitese la exposicion prolongada de los viales abiertos a la luz. Los viales deben cerrarse bien después de usarlos para evitar la evaporacion.

NO CONGELAR. NO EXPONER A CALOR EXCESIVO.

PROCEDIMIENTO

Este producto debe tratarse y analizarse de la misma forma que las de

incluidas con el instrumento, kit o reactivos utilizados.

. Este producto debe prepararse en un tubo nuevo cada vez.

. Invierta suavemente el vial hasta que el concentrado de eritrocitos vuelva a estar en suspension. Contintie mezclando durante
30 segundos. Evite que se forme espuma. NO UTILICE UN AGITADOR VORTEX.

. Siga las instrucciones del fabricante para llenar los tubos de muestra. EI procedimiento Westergren clésico (por ejemplo, tubos Chase
Disposable Westergren) NO exige que se prediluya el material de control.

. Tras cada uso, limpie cualquier material residual del fileteado del vial y del interior de la tapa. Tapelo inmediatamente y consérvelo como
se indica en el apartado Conservacion y estabilidad.

5. Deseche los tubos de muestra: NO los vuelva a utilizar.

Precauciones de seguridad

Se debe tener precaucién al manejar este producto para evitar salpicaduras. Para protegerse de ellas, lleve proteccion facial/ocular
adecuada cuando utilice este producto.

Si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un incidente grave, informe de ello a Bio-Rad Laboratories
y a la autoridad sanitaria nacional, segiin sea necesario.

Elimine todo material desechable de acuerdo con las normativas locales vigentes sobre la gestion de residuos. En el caso de que el
envoltorio haya sufrido dafios, pongase en contacto con la oficina de ventas o con el Servicio técnico local de Bio-Rad.

LIMITACIONES

. Este producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

2. Este producto no esta previsto para ser utilizado como estandar.

3. Con este producto puede observarse un aspecto fisico atipico. Si los valores obtenidos no se encuentran dentro de los rangos previstos,
repita el andlisis con una nueva botella de este producto. Si el resultado sigue siendo el mismo, pongase en contacto con la oficina de
ventas o con el Servicio técnico local de Bio-Rad Laboratories.

4. Solo para uso en laboratorio/profesional.

ASIGNACION DE VALORES

Los valores medios que figuran en este prospecto se obtuvieron a partir de la replicacion de andlisis y son especificos de este lote del
producto. Las pruebas fueron realizadas utilizando reactivos admitidos por el fabricante y una muestra representativa de este lote de
producto. Las medias de cada laboratorio deben estar comprendidas en el correspondiente rango aceptable, pero pueden apartarse de los
valores indicados mientras dure este producto. Las variaciones a lo largo del tiempo y entre laboratorios pueden deberse a diferencias en
las técnicas del laboratorio, su método de calibracién del instrumental y sus reactivos. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus
propias medias y rangos aceptables y utilicen los que aqui se proporcionan sélo como orientacion.

Puede consultar las actualizaciones de prospectos en la pdgina web www.qcnet.com.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE FUNCIONAMIENTO

Este es un producto liquido estabilizado que ha sido fabricado segtin las més estrictas normas de control de la calidad. Para obtener valores
de ensayo coherentes entre viales, serd necesario almacenar y manipular el control segun se indica.

idos en un fluido y conservantes.

y debe ser alas instrucciones
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Liquichek Sedimentation Rate Control, Levels 1 and 2

PORTUGUES
UTILIZAGAO
0 Liquichek Sedimentation Rate Control destina-se a ser utilizado como um controlo da qualidade para controlar a precisdo dos
procedimentos de andlise laboratoriais da taxa de sedimentacéo de eritrécitos (ESR).
SUMARIO E PRINCIPIO
A utilizagdo de materiais de controlo da qualidade é indicada como uma avaliagdo objectiva da precisdo de métodos e técnicas aplicados
e ¢ parte integrante das boas praticas laboratoriais. Encontram-se disponiveis dois niveis de controlo para permitir aferir o desempenho
dentro dos limites clinicos.
Para os clientes na Alemanha: A utilizacdo de materiais de controlo da qualidade é necessdria para avaliacdo do desempenho laboratorial,
conforme descrito no documento “Directriz para o Controlo de Qualidade de Exames Médicos Laboratoriais de acordo com a Associacdo
Médica Alema” (regulamento Rili-BAK).
REAGENTE
Este produto é composto por globulos vermelhos
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Este produto permanecerd estavel até ao fim do prazo de validade desde que seja armazenado por abrir a uma temperatura de 18 a 30°C.
Uma vez aberto, este produto permanecerd estavel durante 31 dias desde que seja armazenado com a tampa firmemente apertada a uma
temperatura de 18 a 30°C. Evite uma exposicéo prolongada & luz dos frascos abertos. Os frascos devem ficar firmemente fechados apds a
sua utilizacéo para evitar a evaporacao.
NAO CONGELE. NAO EXPONHA A CALOR EXCESSIVO.
PROCEDIMENTO
Este produto deve ser tratado e analisado da mesma forma que as amostras de pacientes e utilizado de acordo com as instrucdes que
acompanham o instrumento, dispositivo ou reagente que estd a ser utilizado.
. Este produto deve ser preparado com um novo tubo de cada vez.
2. Inverta suavemente o frasco até que os globulos compactados estejam novamente suspensos. Continue a misturar durante
30 segundos. Evite a formagao de espuma. NAO AGITE.
. Siga as instrucdes do fabricante para encher tubos de amostras. O procedimento de Westergren cléssico (por exemplo, tubos Chase
Disposable Westergren) NAO exige a prediluigdo do material de controlo.
. Apds cada utilizagdo, limpe qualquer material residual na rosca do frasco e no interior da tampa. Volte a colocar a tampa rapidamente
e armazene tal como descrito na secgéo “Armazenamento e estabilidade”.
5. Elimine os tubos de amostras; NAO volte a utilizar tubos de amostras.
Precaucdes de Seguranca
 Este produto deve ser manuseado cuidadosamente para evitar salpicos. Utilize protegdo adequada para os olhos/rosto ao utilizar este
produto para se proteger dos salpicos.
Se, durante a utilizacao deste dispositivo ou como consequéncia da sua utilizago, ocorrer um incidente grave, informe os Laboratérios
Bio-Rad e a sua autoridade nacional de salide, conforme necessario.
Elimine todos os materiais fora de uso de acordo com as disposicdes locais em vigor para a eliminacéo de residuos bioldgicos. Na
eventualidade de observar danos na embalagem, contacte a Bio-Rad Laboratories.
LIMITAGOES
1. Este produto ndo deve ser utilizado apés o fim do prazo de validade.
2. Este produto ndo deve ser utilizado como padréo.
3. E possivel que se note um aspecto fisico atipico neste produto. Se os valores recuperados néo estiverem dentro dos limites esperados,
repita o teste com um novo frasco deste produto.Caso obtenha o mesmo resultado, contacte a Bio-Rad Laboratories.
4. Apenas para utilizacdo em laboratdrio/profissional.
VALORIZAGOES
0s valores médios impressos neste folheto derivam de andlises repetidas e sdo especificos para este lote do produto. Os testes indicados
foram efectuados utilizando reagentes suportados pelo fabricante e uma amostra representativa deste lote de produto. As médias
laboratoriais individuais devem estar dentro dos limites correspondentes aceitéveis; no entanto, as médias laboratoriais podem variar dos
valores listados durante o tempo de duragdo deste produto. VariagGes ao longo do tempo e entre laboratdrios podem dever-se a diferengas
nas técnicas laboratoriais, métodos de calibrago de instrumentos e reagentes. Recomenda-se que cada laboratdrio estabeleca as suas
préprias médias e limites aceitdveis e utilize os que sdo fornecidos apenas como guias.
Consulte o site www.qcnet.com para obter informacdes sobre actualizacdes de folhetos informativos.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO
Este produto é um produto liquido estabilizado, fabricado de acordo com os mais rigidos padrdes de controlo da qualidade. Para obter
valorizagoes consistentes de frasco para frasco, este produto deve ser manuseado e armazenado de acordo com o descrito.

uspensos num fluido e conservantes.
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SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING
Liquichek Sedimentation Rate Control &r avsedd for
métning av erytrocyternas sankningsreaktion (SR).
SAMMANFATTNING OCH PRINCIP
andning av kvali ial &r indicerad for objektiv utvardering av precisionen i anvanda metoder och tekniker och ingér i god
laboratoriepraxis. Tva kontrollnivéer finns tillgéngliga for kontroll av prestandan inom det kliniska matomrédet.
For kunder i Tyskland: Kvalitetskontrolimaterial krévs for utvardering av laboratoriers prestanda, enligt beskrivningen i "Riktlinjer for
kvalitetssékring av utvdrdering av medicinska laboratorier enligt det tyska lakarforbundet” (Rili-BAK-bestammelsen).
REAGENS
Denna produkt bestar av stabiliserade humana erytrocyter suspenderade i en buffrad vétska med konserveringsmedel.
FORVARING OCH STABILITET
Denna produkt &r stabil fram till utgangsdatum vid forvaring i odppnad forpackning vid 18 - 30 °C. Efter att produkten dppnats ar produkten
stabil i 31 dagar vid forvaring i téttslutande forpackning vid rumstemperatur (18 - 30 °C). Undvik att utsatta Gppnade flaskor for ljus under
langre tid. Flaskorna skall hallas tétt forslutna efter anvandning sé att avdunstning forhindras.
FAR EJ FRYSAS. FAR EJ UTSATTAS FOR HOG VARME.
FORFARANDE
Denna produkt skall behandlas och analyseras pa samma sétt som patientp och anvé enligt
och reagenser som anvands.
1. Denna produkt méste prepareras med ett nytt ror var gang.
2. Vand flaskan férsiktigt upp och ned tills de packade cellerna &r resuspenderade. Fortsétt att blanda i 30 sekunder. Undvik skumbildning.
FAR EJ VORTEXBLANDAS.
. Folj tillverkarens anvisningar for pafylining av provrdren. Den i gren-p
kréver EJ forspadning av kontrollmaterialet.
. Torka av eventuellt resterande material fran gangorna pa flaskan och inuti locket efter varje anvandning. Satt genast pé locket igen och
forvara flaskan enligt anvisningarna i avsnittet Forvaring och Héllbarhet.
5. Kasta provréren; provréren FAR EJ Ateranvéndas.
Sékerhetsatgarder
* Hantera produkten varsamt for att férhindra spill och sténk. Anvand lamplig skyddsutrustning for dgon/ansikte som skydd mot sténk vid
anvandning av produkten.
Om en allvarlig incident intréffar under anvandning av denna enhet eller som ett resultat av dess anvandning ska du rapportera det till
Bio-Rad Laboratories och till din nationella hdlsomyndighet, vid behov.
Kasserat material ska hanteras enligt de avfallsbestammelser som utfardats av lokala myndigheter. Om férpackningen ar skadad, ber vi
er att kontakta nérmaste forséljningsavdelning eller avdelning for teknisk service hos Bio-Rad Laboratories.

som en ll for kontroll av precisionen i laboratoriemetoder for

ingarna for de instrument, kit
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BEGRANSNINGAR
. Denna produkt skall inte anvéndas efter utgdngsdatum.

2. Denna produkt &r inte avsedd att anvandas som en standard.

3. Ett atypiskt utseende kan iakttas med denna produkt. Om de erhalina vérdena inte ligger inom forvantade omréaden, upprepa analysen
med en ny flaska av denna produkt. Om samma resultat erhalls, kontakta narmaste Bio-Rad Laboratories forsaljningsavdelning eller
Bio-Rad Laboratories tekniska serviceavdelning.

4. Endast for anvdndning i laboratorium / fackmannaméssig anvandning.

NOMINELLA VARDEN

Medelvérdena som anges i denna bipacksedel &r harledda via replikatanalyser och &r specifika fér denna batch. De angivna testerna
har utforts med anvandning av tillverkarens reagenser och ett representativt prov fran denna produktbatch. Medelvardena pa det
enskilda laboratoriet bor ligga inom motsvarande acceptabla omrade; laboratoriets medelvarden kan dock skilja sig fran de angivna
vérdena under produktens livstid. Variationer dver tiden och fran laboratorium till laboratorium kan bero pa skillnader i laboratorieteknik,
instrt er och Det att varje laboratorium faststéller sina egna medelvérden och acceptabla
omréaden och endast betraktar de hari angivna vardena som vagledande.

Besok www.qcnet.com for aktuell bipacksedelsinformation.

SPECIFIKA PRODUKTEGENSKAPER

Denna produkt &r en stabiliserad vétska som framstalls enligt strikta kvalitetskontrollstandarder. For jamna analysresultat fran flaska till
flaska skall produkten forvaras och hanteras korrekt, enligt anvisningarna.

DANSK

TILSIGTET ANVENDELSE
Liquichek Sedimentation Rate Control er beregnet til
metoder til méling af blodsankning (SR).
RESUME 0G PRINCIP

A "

ontrol til overvagning af precisionen af laboratoriets

som en

er tilsigtet som en objektiv vurdering af de anvendte metoders og teknikkers pracision og er en

integreret del af god laboratoriepraksis. Der findes to kontrolniveauer tilgeengelige til overvagnlng af praestatlonen inden for det kliniske omréde.

Til kunder i Tyskland: til vurdering af laboratoriep som i "Retningslinjer for
ikring for i iht. den tyske legeforening” (Rili-BAK-regler).

REAGENS

Dette produkt bestér af stabiliserede humane erytrocytter suspenderet i bufferveeske og konserveringsmidler.

OPBEVARING 0G STABILITET

Dette produkt er holdbart til udigbsdatoen ved opbevaring uabnet ved 18-30 °C. Efter abning er produktet holdbart i 31 dage ved opbevaring

teet lukket ved stuetemperatur (18-30 °C). Undga at udseette abnede ampuller for lys i lngere tid. Ampuller skal holdes teet lukket efter

brug for at undga fordampning.

MA IKKE FRYSES. MA IKKE UDS/ETTES FOR ST/ARK VARME.

FREMGANGSMADE

Dette produkt skal behandles og analyseres pd samme made som patientp og

anvendte instrument, reagenskit eller reagens.

. Dette produkt skal klargeres i et nyt proverer hver gang.

ialer er

iht. de der folger med det

2. Vend forsigtigt ampullen om, til de pakkede celler er blevet resuspenderet. Bliv ved med at blande i 30 sekunder. Skumning skal undgés.
MA IKKE BLANDES | VORTEX-MIXER.

3. Folg producentens anvisning ved fyldning af p . Til den klassisk gren-pl (f.eks. Chase Di Westergren-ror)
skal kontrolmaterialet IKKE forfortyndes.

4. Efter hver brug torres evt. restmateriale af ampullens gevind og i Iaget. Laget seettes pa igen, og den op! om

anvist i afsnittet Opbevaring og stabilitet.
5. Provergr skal kasseres; prverer ma IKKE genanvendes.
Sikkerhedsforanstaltninger
Der skal udvises forsigtighed under handtering af dette produkt for at undga sprejt. Anvend egnet gjen-/ansigtsbeskyttelse ved brug af
dette produkt for at beskytte mod sprojt.
I tilfaelde af, at der opstér en alvorlig heendelse i forbindelse med eller som folge af rugen af dette udstyr, skal det indberettes til Bio-Rad
Laboratories og il de relevante nationale sundhedsmyndigheder.

