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Product description

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liq is a liquid human-based control serum produced from blood collected
from voluntary blood donors. Each unit is separately checked using CE approved tests to be
negative for HBs antigen, HIV p24-antigen and HIV I, Il and HCV antibodies. However, since no
method can completely exclude the presence of infectious agents, this material should be handled as
an ordinary patient sample.

Safety Data Sheet (SDS) is available at our website www.sero.no.

Use of this product as a trueness control is only recommended together with the lot-specific

document which includes the analytical data and stability information. Please visit www.sero.

no/theserolibrary to download the lot-specific document. The 8-digit number printed on the
label at the top of the first page of this document is the code required to access the lot-specific
document on the website. If you do not have internet access or the label is missing, please contact
your local distributor or SERO directly. SERO’s contact information can be found on the last page of
this document.

@ SERO

The lot-specific
document is
available at the
SERO website

Intended use

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liq is intended for use as an assayed quality control material to monitor
the precision and trueness of laboratory measurement procedures.

Instructions for use °
To secure uniformity, ensure that each vial is similarly treated with respect to preparation for use.
Always mix contents before use.

1. Thaw the vial contents by gentle continuous rolling for approximately 30 minutes until the

material has thawed completely.

Remove the amount of material required for testing and analyze immediately.

. Prior to subsequent use, remove the vial from 2-8 °C and mix gently before sampling. Replace
the stopper immediately and store the vial at 2-8 °C.

. Any material removed from the vial but not used should be discarded. DO NOT RETURN control
material to the original vial once removed.

. Establish target values and analytical ranges for the control material based on the measurement
procedures in the lab.
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Description du produit

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig est un sérum de contréle humain liquide fabriqué a partir de sang
prélevé aupres de donneurs volontaires. Chaque échantillon est testé pour étre négatif & I’Antigéne
HB, I'antigéne p24 du VIH, les anticorps VIH I/l et VHC en utilisant des tests marqués CE. Cependant
aucune des méthodes d’analyse actuellement connues ne peut garantir de facon absolue que ces
produits ne contiennent aucun agent pathogene transmissibles. Ce produit doit étre manipulé
comme un échantillon de patient.

La fiche de données de sécurité est disponible sur notre site a I'adresse www.sero.no.

L’utilisation de ce produit comme contréle de la justesse est recommandée exclusivement

dans le cadre du document spécifique du lot qui comprend les données analytiques et celles

concernant la stabilité. Pour télécharger le document spécifique du lot, veuillez visiter la
page www.sero.no/theserolibrary. Le numéro de huit chiffres imprimés sur I'étiquette en haut de la
premiere page de ce document est nécessaire pour accéder aux documents spécifiques du lot sur
le site Web. Si vous n'avez pas d’accés Internet ou si I'étiquette est manquante, veuillez contacter
votre distributeur local ou SERO directement. Vous trouverez les informations pour contacter SERO
sur la derniére page de ce document.

Utilisation prévue

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lia/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig est destiné a étre utilisé comme matériel de contréle de qualité pour
afin de vérifier la précision et I'exactitude des procédures de mesure en laboratoire.

Mode d’emploi ®
Pour garantir 'uniformité, veiller a ce que chaque flacon soit préparé de la méme maniére. Toujours
mélanger le contenu avant utilisation.

1. Décongeler le contenu du flacon en effectuant un mouvement de roulement continu doux
pendant environ 30 minutes, jusqu’a ce que le matériel soit complétement décongelé.

2. Prélever la quantité de matériel nécessaire pour I'analyse et effectuer I'analyse immeédiatement.

3. Avant toute utilisation ultérieure, retirer le flacon de I'environnement de conservation a
2-8 °C, puis mélanger doucement le contenu avant I'échantillonnage. Remettre le bouchon
immédiatement et conserver le flacon a 2-8 °C.

4. Tout matériel extrait du flacon et non utilisé doit étre éliminé. NE PAS REMETTRE le matériel de
controle déja prélevé dans le flacon d’origine.

5. Déterminer les valeurs cibles et les plages analytiques pour le matériel de contréle en fonction
des procédures de mesure du laboratoire.

Produktbeschreibung

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liq ist ein flissiges, vom Menschen stammendes Kontrollserum, das aus
dem von freiwilligen Blutspendern gesammelten Blut hergestellt wird. Jede Einheit wird einzeln
unter Anwendung CE-zugelassener Tests negativ auf HBs Antigen, HIV, p24-Antigen und HIV |, I
und HCV-Antikérper getestet. Da allerdings kein Verfahren das Vorhandensein infektioser Mittel
vollstandig ausschlieBen kann, ist dieses Material als gewdhnliche Patientenprobe zu handhaben.

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf unserer Website www.sero.no verflgbar.

Die Verwendung des Produkts zur Kontrolle der Richtigkeit ist nur zusammen mit dem
[:[] chargenspezifischen Dokument mit Analysedaten und Haltbarkeitsinformationen empfohlen.

Das chargenspezifische Dokument kann auf www.sero.no/theserolibrary heruntergeladen
werden. Die 8-stellige Zahl auf der Kennzeichnung oben auf der ersten Seite dieses Dokuments ist
der Code, der zum Zugriff auf das chargenspezifische Dokument auf der Website erforderlich ist.
Wenn Sie keinen Internetzugriff haben oder die Kennzeichnung fehlt, wenden Sie sich bitte an lhren
Vertreter oder an SERO direkt. Die Kontaktangaben von SERO sind auf der letzten Seite dieses
Dokuments abgedruckt.

