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Seronorm®

Cardiac Acute Liq The lot-specific 
document is 
available at the 
SERO website

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 I, II 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. 

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.

2. Remove the cap and stopper from the vial.
3. 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. 

5. DO NOT RETURN control material to the original vial once removed.
6. Establish target values and analytical ranges for the control material based on the measurement 

procedures in the lab. 

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.
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Usage prévu
Seronorm® Cardiac Acute Liq est destiné à être utilisé par des utilisateurs professionnels comme contrôle 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 Liq est fourni dans 4 niveaux d’authentification : L-1A, L-1B, L-2 & L-3. Ce produit 
peut être utilisé en tant que contrôle 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 contrôle liquide d’origine humaine produit à 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 à l’antigène HB, à l’antigène p24 du VIH et aux anticorps I, II du VIH et du VHC est contrôlée 
pour chaque unité de donneur humain au moyen de tests marqués CE ou approuvés par la FDA. Cependant, 
dans la mesure où aucune méthode ne permet d’exclure complètement la présence d’agents infectieux, ce 
produit doit être 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 contrôle ne peut 
pas être utilisé et doit être éliminé en toute sécurité. 

Tout incident grave lié à l’utilisation du contrôle de la qualité doit être signalé immédiatement à SERO. 
Contactez-nous à l’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 l’obtenir sur demande à l’adresse électronique sales@sero.no.

Notice d’utilisation
Pour garantir l’uniformité, veillez à ce que chaque flacon soit traité de la même manière lors de la préparation 
pour l’utilisation. Mélangez toujours soigneusement le contenu avant utilisation. 

1. Placez le flacon dans le mélangeur à rouleaux pendant environ 20 minutes, jusqu’à ce que son contenu soit 
complètement décongelé. Évitez la formation de mousse sur le produit pendant le mélange. Ne l’agitez pas.

2. Retirez le capuchon et le bouchon du flacon.
3. Prélevez la quantité de matériel nécessaire pour l’analyse. Remettez le bouchon et le capuchon en place. 

Entreposez rapidement le flacon d’origine à une température comprise entre 2 et 8 °C. Analysez le produit 
immédiatement pour obtenir une stabilité optimale de l’analyte. 

4. Avant toute réutilisation, retirez le flacon de l’environnement de conservation entre 2 et 8 °C, puis mélangez 
le contenu à l’aide d’un mélangeur à rouleaux pendant quelques minutes avant l’échantillonnage. Replacez 
le bouchon et entreposez rapidement le flacon d’origine à une température comprise entre 2 et 8 °C après 
utilisation. Pour garantir la stabilité optimale de l’analyte, effectuez l’analyse du matériel immédiatement. 

5. NE REMETTEZ PAS le matériel de contrôle déjà prélevé dans le flacon d’origine.
6. Déterminez les valeurs cibles et les plages analytiques applicables au matériel de contrôle en fonction des 

procédures de mesure du laboratoire. 

Stockage et stabilité 
Flacons non ouverts : à conserver à une température de ≤ -20 °C. Stable jusqu’à la date de péremption 
indiquée sur le flacon. Flacons ouverts : Veuillez vous référer à 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 connaître les allégations 
relatives aux analytes spécifiques. 

Rendez-vous sur www.sero.no/theserolibrary pour télécharger la documentation du produit 
spécifique au lot et une copie de ce document. Le numéro à 8 chiffres imprimé sur l’étiquette dans la 
partie supérieure de la première page de ce document est le code de téléchargement requis pour 

accéder à 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’accès à Internet, si l’étiquette est manquante ou si vous ne pouvez pas télécharger les 
documents à partir du site web, veuillez contacter directement votre représentant SERO ou envoyer un  
e-mail à SERO à l’adresse sales@sero.no. 

Élimination des déchets 
Ce matériel de contrôle de la qualité doit être éliminé conformément aux réglementations nationales, 
régionales ou locales applicables aux déchets. Les déchets doivent être traités avec le même soin que les 
déchets biologiques dangereux.

Dernière mise à jour 2024-06-30.
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Verwendungszweck
Seronorm® Cardiac Acute Liq dient zur Qualitätskontrolle von Herz- und Akutmarkern zur Überwachung von 
Immunoassay-Messverfahren durch professionelle Anwender in Laborumgebungen.

Zusammenfassung 
Seronorm® Cardiac Acute Liq wird in 4 Stufen eingegeben: L-1A, L-1B, L-2 und L-3. Das Produkt ist zur 
Qualitätskontrolle für die Analyten geeignet, die in den Datentabellen in der chargenspezifischen 
Produktdokumentation aufgeführt sind.

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

Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen 
Für die In-vitro-Diagnostik durch Angehörige der Gesundheitsberufe. 
Jede Einheit eines Blutspenders wurde individuell mithilfe von CE-zertifizierten oder von der FDA zugelassenen 
Verfahren auf Negativität für HBs-Antigen, HIV-p24-Antigen und HIV-I-, -II- und HCV-Antikörper getestet. Da 
allerdings kein Verfahren das Vorhandensein von Infektionserregern vollständig ausschließen kann, ist dieses 
Material als potenziell infektiös zu handhaben und entsprechend zu entsorgen. Die üblichen Vorsichtsmaßnahmen, 
die für eine gute Laborpraxis erforderlich sind, sind zu befolgen. 