* Kasseret materiale skal bortskaffes iht. iver. Hvis er den lokale Bio-Rad
Laboratories-forhandler eller teknisk radgivning hos Bio-Rad Laboratories.
BEGRANSNINGER

. Dette produkt ber ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
2. Dette produkt er ikke beregnet til anvendelse som standard.
3. Produktets udseende kan veere atypisk. Hvis de opnaede vaerdier ligger uden for de forventede omrader skal der omtestes med en ny
flaske med dette produkt. Hvis det samme resultat opnas, kontaktes den lokale Bio-Rad L - eller teknisk radgi
hos Bio-Rad Laboratories.
4. Kun til laboratoriemassig/professionel brug.
TILDELING AF VERDIER
De middelveerdier, der er trykt i denne indlaegsseddel, er udledt af gentagne analyser og er spemflkke for dette pmdukﬂm De angivne analyser
er udfgrt vha. producentens reagenser og et repreesentativt udvalg af dette laboratoriemif ier ber ligge inden
for det i indlaegssedlen angivne referenceomrade, men kan dog varlere i forhold til de anglvne vaardler i lobet af produktets levetid. Variationer
over tid og imellem laboratorier kan skyldes forskellige laboratori og Det anbefales at
laboratorier etablerer deres egne middelveerdier og referenceomrader og kun betragter de veerdier som vejl
Der henvises til www.qcnet.com vedr. opdateringer af indleegssedien.
SPECIFIKKE YDELSESEGENSKABER
Dette produkt er en il vaske, der er p
som anvist for at give palidelige resultater.

under strenge kvalitetskontrolkrav. Produktet skal opbevares korrekt og handteres



Liquichek Sedimentation Rate Control, Levels 1 and 2

TURKGE

KULLANIM AMACI

Liquichek Sedimentation Rate Control, laboratuvar test prosediirlerinden eritrosit sedimentasyon hizinda (ESR) kesinli§in izlenmesi amaciyla
bir kalite kontrol olarak kullaniimasi igindir.

(OZET VE PRENSIP

Kalite kontrol materyallerinin kullaniimas, caligilan yontemlerin ve tekniklerin kesinligi ile ilgili objektif bir degerlendirme yapilmasi igindir ve
iyi laboratuvar uygulamalarinin ayrilmaz bir parcasidir. Klinik aralikta performansin takip edilmesi icin iki seviye kontrol mevcuttur.

Almanya’'daki mi icin: L perfor “Alman Tip Dernegi’nin izinde Tibbi Laboratuvar incelemeleri Kalite Kontrol
Kilavuzu” (Rili-BAK di i sekilde deger i icin, kalite kontrol malzemeleri gereklidir.
REAKTIF

Bu diriin tamponlu sivi icinde koruyucu maddelerle birlikte siispansiyon haline getirilmis stabilize edilmis insan kirmizi hiicrelerinden olusur.
SAKLAMA VE STABILITE
Bu (iriin agiimadan 18 ila 30°C arasinda saklandiginda son kullanma tarihine kadar stabildir. Bu {iriin agildiktan sonra tiim bilesenler sikica
p oda dinda (18-30°C) g1 siirece 31 giine kadar stabildir. Agilmis flakonlarin uzun siire 1s1§a maruz kalmasini 6nleyin.
Flakonlar kullanildiktan sonra buharlasmanin 6 i igin sikica
DONDURMAYIN. ASIRI SICAGA MARUZ BIRAKMAYIN.
PROSEDUR
Bu iirtin hasta Grnekleri ile ayni muameleye tabi tutulmali ve analiz edilmelidir ve kullaniimakta olan cihaz, kit veya reaktif ile birlikte verilen
uygun olarak
1. Bu lriin her seferinde yeni bir tiip ile hazirlanmalidir.
2. Paketlenmis hiicreler siispansiyon haline gelene kadar flakonu yavasca tersine cevirin. 30 saniye daha karistirmaya devam edin. Kbpik
olusmasindan kaginin. VORTEKSLEMEYIN.
3. Numune tiiplerinin doldurulmasi icin Greticinin talimatlarini izleyin. Klasik Westergren prosediirii (6rnegin, Chase Tek Kullanimlik
Westergren tiipleri) kontroliin 6nceden seyreltilmesini GEREKTIRMEZ.
4. Her kullanimdan sonra flakonun kenarlarinda veya kapagin i¢ kisminda kalanlar varsa eger onlan silin. Hemen kapagi yerine takin ve
Saklama ve Stabilite Bolimiinde aciklandigi sekilde saklayin.
5. Numune tiiplerini atin; numune tiiplerini tekrar KULLANMAYIN.
Giivenlik Onlemleri
© Bu driinii kullanirken sigramay! 6nlemek icin dikkatli olunmalidir. Sigramalardan korunmak icin, bu driinii kullandiginizda géz / yiiz
koruma iriinlerini kullaniniz.
e Gerecin kullaniimasi sirasinda veya kullaniminin sonucunda ciddi bir kaza olmasi durumunda, liitfen gerektiginde bunu Bio-Rad
Laboratories ofisine ve ulusal saglik yetkilinize bildiriniz.
* Herhangi bir atik malzemeyi yerel atik yénetimi yetkililerinin gereklerine uygun olarak atin. Ambalajda hasar olmasi durumunda, Bio-Rad
Laboratories Satis Ofisi veya Bio-Rad Laboratories Teknik Servisi ile irtibata gegin.
SINIRLAMALAR
1. Bu iirlin son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.
Bu iiriiniin bir standart olarak kullanilmasi amaglanmamigtir.
. Bu irlinle, atipik fiziksel gdriinim gdzlemlenebilir. Elde edilen dederler beklenen araliklarda dedilse, yeni bir sise trlinle tekrar test yapin.
Ayni sonuclarin elde edilmesi durumunda Bio-Rad Laboratories Satis Ofisi veya Bio-Rad Laboratories Teknik Servis ile irtibata gecin.
Sadece Laboratuvar/Profesyonel Kullanim igin.
DEGERLERIN TAYiN EDILMESi
Bu prospektiiste yazili olan ortalama degerler tekrar tekrar yapilan analizlerden elde edilmistir ve Griiniin bu lotuna 6zgiidiir. Listelenen
testler, Ureticinin sadladigi reaktifler ve driiniin bu lotunun temsili bir numunesi kullanilarak gerceklestirilmistir. Ayn ayri laboratuvar
ortalamalari karsilik gelen kabul edilebilir aralik icerisinde olmalidir; bununla birlikte laboratuvar ortalamalari bu Griiniin dmrii siiresince
listelenen degerlerden farkli olabilir. Zaman igerisi ive arasindaki degisikli teknigi, cihaz kalibre yontemi
ve reaktiflerdeki farkliliklar neden olabilir. Her laboratuvarin kendi ortalamalarini ve kabul edilebilir araliklarini belirlemeleri ve verilen bu
degerleri sadece kilavuz olarak kullanmalari 6nerilir.
Giincel prospektis bilgileri icin www.qcnet.com adresine bakin.
SPESIFIK PERFORMANS OZELLIKLERI
Bu diriin, siki kalite kontrol standartlan altinda tiretilmis stabilize bir sivi Griindiir. Flakondan flakona tutarl test degerleri elde etmek igin bu
Griiniin belirtilen seki ve g i
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ENGLISH

Biological source material. Treat as potentially infectious.

Each human donor unit used to manufacture this product was tested as required by FDA accepted methods. Tests results were non-reactive
or negative for evidence of infection due to Human Immunodeficiency Virus (HIV), Hepatitis B Virus (HBV) and Hepatitis C Virus (HCV). This
product may also contain other human source materials for which there are no approved tests. In accordance with good laboratory practice,
all human source material should be considered potentially infectious and handled with the same precautions used with patient specimens.
Safety Data Sheet (SDS) available for professional users on www.bio-rad.com.

PORTUGUES

Material de origem bi Tratar como

Cada dadiva humana utilizada no fabrico deste produto foi testada pelos métodos ap pela FDA ( 30 dos Alimentos e
Farmacos dos Estados Unidos). Os resultados dos testes foram néo reativos ou negativos quanto a evidéncias de infecéo pelo virus de
imunodeficiéncia humana (HIV), virus da hepatite B (HBV) e virus da hepatite C (HCV). Este produto também podera conter outros materiais
de origem humana para os quais ndo existem testes aprovados. De acordo com as boas préticas laboratoriais, todo o material de origem
humana deve ser considerado potencialmente infecioso, pelo que devera ser manuseado com as mesmas precaugdes utilizadas com as

DEUTSCH

Material biologi Als infektios zu behandeln.

Jede zur Herstellung dieses Produkts verwendete humane Spendereinheit wurde mit von der amerikanischen Arzneimittelbehdrde FDA
zugelassenen Methoden getestet. Die isse zeigten keine F ivitdt bzw. keine Anzeichen auf eine Infektion aufgrund des
humanen Immundefizienzvirus (HIV), des Hepatitis-B-Virus (HBV) oder des Hepatitis-C-Virus (HCV). Das Produkt enthdit unter Umstdnden
andere Bestandteile menschlichen Ursprungs, filr die keine zugelassenen Testverfahren existi n Ub mit den Richtli

der guten Laborpraxis sollten alle Materialien menschlichen Ursprungs als potenziell infektios betrachtet und mit der gleichen Sorgfalt wie
Patientenproben behandelt werden.

Sicherheitsdatenblatter (SDB) stehen lhnen im Internet unter www.bio-rad.com zur Verfiigung.

dos
Existem fichas de dados de seguranca (SDS) disponiveis para os utilizadores profissionais em www.bio-rad.com.
SVENSKA
Material av bi i prung. Skall som potentiellt infektiost.

Varje enhet fran humana givare som anvants for att framstélla denna produkt har testats enligt FDA-godkénda metoder. Testresultaten var icke-
reaktiva eller negativa vad géller tecken pa infektion orsakad av humant immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV).
Denna produkt kan ocksa innehélla annat material av humant ursprung for vilket godkanda tester saknas. Enligt god laboratoriesed bér allt
material av humant ursprung betraktas som potentiellt smittférande och hanteras enligt samma forsikti atgarder som for patientp
Sékerhetsdatablad (SDS) for laboratoriepersonal finns pa www.bio-rad.com.

FRANCAIS

Produit d’origine biologi A comme

Chaque unité provenant d’un donneur humain et utilisée dans la préparation de ce produit a été analysée a I'aide de méthodes approuvées
par la FDA (Food and Drug Administration, U.S.A.). Les résultats des tests se sont avérés négatifs pour le virus de I'immunodéficience humaine
(VIH), le virus de I'hépatite B (VHB) et le virus de I'hépatite C (VHC). Il est possible que ce produit contienne d’autres substances d’origine
humaine pour lesquelles il n’existe pas de test agrée. Ct é aux bonnes prati de laboratoire, toute substance d’origine humaine
doit étre idérée comme { et doit étre manipulée avec les mémes précautions que celles utilisées pour les
échantillons de patients.

Une fiche de sécurité (SDS) est a disposition des utilisateurs professionnels sur le site www.bio-rad.com.

ITALIANO

Materiale di origine bi Trattare come infettivo.

Ogni unita di materiale di donatore umano utilizzata per la produzione del prodotto é stata sottoposta a test secondo i metodi approvati
dall’FDA (Food and Drug Administration). | test sono risultati non reattivi o negativi all'infezione da virus dellimmunodeficienza umana (HIV),
dell’Epatite B (HBV) e dell’Epatite C (HCV). Questo prodotto pud contenere anche altri materiali di origine umana per i quali non esistono test
approvati. Secondo le buone pratiche di laboratorio, tutti i materiali di origine umana devono essere considerati come potenzialmente infettivi
e trattati con le medesime precauzioni adottate per i campioni dei pazienti.

Scheda informativa sulla sicurezza (SDS) ad uso professionale disponibile al sito www.bio-rad.com.

ESPAROL

Material de origen bioldgit i como

Todas las unidades de donantes humanos utilizadas en la fabricacion de este producto se han analizado segtn métodos aceptados por la
FDA (agencia estadounidense para alimentos y farmacos). Los resultados de los andlisis no presentaron reaccion ni pruebas de infeccion por
el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB) ni el virus de la hepatitis C (VHC). Este producto puede contener
asimismo materiales de origen humano para los que no existen analisis homologados. De acuerdo con las buenas précticas del laboratorio,
todo material de origen humano se debe considerar potencialmente infeccioso y manipular con las mismas precauciones que las muestras
de pacientes.

La ficha de datos de seguridad (SDS) esta disponible para los usuarios profesionales en www.bio-rad.com.

DANSK

Biologisk ki iale. Bor som smittekilde.

Alle humane donorenheder, der er anvendt ved fremstilling af dette produkt, er blevet testet med metoder, der er godkendt af FDA.
Testresultaterne var ikke-reaktive eller negative for tegn pa infektion med humant immundefekt virus (hiv), hepatitis B-virus (HBV) og
hepatitis C-virus (HCV). Dette produkt kan ogsa indeholde andre materialer af human oprindelse, for hvilke der ikke findes godkendte test. |
overensstemmelse med god laboratoriepraksis ber alle materialer af human oprindelse betragtes som en potentiel smittekilde og handteres
efter samme forholdsregler som patientprover.

Professionelle brugere kan fa sikkerhedsdatabladet (SDS) p& www.bio-rad.com.

TURKGE

Biyolojik kaynakli madde. Potansiyel bulasici olarak muamele edin.

Bu diriiniin Giretiminde kullanilan her bir insan dondr birimi FDA tarafindan kabul edilen yontemlerin gerektirdigi sekilde test edilmistir. Test
sonuglari, insan bagisikiik yetmezIigi viriisii (HIV), Hepatit B viriisii (HBV) ve Hepatit C viriisii (HCV) kaynakli enfeksiyon kaniti igin reaktif
degjil veya negatiftir. Bu iiriin ayni zamanda heniiz onaylanmis testi bulunmayan diger insan kaynakli maddeler de igerebilir. iyi laboratuvar
uygulamasina uygun sekilde, tiim insan kaynakli maddeler potansiyel bulasici olarak degerlendirilmeli ve hasta drneklerinde uygulanan
6nlemlerin aynisi uygulanarak kullaniimalidir.

Profesyonel kullanicilar, Giivenlik Bilgi Formunu (SDS) su adreste bulabilirler; www.bio-rad.com.

B#EE

FRAZEMARRIEZATVET, CERAORIE, BROTHEEIHZEOELT REEAKICHIEBLTSMYRVESL,
FAEKOBEIEAIN TS MY E R KEFDARERE LAV TR BICGE U TREECEIREZT>TOET HIVLHBY
BELUHCVILL D BEORIBEANDRECRIFRCEFLIEBIEOHEREBTVET, LHL REC MR EE SO RA OB
ERBILBETDRUEEIEISNTEYEE A LA > T ARRESHEROBRIIGLPICHEN. §RTOE MR EICER O
HABBEDELT, HEBLTIMY R TLEL,

LT —4H—h (SDS) ICDWTIE, diag_jp@bio-rad.com ABRVEHELLE,

Bio-Rad Laboratories comprehensive line of quality controls and QC data management solutions.

