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English
GENERAL CLINICAL CHEMISTRY PROGRAMME: RQ9112/a, RQ9112/b, RQ9112/c

CONFIRMATION OF KIT CHARACTERISTICS AND RECEIPT DATE

Please confirm that the correct number of samples are present and that your samples have the appearance as indicated in the CHARACTERISTICS section below. Please
confirm that none of the vials are broken and notify your local Randox representative immediately if there are any discrepancies. Finally, please log on to www.rigas.net to
confirm the exact date on which you received this kit.

CHARACTERISTICS
The pack contains lyophilised 5 ml samples. The vials are labelled with the sample number.

PREPARATION/STORAGE/STABILITY

The samples are sealed under vacuum. Open the vial very carefully, avoiding any loss of material and using a calibrated pipette, reconstitute with an accurately measured 5 ml
volume of freshly double distilled water at +20°C to +25°C. Replace the rubber stopper, close vial and leave to stand for 60 minutes out of bright light before use. Ensure that
the lyophilised contents are completely dissolved by swirling gently. Do not shake the vial. Please analyse the sample within 2 days of reconstitution. The samples should be
treated in the same way as patient samples. The samples should be stored at 2 - 8°C when not in use.

Prostatic and Total Acid Phosphatase: The samples should be stabilised by adding 1 drop of acetic acid solution to 1 ml of serum.
Bilirubin in the serum is light sensitive so the serum should be stored in the dark.

NEFA is stable for 24 hours at +2°C to +8°C following reconstitution.

EGFR: The scenarios required for calculation of this parameter are available on RIQASNet — RIQAS Kit Inserts.

Bacterial contamination of the reconstituted serum will cause reductions in the stability of many components.

SAFETY
The serum is human based. It has been source tested and found to be negative for HBsAg and antibodies to HIV. For complete protection however, it is recommended that the
serum be handled as carefully as patient specimens.

For IN VITRO use only.

* IMPORTANT NOTE: Results must arrive at RIQAS by 17:00 HRS GMT on the FINAL DATE. If the RECOMMENDED ANALYSIS DATE gives insufficient time, we suggest
that the sample is analysed earlier to ensure you meet the deadline. Late results will not be accepted after the final date for the next sample.

GENERAL CLINICAL CHEMISTRY PROGRAMME / PROGRAMME CHIMIE CLINIQUE / PROGRAMMA PER CHIMICA CLINICA GENERALE /
PROGRAMA DE QUIMICA CLINICA GENERAL / PROGRAMA DE QUIMICA CLINICA / ALMENT KLINISK KEMIPROGRAM /
ALLMANT KLINISKT KEMISKT PROGRAM / FENIKO MPOrPAMMA KAINIKHZ XHMEIAS /

GENERALNY PROGRAM CHEMII KLINICZNEJ / 3@ F IRk 2534 #2F / GENEL BIYOKIMYA PROGRAMI

RETURN OF RESULTS / DATES de RETOUR / INVIO DEI RISULTATI / ENVIO DE RESULTADOS / PLAN FOR INDSENDELSE AF / CYKEL FOR /
KYKAOZ EMNIZTTPO®HE / PRZESYLANIE WYNIKOW / [a5 454 / SONUG GONDERIM TARIHLER| / ODOSLANIE VYSLEDKOV

CYCLE 68/ CICLO 68 / RESULTATER 68 / RESULTATRETUR 68 /
AMOTEAEZMATQN 68 / CYKL ZWROTU WYNIKOW 68 / i [f] 4% 53 68 / DONEM 68 / CYKLUS 68

SAMPLE NO / ECHANTILLON NO. / RECOMMENDED ANALYSIS DATE/ DATE RECOMMANDE POUR L' ANALYSE/ * FINAL DATE/ *DATE LIMITE/
N. CAMPIONE / N° DE MUESTRA / DATA DI ANALISI RACCOMANDATA/ FECHA DE ANALISIS RECOMENDADA/ * DATA FINALE/ *FECHA FINAL/
AMOSTRA N°. / PR@VENR. / DATA RECOMENDADA PARA ANALISE/ ANBEFALET ANALYSEDATO/ * DATA FINAL/ * SLUTDATO/
AP. AEIF'MATOZ / PROV NR. / REKOMMENDERAT ANALYSDATUM/ £YNIZTQMENH HMEPOMHNIA ANAAYZHZ * SLUTDATUM/ *TEAIKH
HMEPOMHNIA/ NR PROBKI / ZALECANA DATA WYKONANIA OZNACZENIA/ * DATA KONCOWA/ *#:£% H 11/
FEMS 1 ORNEK NO / C. VZORKY e 731 H )/ ONERILEN ANALIZ TARIHI/ ODPORUCANY DATUM ANALYZY *SON SONUG GONDERIM TARIHi/
*FINALNY DATUM