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

Bei schwerwiegenden Vorfällen im Zusammenhang mit der Verwendung der Qualitätskontrolle melden Sie 
dies bitte unverzüglich dem SERO. Kontaktieren Sie uns unter support@sero.no oder rufen Sie uns an unter 
+47 66 85 89 00. Informieren Sie darüber hinaus Ihre zuständige Behörde. 

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 erhältlich.

Gebrauchsanweisung
Um die Einheitlichkeit zu gewährleisten, muss sichergestellt werden, dass jede Ampulle bei der Vorbereitung 
für die Verwendung ähnlich behandelt wird. Den Inhalt vor Gebrauch immer sorgfältig mischen. 

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

2. Verschlusskappe und Stopfen von der Ampulle entfernen.
3. Die zur Prüfung erforderliche Materialmenge entnehmen. Den Stopfen und die Kappe wieder aufsetzen 

und die Originalampulle sofort bei 2-8 °C lagern. Für eine optimale Stabilität der Analyten sollte das 
Material sofort analysiert werden. 

4. Vor der anschließenden Verwendung die Ampulle aus dem Kühlschrank (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 Stabilität des Analyten zu gewährleisten, 
sollte das Material sofort analysiert werden. 

5. Das Kontrollmaterial nach seiner Entnahme NICHT wieder in die Originalampulle zurückgeben.
6. Ausgehend von den Messverfahren im Labor die Zielwerte und Messbereiche für das Kontrollmaterial 

festlegen.

Lagerung und Stabilität 
Ungeöffnete Ampullen: Bei ≤ -20 °C bis zum Verfallsdatum haltbar, wie auf der Ampulle aufgedruckt. Geöffnete 
Ampullen: Bitte beachten Sie die chargenspezifische Produktdokumentation, die online verfügbar ist. 

Einschränkungen 
Spezifische Angaben zu Analyten und Stabilität finden Sie in der chargenspezifischen Produktdokumentation. 

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

Unter www.sero.no/theserolibrary können 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 für den Zugriff auf die 

chargenspezifische Online-Dokumentation erforderlich ist. Zum Öffnen der elektronischen Dokumente benötigen 
Sie den PDF-Reader von Adobe. Diesen können 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 können, wenden Sie sich bitte an Ihren SERO-Vertreter oder direkt an SERO unter sales@sero.no. 

Entsorgung von Abfällen 
Dieses Qualitätskontrollmaterial muss gemäß den geltenden nationalen, regionalen oder lokalen Vorschriften 
für Abfälle entsorgt werden. Die Abfälle müssen mit der gleichen Sorgfalt behandelt werden wie 
biogefährliche Abfälle.

Letzte Änderung 2024-06-30.
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Uso previsto
Se prevé que Seronorm® Cardiac Acute Liq sirva como control de calidad de marcadores cardíacos y agudos 
para monitorizar los procedimientos de medición del inmunoensayo en un entorno de laboratorio por parte 
de usuarios profesionales.

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

Composición 
Este producto es un suero de control líquido de origen humano elaborado a partir de sangre extraída de 
donantes voluntarios. 

Precauciones y advertencias generales 
Para uso en diagnóstico 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 antígeno HB, antígeno p24 del VIH y anticuerpos frente a VIH-1, VIH-2 y VHC. Sin 
embargo, dado que ningún método puede descartar completamente la presencia de agentes infecciosos, este 
material deberá manipularse como capaz de transmitir enfermedades infecciosas y eliminarse como corresponda. 
Tome las precauciones normales necesarias para las buenas prácticas de laboratorio. 

El aumento de la turbidez puede indicar contaminación 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. Póngase en contacto con nosotros en support@sero.no o llame al 
+47 66 85 89 00. Además, notifíqueselo a su autoridad competente. 

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

Instrucciones de uso
Para garantizar la uniformidad, asegúrese de que cada vial se trate de forma similar en lo que se refiere a la 
preparación 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 formación de espuma en el material 
durante la mezcla. No lo agite.

2. Retire la tapa y el tapón del vial.
3. Extraiga la cantidad de material necesario para la prueba. Vuelva a colocar el tapón y la tapa y almacene 

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

4. Antes de su reutilización, saque el vial que estaba a 2-8 °C y mézclelo durante unos minutos antes de 
tomar la muestra. Vuelva a colocar el tapón y la tapa y almacene inmediatamente el vial original a 2-8 °C 
después de su uso. Para una óptima estabilidad de los analitos, analice el material de inmediato. 

5. Una vez extraído, NO VUELVA A INTRODUCIR el material de control en el vial original.
6. Establezca los valores objetivo y los intervalos analíticos para el material de control basándose en los 

procedimientos de medición del laboratorio. 

Almacenamiento y estabilidad 
Viales sin abrir: conservar a ≤ -20 °C. Estable hasta la fecha de caducidad indicada en el vial. Viales abiertos: 
consulte la documentación del producto específica del lote disponible en línea. 

Limitaciones 
Consulte la documentación del producto específica para este lote para verificar los datos específicos de los 
analitos y la estabilidad. 