Verwendungszweck

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Liq Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liq ist als getestetes Qualitatskontrollmaterial zur Uberwachung der
Prézision und Echtheit von Labormessverfahren bestimmt.

Gebrauchsanweisung °
Um die Einheitlichkeit zu sichern muss gewahrleistet werden, dass jedes Flaschchen im Hinblick auf die
Vorbereitung fiir die Verwendung &hnlich gehandhabt wird. Den Inhalt vor dem Gebrauch immer mischen.

1. Inhalt der Ampulle durch vorsichtiges, 30 min langes Rollen auftauen, bis das gesamte Material
vollstandig aufgetaut ist.

2. Die zur Prufung erforderliche Materialmenge entfernen und sofort analysieren.

3. Vor der anschlieBenden Verwendung die Ampulle aus dem Kihlschrank (2-8 °C) entfernen und vor
der Probenentnahme vorsichtig mischen. Die Ampulle sofort wieder mit dem Stopfen verschlieBen
und bei 2-8 °C lagern.

4. Material, dass aus dem Flaschchen entnommen, aber nicht verwendet wurde, muss verworfen werden.
Das Kontrollmaterial nach seiner Entnahme NICHT in das urspriingliche Flaschchen ZURUCKGEBEN.

5. fAusgehend von den Messverfahren im Labor Zielwerte und Messbereiche fir das Kontrolimaterial
estlegen.

Descripcion del producto

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig es un suero de control liquido de origen humano elaborado a partir de
sangre extraida de donantes voluntarios. Se comprueba por separado que cada unidad dé negativo
en pruebas con marcado «CE» del antigeno HB, antigeno P24 del VIH y anticuerpos frente a VIH-1,
VIH-2 'y VHC. Sin embargo, dado que ningiin método puede descartar completamente la presencia
de agentes infecciosos, este material debera manipularse como una muestra normal de un paciente.

La ficha de datos de seguridad (FDS) esta disponible en nuestro sitio web www.sero.no.

Solo se recomienda el uso de este producto como control de veracidad si va acompafiado

del documento especifico del lote donde se incluyen datos analiticos e informacion sobre la

estabilidad. Visite www.sero.no/theserolibrary para descargar el documento especifico del
lote. El nimero de ocho digitos impreso en la etiqueta que hay en la parte superior de la primera
pagina de este documento, es el cédigo requerido para acceder al documento especifico del lote en
el sitio web. Si no dispone de acceso a Internet o falta la etiqueta, puede ponerse en contacto con su
distribuidor local o directamente con SERO. La informacién de contacto de SERO se proporciona en
la ultima pégina de este documento.

Uso previsto

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liqg estd indicado para su uso como material de control de calidad
probado para supervisar la precision y veracidad de los procedimientos de medicién de laboratorios.

Instrucciones de uso °
Para garantizar la uniformidad, asegurese de que cada vial se trate de forma similar en lo que se
refiere a la preparacion para el uso. Mezcle siempre el contenido antes de usarlo.

1. Descongele el contenido del vial haciéndolo girar suave y continuamente durante aproximadamente
30 minutos hasta que el material se haya descongelado completamente.

. Extraiga la cantidad de material necesario para la prueba y analicelo inmediatamente.

. Previo a su uso, saque el vial de los 2-8 °C y mézclelo con suavidad antes de tomar la muestra. Vuelva
a colocar el tapén inmediatamente y almacene el vial a 2-8 °C.

. Todo material extraido del vial que no se utilice debera desecharse. Una vez sacado, NO VUELVA A
METER el material de control en el vial original.

. Establezca los valores objetivo y los intervalos analiticos para el material de control basandose en los
procedimientos de medicién del laboratorio.
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Descrizione del prodotto

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Liq Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig € un siero di controllo liquido umano prodotto dal sangue prelevato
da donatori volontari. Ciascuna unita viene controllata separatamente usando test approvati CE che
devono risultare negativi all'antigene HB, all’antigene HIV p24 e agli anticorpi HIV |, Il e HCV. Tuttavia,
poiché nessun metodo puo escludere del tutto la presenza di agenti infetti, questo materiale deve
essere manipolato come un normale campione di paziente.

La scheda di sicurezza (SDS) & disponibile sul nostro sito web www.sero.no.

L’uso di questo prodotto come controllo dell'accuratezza & consigliato solo unitamente al

documento specifico del lotto che contiene i dati analitici e le informazioni sulla stabilita.

Visitare il sito web www.sero.no/theserolibrary per scaricare il documento specifico del
lotto. Il numero a 8 cifre stampato sull’etichetta nella parte superiore della prima pagina di questo
documento ¢ il codice necessario per accedere al documento specifico del lotto sul sito web. Se
non si dispone di un accesso a Internet o se manca I'etichetta, contattare il distributore locale o
direttamente SERO. Le informazioni per contattare SERO possono essere trovate sull'ultima pagina
di questo documento.

Uso previsto

L'uso previsto di Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™
Immunoprotein Lig/ Seronorm™ Cardiac Acute Lig & come materiale di controllo qualita verificato
per monitorare la precisione e I'attendibilita delle procedure di misurazione nei laboratori.

Istruzioni per l'uso *
Per garantire I'uniformita, accertarsi che ciascun flacone sia trattata analogamente per quanto
riguarda la preparazione per l'uso. Miscelare sempre i contenuti prima dell’uso.

1. Scongelare i contenuti delle provette ruotandole continuamente e delicatamente per circa 30
minuti fino a quando il materiale non si sara scongelato completamente.

