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Intended use
Seronorm® Cardiac Acute Liq is intended for use as a quality control of cardiac and acute markers to monitor
immunoassay measurement procedures in a laboratory environment by professional users.

Summary
Seronorm® Cardiac Acute Liq is supplied in 4 levels: L-1A, L-1B, L-2 and L-3. The product is suitable for use as
a quality control for the analytes listed in the data tables in the lot-specific product documentation.

Composition
This product is a liquid human-based control serum produced from blood collected from voluntary blood donors.

Warnings and precautions

For in vitro diagnostic use by health care professionals.

Each human donor unit has been separately tested by CE-marked or FDA-approved methods to be negative
for HBs antigen, HIV p24-antigen and HIV |, Il and HCV antibodies. However, since no method can completely
exclude the presence of infectious agents, this material should be handled as though capable of transmitting
infectious diseases and disposed of accordingly. Exercise the normal precautions required for good laboratory
practice.

Increased turbidity might indicate bacterial contamination, in which case the control material cannot be used
and must be disposed of safely.

In case of any serious incident related to the use of the quality control, please report it immediately to SERO.
Contact us at support@sero.no or call +47 66 85 89 00. Additionally, notify your competent authority.

The Safety Data Sheet (SDS) is available at our website www.sero.no/theserolibrary or on request by using
the email address sales@sero.no.

Instructions for use
To secure uniformity, ensure that each vial is similarly treated during preparation for use. Always mix contents
thoroughly before use.

The lot-specific
document is
available at the
SERO website

1. Place the vial on a roller mixer for approximately 20 minutes at room temperature until the contents have

thawed completely. Avoid foaming of the material during mixing. Do not shake.

Remove the cap and stopper from the vial.

Remove the amount of material required for testing. Replace the stopper and cap. Promptly store the

original vial at 2-8 °C. For optimal analyte stability, analyze the material immediately.

4. Prior to subsequent use, remove the vial from 2-8 °C and mix for a few minutes before sampling. Replace
the stopper and cap, and promptly store the original vial at 2-8 °C after use. For optimal analyte stability,
analyze the material immediately.

. 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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Storage & Stability
Unopened vials: Store at < -20 °C. Stable to expiration date as printed on the vial. Opened vials: Please refer
to the lot-specific product documentation available online.

Limitations
Refer to the lot-specific product documentation for specific analyte and stability claims.

Assignment of values
Refer to the lot-specific product documentation available online for-specific analyte claims.

Visit www.sero.no/theserolibrary to download the lot-specific product documentation and a copy of

this document. The 8-digit number printed on the label at the top of the first page of this document is

the download code required to access the online lot-specific documentation. To open the electronic
documents, Adobe PDF Reader is required. This can be downloaded at no cost from get.adobe.com/reader. If
you do not have internet access, the label is missing or if you are unable to download the documents from the
website, please contact your SERO representative or SERO directly at sales@sero.no.

Disposal of waste
This quality control material must be disposed of in accordance with applicable national, regional or local
regulations for waste. Waste should be handled with the same care as biohazardous waste material.

Last revision 2024-06-30.

Usage prévu

Seronorm® Cardiac Acute Lig est destiné a étre utilisé par des utilisateurs professionnels comme contréle de la
qualité des marqueurs cardiaques et aigus dans le cadre de la surveillance dans un environnement de laboratoire
des procédures de mesure des immunodosages.

Résumé

Seronorm® Cardiac Acute Lig est fourni dans 4 niveaux d’authentification : L-1A, L-1B, L-2 & L-3. Ce produit
peut étre utilisé en tant que contréle de la qualité pour les analytes énumérés dans les tableaux de données
de la documentation du produit spécifique au lot.

Composition
Ce produit est un sérum de controle liquide d’origine humaine produit a partir de sang prélevé sur des
donneurs de sang volontaires.

Précautions et mises en garde

Pour le diagnostic in vitro effectué par des professionnels de la santé.

La négativité a I'antigéne HB, a I'antigéne p24 du VIH et aux anticorps I, Il du VIH et du VHC est contrélée
pour chaque unité de donneur humain au moyen de tests marqués CE ou approuvés par la FDA. Cependant,
dans la mesure ou aucune méthode ne permet d’exclure complétement la présence d’agents infectieux, ce
produit doit étre manipulé comme un échantillon de patient ordinaire. Respectez les précautions normales
requises pour les bonnes pratiques de laboratoire.

Une turbidité accrue peut indiquer une contamination bactérienne, auquel cas le matériel de contréle ne peut
pas étre utilisé et doit étre éliminé en toute sécurité.

Tout incident grave lié a Iutilisation du contréle de la qualité doit étre signalé immédiatement a SERO.
Contactez-nous a I’adresse support@sero.no ou appelez le +47 66 85 89 00. Informez également votre
autorité compétente.

La fiche de données de sécurité (FDS) est disponible sur notre site Internet www.sero.no/theserolibrary.
Vous pouvez I'obtenir sur demande a I’adresse électronique sales@sero.no.

Notice d’utilisation
Pour garantir I'uniformité, veillez a ce que chaque flacon soit traité de la méme maniére lors de la préparation
pour I'utilisation. Mélangez toujours soigneusement le contenu avant utilisation.

1. Placez le flacon dans le mélangeur & rouleaux pendant environ 20 minutes, jusqu’a ce que son contenu soit
complétement décongelé. Evitez la formation de mousse sur le produit pendant le mélange. Ne I'agitez pas.
Retirez le capuchon et le bouchon du flacon.

3. Prélevez la quantité de matériel nécessaire pour I'analyse. Remettez le bouchon et le capuchon en place.
Entreposez rapidement le flacon d’origine a une température comprise entre 2 et 8 °C. Analysez le produit
immeédiatement pour obtenir une stabilité optimale de I'analyte.

4. Avant toute réutilisation, retirez le flacon de I'environnement de conservation entre 2 et 8 °C, puis mélangez

le contenu a l'aide d’'un mélangeur a rouleaux pendant quelques minutes avant I’échantillonnage. Replacez

le bouchon et entreposez rapidement le flacon d’origine a une température comprise entre 2 et 8 °C aprés
utilisation. Pour garantir la stabilité optimale de I'analyte, effectuez I'analyse du matériel immédiatement.

NE REMETTEZ PAS le matériel de contrdle déja prélevé dans le flacon d’origine.

. Déterminez les valeurs cibles et les plages analytiques applicables au matériel de contréle en fonction des

procédures de mesure du laboratoire.
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Stockage et stabilité

Flacons non ouverts : a conserver a une température de < -20 °C. Stable jusqu’a la date de péremption
indiquée sur le flacon. Flacons ouverts : Veuillez vous référer a la documentation produit spécifique au lot
disponible en ligne.

Limitations
Consultez la documentation du produit spécifique au lot pour obtenir des informations concernant les
analytes et la stabilité annoncée.

Attribution des valeurs
Consultez la documentation du produit spécifique au lot, disponible en ligne, pour connaitre les allégations
relatives aux analytes spécifiques.

spécifique au lot et une copie de ce document. Le numéro a 8 chiffres imprimé sur I'étiquette dans la
partie supérieure de la premiére page de ce document est le code de téléchargement requis pour
accéder a la documentation en ligne spécifique au lot. Vous devez disposer du logiciel Adobe PDF Reader pour
ouvrir les fichiers électroniques. Vous pouvez télécharger ce logiciel gratuitement sur get.adobe.com/reader.
Si vous n'avez pas d’accés a Internet, si I'étiquette est manquante ou si vous ne pouvez pas télécharger les
documents a partir du site web, veuillez contacter directement votre représentant SERO ou envoyer un
e-mail a SERO a I'adresse sales@sero.no.

[:Ii:l Rendez-vous sur www.sero.no/theserolibrary pour télécharger la documentation du produit

Elimination des déchets

Ce matériel de contréle de la qualité doit étre éliminé conformément aux réglementations nationales,
régionales ou locales applicables aux déchets. Les déchets doivent étre traités avec le méme soin que les
déchets biologiques dangereux.

Derniére mise a jour 2024-06-30.
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Verwendungszweck i
Seronorm® Cardiac Acute Lig dient zur Qualitatskontrolle von Herz- und Akutmarkern zur Uberwachung von
Immunoassay-Messverfahren durch professionelle Anwender in Laborumgebungen.

Zusammenfassung

Seronorm® Cardiac Acute Lig wird in 4 Stufen eingegeben: L-1A, L-1B, L-2 und L-3. Das Produkt ist zur
Qualitatskontrolle fir die Analyten geeignet, die in den Datentabellen in der chargenspezifischen
Produktdokumentation aufgeftihrt sind.

Zusammensetzung
Dieses Produkt ist ein fliissiges, vom Menschen stammendes Kontrollserum, das aus dem von freiwilligen
Blutspendern gesammelten Blut hergestellt wird.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Fir die In-vitro-Diagnostik durch Angehérige der Gesundheitsberufe.

Jede Einheit eines Blutspenders wurde individuell mithilfe von CE-zertifizierten oder von der FDA zugelassenen
Verfahren auf Negativitat fir HBs-Antigen, HIV-p24-Antigen und HIV-I-, -II- und HCV-Antikérper getestet. Da
allerdings kein Verfahren das Vorhandensein von Infektionserregern vollstandig ausschlieBen kann, ist dieses
Material als potenziell infektiés zu handhaben und entsprechend zu entsorgen. Die Ublichen VorsichtsmaBnahmen,
die fur eine gute Laborpraxis erforderlich sind, sind zu befolgen.

Eine erhohte Trbung kann auf eine bakterielle Kontamination hinweisen. In diesem Fall darf das Kontrollmaterial
nicht verwendet werden und muss sicher entsorgt werden.

Bei schwerwiegenden Vorféllen im mit der Ven der Qualitatskontrolle melden Sie
dies bitte unverziiglich dem SERO. Kontaktieren Sie uns unter support@sero.no oder rufen Sie uns an unter
+47 66 85 89 00. Informieren Sie dariiber hinaus lhre zustandige Behérde.

Das Sicherheitsdatenblatt (Safety Data Sheet - SDS) ist auf unserer Website www.sero.no/theserolibrary
oder auf Anfrage unter der E-Mail-Adresse sales@sero.no erhaltlich.

Gebrauchsanweisung
Um die Einheitlichkeit zu gewahrleisten, muss sichergestellt werden, dass jede Ampulle bei der Vorbereitung
fur die Verwendung ahnlich behandelt wird. Den Inhalt vor Gebrauch immer sorgfaltig mischen.

1. Die Ampulle fir ca. 20 Minuten bei Raumtemperatur auf einen Rollenmischer stellen, bis der Inhalt
vollstandig aufgetaut ist. Schaumbildung des Materials beim Mischen vermeiden. Nicht schtteln.

. Verschlusskappe und Stopfen von der Ampulle entfernen.

Die zur Prufung erforderliche Materialmenge entnehmen. Den Stopfen und die Kappe wieder aufsetzen

und die Originalampulle sofort bei 2-8 °C lagern. Fir eine optimale Stabilitat der Analyten sollte das

Material sofort analysiert werden.

4. Vor der anschlieBenden Verwendung die Ampulle aus dem Kihlschrank (2-8 °C) nehmen und vor der
Probenentnahme einige Minuten lang mischen. Den Stopfen wieder aufsetzen und die Originalampulle
sofort nach dem Gebrauch bei 2-8 °C lagern. Um eine optimale Stabilitdt des Analyten zu gewahrleisten,
sollte das Material sofort analysiert werden.

. Das Kontrollmaterial nach seiner Entnahme NICHT wieder in die Originalampulle zurtickgeben.

. Ausgehend von den Messverfahren im Labor die Zielwerte und Messbereiche fir das Kontrollmaterial
festlegen.
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Lagerung und Stabilitat
Ungeoffnete Ampullen: Bei < -20 °C bis zum Verfallsdatum haltbar, wie auf der Ampulle aufgedruckt. Geoffnete
Ampullen: Bitte beachten Sie die chargenspezifische Produktdokumentation, die online verflgbar ist.

Einschrankungen
Spezifische Angaben zu Analyten und Stabilitat finden Sie in der chargenspezifischen Produktdokumentation.

Zuordnung von Werten
Spezifische Angaben zu den Analyten finden Sie in der chargenspezifischen Produktdokumentation, die online
zur Verfugung steht.

Unter www.sero.no/theserolibrary konnen Sie die chargenspezifische Produktdokumentation und ein

Exemplar dieses Dokuments herunterladen. Die 8-stellige Nummer, die auf dem Etikett oben auf der

ersten Seite dieses Dokuments aufgedruckt ist, ist der Download-Code, der fir den Zugriff auf die
chargenspezifische Online-Dokumentation erforderlich ist. Zum Offnen der elektronischen Dokumente benétigen
Sie den PDF-Reader von Adobe. Diesen kénnen Sie kostenlos herunterladen unter get.adobe.com/reader.
Wenn Sie keinen Internetzugang haben, das Etikett fehlt oder Sie die Dokumente nicht von der Website
herunterladen kénnen, wenden Sie sich bitte an Ihren SERO-Vertreter oder direkt an SERO unter sales@sero.no.