Asignación de valores 
Consulte la documentación del producto específica del lote disponible en línea para obtener información 
específica sobre los analitos. 

Visite www.sero.no/theserolibrary para descargar la documentación del producto específica del lote y 
una copia de este documento. El número de ocho dígitos impreso en la etiqueta que hay en la parte 
superior de la primera página de este documento es el código de descarga requerido para acceder a 

la documentación específica del lote en el sitio web. Para abrir los documentos electrónicos, 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, póngase en contacto con 
su representante de SERO o con SERO directamente enviando un correo electrónico a sales@sero.no. 

Eliminación 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 
biológicos peligrosos.

Última revisión 2024-06-30.
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Uso previsto
Seronorm® Cardiac Acute Liq è destinato all’uso come controllo di qualità 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 Liq è fornito in 4 livelli: L-1A, L-1B, L-2 e L-3. Il prodotto è adatto per l’uso come 
controllo qualità per gli analiti elencati nelle tabelle dei dati nella documentazione del prodotto specifica del lotto.

Composizione 
Questo prodotto è 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 unità da donatore umano è 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, II e HCV. 
Tuttavia, poiché nessun metodo può 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 torbidità potrebbe indicare una contaminazione batterica, nel qual caso il materiale di 
controllo non può essere utilizzato e deve essere smaltito in modo sicuro. 

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

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

Istruzioni per l’uso
Per garantire l’uniformità, accertarsi che ciascuna fiala sia trattata allo stesso modo durante la preparazione 
per l’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.

2. Rimuovere il cappuccio e il tappo della provetta.
3. Rimuovere la quantità 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 stabilità 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 l’utilizzo. Per una stabilità ottimale dell’analita, analizzare il materiale immediatamente. 

5. NON REINSERIRE il materiale di controllo nella fiala dopo che è stato rimosso.
6. Determinare i valori target e gli intervalli analitici per il materiale di controllo sulla base delle procedure di 

misurazione del laboratorio. 

Conservazione e stabilità 
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 stabilità 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 è il codice di download necessario per accedere 

alla documentazione specifica del lotto sul sito web. Per aprire i documenti elettronici, è necessario Adobe 
PDF Reader. Può essere scaricato gratuitamente da get.adobe.com/reader. Se non si dispone di un accesso a 
Internet, l’etichetta è mancante o se non si è 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 qualità deve essere smaltito in conformità alle normative nazionali, regionali o 
locali vigenti in materia di rifiuti. I 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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Utilização prevista
O Seronorm® Cardiac Acute Liq destina-se a ser utilizado como um controlo de qualidade de marcadores 
cardíacos e agudos para monitorizar os procedimentos de medição de imunoensaios por utilizadores profissionais.

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

Composição 
Este produto é um soro humano líquido para efeitos de controlo, produzido a partir de colheitas de sangue de 
doadores voluntários. 

Precauções e advertências 
Para utilização em diagnóstico in vitro por profissionais de saúde. 
Cada unidade de um doador humano foi examinada individualmente por meio de métodos com a marcação 
CE ou aprovados pela FDA, para determinar se é negativa para o antigénio HBs, o antigénio p24 do HIV, os 
anticorpos HIV I e II e os anticorpos HCV. Contudo, visto que nenhum método pode excluir por completo a 
presença de agentes infeciosos, este material deve ser tratado como tendo potencial para transmitir doenças 
infeciosas e deve ser eliminado em conformidade. Tome as precauções normais exigidas pelas boas práticas 
laboratoriais. 

O aumento da turbidez pode indicar contaminação bacteriana e, nesse caso, o material de controlo não pode 
ser utilizado e tem de ser eliminado em segurança. 

Em caso de incidente grave relacionado com a utilização do controlo de qualidade, comunique-o 
imediatamente à 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 segurança (SDS) está disponível no nosso sítio Web www.sero.no/theserolibrary  
ou mediante pedido utilizando o endereço de e-mail sales@sero.no.

Instruções de utilização
Para garantir a uniformidade, certifique-se de que cada frasco é tratado de igual forma durante a preparação 
para a utilização. Misture muito bem o conteúdo antes de utilizar. 

1. Coloque o frasco num agitador de rolos durante cerca de 20 minutos à temperatura ambiente até o 
conteúdo estar completamente descongelado. Evite a formação de espuma no material durante a mistura. 
Não agite com força.

2. Retire a tampa e a rolha do frasco.
3. Retire a quantidade de material necessária 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 ótima estabilidade 
do analito, analise o material imediatamente. 

4. Previamente à utilização 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, após 
a utilização. Para obter uma melhor estabilidade do analito, analise imediatamente o material. 

5. NÃO VOLTE A COLOCAR o material de controlo no frasco original depois de o ter retirado.
6. Estabeleça valores-alvo e intervalos analíticos para o material de controlo com base nos procedimentos de 

medição do laboratório. 

Armazenamento e estabilidade 
Frascos não abertos: Conservar a ≤ -20 °C. Estável até à data de validade, conforme impresso no rótulo. 
Frascos abertos: Consulte a documentação do produto específica do lote, disponível online. 

Restrições 
Consulte a documentação do produto específica do lote a respeito dos requisitos específicos do analito e da 
estabilidade. 