2. Rimuovere la quantita di materiale necessaria per il test e analizzare immediatamente.

3. Prima dell’'uso successivo, rimuovere la provetta dalla temperatura di 2-8 °C e mescolare
delicatamente prima della campionatura. Richiudere immediatamente con il tappo di gomma e
conservare la provetta alla temperatura di 2-8 °C.

4. Qualsiasi materiale prelevato dal flacone ma non utilizzato deve essere eliminato. NON
REINSERIRE il materiale di controllo nel flacone dopo che & stato rimosso.

5. Determinare valori target e intervalli analitici per il materiale di controllo, sulla base delle
procedure di misurazione del laboratorio.

‘

T

Descri¢do do produto

O Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig é um soro humano liquido para efeitos de controlo, produzido a partir
de colheitas de sangue de doadores voluntarios. Cada unidade é examinado individualmente, com
base em testes aprovados pela CE, para verificar se é negativo ao antigénio HBs, antigénio HIV p24
e anticorpos HIV |, Il e HCV. Contudo, visto nenhum método poder excluir por completo a presenca
de agentes infecciosos, este material deve ser tratado como uma amostra de pacientes normais.

O documento com as especificacdes de seguranca (SDS) encontra-se disponivel no nosso website
WWW.sero.no.

com o documento especifico do lote, o qual inclui os dados analiticos e a informacéo sobre

a estabilidade. Por favor, visite www.sero.no/theserolibrary para efetuar o download do
documento especifico do lote. O nimero de 8 digitos impresso na etiqueta no topo da primeira
pagina do presente documento ¢ o cédigo necessario para ter acesso ao documento especifico do
lote no website. Se nao dispuser de forma de acesso a internet ou se a etiqueta estiver em falta, por
favor, contacte o seu distribuidor local ou contacte a SERO diretamente. Os dados de contacto da
SERO podem ser obtidos na ultima pagina do presente documento.

m A utilizacdo deste produto como controlo da veracidade é recomendada apenas em conjunto

Uso previsto

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig deve ser usado como material de controlo de qualidade ensaiado para
monitorizar a preciséo e a veracidade dos processos de medicdo em laboratério.

Instrugdes de utilizacdo °
Para garantir a uniformidade, certifique-se de que cada frasco é tratado de igual forma com respeito
a preparacao a utilizar. Misture os contetdos sempre antes de utilizar.

Descongele o contetido do frasco, girando-o moderada e sucessivamente durante
aproximadamente 30 minutos até o material estar completamente descongelado.

. Remova a quantidade de material necessdria para o teste e analise-a imediatamente.

. Previamente a sua utilizacdo, retire o frasco dos 2-8 °C e misture delicadamente antes da
amostragem. Volte a colocar a tampa imediatamente e conserve o frasco a 2-8 °C. ~

. Qualquer material removido do frasco sem que se tenha utilizado deverd ser descartado. NAO
VOLTE A COLOCAR material de controlo no frasco original depois de retirado.

. Estabeleca valores alvo e intervalos analiticos para o material de controlo com base nos
procedimentos de medicao do laboratdrio.
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Productbeschrijving

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig is een vloeibaar humaan controleserum geproduceerd uit bloed dat
wordt verzameld van vrijwillige bloeddonoren. Elke eenheid wordt afzonderlijk gecontroleerd en
moet negatief worden getest op Hb-antigenen, hiv p24-antigeen en hiv |-, hiv II- en HCV-
antilichamen door middel van CE-goedgekeurde tests. Omdat geen enkele methode de
aanwezigheid van infectieuze bestanddelen volledig kan uitsluiten, moet dit materiaal als een
gewoon patiéntmonster worden behandeld.

Veiligheidsinformatieblad (Safety Data Sheet, SDS) beschikbaar op onze website www.sero.no.

Het gebruik van dit product als waarheidscontrolemiddel is alleen aanbevolen in combinatie

met het partijspecifieke document dat de analytische gegevens en stabiliteitsinformatie

bevat. Zie www.sero.no/theserolibrary om het partijspecifieke document te downloaden.
Het 8-cijferige nummer op het etiket bovenaan op de eerste pagina van dit document is de code
om toegang te krijgen tot het partijspecifieke document op de website. Als u geen toegang hebt
tot het internet, neemt u contact op met uw plaatselijke leverancier of rechtstreeks met SERO. De
contactgegevens van SERO vindt u op de laatste pagina van dit document terug.

Beoogd gebruik

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liq is bestemd voor gebruik als geanalyseerd kwaliteitscontrolemateriaal
voor het bewaken van de nauwkeurigheid en juistheid van meetprocedures in laboratoria.

Gebruiksaanwijzing °

Waarborg de uniformiteit door elk flesje op dezelfde wijze te behandelen wat betreft de
voorbereiding voor gebruik. Meng de inhoud altijd voér gebruik.

Ontdooi de inhoud van het flesje door het flesje gedurende ongeveer 30 minuten voortdurend
zachtjes te rollen tot het materiaal volledig ontdooid is.

. Verwijder de hoeveelheid materiaal die vereist is voor de test en analyseer dit onmiddellijk.

. Verwijder het flesje voér gebruik uit het bereik van 2-8°C en meng het materiaal voorzichtig
voordat een u monster neemt. Plaats de stop onmiddellijk terug en bewaar het flesje bij 2-8°C.

. Materiaal dat uit het flesje is verwijderd maar niet is gebruikt, moet worden weggegooid. Doe
controlemateriaal dat uit het originele flesje is verwijderd, NIET TERUG in het flesje.