Entsorgung von Abfillen
Dieses Qualitatskontrollmaterial muss gemaB den geltenden nationalen, regionalen oder lokalen Vorschriften
flr Abfalle entsorgt werden. Die Abfélle missen mit der gleichen Sorgfalt behandelt werden wie
biogefahrliche Abfalle. N

Letzte Anderung 2024-06-30.

Uso previsto

Se prevé que Seronorm® Cardiac Acute Liq sirva como control de calidad de marcadores cardiacos y agudos
para monitorizar los procedimientos de medicion del inmunoensayo en un entorno de laboratorio por parte
de usuarios profesionales.

Resumen

Seronorm® Cardiac Acute Lig se suministra en 4 niveles: L-1A, L-1B, L-2 y L-3. Seronorm® Cardiac Acute Liqg es
adecuado para su uso como control de calidad de los analitos enumerados en las tablas de datos de la
documentacion del producto especifica del lote.

Composicién
Este producto es un suero de control liquido de origen humano elaborado a partir de sangre extraida de
donantes voluntarios.

Precauciones y advertencias generales

Para uso en diagnéstico in vitro por parte de profesionales sanitarios.

Se ha comprobado por separado usando métodos con marcado «CE» o aprobados por la FDA que cada
unidad dé negativo para antigeno HB, antigeno p24 del VIH y anticuerpos frente a VIH-1, VIH-2 y VHC. Sin
embargo, dado que ningun método puede descartar completamente la presencia de agentes infecciosos, este
material deberd manipularse como capaz de transmitir enfermedades infecciosas y eliminarse como corresponda.
Tome las precauciones normales necesarias para las buenas practicas de laboratorio.

El aumento de la turbidez puede indicar contaminacion bacteriana, en cuyo caso el material de control no se
puede utilizar y debe desecharse de forma segura.

En caso de que se produzca cualquier incidente grave relacionado con el uso del control de calidad,
informe de ello inmediatamente a SERO. Péngase en contacto con nosotros en support@sero.no o llame al
+47 66 85 89 00. Ademas, notifiqueselo a su autoridad competente.

La ficha de datos de seguridad (FDS) estd disponible en nuestro sitio web www.sero.no/theserolibrary
o previa solicitud, a través de la direccién de correo electrénico sales@sero.no.

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 bien el contenido antes de usarlo.

1. Coloque el vial en un mezclador rotativo durante aproximadamente 20 minutos a temperatura ambiente

hasta que su contenido se haya descongelado por completo. Evite la formacion de espuma en el material

durante la mezcla. No lo agite.

Retire la tapa y el tapon del vial.

Extraiga la cantidad de material necesario para la prueba. Vuelva a colocar el tapén y la tapa y almacene

inmediatamente el vial original a entre 2-8 °C. Para una estabilidad dptima de los analitos, analice el

material de inmediato.

4. Antes de su reutilizacion, saque el vial que estaba a 2-8 °C y mézclelo durante unos minutos antes de

tomar la muestra. Vuelva a colocar el tapon y la tapa y almacene inmediatamente el vial original a 2-8 °C

después de su uso. Para una dptima estabilidad de los analitos, analice el material de inmediato.

Una vez extraido, NO VUELVA A INTRODUCIR 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 medicion del laboratorio.
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Almacenamiento y estabilidad
Viales sin abrir: conservar a < -20 °C. Estable hasta la fecha de caducidad indicada en el vial. Viales abiertos:
consulte la documentacion del producto especifica del lote disponible en linea.

Limitaciones
Consulte la documentacion del producto especifica para este lote para verificar los datos especificos de los
analitos y la estabilidad.

Asignacion de valores
Consulte la documentacion del producto especifica del lote disponible en linea para obtener informacion
especifica sobre los analitos.

Visite www.sero.no/theserolibrary para descargar la documentacion del producto especifica del lote y

una copia de este documento. El nimero de ocho digitos impreso en la etiqueta que hay en la parte

superior de la primera pagina de este documento es el cddigo de descarga requerido para acceder a
la documentacion especifica del lote en el sitio web. Para abrir los documentos electrénicos, se requiere
Adobe PDF Reader. Puede descargarlo de forma gratuita en get.adobe.com/reader. Si no dispone de acceso a
Internet, si falta la etiqueta o si no puede descargar los documentos del sitio web, péngase en contacto con
su representante de SERO o con SERO directamente enviando un correo electronico a sales@sero.no.

Eliminacién de residuos
Este material de control de calidad debe desecharse de acuerdo con las regulaciones nacionales, regionales o
locales aplicables para residuos. Los residuos deben manipularse con el mismo cuidado que los residuos
bioldgicos peligrosos. .

Ultima revisién 2024-06-30.

Uso previsto

Seronorm® Cardiac Acute Lig & destinato all'uso come controllo di qualita dei marcatori cardiaci e acuti per
monitorare le procedure di misurazione dei test immunologici in ambiente di laboratorio da parte di utenti
professionali.

Sintesi
Seronorm® Cardiac Acute Lig & fornito in 4 livelli: L-1A, L-1B, L-2 e L-3. Il prodotto & adatto per I'uso come
controllo qualita per gli analiti elencati nelle tabelle dei dati nella documentazione del prodotto specifica del lotto.

Composizione
Questo prodotto & un siero di controllo liquido di origine umana prodotto dal sangue raccolto da donatori di
sangue volontari.

Avvertenze e precauzioni

Per uso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari.

Ciascuna unita da donatore umano é stata testata separatamente usando metodi approvati dalla CE o dalla
FDA che devono risultare negativi all’'antigene HBs, all’antigene HIV p24 e agli anticorpi HIV I, Il e HCV.
Tuttavia, poiché nessun metodo puo escludere del tutto la presenza di agenti infettivi, questo materiale deve
essere manipolato come se fosse in grado di trasmettere malattie infettive e smaltito di conseguenza.
Adottare le normali precauzioni richieste per una buona pratica di laboratorio.

Un aumento della torbidita potrebbe indicare una contaminazione batterica, nel qual caso il materiale di
controllo non puo essere utilizzato e deve essere smaltito in modo sicuro.

In caso di incidente grave relativo all’uso del controllo di qualita, segnalarlo immediatamente a SERO.
Contattarci all’indirizzo support@sero.no o chiamare il numero +47 66 85 89 00. Inoltre, informare I'autorita
competente.

La scheda dati di sicurezza (SDS) & disponibile sul nostro sito web www.sero.no/theserolibrary
o su richiesta scrivendo all’indirizzo e-mail sales@sero.no.

Istruzioni per 'uso
Per garantire I'uniformita, accertarsi che ciascuna fiala sia trattata allo stesso modo durante la preparazione
per |'uso. Miscelare sempre accuratamente i contenuti prima dell'uso.

1. Posizionare la fiala su un miscelatore a rullo per circa 20 minuti a temperatura ambiente fino a che il

contenuto non sia completamente scongelato. Durante la miscelazione evitare la formazione di schiuma

sul materiale. Non agitare.

Rimuovere il cappuccio e il tappo della provetta.

Rimuovere la quantita di materiale necessaria per il test. Sostituire il tappo e il cappuccio. Conservare

prontamente la fiala originale a 2-8 °C. Ai fini di un’ottimale stabilita dell'analita, analizzare il materiale

immediatamente.

4. Prima dell’'uso successivo, rimuovere la provetta dalla temperatura di 2-8 °C e mescolare per alcuni minuti

prima della campionatura. Sostituire il tappo e il cappuccio e conservare prontamente la provetta originale

a 2-8 °C dopo I'utilizzo. Per una stabilita ottimale dell’analita, analizzare il materiale immediatamente.

NON REINSERIRE il materiale di controllo nella fiala dopo che & stato rimosso.

. Determinare i valori target e gli intervalli analitici per il materiale di controllo sulla base delle procedure di
misurazione del laboratorio.
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Conservazione e stabilita
Provette non aperte: Conservare a < -20 °C. Stabile fino alla data di scadenza stampata sulla provetta.
Provette aperte: Fare riferimento alla documentazione del prodotto specifica del lotto disponibile online.

Limiti
Per specifiche richieste sull'analita e la stabilita fare riferimento alla documentazione del prodotto specifica del lotto.

Assegnazione di valori
Per specifiche richieste sull’analita, fare riferimento alla documentazione del prodotto specifica del lotto
disponibile online.

Visitare il sito www.sero.no/theserolibrary per scaricare la documentazione del prodotto specifica del

lotto e una copia del presente documento. Il numero a 8 cifre stampato sull’etichetta nella parte

superiore della prima pagina di questo documento ¢ il codice di download necessario per accedere
alla documentazione specifica del lotto sul sito web. Per aprire i documenti elettronici, &€ necessario Adobe
PDF Reader. Puo essere scaricato gratuitamente da get.adobe.com/reader. Se non si dispone di un accesso a
Internet, I'etichetta & mancante o se non si & in grado di scaricare i documenti dal sito web, contattare il
rappresentante SERO o SERO direttamente all'indirizzo sales@sero.no.

Smaltimento dei rifiuti
Questo materiale di controllo qualita deve essere smaltito in conformita alle normative nazionali, regionali o
locali vigenti in materia di rifiuti. | rifiuti devono essere trattati con la stessa cura dei materiali di rifiuto
pericolosi dal punto di vista biologico.

Ultima revisione 2024-06-30.
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Utilizagao prevista
O Seronorm® Cardiac Acute Liqg destina-se a ser utilizado como um controlo de qualidade de marcadores
cardiacos e agudos para monitorizar os procedimentos de medi¢cdo de imunoensaios por utilizadores profissionais.

Resumo

O Seronorm® Cardiac Acute Liq é fornecido em 4 niveis: L-1A, L-1B, L-2 e L-3. O produto é adequado para
utilizagdo como controlo de qualidade para os analitos listados nas tabelas de dados na documentacao do
produto especifica do lote.

Composicao
Este produto é um soro humano liquido para efeitos de controlo, produzido a partir de colheitas de sangue de
doadores voluntarios.

Precaugdes e adverténcias

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro por profissionais de satde.

Cada unidade de um doador humano foi examinada individualmente por meio de métodos com a marcacao
CE ou aprovados pela FDA, para determinar se é negativa para o antigénio HBs, o antigénio p24 do HIV, os
anticorpos HIV | e Il e os anticorpos HCV. Contudo, visto que nenhum método pode excluir por completo a
presenca de agentes infeciosos, este material deve ser tratado como tendo potencial para transmitir doencas
infeciosas e deve ser eliminado em conformidade. Tome as precaugdes normais exigidas pelas boas praticas
laboratoriais.

0O aumento da turbidez pode indicar contaminagdo bacteriana e, nesse caso, o material de controlo ndo pode
ser utilizado e tem de ser eliminado em seguranca.

Em caso de incidente grave relacionado com a utilizagdo do controlo de qualidade, comunique-o
imediatamente a SERO. Contacte-nos para support@sero.no ou ligue para +47 66 85 89 00. Além disso,
informe a sua autoridade competente.

A ficha de dados de seguranca (SDS) esta disponivel no nosso sitio Web www.sero.no/theserolibrary
ou mediante pedido utilizando o endere¢o de e-mail sales@sero.no.

Instrugdes de utilizagdo
Para garantir a uniformidade, certifique-se de que cada frasco é tratado de igual forma durante a preparacdo
para a utilizagdo. Misture muito bem o contetido antes de utilizar.

1. Coloque o frasco num agitador de rolos durante cerca de 20 minutos a temperatura ambiente até o

conteudo estar completamente descongelado. Evite a formagdo de espuma no material durante a mistura.

N&o agite com forga.

Retire a tampa e a rolha do frasco.

Retire a quantidade de material necesséria para o ensaio. Volte a colocar a rolha e a tampa. Guarde

imediatamente o frasco original a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C. Para obter uma 6tima estabilidade

do analito, analise o material imediatamente.

4. Previamente a utilizacdo posterior, retire o frasco do armazenamento a uma temperatura entre

2 e 8 °C e agite-o num agitador de rolos durante alguns minutos, antes da amostragem. Volte a colocar a

rolha e a tampa e guarde imediatamente o frasco original a uma temperatura entre os 2 °C e os 8 °C, apos

a utilizacdo. Para obter uma melhor estabilidade do analito, analise imediatamente o material.

NAO VOLTE A COLOCAR o material de controlo no frasco original depois de o ter retirado.

. Estabeleca valores-alvo e intervalos analiticos para o material de controlo com base nos procedimentos de
medi¢do do laboratdrio.
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Armazenamento e estabilidade
Frascos nao abertos: Conservar a < -20 °C. Estdvel até a data de validade, conforme impresso no rétulo.
Frascos abertos: Consulte a documentacao do produto especifica do lote, disponivel online.