Atribuição de valores 
Consulte a documentação do produto específica do lote disponível online para obter informações específicas 
sobre o analito. 

Visite www.sero.no/theserolibrary para fazer o download da documentação do produto específica do 
lote e uma cópia deste documento. O número de 8 dígitos impresso na etiqueta no topo da primeira 
página deste documento é o código para download necessário para ter acesso online à documentação 

específica do lote. Para abrir os documentos eletrónicos, é necessário o Adobe PDF Reader. Este pode ser 
descarregado gratuitamente a partir de get.adobe.com/reader. Se não tiver acesso à Internet, a etiqueta 
estiver em falta ou não for capaz de efetuar o download de documentos a partir do sítio Web, contacte o seu 
representante SERO ou diretamente a SERO através do e-mail sales@sero.no. 

Eliminação de resíduos 
Este material de controlo de qualidade deve ser eliminado de acordo com os regulamentos nacionais, 
regionais ou locais aplicáveis para resíduos. Os resíduos devem ser tratados com o mesmo cuidado aplicável 
aos resíduos perigosos para o ambiente.

Última revisão 2024-06-30.
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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 Liq 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 I-, 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 bacteriële 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 veiligheidsinformatieblad (VIB) is beschikbaar op onze website www.sero.no/theserolibrary  
of op aanvraag via het e-mailadres sales@sero.no.

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

2. Verwijder de dop en stop van de ampul.
3. 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. 

5. Doe controlemateriaal dat uit de originele ampul is verwijderd, NIET TERUG in de ampul.
6. Stel de doelwaarden en het analytisch bereik voor het controlemateriaal vast op basis van de 

meetprocedures in het laboratorium. 

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.
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Účel použití
Přípravek Seronorm® Cardiac Acute Liq je určen k použití jako kontrola kvality srdečních a akutních markerů 
ke sledování postupů imunotestovacího měření v laboratorním prostředí profesionálními uživateli.

Shrnutí 
Seronorm® Cardiac Acute Liq se dodává ve čtyřech úrovních: L-1A, L-1B, L-2 a L-3. Je vhodný pro použití jako 
kontrola kvality pro analyty uvedené v datových tabulkách v produktové dokumentaci pro danou šarži.

Složení 
Jedná se o kapalné kontrolní sérum lidského původu vyrobené z krve odebrané dobrovolným dárcům krve. 

Varování a bezpečnostní opatření 
Pro diagnostické použití in vitro zdravotnickými pracovníky 
Každá jednotka od lidského dárce byla samostatně testována metodami s označením CE nebo metodami 
schválenými úřadem FDA na prokázání negativního nálezu HbsAg a antigenu HIV p24 a protilátek HIV I, II a 
HCV. Jelikož však žádnou metodou nelze zcela vyloučit přítomnost infekčních agens, je nutné s tímto 
materiálem manipulovat jako s takovým, který může potenciálně přenášet infekční choroby, a odpovídajícím 
způsobem ho zlikvidovat. Dodržujte běžná bezpečnostní opatření pro správné laboratorní postupy. 

Zvýšený zákal může indikovat bakteriální kontaminaci, v takovém případě nelze kontrolní materiál použít a 
musí být bezpečně zlikvidován. 

V případě závažné události, ke které dojde v souvislosti s použitím kontroly kvality, okamžitě tuto 
skutečnost nahlaste společnosti SERO. Kontaktujte nás na adrese support@sero.no nebo telefonicky na čísle 
+47 66 85 89 00. Kromě toho informujte příslušný úřad. 

Bezpečnostní list (BL) je k dispozici na našich webových stránkách www.sero.no/theserolibrary nebo o něj 
požádejte na e-mailové adrese sales@sero.no.

Návod k použití
Aby byla zaručena jednotnost výsledků, je nutné, aby se během přípravy k použití zacházelo s každou ampulí 
obdobně. Před použitím obsah vždy řádně promíchejte. 

1. Při pokojové teplotě vložte lahvičku asi na 20 minut do válcové míchačky, až se materiál zcela rozmrazí. 
Během míchání se nesmí tvořit pěna. Neprotřepávejte.

2. Sejměte z ampule uzávěr a zátku.
3. Odeberte množství materiálu vyžadované k testování. Nasaďte zátku a uzávěr. Původní ampuli ihned 

uložte na místo s teplotou 2–8 °C. V rámci zajištění optimální stability analytu materiál okamžitě analyzujte. 
4. Před následným použitím ampuli přesuňte z prostředí s teplotou 2–8 °C a před odběrem vzorků obsah 

několik minut promíchávejte. Po použití opět nasaďte zátku a uzávěr a původní ampuli ihned uložte na 
místo s teplotou 2–8 °C. Kvůli optimální stabilitě analytu materiál okamžitě analyzujte. 

5. Po odebrání NEVRACEJTE kontrolní materiál zpět do původní ampule.
6. Na základě měření v laboratoři stanovte cílové hodnoty a analytická rozmezí pro kontrolní materiál. 

Skladování a stabilita 
Neotevřené ampule: Skladujte při teplotě ≤ -20 °C. Stabilní do data expirace, jak je uvedeno na ampuli. Otevřené 
ampule: Další informace naleznete v produktové dokumentaci pro danou šarži, která je k dispozici on-line. 