. Stel de doelwaarden en het analytisch bereik voor het controlemateriaal vast op basis van de
meetprocedures in het laboratorium.
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Popis vyrobku

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liq je kapalné kontrolni sérum lidského pdvodu vyrobené z krve odebrané
dobrovolnym darctim krve. Kazda jednotka byla jednotlivé zkontrolovana pomoci testti se
schvdlenim CE na prokdzani negativniho ndlezu HbsAg a protildtek anti-HIV |, anti-HIV Il a anti-HCV.
ProtoZe v3ak zadnou metodou nelze zcela vyloucit pfitomnost infekénich agens, je nutné s timto
materidlem manipulovat jako s obvyklymi vzorky pacient(.

Bezpecnostni list (BL) je k dispozici na nasich webovych strankach www.sero.no.

Vyrobek se doporucuje pouzivat pro kontrolu pravdivosti pouze spolu s danym dokumentem
I:I:I specifickym pro danou 3arzi, jenz obsahuje analytickd data a informace o stabilité. Tento

dokument specificky pro danou $arzi Ize stdhnout na strance www.sero.no/theserolibrary.
Kodem pozadovanym pro pristup k dokumentu specifickému pro danou $arzi na danych webovych
strdnkdch je osmimistné ¢islo uvedené na Stitku v horni ¢asti prvni stranky tohoto dokumentu.
Jestlize nemate pristup k internetu, pfipadné tento Stitek chybi, obratte se na mistniho distributora
nebo pfimo na spole¢nost SERO. Kontaktni Udaje na spolecnost Ize najit na posledni strance tohoto
dokumentu.

Ucel pouziti

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lia/
Seronorm™ Cardiac Acute Liqg slouzi jako kontrolni material s ovéfenou kvalitou ke sledovani
preciznosti a pfesnosti postupl laboratornich méfeni.

Navod k pouziti °
K zabezpeceni jednotnosti vysledk zajistéte, aby bylo béhem pfipravy k pouziti manipulovano s
kazdou ampuli obdobné. Pfed pouzitim obsah vzdy promichejte.

Obsah ampule rozmrazte mirnym nepretrzitym otacivym pohybem po dobu pfiblizné 30 minut, az
se material zcela rozmrazi.

2. Odeberte mnozstvi materialu vyZzadované k testovani a okamzité provedte analyzu.

3. Pred naslednym pouzitim ampuli pfesurite z prostiedi 2-8 °C a pred odbérem vzork( obsah zlehka
promichejte. Na ampuli neprodlené nasadte zatku a material ulozte pfi teploté 2-8 °C.

4. Veskery nespotiebovany material odebrany z ampule je treba zlikvidovat. Po odebrani
NEVRACEJTE kontrolni material zpét do pavodni ampule.

5. Na zdkladé méfeni v laboratofi stanovte cilové hodnoty a analyticka rozmezi pro kontrolni material.

Opis proizvoda

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liq je te¢ni kontrolni serum humanog porekla proizveden od krvi
sakupljene od dobrovoljnih davalaca krvi.Svaka pojedinacna jedinica krvi je proverena pomocu
testova koji imaju CE odobrenje i potvrdeno je da je negativna na HBs antigen, HIV p24-antigen, HIV
I, Il HCV antitela. Medutim, posto nijedan metod ne moze potpuno da isklju¢i prisustvo infektivnih
agensa, ovim materijalom bi trebalo da se rukuje kao svakim obi¢nim uzorkom pacijenta.

Sigurnosni list je dostupan na nasem veb-sajtu www.sero.no.

sa dokumentom specificnim za odredenu seriju koji sadrzi analiticke podatke i informacije

o stabilnosti. Posetite veb sajt www.sero.no/theserolibrary da biste preuzeli dokument
specifi¢an za datu seriju. 8-cifreni broj odstampan na nalepnici na vrhu prve strane ovog dokumenta
predstavlja Sifru koja je neophodna za pristup dokumentu specificnom za datu seriju na veb sajtu.
Ako nemate pristup Internetu ili ova nalepnica nedostaje, kontaktirajte lokalnog distributera ili
direktno kompaniju SERO. Informacije za kontakt sa kompanijom SERO navedene su na poslednjoj
stranici ovog dokumenta.

II' Upotreba ovog proizvoda kao kontrole za pracenje tacnosti preporucuje se samo zajedno

Namena

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lia/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig je namenjen za upotrebu kao kontrolni materijal sa deklarisanim
analitickim vrednostima radi pracenja preciznosti i tacnosti laboratorijskih mernih procedura.

Uputstvo za upotrebu ©
Da biste obezbedili ujednacenost, postarajte se da se svaka bocica na slican nacin priprema za
upotrebu. Uvek promesSajte sadrzaj pre upotrebe.

Odmrznite sadrzaj bocice tako $to ¢ete nezno i neprekidno kotrljati oko 30 minuta dok se
material potpuno ne otopi.

. lzvadite koli¢inu materijala koja je potrebna za testiranje i odmah analizirajte.

. Pre naknadne upotrebe izvadite bocicu iz 2-8°C i nezno promesajte pre uzorkovanja. Odmah
vratite Cep i uskladistite bocicu na 2-8°C. )

. Sav materijal koji se izvadi iz bocice, ali se ne iskoristi, bi trebalo da se baci. NEMOJTE VRACATI
kontrolni materijal u originalnu bocicu nakon $to je bio izvaden.

. Utvrdite ciljine vrednosti i analiticke raspone za kontrolni materijal na osnovu mernih procedura u
laboratoriji.
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Opis produktu

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Liq Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig to ptynne, ludzkie osocze kontrolne wyprodukowane z krwi pobranej
od dobrowolnych dawcéw krwi. Kazdy jednostka jest osobno badany za pomoca zatwierdzonych
testow CE na wystepowanie ujemnego antygenu HBs, antygenu p24 HIV i HIV |, Il oraz antyciat HCV.
Jednakze, poniewaz zadna metoda nie moze w petni wykluczy¢ obecnosci czynnikéw zakaznych,
materiat ten nalezy traktowac jako zwykta prébke pacjenta.