Restricoes
Consulte a documentacao do produto especifica do lote a respeito dos requisitos especificos do analito e da
estabilidade.

Atribuicdo de valores
Consulte a documentacao do produto especifica do lote disponivel online para obter informacoes especificas
sobre o analito.

Visite www.sero.no/theserolibrary para fazer o download da documentacdo do produto especifica do

lote e uma cdpia deste documento. O nimero de 8 digitos impresso na etiqueta no topo da primeira

pagina deste documento é o cédigo para download necessario para ter acesso online a documentagao
especifica do lote. Para abrir os documentos eletronicos, é necessdrio o Adobe PDF Reader. Este pode ser
descarregado gratuitamente a partir de get.adobe.com/reader. Se nao tiver acesso a Internet, a etiqueta
estiver em falta ou ndo for capaz de efetuar o download de documentos a partir do sitio Web, contacte o seu
representante SERO ou diretamente a SERO através do e-mail sales@sero.no.

Eliminac¢do de residuos
Este material de controlo de qualidade deve ser eliminado de acordo com os regulamentos nacionais,
regionais ou locais aplicaveis para residuos. Os residuos devem ser tratados com o mesmo cuidado aplicavel
aos residuos perigosos para o ambiente. .

Ultima revisdo 2024-06-30.

Beoogd gebruik
Seronorm® Cardiac Acute Liq is bedoeld voor gebruik als kwaliteitscontrole van cardiale en acute markers om
meetprocedures van immunoassays door professionele gebruikers in een laboratoriumomgeving te bewaken.

Overzicht

Seronorm® Cardiac Acute Lig wordt geleverd in 4 niveaus: L-1A, L-1B, L-2 en L-3. Het product is geschikt voor
gebruik als kwaliteitscontrole voor de analyten die worden vermeld in de gegevenstabellen in de partijspecifieke
productdocumentatie.

Samenstelling
Dit product is een vloeibaar humaan controleserum geproduceerd uit bloed dat wordt verzameld bij vrijwillige
bloeddonoren.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Voor in-vitrodiagnostisch gebruik door professionele zorgverleners.

Elke eenheid menselijk donormateriaal is afzonderlijk getest door middel van CE- of FDA-goedgekeurde
methodes en moet negatief zijn wat betreft Hb-antigenen, hiv p24-antigeen en hiv |-, hiv II- en HCV-antilichamen.
Omdat geen enkele methode de aanwezigheid van infectieuze agentia volledig kan uitsluiten, moet dit materiaal
behandeld worden alsof het mogelijk besmettelijke ziekten bevat en moet het dientengevolge worden
vernietigd. Neem de standaard voorzorgsmaatregelen die vereist zijn voor goede laboratoriumpraktijken.

Een verhoogde troebelheid kan wijzen op bacteriéle besmetting. In dat geval kan het controlemateriaal niet
worden gebruikt en moet het veilig worden vernietigd.

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met het gebruik van de kwaliteitscontrole, meld dit
dan onmiddellijk aan SERO. Neem contact met ons op via support@sero.no of bel +47 66 85 89 00.
Informeer bovendien uw bevoegde autoriteit.

Het veiligheidsi ‘matieblad (VIB) is b
of op aanvraag via het e-mailadres sales@sero.no.

op onze www.sero.no/theserolibrary

Gebruiksaanwijzing
Waarborg de uniformiteit door elke ampul op dezelfde wijze te behandelen tijdens de voorbereiding voor
gebruik. Meng de inhoud altijd zorgvuldig vooér gebruik.

1. Plaats het flesje ca. 20 minuten bij kamertemperatuur op een rollenbank tot de inhoud volledig is ontdooid.
Vermijd schuimvorming van het materiaal tijdens het mengen. Niet schudden.

. Verwijder de dop en stop van de ampul.

. Verwijder de hoeveelheid materiaal die vereist is voor de test. Plaats de stop en dop terug en sla de ampul
onmiddellijk op bij 2-8°C. Voor een optimale stabiliteit van de analyt dient u het materiaal onmiddellijk te
analyseren.

4. Neem voor gebruik de ampul uit de koeling van 2-8°C en meng enkele minuten voordat u een monster

neemt. Zet na gebruik de stop en dop er weer op en bewaar de originele ampul bij 2-8°C. Analyseer het

materiaal zo snel mogelijk, om de stabiliteit van de analyt zo optimaal mogelijk te houden.

Doe controlemateriaal dat uit de originele ampul is verwijderd, NIET TERUG in de ampul.

. Stel de doelwaarden en het analytisch bereik voor het controlemateriaal vast op basis van de
meetprocedures in het laboratorium.
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Opslag en stabiliteit
Ongeopende ampullen: Bewaren bij < -20°C. Stabiel tot vervaldatum, zoals afgedrukt op de ampul. Geopende
ampullen: Raadpleeg de online beschikbare partijspecifieke productdocumentatie.

Beperkingen
Raadpleeg de partijspecifieke productinformatie voor de specifieke eisen met betrekking tot analyten en stabiliteit.

Toekenning van waarden
Raadpleeg de partijspecifieke productdocumentatie die online beschikbaar is voor specifieke claims over analyten.

Ga naar www.sero.no/theserolibrary om de partijspecifieke productdocumentatie en een kopie van

dit 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. Om
de elektronische documenten te openen, is Adobe PDF Reader vereist. U kunt deze gratis downloaden op
get.adobe.com/reader. Als u geen toegang hebt tot internet, als het etiket ontbreekt of als u de documenten
niet van de website kunt downloaden, neem dan contact op met uw contactpersoon bij SERO of rechtstreeks
met SERO via sales@sero.no.

Afvalverwijdering
Dit kwaliteitscontrolemateriaal moet worden afgevoerd in overeenstemming met de toepasselijke nationale,
regionale of lokale afvalvoorschriften. Afval moet met dezelfde zorg worden behandeld als biologisch
gevaarlijk afvalmateriaal.

Laatste herziening 2024-06-30.

Ucel pouziti
Pripravek Seronorm® Cardiac Acute Liq je uréen k pouziti jako kontrola kvality srde¢nich a akutnich markerd
ke sledovani postupt imunotestovaciho méfeni v laboratornim prostredi profesionalnimi uzivateli.

Shrnuti
Seronorm® Cardiac Acute Lig se dodava ve Ctyfech trovnich: L-1A, L-1B, L-2 a L-3. Je vhodny pro pouZziti jako
kontrola kvality pro analyty uvedené v datovych tabulkach v produktové dokumentaci pro danou sarzi.

SlozZeni
Jedna se o kapalné kontrolni sérum lidského plvodu vyrobené z krve odebrané dobrovolnym darcim krve.

Varovani a bezpeénostni opatfeni

Pro diagnostické pouziti in vitro zdravotnickymi pracovniky

Kazda jednotka od lidského darce byla samostatné testovdana metodami s oznacenim CE nebo metodami
schvalenymi tfadem FDA na prokazani negativniho nalezu HbsAg a antigenu HIV p24 a protilatek HIV I, Il a
HCV. Jelikoz viak zadnou metodou nelze zcela vylouéit pfitomnost infek¢nich agens, je nutné s timto
materidlem manipulovat jako s takovym, ktery maze potencidlné prenaset infekéni choroby, a odpovidajicim
zplisobem ho zlikvidovat. Dodrzujte bézna bezpecnostni opatfeni pro spravné laboratorni postupy.

Zvyseny zakal mdze indikovat bakterialni kontaminaci, v takovém pfipadé nelze kontrolni material pouzit a
musi byt bezpec¢né zlikvidovan.

V pfipadé zavazné udalosti, ke které dojde v souvislosti s pouzitim kontroly kvality, okamzité tuto
skutec¢nost nahlaste spolecnosti SERO. Kontaktujte nds na adrese support@sero.no nebo telefonicky na Cisle
+47 66 85 89 00. Kromé toho informujte pfislusny ufad.

Bezpeénostni list (BL) je k dispozici na nasich webovych strankdch www.sero.no/theserolibrary nebo o négj
pozadejte na e-mailové adrese sales@sero.no.

Navod k pouziti
Aby byla zaru¢ena jednotnost vysledkd, je nutné, aby se béhem pfipravy k pouziti zachazelo s kazdou ampuli
obdobné. Pfed pouzitim obsah vzdy fadné promichejte.

1. PFi pokojové teploté viozte lahvic¢ku asi na 20 minut do vélcové michacky, az se material zcela rozmrazi.
Béhem michani se nesmi tvofit péna. Neprotfepavejte.

2. Sejméte z ampule uzavér a zatku.

3. Odeberte mnozstvi materialu vyzadované k testovani. Nasadte zatku a uzavér. Plvodni ampuli ihned
uloZte na misto s teplotou 2-8 °C. V ramci zajisténi optimalni stability analytu material okamzité analyzujte.

4, Pred naslednym pouzitim ampuli pfesufte z prostfedi s teplotou 2-8 °C a pfed odbérem vzorkd obsah
nékolik minut promichavejte. Po pouZiti opét nasadte zatku a uzavér a plvodni ampuli ihned ulozte na
misto s teplotou 2-8 °C. Kviili optimalni stabilité analytu material okamzité analyzujte.

5. Po odebrani NEVRACEJTE kontrolni material zpét do pGvodni ampule.

6. Na zakladé méfeni v laboratofi stanovte cilové hodnoty a analytickd rozmezi pro kontrolni materidl.

Skladovani a stabilita
Neoteviené ampule: Skladujte pfi teploté < -20 °C. Stabilni do data expirace, jak je uvedeno na ampuli. Oteviené
ampule: Dalsi informace naleznete v produktové dokumentaci pro danou 3arzi, kterd je k dispozici on-line.

Omezeni
Informace o specifickych pozadavcich na analyt a stabilitu naleznete v produktové dokumentaci pro danou $arzi.

Prifazeni hodnot
Informace o specifickych pozadavcich na analyt naleznete v produktové dokumentaci pro danou $arzi
dostupné na internetu.

Na webu www.sero.no/theserolibrary si stahnéte produktovou dokumentaci pro danou $arzi a kopii

tohoto dokumentu. Pro on-line pfistup ke konkrétnimu dokumentu pro danou 3arzi je vyzadovan kod

- osmimistné ¢islo uvedené na stitku v horni ¢asti prvni stranky tohoto dokumentu. Pro otevieni
elektronickych dokument( je zapotiebi aplikace Adobe PDF Reader. Tu si mlzete stahnout zdarma na adrese
get.adobe.com/reader. Pokud nemate pfistup k internetu, Stitek chybi nebo pokud dokumenty nemUzete
stdhnout z webovych strének, obratte se na zéstupce spolecnosti SERO nebo pfimo na spole¢nost SERO na
adrese sales@sero.no.

Likvidace odpadu
Tento materidl pro kontrolu kvality musi byt zlikvidovén v souladu s platnymi vnitrostatnimi, regionalnimi
nebo mistnimi predpisy pro nakladani s odpady. S odpadem je tfeba zachazet se stejnou opatrnosti jako s
biologicky nebezpecnym odpadovym materidlem.

Posledni zména 2024-06-30.
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Namena
Seronorm® Cardiac Acute Lig je namenjen za upotrebu kao kontrola kvaliteta sr¢anih i akutnih markera za
pracenje procedura merenja imunoanalize u laboratorijskom okruzenju od strane profesionalnih korisnika.

Sazetak
Seronorm® Cardiac Acute Liq se isporucuje u 4 nivoa: L-1A, L-1B, L-2 i L-3. Proizvod je pogodan za upotrebu
kao kontrola kvaliteta za analite navedene u tabelama sa podacima u dokumentaciji za specifi¢nu seriju proizvoda.

Sastav
Ovaj proizvod je tecni kontrolni serum ljudski serum koji je sakupljen od dobrovoljnih davalaca.

Upozorenja i mere opreza

Za in vitro dijagnosticku upotrebu od strane zdravstvenih radnika.

Svaki davalac je zasebno ispitan metodama sa CE oznakom ili onima odobrenim od strane FDA kao negativan
na HBs antigen, HIV p24-antigen i HIV |, Il i HCV antitela. Medutim, posto nijedna metoda ne moze u potpunosti
da iskljuci prisustvo infektivnih agensa, ovim materijalom treba rukovati kao da moze da prenosi infektivne
bolesti i odloziti ga u otpad u skladu sa tim. Preduzmite uobi¢ajene mere opreza potrebne za dobru
laboratorijsku praksu.

Povecdana zamucenost moze ukazivati na bakterijsku kontaminaciju i u tom slucaju se kontrolni materijal ne
moze koristiti i mora se bezbedno odloziti u otpad.

Ukoliko dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa koris¢enjem kontrole kvaliteta, odmah to prijavite kompaniji
SERO. Obratite nam se putem adrese e-poste support@sero.no ili pozovite +47 66 85 89 00. Pored toga,
obavestite nadlezni organ.