Omezení 
Informace o specifických požadavcích na analyt a stabilitu naleznete v produktové dokumentaci pro danou šarži. 

Přiřazení hodnot 
Informace o specifických požadavcích na analyt naleznete v produktové dokumentaci pro danou šarži 
dostupné na internetu. 

Na webu www.sero.no/theserolibrary si stáhněte produktovou dokumentaci pro danou šarži a kopii 
tohoto dokumentu. Pro on-line přístup ke konkrétnímu dokumentu pro danou šarži je vyžadován kód 
– osmimístné číslo uvedené na štítku v horní části první stránky tohoto dokumentu. Pro otevření 

elektronických dokumentů je zapotřebí aplikace Adobe PDF Reader. Tu si můžete stáhnout zdarma na adrese 
get.adobe.com/reader. Pokud nemáte přístup k internetu, štítek chybí nebo pokud dokumenty nemůžete 
stáhnout z webových stránek, obraťte se na zástupce společnosti SERO nebo přímo na společnost SERO na 
adrese sales@sero.no. 

Likvidace odpadu 
Tento materiál pro kontrolu kvality musí být zlikvidován v souladu s platnými vnitrostátními, regionálními 
nebo místními předpisy pro nakládání s odpady. S odpadem je třeba zacházet se stejnou opatrností jako s 
biologicky nebezpečným odpadovým materiálem.

Poslední změna 2024-06-30.
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Przeznaczenie
Seronorm® Cardiac Acute Liq jest przeznaczony do stosowania jako jakościowy materiał kontrolny dla 
markerów sercowych i ostrych w celu monitorowania procedur pomiarów immunologicznych w warunkach 
laboratoryjnych przez profesjonalnych użytkowników.

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 jakościowy materiał kontrolny dla analitów wymienionych w tabelach z danymi w 
dokumentacji dotyczącej danej partii produktu.

Skład 
Produkt ten to płynne, ludzkie osocze kontrolne wyprodukowane z krwi pobranej od dobrowolnych dawców krwi. 

Ostrzeżenia i przestrogi 
Do stosowania w diagnostyce in vitro przez personel medyczny. 
Każdy ludzki dawca został osobno zbadany za pomocą metod zgodnych z normami CE i zatwierdzonych 
przez FDA pod względem występowania ujemnego antygenu HBs, antygenu p24 HIV i HIV I, II oraz antyciał 
HCV. Jednakże, ponieważ żadna metoda nie może w pełni wykluczyć obecności czynników zakaźnych, 
materiał ten należy traktować tak, jakby mógł przenosić choroby zakaźne, i utylizować go w odpowiedni 
sposób. Należy stosować normalne środki ostrożności wymagane w zakresie dobrej praktyki laboratoryjnej. 

Zwiększone zmętnienie może wskazywać na skażenie bakteryjne, w którym to przypadku nie można stosować 
materiału kontrolnego i należy go bezpiecznie zutylizować. 

Wszelkie poważne incydenty związane z użyciem jakościowego materiału kontrolnego należy niezwłocznie 
zgłaszać firmie SERO. Skontaktuj się z nami pod adresem support@sero.no lub zadzwoń pod numer  
+47 66 85 89 00. Ponadto należy powiadomić właściwy organ. 

Karta charakterystyki (SDS) jest dostępna na naszej stronie internetowej www.sero.no/theserolibrary  
lub na żądanie wysłane na adres e-mail sales@sero.no.

Sposób użycia
Aby zapewnić jednorodność, należy upewnić się, że podczas przygotowywania do użycia każda fiolka jest 
traktowana podobnie. Przed użyciem należy zawsze starannie wymieszać zawartość. 

1. Umieścić fiolkę w mieszadle rolkowym i pozostawić w nim przez około 20 minut w temperaturze 
pokojowej aż do całkowitego rozmrożenia zawartości fiolki. Podczas mieszania materiał nie powinien się 
spieniać. Nie wstrząsać.

2. Zdjąć nasadkę i zatyczkę z fiolki.
3. Pobrać ilość materiału wymaganą do testów. Ponownie włożyć zatyczkę i nasadkę. Niezwłocznie odłożyć 

oryginalną fiolkę do przechowywania w temperaturze 2–8°C. W celu zachowania optymalnej stabilności 
analitu natychmiast wykonać analizę materiału. 

4. Przed dalszym użyciem wyjąć fiolkę z otoczenia o temperaturze 2–8°C i mieszać przez kilka minut przed 
pobraniem próbki. Po użyciu ponownie włożyć zatyczkę i nasadkę oraz niezwłocznie odłożyć oryginalną 
fiolkę do przechowywania w temperaturze 2–8°C. W celu zachowania optymalnej stabilności analitu 
natychmiast wykonać analizę materiału. 

5. Pobranego materiału kontrolnego NIE WOLNO UMIESZCZAĆ PONOWNIE w fiolce.
6. Ustalić wartości docelowe i zakresy analityczne materiału kontrolnego w oparciu o procedury pomiarowe 

stosowane w laboratorium. 

Przechowywanie i stabilność 
Nieotwarte fiolki: Przechowywać w temperaturze ≤ -20°C. Substancja stabilna do daty ważności wydrukowanej 
na fiolce. Otwarte fiolki: Zapoznać się z dokumentacją dotyczącą danej partii produktu dostępną online. 