1 13.03.23 20.03.23

2 27.03.23 03.04.23

3 10.04.23 17.04.23

4 24.04.23 01.05.23

5 08.05.23 15.05.23

6 22.05.23 29.05.23

7 05.06.23 12.06.23

8 19.06.23 26.06.23

9 03.07.23 10.07.23

10 17.07.23 24.07.23

11 31.07.23 07.08.23

12 14.08.23 21.08.23

13 28.08.23 04.09.23

[ uKAs |
PROFICIENCY
TESTING
0010
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RIQAS &

Francais
PROGRAMME CHIMIE CLINIQUE: RQ9112/a, RQ9112/b, RQ9112/c

CONFIRMATION DES CARACTERISTIQUES DU KIT ET DE LA DATE DE RECEPTION :

Veuillez vérifier que 'ensemble des échantillons soient présents dans le coffret et que leur apparence est conforme comme indiqué dans la section ci-dessous. De
plus assurez-vous qu'aucun des flacons ne soient brisés et en informer immédiatement votre représentant Randox si cela est le cas. Enfin, il est nécessaire de se
connecter a www.rigas.net pour confirmer la date exacte a laquelle vous avez regu ce Kkit.

CARACTERISTIQUES:
Ce coffret contient des sérums lyophilisés en flacons de 5 ml.

DATE DE RETOUR:
Ces échantillons sont a tester de préférence a la date recommandée, et les résultats doivent nous parvenir au plus tard le lundi midi et selon le calendrier inclus
dans le coffret de sérums ce contrdle. Vous pouvez envoyer vos résultats via Rigasnet ou par e.mail a I'adresse suivante: mail@rigas.com.

PREPARATION/STOCKAGE/STABILITE DES ECHANTILLONS

Ouvrir le flacon avec précaution, pour éviter la perte de matériel. Utiliser une pipette étalonnée, et mesurer 5 ml avec précision d'eau bidistillée entre +20 et+25°C.
Replacer le bouchon de caoutchouc, fermer le flacon et laisser reposer 60 minutes a I'abri de la lumiere avant utilisation. Vérifier que tout le matériel est
correctement dissous en agitant légérement par retournement. Ne pas secouer le flacon. Merci d’analyser I'échantillon dans les 2 jours suivants la reconstitution, en
I'absence de contamination bactérienne. Les échantillons de controle doivent étre traités comme les échantillons patients. Les échantillons doivent étre conservés
entre 2-8°C lorsqu’ils ne sont pas utilisés,a I'exception des parameétres ci-dessous.

La phosphatase acide prostatique et acide total :

Les échantillons doivent étre stabilisés en ajoutant une goutte de la solution d’acide acétique dans 1 ml de sérum.

La bilirubine présente dans le sérum est sensible a la lumiére, c’est pourquoi celui-ci doit étre conservé dans I'obscurité.

L’acide gras non estérifiés (AGNE) est stable pendant 24 heures, a une température comprise entre +2 ° C et +8 ° C, aprés reconstitution.
La contamination bactérienne du sérum, une fois celui-ci reconstitué, provoque une réduction de la stabilité de nombreux composants.
EGFR : Les scénarios requis pour le calcul de ce paramétre sont disponibles sur RIQASNet — Notices RIQAS

SECURITE
Ces sérums sont d'origine humaine et sont contr6lés au niveau des donneurs pour s'assurer de l'absence de virus (Hépatite, HIV). Toutefois, il est recommandé de
Jmanipuler ces sérums avec précaution.

Réservé uniquement pour un usage IN VITRO.

* NOTE IMPORTANTE: Les résultats RIQAS doivent parvenir au Départment RIQAS au plus tard le lundi 17 heures GMT selon la DATE FINALE. Nous vous
recommandons d'analyser les échantillons quelques jours avant la date limite. Les résultats en retard ne pourrons pas étre acceptés.

Italiano
PROGRAMMA PER CHIMICA CLINICA GENERALE: RQ9112/a, RQ9112/b, RQ9112/c

CONFERMA DELLE CARATTERISTICHE DEL KIT E DELLA DATA DI RICEZIONE

Si prega di confermare che sia presente il numero corretto di campioni e che i vostri campioni siano come indicato nella sezione CARATTERISTICHE qui sotto.
Confermare che nessuna fiala sia rotta ed informare immediatamente il rappresentante Randox locale se ci fossero delle discrepanze. Infine, si prega di accedere al
sito www.rigas.net per confermare la data esatta in cui si & ricevuto questo kit.

CARATTERISTICHE
La confezione contiene 5 ml di campioni liofilizzati. Le fiale sono etichettate con il numero del campione.

PREPARAZIONE/CONSERVAZIONE/ STABILITA’ DEI CAMPIONI

| campioni sono sigillati sotto vuoto. Aprire la fiala con estrema cautela, evitando qualsiasi perdita di materiale e usando una pipetta calibrata ricostituire con un
volume accuratamente misurato di 5ml di acqua appena bidistillata a +20°C to +25°C. Rimettere il tappo di gomma, chiudere la fiala e lasciar riposare per 60 minuti,
al riparo da luce intensa, prima dell’'uso. Controllare che il componente liofilizzato sia completamente disciolto facendo ruotare delicatamente. Non scuotere la
fiala. Siprega di analizzare il campione entro 2 giorni dalla ricostituzione in assenza di contaminazione batterica. | campioni devono essere trattati come pazienti
reali. | campioni, se non utilizzati, devono essere conservati a 2 - 8 °C, ad eccezione dei parametri elencati di segutio.