Bezbednosni list (SDS) je dostupan na na3em veb-sajtu www.sero.no/theserolibrary ili na zahtev na adresi
e-poste sales@sero.no.

Uputstvo za upotrebu
Da biste osigurali uniformnost, uverite se da je svaka bocica tretirana na sli¢an nacin tokom pripreme za
upotrebu. Pre upotrebe uvek temeljno promesajte sadrzaj.

1. Stavite bocicu na valjkasti mikser u trajanju od oko 20 minuta na sobnoj temperaturi dok se sadrzaj

potpuno ne otopi. Izbegavajte formiranje pene na materijalu tokom mesanja. Ne muckajte.

Skinite poklopac i ¢ep sa bocice.

Uklonite koli¢inu materijala potrebnu za testiranje. Odmah vratite ¢ep i Cuvajte originalnu bocicu na

2 °C - 8 °C. Radi optimalne stabilnosti analita odmah analizirajte materijal.

4. Pre naredne upotrebe uklonite bocicu sa 2 °C - 8 °C i mesajte je na valjkastom mikseru nekoliko minuta
pre uzorkovanja. Vratite ¢ep i poklopac i odmah ¢uvajte originalnu bocicu na 2 °C - 8 °C nakon upotrebe.
Za optimalnu stabilnost analita, odmah analizirajte materijal.

5. NE VRACAJTE kontrolni materijal u originalnu bocicu nakon vadenja.

6. Utvrdite ciljne vrednosti i analiticke raspone za kontrolni materijal na osnovu mernih procedura u laboratoriji.
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Cuvanije i stabilnost
Neotvorene bocice: Cuvajte na < -20 °C. Stabilno do datuma isteka roka trajanja navedenog na bocici.
Otvorene bocice: Pogledajte dokumentaciju za proizvod specifi¢nu za seriju dostupnu na internetu.

Ogranicenja
Pogledajte dokumentaciju za proizvod specificnu za seriju i potrazite tvrdnje u vezi sa specifi¢cnim analitima i
stabilnoscu.

Dodeljivanje vrednosti
Pogledajte dokumentaciju za proizvod specifi¢nu za seriju dostupnu na internetu za specifi¢ne tvrdnje o analitu.

Posetite veb-lokaciju www.sero.no/theserolibrary da biste preuzeli dokumentaciju za specifi¢nu seriju

proizvoda i kopiju ovog dokumenta. Broj od 8 cifara odStampan na oznaci na vrhu prve stranice ovog

dokumenta je kdd za preuzimanje potreban za pristup dokumentaciji na internetu specifi¢noj za seriju.
Za otvaranje elektronskih dokumenata potreban je Adobe PDF Reader. On se moZe besplatno preuzeti sa
adrese get.adobe.com/reader. Ako nemate pristup internetu, nedostaje oznaka ili ako ne mozete da
preuzmete dokumente sa veb-sajta, obratite se svom predstavniku kompanije SERO ili kompaniji SERO
direktno na adresu sales@sero.no.

Odlaganje u otpad
Ovaj materijal za kontrolu kvaliteta mora se odloziti u otpad u skladu sa primenjivim nacionalnim, regionalnim
ili lokalnim propisima za odlaganje otpada. Otpadom treba rukovati pazljivo kao i biolo$ki opasnim otpadnim
materijalom.

Poslednja izmena 2024-06-30.

Przeznaczenie

Seronorm® Cardiac Acute Liq jest przeznaczony do stosowania jako jakosciowy materiat kontrolny dla
markerow sercowych i ostrych w celu monitorowania procedur pomiaréw immunologicznych w warunkach
laboratoryjnych przez profesjonalnych uzytkownikow.

Podsumowanie

Seronorm® Cardiac Acute Liq jest dostarczany na 4 poziomach: L-1A, L-1B, L-2 i L-3. Produkt ten jest przeznaczony
do stosowania jako jakosciowy materiat kontrolny dla analitéw wymienionych w tabelach z danymi w
dokumentacji dotyczacej danej partii produktu.

Sktad

Produkt ten to ptynne, ludzkie osocze kontrolne wyprodukowane z krwi pobranej od dobrowolnych dawcow krwi.

Ostrzezenia i przestrogi

Do stosowania w diagnostyce in vitro przez personel medyczny.

Kazdy ludzki dawca zostat osobno zbadany za pomoca metod zgodnych z normami CE i zatwierdzonych
przez FDA pod wzgledem wystepowania 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 tak, jakby mogt przenosi¢ choroby zakazne, i utylizowa¢ go w odpowiedni
sposéb. Nalezy stosowac normalne srodki ostroznosci wymagane w zakresie dobrej praktyki laboratoryjnej.

Zwiekszone zmetnienie moze wskazywac na skazenie bakteryjne, w ktérym to przypadku nie mozna stosowac
materiatu kontrolnego i nalezy go bezpiecznie zutylizowac.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzyciem jakosciowego materiatu kontrolnego nalezy niezwtocznie
zgtaszac firmie SERO. Skontaktuj sie z nami pod adresem support@sero.no lub zadzworn pod numer
+47 66 85 89 00. Ponadto nalezy powiadomic¢ wtasciwy organ.

Karta charakterystyki (SDS) jest dostepna na naszej stronie internetowej www.sero.no/theserolibrary
lub na zadanie wystane na adres e-mail sales@sero.no.

Sposéb uzycia
Aby zapewnic jednorodnos¢, nalezy upewnic sie, ze podczas przygotowywania do uzycia kazda fiolka jest
traktowana podobnie. Przed uzyciem nalezy zawsze starannie wymieszac zawartosc.

1. Umiesci¢ fiolke w mieszadle rolkowym i pozostawi¢ w nim przez okoto 20 minut w temperaturze

pokojowej az do catkowitego rozmrozenia zawartosci fiolki. Podczas mieszania materiat nie powinien sie

spieniac. Nie wstrzasac.

Zdjac nasadke i zatyczke z fiolki.

Pobra¢ ilos¢ materiatu wymagang do testow. Ponownie wiozy¢ zatyczke i nasadke. Niezwtocznie odtozyc

oryginalna fiolke do przechowywania w temperaturze 2-8°C. W celu zachowania optymalnej stabilnosci

analitu natychmiast wykona¢ analize materiatu.

4. Przed dalszym uzyciem wyjac fiolke z otoczenia o temperaturze 2-8°C i mieszac przez kilka minut przed

pobraniem proébki. Po uzyciu ponownie wtozyc¢ zatyczke i nasadke oraz niezwtocznie odtozyc¢ oryginalng

fiolke do przechowywania w temperaturze 2-8°C. W celu zachowania optymalnej stabilnosci analitu

natychmiast wykonac analize materiatu. i

Pobranego materiatu kontrolnego NIE WOLNO UMIESZCZAC PONOWNIE w fiolce.

. Ustali¢ wartosci docelowe i zakresy analityczne materiatu kontrolnego w oparciu o procedury pomiarowe
stosowane w laboratorium.
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Przechowywanie i stabilnos¢
Nieotwarte fiolki: Przechowywac¢ w temperaturze < -20°C. Substancja stabilna do daty waznosci wydrukowanej
na fiolce. Otwarte fiolki: Zapoznac sie z dokumentacja dotyczaca danej partii produktu dostepna online.

Ograniczenia
Deklaracje odnoszace sie do konkretnego analitu i jego stabilnosci nalezy sprawdzi¢ w dokumentacji
dotyczacej konkretnej partii produktu.

Wyznaczanie wartosci
Szczegdtowe informacje na temat konkretnego analitu mozna znalez¢ w dokumentacji produktu dla danej
partii dostepnej online.

Dokumentacje produktu dla danej partii oraz kopie niniejszego dokumentu mozna pobrac ze strony

www.sero.no/theserolibrary. 8-cyfrowy numer nadrukowany na etykiecie w gornej czesci pierwszej

strony niniejszego dokumentu to kod niezbedny do pobrania dokumentacji dotyczacej danej partii w
wersji online. Do otwierania dokumentéw elektronicznych wymagany jest program Adobe PDF Reader. Mozna
go pobrac¢ bezptatnie ze strony get.adobe.com/reader. W przypadku braku dostepu do Internetu, braku
etykiety lub niemoznosci pobrania dokumentdw ze strony internetowej nalezy skontaktowac sie ze swoim
przedstawicielem SERO lub bezposrednio z SERO pod adresem sales@sero.no.

Usuwanie odpadéw
Jakosciowy materiat kontrolny nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi krajowymi, regionalnymi lub
lokalnymi przepisami dotyczacymi tego typu odpadéw. Odpady nalezy traktowac z takq sama nalezyta
starannoscia jak odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.

Ostatnia wersja 2024-06-30.

Domeniu de utilizare

Seronorm® Cardiac Acute Liq este destinat utilizarii drept control al calitatii markerilor cardiaci si acuti
pentru monitorizarea procedurilor de masurare prin imunotestare intr-un mediu de laborator, de catre
utilizatorii profesionisti.

Rezumat

Seronorm® Cardiac Acute Liq este furnizat in 4 niveluri: L-1A, L-1B, L-2 si L-3. Produsul este adecvat pentru
utilizare drept control al calitatii pentru analitii enumerati in tabelele de date din documentatia produsului
specifica lotului.

Compozitie
Acest produs este un ser de control lichid, de origine umana, obtinut din sdnge recoltat de la donatori voluntari.

Atentionari si precautii

Pentru utilizare in diagnostic in vitro de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

Fiecare donator uman a fost testat individual prin metode marcate CE sau aprobate FDA daca este negativ
pentru antigenul HBs, antigenul HIV p24 si pentru anticorpii HIV |, Il si HCV. Cu toate acestea, deoarece
nicio metoda nu poate exclude complet prezenta agentilor infectiosi, acest material trebuie manipulat ca si
cum poate sd transmitd boli infectioase si trebuie eliminat in consecintd. Respectati mdsurile de precautie
normale necesare pentru bunele practici de laborator.

O turbiditate crescutd poate insemna contaminare bacteriand, caz in care materialul de control nu poate fi
utilizat si trebuie eliminat in conditii de siguranta.

n cazul oricarui incident grav legat de utilizarea controlului calitatii, va rugdm sé il raportati imediat
catre SERO. Contactati-ne la support@sero.no sau apelati +47 66 85 89 00. In plus, informati autoritatea
competenta.

Fisa cu date de securitate (FDS) este disponibild pe site-ul nostru web www.sero.no/theserolibrary sau la
cerere, la adresa de e-mail sales@sero.no.

Instructiuni de utilizare

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

1. Asezati flaconul intr-un agitator rotativ si lasati-I timp de aproximativ 20 minute la temperatura
ambiantd, panad la decongelarea completa a continutului. Evitati formarea de spuma in material in
timpul amestecarii. Nu scuturati.

. Scoateti capacul si dopul de pe flacon. .

. Scoateti cantitatea de material necesar pentru testare. Inlocuiti dopul si capacul. Depozitati imediat
flaconul original la temperatura de 2-8 °C. Pentru o stabilitate optima a analitilor, analizati materialul imediat.

4. Inainte de urmatoarea utilizare, scoateti flaconul de la 2-8 °C si agitati-l timp de cateva minute in

agitatorul rotativ inainte de luarea probei. Puneti dopul si capacul, si depozitati imediat flaconul original

la temperatura de 2-8 °C dupa utilizare. Pentru o stabilitate optima a analitului, analizati materialul imediat.

NU REINTRODUCETI materialul de control in flaconul original, imediat ce a fost scos din acesta.

. Stabiliti valorile tinta si intervalele analitice pentru materialul de control pe baza procedurilor de
masurare din laborator.
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Pastrare si stabilitate

Flacoane nedeschise: Depozitati la < -20 °C. Stabil pana la data de expirare tiparita pe flacon. Flacoane
deschise: Consultati documentatia produsului specifica lotului, disponibild online.

Limitari
Consultati documentatia pentru produs specifica lotului pentru declaratiile specifice privind analitii si stabilitatea.

Atribuirea valorilor

Consultati documentatia pentru produs specifica lotului, disponibild online, pentru declaratiile specifice
privind analitii.

Accesati www.sero.no/theserolibrary pentru a descdrca documentatia produsului specifica lotului
D}] si o copie a acestui document. Numarul format din 8 cifre imprimat pe eticheta din partea de

sus a primei pagini a acestui document reprezinta codul de descarcare necesar pentru a accesa
documentul online specific lotului. Pentru deschiderea documentelor electronice este necesar Adobe PDF
Reader. Acesta poate fi descércat gratuit de la get.adobe.com/reader. Dacd nu aveti acces la internet,
daca eticheta lipseste sau daca nu puteti descarca documentele de pe site-ul web, va rugdm sa contactati
reprezentantul SERO sau SERO direct la sales@sero.no.

Eliminarea deseurilor

Acest material de control al calitatii trebuie eliminat in conformitate cu reglementdrile nationale, regionale
sau locale aplicabile privind deseurile. Deseurile trebuie manipulate cu aceeasi atentie ca si deseurile cu
risc biologic.