Ograniczenia 
Deklaracje odnoszące się do konkretnego analitu i jego stabilności należy sprawdzić w dokumentacji 
dotyczącej konkretnej partii produktu. 

Wyznaczanie wartości 
Szczegółowe informacje na temat konkretnego analitu można znaleźć w dokumentacji produktu dla danej 
partii dostępnej online. 

Dokumentację produktu dla danej partii oraz kopię niniejszego dokumentu można pobrać ze strony 
www.sero.no/theserolibrary. 8-cyfrowy numer nadrukowany na etykiecie w górnej części pierwszej 
strony niniejszego dokumentu to kod niezbędny do pobrania dokumentacji dotyczącej danej partii w 

wersji online. Do otwierania dokumentów elektronicznych wymagany jest program Adobe PDF Reader. Można 
go pobrać bezpłatnie ze strony get.adobe.com/reader. W przypadku braku dostępu do Internetu, braku 
etykiety lub niemożności pobrania dokumentów ze strony internetowej należy skontaktować się ze swoim 
przedstawicielem SERO lub bezpośrednio z SERO pod adresem sales@sero.no. 

Usuwanie odpadów 
Jakościowy materiał kontrolny należy utylizować zgodnie z obowiązującymi krajowymi, regionalnymi lub 
lokalnymi przepisami dotyczącymi tego typu odpadów. Odpady należy traktować z taką samą należytą 
starannością jak odpady stanowiące zagrożenie biologiczne.

Ostatnia wersja 2024-06-30.
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Domeniu de utilizare
Seronorm® Cardiac Acute Liq este destinat utilizării drept control al calității markerilor cardiaci și acuți 
pentru monitorizarea procedurilor de măsurare prin imunotestare într-un mediu de laborator, de către 
utilizatorii profesioniști.

Rezumat 
Seronorm® Cardiac Acute Liq este furnizat în 4 niveluri: L-1A, L-1B, L-2 și L-3. Produsul este adecvat pentru 
utilizare drept control al calității pentru analiții enumerați în tabelele de date din documentația produsului 
specifică lotului.

Compoziție 
Acest produs este un ser de control lichid, de origine umană, obținut din sânge recoltat de la donatori voluntari. 

Atenționări și precauții 
Pentru utilizare în diagnostic in vitro de către profesioniștii din domeniul sănătății. 
Fiecare donator uman a fost testat individual prin metode marcate CE sau aprobate FDA dacă este negativ 
pentru antigenul HBs, antigenul HIV p24 și pentru anticorpii HIV I, II și HCV. Cu toate acestea, deoarece 
nicio metodă nu poate exclude complet prezența agenților infecțioși, acest material trebuie manipulat ca și 
cum poate să transmită boli infecțioase și trebuie eliminat în consecință. Respectați măsurile de precauție 
normale necesare pentru bunele practici de laborator. 

O turbiditate crescută poate însemna contaminare bacteriană, caz în care materialul de control nu poate fi 
utilizat și trebuie eliminat în condiții de siguranță. 

În cazul oricărui incident grav legat de utilizarea controlului calității, vă rugăm să îl raportați imediat 
către SERO. Contactați-ne la support@sero.no sau apelați +47 66 85 89 00. În plus, informați autoritatea 
competentă. 

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

Instrucțiuni de utilizare
Pentru a garanta uniformitatea, asigurați-vă că fiecare flacon este tratat într-un mod similar în timpul 
pregătirii pentru utilizare. Amestecați întotdeauna conținutul înainte de utilizare. 

1. Așezați flaconul într-un agitator rotativ și lăsați-l timp de aproximativ 20 minute la temperatură 
ambiantă, până la decongelarea completă a conținutului. Evitați formarea de spumă în material în 
timpul amestecării. Nu scuturați.

2. Scoateți capacul și dopul de pe flacon.
3. Scoateți cantitatea de material necesar pentru testare. Înlocuiți dopul și capacul. Depozitați imediat 

flaconul original la temperatura de 2-8 °C. Pentru o stabilitate optimă a analiților, analizați materialul imediat. 
4. Înainte de următoarea utilizare, scoateți flaconul de la 2-8 °C și agitați-l timp de câteva minute în 

agitatorul rotativ înainte de luarea probei. Puneți dopul și capacul, și depozitați imediat flaconul original 
la temperatura de 2-8 °C după utilizare. Pentru o stabilitate optimă a analitului, analizați materialul imediat. 

5. NU REINTRODUCEȚI materialul de control în flaconul original, imediat ce a fost scos din acesta.
6. Stabiliți valorile țintă și intervalele analitice pentru materialul de control pe baza procedurilor de 

măsurare din laborator. 

Păstrare și stabilitate 
Flacoane nedeschise: Depozitați la ≤ -20 °C. Stabil până la data de expirare tipărită pe flacon. Flacoane 
deschise: Consultați documentația produsului specifică lotului, disponibilă online. 

Limitări 
Consultați documentația pentru produs specifică lotului pentru declarațiile specifice privind analiții și stabilitatea. 

Atribuirea valorilor 
Consultați documentația pentru produs specifică lotului, disponibilă online, pentru declarațiile specifice 
privind analiții. 