Fosfatasi Acida Prostatica e Totale | campioni devono essere stabilizzati con I'aggiunta di 1 goccia della soluzione di acido acetico ad 1 ml di siero.
La Bilirubina e’ sensibile alla luce pertanto il siero deve essere conservato il siero al buio.

Dopo la ricostituzione il NEFA é stabile per 24 ore se conservato tra +2°C e +8°C.

EGFR: gli scenari richiesti per il calcolo di questo parametro sono disponibili su RIQASNet - RIQAS Kit Inserts.

La contaminazione batterica del siero ricostituito riduce la stabilita di molti componenti.

SICUREZZA
Il siero & a base umana. E stato analizzato alla fonte, e ha dato esito negativo, per lHBsAg e anticorpi dell’HIV. Tuttavia, al fine di assicurare una protezione
completa, si raccomanda di manipolare il siero con la stessa cura riservata ai campioni dei pazienti.

Solo per uso IN VITRO.
* NOTA IMPORTANTE: | risultati devono arrivare a RIQAS entro le 17:00 GMT (ora di Greenwich) della DATA FINALE. Se la DATA DI ANALISI

RACCOMANDATA fosse troppo breve, si consiglia di analizzare il campione prima per rispettare la scadenza. | risultati inviati con ritardo superiore alla data finale
per il campione successivo non saranno accettati.

RANDOX Laboratories Ltd., 55 Diamond Road, Crumlin, Co. Antrim, United Kingdom, BT29 4QY
Tel: +44 (0) 28 9442 2413
Email: mail@rigas.com Website: www.randox.com
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RIQAS &

Espafio
PROGRAMA DE QUIMICA CLINICA GENERAL: RQ9112/a, RQ9112/b, RQ9112/c

CONFIRMACION DE LAS CARACTERISTICAS DEL KIT Y LA FECHA DE RECEPCION.

Por favor, Asegurese de que ha recibido el numero correcto de muestras y que estas cumplen con la presentacién indicada en la seccion "CARACTERISTICAS"
gue encontrara a continuacién. Por favor, confirme que ninguna de las muestras ha resultado dafiada y contacte a su Representante local de Randox
inmediatamente en el caso de que hubiese alguna discrepancia. Por ultimo, acceda a www.rigas.net para confirmar la fecha exacta en la que recibi6 el kit.

CARACTERISTICAS
El paquete contiene muestras liofilizadas de 5 ml. Las etiquetas de los frascos indican el nimero de muestra.

PREPARACION/ ALMACENAMIENTO/ ESTABILIDAD DE LAS MUESTRAS

Las muestras estan cerradas al vacio. Abrir el frasco con mucho cuidado, para evitar cualquier pérdida de material y reconstituir con exactamente 5 ml de agua
destilada obtenida recientemente y conservada entre +20°C y +25°C. Volver a colocar el tapén de goma, cerrar el frasco y dejar reposar durante 60 minutos
alejado de la luz antes de usar. Asegurarse de que los componentes liofilizados se disuelven completamente girando el frasco cuidadosamente. No agitar el
frasco. Por favor, analice las muestras dentro de los 2 dias posteriores a su reconstitucién en ausencia de contaminacion bacterial. Las muestras deben ser
tratadas de la misma manera que las muestras de los pacientes. Las muestras deben refrigerarse a 2-8 °C cuando no estén en uso, con excepcion de los analitos

Prostético y Total Acid Phosphatase: las muestras deberian ser estabilizadas con la adicién de 1 gota de solucién de acido acético por 1ml de serum
Bilirrubina en serum es sensible a la luz asi el serum deberia ser conservado en un lugar preservado de la luz.

NEFA es estable 24 horas +2°C to +8°C después de su reconstitucion.

EGFR: Los requisitos necesarios para el célculo de este parametro estan disponibles en RIQASNet - RIQAS Kit Inserts

La contaminacién bacteriana del suero reconstituido puede causar reducciones en la estabilidad de algunos componentes.

indicados a continuacion.

SEGURIDAD
El suero es de base humana. El material de origen se ha analizado y encontrado negativo para el HbsAg y anticuerpos de HIV. Sin embargo para una proteccioén
completa, se recomienda tratar el suero con el mismo cuidado que las muestras de pacientes.

Solo para IN VITRO.

* NOTA IMPORTANTE: Los resultados deberan llegar a RIQAS antes de las 17:00 horas GMT de la FECHA FINAL. Sila FECHA DE ANALISIS RECOMENDADA
no le permite tiempo suficiente para la entrega de resultados, sugerimos se analice la muestra antes, para asegurarse de que pueden llegar antes del fin del plazo.
Los resultados tardios no seran aceptados después de la fecha final de la siguiente muestra.