Ultima revizuire 2024-06-30.
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Kullanim amaci

Seronorm® Cardiac Acute Liq, profesyonel kullanicilar tarafindan laboratuvar ortaminda immunoassay 6l¢im
prosedurlerini izlemek icin kardiyak ve akut belirteclerin kalite kontrol malzemesi olarak kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

Ozet
Seronorm® Cardiac Acute Liq 4 seviyede tedarik edilir: L-1A, L-1B, L-2 ve L-3. Uriin, partiye triin belgelerinde
yer alan veri tablolarinda listelenen analitler icin kalite kontrol malzemesi olarak kullanima uygundur.

Bilesim
Bu Urtin, gonallt vericilerden alinan kanlardan tretilen insan esasli bir sivi kontrol serumudur.

Uyarilar ve 6nlemler

Saghk uzmanlar tarafindan in vitro tanisal kullanim igindir.

Her insan verici Gnitesinin HBs antijeni, HIV p24-antijeni ve HIV |, Il ve HCV antikorlari agisindan negatif oldugu
CE isaretli veya FDA onayli yontemlerle ayri ayri test edilmistir. Bununla birlikte, enfeksiyona neden olabilecek
etkenlerin var olmadigi hichir yontemle tam olarak garanti edilemeyecegi icin bu malzeme bulasici hastaliklari

bulastirabilecek gibi kullaniimali ve buna gére bertaraf edilmelidir. lyi laboratuvar uygulamasi icin gerekli olan

normal 6nlemleri alin.

Artan bulaniklik, bakteriyel kontaminasyonu gésterebilir; bu durumda kontrol malzemesi kullanilamaz ve
glvenli bir sekilde bertaraf edilmelidir.

Kalite kontrol malzemesinin kullanimiyla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse liitfen bunu derhal SERO’ya

bildirin. support@sero.no adresinden bizimle iletisime gecin veya +47 66 85 89 00 numarali telefonu arayin.

Ayrica yetkili makamlari da bilgilendirin.

Giivenlik Bilgi Formu (SDS), www.sero.no/theserolibrary adresindeki web sitemizden indirilebilir veya
sales@sero.no adresinden e-posta ile talep edilebilir.

Kullanim talimatlari
Homojenligin saglanmast icin, kullanim hazirhidi sirasinda her flakona ayni islemlerin uygulandigindan emin
olun. Kullanmadan énce icerigi her zaman iyice karistirin.

1. Flakonu bir silindir karistiriciya yerlestirin ve icerigi tamamen ¢ézilene kadar yaklasik 20 dakika oda

sicakliginda bekletin. Karistirma sirasinda malzemenin koptklenmesini 6nleyin. Calkalamayin.

Kapadi ve tikaci flakondan cikartin.

. Test igin gereken miktarda malzeme alin. Tikaci ve kapagdi geri takin. Orijinal flakonu hemen 2-8 °C arasi
sicaklikta saklayin. Optimum analit stabilitesi icin malzemeyi derhal analiz edin.

4. Sonraki kullanimdan énce flakonu 2-8 °C sicakliktan alin ve 6rnek almadan 6nce birka¢ dakika karistirin.

Tikaci ve kapadi geri takin ve orijinal flakonu hemen 2-8 °C arasi sicaklikta saklayin. Optimum analit

stabilitesi icin malzemeyi derhal analiz edin. .

Bir kez alindiktan sonra kontrol malzemesini orijinal flakona GERI KOYMAYIN.

. Laboratuvardaki 6lcim prosedirlerini temel alarak kontrol malzemesi icin hedef degerleri ve analitik
araliklan belirleyin.
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Saklama ve stabilite
Acilmamis flakonlar: < -20 °C’de saklayin. Flakonun tizerinde yazili son kullanma tarihine kadar stabildir.
Acilmis flakonlar: Lutfen cevrimici olarak sunulan Griin partisine 6zel Grtin belgelerine bakin.

Sinirlamalar
Belirli analit ve stabilite talepleri igin Grlin partisine 6zel trtn belgelerine bakin.

Degerlerin tayi
Ozel analit talepleri i¢in ¢evrimici olarak sunulan trtn partisine 6zel Griin belgelerine bakin.

Uriin partisine 6zel belgeleri ve bu belgenin bir kopyasini indirmek icin litfen www.sero.no/theserolibrary

adresini ziyaret edin. Bu belgenin ilk sayfasinin Ust tarafindaki etikette bulunan 8 basamakli sayi, web

sitesinde Urtin partisine 6zel belgelere erismek icin gereken indirme kodudur. Elektronik belgeleri
acmak Adobe PDF Reader gerekir. Bu program ticretsiz olarak get.adobe.com/reader adresinden indirilebilir.
Internet erisiminiz yoksa, etiket yoksa veya belgeleri web sitesinden indiremezseniz litfen SERO temsilcinizle
veya dogrudan SERO ile sales@sero.no adresinden iletisime gegin.

Atiklarin bertarafi
Bu kalite kontrol malzemesi, atiklarla ilgili gecerli ulusal, bolgesel veya yerel yonetmeliklere uygun bir sekilde
bertaraf edilmelidir. Atiklar, biyolojik olarak zararli atik malzemeler ile ayni 6zen gosterilerek bertaraf
edilmelidir.

Son revizyon tarihi 2024-06-30.

NpoBAendpevn xprion

To Seronorm® Cardiac Acute Lig npoopiletat yia Xxprion wg Haptupag EAEYXOU TNG OLOTNTAS TWV
KapSLoKWV SEIKTWV Kat Twv SelkTwv ofeiag hdong yia v mapakololBnon Twv Sladkactwy LETPNONG TwV
QVOOOTPOOSLOPLOUWV OE EPYAOTNPLaKS TiepLBEANOV atd emayyeApaTieg XprioTES.

Zovoyn

To Seronorm® Cardiac Acute Liq mapéxetat o€ 4 enineda: L-1A, L-1B, L-2 kat L-3. To mpoidv eivat katdAnio
yla Xprion wg paptupag eEAEyXOU TNG MOLOTNTAG Lo TIG AVAAUOUEVEG OUGLEG TIOU aVapEPOVTAL GTOUG TIVAKES
Sebopévwy ota éyypada TEKUNPLWOoNG yLa TN CUYKEKPLUEVN TapTiSa poidvtog.

0vBeon
To GUYKEKPLUEVO TIPOTOV EfvaL Evag UypOg 0pdg EAEYXOU avBpWITvNG TIPOEAEUONG TIOU TIaPAyETaL Artd aipa
£0NovVIwV SwpnTwV aipatog.

Nposidonouioelg ko nPodulageLg

Na in vitro Stayvwotiki xprion and erayysApartieg vyeiag.

KaBe avBpwmnog-8wpntrg éxeL eheyxBel Eexwplotd pe peBd8oug mou dépouv orfpavon CE i éykplon and
Tov FDA, wote va StarmotwBel OtL eivat apvnTikdg yia to entdavelako aviyovo tng nratitdag B (HBs), to
avty6vo p24 tou HIV kat ta avttowpata twv HIV 1, 1l kat HCV. Qotéoo, enedn kapio péBodog dev prnopet
va amoKAELoEL AMOAUTA TNV TTOPOUGLA LOAUCHATIKWY TTAPAYOVTWY, O XELPLOHOG TOU CUYKEKPLUEVOU UALKOU
Ba npémnel va yivetal oav va eixe tn SuvatdtnTa HETAS00NG HOAUCHOTIKWY QCOEVELDV KOL VO AItoppirtteTat
avoAoywe. Mpémnet va akohouBeite TG ouvABELG TPOPUAGEELS TToU ataLtouvTaL yia TV 0pBr epyactnplakn
TUPAKTLKT).

H avénpévn Bolepdtnta evdéxetal va UTOSELKVUEL BaKTNPLOKY LOAUVON, TEPLTTWON OTNV OToia TO UAKO
eéyxou Sev propei va xpnoponotnBel kat pEmeL va amoppintetal pe aodaeta.

Ie nepintwon coBapol mepLoTATIKOU OV GXETI{ETAL HE T XPrion Tou eAéyxou roldtntoag, Ba mpéneL va tTo
avadépete apéowg otn SERO. Emukowwviiote pali pag otn SievBuvon support@sero.no fj KAAEOTE pag oto
+47 66 85 89 00. EmuntAéov, EVNUEPWOTE TNV appddia apxn.

To Aehtio Sebopé bdherag (SDS) eival Stabéopo otnv Aida pag www.sero.no/theserolibrary /
HETA and anocTtoAr oXeTikoU attipatog otn SievBuvon email sales@sero.no.

Obnyiec xpriong

MNa va Staopaliotei n ouvoyr twv anotedeoudtwy, BeBawwbeite 6t kabe draAidio unoBdretat otny iSta
Sladikaoio poeTotpaciag yia xprion. MpEmeL mAvTa Vo avapeLyVUETE OXOAAOTIKA TA TIEPLEXOLEVA TIPLV AT
™ xprion.

1. TonoBetfjote 1o dpLaAibio oe avapeiktn KUAivEpwy yia repimou 20 Aentd, £wG 6TOU TO TEPLEXOUEVO TOU
anouxBei MARpwe. Anoduyete tn npoupyia adpol oTo UAKS KaTd TNV avapén. Mnv avakweite.

. Adalpéote To KadKL Kat To Twpa ard to GLadisio.

. Adaipgote TNV MooOTNTA UAKOU TOU atauTeitat yia tn SOKLpr. AVTIKATAOTAOTE TO TWHA KL TO KATIAKL.
ArnoBnkevote ypriyopa to apxtkd dlaiidlo oe Beppokpacia 2-8°C. MNa BEAtiotn otabepdTnTa TNG
avaAuopevng ouoiag, avalloTe To UAKO OUECWG.

4. Tpw amnd v endpevn xpron, amopakpUVeTe To GpLaibio amnd toug 2-8°C Kat avapeifte yia Alya Aemtd

Tpwv and t SetypatoAnia. AVIIKATAOTHOTE TO WA KOL TO KATtdKL. AtoBnKeVOTE ypryopa To apxtkd

dLaAidlo otoug 2-8°C petd tn xprion. Na BéAtiotn otabepdtnta tng avaAuduevng ovaiag, avaliote to

UAWKO apéow,.

MHN EMANATOMOGETEITE uAKO eAéyxou oTo apXko GLaAisio adpotou adalpedei.

KaBopiote Tg TLHEG-0TOXO KaL Ta VPN yla T MOTEAECHATA TNG AVAAUONG yLa TO UALKO EAEyXOU BAOEL TwV

SLadikaoLwy HETpnong tou epyactnpiou.
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Amnobrkevon Kot otafepotnTaL

Mn avowypéva praridia: Quldooete otoug < -20°C. Ztabepd Ewg TNV npepopnvia Aéng mou avaypddetat oto
Praridro. Avoypéva draiidia: Avatpégte ota éyypada TEKUNPIWONG yLa T CUYKEKPLUEVN TIAPTiSa TPoiovTog,
Ta onoia ivat SlaBéoipa oTov LOTOTONO Hag.

Neploplopoi
Avartpé€te ota éyypada TEKUNPIWONG YL TN CUYKEKPLUEVN TapTida Tpoidvtog doov adopd Toug
GUYKEKPLUEVOUG LOXUPLOHOUG OXETIKA HE TNV avaAUOEVN OuGia Kal Tn otabepdtnta.

EKXwpnon TiHwv
Avatpe€te ota éyypada TEKUNPLwoNG yla T CUYKEKPLUEVN TLapTida Tipoidvtog, Ta omnoia eivat Stabéoipa otov
LOTOTOTO pag, 600V adOpPd TOUG CUYKEKPLUEVOUG LOXUPLOHOUG OXETIKA ME TNV avaAUOHEVN ouaia.

Eruokedreite tnv 1otooeAiba www.sero.no/theserolibrary, mpoketpévou va npoxwprioete otn Ajgn
D}] TV EYYPAdWY TEKUNPIWONG YLOL T CUYKEKPLUEVN TtapTiSa mpoidvtog kat atn Afdn evog avilypddou

TOu TapovTog eyypddou. O 8PrdLog aplBpdg mou avaypddetal 0TV ETKETO OTO ENAVW LEPOG
™G MPWING oeAiSag autol Tou eyypddou eivat 0 KwLKOG TTou amatteital yLo pdoBaocn ota SLadiktuakd
£yypada Tekpnpiwong yLa tn cuyKekpLpuévn raptida mpoidvtog. Ma to Gvolypa Twv NAEKTPOVIKWY eyypadwy,
anatteitat n xpron g epappoyng Adobe PDF Reader. Mropeite va npoxwprjogte otn Afdn g Swpedv and
v otooeAida get.adobe.com/reader. Av 8ev éxete rpdoBaon oto Awabiktuo, av Aeinel n etkéta i av Sev
unopeite va npoxwpnoete otn AN Twv eyypadwv arnd Tov LoTOTONO, UITOPELTE VAL ETUKOWWVIOETE LE TOV
avimpdowno tng SERO otnv meploxn oag i aneuBeiag pe tn SERO otn StevBuvon sales@sero.no.