Autoimmune Controls

Blood Gas Controls

Cardiac Assessment Controls
Chemistry Controls

Coagulation Controls
Congenital/Pediatric Disease Controls

Hematology Controls
Immunoassay Controls

Molecular Controls

BIO

Diabetes/Hemoglobin Controls
Hepatitis & Retrovirus Controls
Immunology/Protein Controls

Sexually Transmitted Disease Controls

USA: 1-800-224-6723 | www.bio-rad.com/qualitycontrol

Specialty Infectious Disease Controls
Therapeutic Drug Monitoring Controls
Toxicology: Drugs-of-Abuse Controls
Toxicology: Specialty Controls

Urinalysis Controls

QC Data Management Solutions

External Quality Assurance Services (EQAS)
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GLOSSARY GLOSSAR GLOSSAIRE GLOSSARIO GLOSARIO GLOSSARIO ORDLISTA ORDLISTE

PARAMETER PARAMETER PARAMETRE PARAMETRO PARAMETRO PARAMETRO PARAMETER PARAMETER

Erythrocyte Sedi Rate Vitesse de sédimentation globulaire Velocita di sedimentazione Velocidad de sedimentacién globular Taxa de a0 de eritrcitos anknil erytrocyter Blodsankning (SR)
eritrocitaria

TERMS BEGRIFFE TERMES TERMINI TERMINOS TERMOS TERMER ORDLISTE

Glass Glas Verre Vetro Vidrio Vidro Glas Glas

Mean Mittelwert Moyenne Media Media Média Medelvarde Middelveerdi

Plastic Kunststoff Plastique Plastica Plastico Plastico Plast Plastic

Range Bereich Plage de valeurs Intervallo Rango Limites Omréde Omréde

Type Typ Type Tipo Tipo Tipo Typ Type

Units Einheiten Unités Unita di misura Unidades Unidades Enheter Enheder

METHOD

Methode // Méthode // Metodo // Método // Método // Metod // Metode // Yontem // €&

Level 1 - 74371 Level 2 - 74372
Type Units Mean Range Mean Range
ERYTHROCYTE SEDIMENTATION RATE
Diesse Mini-Cube (1) Plastic mm/hr 1" 5 89 + 25
Diesse MiniVes (Europe) Plastic mm/hr 17 5| 88 + 25
Diesse Ves-matic 5 (1) Plastic mm/hr 5 + 5 53 + 25
Diesse Ves-matic 10 (1) Plastic mm/hr " + 5 81 + 25
Diesse Ves-matic 20 / 20 Plus New (1) Plastic mm/hr 10 + 5 89 + 25
Diesse Ves-matic 30 / 30 Plus (1) Plastic mm/hr 13 + 5 108 + 25
Diesse Ves-matic 60 / 60 Plus (1) Plastic mm/hr 14 + 5 96 + 25
Diesse Ves-matic Cube 30 Plastic mm/hr 10 + 5 94 + 25
Diesse Ves-matic Cube 30 Touch (1) Plastic mm/hr 8 + 5 57 + 25
Diesse Ves-matic Cube 80 / 200 Plastic mm/hr 6 + 5 76 + 25
Diesse Ves-matic Easy Plastic mm/hr 10 5| 75 + 24
Diesse Ves-matic Easy (Europe) Plastic mm/hr 8 + 5 72 + 25
Greiner Bio-One SRS100/1l SRT10/II (1) Plastic mm/hr 8 + 5 72 + 19
Kimble-Chase Disposable Westergren Tubes (2) Glass mm/hr 4 + 4 43 + 15
Polymedco Sedimat Plastic mm/hr 8 + 4 47 + 10
Polymedco Sediplast Plastic mm/hr 6 + 4 50 + 15
Sarstedt S-Sedivette Plastic mm/hr 8 + 5 68 + 14
Streck ESR-Auto Plus Glass mm/hr § §
Vital Diagnostics Excyte 20 (1) Glass mm/hr 9 + 6 84 + 12
Vital Diagnostics Excyte 40 (1) Glass mm/hr 9 + 6 87 + 12
Vital Diagnostics Excyte M/ 10 (1) Glass mm/hr 9 + 6 81 + 12
Vital Diagnostics Excyte Mini (1) Glass mm/hr 8 + 6 77 + 12
Vital Diagnostics MICROsed-System (1) Glass mm/hr 7 + 4 81 + 18
Vital Diagnostics Monitor Series (1) Glass mm/hr 8 + 4 81 + 18
Westergren (Modified) Plastic mm/hr 5 + 4 56 + 18




FOOTNOTES // Fussnoten // Notes de bas de page // Note a pié pagina // Notas al pie de pagina // Notas de rodapé // Fotnoter // Fodnoter // Dipnotlar // f;¥

ENGLISH

(1) TEMPERATURE CORRECTION: Means and Expected Ranges are corrected to 18°C in accordance with the Manley table.

(2) METHOD VARIATION: Tubes do not contain Sodium Citrate (Diluent).

§ The data required to establish the means and acceptable ranges for this assay were not obtained due to limited assignment
participation. If your facility is interested in participating in the Value Assignment Program for this assay, please contact your local
Bio-Rad office.

< INTERNATIONAL USE ONLY - The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in the
United States.

PORTUGUES

(1) CORRECGAO DA TEMPERATURA: As médias e intervalos esperados s&o corrigidos para 18°C em conformidade com a tabela de Manley.

(2) VARIAGAO NO METODO: Os tubos ndo contém citrato de sddio (diluente).

§ Os dados necessarios para estabelecer as médias e os limites aceitaveis para esta analise ndo foram obtidos devido a uma limitada
participago de valorizacdes. Se o0 seu laboratdrio estiver interessado em participar no Programa de Valorizagdes para esta andlise,
contacte os escritdrios regionais da Bio-Rad Laboratories.

APENAS PARA UTILIZAGAO INTERNACIONAL - A secco que se segue contém dados para métodos que ndo estdo disponiveis para
utilizagdo em diagnéstico nos Estados Unidos.

&

DEUTSCH

(1) TEMPERATURBERICHTIGUNG: Die Mittelwerte und erwarteten Bereiche sind auf 18°C gemaB Manley-Tabelle berichtigt.

(2) VERFAHRENSANDERUNG: Die Réhrchen kein Natriumcitrat (Verdil i

§ Fiir die Ermittlung der Zielwerte fiir diesen Test standen nicht geniigend Zielwertermittler zur Verfiigung. Deswegen ist die Anzahl der

I isse nicht i , um sichere Mittelwerte und Akzeptanzbereiche zu ermitteln. Falls Ihre Einrichtung

daran interessiert ist, an zukiinftigen Zielwertermittiungen fiir diesen Test teil i Sie bitte das K ienst-Team
Ihrer lokalen Bio-Rad-Niederlassung.

<« NUR ZUM GEBRAUCH AUSSERHALB DER USA - Der folgende itt enthélt Zielwer fiir Tests / die in den USA

nicht fiir diagnostische Zwecke erhltlich sind.

FRANGAIS

(1) C%RRECTION DE LA TEMPERATURE : Les moyennes et les plages prévues sont corrigées a 18°C selon la table de Manley.

(2) VARIATION DE METHODE : Les tubes ne contiennent pas de citrate de sodium (diluant).

§ Les données nécessaires pour établir la et les plages pour ce dosage n'ont pu étre recueillies en raison du
mangque de participation des laboratoires. Si votre laboratoire souhaite participer au programme d’élaboration des valeurs, adressez-
vous a votre agence locale Bio-Rad.

AUTILISER UNIQUEMENT HORS DES ETATS-UNIS - La section suivante contient des données concernant des méthodes qui ne sont pas
disponibles pour un usage diagnostique aux Etats-Unis.

ITALIANO

(1) CORREZIONE DELLA TEMPERATURA: i valori medi e gli intervalli attesi sono corretti a 18°C in conformita alla tabella di Manley.

(2) VARIAZIONE DEL METODO: le provette non contengono citrato di sodio (diluente).

§ | dati richiesti per stabilire i valori medi e gli intervalli di accettabilita per questo dosaggio non sono stati acquisiti a causa di una
partecipazione limitata a questa assegnazione. Se il proprio Centro/Istituto € interessato a partecipare al programma di assegnazione
dei valori per questo dosaggio, si prega di rivolgersi all’ufficio Bio-Rad di zona.

< SOLO PER USO INTERNAZIONALE - La sezione che segue contiene dati per metodi ad uso diagnostico che non sono disponibili
negli Stati Uniti.

&
%

ESPANOL

(1) CORRECCION DE LA TEMPERATURA: Las medias y los rangos previstos estén corregidos a 18°C segtin la tabla de Manley.

(2) VARIACION DEL METODO: Los tubos no contienen citrato sodico (diluyente).

§ Debido a la limitada participacion, no se los datos para calcular las medias y los rangos aceptables para este
ensayo. Si su centro estd interesado en participar en el Programa de Asignacion de Valores de este ensayo, pdnganse en contacto con
su oficina local de Bio-Rad.

SOLO PARA USO INTERNACIONAL - El siguiente apartado presenta informacion referente a métodos no disponibles para uso diagndstico
en Estados Unidos.

<
%

SVENSKA
(1) TEMPERATURKORRIGERING: Medelvarden och forvantade omraden korrigeras till 18 °C enligt Manley-tabellen.
(2) METODVARIATION: Roren innehller ej natriumcitrat (spadningsvétska).
§ De data som krévs for faststdllande av medelvarden och acceptabla omréden for denna analys kunde inte erhéllas pa grund av
begrénsat deltagande i programmet for faststéllande av nominella vérden. Om ditt laboratorium ar i av att delta i prog
for faststéllande av nominella vérden (Value Assignment Program) for denna analys ber vi dig kontakta ndrmaste Bio-Rad-kontor.
% ENDAST FOR INTERNATIONELLT BRUK - Foljande avsnitt innehaller data for metoder som inte &r tillgéngliga for diagnostiskt bruk i USA.

DANSK

(1) TEMPERATURKORREKTION: Middelveerdier og forventede omrader korrigeres til 18 °C iht. Manley-tabellen.

(2) METODEVARIANT: Pravergr indeholder ikke natriumcitrat (fortynder).

§ De nodvendige data til etablering af middelvzrdier og referenceomrader for denne analyse kunne ikke opnas pga. for lille deltagelse i
verditildelingsprogrammet. Hvis dit laboratorium er interesseret i at deltage i fastsattelse af veerdier for denne analyse, bedes du
kontakte den lokale Bio-Rad-forhandler.

KUN TIL INTERNATIONAL BRUG - Fglgende afsnit indeholder data til metoder, der ikke er tilgengelige til diagnostisk anvendelse i USA.

TURKGE
(1) S(I}CAKLIK DUZELTMESI: Ortalamalar ve Beklenen Araliklar Manley tablosuna uygun sekilde 18°C’ye gére diizeltilmistir.
(2) YONTEM DEGISIKLIG: Tiipler Sodyum Sitrat (Diliient) igermez.
§ Bu testile ilgili ortalama degderlerin ve kabul edilebilir araliklarin belirlenmesi icin gereken veriler tayine sinirli sayida katilimdan dolay
saglanamamistir. Merkeziniz bu test ile ilgili Deder Tayini Programina katilmay diisiiniiyorsa, liitfen yerel Bio-Rad ofisi ile irtibata gegin.
< SADECE ULUSLARARASI KULLANIM - Asagidaki bolim Birlesik Di ik kullanim icin mevcut olmayan yontemlere dair
veriler icermektedir.
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- INTERNATIONAL USE ONLY -

The following section contains

data for methods that are not

available for diagnostic use in
the United States. <




INTERNATIONAL USE ONLY -
The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in the United States. <

Methode // Méthode // Metodo // Método // Método // Metod // Metode // Yontem // JIE %
Level 1 - 74371 Level 2 - 74372

Type Units Mean Range Mean Range
ERYTHROCYTE SEDIMENTATION RATE
Linear Chemicals IRIA / THERMA Analyzers Plastic mm/hr 12 + 11 87 + 31
Linear Chemicals LENA 16/32 EDTA Analyzer Plastic mm/hr 4 + 4 53 + 16
Linear Chemicals THERMA NE / ERILINE AR / LENA Analyzers Plastic mm/hr 8 + 7 58 + 19
Wiener lab e32 Plastic mm/hr 7 + 4 46 + 14
YHLO Vision / Vision Pro ESR Analyzer Plastic mm/hr § §




NOTES




MANUFACTURERS LISTED N

Herstellerliste // Liste des fabricants // Elenco Produttori // Lista de fabricantes // Fabricantes enunciados // Lista dver tillverkare // Liste over producenter // Uretici Listesi / $i&5t— 8

Diesse Diagnostica Senese, Siena, Italy SARSTEDT, Nimbrecht, Germany

ELITECHGroup Inc., Lincoln, Rhode Island Shenzen YHLO Biotech Co., Ltd., Shenzen, China
Kimble-Chase Life Science and Research Products LLC., Vineland, New Jersey Streck Laboratories, La Vista, Nebraska

Linear Chemicals, Spain Thermo Fisher Scientific Inc., Waltham, Massachusetts
Polymedco, Cortlandt Manor, New York Wiener Laboratories SAIC, Rosario, Argentina.

U.S. Patents: 4,968,629; 5,863,799; 5,888,822; 6,017,764; 6,051,433; 6,331,435; 6,342,391



TRADEMARK // marke // Marque Déposée // Marchio Commerciale // Marca Comercial // Marca Comercial // Varumérke // Varemaerke // Ticari Marka // &2

ENGLISH PORTUGUES

Liquichek is a trademark of Bio-Rad Laboratories, Inc., in certain jurisdictions. Liquichek é uma marca comercial da Bio-Rad Laboratories, Inc. em determinadas jurisdicdes.
DEUTSCH SVENSKA

Liquichek ist eine Marke von Bio-Rad Laboratories, Inc. in bestimmten Gerichtsbarkeiten. Liquichek &r ett varumérke som tillhor Bio-Rad L ies, Inc. i vissa juri

FRANCAIS DANSK

Liquichek est une marque commerciale de Bio-Rad Laboratories, Inc. dans certaines juridictions. Liquichek er et varemerke, der tilhgrer Bio-Rad Laboratories, Inc. i visse jurisdiktioner.
ITALIANO TURKGE

Liquichek & un marchio commerciale di Bio-Rad Laboratories, Inc. in alcune giurisdizioni. Liquichek belirli yargi yetki alanlarinda Bio-Rad Laboratories Inc.’in ticari markasidir.
ESPANOL B&EE

Liquichek es una marca comercial de Bio-Rad Laboratories, Inc. en ciertas jurisdicciones.

BIO-RAD Iy

Laboratories, Inc.

Liquichek $§ % D& #1185\  TBio-Rad Laboratories, Inc. DFEETY,

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.

9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

SWITZERLAND, DiaMed GmbH
Pra Rond 23, 1785 Cressier FR

®

SWITZERLAND, Bio-Rad Laboratories AG

Pra Rond 23, 1785 Cressier FR

C/,n ical Australia, Bio-Rad Laboratories Pty. Ltd., Unit 1A, 62 Ferndel! Street, South Granville, New South Wales 2142 ¢ Phone +61 (2) 9914 2800 * Fax +61 (2) 9914 2888
X ) Austria, Bio-Rad Laboratories Ges.m.b.H., Hummelgasse 88/3-6, A-1130 Vienna ® Phone +43 (0) 1 877 89 01 9 ® Fax +43 (0) 1 876 56 29
DIagnOStICS Gr Oup Beigium, Bio-Rad Laboratories N.V., Winningtaan 3, BE-9140 Temse ® Phone +32 (0) 3 710 53 00 * Fax +32 (0) 3 710 53 01

Brazil, Bio-Rad Laboratdrios Brasil Ltda, Avenida Doutor Chucri Zaidan, 1.240 c¢j 1902 e 1904 Morumbi Corporate, Santo Amaro, S&o Pauio, SP, CEP 04711-130 ¢ Phone +55 11 3065 7550

Canada, Bio-Rad Laboratories Ltd., 2403 Guénette Street, Montréal, Québec H4R 2E9 ® Phone +1 514 334 4372 * Fax +1 514 334 0872

9500 Jeronimo Road China, Bio-Rad Laboratories (Shanghai) Co., Ltd. Room 601, Anfian Buiiding, No. 168 Jingzhou Road, Yangpu District, Shanghai 200082 ¢ Phone +86 21 6169 8500 ® Fax +86 21 6169 8599
. " . Czech Republic, Bio-Rad spol. s r.o., Pikrtova 1737/1a, 14000 Prague 4 ® Phone +420 241 431 660

Irvine, California 92618 Denmark, Bio-Rad Laboratories, Symbion Science Park, Fruebjergvej 3, DK-2100 Copenhagen East » Phone +45 44 52 10 00 » Fax +45 44 52 10 01

(800) 854-6737 Fintand, Bio-Rad Fintand Oy, Kutomotie 16 Fi-00380, Heisinki ® Phone +358 9 804 22 00

FAX (949) 598-1550 France, Bio-Rad, 3 boufevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes-fa-Coquette ® Phone +33 (0) 1 47 95 60 00 ® Fax +33 (0) 1 47 41 91 33

bio-rad.com/qualitycontro/

Germany, Bio-Rad Laboratories GmbH, KapellenstraBe 12, D-85622 Feldkirchen, Munich ® Phone +49 (0) 89 31884 393 * Fax +49 (0) 89 31884 136
Greece, Bio-Rad Laboratories M E.P.E, 2-4 Mesogion Ave. (Athens Tower) 11527 Ampelokipi, Athens ® Phone +30 210 7774396 * Fax +30 210 7774376

Hong Kong, Bio-Rad Pacific Ltd., Unit 1101, 11/F., DCH Commercial Centre, 25 Westlands Road, Quarry Bay * Phone +85 2 2789 3300 * Fax +85 2 2789 1257
Hungary, Bio-Rad Hungary Ltd., Futd utca 47-53, 1082, Budapest ® Phone +36 1 459 6190 * Fax +36 1 459 6101

Technical Service: India, Bio-Rad Laboratories India Pvt. Ltd., EMAAR Digital Greens, 9th Floor, Tower A- Sector 61 Gurugram-122 102, Haryana 122 015 « Phone +91 124 4029300 * Fax +91 124 2398115