Karta charakterystyki (SDS) jest dostepna na naszej stronie internetowej www.sero.no.

Zaleca sie uzywanie niniejszego produktu do kontroli poprawnosci wytacznie wraz z

dokumentem specyficznym dla partii, ktdry zawiera dane analityczne i informacje o

stabilnosci. Dokument specyficzny dla partii mozna pobrac¢ na stronie www.sero.no/
theserolibrary. Osmiocyfrowy numer wydrukowany na etykiecie w gérnej czesci pierwszej strony
niniejszego dokumentu jest kodem koniecznym do uzyskania dostepu do dokumentu specyficznego
dla partii, ktéry znajduje sie na stronie internetowej. W przypadku braku dostepu do Internetu lub
braku etykiety nalezy sie skontaktowac z lokalnym sprzedawca lub bezposrednio z firma SERO.
Informacje kontaktowe firmy SERO znajduja sie na ostatniej stronie niniejszego dokumentu.

Zastosowanie

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Liq Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liqg jest przeznaczone do stosowania jako probierczy, jakosciowy materiat
kontrolny majacy na celu monitorowanie precyzji i poprawnosci laboratoryjnych procedur
pomiarowych.

Sposoéb uzycia °
Aby zapewnic jednolitos¢ wynikéw, kazda fiolke nalezy przygotowac do uzycia w podobny sposéb.
Przed uzyciem nalezy zawsze wymiesza¢ zawartosc.

1. Rozmrazac¢ zawartos¢ fiolki poprzez jej delikatne, nieprzerwane obracanie przez okoto 30 minut,
az do catkowitego rozmrozenia materiatu.

2. Wyjac ilos¢ materiatu wymagana do testow i niezwtocznie poddac jg analizie.

3. Przed pdzniejszym uzyciem przeniesc fiolke z otoczenia o temperaturze 2-8 °C i delikatnie
wymieszac przed pobraniem probki. Natychmiast wtozyc¢ zatyczke i przechowywac fiolke w
temperaturze 2-8 °C.

4. Materiat wyjety z fiolki, ale nie wykorzystany, nalezy usunac. Po wyjeciu materiatu kontrolnego
NIE WOLNO GO PONOWNIE UMIESZCZAC w fiolce.

5. Ustali¢ wartosci docelowe i analityczne zakresy materiatu kontrolnego w oparciu o procedury
pomiarowe w laboratorium.

Descrierea produsului

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig este un ser de control lichid, de origine umana, obtinut din sange recoltat
de la donatori voluntari. Fiecare unitate de sange este verificat individual utilizdnd teste aprobate CE daca
este negativ pentru antigenul HBs, antigenul HIV p24 si pentru anticorpii HIV I, I si HCV. Cu toate acestea,
deoarece nicio metoda nu poate exclude complet prezenta agentilor infectiosi, acest material trebuie
manipulat ca o proba de pacient obisnuita.

Fisa tehnica de securitate (SDS) este disponibild pe site-ul nostru web la www.sero.no.

Se recomanda utilizarea acestui produs ca material de control al justetei numai impreuna cu
I:D documentul specific lotului care include datele analitice si informatii privind stabilitatea. Va rugam
sd vizitati site-ul www.sero.no/theserolibrary pentru a descdrca documentul specific lotului.
Numarul format din 8 cifre imprimat pe eticheta din partea de sus a primei pagini a acestui document
reprezintd codul necesar pentru a accesa documentul specific lotului de pe site-ul web. Dacd nu aveti acces
la internet sau daca eticheta lipseste, vd rugam sa contactati distribuitorul dvs. local sau direct firma SERO.
Informatiile de contact ale firmei SERO pot fi gasite pe ultima pagina a acestui document.

Utilizare prevazuta

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liq este destinat utilizérii ca material de control al calitatii testat, pentru a
monitoriza precizia si exactitatea procedurilor de masurare din laborator.

Instructiuni de utilizare °

Pentru a garanta uniformitatea, asigurati-va ca fiecare flacon este tratat intr-un mod similar in ceea ce
priveste pregatirea pentru utilizare. Amestecati intotdeauna continutul inainte de utilizare.

1. Decongelati continutul flaconului prin rostogolire delicata si continua timp de aproximativ 30 de minute
pana cand materialul se dezgheata complet.

2. Scoateti cantitatea necesard de material pentru testare si analizati-o imediat.

3. Inainte de urmatoarea utilizare, scoateti flaconul din mediul cu temperatura de 2-8 °C si amestecati
continutul usor inainte de luarea unei probe. Puneti imediat capacul inapoi si pastrati flaconul la 2-8 °C.

4. Orice material scos din flacon, dar nefolosit trebuie aruncat. NU REINTRODUCETI materialul de control
in flaconul original, odata ce a fost scos din acesta.

5. Stabiliti valorile tintd si intervalele analitice pentru materialul de control pe baza procedurilor de
madsurare din laborator.
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Uriin aciklamasi

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig, gonullt vericilerden alinan kanlardan tretilen insan kaynakli bir likit
kontrol serumudur. Her Unite ayri ayri, CE onayl testler kullanilarak HBs antijeni, HIV p24-antijeni ve
HIV |, Il ve HCV antikorlari negatifligi acisindan kontrol edilmistir. Ancak hicbir yontem enfeksiy6z
malzemelerin var olmadigini tam olarak garanti edemeyeceginden bu materyale siradan bir hasta
numunesi olarak muamele edilmelidir.