Portugués i .
PROGRAMA DE QUIMICA CLINICA: RQ9112/a, RQ9112/b, RQ9112/c

CONFIRMAGAO DAS CARACTERISTICAS DO KIT E DATA DE RECEPGAO

Agradecemos-lhe que confirme que recebeu o nimero correcto de amostras e que estas teém o aspecto descrito na secgdo CARACTERISTICAS deste
documento. Verifique também, se nenhum dos frascos esta partido e notifique o seu representante local da Randox caso encontre alguma discrepancia.
Finalmente, aceda ao www.rigas.net para confirmar a data exacta em que recepcionou este kit.

CARACTERISTICAS
A embalagem contém 5 ml de amostras liofilizadas. Os frascos encontram-se rotulados com o nimero de amostra.

PREPARAGAO/CONSERVAGAO/ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS

As amostras sdo fechadas sob vacuo. Abra o frasco cuidadosamente, evitando perdas de material e, usamdo uma pipeta calibrada, reconstitua com a
exactamente 5 ml de 4gua recentemente destilada a +20°C- +25°C. Repor a tampa de borracha, fechar o frasco e deixar repousar protegido de luz intensa por
60 minutos antes de usar. Rodar suavemente o frasco, assegurando uma perfeita dissolucéo do contetdo liofilizado. N&o agitar o frasco. Por favor analise as
suas amostras dentro de 2 dias apds reconstituicdo. As amostras defem ser tratadas da mesma forma que as Amostras de Doentes. As amostras devem ser
conservadas de 2-8 °C quando ndo estéo a ser usadas, com excepg¢do dos analitos abaixo indicados.

Fosfatase Acida Total e Prostatica — A amostra deve ser estabilizada adicionando uma gota da solugéo de &cido acético a 1 ml de soro.
A Bilirubina no soro é sensivel a luz e por iss, deve ser conservado em local escuro.

NEFA é estavel por 24 horas de +2°C to +8°C seguindo as instru¢des de reconstituicdo

EGFR: As opgcbes para calcular este pardmetro estéo disponiveis no RIQASNet — RIQAS Kit inserts

Contaminagdo bacteriana do soro reconstituido origina diminuicéo de estabilidade de diversos componentes.

SEGURANCA
O soro é de matriz humana. Testes efectuados na origem confirmaram serem negativos para HBsAg e anticorpos HIV. No entanto para total proteccéo, recomenda-
se que 0 soro seja manuseado como se de uma amostra de paciente se tratasse.

Somente para uso em IN VITRO.
* NOTA IMPORTANTE: Os resultados devem chegar ao RIQAS na DATA FINAL até as 17 horas, GMT.

Se a DATA RECOMENDADA PARA ANALISE nao permitir tempo suficiente para o envio, sugere-se que a amostra seja ensaiada antecipadamente, de forma a
garantir o cumprimento do prazo final. Os resultados em atraso néo seréo aceites ap6s a data final da amostra seguinte.

RANDOX Laboratories Ltd., 55 Diamond Road, Crumlin, Co. Antrim, United Kingdom, BT29 4QY
Tel: +44 (0) 28 9442 2413
Email: mail@rigas.com Website: www.randox.com
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RIQAS &

Dansk
ALMENT KLINISK KEMIPROGRAM: RQ9112/a, RQ9112/b, RQ9112/c

BEKRAFTELSE PA KIT KARAKTERISTIKA OG MODTAGELSESDATO

Du bedes kontrollere at det korrekte antal af praver er tilstede i kittet og at pragverne ser ud som beskrevet i KARAKTERISTIKA-afsnittet nedenfor. Kontroller venligst
at alle flasker er intakte og kontakt straks din lokale Randox repraesentant, hvis der er uoverensstemmelser. Endelig, sa bedes du logge pa www.rigas.net og
bekreefte datoen, hvor du modtog dette Kkit.

KARAKTERISTIKA
Pakningen indeholder 5 ml frysetgrrede prgver. Rgrene er maerket med prgvenummer.

FORBEREDELSE/OPBEVARING/STABILITET AF PRGVER

Prgverne er forseglet under vakuum. Raret dbnes meget forsigtigt for at undga spild af materialet, og indholdet oplgses med preecis 5 ml redestilleret vand ved
+20°C til +25°C. Genisaet gummiproppen, luk rgret og lad det sta i 60 minutter beskyttet fra steerke lyskilder far anvendelse. Serg for at det frysetgrrede indhold
oplgses fuldstaendigt ved at rotere indholdet forsigtigt. Ryst ikke ragret.  Jeres progver bgr analyseres indenfor 2 dage efter genoplasning hvis bakteriel kontaminering
undga. Prgverne skal behandles pd samme made som patientprgver. Prgverne skal opbevares ved 2-8 °C, nar de ikke skal anvendes, dette geelder dog ikke
analytterne omtalt herunder.

Prostata og total sur fosfatase Preverne skal stabiliseres ved at tilszette 1 drabe eddikesyre-oplasning for hver 1 ml serum.
Bilirubin i serum er lysfalsomt, s serum skal opbevares i marke.