Anoppwpn anopAfTwv

H anoppudn Tou CUYKEKPLLEVOU UALKOU EAEYXOU TTOLOTNTAG TPETIEL VA TIPAYLATOTOLETAL CUpbWVA LE TOUG
LoXUOVTEG EBVIKOUG, TIEPLPEPELAKOUG 1} TOTUKOUG KAVOVLOROUG yia T amtoPAnta. H Staxeiplon twv anopAntwv
Ba mpémel va mpayaTomnoLE(TaL PE TV 5L Ttpoco)r Omwg yLa T Blodoyikd emikivéuva amopAnta.

Teeutaia avabewpnon 2024-06-30.

Avsedd anvandning

Seronorm® Cardiac Acute Lig ar avsedd att anvdandas som en kvalitetskontroll av hjartmarkérer och
akutmarkorer, for att Gvervaka immunanalysmatférfaranden, som utférts av fackutbildade anvandare i
laboratorieomgivningar.

Sammanfattning
Seronorm® Cardiac Acute Liq levereras i 4 nivaer: L-1A, L-1B, L-2 och L-3. Produkten &r Iamplig att anvanda
som kvalitetskontroll for analyterna i datatabellerna i den parti-specifika produktdokumentationen.

Sammansattning
Denna produkt &r ett flytande humanbaserat kontrollserum som framstélls av blod som samlats in fran
frivilliga blodgivare.

Varningar och forsiktighetsatgérder

Fér in vitro-diagnostik av sjukvardspersonal.

Varje mansklig blodgivarenhet har testats separat med CE-maérkta eller FDA-godkanda metoder och visats
vara negativ fér HBs-antigen, HIV p24-antigen och HIV I, Il och HCV-antikroppar. Eftersom det inte gar att
utesluta férekomsten av smittdmnen helt och héllet med nagon metod, bér materialet dock hanteras som om
det kan éverféra smittsamma sjukdomar och kasseras i enlighet darmed. Vidta de normala férsiktighetsatgarder
som kravs for god laboratoriesed.

Okad grumlighet skulle kunna tyda pa bakteriell kontaminering. | s&dant fall kan kontrollmaterialet inte
anvéndas utan maste kasseras pa ett sékert satt.

Om en allvarlig incident intréffar i samband med anvéndning av kvalitetskontrollen ska detta omedelbart
rapporteras till SERO. Kontakta oss pa support@sero.no eller ring +47 66 85 89 00. Meddela dessutom
ansvarig myndighet.

Sakerhetsdatabladet (SDS) finns tillgéngligt pa var webbplats www.sero.no/theserolibrary och kan dven
bestillas via e-post fran sales@sero.no.

Bruksanvisning
Fér att enhetlighet ska garanteras, kontrollera att varje flaska behandlas p& samma satt under preparering for
anvandning. Blanda alltid innehallet noga fére anvandning.

1. Placera flaskan pa en rullblandare under cirka 20 minuter i rumstemperatur tills innehallet har tinat helt.
Undvik att skumma materialet under blandningen. Skaka ej.

. Ta bort locket och proppen fran flaskan.

. Ta ut den mangd material som behdvs for testet. Satt tillbaka proppen och locket och satt genast in
originalflaskan i ett kylskap med en temperatur p& 2-8 °C. Fér optimal analytstabilitet ska materialet
analyseras omedelbart.

4. Foére den efterféljande anvandningen: ta ut flaskan ur kylskédpet med en temperatur pa 2-8 °C och blanda i
nagra minuter fére provtagningen. Satt tillbaka proppen och locket och satt genast in originalflaskan i ett
kylskap med en temperatur pa 2-8 °C efter anvandning. Foér optimal analytstabilitet skall materialet
analyseras omedelbart.

5. ATERFOR ALDRIG kontrollmaterial till originalflaskan efter att det har avlagsnats.

6. Faststall malvarden och analytiska intervall fér kontrollmaterialet pa basis av laboratoriets matprocedurer.

wN

Foérvaring och stabilitet
Odppnade flaskor: Forvaras vid < -20 °C. Stabilt till och med det utgangsdatum som anges pa flaskan.
Oppnade flaskor: Se partispecifik produktdokumentation tillganglig online.

Begrdnsningar
Se den partispecifika produktdokumentationen for specifika analyt- och stabilitetskrav.

Vardetilldelning

Se den partispecifika produktdokumentationen som finns tillganglig online for specifika analytkrav.

Ga till www.sero.no/theserolibrary for att ladda ned den partispecifika produktdokumentationen och

en kopia av detta dokument. Det attasiffriga numret, som &r tryckt pa etiketten langst upp pa férsta

sidan i detta dokument, ar den nedladdningskod som du behdver for att komma at den partispecifika
dokumentationen online. For att 6ppna de elektroniska dokumenten behover du Adobe PDF Reader. Detta
kan laddas ned kostnadsfritt fran get.adobe.com/reader. Om du inte har tillgang till internet, om etiketten
saknas eller om du inte kan hdmta dokumenten fran webbplatsen, kontaktar du din SERO-representant eller
SERO direkt pa sales@sero.no.

Kassering av avfall
Detta kvalitetskontrollmaterial maste kasseras i enlighet med géllande nationella, regionala eller lokala
bestammelser for avfall. Avfall skall hanteras med samma forsiktighet som biologiskt riskavfall.

Senast reviderad den 2024-06-30.
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Tiltenkt bruk
Seronorm® Cardiac Acute Liq er tiltenkt brukt som kvalitetskontroll av hjertemarkerer og akuttmarkerer for a
overvake prosedyrer for immunanalysemaling i et laboratoriemilje av profesjonelle brukere.

Sammendrag
Seronorm® Cardiac Acute Liq leveres i 4 nivaer: L-1A, L-1B, L-2 og L-3. Produktet er egnet for bruk som
kvalitetskontroll for analyttene oppfert i datatabellene i den lot-spesifikke produktdokumentasjonen.

Sammensetning
Seronorm® Cardiac Acute Liq er et flytende humant kontrollserum produsert av blod fra frivillige blodgivere.

Forholdsregler og advarsler
For in vitro di hel: |

isk bruk av onell
Enhver human donorenhet er separat testet med CE-merkede eller FDA-godkjente metoder som er negative
for HBs-antigen, HIV p24-antigen og HIV |-, ll- og HCV-antistoffer. Siden ingen metode helt kan utelukke
tilstedevaerelse av smittsomme stoffer, bar dette materialet handteres som om det er i stand til & overfare
smittsomme sykdommer og kasseres deretter. Fglg normale forholdsregler for god laboratoriepraksis.

@kt turbiditet kan indikere bakteriell kontaminering, og kontrollmaterialet kan i sa fall ikke brukes og ma
kasseres pa en sikker mate.

Ved en alvorlig hendelse i forbindelse med bruk av kvalitetskontrollen skal det meldes til SERO umiddelbart.

Kontakt oss pa support@sero.no eller ring +47 66 85 89 00. Gi 0ogsa beskjed til kompetent myndighet.

Sikkerhetsdatabladet (SDS) er tilgjengelig pa var nettside www.sero.no/theserolibrary ved & bruke
nedlastningskoden eller fas pa foresparsel ved & sende en e-post til sales@sero.no.

Bruksanvisning
Serg for at alle hetteglass behandles likt under tilberedning for & sikre ensartethet. Bland alltid innholdet
grundig for bruk.

1. Plasser hetteglasset under forsiktig blanding pa en rullemikser i ca. 20 minutter i romtemperatur til

innholdet er helt tint. Unnga & skumme materialet under blanding. Ikke rist.

Fjern hetten og proppen fra hetteglasset.

. Ta ut nedvendig mengde materiale for testing. Sett p& proppen igjen og oppbevar straks det originale

hetteglasset ved 2-8 °C. Analyser materialet umiddelbart for & sikre optimal analyttstabilitet.

4. For pafelgende bruk ma hetteglasset tas ut fra 2-8 °C og blandes i noen minutter for pipettering. Sett pa
proppen igjen og oppbevar straks det originale hetteglasset ved 2-8 °C etter bruk. Analyser materialet
umiddelbart for optimal analyttstabilitet.

5. IKKE RETURNER kontrollmaterialet til det originale hetteglasset etter at det er tatt ut.

6. Etabler malverdier og analyseomrader for kontrollmaterialet basert pa maleprosedyrene i laboratoriet.
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Oppbevaring og stabilitet
Uédpnede hetteglass: Oppbevares ved < -20 °C. Stabil til utlapsdatoen som er angitt pa hetteglasset.
Apnede hetteglass: Se den lot-spesifikke produktdokumentasjonen som er tilgjengelig online.

Begrensninger
Det henvises til den lot-spesifikke produktdokumentasjonen vedrgrende spesifikke analytiske og
stabilitetsspesifikasjoner.

Tildeling av verdier
Se den lot-spesifikke produktdokumentasjonen som er tilgjengelig online for spesifikke analyttspesifikasjoner.

Besok www.sero.no/theserolibrary for & laste ned den lot-spesifikke produktdokumentasjonen. Det

8-sifrede nummeret pa etiketten gverst pa den ferste siden i dette dokumentet er nedlastingskoden

som trengs for 4 fa tilgang til det lot-spesifikke dokumentet pa nettstedet. Adobe PDF Reader kreves
for a dpne de elektroniske dokumentene. Den kan lastes ned gratis pa get.adobe.com/reader. Hvis du ikke har
tilgang til internett, hvis etiketten mangler, eller hvis du ikke kan laste ned dokumentene fra nettsiden, ta
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Kassering av avfall
Dette kvalitetskontrollmaterialet ma kasseres i samsvar med gjeldende nasjonale, regionale eller lokale
forskrifter for avfall. Avfall skal handteres med samme forsiktighet som biologisk farlig avfall.

Sist revidert 2024-06-30.

Tilsigtet anvendelse
Seronorm® Cardiac Acute Lig er beregnet til at blive anvendt af professionelle brugere i et laboratoriemilje
som kvalitetskontrol af hjertemarkerer og akutte markerer i overvagningen af immunanalyse-maleprocedurer.

Resumé
Seronorm® Cardiac Acute Liq leveres i 4 niveauer: L-1A, L-1B, L-2 og L-3. Produktet er egnet til brug som
kvalitetskontrol for analytterne, der er anfert i datatabellerne i den batchspecifikke produktdokumentation.

Sammensatning
Produktet er et vaeskeformigt humanbaseret kontrolserum, der er fremstillet fra blod, som er indsamlet fra
frivillige bloddonorer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Til in vitro-di ystisk brug af ihed! sonale.

Hver human-donorenhed er kontrolleret individuelt ved brug af CE-maerkede eller FDA-godkendte metoder
og fundet negativ for HBs-antigen, HIV-p24-antigen og HIV I-, II- og HCV-antistoffer. Da ingen metode
imidlertid kan udelukke tilstedevaerelse af smitstoffer fuldstaendigt, skal dette materiale handteres som et
potentielt infektigst materiale og bortskaffes i overensstemmelse dermed. Traef de almindelige forholdsregler
for god laboratoriepraksis.

@get turbiditet kan veere tegn pa bakteriel kontaminering. | sa fald kan kontrolmaterialet ikke anvendes og
skal bortskaffes pa sikker vis.

| tilfeelde af en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af kvalitetskontrollen skal den straks rapporteres
til SERO. Kontakt os pa support@sero.no, eller pa telefon +47 66 85 89 00. Underret desuden den
kompetente myndighed.

Sikkerhedsdatabladet (SDS) findes pa vores websted www.sero.no/theserolibrary eller fas pa anmodning
ved at sende en e-mail til sales@sero.no.

Brugsanvisning
Sorg for, at alle haetteglas behandles ens under klargering for at sikre ensartethed. Bland altid indholdet
grundigt fer brug.

1. Anbring heetteglasset pa en rulleblander i cirka 20 minutter ved stuetemperatur, indtil indholdet er helt
opteet. Undga at skumme materialet under blanding. Undga at ryste.

. Tag haetten og proppen af haetteglasset.

Udtag den maengde materiale, der skal bruges til analyse. Saet heetten og proppen pa igen. Sat straks det

oprindelige haetteglas til opbevaring ved 2-8 °C. Analysér materialet med det samme for at sikre optimal

analytstabilitet.

4. Inden efterfalgende brug fiernes haetteglasset fra opbevaringen ved 2-8 °C og blandes i et par minutter

inden preveudtagning. Seet heaetten og proppen pa igen, og sat det oprindelige haetteglas til opbevaring

ved 2-8 °C umiddelbart efter brug. Analysér materialet med det samme for at sikre optimal

analytstabilitet.