Guvenlik Veri Sayfasi (SDS), www.sero.no adresindeki web sitemizde bulunmaktadir.

Bu Grtintin dogruluk kontroli icin kullanimi yalnizca analitik verileri ve stabilite bilgilerini
[:D iceren Urlin partisine 6zel belgelerle birlikte dnerilmektedir. Urin partisine 6zel belgeyi

indirmek icin lutfen www.sero.no/theserolibrary adresini ziyaret edin. Bu belgenin en
Ustlindeki etikette basili 8 basamakli sayi, web sitesinde Griin partisine 6zel belgeye erismek icin
gereken koddur. Eger internet erisiminiz yoksa ya da etiket yoksa lutfen yerel dagiticiniz ya da
dogrudan SERO ile gorisun. SERO’nun iletisim bilgileri bu belgenin son sayfasinda bulunabilir.

Hedeflenen kullanim

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lia/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig, laboratuvar 6l¢tim islemlerinin dogrulugunu ve hassasiyetini izlemek
icin degeri belirlenmis bir kalite kontrol materyali olarak kullaniimak tizere dretilmistir.

Kullanim talimatlan °

Homojenligin saglanmasi icin kullanim hazirlidi sirasinda her flakona ayni islemin uygulandigindan
emin olun. Kullanmadan &nce her zaman igeriklerin homojenligini saglamak icin flakonu hafifce
dondurerek karistirin.

Flakonun icindekileri, yaklasik 30 dakika boyunca malzeme tamamen céziilene kadar surekli
hafifce dondirerek karistirin.

. Hemen test ve analiz i¢in gereken miktarda malzeme alin.

. Bir sonraki kullanimdan 6nce, flakonu 2-8 °C dereceden c¢ikartin ve numune almadan 6nce hafifce
karistirin. Hemen kapagini kapatin ve flakonu 2-8°C sicaklikta saklayin.

. Flakondan alinan ancak kullanilmayan materyaller atiimalidir. Bir kez alindiktan sonra kontrol
malzemesini TEKRAR orijinal flakona AKTARMAYIN.

. Laboratuvarda 6l¢tim proseddrlerine gére kontrol materyali icin hedef degerleri ve analitik
araliklari belirleyin.
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Neplypadni Tov npoidvrog

To Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Ligq/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig eivat évag uypog opdg eAéyxou avBpwrivng mPoéAeuong ou TOPAYETAL Ao
aipa eBeloviwyv apodotwv. KdBs Movada ehéyxetat {exwpLotd pe SoKaoieg ou dpEpouv motonoinon
CE , wote va Slamiotwel 6tL elvat apvnTikn yLa To empavelaks avityovo g nratitdag B (HBs), to
avtyovo p24 tou v HIV kat ta avttowpata twv wv HIV 1, 1l kat HCV.Opwg , enedn kapia pébodog

8ev propel va amokAeioel amdAuTa TNV mapousia LOAUCUATIKWOV TTapayovIwy, autd To UALKO TIPETEL Vo
QVTLHETWTTIZETOL OMWG Ta Selypata Twv aoBevwv.

Aehtia Sedopévwv aopadeiag (SDS) SatiBevtal otnv LotooeAiba Pog www.sero.no.

III H Xprion autol Tou TPoildvTog yia Tov EAeyX0 NG 0pBATNTAG CUVLOTATAL HOVO Mall HE TO ELSIKO
yia Ty aptida éyypado mouv mepapBavel ta avoAuTtikd Sedopéva kat TAnpodopieg yLa
otabepotnta. Entokedteite v otooeiba www.sero.no/theserolibrary ylo va katadpoptwoete To el81kO
yia Ty aptida éyypado. O oktapRdLog aptBpog mou eivat TUMWHEVOG TNV EMLOAKAVON 0TNV Kopudr
™G mpWINgG oeAibag autol Tou eyypddou amatteitat yla tThv mpodcPacn oto eIkd yla Ty maptida
gyypado otnv otooeAida. Eav Sev xete mpooBacn oto SLadikTuo 1 n emopavon A&imneL, EMKOWWVAOTE
He Tov Tomko Slavopéa ) aneuBeiag pe tn SERO. Ta ototeia emkowwviag tng SERO avadépovtal otnv
tehevtaia oehida autou tou eyypddou.

Evbebelypévn xprion

To Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Ligq Low/Seronorm™ Immunoprotein Liq
TipoopileTaL Lo XprioN WG TAUTOMOLNHEVO UALKO TIOLOTIKOU EAEYXOU HE OKOTIO TNV TtapakoholBnon tng
akpielag kat aflomoTiog moToTnTag TWV EPYOOTNPLOKWY SLASIKACLWY HETPNONG.

Obnyieg xpriong *

lNa va Slaopoaliotet n cuvoxr twv anoteAecpdtwy, PeBatwbdeite ot OAa ta paiidia umoBdirovtal
oty idla Stadikacia kot cUPPWVA PE TNV TTPOETOLLATIA YL XPrion. TO TEPLEXOUEVO TIPETEL TTAVTA VO
QVapLYVUETaL TIPLY artd T Xpron.

1. Anoyéte o eplexdpevo Tou GLaAiiou TEPLOTPEDOVTEG TO ATILA KL CUVEXWG OVALECO OTLG TIOAAHES
00G ya Tepimou 30 Aemtd €wg 6Tou o UALKO amtouxBei mArpwg.