Accesați www.sero.no/theserolibrary pentru a descărca documentația produsului specifică lotului 
și o copie a acestui document. Numărul format din 8 cifre imprimat pe eticheta din partea de 
sus a primei pagini a acestui document reprezintă codul de descărcare necesar pentru a accesa 

documentul online specific lotului. Pentru deschiderea documentelor electronice este necesar Adobe PDF 
Reader. Acesta poate fi descărcat gratuit de la get.adobe.com/reader. Dacă nu aveți acces la internet, 
dacă eticheta lipsește sau dacă nu puteți descărca documentele de pe site-ul web, vă rugăm să contactați 
reprezentantul SERO sau SERO direct la sales@sero.no. 

Eliminarea deșeurilor 
Acest material de control al calității trebuie eliminat în conformitate cu reglementările naționale, regionale 
sau locale aplicabile privind deșeurile. Deșeurile trebuie manipulate cu aceeași atenție ca și deșeurile cu 
risc biologic.

Ultima revizuire 2024-06-30.
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Namena
Seronorm® Cardiac Acute Liq je namenjen za upotrebu kao kontrola kvaliteta srčanih i akutnih markera za 
praćenje procedura merenja imunoanalize u laboratorijskom okruženju od strane profesionalnih korisnika.

Sažetak 
Seronorm® Cardiac Acute Liq se isporučuje 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 specifičnu seriju proizvoda.

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

Upozorenja i mere opreza 
Za in vitro dijagnostičku 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 I, II i HCV antitela. Međutim, pošto nijedna metoda ne može u potpunosti 
da isključi prisustvo infektivnih agensa, ovim materijalom treba rukovati kao da može da prenosi infektivne 
bolesti i odložiti ga u otpad u skladu sa tim. Preduzmite uobičajene mere opreza potrebne za dobru 
laboratorijsku praksu. 

Povećana zamućenost može ukazivati na bakterijsku kontaminaciju i u tom slučaju se kontrolni materijal ne 
može koristiti i mora se bezbedno odložiti u otpad. 

Ukoliko dođe do ozbiljnog incidenta u vezi sa korišćenjem kontrole kvaliteta, odmah to prijavite kompaniji 
SERO. Obratite nam se putem adrese e-pošte support@sero.no ili pozovite +47 66 85 89 00. Pored toga, 
obavestite nadležni organ. 

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

Uputstvo za upotrebu
Da biste osigurali uniformnost, uverite se da je svaka bočica tretirana na sličan način tokom pripreme za 
upotrebu. Pre upotrebe uvek temeljno promešajte sadržaj. 

1. Stavite bočicu na valjkasti mikser u trajanju od oko 20 minuta na sobnoj temperaturi dok se sadržaj 
potpuno ne otopi. Izbegavajte formiranje pene na materijalu tokom mešanja. Ne mućkajte.

2. Skinite poklopac i čep sa bočice.
3. Uklonite količinu materijala potrebnu za testiranje. Odmah vratite čep i čuvajte originalnu bočicu na  

2 °C – 8 °C. Radi optimalne stabilnosti analita odmah analizirajte materijal. 
4. Pre naredne upotrebe uklonite bočicu sa 2 °C – 8 °C i mešajte je na valjkastom mikseru nekoliko minuta 

pre uzorkovanja. Vratite čep i poklopac i odmah čuvajte originalnu bočicu na 2 °C – 8 °C nakon upotrebe. 
Za optimalnu stabilnost analita, odmah analizirajte materijal. 

5. NE VRAĆAJTE kontrolni materijal u originalnu bočicu nakon vađenja.
6. Utvrdite ciljne vrednosti i analitičke raspone za kontrolni materijal na osnovu mernih procedura u laboratoriji. 

Čuvanje i stabilnost 
Neotvorene bočice: Čuvajte na ≤ -20 °C. Stabilno do datuma isteka roka trajanja navedenog na bočici. 
Otvorene bočice: Pogledajte dokumentaciju za proizvod specifičnu za seriju dostupnu na internetu. 

Ograničenja 
Pogledajte dokumentaciju za proizvod specifičnu za seriju i potražite tvrdnje u vezi sa specifičnim analitima i 
stabilnošću. 

Dodeljivanje vrednosti 
Pogledajte dokumentaciju za proizvod specifičnu za seriju dostupnu na internetu za specifične tvrdnje o analitu. 

Posetite veb-lokaciju www.sero.no/theserolibrary da biste preuzeli dokumentaciju za specifičnu seriju 
proizvoda i kopiju ovog dokumenta. Broj od 8 cifara odštampan na oznaci na vrhu prve stranice ovog 
dokumenta je kôd za preuzimanje potreban za pristup dokumentaciji na internetu specifičnoj za seriju. 

Za otvaranje elektronskih dokumenata potreban je Adobe PDF Reader. On se može besplatno preuzeti sa 
adrese get.adobe.com/reader. Ako nemate pristup internetu, nedostaje oznaka ili ako ne možete 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 odložiti u otpad u skladu sa primenjivim nacionalnim, regionalnim 
ili lokalnim propisima za odlaganje otpada. Otpadom treba rukovati pažljivo kao i biološki opasnim otpadnim 
materijalom.