(800) 854-6737 Israel, Bio-Rad Laboratories Ltd., 14 Homa Street, New Industrial Area, Rishon Le Zion 75150 ¢ Phone +972 3 963 6025 * Fax +972 3 951 4129
Htaly, Bio-Rad Laboratories S.ri., Via Cellini 18/A, 20090 Segrate, Milan ® Phone +39 024 94 86 600  Fax +39 02 21609399

Japan, Bio-Rad Laboratories K.K., Tennoz Central Tower 20F, 2-2-24 Higashi-Shinagawa, Shinagawa-ku, Tokyo 140-0002 * Phone +81 3 6361 7070 * Fax +81 3 5463 8481

Republic of Korea, Bio-Rad Korea Ltd., 12th Floor, #ijin Bldg., 45, Mapo-daero, Mapo-gu, Seoul, 04167 * Phone +82 080 007 7373 * Fax +82 (2) 3472 7003

Mexico, Bio-Rad, S.A., Avenida Eugenia 197, Piso 10-A, Colonia Narvarte, Delegacion Benito Judrez C.P. 03020 Mexico, D.F. ® Phone +52 (55) 5488 7670 ® Fax +52 (55) 1107 7246

The Netherfands, Bio-Rad Laboratories B.V., Postbus 222, 3900 AE Veenendaal ® Phone +31 (0) 318 540 666 * Fax +31 (0) 318 542 216

New Zealand, Bio-Rad New Zealand, 189 Bush Road Rosedale, Auckiand 0632 ¢ Phone +64 (9) 415 2280 * Fax +64 (9) 415 2284

Norway, Bio-Rad Laboratories, Nydalsveien 28, 0484 Osfo * Phone +47 23 38 41 30 ® Fax +47 23 38 41 39

Poland, Bio-Rad Poiska Sp. z o.0., Przyokopowa 33, Level 4, Building A, 01-208, Warsaw ® Phone +48 22 331 99 99 * Fax +48 22 331 99 88

Portugal, Bio-Rad Laboratories Lda, Torre Monsanto 7° andar, Rua Afonso Praga, 30, 1495-061, Algése Phone: +351 214 727 700  Fax: +351 214 727 777
Russia, Bio-Rad Laboratorii, 5 Nizhny Susainy Lane, Property 5A, Moscow ® Phone +7 (495) 721-14-04  Fax +7 (495) 721-14-12

Singapore, Bio-Rad Laboratories (Singapore) Pte. Ltd., 3A international Business Park Road, #11-10/16, ICON@IBP Tower B, Singapore 609935 ® Phone +65 6415 3170 ® Fax +65 6415 3189

South Africa, Bio-Rad Laboratories (Pty) Ltd., 34 Boiton Ave, Rosebank, Johannesburg ® Phone +27 11 442 8508 e Fax +27 11 442 8525

Spain, Bio-Rad Laboratories, S.A., Edificio Gorbea 4, pl.1, Avenida Bruselas, 20, 28108, Alcobendas, Madrid ® Phone: +34 91 49 06 580 ® Fax: +34 91 590 5233
Sweden, Bio-Rad Laboratories A.B., Soina Strandvég 3, SE-171 54 Soina, P.O. Box 1097, SE-172 22 Sundbyberg ® Phone +46 844 98053 * Fax +46 8 55 51 27 80
Switzerland, Bio-Rad Laboratories AG, Pra Rond 23, CH-1785 Cressier ® Phone +41 (0) 61 717 9555 » Fax +41 (0) 61 717 9550

Taiwan, Bio-Rad Laboratories Taiwan Ltd., 14th F B, No. 126, Sec. 4, Nan-King East Road, Taipei 10546, Taiwan, R.O.C. ® Phone +886 (2) 2578-7189  Fax +886 (2) 2578-6890
Thailand, Bio-Rad Laboratories Ltd., 1st & 2nd Floor, Lumpini 1 Bidg., 239-2 Rajdamri Road, Lumpini, Pathumwan, Bangkok 10330 * Phone (662) 651 8311 * Fax (662) 651 8312

United Kingdom, Bio-Rad Laboratories Ltd., The Junction Station Road, Watford, Hertfordshire, WD17 1ET ® Phone +44 (0) 1923 471301 ® Fax +44 (0) 1923 471340
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BIORAD

Liquichek Sedimentation Rate Control

Levels 1 and 2

IVD

Level 1 74371
Level 2 74372

E EXP 2025-08-22 LOT| 74370

514  Level 1 4x9mL c €
MUC BiCH SU’ DUNG

REF| 515 Level2 4x9mL
514X Bilevel MiniPak 2 x 9 mL
Liquichek Sedimentation Rate Control duoc st dung lam chét déi ching kiém soat chat lwvong dé theo dbi d chuén
x&c clia quy trinh xét nghiém téc do 1&ng hong cau (ESR).
SO LU'QC VA NGUYEN LY
Mau vat liéu déi chirng kiém soat chét Irgng xét nghiém duorc chi dinh cho str dung dé danh gia khach quan do chinh
xéc clia cac phurong phdp va ky thuat dang str dung va la mét bo phan khong thé thiéu trong thure hanh xét nghiém tét.
C6 hai cap kiém soat dé theo doi hiéu nang xét nghiém trong pham vi lam sang.
Vi cac khach hang tai Birc: Can sir dung mau déi chirng kiém soat chat lvgng xét nghiém dé danh gia hiéu nang xét
nghiém theo “Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations” (Huw¢ng Dan Bao Bam Chét Luong
Xét Nghiém Y Té ctia Hiép Hoi Y Té Birc Quéc)(Quy dinh Rili-BAK).
THUGC THU
Sén pham nay bao goém céc té bao hdng cau 6n dinh clia ngudi lo Iirng trong dich dém va chét bao quan.
BAO QUAN VA TiNH ON BINH
San phdm nay sé 6n dinh cho dén ngay hét han sir dung néu duoc bao quan trong tinh trang chua mé nap & tir 18
dén 30°C. Khi da m& nap, san pham nay sé duy tri 6n dinh trong 31 ngay khi duoc day chat nap va bao quan & nhiét
d6 phong (18 dén 30°C). Tranh tiép xtic qua lau véi anh sang sau khi mé lo. Can déng chét nép lo san pham sau khi
str dung dé tranh bay hoi. )
KHONG LAM DONG. KHONG TIEP XUC VOI NGUON NHIET QUA NONG.
QUY TRINH
Sén pham nay phai duoc xr Iy va phan tich nhu cac mau I8y tir bénh nhan va thuc hién theo cac huéng dan kém theo
thiét bj nay, bd dung cu hoac thudce thir sir dung.
1. Phai str dung 6ng nghiém méi cho san pham nay méi lan xét nghiém.
2. Nhe nhang I4c lo san phdm cho dén khi cac khéi héng cau lo Iirng tré lai. Tiép tuc IAc tron trong 30 gidy. Tranh tao
bot. KHONG TAO XOAY.
3. Lam theo chi dan clia nha san xuét dé dé day cac 6ng mau. Quy trinh Westergren c¢6 dién (vi du: 5ng nghiém Chase
Disposable Westergren) KHONG yéu cau phai pha loang s&n chat ddi chirng kiém soat.
4. Saumbi lan str dung, hay lau sach du chét trén miéng ren clia lo san phdm va phan bén trong nép. Day nap lai ngay
va b&o quan theo m6 ta trong Phan Bao Quan va Tinh 6n Dinh Cda San Pham.
5. Tiéu hiy cac 6ng mau; KHONG tai sir dung cac 6ng mau.
DPé Phong vé An Toan
« Nén than trong khi x(r ly sdn pham nay dé tranh ban tung tée. Deo thiét bi bao vé mat/mét thich horp khi sir dung san
phé&m nay dé bao vé khai bi ban vao.
« Néuxayrasurcd nghiém trong trong qua trinh str dung thiét bi nay hodc do viéc str dung thiét bi nay, vuilong bao céo sy
c6 v&i Bio-Rad Laboratories va co quan y t6 quéc gia c6 thdm quyén theo yéu cau.
* Thaibo tét ca cac vat liéu phé thai theo yéu cAu clia co quan quan ly chét thai & dia phuong clia quy vi. Trong trrédmg
hop gdp surcd huwrhdng bao bi, xin lién lac véi Phong Kinh Doanh (Sales Office) hodc Nhém Dich Vu Ky Thuat (Technical
Services) clia Bio-Rad Laboratories tai dia phuong.

CAC HAN CHE

1. Khéng nén sir dung san phdm nay sau ngay hét han sir dung.

2. San phdm nay khong dugc san xudt nham muc dich str dung lam mau chuén.

3. C6 thé quan sat thdy dac diém vat ly khong dién hinh ctia san phdm nay. Néu céc gia tri duroc phuc hdi khéng ndm
trong pham vi mong doi, hay xét nghiém lai bang mét lo san pham mai. Néu thu dwgc cling mot két qua, hay lién
lac v&i Phong Kinh Doanh hoéc bd phan Dich Vu Ky Thuét clia Bio-Rad Laboratories tai dia phuong.

4. Chi danh cho Phong Xét Nghiép/Chuyén Gia Sir Dung.

VIEC CHUYEN GIAO CAC GIA TRI
Céc gia tri trung binh in trong t& huéng dan kém theo nay duoc tinh tir nhiéu lan phan tich Iap di Iap lai va dac tru'ng
cho 16 san pham nay. Cac cudc xét nghiém liét ké da duoc thure hién str dung cac thuéc thir do nha san xuét cung cap
trén mot mau dai dién clia 16 san pham nay. C4c gid tri trung binh cla phong xét nghiém sé& nam trong khoang chap
nhan tu'orng (rng; tuy nhién, gia tri trung binh clia phong xét nghiém ciling cé thé khac véi gia tri liét ké trong thoi han str
dung clia s&n phdm nay. Cac chénh léch theo thoi gian va glu'a cac phong xét nghlem co the 1a do céc khac biét vé ky
thuat xét nghiém, phuong phap hiéu chuén thiét bi do va thudc thir. Chung t6i d& nghi méi phong xét nghiém nén xac
lap riéng cho minh céc gia tri trung binh va khodng chép nhan va chi str dung céc gié tri chuyén giao dé tham khao.
Xin xem trén www.qcnet.com dé biét thong tin cap nhat vé té thong tin kém theo.
CAC PAC DIEM RIENG VE HIEU NANG
San pham nay la mét dich 16ng da duoc 6n dinh duroc san xuét theo cac tiéu chuén kiém soét chét lvong nghiém ngat.
Pé thu duoc céc gia tri xét nghiém 8n dinh tir lo mau nay sang lo mau khac, phai bao quan va sir dung san pham nay
theo dung huéng dan.
CANH BAO

Vat liéu c6 ngudn géc sinh vat. Can dwgc xem nhw cé tiém an nguy co lay nhiém bénh.
Méi don vi thu duoc clia ngu'm hién dung dé tao ra san pham nay déu da duoc kiém nghiém theo yeu cau bang cac
phuong phap da dugc chap thuan béi FDA (Co quan quan ly thue pham va duoc pham Hoa Ky). Két qua xét nghiém
khéng phan trng hodc &m tinh déi véi tinh trang nhiém Virus Gay Suy Giam Mién Dich & Nguoi (HIV) Virus Viém Gan
B (HBV) va Virus Viém Gan C (HCV) San pham nay ciing co thé chira vét liéu khac co nguon g6c tir ngudi ma hién
chua cé phuong phap da du‘oc chép thuan dé kiém nghiém. Theo nguyen tac vé thuc hanh t6t phong xét nghiém, tat
¢4 céc vat liéu c6 nguon géc tir ngu'm déu phai duoc xem la cé tlem &n nguy co lay nhiém bénh va phai duoc thao tac
vé&i céc bién phap phong ngira giéng nhu dugc ap dung cho cac mau bénh pham.
Ban Thong Tin An Toan (SDS) dugc cung cdp cho nguoi dung chuyén nghiép trén www.bio-rad.com.
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Liquichek Sedimentation Rate Control, Levels 1 and 2

THONG SO
Téc do 1ang hong cau

THUAT NGU
Thuy tinh

Gia tri trung binh
Nhua

Khoang

Loai

Bon vi

CHU THICH o
(1) HIEU CHINH NHIET BO: Pham vi trung binh va mong doi duoc hiéu chinh thanh 18°C theo bang Manley.
(2) PHUONG PHAP BIEN THE: Ong nghiém khéng chira Natri Citrat (Chét Pha Loang).
§ Dir liéu can thiét dé xac 1ap cac gid trj trung binh va khoang chap nhan cho xét nghiém nay chura thu thap dwgc do viéc tham gia chuyén giao dit liéu con it. Néu co s& clia quy vi mudn tham gia vao Chwrong Trinh Chuyén Giao Gia Tri cho
xét nghiém nay, xin vui long lién lac véi Van Phong Bio-Rad tai dia phuwrong cla quy vi.
< CHIi SU' DUNG CHO QUACTE - Muc sau day chira cac dir liéu cho nhirng phuong phéap khong dwoc cung cap cho viéc sir dung chan doan tai Hoa Ky.

BANG SANG CHE CUA HOA KY:
4,968,629; 5,863,799; 5,888,822; 6,017,764; 6,051,433; 6,331,435; 6,342,391

THU'ONG HIEU
Liquichek la nhan hiéu thuong mai ciia Bio-Rad Laboratories, Inc. trong nhirng khu vuc duwgc bao hd nhat dinh.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
Gk o ies  Irvine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550




BIORAD

Liquichek Sedimentation Rate Control

Levels 1 and 2

IVD

Level 1 74371
Level 2 74372

E EXP 2025-08-22 LOT| 74370

514  Level1 4x9mL c €
MPUMEHEHVE

REF| 515 Level2 4x9mL
514X Bilevel MiniPak 2 x 9 mL

KoHTponbHbiii Matepuan Liquichek Sedimentation Rate Control npefHasHayeH Ans NpUMEHEHWs B KA4eCTBE KOHTPONS MPU MOHUTOPUHIE

NPEeLN3NOHHOCTY NaGopaTOPHbIX NPOLIEAYP U3MEPEHIsi CKOPOCTY OceaaHns 3putpoumTos (CO3J).

KPATKMi 0530P M MPUHLIMN

Martepuansl KOHTPONS KayecTsa NpejHasHayeHbl AnA 0GbEKTUBHOIA OLEHKW NPELV3MOHHOCTA MCTIONb3YEMbIX METOJI0B 1 TEXHUK, U WX

VCMIONb30BaHME SBNAETCA HEOTHEMSIEMOV YaCTbi0 Hanexallleit NabopaTopHOI NPAKTUKN. BbINONHEHME KOHTPONA BO3MOXKHO Ha /BYX

YPOBHSX, YTO NO3BONSIET CNEAUTH 33 PAGOLMMY NapamMeTpamy B KNMHUYECKM 3HA4MMOM AvianasoHe.

OrPAHWYEHUS
. He vcnonb3yiiTe 3TOT NPOAYKT NOCNE UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTH.
. 3T0T NPOAYKT He YeH AN ren B KayecTse CTaHzjap
3. 3T0T NMPOAYKT MOXET MMETb HEol 7 it Bup. Ecnn He HaxofATCs B OXMAAEMbIX AvanasoHax,
NOBTOPUTE TECT C HOBBIM (DIAKOHOM NPOAYKTA. ECIM nonyyeH TOT Xe PeaynbTar, 06paTuTech B MECTHbIA OTAEN NPOAK WK CIYXKOY
il NOAREPKKI Bio-Rad Laboratories.
4. Tonbko ans nabopatopHOro/npodeccUoHanbHOr0 NPUMEHEHNS.