2. Adaipéote TNV moooTNTA UALKOU TIOU OUTAUTELTAL yia TN SoKILaoia Kat avaAlote apéows.

3. Tpw amnd v endpevn xprion, adpatpéote to dGLaibio and tn Béon duAagng otoug 2-8 °C Kat avapeifte
Arua ripotol AdBete to Selypa. Enavartonobetiote apéowg to mwpa kot purdgte to draiisio otoug 2-8 °C.

4., KaBe mooodtnta UAkou Tou adatpeitat and to dLaAibio, ald Sev xpnotponoteitat, TpEneL va
anoppintetat. Kapio moodtnta uAtkol eAéyxou mou éxet adatpedet and to draAidio, AEN MPEMEI NA
EMIZTPEDEI ZE AYTO.

5. KaBopiote TIg TIHéG-0TOXO KL T AMOSEKTA VPN AMOTEAECUATWY AVAAUGNG yLa TO UALKO EAEYXOU UE
Bdon tng SLadkaoieg HETPNONG TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO EPYACTHPLO OAg,.
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Produktbeskrivning

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Liq Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liqg &r ett humanbaserat kontrollsera i liquid-form framstéllt fran blod
samlat fran frivilliga donatorer. Varje enhet ar separat kontrollerad med CE mérkta tester och visat
negativa resultat for HBs antigen, HIV p24-antigen och HIV Il och HCV antikroppar. Pa grund av
att ingen metod helt kan utesluta nérvaro av infektiosa &mnen, skall detta material handhas som
ordinara patientprover.

Sékerhetsdatablad (SDS) finns tillgéngliga pa var web-sida www.sero.no.

med det lotspecifika dokumentet med analytiska data och stabilitetsinformation. Besok www.
sero.no/theserolibrary for att ladda ner det lotspecifika dokumentet. Det attasiffriga numret
som ar tryckt pa etiketten langst upp pa forsta sidan i detta dokument &r den kod du behéver for
att komma at det lotspecifika dokumentet pa webbplatsen. Om du inte har tillgang till internet
eller om etiketten saknas ber vi dig kontakta den lokala aterforsaljaren eller SERO direkt. SERO:s
kontaktuppgifter finns pa sista sidan i detta dokument.

m Anvéndning av denna produkt som riktighetskontroll rekommenderas enbart tillsammans

Avsedd anvdndning

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Liq Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig ar avsedd att anvandas som ett facitsatt kvalitetskontrollmaterial for
monitorering av precision och riktighet for laboratoriets matprocedurer.

Instruktioner fér anvandning °

For att sakra likformighet, sakerstall att varje flaska behandlas pa samma satt nar det galler
férberedelse for anvandning. Blanda alltid innehéllet innan anvéndning.

Tina injektionsflaskan genom att varsamt rulla den kontinuerligt i 30 minuter tills materialet har
tinat helt.

. Ta ut den mangd material som behovs for testet och analysera omedelbart.

Fore efterfoljande anvandning: ta injektionsflaskan ur 2-8 °C och blanda varsamt fore

provtagning. Satt tillbaka proppen omedelbart och férvara injektionsflaskan vid 2-8 °C.

. Allt material urtaget ur flaskan, men ej anvants, skall kastas. Aterfér aldrig ndgot material till

originalflaskan.

. Etablera asatta varden och analytisk range for kontrollmaterialet baserat pa laboratoriets
matprocedurer.
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Produktbeskrivelse

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Liq Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liqg er en flytende humanbasert kontrollserum produsert fra blod samlet
inn fra kun frivillige blodgivere. Hver enhet er kontrollert separat ved hjelp av CE-godkjente tester
0g pavist a veere negative for HBs antigen , HIV p24-antigen og HIV |, Il og HCV antistoffer. Ettersom
ingen metode kan fullstendig utelukke tilstedevaerelsen av smittestoffer, bgr dette materialet
handteres som en vanlig pasientprave.

Sikkerhetsdatablad (SDS) er tilgjengelig pa var nettside www.sero.no.

Bruk av dette produktet som en riktighetskontroll anbefales kun sammen med det lot-
m spesifikke dokumentet med analysedata og stabilitetsinformasjon. Besgk www.sero.no/

theserolibrary for & laste ned det lot-spesifikke dokumentet. Det &tte-sifrede nummeret
som er trykket pa etiketten gverst pa ferste side av dette dokumentet er den koden du vil trenge
for a fa tilgang pa det lot-spesifikke dokumentet pa websiden. Dersom du ikke har tilgang til
internett eller om etiketten mangler, ta kontakt med din lokale forhandler eller SERO direkte. SEROs
kontaktinformasjon finnes pa siste side av dette dokumentet.

Tiltenkt bruk

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Liq Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Ligq er ment a brukes som et kvalitetskontrolimateriale for a kontrollere
presisjon og riktighet av laboratoriets maleprosedyrer.

Instruksjoner for bruk ©

For & sikre uniformitet, sgrg for at hvert glass blir behandlet pd samme mate med hensyn til
forberedelse fgr bruk. Bland alltid innholdet godt far bruk.

1.
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Tin innholdet i glasset ved kontinuerlig blanding (f.eks. pa en rulle) i ca. 30 minutter til materialet
er helt tint.
Pipetter ut korrekt mengde materiale som kreves for analysen og analyser umiddelbart.

. For etterfelgende bruk: ta glasset ut fra 2-8°C og bland forsiktig fer preveuttak. Sett

gummiproppen tilbake og lagre glasset umiddelbart ved 2-8°C.
Ubrukt materiale som er tatt ut av glasset ma ikke fares tilbake i glasset, men ma kastes.