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

. Fastlaeg malveerdier og analyseomrader for kontrolmaterialet pa grundlag af de malemetoder, der
anvendes i laboratoriet.
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Opbevaring og stabilitet
Udbnede haetteglas: Opbevares ved = -20 °C. Stabilt til den patrykte udlgbsdato pa haetteglasset. Abnede
haetteglas: Der henvises til den batchspecifikke produktdokumentation, der er tilgaengelig online.

Begransninger
Der henvises til den lot-specifikke produktdokumentation vedrgrende specifikke analyt- og
stabilitetsspecifikationer.

Tildeling af vaerdier
Der henvises til den batchspecifikke produktdokumentation, der er tilgaengelig online, for specifikke
analytspecifikationer.

Ga til www.sero.no/theserolibrary for at downloade den batchspecifikke produktdokumentation og

en kopi af dette dokument. Det 8-cifrede tal, der er trykt pa etiketten @verst pa den ferste side af

dette dokument, er den kode, der er ngdvendig for at downloade det batchspecifikke dokument pa
webstedet. Det kraever Adobe PDF Reader at abne de elektroniske dokumenter. Programmet kan downloades
gratis pa get.adobe.com/reader. Hvis du ikke har internetadgang, hvis etiketten mangler eller hvis du ikke kan
downloade dokumenterne fra webstedet, bedes du kontakte din SERO-repraesentant eller SERO direkte pa
sales@sero.no.

Bortskaffelse af affald
Dette kvalitetskontrolmateriale skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende nationale, regionale eller
lokale bestemmelser for affald. Affald skal handteres med samme forsigtighed som biologisk farligt affald.

Sidste gennemsyn 2024-06-30.

Kayttotarkoitus
Seronorm® Cardiac Acute Lig on tarkoitettu kdytettavaksi sydamen ja akuuttien merkkiaineiden
laadunvalvontaan ammattikayttajien laboratorioymparistdssa suorittamissa immuunimaarityksissa.

Yleiskatsaus
Seronorm® Cardiac Acute Liqg -seerumia toimitetaan neljan tasoisena: L-1A, L-1B, L-2 ja L-3. Tuote soveltuu
kaytettavaksi erakohtaisten tuoteasiakirjojen tietotaulukoissa lueteltujen analyyttien laadunvarmistukseen.

Koostumus
Tama tuote on nestemainen ihmisperdinen kontrolliseerumi, joka on tuotettu vapaaehtoisilta verenluovuttajilta
keratysta veresta.

Varoitukset ja varotoimet

Terveydenhuollon ammattilaisten kdyttéon in vitro -diagnostiikkaa varten.

Jokainen yksikko on testattu erikseen CE- tai FDA-hyvaksytyilld menetelmillg, ja testitulokset HB:n antigeeni-,
HIV p24:n antigeeni- seka HIV I-, HIV II- ja HCV-vasta-aineista ovat negatiiviset. Koska milldan menetelmalla ei
voida kokonaan sulkea pois tartunnanaiheuttajien esiintymistd, materiaalia on kasiteltava tartuntatauteja
levittavana ja se on havitettava sen mukaisesti. Noudata normaaleja varotoimia, joita vaaditaan hyvassa
laboratoriokaytannossa.

Lisdantynyt sameus voi olla merkki bakteerikontaminaatiosta, jolloin kontrollimateriaalia ei saa kayttaa vaan se
on havitettava turvallisesti.

Jos laadunvalvonnan kdytén yhteydessa ilmenee vakavia haittavaikutuksia, ilmoita asiasta valittomasti
SEROIle. Ota yhteytta osoitteeseen support@sero.no tai soita numeroon +47 66 85 89 00. limoita asiasta myods
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kayttoturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivuiltamme osoitteesta www.sero.no/theserolibrary tai
pyynnosta sahko iosoitteesta 0.no.

Kayttoohjeet
Tulosten yhtendisyyden varmistamiseksi huolehdi, ettd jokaista pulloa kasitellaan samalla tavalla
valmisteluvaiheessa. Sekoita sisélté aina ennen kayttoa.

1. Laita pullo rullasekoittajaan noin 20 minuutiksi huoneenlampétilassa, kunnes sen sisalté on sulanut

kokonaan. Valta materiaalin vaahtoamista sekoittamisen aikana. Ala ravista.

Poista pullon korkki ja tulppa.

Ota pullosta testaukseen tarvittava maara materiaalia. Aseta tulppa ja korkki takaisin. Laita alkuperdinen

pullo viipymatta 2-8 °C:seen. Analysoi materiaali vélittomasti analyytin ihanteellisen stabiiliuden

takaamiseksi.

4. Ota pullo 2-8 °C:sta ennen seuraavaa kdyttoa ja sekoita muutaman minuutin ajan ennen naytteenottoa.
Aseta tulppa ja korkki takaisin. Laita alkuperdinen pullo viipymatta 2-8 °C:seen. Analysoi materiaali
valittémasti analyytin ihanteellisen stabiiliuden takaamiseksi.

5. ALA PALAUTA kontrollimateriaalia alkuperaiseen pulloon otettuasi sen sielta.

6. Madrita kontrollimateriaalille tavoitearvot ja analyyttiset alueet laboratorion mittauskaytantéjen mukaisesti.
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Sdilytys ja stabiilius
Avaamattomat injektiopullot: Sailytd < -20 °C:ssa. Stabiilia pulloon painettuun viimeiseen kayttopaivaan
saakka. Avatut pullot: Katso lisatietoja verkossa saatavilla olevasta erdkohtaisesta tuotedokumentaatiosta.

Rajoitukset
Katso analyytti- ja stabiliteettivaitteet erdkohtaisesta tuotedokumentaatiosta.

Arvojen madritys
Katso analyyttivaatimukset verkosta saatavilla olevasta erakohtaisesta tuotedokumentaatiosta.

Lataa erakohtainen tuotedokumentaatio ja kopio tasta asiakirjasta osoitteesta

www.sero.no/theserolibrary. Erdkohtaisen tuotedokumentaation lataaminen edellyttaa tdman

asiakirjan ensimmaisen sivun ylareunaan painetun kahdeksannumeroisen koodin sy&ttamista.
Sahkoisten asiakirjojen avaamiseen tarvitaan Adobe PDF Reader. Se on ladattavissa ilmaiseksi osoitteesta get.
adobe.com/reader. Jos kaytosséasi ei ole verkkoyhteyttd, merkintd puuttuu tai lataaminen verkkosivulta
epaonnistuu, ota yhteyttd SEROn edustajaan tai suoraan SEROon osoitteessa sales@sero.no.

Jétteiden havittdminen
Tama laadunvalvontamateriaali on havitettava jatteita koskevien kansallisten, alueellisten tai paikallisten
maaraysten mukaisesti. Jatteita on kasiteltdva samalla huolellisuudella kuin biovaarallisia jatteita.

Viimeisin tarkastus 2024-06-30.
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Predvidena namjena

Seronorm® Cardiac Acute Lig namijenjen je stru¢nim korisnicima u svrhu kontrole kvalitete sr¢anih markera i
markera akutnih stanja radi nadzora postupaka mjerenja u imunoloskim analizama u laboratorijskom
okruzenju.

Sazetak
Seronorm® Cardiac Acute Liqg isporucuje se u 4 razine: L-1A, L-1B, L-2 i L-3. Proizvod je prikladan za upotrebu kao
kontrola kvalitete za analite navedene u podatkovnim tablicama u dokumentaciji proizvoda specifi¢noj za seriju.

Sastav
Ovaj proizvod je kontrolni serum ljudskog porijekla proizveden iz krvi prikupliene od dobrovoljnih darivatelja krvi.

Upozorenja i mjere opreza

Za uporabu u in vitro dijagnostici od strane zdravstvenih djelatnika.

Svaka je jedinica krvi ljudskoga darivatelja zasebno ispitana metodama koje nose oznaku CE ili ih je odobrila
Americka agencija za hranu i lijekove (FDA) kako bi se potvrdilo da je negativna na antigen HBs, HIV p24, te
antitijela na HIV 1, Il i HCV. Medutim, s obzirom na to da se nijednom metodom ne moze potpuno iskljuciti
prisutnost zaraznih tvari, s ovim materijalom treba postupati kao da moze prenijeti zarazne bolesti te ga treba
odloziti u otpad na prikladan nacin. Pridrzavajte se uobicajenih mjera opreza koje su potrebne za dobru
laboratorijsku praksu.

Povecdana zamucenost moze ukazivati na bakterijsku kontaminaciju, pa se u tom slu¢aju kontrolni materijal ne
moze upotrijebiti, nego se mora sigurno odloziti u otpad.

U slucaju bilo kakvog ozbiljnog incidenta povezanog s upotrebom u smislu kontrole kvalitete, odmah ga
prijavite tvrtki SERO. Kontaktirajte nas na support@sero.no ili nazovite na
+47 66 85 89 00. Osim toga, obavijestite nadlezna tijela.

Sigurnosno-tehnigki list (STL) dostupan je na nasem web mjestu www.sero.no/theserolibrary uz pomoé
koda za preuzimanje ili na zahtjev putem adrese e-poste sales@sero.no.

Upute za upotrebu
Kako bi se osigurala ujednacenost, osigurajte da se svakom bocicom rukuje na slican nacin u smislu pripreme
za upotrebu. Uvijek temeljito promijesajte sadrzaj prije upotrebe.

1. Postavite bocicu na roler mijesalicu otprilike 20 minuta sve dok se sadrzaj u potpunosti ne odmrzne.
Izbjegavaijte pjenjenje materijala tijekom mijesanja. Nemojte tresti.

Skinite poklopac i ¢ep s bocice.

Izvadite koli¢inu materijala koja je potrebna za ispitivanje. Ponovno postavite ¢ep i bez odlaganja pohranite
originalnu bocicu na temperaturi 2 - 8 °C. Za optimalnu stabilnost analita materijal odmah analizirajte.
4. Prije sliedece upotrebe uklonite bocicu s temperature 2 - 8 °C i mijesajte nekoliko minuta prije
uzorkovanja. Nakon upotrebe ponovno postavite ¢ep i bez odlaganja pohranite originalnu bocicu na
temperaturi 2 - 8 °C. Za optimalnu stabilnost analita materijal odmah analizirajte.

Jednom izvadeni kontrolni materijal NE VRACAJTE u originalnu bocicu.

Utvrdite ciljne vrijednosti i analiticke raspone za kontrolni materijal na temelju mjernih postupaka u
laboratoriju.
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Skladistenje i stabilnost
Neotvorene bocice: Cuvati na < -20 °C. Proizvod je stabilan do datuma isteka roka trajanja otisnutog na bocici.
Otvorene bocice: Pogledajte dokumentaciju za specificnu seriju proizvoda koja je dostupna na internetu.

Ogranicenja
Navode o specifi¢nim analitima i stabilnosti provjerite u dokumentu o specifi¢noj seriji.

Dodjela vrijednosti
Specificne tvrdnje o analitu potrazite u dokumentaciji proizvoda specificnoj za seriju koja je dostupna na
internetu.

Za preuzimanje dokumenta o specificnoj seriji posjetite web-mjesto www.sero.no/theserolibrary.

Osmeroznamenkasti broj otisnut na oznaci na vrhu prve stranice ovog dokumenta kod je za preuzimanje

koji je potreban za pristup mreznom dokumentu o specifi¢noj seriji. Za otvaranje elektronickih dokumenata
potreban je Adobe PDF Reader. MozZete ga besplatno preuzeti sa get.adobe.com/reader. Ako nemate pristup
internetu, ako oznaka nedostaje ili ako ne mozete preuzeti dokumente s internetske stranice, obratite se svom
predstavniku tvrtke SERO ili izravno tvrtki SERO na sales@sero.no.

Odlaganje otpada
Ovaj materijal za kontrolu kvalitete potrebno je odloziti u otpad u skladu s primjenjivim nacionalnim, regionalnim
ili lokalnim propisima o otpadu. Otpadom treba rukovati jednako pazljivo kao i bioloski opasnim otpadom.

Posljednja izmjena 2024-06-30.

Javasolt felhasznalas
A Seronorm® Cardiac Acute Liq sziv és akut markerek min6ség-ellenérzésére késztlt professzionalis
felhaszndlok szamara laboratériumi kornyezetben végzett immunoassay mérési eljdrasok monitorozasahoz.

Osszefoglalas
A Seronorm® Cardiac Acute Liqg 4 szinten kaphato: L-1A, L-1B, L-2 és L-3. A termék alkalmas a tételspecifikus
termékdokumentdcié adattablazataiban felsorolt analitok minéség-ellenérzésére.