IN)

Motpe6utensm B fepmaHun: MaTepuanbi KOHTPONA KayecTBa TPeGyloTcA ANA OLEHKM paBouwx nokasaTenei na6opatopuy, Kak onncaHo NPUCBOEHVE 3HAYEHMI

B fiokymeHTe “Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical iation” (P Cpentue ) B 3TOM BK -VHCTDYKLWM, GblJTi 110NTYSEHbI NYTEM OBTOPHbIX AHANM308 U SBNIOTCA CELIYHBIMI
no 0GECNIeYeHMIo Ka4ecTBa MENLMHCKVX N1aGopaTopHbIX MCCNefoBaHniA no i LnA 3T0il NapTUM Npenapara. MepeuvcneHHble TecTbl bk ibl ¢ PeakTBOoB, yT IX MPOU3BOANTENEM, N
(Rili-BAK regulation). PenpeseHTaTMBHOr0 06pasLia AaHHoIA NapTuy NPoAYKTa. CpeHme 3HaueHs NS KOHKPETHO NabopaTopyy A0MKHbI HAXOAUTLCS B Npeaenax
PEATEHT COOTBETCTBYHOLIErO AManasoHa NMpUEMAEMbIX 3HaYeHMid, 0IHaKo CPEaHVe NabopaTopHble 3HAYEHWs MOTYT OTAMYATbCA OT YKasaHHbIX B

JlaHHbIit NPOAYKT COCTOMT 13 CTAGUAN3MPOBAHHbIX IPUTPOLIMTOB YENOBEKA, B3BELLEHHbIX B GYDEPHOM PACTBOPE C KOHCEPBAHTaMM.
XPAHEHUE U CTABU/IHOCTb
HeBCKpbITbIA NPOAYKT, XpaHUMbIiA npu Temnepatype oT 18 °C fo 30 °C, coxpaHsieT CTabuNbHOCTb [0 UCTEYEHWsi CpoKa rogHocTy. Mocne
BCKPbITUS NPOJYKT COXPaHSIET CTAOUNIbHOCTL B TeyeHue 31 JHA NpU XpaHeHn NOj MNOTHOA KPLILKOA MU KOMHATHOI TemnepaType
(ot 18 °C po 30 °C). Us6eraiite AnuTENbHOMO BO3AEMCTBUS CBETA HA BCKPbITbie (hnakoHbl. Bo n3bexaHune ucnapexus nakoHbl nocne
VCMIONb30BAHNS CNIEYET XPAHUTb MIOTHO 3aKPLITHIMU.
HE 3AMOPAXUBATb. HE NOJIBEPFATb BO3JENCTBUIO BbICOKMX TEMMEPATYP.
NPOLIEAYPA
Mpy 0GpaLLIEHNN C 3TUM NPOAYKTOM 1 €r0 aHaNI3e CNIEAYET BbINONHATD NPasua paoTbl ¢ 06pasLamu, BATHIMM Y NALVEHTOB, U COGNIOAATL
VHCTPYKLWY, NPUNaraioLLMecs K ©Crosib3yemMomy npuGopy, Habopy i peareHTy.
1. 3TOT NpOAYKT CneayeT Kaxablit pa3 roToBUTb B HOBO NPOGUPKE.
2. 0CTOPOXHO NepeopaymBaiiTe (nakoH JI0 MOMHOTO PecyCrieHANpOBaHUA KOHLEHTpaTa Knetok. MpofomkaiiTe nepemeLluBaHe B
Teuenwe 30 cekyHp. W36eraiite o6pasoBanus neHbl. HE MEPEMELLVIBATb HA BOPTEKCE!
. Tpy 3anoNHeHUM NPoGUPOK ANsi NPOG BLINONHSIATE YKasaHus NpouaBoauTens. Knaccueckas npoueaypa BecTeprpexa (Hanpumep, B
BecTeprpena Chase) HE TPEBYET npeaBapuTenbHOr0 pasBefeHns KOHTPOIbHOIO Matepuana.
. Tlocne KaXzaoro NPpUMeHeHNs BbITUPaiiTe BCE OCTATKI MaTepuana c peablbl (hnakoHa 1 BHYTPEHHEi NOBEPXHOCTU KPbILLKM. BbICTPO
BEPHUTE KPBILIKY HA MECTO 1 XDaHUTE COrNACHO Tf pasgena 1 cTa! Th»,
5. YpansiiTe ucnonb3oBaHHbIe NPOGUPKY Ans Npo6 B oTxodbl. HE ncnonbayiiTe ux noBTOPHO.
Mepe! GesonacHocTn
* Heo6xoanmo cobmtofatb 0CTOPOXHOCTb NpY 06PALLEHNM C JAHHBIM NPOAYKTOM, YTOGbI M36exaTh pa3bpbi3riBaHns. C LENbo 3aluuThl
OT GPbI3r NPOAYKTA MCTIONb3YITE NOAXOASALLME CPEACTBA A 3aLUWTbI IA3/MALA BO BPEMS PaGoThI.
* Ecru Bo Bpems 1CN0Ib30BAHIA 3TOTO MPUGOPA WM B PEIYIbTATE €70 UCTIONE30BaHMS NPOUIOHAET CEPbE3HbII MHUMAEHT, NPOCHM BAC
€006WWMTL 06 aTOM B Bio-Rad Laboratories Inc. v B cBoii i opraH , ECIN 3TO HeC
BbiGpacbiBaiiTe BCe HEHyXHble MaTepuanbi B COOTBETCTBMM C MECTHbIMM TpeGoBaHWAMM NO YTWAM3auuu OTX0moB. Ecim
ynakoBka noBpex/eHa, o6paluaiiTecb B MeCTHbI oTAen npopax Bio-Rad Laboratories wnu B cnyxGy TEXHUYECKOI MOAREPXKKM
Bio-Rad Laboratories.

w

&~

TeYeHne CpOKa XpaHeHns 3Toro MpOAYKTa. Pasnnuns, BOHMKAIOLME C TEYEHVEM BPEMEHM, a TakKe pasnnuns mexay nabopatopusamm
MOrYT 6bITb BbI3BaHbI PA3NuMAMM B Na6OPATOPHbIX METOAAX, PEaKTUBAX 1 Memu,ax KanuéposKky Npu6opoB. PekoMeHayeTes, YTo6b! kaxaas

N1aGopaTopusi YCTaHoBMNA CBOM COOCTBEHHbIE CPeaHNe " 3HaYeHuit, a niokasaresn
VC0Nb30BaNa TONIbKO B KAYECTBE CrPaBOYHbIX.
06 BK -MHCTPYKUWY OCTYNHA Ha caiTe Www.qcnet.com.

0COBbIE PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU
Jror NPOAYKT ABNSETCA CTaﬁVIHVIBVIpOEaHHbIM JKWAKWUM npenapaTom, U3roToBNEHHbIM B COOTBETCTBUK CO CTPOrMMuK CTaHAAPTAMU KOHTPONS
KavecTsa. ﬂ,ﬂﬂ AOCTWKEHWUS COOTBETCTBUA PE3YNLTATOB aHANN30B C NPUMEHEHNEM PasHbIX Q)ﬂaKOHDB 9TOT NPOAYKT CreAyeT Haanexatum
uﬁpaaoM XPaHuTb U OﬁpaLLlaTbCﬂ C HUM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUUAMU, NPUBEAEHHBIMU BbILLE.
NPEAOCTEPEXXEHUE

Martepuan 6MoNnorn4eckoro NpoucxXoxaenus. 06pawaTbes Kak ¢

Kagast equHvua nosyyeHHoro oT YenoBeka AOHOPCKOT0 Matepuana, WCMONb30BAHHOTO ANS W3TOTOBMEHMS 3TOFO MPOAYKTA, Gbina
MCNbITaHa COrNacHo T| MEeTO/08B, FDA ( ynpasneHuem CLLIA no KOHTPONIO 33 NPOAYKTaMU NUTaHMS U
TlekapCTBEHHbIMI npenapatamy). TecTbl Ha BUPYCOM MMM Ta yenoseka (BI1Y), Bupycom renatuta B
(BrB) u Bupycom renatuta C (BI'C) BbisBunm orcchmme peakuum unu oTpuLaTeNbHbIA pe3ynbtar. [aHHblil NPOAYKT TakKe MOXeT
COAepXartb Apyrie Marepuansi Yenol ans KOTOPbIX HET YT EHHbIX TecToB. Cornacho
npasunam Hajnexallei Na6opaTopHoil I'IpaKTI/lKIA BCE MaTepyasbl YENOBEYECKOrO MPOVICXOKAEHIS OMKHbI CYATATLCS MOTEHLWANbHBIMM
VCTOYHIKAMM MHEDEKLWA, NO3TOMY MpY 06PALLIEHNM C HIMY HEOGXOAMMbI Te XKe Mepbl MPEOCTOPOXHOCTH, 4TO 1 Ny pacoTe ¢ oGpasLiamu,
B3ATHIMI Y NALWEHTOB.

MpocheccroHanbHbIM NoNb30BaTENsM AOCTYNEH nacnopT GesonacHocTy (Safety Data Sheet, SDS) Ha caitte www.bio-rad.com.
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Liquichek Sedimentation Rate Control, Levels 1 and 2

MAPAMETP
CKOPOCTb 0CEAaHNS 3PUTPOLTOB

TEPMHHbI
Crekno

CpeziHee 3HaueHue
Mnactuk
JnanasoH

Tvn

EanHuubl

CHOCKH

(1) MOMPABKA HA TEMIEPATYPY CpepnHue ] | ¢ nonpaskoit Ha 18 °C no
Homorpamme MeHnu.

(2) BAPWAHT METO/IA: MpoGupKy He Cofiepxat uuTpata HaTpus (pasbasuTens).

§ [laHHble, HEOGXOAVIMbIE ANA ONPEAENeHNst CPEAHUX U MPUEMNEMbIX AMANA30HOB ANS 3TOTO aHanu3a, He GbUIM MONyueHbl M3-3a
OrpaHNYEHHOrO KOMYECTBA Y4ACTHUKOB B MPOrpaMme . Ecnv Bawe v 3aMHTEPECOBAHO B Y4acTuy B
nporpaMme NPUCBOEHMS 3HAYEHWI 1St 3TOr0 aHanM3a, MPOCUM 06paTUTLCS B Balle MECTHOE OTAeNeHue Bio-Rad.

< TOMbKO AN UCNONb30BAHWS 3A MPELENAMI CLUA. B cnepyiowem pasgene Copepxarcsi AaHHble Afisi METOf0B, KOTOpble
HEOCTYNHbI NSt AMArHOCTUYECKOD UCMONb30BaHMs B COBAMHEHHbIX LLiTaTax.

MNATEHTbI CLLA: 4,968,629; 5,863,799; 5,888,822; 6,017,764 6,051,433; 6,331,435; 6,342,391

TOBAPHbIA 3HAK
Liquichek sBnsieTCs ToBapHbIM 3HaKOM KomnaHu Bio-Rad Laboratories, Inc. B HEKOTOPbIX OPUCAVKLMAX.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
LR Y o ries  Irvine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek Sedimentation Rate Control

Levels 1 and 2

REF IVD

Level 1 74371
Level 2 74372

E EXP 2025-08-22 LOT| 74370

514  Level 1 4x9mL c €
PRZEZNACZENIE

515 Level 2 4x9mL
514X Bilevel MiniPak 2 x 9 mL

Liquichek Sedimentation Rate Control jest surowicg kontrolng stuzaca do oceny precyzji laboratoryjnych badar odczynu Biernackiego (OB).

SKROCONA CHARAKTERYSTYKA | ZASADA PROCEDURY

Korzystanie z materiatow kontroli jakosci pozwala na obiektywna ocene precyzji metod i technik uzywanych w laboratorium oraz jest

integralng czescia dobrej praktyki laboratoryjnej. Dostepne sa dwa poziomy materiatéw kontrolnych, co pozwala na precyzyjng kontrole

wykonywanych oznaczen w zakresach ich uzytecznosci klinicznej.

Klienci na terenie Niemiec: Do oceny jakosci badar laboratoryjnych wymagane sa materiaty kontroli jako$ci zgodnie z opisem przedstawionym

w ,Wytycznych zapewniania jakosci medycznych badan laboratoryjnych Niemieckiego Towarzystwa Medycznego” (Guideline for Quality

Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association) (regulacje Rili-BAK).

ODCZYNNIK

Produkt zawiera stabilizowane ludzkie krwinki czerwone zawi w ym plynie z substancji konser
PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Produkt zachowa stabilno$¢ do terminu waznosci, jesli bedzie przechowywany w i iu w e 18-30°C. Po

otwarciu produkt zachowa stabilno$¢ przez 31 dni, jesli bedzie przechowywany w szczelnie zamknietej fiolce w temperaturze pokojowej
(18-30°C). Nalezy unikac dtugotrwatego wystawiania otwartych fiolek na dziatanie $wiatta. Po uzyciu fiolki nalezy szczelnie zamknac w celu
uniknigcia parowania.
NIE ZAMRAZAG. NIE WYSTAWIAC NA DZIALANIE WYSOKIEJ TEMPERATURY.
PROCEDURA
Niniejszy produkt powinien by¢ traktowany i analizowany tak samo, jak badane prébki pochodzace od pacjentdw. Oznaczenie nalezy
wykonywac wedtug instrukcji dotaczonych do uzywanego analizatora, zestawu lub odczynnika.
1. Produkt nalezy za kazdym razem przygotowac w nowej probéwce.
2. Ostroznie odwracac fiolke do momentu ponownego zawieszenia w roztworze koncentratu komérek. Kontynuowac mieszanie przez
30 sekund. Unika¢ powstawania piany. NIE MIESZAC NA MIESZADLE WIBRACYJNYM.
. Probéwki na prébki nalezy napetnia¢ zgodnie ze wskazéwkami producenta. Zastosowanie klasycznej techniki Westergrena (np.
probéwek Chase Disposable Westergren) NIE WYMAGA wczesniejszego rozcieniczenia materiatu kontrolnego.
. Po kazdym uzyciu zetrze¢ pozostatosci materiatu z gwintu fiolki oraz wnetrza zatyczki. Niezwtocznie natozy¢ zatyczke i przechowywac
W sposob opisany w czesci ,Przechowywanie i stabilnos¢”.
5. Zutylizowaé probowkl z probkami. NIE WYKORZVSTYWAC ponownie.
Srodki i w zakresie
* Aby uniknac rozprysku, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas korzystania z produktu. Aby zapewni¢ ochrone przed rozpryskiem, nalezy
nosic ostone na oczy i twarz podczas korzystania z produktu.
o Jezeli podczas uzytkowania urzadzenia lub w jego wyniku wystapi powazna usterka, nalezy zgtosic ja firmie Bio-Rad Laboratories i
poinformowac krajowy urzad ds. zdrowia w zaleznosci od potrzeby.
o Wszelkie pozostatosci materiatu powinny by¢ zgodnie z i usuwania odpadow obowiazujacymi na
danym obszarze. W razie uszkodzenia opakowania nalezy skontaktowac sie z Iokalnym przedstawicielstwem firmy Bio-Rad Laboratories
lub Dziatem Obstugi Technicznej Bio-Rad Laboratories.

w

&~

OGRANICZENIA

1. Produktu nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci.

2. Produkt nie jest przeznaczony do wykorzystania jako wzorzec.

3. W przypadku tego produktu moze by¢ obserwowany nietypowy wyglad fizyczny. Jesli uzyskane wartosci nie mieszcza sie¢ w
oczekiwanym zakresie, nalezy ponuwme dokonac analizy przy uzycm nowej butelki tego produktu. W przypadku uzyskania takiego
samego wyniku nalezy ske sig z lokalnym pr firmy Bio-Rad Laboratories lub Dziatlem Obstugi Technicznej
Bio-Rad Laboratories.

4. Tylko do uzytku laboratoryjnego/profesjonalnego.

WYZNACZENIE WARTOSCI NALEZNYCH

Wartosci $rednie zawarte w zataczonej ulotce uzyskano przez kilkakrotne powtdrzenie oznaczen. Wartosci te sa specyficzne dla danego

numeru serii produktu. Wyszczegdlnione oznaczenia analitdw zostaly przeprowadzone z wykorzystaniem odczynnikéw producenta i

reprezematywnych probek tej serii produktu. Wartodci $rednie uzyskiwane w poszczegdlnych laboratoriach powinny miescic sie¢ w
j im zakresach D i, jednak moga roznic sig od podanych warto$ci naleznych w okresue przydatnosci do uzycia

danego produktu. Zmienno$¢ w czasie oraz zmienno$¢ migdzylaboratoryjna moze wynika¢ z réznic w itycznych,

kalibracji aparatow oraz odczynnikach. Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wtasne wartosci $rednie (nalezne) i zakresy dopuszczalne,
iast wartosci do: przez p materiatow ych powinny by¢ wykorzysty tylko p

Informacie o aktualizacji ulotki s3 dostepne na stronie www.qcnet.com.