. Etabler middelverdi og analytisk range for kontrollmaterialet basert pa maleprosedyrer i laboratoriet.

Produktbeskrivelse

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liq er et vaeskeformigt humanbaseret kontrolserum, der er fremstillet fra
blod, der er indsamlet fra frivillige bloddonorer. Hver enkelt enhed er kontrolleret individuelt ved
brug af CE-godkendte tests og fundet negativ for HBs-antigen, HIV-p24-antigen og HIV |-, II- og
HCV-antistoffer. Da imidlertid ingen metode fuldstaendig kan udelukke tilstedeveerelse af smitstoffer,
skal dette materiale handteres som en almindelig patientprave.

Sikkerhedsdatablad (SDS) er tilgaengeligt pa vores website www.sero.no.

Anvendelse af dette produkt som en palidelighedskontrol anbefales kun sammen med det
batchspecifikke dokument, der inkluderer analysedataene og stabilitetsoplysninger. Det
batchspecifikke dokument kan downloades fra www.sero.no/theserolibrary. Det 8-cifrede
tal, der er trykt pa etiketten gverst pa den forste side af dette dokument, er koden, der er ngdvendig
for at fa adgang til det batchspecifikke dokument pa websitet. Hvis du ikke har internetadgang
eller etiketten mangler, bedes du kontakte din lokale distributer eller SERO direkte. SEROs
kontaktoplysninger findes pa den sidste side i dette dokument.

Tilsigtet anvendelse

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Liqg skal bruges som et analysert kvalitetskontrolserum til overvagning af
praecisionen og korrekthed af laboratoriemaleprocedurer.

Brugsanvisning °
Serg for, at alle haetteglas behandles ens med hensyn til klargering til brug for at sikre ensartethed.
Bland altid indholdet fer brug.

1.
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Opto indholdet ved at rulle haetteglasset forsigtigt og uafbrudt i ca. 30 minutter, indtil materialet
er fuldstaendig opteet.

Udtag straks den maengde materiale, der skal bruges til afpravning og analyse.

Inden efterfglgende brug udtages haetteglasset fra 2-8 °C og blandes forsigtigt inden
proveudtagning. Seet straks proppen i heetteglasset, og opbevar det ved 2-8 °C.

. Eventuelt materiale, der er udtaget fra haetteglasset, men ikke anvendes, skal kasseres. UNDLAD

AT TILBAGEF@RE kontrolmateriale til det oprindelige haetteglas, nar det ferst er udtaget.

. Fastleeg malveerdier og analyseomrader for kontrolmaterialet pa grundlag af de malemetoder, der

anvendes i laboratoriet.

Tuotteen kuvaus

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig on nestemdinen ihmisperdinen kontrolliseerumi, joka on tuotettu
vapaaehtoisilta verenluovuttajilta keratysta veresta. Jokainen yksikko on tarkastettu erikseen
CE-hyvaksytyilla testeilld, ja testitulokset HB:n antigeeni-, HIV p24:n antigeeni- seka HIV |-, HIV II- ja
HCV-vasta-aineista ovat negatiiviset. Koska millaan menetelmalla ei voida kokonaan sulkea pois tar-
tunnanaiheuttajien esiintymistd, materiaalia on kasiteltava potilasnaytteiden tavoin.

Kayttoturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivuillamme osoitteessa www.sero.no.

Taman tuotteen kayttéa suositellaan oikeellisuuden tarkistamiseen ainoastaan yhdessa
I:[I oheisen erdkohtaisen asiakirjan kanssa, joka sisaltaa analyyttiset ja stabiilisuutta koskevat

tiedot. Erdkohtainen asiakirja on sivustossa www.sero.no/theserolibrary. Erékohtaisen
asiakirjan avaaminen edellyttaa taman asiakirjan ensimmaisen sivun ylalaitaan painetun
kahdeksannumeroisen koodin sy6ttamista. Jos sinulla ei ole internetliittymé&a tai asiakirjassa ei ole
koodia, ota yhteytta paikalliseen jakelijaan tai suoraan SEROon. SEROn yhteystiedot ovat tdman
asiakirjan viimeisella sivulla.

* Changes from version 2014-10

Kéyttotarkoitus

Seronorm™ Immunoassay Lig/Seronorm™ Immunoassay Lig Low/Seronorm™ Immunoprotein Lig/
Seronorm™ Cardiac Acute Lig on tarkoitettu kaytettavaksi analysoituna kontrollimateriaalina labora-
toriomittausten tarkkuuden ja oikeellisuuden valvonnassa.

Kéyttoohjeet °
Tulosten yhtenaisyyden varmistamiseksi huolehdi, ettd tuotteeseen liittyvien pullojen
valmistelukaytannot ovat vakioidut. Sekoita pullojen sisdltd aina ennen kayttoa.

1.
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Sulata pullon siséltoé pyorittelemalld pulloa varovasti mutta jatkuvasti n. 30 minuutin ajan, kunnes
materiaali on sulanut taysin.

. Ota pullosta testaukseen tarvittava maara materiaalia ja analysoi valittomasti.
. Ota pullo 2-8 °C:sta ennen seuraavaa kayttoa ja sekoita varovasti ennen naytteenottoa. Aseta

tulppa viipymatta takaisin ja sailyta pulloa 2-8 °C:n lampétilassa.

. Pullosta otettu materiaali, jota ei kayteta on havitettava. ALA PALAUTA kontrollimateriaalia alku-

peréiseen pulloon otettuasi sen sielta.

. Maarita kontrolliaineelle tavoitearvot ja analyyttiset alueet laboratorion mittauskaytantojen

mukaisesti.
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