NEFA er stabil i 24 timer ved +2 ° C til +8 ° C efter rekonstitution.

EGFR: De ngdvendige scenarier for at beregne denne parameter kan findes p4 RIQASNet - RIQAS Kit datablad.

Bakteriel kontaminering af det oplaste serum vil medfgre en reduktion af mange af komponenternes stabilitet.

SIKKERHED

Serum er baseret pd humane materialer. Kildematerialerne er blevet testet og fundet negative over for HBsAg og HIV-antistoffer. For komplet beskyttelse anbefales
det imidlertid at h&ndtere serum med samme forsigtighed som patientpraver.

Kun beregnet til IN VITRO.

*VIGTIG NOTE: Resultaterne skal veere RIQAS i haende senest kl. 17.00 GMT pé datoen for SENESTE FRIST. Hvis den ANBEFALEDE ANALYSEDATO ikke
muligger overholdelsen af dette, anbefaler vi at praven analyseres far denne dato for at sikre at deadline overholdes. Forsinkede resultater vil ikke blive accepteret
efter slutdatoen for den neeste prove.

Svenska
ALLMANT KLINISKT KEMISKT PROGRAM : RQ9112/a, RQ9112/b, RQ9112/c

ANKOMSTKONTROLL AV KIT EGENSKAPER OCH BEKRAFTELSE AV LEVERANSDATUM

Kontrollera att korrekt antal prover (vialer) levererats och att proverna motsvarar nedan angivna egenskaper. Kontrollera att vialer ar hela och oskadade. Meddela
din lokala Randox distributér omedelbart om nagra avvikelser iakttas. Slutligen, véanligen logga in pd www.rigas.net och bekréafta datum for mottagen leverans av
detta Kit.

INNEHALL
Férpackningen innehaller med vardera 5 ml frystorkat prov. Flaskorna ar mérkta med provnummer.

FORBEREDELSE/LAGRING/HALLBARHET PROVER ( PROVERNAS STABILITET)

Proverna ar forslutna under vakuum. Oppna flaskorna mycket forsiktigt for att undvika férlust av material. Rekonstituera med en noggrant uppmatt volym p& 5 ml
farskt dubbeldestillerat vatten med en temperatur pa +20°C till +25°C. Sétt tillbaka gummiproppen, férslut flaskan och Iat den std i 60 minuter fore anvandning, utan
att utsattas for starkt ljus. Se till att det frystorkade innehallet &r fullstandigt upplost genom att virvla det forsiktigt. Skaka inte flaskan. Provet analyseras inom 2 dagar
efter rekonstruktion om ingen bakteriell kontaminering. Proverna skall behandlas p4 samma sétt som patientprover. Proverna skall forvaras vid 2-8 °C nar de inte
anvands, foreligger med undantag fér de analyter som tas upp nedan.

Prostataspecifikt och totalt sura fosfataser Proven maste stabiliseras genom att 1 droppe attiksyrelésning tillsatts 1 ml serum.
Bilirubin i serum ér ljuskansligt och skall forvaras i morker.

NEFA ar stabil i 24 timmar vid 2 © C till +8 ° C efter beredning.

EGFR: Dom nddvandiga scenarier som kravs for berékning av denna parameter ar tillgangliga p& RIQASNEet - RIQAS Kit Inserts.
Bakteriell kontaminering av det rekonstituerade serumet orsakar en minskning av stabiliteten p& manga komponenter.

SAKERHET

Serumet ar humanbaserat. Det har ursprungstestats och befunnits vara negativt for HBsAg och fér HIV-antikroppar.  For fullstandigt skydd rekommenderas att
serumet hanteras lika forsiktigt som ett patientprov.

Endast for IN VITRO.

* VIKTIG ANMARKNING: Resultaten méste vara RIQAS tillhanda per 17:00 GMT SLUTDATUMET. Om det REKOMMENDERADE ANALYSDATUMET inte ger
tillrackligt med tid s& rekommenderar vi att provet analyseras tidigare, for att sékerstélla att tidsgransen kan klaras. Resultat som kommer in sent godtas inte efter
slutdatumet for nasta prov.

RANDOX Laboratories Ltd., 55 Diamond Road, Crumlin, Co. Antrim, United Kingdom, BT29 4QY
Tel: +44 (0) 28 9442 2413
Email: mail@rigas.com Website: www.randox.com
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FENIKO NPOrPAMMA KAINIKHZ XHMEIAZ: RQ9112/a, RQ9112/b, RQ9112/c

EMIBEBAIQZH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY KIT KAl HUNEPOMHNIAZ MAPAAABHZ

EmBeBaiwoTe 611 €xeTE TTAPOAAGREI TO CWOTO apIBPS delyudTwy Kal 6Tl Ta deiyyata gag €X0UV TNV EPPAvION, OTTwG avagépetal oTnv evotnTa XAPAKTHPIZTIKA
TTapokdaTw. EmBeRaiwaTe 611 Kavéva atd Ta GIoAidIa Bev gival OTTAOUEVO KOl EVAUEPWOTE TOV TOTTIKG AVTITTPOOWTTO TNG Randox apéowg eav KATI Oev gival owaoTo.
TéNog, TTapakaAw cuvdeBeiTe OTO www.rigas.net yia va emBeBaioeTe TNV akpIBA nUepounvia katd Tnv otroia AdBaTe auTod TO KIT.