WEASCIWOSCI

Materiat kontrolny jest stabilizowanym produktem ptynnym wykonanym zgodnie z rygorystycznymi standardami kontroli jakosci. Aby
utrzymac jednorodno$¢ serii, czyli stata wartos¢ pomiaréw analitow w kazdej fiolce, ten produkt wymaga wiasciwego przechowywania i
stosowania zgodnie z instrukcja.

OSTRZEZENIE
& Materiat ia biologi Poste ¢ jak z materiatem potencjalnie zakaznym.

Kazda jednostka od dawcy ludzkiego zastosowana do wytwarzania tego produktu zostata pr. zgodnie z wymogami metod
zatwierdzonych przez FDA. Wyniki testow byly niereaktywne Ilub ujemne pod wzgledem zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci
(HIV), wirusem zapalenia watroby typu B (HBV) i wirusem zapalenia watroby typu C (HCV). Produkt moze zawiera¢ takze inne materiaty

pochodzenia ludzkiego, dla ktdrych nie istnieja metody & Zgodnie z i dobrej praktyki laboratoryjnej kazdy
materiat pochodzenia ludzkiego nalezy uzna¢ za ie zakazny i ¢z takich samych $rodkéw ostroznosci, jak
wzgledem badanych probek pochodzacych od pacjentéw.

Karta charakterystyki (SDS) dostepna dla na stronie i j www.bio-rad.com.

e

Symbol zgodnosci z normami Unii Europejskiej

E EXP

Termin waznosci (RRRR-MM-DD)

Numer katalogowy Numer seri

Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro

A

Ostrzezenie, zapoznat sie z dolaczona dokumentacia

ml EF [

Producent Upowazniony przedstawiciel Zapoznac sie z instrukcja uzycia Zakres temperatur
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Liquichek Sedimentation Rate Control, Levels 1 and 2

PARAMETR
Wskaznik opadania erytrocytow

TERMINY
Szkto
Srednia
Plastik
Zakres
Rodzaj
Jednostki

PRZYPISY

(1) KOREKTA WZGLEDEM TEMPERATURY: wartosci srednie i zakresy oczekiwane sa korygowane do temperatury 18°C zgodnie z
tabelg Manleya.

(2) ZMIENNOSC METODY: probowki nie zawieraja cytrynianu sodu (rozcieniczalnika).

§ Dane potrzebne do wy: ia $rednich i dc 1ych 6w dla tego oznaczenia nie zostaty otrzymane ze wzgledu na mata
liczbe uc: ikéw Programu wy. ia wartosci naleznych. Jedli chcieliby Panstwo uczestniczy¢ w Programie wyznaczania
wartodci naleznych dla tego oznaczenia, prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielstwem firmy Bio-Rad.

< TYLKO DO UZYCIA NA RYNKU MIEDZYNARODOWYM - Ponizsza sekcja zawiera dane dotyczace metod niedostepnych do uzytku
diagnostycznego w Stanach Zjednoczonych.

PATENTY W STANACH ZJEDNOGZONYCH: 4,968,629; 5,863,799; 5,888,822; 6,017,764; 6,051,433, 6,331,435; 6,342,391

INAK TOWAROWY
Liquichek jest znakiem towarowym firmy Bio-Rad Laboratories, Inc. w systemach prawnych niektdrych krajow.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
Gk Y o ries  Irvine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek Sedimentation Rate Control

Levels 1 and 2

IVD

514X Bilevel MiniPak 2 x 9 mL

Level 1 74371
Level 2 74372

E EXP 2025-08-22 LOT| 74370

514  Level 1 4x9mL c €
FELHASZNALAS

REF| 515 Level2 4x9mL
A Liquichek Sedimentation Rate Control (vérsiillyedés-kontroll) mindségellendrzési céllal a laboratériumi vorosvértest-siillyedési (ESR)

te anak mol dra szolgal.
(SSZEFOGLALAS ES ALAPELV
A mindsé Grzési anyagok dlata az ott mo és ikak por objektiv kiértékeléséhez javasolt, és a

helyes laboratériumi gyakorlat szerves részét képezi. A kontroll két szinten all rendelkezésre a
torténd nyomon kovetésére.

Németorszdgi ligyfeleknek: ,Az egészségiigyi laboratériumi vizsgélatok mindségbiztositdsahoz kiadott Utmutaté a Német Egészségiigyi
Egyesiilet nyomén” (Rili-BAK eldiras) alapjan a laboratcriumi teljesitmény felméréséhez mindségellendrzési anyagokra van sziikség.
REAGENS

Ez a termék pufferolt é és tartosito
TAROLAS ES STABILITAS

Atermék 18 és 30 °C kozotti hémérsékleten felbontatlanul térolva a lejarati détumig stabil marad. A felbontds utédn a termék szorosan lezart
dllapotban, szobahémérsékleten (18 - 30 °C kozott) tarolva 31 napig marad stabil. Ne engedje, hogy a kinyitott fioldkat hosszabb ideig fény
érje. A fioldkat a parolgés megakadalyozasa érdekében a haszndlat utdn szorosan lezarva kell tartani.

TILOS FAGYASZTANI. NE TEGYE KI TUL MAGAS HOMERSEKLETNEK.

Klinikai értéktartomanyon beliil

alt humén vordsvértestekbdl ll.

ELJARAS
A terméket ugyantigy kell kezelni és elemezni, mint a betegektGl szdrmazé mintakat, és azt az ot késziilé tes
illetve mellékelt L megfelelGen kell vizsgdlni.

1. Aterméket minden alkalommal friss kémcscben kell elkésziteni.
2. Ovatosan forditsa fel a fioldt, amig a sejtek reszuszpendalodnak. Folytassa a keverést még 30
NE OKOZZON ORVENYLEST.
. A mintacsovek megtoltéséhez kovesse a gyartd utasitasait. A
kémcsoveknél) NEM sziikséges a kontrollanyag el6higitasa.
. Minden hasznalat utan térélje le a maradék anyagot a fiola meneteibél és a kupak belsejébdl. Azonnal tegye vissza a kupakot és térolja
a Térolds és stabilitas cim(i részben leirtaknak megfelelen.
5. Helyezze ékba a mi g ; NE dlja djra a
Biztonsagi eldirasok
* Aterméket dvatosan kell kezelni, hogy ki ne loccsanjon. A termék hasznélatakor viseljen megfelelé szem-/arcvéddt, hogy védve legyen
a kifrccsenéstdl.
* Ha az eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeként stlyos baleset kdvetkezik be, kérjiik, jelentse a Bio-Rad Laboratories Inc.
¢ égnek és a nemzeti egészségiigyi hatésa ha sziiksé
e A : ahelyi ési hatdsagok kell elhelyezni. Sériilt csomagolds esetén Iépjen
kapcsolatba a Bio-Rad Laboratories helyi forgalmazéjaval, vagy a Bio-Rad Laboratories miiszaki segélyszolgélataval.

cig. Kertilje el a

w

al (példdul a Chase Disposable Westergren

Westerg

&~

KORLATOZASOK

1. Ne dlja a terméket a agi id6 lejarta utdn.

2. Atermék nem hasznalhatd standardként.

3. Aterméknek lehet atipikus fizikai megjelenése. Ha a kapott értékek nincsenek a vart tartomédnyban, vizsgdlja be Ujbol a termék egy Uj

javal. Ha ugyanazt az ényt kapja, vegye fel a kapcsolatot a Bio-Rad Laboratories helyi értékesitési irodjaval vagy a Bio-Rad
Laboratories miiszaki tigyfélszolgalataval.

4. Kizardlag laboratoriumi / szakipari hasznalatra.
AZ ERTEKEK HOZZARENDELESE
A termékismertet6ben feltiintetett kozépértékek ismételt analizisekbdl szarmaznak, és kimondottan a termék ezen gydrtasi tételére
vonatkoznak. A felsorolt vizsgdlatokat a gyartd dltal jovahagyott reagensek, valamint ebbdl a terméktételbdl szarmazd rep i
mintdk felnaszndldsaval végezték el. Az egyes laboratériumi kdzépértékeknek a 6 elfc 0sagi tartomanyon beliilre kell
esni; a laboratériumi kozépértékek azonban a termék élettartama alatt eltérhetnek a felsorolt értékektdl. Az id6 mdldsaval és az egyes
laboratériumok kézt mutatkozé eltéréseket a laboratériumi technika, a miiszerek kalibrdldsi mddszer és a reagensek kozti kiilonbségek
okozhatjdk. Minden laboratériumnak sajét kozépértékeket és elfogadhatdsdagi tartoményokat kell megéllapitania, és a mellékelt értékeket
csak irdnymutatéként szabad alkalmazni.
A melléklet frissitett informécidit Iasd a www.qcnet.com cimen.
SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK
A termék egy stabilizalt folyékony termék, amelynek gydrtdsa szigori mindségbiztositdsi standardoknak megfelelden tortént. Az
ampullankénti kovetkezetes vizsgdlati értékek elérése érdekében a terméket az eldirt modon kell tarolni és kezelni.
FIGYELMEZTETES

Bioldgiai eredetii anyag. Potencialisan fert6zo anyagként kezelendd.

A termék gydrtadsahoz hasznalt emberi plazma valamennyi egységét az FDA dltal elfogadott mddszerekkel tesztelték. A teszteredmények
nem bizony reakti vagy negativak voltak az emberi immunhidny virussal (HIV), a hepatitis B virussal (HBV) és a hepatitis C virussal
(HCV) vald fertdzésre. A termék olyan emberi eredetii anyagot is tartalmazhat, amelyre nem Iétezik jévédhagyott vizsgalati mddszer. A helyes
laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen minden human forrdsbél szarmazd anyagot potencidlisan fertozonek kell tekinteni, és ugyanolyan
biztonségi dvintézkedések betartdsaval kell kezelni, mint a betegmintdkat.

A biztonsdgi adatlap (SDS) a www.bio-rad.com cimen dll a szakemberek rendelkezésére.

REF

Kataldgusszam

IVD

In vitro diagnosztikai orvosi eszkoz

LOT

Tételszam

ce

Eurépai megfeleldség

g EXP

Felhasznéiato: (EEEE-HH-NN)

Figyelem, olvassa el a mellékelt dokumentumokat Gyarto

A sl [eclrer] [T

Hivatalos képviselet Olvassa el a Hasznalati utasitast Homérseékleti korlatozasok
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Liquichek Sedimentation Rate Control, Levels 1 and 2

PARAMETER
Vorosvértest-siillyedés

KIFEJEZESEK
Uveg
Kozépérték
Manyag
Tartomany
Tipus
Mértékegységek

LABJEGYZETEK

(1) HOMERSEKLET KORRIGALASA: Az atlagokat és a vérhatd tartoményokat a Manley téblazat szerint 18 °C-ra korrigéltak.

(2) MODSZERVALTOZATOK: A kémcstvek nem tartalmaznak natrium-citrétot (higit6anyagot).

§ A vizsgdlat kozépértékeinek és elfogadhatésdgi hatérértékeinek a megdllapitdséhoz szilkséges adatok a korldtozott szamu kijelolt
részvevé miatt nem lettek beszerezve. Amennyiben az Ondk létesitménye részt kivén venni az ehhez a vizsgalathoz tartozo érték-
hozzérendelési programban, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Bio-Rad helyi irodéjéval.

< KIZAROLAG NEMZETKOZI FELHASZNALASHOZ - Az alabbi fejezet olyan mddszerekre vonatkozo adatokat tartalmaz, amelyek
diagnosztikai célra nem dllnak rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban.

USA SZABADALMAK: 4,968,629; 5,863,799; 5,888,822; 6,017,764 6,051,433; 6,331,435; 6,342,391

VEDJEGY
A Liquichek a Bio-Rad Laboratories, Inc. védjegye bizonyos jogrendszerekben.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
LR o ies  Irvine o California » 92618 T (800) 854-6737  Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek Sedimentation Rate Control

Levels 1 and 2

IVD

Level 1 74371
Level 2 74372

E EXP 2025-08-22 LOT| 74370

514  Level 1 4x9mL c €
URCENE POUZITi

REF| 515 Level2 4x9mL
514X Bilevel MiniPak 2 x 9 mL
Liquichek Sedimentation Rate Control je kontrolni material uréeny ke sledovani preciznosti laboratornich metod vySetfeni sedimentace
erytrocytd (SE).
SOUHRN A PRINCIP
Kontrolni materidly se pouZivaji k objektivnimu hodnoceni preciznosti pouzivanych metod a postupli a tvofi nedilnou sougast spravné
laboratorni praxe. Ke ani cni istik v klinickém rozsahu hodnot jsou k dispozici dvé kontrolni hladiny.
Pro zakazniky v Némecku: Kontrolni materidly jsou nutné pro vyhodnoceni Gcinnosti laboratofe v souladu se , Smérnicemi pro kontrolu kvality
zdravotnickych laboratornich vySetfeni podle Némecké zdravotnické asociace* (predpis Rili-BAK).
REAGENCIE
Tento vyrobek se sklddd ze stabilizovanych lidskych erytrocytd suspendovanych v pufrovaném roztoku a konzervacnich latek.
UCHOVAVANI A STABILITA
Vyrobek je stabilni do data exspirace, je-li uchovavan neotevieny pii teploté 18 °C az 30 °C. Po otevieni je vyrobek stabilni po dobu 31 dni,
je-li uchovavan tésné uzavieny pri pokojové teploté (18 °C az 30 °C). Oteviené lahvicky nevystavujte po del$i dobu svétlu. Lahvicky je po
poufZiti potfeba tésné uzavfit, aby se zamezilo odparovéni.
CHRANTE PRED MRAZEM. NEVYSTAVUJTE NADMERNEMU TEPLU.
POSTUP
S vyrobkem se musi zachazet stejné jako se vzorky pacientd, je nutné ho analyzovat stejné jako vzorky pacientil a zpracovavat ho podle
pokynii dodanych s pouzivanym pfistrojem, soupravou nebo reagencii.
1. Na vyrobek musi byt pokazdé pouZita nova zkumavka.
2. Jemrly'm prevracenim lahvicky bunécnou peletu resuspendujte. Promichdveijte dalich 30 sekund. Nenechte zpénit. NEMICHEJTE
NA TREPACCE.
3. Zkumavky plitte podie pokynd vyrobce. Klasicky postup podle Westergrena (napf. jednorazové zkumavky Chase pro Westergren(v test)
NEVYZADUJE predredéni kontrolniho materidlu.
4. Po kazdém pouziti otfete zbytkovy materidl ze zavit(i lahvicky a vnitrku vicka. Bezodkladné znovu uzaviete a uchovavejte podle popisu
v &ésti Uchovavéni a stabilita.
5. Zkumavky zlikvidujte; NEPOUZIVEJTE zkumavky opétovng.
Bezpeénostni opatieni
* Pii manipulaci s produktem je tfeba postupovat opatrné, aby nedoslo k rozstiiknuti. Pfi pouZivani produktu méjte na obliceji a na
ocich nasazené odpovidajici ochranné pomiicky, aby v pfipadé vystfiknuti nedoslo k jejich zasazeni.
* Pokud bghem pouZivéni tohoto zafizeni nebo v diisledku jeho pouzivani dojde k zavazné nezadouci pfihodé, nahlaste to podle potieby
Bio-Rad Laboratories Inc. a mistnil imu zdr ickému tradu.
o Likvidaci odpadnich latek provédéjte v souladu s mistnimi predpisy pro azeni s
obratte na prodejni zastoupeni nebo servisni sluzbu Bio-Rad Laboratories.

V pfipadé pos i baleni se

OMEZENi

1. Vrobek nepouZivejte po datu exspirace.

2. Tento vyrobek neni uréen k pouZiti jako standard.

3. U tohoto vyrobku Ize pozorovat atypicky fyzikdini vzhled. Pokud ziskané hodnoty nejsou v oekavanych rozsazich, opakujte testovani
pii pouZiti nové lahve tohoto vyrobku. Pokud dostanete stejny vysledek, obratte se na prodejni zastoupeni nebo technicky servis
spolecnosti Bio-Rad Laboratories.