Osszetétele
Ez a termék egy human alapu kontrollszérum, amelyet 6nkéntes vérdonoroktol gyUijtott vérbdl allitanak eld.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Egészségligyi szakemberek altali in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Minden egyes emberi donoregységet kil6n vizsgéltak be CE-jeloléssel ellatott, illetve az FDA éaltal
engedélyezett mddszerekkel, mely vizsgélatok eredménye a hepatitis B-virus feltleti antigén, a HIV p24-
antigén és HIV |, II, illetve HCV antitestek esetében negativ volt. Mivel azonban egyetlen mddszer sem képes
teljesen kizarni a fert6z6 dgensek jelenlétét, ezt az anyagot gy kell kezelni, mintha fert6z6 betegségeket
terjeszthetne, és ennek megfeleléen kell artalmatlanitani. Tegye meg a helyes laboratériumi gyakorlathoz
sziikséges szokdasos ovintézkedéseket.

A fokozott turbiditas bakteridlis szennyez6dést jelezhet, amely esetben a kontrollanyag nem hasznalhato, és
azt biztonsdgosan artalmatlanitani kell.

A minéség-ellenérzéssel kapcsolatban eléfordulé minden komoly incidenst haladéktalanul jelenteni kell a
SERO felé. Lépjen veliink kapcsolatba a support@sero.no e-mail-cimen vagy a
+47 66 85 89 00 telefonszamon. Ezenkiviil értesitse az illetékes hatésdgot.

A biztonsagi adatlapot (SDS) elérheti a weboldalunkon www.sero.no/theserolibrary vagy kérésre a
kovetkezd e-mail-cimen keresztiil: sales@sero.no.

Hasznélati utmutaté
Az egységesség biztositasa érdekében gondoskodjon réla, hogy minden egyes ampullat egyformdn kezeljenek a
felhasznalasra vald elékészités soran. Mindig alaposan keverje el az ampulla tartalmat hasznalat el6tt.

1. Helyezze az ampulldt szobahémeérsékleten egy gorgds keverébe kortlbell 20 percre, amig a tartalma
teljesen ki nem olvad. A keverés soran kerilje az anyag habzasat. Ne razza fel.

Tavolitsa el az ampulla kupakjat és dugéjat.

Vegye ki a vizsgalathoz szikséges mennyiséget. Helyezze vissza a dugdt és a kupakot. Azonnal tarolja
vissza az eredeti ampullat 2-8 °C hémérsékleten. Az analit optimalis stabilitasa érdekében azonnal
végezze el az anyag elemzését.

4. A kovetkez6 hasznélat el6tt vegye ki az ampullat a 2-8 °C-os tarolohelyrdl, majd a mintavételezés el6tt néhany
percig keverje el azt. Helyezze vissza a dugaét és a kupakot, és hasznalat utdn azonnal térolja vissza az eredeti
ampulldt 2-8 °C-ra a taroldshoz. Az analit optimalis stabilitdsa érdekében azonnal elemezze az anyagot.

NE TEGYE VISSZA a kontrollt az eredeti ampullaba, miutdn azt kivette onnan.

A laboratorium mérési eljardsai alapjan hatarozza meg a célértékeket és az analitikai tartomanyokat a
kontroll szamara.
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Térolds és stabilitas
Felbontatlan ampullak: < -20 °C-on tarolando. Az ampullan feltintetett lejarati datumig stabil. Felbontott
ampulldk: Kérjuk, tekintse meg az online rendelkezésre &llo gyartasi tétel-specifikus termékdokumentdciot.

Korlatozasok
Az adott analitokkal és a stabilitassal kapcsolatos reklamaciok esetén olvassa el az adott gyartasi tétel

Ertékek hozzarendelése
Az adott analitokra vonatkozo reklamaciokra vonatkozoéan lasd az online elérheté tétel-specifikus
termékdokumentdciot.

A tétel-specifikus termékdokumentacid letoltéséhez és jelen dokumentum masolatahoz kérjiik,

latogasson el a www.sero.no/theserolibrary weboldalra. A dokumentum elsé oldalénak fejlécén

taldlhato cimkére nyomtatott 8-szdmjegy(i szam a letoltési kod, amelyet meg kell adnia, hogy az adott
gyartasi tétel-specifikus dokumentdaciot meg tudja nyitni a weboldalon. Az elektronikus dokumentumok
megnyitasahoz az Adobe PDF Reader szoftverre van sziikség. Ez ingyenesen letéltheté a get.adobe.com/reader
webhelyrél. Ha nincs internet-hozzaférése, hianyzik a cimke, vagy ha nem tudja letélteni a dokumentumokat a
webhelyrél, akkor forduljon a SERO képvisel6jéhez vagy irjon a SERO-nak kozvetlenul a sales@sero.no cimre.

Hulladékkezelés
Ezt a minéség-ellendrzési anyagot a vonatkozo nemzeti, regionalis vagy helyi hulladékkezelési el6irdsoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani. A hulladékot ugyanolyan gondossaggal kell kezelni, mint a bioldgiailag
veszélyes hulladékokat.

Legutdbbi mddositas 2024-06-30.

MpeaHasHayeHne

Seronorm® Cardiac Acute Lig e npegHa3sHayeH 3a ynotpeba KaTo KOHTPOJI Ha KaYeCTBOTO Ha CbPAEYHU U OCTpU
MapKepu 3a HabloeHWe Ha NpoLeaypuUTe 3a U3MepBaHe Ha UMyHOaHann3 B 1abopaTopHa cpeaa ot
npodecvroHanHu notpebutenn.

0606weHne

Seronorm® Cardiac Acute Liq ce gocTasa 8 4 Husa: L-1A, L-1B, L-2 1 L-3. MpoAyKTbT e noaxoaauy 3a
M3M0/3BaHe KaTo KOHTPO/ Ha KaYecTBOTO 3a aHaNUTUTe, M3BPOeHN B TabanLuTe C JaHHK B cneuuduyHaTa 3a
napTuaaTa NpoAyKTOBa JOKYMEHTALMA.

Cbcras
npO,CWK'I'bT € Te4yeH YOBEeLLUKM KOHTPOJIEH Cepym, NONYyYeH OT KPpbB, B3e€Ta OT KpbBOAapuUTenu AOGpOBOnL[MA

MpeaynpexaeHus u npeanasHn Mepku

3a in vitro guarHocTuyHa ynotp ot

BcAka efHMLa OT YOBELWKM [JOHOP e TecTBaHa OTAE/HO Mo meToan cbe CE MapKupoBka Uau opgobpeHn ot
FDA, 3a fa e oTpuuatenHa 3a HBs antureH, HIV p24-anturen u HIV |, Il u HCV aHTuTena. Bunpekwu ToBa, Tbit
KaTo HATO €INH METO/, He MOXKE HaMb/IHO /1@ U3K/IOUYN HANMYMETO Ha MHOEKLIMO3HIN areHTH, To3u matepuan
Tpabea Aa ce TpeTupa KaTo cnocobeH Aa Npesasa MHOEKLMO3HN 6oNecTV 1 fa ce N3XBBPAIA N0 CbOTBETHUA
HauuH. Mpunaraiite obuyaitHuTe NpeanasHu mepku, Heobxoammu 3a gobpaTa nabopaTopHa NpakTHKa.

MoBuLIEHaTa MBTHOCT MOXe Aa NOKa3Ba 6aKTepuasHO 3amMbpcABaHe, B KOMTO Cy4ai KOHTPOSHUAT Matepuan
He MOXe A3 ce U3non3Ba 1 TpabBa Aa ce U3xBbp/n 6esonacHo.

B cnyvait Ha T, CBbP3aH ¢ Ha KOHTPOANa Ha Ka4yecTBOTO, MO,
AOKnapBaiTe Ha SERO. C ce c Hac Ha support@sero.no unu Ha tenedpoH
+47 66 85 89 00. OcBeH ToBa yBeAOMETE KOMMETEHTHUA OpraH.

) mer 3a (wne) e Ha Hawwms yeb caift
www.sero.no/theserolibrary unu npu noucksane, Kato usnonssare umeiin agpec sales@sero.no.

UHCTpYKUumK 3a ynotpeba
3a ocurypasaHe Ha elHOPOAHOCT Ce yBepeTe Ye Bceku $hnakoH ce obpaboTea no nofobeH HauuH npu
noAaroToBkaTa 3a ynoTpeEa. BuHaru HaganexxHo cmecsaiiTe CbAbpXKaHWeTO npeau yno‘rpeéa.

1. Cnoxete dnakoHa BbPXy POIKOB MUKCEp 3a 0K0/10 20 MUHYTU Ha CTaliHa TemnepaTypa, JOKaTo Cb/bPXKaHUeTo
ce pa3TBOPM HaMbAHO. M3bAreaiiTe pasneHBaHe Ha MaTepuana no Bpeme Ha cMecsaHeTo. He pasknaluaiite.
CBaneTe KanaykaTa 1 3anylankata oT ¢piakoHa.

M3BageTe HEO6XOANMOTO KONIMYECTBOTO MaTepuan 3a uscnessaHe. MocraBete o6paTHO 3anywankara n
ocTaseTe 6bP30 OPUrMHANHWA GNAKOH Ha CbXpaHeHue Npu Temnepatypa 2 - 8 °C. 3a ontumanta
CTabWHOCT Ha aHaNWTa U3CaefBaiiTe MaTepuana BejHara.

4. Mpeau nosTopHa ynotpe6a u3BazeTe ¢pakoHa OT TemnepaTypHUA AunanasoH 2 - 8 °C v ro pasbbpKaiite
HAKO/IKO MUHYTW Npeay B3emaHe Ha npobata. BupHeTe 3anyiwankara 1 kanaykata U He3abaBHO CbxpaHeTe
opuruHantua dnakoH npu 2 - 8 °C cnep, ynotpeba. 3a onTumanHa cTabUNHOCT Ha aHanUTa uscnessaiite
maTepuana BejHara.

HE BP'bLIJ,AVITE KOHTPOIHUA MaTepuan B OpUrMHaNHUA GNAKOH Cnes U3BaXKAAHETO My.

Onpepenete Lenesn CTONHOCTA M aHANINTUYHI ANANa30HU 33 KOHTPOIHWA MaTepuan Bb3 OCHOBA Ha
npoueaypuTe 3a u3mepsaHe B 1abopatopuaTa.

wN

o un

CbXxpaHeHue u ctabunHoct

HeoTBopeHn dpnakoH: cbxpaHaBsaiite npu < -20 °C. CtabuneH A0 AaTaTa Ha M3TMYaHe Ha CPOKa Ha rofHOCT,
oTneyaTtaHa Bbpxy dnakoHa. OTBOpeHU GakoHM: BUKTe cneunduyHaTa 3a napTmaaTta npoayKTosa
AOKYMEHTaLMA, 4OCTbMNHA OHNAMH.

OrpaHuyeHms
KOHCYI‘ITMpaﬁTe ce CbC CI'IeLLMdJMHHaTa 3a napTMaaTta NPoAYKTOBAa AOKYMeEHTauuMA 3a CI'IEUMd)MHHM npeteHuMun 3a
aHanWT U cTabunHocT.

3apaBaHe Ha CTOMHOCTU
BukTe cneumduyHaTa 3a NnapTuaaTta npoAyKTOBa AOKYMEHTALMA, HAIMYHA OHNAIH, 3 CNELMPUIHM NPETEHLMN
3a aHaAUTH.

MoceTete www.sero.no/theserolibrary, 3a aa nsternute cneundmyHarta 3a napTuaata npoAyKToBa

AOKYMEHTaUMA N KONMne Ha TO3N AO0KYMEHT. 8>LlM¢pEHIART HOMep, OTrneYyaTaH BbpXy eTUKeTa B ropHaTta

4acT Ha MbpBaTa CTPaHMLA Ha TO3M [OKYMEHT, € KOAbT 33 U3Ter/iAHe, HeoBXoAMM 33 A0CTbN A0
OHNaNH AOKYMeHTauumATa, CI'IeLlMd)l/NHa 3a naptuaaTta. 3a 0TBapAHe Ha eNIeKTPOHHUTE AOKYMEHTH e
Heobxoaum Adobe PDF Reader. Toit moxe Aa 6bae usterne 6esnnatHo ot get.adobe.com/reader. Ako
HAMaTe A0CTbN A0 UHTEPHET, eTUKETHLT JIMNCBA U/IN aKo He MOXeTe Aa usternute JOKYMeHTuTe ot ye6 caiﬁa,
Mmons, cBbpKeTe ce ¢ Bawwa npeactasuten Ha SERO unm ampekTtHo cbe SERO Ha sales@sero.no.

WN3xBbpAisiHe Ha OTNAAbUU

Tosn mMmaTepuasn 3a KOHTPO/1 Ha Ka4yecTBOTO TpRGEa Aa ce U3XBbpP/IU B CbOTBETCTBUE C NPUNOKUMUTE
HaUWOHANHW, PermnoHaNnHU NN MeCTHU pasnopegﬁw 3a OTNagbum. OTI'Ia,CL'bLLMTE Tpaﬁsa Aa ce TpeTupat CbC
CbUWOTO BHUMAHUE KATO 6M0N0TMYHO OnacHUTe oTnagbum.

MocnepHa pepakumna 2024-06-30.
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