XAPAKTHPIZTIKA
To TTaKéTO TrEPIEXEI AUOPIAOTTOINUEVWY BEIYUATWY 5 MI. Ta @IaAidIa EPOUV ETIKETA PE TOV OPIBUO BEiyMATOG.

NPOETOIMAZIA /| AOGHKEYZH / TTAOEPOTHTA AEIFrMATQN

Ta deiypata gival o@payiopéva o€ Kevo. AvoigTe TO @IOAIBIO TTOAU TTPOCEKTIKA, ATTOPEUYOVTAG KABE aTTWAEIa UAIKOU. XpNGIPOTIOIWVTAG CWOTH TITTETTA
aAvaoUOoTAOTE PE aKPIBWG 5 Ml @péokou atreaTaypévou vepou o€ Bepuokpaaia atrd +20 °C éwg +25 °C. ETTavaToTToBeTAOTE TO EAACTIKG TTWHA, KAEIOTE TO QPIGAIDIO
KOl GQAOTE VA TTapapeivel yia 60 AETTTA JaKPIG aTré €vTovo @wg TIpIv atré Tn xprion. BeBaiwBeite 611 Ta Auo@IAoTroinpéva Trepiexopeva £xouv diIaAubei TTARpwWG,
oTpofiAidovTag atraAd. Mnv avatapdooeTe 1o @iaAidio. Mapakaloupe avaAloTe Ta deiypatd oag Kartd Tn SIGPKEIR 2 NUEPWY OTTO TNV avacuaTtaaon. Ta deiyparta
TIPETTEI VA TA XEIPIGOPaOTE OTTWG Ta deiypata aoBevwyv. Ta deiypata TPETel va atroBnkelovTal oToug 2-8 °C otav dev XpnalgoTrololvTal,  PE TNV £€aipean Twv
QAvVAAUOUEVWY OUCIWY TTOU £§ETAOVTAI TTAPAKATW.

NpooTaTtik Kai oAikr 68ivh pwao@ardon: Ta deiyparta TPETEl va aTaBepoTroinBolv TpooBéTovtag 1 ataydva diaAlpaTog ogelkou ogéog o€ 1 ml opou.
H xoAepuBpivn oTov opd gival uaioBnTn 010 WG, £TG1 0 OPOG TIPETTEI VA ATTOBNKEUETAI OE OKOTEIVO JEPOG.

Ta NEFA cival otaBepd yia 24 wpeg o€ Bepuokpacia 2-8 C  petd Tnv avacluaTaon.

EGFR: O1 di0dikaagieg Tou atraitoUvTal yia Tov UTTOAOYIoUO auTAG TNG TTapapéTpou eival diabéaipeg oto RIQASNet - RIQAS Kit Inserts.

BakrnpiakAi péAuvan Tou avacuoTapévou opol Ba eTTNPEATE TN OTABEPATNTA KATTOIWY CUCTATIKWY TOU.

AZOAAEIA
O opog éxel avBpwTTivn Baon. ‘Exel dokipaoTei aTnv TTNyRA Kai BpEBnke apvnTikog yia HBSAQ kai yia avTiowpata oe HIV. Qotéoo, yia TTAfpn TTpooTacia, cuvioTdTal
Va PETOXEIPICEDTE TOV 0pd PE TNV idI TTPOCOXT OTTWG Kal Ta BEiYPOTA ATBEVWV.

Mévo yia xprion IN VITRO.
*THMANTIKH ZHMEIQZH: Ta amoteAéopata TpéTrel va @Bdoouv otnv RIQAS péxpi Tig 17:00 GMT otnv TEAIKH HMEPOMHNIA. Edv n ZYNIZTQMENH

HMEPOMHNIA ANAAYZHZ dev TTapéxel ETapKn XpOvo, cuvioToUpe To deiyua va avaAUueTal vwpiTepa WoTe va dlac@aAileTal n eutrpoBeaun Tapaiafn Twv
atmoTeopaTwy. KaBuoTtepnéva atroteAéopata dev yivovTal dekTa PHETA TNV TEAIKF NUEPOMNVIA yia TO ETTOPEVO BEiypa.