4. Pouze pro laboratorni/profesiondini pouZiti.

VZTAZNE HODNOTY

Priiméry uvedené v tomto piibalovém letaku byly odvozeny z opakovanych analyz a jsou specifické pro tuto arzi vyrobku. Uvedené testy byly
provedeny s pouZitim reagencii podporovanych vyrobcem a reprezentativnich vzorki této $arze vyrobku. Jednotlivé laboratorni priméry by se
mély nachdzet v pfislusném prijateiném rozsahu, ale v priibéhu starnuti tohoto vyrobku se mohou ligit od uvedenych hodnot. V priibéhu ¢asu a
v mezilaboratornim srovnani mize dochazet ke kolisani hodnot zplisobenému rozdily v laboratornich postupech, metodéch kalibrace pfistroje
areagenciich. Doporucujeme, aby si laboratof stanovila své vlastni priméry a piijatelné rozsahy a pouzivala uvedena data pouze jako voditko.
Informace o aktualizacich pfibalového letaku najdete na adrese www.qcnet.com.

SPECIFICKE FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Tento stabilizovany tekuty vyrobek byl vyroben podle pfisnych norem pro kontrolu kvality. K dosazeni konzistentnich vysledki pfi pouZiti
riznych lahvicek stejné Sarze tohoto vyrobku je nutné dodrZovat zde uvedena pravidla fadného uchovavani a manipulace.

VAROVANI

& Material bi s nim jako s

Vsechny jednotky darované lidské krve pouzité k vyrobé tohoto vyrobku prosly pozadovanymi testy p ymi i schvélenymi
FDA. Vysledky testii byly nereaktivni nebo negativni na diikaz infekce virem lidské imunodeficience (HIV), virem hepatitidy B (HBV) a virem
hepatitidy C (HCV). Tento vyrobek také mize obsahovat jiné latky lidského plvodu, pro které nejsou k dispozici schvalené testy. V souladu se
spravnou laboratorni praxi musi byt kazda latka lidského pivodu povazovana za potenciaing infekéni a je nutné s ni manipulovat se stejnou
opatrnosti jako se vzorky pacient.

Bezpetnostni list je profesiondinim uZivateldim k dispozici na adrese www.bio-rad.com.

plvodu.

REF

Katalogové Gislo

IVD

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

LOT

Cislo Sarze

e

Evropské shoda

g EXP

Pouzit do (RRRR-MM-DD)

A wl EF T

Pozor, prectéte si prilozenou dokumentaci Vrobe Oprévnény zéstupce Ctéte navod k pouiti Omezeni teploty
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Liquichek Sedimentation Rate Control, Levels 1 and 2

PARAMETR
Sedimentace erytrocytl

POJMY
Sklo
Priimér
Plast
Rozsah
Typ
Jednotky

POZNAMKY

(1) OPRAVA TEPLOTY: Priiméry a oekdvané rozsahy se opravuji na 18 °C podle Manleyho tabulky.

(2) ODCHYLKA 0D METODY: Zkumavky neobsahuji citronan sodny (fedici roztok).

§ Udaje pozadované pro stanoveni priimérii a pfijatelnych rozsahti pro tento test nebyly ziskany vzhledem k omezenym kapacitdm pfi
stanovovéni specifickych hodnot. Méte-li z&jem se podilet na pfipravé piifazenych (specifickych) hodnot pro tuto analyzu, kontaktujte
mistni pobocku spolecnosti Bio-Rad.

% POUZIVAT POUZE MIMO SPOJENE STATY AMERICKE - V nasledujici ¢asti jsou uvedeny tidaje k metodém, které nejsou k dispozici pro
diagnostické pouZiti ve Spojenych stétech americkych.

4

Patenty v USA: 4,968,629; 5,863,799; 5,888,822; 6,017,764; 6,051,433; 6,331,435; 6,342,391

OBCHODNi ZNACKA
Liquichek je v urcitych jurisdikcich ochrannou znamkou spolecnosti Bio-Rad Laboratories.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
LR Y o ries  Irvine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550
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Liquichek Sedimentation Rate Control

Levels 1 and 2

IVD

514  Level 1 4x9mL c €

514X Bilevel MiniPak 2 x 9 mL

Level 1 74371
Level 2 74372

E EXP 2025-08-22 LOT| 74370

NAMJENA
Kontrola Liquichek ion Rate Control
pretraga stope sedimentacije eritrocita (ESR).
SAZETAK | NACELA
Koristenje materijala za kontrolu kvalitete indicirano je kao objektivna procjena tocnosti koristenih metoda i tehnika i sastavni je dio dobre
laboratorijske prakse. Dostupne su dvije razine kontrole za omogucavanje pracenja unutar klinickog raspona.
Za korisnike u Njemackoj: Materijali za kontrolu kvalitete potrebni su za procjenu izvedbe laboratorija, kako je opisano u dokumentu
,Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association” (Smjernice za osiguranje
kvalitete ih laboratorijskih i ja prema Njemackoj ici j udruzi) (Propis Rili-BAK).
REAGENS
Ovaj proizvod sadrZi stabilizirane ljudske crvene krvne stanice suspendirane u puferiranoj tekucini i konzervansima.
POHRANA | STABILNOST
Ovaj proizvod bit ¢e stabilan do datuma isteka roka valjanosti ako se uskladisti neotvoren na 18 do 30°C. Kad se otvori, ovaj proizvod ce
biti stabilan 31 dan ako se pohrani ¢vrsto zatvoren na sobnoj temperaturi (18 do 30°C). Izbjegavaijte dulje izlaganje otvorenih boCica svjetlu.
Bocice je nakon uporabe potrebno ¢vrsto zatvoriti kako bi se izbjeglo isparavanje.
NE ZAMRZAVAJTE. NE IZLAZITE PREKOMJERNOJ VRUGINI.
POSTUPAK
Ovim se proizvodom treba rukovati i analizirati jednako kao i s uzorkom bolesnika i obraditi u skladu s popratnim uputama za instrument,
metodu ili reagens koji se koristi.
. Ovaj se proizvod svaki puta priprema s novom epruvetom.
. Lagano preokrenite bocicu dok se zbijene stanice ponovno ne suspendiraju. Nastavite mijeSati 30 sekundi. Izbjegavajte pjenjenje.
NEMOJTE TRESTI.
Slijedite upute proizvodaca za punjenje epruveta s uzorcima. Klasicni Westergren postupak (na primjer, Chase jednokratne epruvete
Westergren) NE zahtijeva prethodno razrjedivanje kontrolnog materijala.
Nakon svakog koritenja, sav zaostali materijal obriSite s navoja boice i s unutrasnje strane poklopca. Brzo ponovno stavite poklopac i
spremite kako je opisano u poglaviju Spremanje i stabilnost.
. Epruvete uzoraka odloZite u otpad; epruvete uzoraka NEMOJTE ponovno koristiti.
Sigurnosne mjere opreza
* Potreban je oprez prilikom rukovanja ovim proizvodom kako bi se sprijecilo prskanje. Nosite prikladnu zastitu za oci/lice kada koristite
ovaj proizvod kako biste se zastitili od prskanja.
* Ako se, za vrijeme uporabe ovog uredaja ili kao rezultat njegove uporabe jave ozbiljni incidenti, prijavite ih u Bio-Rad Laboratories Inc.
i vaSem nacionalnom zdravstvenom tijelu, kako je potrebno.
* Sve odbacene materijale potrebno je odloZiti u skladu sa zahtjevima lokalnog nadleznog tijela za zbrinjavanje otpada. U slucaju ostecenja
pakiranja potrebno je kontaktirati lokalni prodajni ured Bio-Rad Laboratories ili tehnicku sluzbu Bio-Rad Laboratories.

REF| 515 Level2 4x9mL
je za uporabu kao kontrola kvalitete u svrhu pracenja tocnosti laboratorijskih
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OGRANICENJA
. Ovaj proizvod se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti.
. Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu kao standard.

3. Kod ovog proizvoda moze se pojaviti atipican fizicki izgled. Ako dobivene vrijednosti nisu unutar ocekivanog raspona, ponovite testiranje
s novom boicom proizvoda. Ako ponovo dobijete iste rezultate, obratite se lokalnom prodajnom uredu Bio-Rad Laboratories ili tehnickoj
sluzbi Bio-Rad Laboratories.

4. Samo za uporabu u laboratoriju / profesionalnu uporabu.

DODJELJIVANJE VRIJEDNOSTI
Srednje vrijednosti ispisane u ovom umetku dobivene su ponovljenim analizama te su specifiéne za ovu seriju proizvoda. Navedeni testovi
izvedeni su uporabom reagensa koje podrzava proizvoda¢ i reprezentativnim uzorkovanjem ove serije proizvoda. Srednje vrijednosti
odredene u laboratoriju korisnika trebaju biti unutar odgovarajuceg prihvatljivog raspona; ipak, srednje vrijednosti mogu odstupati od
navedenih vrijednosti tijekom roka valjanosti ovog proizvod. Varijacije tijekom vremena i izmedu laboratorija mogu biti prouzrocene razlikama
u laboratorijskim tehnikama, metodama kalibriranja instrumenata i reagensima. Preporucljivo je da svaki laboratorij uspostavi viastite srednje
vrijednosti i prihvatljive raspone, a priloZene vrijednosti koristi samo kao smjernice.
Za informacije o azuriranju umetka pogledajte www.qcnet.com.
SPECIFICNE 0SOBINE IZVEDBE
Ovaj proizvod je stabiliziran tekuci proizvod, proizveden u skladu sa strogim standardima za kontrolu kvalitete. Kako bi se u ispitivanju
osiguralo dosljedne rezultate od mjerenja do mjerenja, ovaj proizvod je potrebno prikladno pohraniti i koristiti prema uputama.
UPOZORENJE

Materijal bi podrijetla. kao da je

Svaki uzorak ljudskog davatelja koristen u pripremi ovog proizvoda provjeren je metodama koje zahtijeva i odobrava organizacija FDA.
Rezultati testiranja nisu bili reaktivni ili su pak bili negativni na infekciju uzrokovanu virusom humane imunodeficijencije (HIV-om), virusom
hepatitisa B (HBV-om) i virusom hepatitisa C (HCV-om). Proizvod mozZe sadrZavati i drugi materijal ljudskog podrijetla za koji ne postoje
odobreni testovi. U skladu s dobrom laboratorijskom praksom sav materijal ljudskog podrijetla smatra se potencijalno zaraznim te je njime
potrebno rukovati uz iste mjere opreza kao i uzorcima bolesnika.

Podaci o sigurnosti materijala (Safety Data Sheet — SDS) dostupni su profesionalnim korisnicima na internetskoj stranici www.bio-rad.com.
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Liquichek Sedimentation Rate Control, Levels 1 and 2

PARAMETAR
Stopa sedimentacije eritrocita

POJMOVI

Staklo

Srednja vrijednost
Plastika

Raspon

Vrsta

Jedinice

NAPOMENE

(1) KOREKCIJA TEMPERATURE: Srednje vrijednosti i ocekivani rasponi korigiraju se na 18°C u skladu s Manleyevom tablicom.

(2) VARIJACIJA METODA: Epruvete ne sadrze natrijev citrat (razrjedivac).

§ Podaci potrebni za izracun srednjih vrijednosti i prihvatljivih raspona za ovaj test nisu prikupljeni zbog ogranicenog sudjelovanja u
odredivanju vrijednosti. Ukoliko ste zainteresirani za sudjelovanje u programu za odredivanje vrijednosti, molimo kontaktirajte va$
lokalni prodajni ured Bio-Rada.

SAMO ZA MEDUNARODNU PRIMJENU. Sljedeci odjeljak sadrzi podatke za metode koje nisu dostupne za dijagnosticke svrhe u SAD-u.

&

U.S. PATENTI: 4,968,629; 5,863,799; 5,888,822; 6,017,764; 6,051,433; 6,331,435; 6,342,391

ZASTITNI ZNAK
Liquichek je u odredenim jurisdikcijama Zig tvrtke Bio-Rad Laboratories.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
LR Y o ries  Irvine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek Sedimentation Rate Control

Levels 1 and 2

REF IVD

Level 1 74371
Level 2 74372

E EXP 2025-08-22 LOT| 74370

514  Level1 4x9mL c €
MPEAHASHAYEHHE

515 Level 2 4x9mL
514X Bilevel MiniPak 2 x 9 mL
Liquichek Sedimentation Rate Control e npegHasHayeH 3a ynoTpe6a KaTto KOHTPON HA KAyecTBOTO MPU ClefeHe Ha MPeunsHocTTa Ha
na6opaTopHUTE TECTOBY NPOLIEAYPY 33 CKOPOCT Ha yTasBaHe Ha eputpouuTute (ESR).
KPATKO OMMCAHUE W NPUHLMN
YnoTpe6ara Ha MaTepuan 3a KOHTPON Ha KayecTBOTO CBUAIETENCTBA 32 0OEKTUBHA OLIEHKA HA MPELVM3HOCTTA Ha M3N0N3BaHNTE METOAM
VI TEXHVKM 11 € Hepas/ieNHa yacT oT 406puTe NaGopaTopHin NPaKTUKK. HanuyHu ca iBe HUBA Ha KOHTPON, 3a /1 Ce 1ajie Bb3MOXHOCT 3a
Habo/ieHMe Ha PAGOTHUTE XapaKTEPUCTUKV B PAMKUTE Ha KIMHINYHIS AnanasoH.
3a KImeHT B I'epmaumi: MaTepMaJWITe 3@ KOHTPOS Ha KayecTBOTO Ca HeﬂﬁXO,ElVIMM 3a OueHKka Ha paGOTHVITe XapakTepucTukn Ha
nlaBopaTopusTa, KaKTo € OnMcaHo B ,Hacoku 3a OCUTypsiBaHE Ha KauecTBOTO Ha MeAVLVMHCKWTE aGopaTopHu W3CTIeiBaHUA CrIOpes
HemckaTa MeavuvHcKa acoumauys“ (npeanvcaxuata Rili-BAK).
PEAKTHB
To3u NpoayKT Ce CbCTON OT CTABUAM3NPaHIN YOBELUKI YEPBEHN KPbBHI KNETKM, B
CbXPAHEHUE U CTABMJIHOCT
Mpu cbXxpaHeHe HEOTBOPEH 1 Npu TemnepaTtypa ot 18 40 30°C To31 NPOJYKT € CTaGUNeH 3a CPOKA Ha FOAHOCT. BeAHbX 0TBOPEH, T03n
NPOAYKT € cTabuneH B NPoAb/KeHWe Ha 31 HM Npu CbxpaHeHue Ha cTaitHa Temnepartypa (o1 18 o 30°C). M36araiite npogbmxuTENHa
€KCro3nLWMS Ha OTBOPEHNUTE (DNaKOHN Ha CBETNMHA. DNIaKoHUTE TPpsGBa [1a Ce ChXPAHSBAT MITLTHO 3aTBOPEHN Cnejl ynoTpeoa, 3a Ja ce
n3bere usnapssade.
HE 3AMPA3SIBAITE. HE U3JTATAWTE HA PEKOMEPHA TOMJIMHA.
NPOLIEAYPA
To3u NPoAyKT TpﬂﬁBﬂ na 6bae TPETUpaH U aHanusupaH no CblMa HAYWH Kato I'IDOGMTS OT nauueHT! U aa ce u3non3sa CbrnacHo
WHCTpyKUuUTE, NpUAPYXKasally anapara, Haﬁopa WNu U3N0N3BAHNA PEAKTUB.
1. To3u npopyKT TpsiGBa Aa Ce NPUroTBs C HOBA eNpyBeTKa BCEKM MbT.
2. BHumartenHo o6bpHeTe (hnakoHa, JoKaTo epuTpouMTHaTa Maca He Gbfe cycnexampana. Mpoabmkere Aa cmecsate 3a 30 CEKYHAN.
V36srsaiite 06pasysaHeTo Ha nana. HE U3MOMI3BANTE BOPTEKC.
. CnepaiiTe ykasaHusiTa Ha NpoU3BOAMTENS 32 MbHEHE Ha enpyBeTKUTE ¢ Npo6u. Knacuyeckust meTog Ha Westergren (Hanpumep
enpyseTku Chase Disposable Westergren) HE u3ucksa npeaBapyuTeNnHo paspexzaHe Ha KOHTPOIHUS MaTepuan.
. Cnep, Bcska ynotpe6a 3aGbpcBaiiTe crnepute OT OCTaTbyeH Matepuan ot (DNakoHWTe M Mo BbTPELIHATa YacT Ha Kanaukara.
CBOEBPEMEHHO CMEHsIATE Kanaykara U CbXxpaHsBaiiTe, KakTo e 0N1caHo B pasaen CbXpaHeHue v CTaBUIHOCT.
. i3xBbpnsiiTe enpyseTkuTe ¢ npo6u; HE n3nonasaiite NoBTOPHO eNpYBETKMUTE C NPO6M.
MepKH 3a
. TpﬂﬁBa Aa ce BHMUMaBa npu ﬁDpaEEHE C TO3W NPOAYKT, 3a Aa Ce npefoTBpaTi Pa3npbCKBaHe. Hocete noaxopswa 3awwra 3a ouute/
JNAUEeTO, KoraTo u3nonaearte T03u NPOAYKT, 3a Aa Ce 3aLUTUTE OT NPBLCKU.
* Ako no Bpeme Ha ynotpe6a Ha ToBa W3AENNE UMW B PE3yNTaT Ha Herosara ynotpe6a Bb3HUKHE CEpPUO3eH MHLMAEHT, MOMS, CbobLLEeTe
ToBa Ha Bio-Rad Laboratories 11 Ha CBOSi HaLWOHaNEH 3paBeH OpraH Cropes U3NCKBaHUSTA.
3xBLPNAHETO Ha BCUUKY GpakyBaHu matepuani TpabBa Ja CTaBa CbracHO W3MCKBAHWATA HA MECTHUTE BNIACTV 3a ynpasreHne
Ha oTnagbuwTe. B cnyyail Ha nospeaeHa ONakoBKa, CBbPKETE Ce C MECTHUS O(UC 3a NPOAAKGM WM TEXHUYECKUS OTAeN Ha
Bio-Rad Laboratories.