RANDOX Laboratories Ltd., 55 Diamond Road, Crumlin, Co. Antrim, United Kingdom, BT29 4QY
Tel: +44 (0) 28 9442 2413
Email: mail@rigas.com Website: www.randox.com
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Polski
GENERALNY PROGRAM CHEMII KLINICZNEJ: RQ9112/a, RQ9112/b, RQ9112/c

POTWIERDZENIE CHARAKTERYSTKI ZESTAWU | DATY ODBIORU

Prosimy o potwierdzenie, ze zestaw zawiera odpowiednig ilo$¢ probek i Panstwa probki wygladajg tak, jak w podanej ponizej CHARAKTERYSTYCE. Prosimy o
potwierdzenie, ze zadna z prébek nie jest zbita, a jesli sg jakiekolwiek niezgodnosci prosimy o niezwtoczne zgtoszenie tego lokalnemu przedstawicielowi. Nastepnie
prosimy o zalogowanie si¢ na www.rigas.net w celu potwierdzenia doktadnej daty otrzymania zestawu.

CHARAKTERYSTYKA
Opakowanie zawiera prébek liofilizowanych po 5 ml. Fiolki sg oznakowane numerem prébki.

PRZYGOTOWANIE/PRZECHOWYWANIE/STABILNOSC PROBEK

Prébki sa zamknigte metoda prézniowa. Otworzy¢ fiolke bardzo ostroznie, unikajac utraty materiatu i rekonstytuowa¢ w doktadnie odmierzonej objetosci 5 mi
$wiezo podwdjnie destylowanej wodzie w temperaturze od +20 do +25°C. Umiesci¢ gumowy korek, zamkng¢ fiolke i odstawi¢ na 60 minut przed uzyciem z dala od
jasnego $wiatta. Nalezy upewnic¢ sie ze liofilizowana zawarto$¢ ulegta catkowitemu rozpuszczeniu delikatnie rolujgc w dtoniach. Nie wstrzgsac fiolkg. Prosimy
wykona¢ oznaczenie nie pozniej niz w ciggu dwoch dni od przygotowania materiatu jezeli nie doszto do zakazenia bakteryjnego, Prébki powinny by¢ traktowane w
ten sam sposob co probki pacjentéw. Probki, kiedy nie sa w uzyciu powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2-8 °C, z wyjatkiem analitéw przedstawionych
ponizej.

Fosfataza sterczowa kwasna i catkowita. Probki powinny by¢ stabilizowane przez dodanie 1 kropli roztworu kwasu octowego do 1 ml surowicy.

Bilirubina w surowicy jest wrazliwa na dziatanie swiatta, surowica powinna by¢ przechowywana w ciemnosci.

NEFA jest stabilny przez 24 godziny w temperaturze od +2 ° C do +8 ° C po rozpuszczeniu.

EGFR: Scenariusze wymagane do obliczenia tego parametru sg dostepne w RIQASNet — ulotki do zestawu RIQAS.

Zanieczyszczenia bakteryjne rekonstytuowanej fiolki powoduja obnizong stabilno$¢ wielu parametréw.

BEZPIECZENSTWO
Surowica pochodzenia ludzkiego. Dawcy zostali przebadani i uznani za negatywnych jesli chodzi o HbsAg i przeciwciata anty-HIV. Jednakze zaleca si¢ aby
postepowac z surowica tak samo jak z materiatami pobranymi od pacjentow.

Tylko do in vitro.

* WAZNA UWAGA: Wyniki muszg nadej$¢ do RIQAS przed 17:00 czasu GMT, OSTATNIEGO DNIA DATY FINALNEJ. Jezeli ZALECANA DATA WYKONANIA
OZNACZENIA sprawia, ze czasu jest zbyt mato, sugerujemy wczesniejsze przeprowadzenie oznaczenia, aby zdazy¢ przed datg finalng. Wyniki przestane z
opo6znieniem (po dacie finalnej), bedg opracowywane jako sp6znione.

Tirkge
GENEL BiYOKIMYA PROGRAMI: RQ9112/a, RQ9112/b, RQ9112/c

KIiT OZELLIKLERININ VE ULASMA TARIHININ DOGRULANMASI B _

Litfen dogru sayida 6rnegin bulundugunu ve 6rneklerin gériinuslerinin asagida OZELLIKLER béliminde belirtildigi gibi oldugunu dogrulayiniz. Litfen siselerden hig
birinin kirik olmadigini dogrulayiniz ve eger herhangi bir uygunsuzluk varsa derhal yerel RANDOX sorumlunuzu uyariniz. Son olarak, lutfen www.rigas.net ‘e giris
yaparak bu kiti hatasiz teslim aldiginiz tarihi dogrulayiniz.

OZELLIKLER
Paket, 5 ml'lik liyofilize 6rneklerden olusmaktadir. Siseler, 6rnek numaralari ile etiketlenmistir.

NUMUNE HAZIRLAMA / DEPOLAMA / NUMUNELERIN STABILITESI

Ornekler vakumlanarak ambalajlanmistir. Siseyi, herhangi bir materyal kaybi olmayacak sekilde dikkatlice aginiz ve kalibre edilmis bir pipetle tam 5 ml'lik hacimde
taze distile su ile +20°C - +25°C’de sulandiriniz. Plastik kapagi yerlestiriniz, siseyi kapatiniz ve kullanim dncesinde 11k almayan bir yerde 60 dakika bekletiniz.
Siseyi hafifce alt-Ust ederek liyofilize materyalin tamamen ¢éziindiiglinden emin olunuz. Calkalamayiniz. Litfen, érnegi ¢ézdikten sonraki 2 gln igerisinde galisiniz.
Ornekler kullaniimadigi zaman 2-8°C’de muhafaza edilmelidir. Orneklere, asagidaki istisnalarla birlikte hasta drnekleri ile ayni sekilde muamele edilmelidir.

Prostatik ve Total Asit Fosfataz: Ornekler; 1 ml seruma 1 damla asetik asit soliisyonu damlatilarak stabilize edilmelidir.
Biliriibin, serum 6rneginde 1s1ga duyarlidir; bu yiizden serum karanhkta saklanmalidir.

NEFA, ¢ozlilme sonrasinda +2°C to +8°C’de 24 saat stabildir.

EGFER: Bu parametrenin hesaplanmasi igin gerekli senaryolar RIQASNet - RIQAS Kit Eklerinde mevcuttur.

Sulandiriimis serumun bakteriyal kontaminasyonu bir ¢ok bilesenin stabilitesinde azalmaya sebep olur.

GUVENLIK
Serum, insan kaynaklidir. Kaynak testi yapilmis ve HBsAg ve HIV antikorlari negatif bulunmustur. Yine de; tam korunma igin hasta érnekleriyle ayni titizlikle
calisiimasi onerilir.

Sadece IN VITRO kullanim igindir.
* ONEMLI NOT: Sonuglar, RIQAS’a SON SONUG GONDERIM TARIHi’nde saat 17:00'de ulagmis olmalidir.Eger ONERILEN ANALIZ TARIHI sizin icin uygun

degilse, sonug gonderim tarihine yetismesi icin igin 6rnegi daha erken analiz etmenizi éneririz. Geg¢ sonuglar, bir sonraki 6rnegin son sonug génderim tarihi
sonrasinda kabul edilmeyecektir.

RANDOX Laboratories Ltd., 55 Diamond Road, Crumlin, Co. Antrim, United Kingdom, BT29 4QY
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Slovensky
GENERAL CLINICAL CHEMISTRY PROGRAMME: RQ9112/a, RQ9112/b, RQ9112/c

POTVRDENIE CHARAKTERISTIKY KITU A DATUMU DORUCENIA

Prosim potvrdte doru¢enie spravneho &isla vzorky a potvrdte, ¢i vzhlad vzoriek zodpoveda charakteristike opisanej v sekcii nizSie. Prosim potvrdte, Ze Ziadne
flasticky nie su rozbité, v opaénom pripade okamzite kontaktuje svojho obchodného zastupcu. Po prihlaseni na www.rigas.net potvrdte a zadajte presny datum,
kedy Vam bol kit doru¢eny.

CHARAKTERISTIKA
Balenie obsahuje lyofilizovanych 5 ml vzoriek. Flasticky su oznacené &islom vzorky.

PRIPRAVA/SKLADOVANIE/STABILITA VZORIEK

Frasticka je vakuovo uzatvorend. Otvorte flastiCku velmi opatrne, vyhnite sa stratdm materidlu a pouzitim nakalibrovanej pipety rekonstitujte presne 5 ml objemu
Cerstvo destilovanej vody pri teplote +20°C to +25°C. Zatvorte gumovou zatkou a nechajte odstat’ 60 minat mimo dosahu svetla. Uistite sa jemnym virenim, Ze
vSetky lyofilizované €asti si kompletne rozpustené. Netraste flastickou. Vzorky analyzujze do 2 dni po rekonétitucii. So vzorkami zaobchadzajte rovnakym
spdsobom ako s pacientskymi vzorkami. VVzorky skladujte pri teplote 2 - 8°C.

Prostaticka a Celkové Kysla fosfatdza: Vzorky by mali byt stabilizované pridanim 1 kvapky kyseliny octovej do 1 ml séra.
Bilirubin v sére je citlivy na svetlo a mal by byt skladovany v tme.

NEFA je stabilna po rekonétitucii 24 hodin pri teplote +2°C az +8°C.

EGFR: MoZnosti vypoctu tohto parametru su dostupné na RIQASNet — pribalové listy RIQAS kitov

Bakterialna kontaminacia rekonstituovanéhho séra spdsobi znizenie stability viacerych zloziek.

BEZPECNOST

Sérum je ludského povodu. Bolo testované na HIV protilatky a HBsAg a bolo preukézané ako negativne. AvSak Ziadna metéda nemoze zabezpedit potvrdit
absolutnu nepritomnost infekénych kmerov, preto zaobchadzajte s tymto materidlom ako s pacientskymi vzorkami.

Iba na IN VITRO pouzitie.

* POZNAMKA: Vysledky musia byt odoslané do RIQAS do 17:00 Hod GMT vo FINALNY DATUM. Ak ODPORUCANY DATUM ANALYZY neposkytuje
dostato€ny ¢as, odpori¢ame analyzu vzorky skor, aby sa zabezpecilo dodrzanie terminu. Vysledky prijaté po findlnom termine nebudd akceptované.

December 2022
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