TEYHOCT N ITW.
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OrPAHWYEHUS
. To3n NPpoAYKT He TPAGBA Jja Ce U3N0N3Ba ClIEJ, U3TUYAHE HA CPOKA HA FOJHOCT.
. T031 NPOAYKT He e NpejHasHayeH 3a ynotpe6a KaTo CTaHAapT.

3. Tpu T031 NPOAYKT MOXe A Ce HabNioAaBa aTUMYeH BHLLEH BUA. AKO Bb3CTAHOBEHUTE CTOMHOCTM He Ca B PaMKUTE Ha 04aKBaHUTe
06XBaTy, TECTBAIATE MOBTOPHO C HOBO LUMLLEHLIE OT TO3Y NPOAYKT. AKO € NONYYEH ChLUMAT PE3YNTaT, CBbPXKETE Ce C MECTHUS 0nc 3a
npofaX6u UK TexHnyeckns oTaen Ha Bio-Rad Laboratories.

4. Camo 3a na6oparopHa/npothecuoHanHa ynotpeda.

OMPEAENSHE HA CTOHHOCTH

CpejHuTe CTOMHOCTY, OTMEYaTaHu B Tasu NMCTOBKA, Ca MOMYYeHU OT MOBTAPALIM CE aHanuau W ca CrieunduyHM 3a Tasn napTuaa ot
npoayKTa. OnucaHnTe TECTOBE Ca M3BBPLLIEHN, KATO Ca U3N0N3BaHM 0A06PEHN OT NPOU3BOAUTENS PEAKTUBI 1 NPEACTABUTENHO U3NUTBAHE
3a Ta3n napTAa oT NpoykTa. CpeHuTe CTOMHOCTY Ha OTAeNHaTa NlaGopaTopus TpAGBa A Ca B PaMKWUTE Ha CbOTBETHUTE NPUEMAMBI
TPaHULV; CPEAHUTE CTOIMHOCTI 3a NlaGopaTopus 00a4e MOXeE A Ca Pa3NyHil OT ONUCAHUTE CTOIHOCTI NO BPEME HA CPOKA Ha FOHOCT Ha
T3 NPOAYKT. Mi3MeHeHns BbB BPEMETO M MeXAy NabopaTopunTe MOXe a GbAaT NPean3suKaHi oT pasniukin B 1aGopaTopHaTa TeXHUKa,
MeToAa 3a KanuepupaHe Ha anapatypara u peakTvsuTe. flpenopbysa ce BCAKA NaGoOpaTopUs fa YCTaHOBM CBOW COGCTBEHM CPEaHN W
NPUEMABIA TPAHULIA 1 i U3NON3BA NPE/IONKEHUTE CaMO KaTo HACOKY.

MoceTeTe www.qcnet.com 3a akTyanuavpana HHOpMaLVs no MCTOBKaTa 3a ynoTpe6a.

CNELUDUYHN XAPAKTEPUCTUKU HA PABOTATA

To3u NPOAYKT € CT: H TEYEH NPOZYKT, 110 CTPOrY1 CTaHAAPT 33 KOHTPOJ Ha KAYeCTBOTO. 3a 1A Ce MoNyyaT CbrocTaBuMin
CTOIHOCTYA MPI M3NUTBAHE Ha PA3NIYHK (hNAKOHM, TO3N MPOYKT U3MCKBA NPABUNHO CbXPaHEHHE 1 GOPABEHE CINACHO ONUCAHMETO.
NPEAYNPEX/EHVE

¢ GuonoruyeH

o o=

[la ce TpeTMpa KaTo NOTEHLMANHO MHGEKLMO3EH.

Besika yoBeLLka JOHOPHA eANHULA, U3MON3BaHa 3a NPOM3BOACTBOTO HA TO3M NPOAYKT, & U3CNeABaHa CbrnacHo npueTute Metoan Ha FDA
(AreHuus No xpaHuTe 1 NekapcTeara). Peayntatute oT u3cneaBaHusiTa ca Gunv HepeakTUBHY UW OTPULIATENHI 32 0Ka3BaHe Ha MHAeKLus
3a yoBeLLku umyHopeduumteH Bupyc (HIV), Xenatut B Bupyc (HBV) u Xenatut C upyc (HCV). To3u npoayKT Moxe Aa Cbabpxa W Apyr
YOBELLKM M3XO[EH MaTepuan, 3a KOWTO HiMa OB0GPEHU u3cneasaHms. CbrnacHo J06pUTe N1aGopaTopHit NPaKTUKK BCEKW Marepuan ot
YOBELLKM NPOV3X0p, TPAGBa Aa Ce Pa3riex/ia Karo NoTeHLMaTHO MH(EKLMO3eH ¢ a ce 60paByt C HEro Cbe Chbluata NpeanasBocT, KakTo
€ MPOGY OT NALVEHT.

nueT 3a
www.bio-rad.com.

(Safety Data Sheet — SDS) e Ha pasnonoxenve 3a NpOeCMOHANHUTE MOTPEGUTENN Ha
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Liquichek Sedimentation Rate Control, Levels 1 and 2

MAPAMETBHP
CKOPOCT Ha yTasiBaHe Ha epuUTpOLMTUTE

TEPMUHU
CTbKnexa
CpepHa CToIHOCT
Mnactmacosa
06xsar

Tvn

EanHuum

BEJNEXKW N0J JINHUS

(1) KOPUTMPAHE HA TEMMEPATYPATA: CpegHuTe CTOMHOCTY W 0YaKBaHWTE AMAna3oHM ca kopurupauu fo 18°C B CbOTBETCTBUE C
Tabnuuata Manley.

(2) W3MEHEHWSA HA METO/IA: EnpyBeTkuTe He CbAbPXXAT HaTpUeB LMTpaT (paspeauten).

§ [laHHuTe, 3ay Ha cpeaHn n TPaHUL 32 TOBA U3NUTBAHE, HE Ca MONYYEHIn NOPaAN OrPaHNYEHO
yyacTvie. Ako Balwarta opraHusauvs nposiBsiBa WMHTEPEC KbM BKMOYBaHE B Mporpamarta 3a ONpefensiHe Ha CTOMHOCTU 3a ToBa
W3NUTBaHe, MOJsi, CBbPXKETE CE C MECTHUS ochuc Ha Bio-Rad.

< CAMO 3A MEXIYHAPOZHA YNOTPEBA. CnepBawmsT passen Cbabpa faHH! 33 METOAW, KOUTO He Ca AOCTBNHU 32 ANarHOCTUYHY

uenm B CALLL

MALIMEHTH B CALLL: 4,968,629; 5,863,799; 5,888,822; 6,017,764; 6,051,433, 6,331,435; 6,342,391

TbPrOBCKA MAPKA
Liquichek e Tbproscka mapka Ha Bio-Rad Laboratories, Inc. B onpegenexu 1opucankLmm.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
LR Y o ries  Irvine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek Sedimentation Rate Control

Levels 1 and 2

REF IVD

514  Level 1 4x9mL c €

514X Bilevel MiniPak 2 x 9 mL

Level 1 74371
Level 2 74372

E EXP 2025-08-22 LOT| 74370

INDICAGAO DE USO
0 Liquichek Sedimentation Rate Control destina-se a uso como controle de qualidade para
laboratorial para taxa de sedimentagdo de eritrdcitos (ESR).
RESUMO E PRINCIPIO
0 uso de materiais para controle de qualidade € indicado como avaliag&o objetiva da precisdo dos métodos e técnicas em uso e faz parte das
boas praticas de laboratdrio. Dois niveis de controle esto disponiveis, permitindo o monitoramento do desempenho dentro do intervalo clinico.
Para clientes na Alemanha: Os materiais para controle de qualidade sdo necessérios para a avaliacdo do desempenho do laboratério
conforme descrito na “Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association”
(Diretriz para garantia da qualidade de exames médicos laboratoriais conforme a German Medical Association) (regulamentagéo Rili-BAK).
REAGENTE
Este produto é composto por eritrdcitos humanos estabilizados suspensos em um fluido tamponado e conservantes.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Este produto permanecerd estavel até a data de validade quando armazenado na embalagem intacta a temperatura de 18 °C a 30 °C. Depois
de aberto, este produto permanecera estével por 31 dias quando armazenado bem fechado & temperatura ambiente (18 °C a 30 °C). Evite
a exposicao prolongada dos frascos abertos a luz. Os frascos devem ser mantidos bem fechados depois do uso para evitar a evaporacéo.
NAO CONGELE. NAO EXPONHA A CALOR EXCESSIVO.
PROCEDIMENTO
Este produto deve ser tratado e analisado da mesma forma que amostras de pacientes e suas corridas devem seguir as instrucdes que
acompanham o equipamento, o kit ou o reagente em uso.
1. Este produto deve ser preparado com um tubo novo a cada vez.
2. Inverta suavemente o frasco até a ressuspensédo dos hematdcritos. Continue a agitar por 30 segundos. Evite a formacao de espuma.
NAO TURBILHONE.
. Siga as instrugdes do fabricante para enchimento dos tubos de amostra. 0 procedimento Westergren cléssico (tubos Chase Disposable
Westergren, por exemplo) NAO requer a pré-diluigéo do material de controle.
. Depois de cada uso, limpe o material residual das roscas do frasco e do interior da tampa. Recologue prontamente a tampa e armazene
conforme descrito na secdo Armazenamento e estabilidade.
5. Descarte os tubos de amostra; NAO reutilize os tubos de amostra.
Precaucdes de seguranca
* Deve-se tomar extremo cuidado a0 manusear este produto, a fim de evitar respingos. Use protecéo ocular/facial adequada ao manusear
este produto para se proteger contra respingos.
Se ocorrer um incidente grave durante o uso deste dispositivo ou em consequéncia do uso, informe a Bio-Rad Laboratories Inc. e a
autoridade sanitaria nacional, de acordo com as exigéncias.
o Descarte materiais usados de acordo com as exigéncias das autoridades locais de gerenciamento de residuos. Em caso de danos &
embalagem, entre em contato com o Suporte Cientifico da Bio-Rad Laboratories.

515 Level 2 4x9mL
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LIMITAGOES

1. Este produto ndo deve ser usado apds a data de validade.

2. Este produto ndo é indicado para uso como padréo.

3. Uma aparéncia fisica atipica pode ser observada com este produto. Se os valores recuperados ndo estiverem dentro dos intervalos
esperados, teste novamente com um novo frasco deste produto. Se obtiver o mesmo resultado, entre em contato com o escritdrio local
de vendas da Bio-Rad Laboratories ou com a assisténcia técnica da Bio-Rad Laboratories.

4. Apenas para uso laboratorial/profissional.

ATRIBUIGAO DE VALORES

0Os valores médios impressos neste encarte derivam de analises replicadas e sao especificos para este lote do produto. Os testes listados
foram realizados usando reagentes indicados pelo fabricante e uma amostragem representativa deste lote de produto. As médias de cada
laboratério devem estar dentro do intervalo aceitavel correspondente; no entanto, as médias do laboratério podem variar com relacao aos
valores listados durante a vida dtil deste produto. As variacdes ao longo do tempo e entre laboratérios podem ser causadas por diferencas
de técnica do laboratdrio, método de calibragéo dos instrumentos e reagentes. Recomenda-se que cada laboratdrio estabeleca suas préprias
médias e intervalos aceitaveis e use os fornecidos apenas como guia.

Consulte informagdes atualizadas sobre os encartes em www.qcnet.com.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

Este produto é um liquido estabilizado fabricado sob padrdes rigidos de controle de qualidade. Para obter valores uniformes de ensaio entre
frascos, este produto requer armazenamento e manuseio apropriados, conforme descritos.

AvVISO

& Material de origem bi

Cada unidade de doador humano usada para fabricar este produto foi testada por métodos aceitos pela FDA. Os resultados dos testes foram
ndo reativos ou negativos para evidéncia de infeccao por virus daimunodeficiéncia humana (HIV), virus da hepatite B (HBV) e virus da hepatite C
(HCV). Este produto também pode conter outros materiais de origem humana para os quais néo existem testes aprovados. De acordo com
as boas praticas de laboratério, todo material de origem humana deve ser considerado potencialmente infeccioso e manuseado com as
mesmas pl oes usadas para de paci

Fichas de Informagdes de Seguranca (SDS) disponiveis para usudrios profissionais em www.bio-rad.com.

VERIFICAGAO DO LOTE DO PRODUTO

Sempre verifique se a Instrugéo de Uso obtida no www.myeinserts.com corresponde ao lote do produto adquirido. Versdo impressa:
suportecientifico@bio-rad.com.

Trate como

Ce

Declaragao de conformidade (Europa)

g EXP

Use até (AAAA-MM-DD)

Nimero de catalogo Niimero do lote

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

A Ml [ee]re

Atengdo, consulte os documentos correspondentes

(3]

Fabricante Representante autorizado Consulte as instrucdes de uso Limite de temperatura
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Liquichek Sedimentation Rate Control, Levels 1 and 2

PARAMETRO
Taxa de sedimentacéo de eritrdcito

TERMOS
Vidro
Média
Plastico
Intervalo
Tipo
Unidades

NOTAS DE RODAPE

(1) CORREGAO DE TEMPERATURA: Os intervalos médios e esperados sdo corrigidos para 18 °C de acordo com a tabela Manley.

(2) VARIAGAO DO METODO: Os tubos néo contém citrato de sédio (diluente).

§ 0s dados necessdrios para estabelecer as médias e os intervalos aceitaveis para este ensaio ndo foram obtidos devido a participacdo
limitada na atribuicdo. Se o seu laboratrio estiver interessado em participar do programa de atribuicdo de valores para este ensaio,
entre em contato com o escritdrio local da Bio-Rad.

»» APENAS PARA USO INTERNACIONAL — A secdo a seguir contém dados para métodos ndo disponiveis para uso em diagndsticos nos
Estados Unidos.

4

PATENTES NOS EUA: 4,968,629; 5,863,799; 5,888,822; 6,017,764; 6,051,433, 6,331,435; 6,342,391

MARCA REGISTRADA
Liquichek é uma marca registrada da Bio-Rad Laboratories, Inc. em algumas jurisdicdes.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
LR o ies  Irvine o California » 92618 T (800) 854-6737  Telefax (949) 598-1550
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