Poslednja izmena 2024-06-30.
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Kullanım amacı
Seronorm® Cardiac Acute Liq, profesyonel kullanıcılar tarafından laboratuvar ortamında immünoassay ölçüm 
prosedürlerini izlemek için kardiyak ve akut belirteçlerin kalite kontrol malzemesi olarak kullanılmak üzere 
tasarlanmıştır.

Özet 
Seronorm® Cardiac Acute Liq 4 seviyede tedarik edilir: L-1A, L-1B, L-2 ve L-3. Ürün, partiye ürün belgelerinde 
yer alan veri tablolarında listelenen analitler için kalite kontrol malzemesi olarak kullanıma uygundur.

Bileşim 
Bu ürün, gönüllü vericilerden alınan kanlardan üretilen insan esaslı bir sıvı kontrol serumudur. 

Uyarılar ve önlemler 
Sağlık uzmanları tarafından in vitro tanısal kullanım içindir. 
Her insan verici ünitesinin HBs antijeni, HIV p24-antijeni ve HIV I, II ve HCV antikorları açısından negatif olduğu 
CE işaretli veya FDA onaylı yöntemlerle ayrı ayrı test edilmiştir. Bununla birlikte, enfeksiyona neden olabilecek 
etkenlerin var olmadığı hiçbir yöntemle tam olarak garanti edilemeyeceği için bu malzeme bulaşıcı hastalıkları 
bulaştırabilecek gibi kullanılmalı ve buna göre bertaraf edilmelidir. İyi laboratuvar uygulaması için gerekli olan 
normal önlemleri alın. 

Artan bulanıklık, bakteriyel kontaminasyonu gösterebilir; bu durumda kontrol malzemesi kullanılamaz ve 
güvenli bir şekilde bertaraf edilmelidir. 

Kalite kontrol malzemesinin kullanımıyla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse lütfen bunu derhal SERO’ya 
bildirin. support@sero.no adresinden bizimle iletişime geçin veya +47 66 85 89 00 numaralı telefonu arayın. 
Ayrıca yetkili makamları da bilgilendirin. 

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

Kullanım talimatları
Homojenliğin sağlanması için, kullanım hazırlığı sırasında her flakona aynı işlemlerin uygulandığından emin 
olun. Kullanmadan önce içeriği her zaman iyice karıştırın. 

1. Flakonu bir silindir karıştırıcıya yerleştirin ve içeriği tamamen çözülene kadar yaklaşık 20 dakika oda 
sıcaklığında bekletin. Karıştırma sırasında malzemenin köpüklenmesini önleyin. Çalkalamayın.

2. Kapağı ve tıkacı flakondan çıkartın.
3. Test için gereken miktarda malzeme alın. Tıkacı ve kapağı geri takın. Orijinal flakonu hemen 2-8 °C arası 

sıcaklıkta saklayın. Optimum analit stabilitesi için malzemeyi derhal analiz edin. 
4. Sonraki kullanımdan önce flakonu 2-8 °C sıcaklıktan alın ve örnek almadan önce birkaç dakika karıştırın. 

Tıkacı ve kapağı geri takın ve orijinal flakonu hemen 2-8 °C arası sıcaklıkta saklayın. Optimum analit 
stabilitesi için malzemeyi derhal analiz edin. 

5. Bir kez alındıktan sonra kontrol malzemesini orijinal flakona GERİ KOYMAYIN.
6. Laboratuvardaki ölçüm prosedürlerini temel alarak kontrol malzemesi için hedef değerleri ve analitik 

aralıkları belirleyin. 

Saklama ve stabilite 
Açılmamış flakonlar: ≤ -20 °C’de saklayın. Flakonun üzerinde yazılı son kullanma tarihine kadar stabildir. 
Açılmış flakonlar: Lütfen çevrimiçi olarak sunulan ürün partisine özel ürün belgelerine bakın. 

Sınırlamalar 
Belirli analit ve stabilite talepleri için ürün partisine özel ürün belgelerine bakın. 

Değerlerin tayini 
Özel analit talepleri için çevrimiçi olarak sunulan ürün partisine özel ürün belgelerine bakın. 

Ürün partisine özel belgeleri ve bu belgenin bir kopyasını indirmek için lütfen www.sero.no/theserolibrary 
adresini ziyaret edin. Bu belgenin ilk sayfasının üst tarafındaki etikette bulunan 8 basamaklı sayı, web 
sitesinde ürün partisine özel belgelere erişmek için gereken indirme kodudur. Elektronik belgeleri 

açmak Adobe PDF Reader gerekir. Bu program ücretsiz olarak get.adobe.com/reader adresinden indirilebilir. 
İnternet erişiminiz yoksa, etiket yoksa veya belgeleri web sitesinden indiremezseniz lütfen SERO temsilcinizle 
veya doğrudan SERO ile sales@sero.no adresinden iletişime geçin. 

Atıkların bertarafı 
Bu kalite kontrol malzemesi, atıklarla ilgili geçerli ulusal, bölgesel veya yerel yönetmeliklere uygun bir şekilde 
bertaraf edilmelidir. Atıklar, biyolojik olarak zararlı atık malzemeler ile aynı özen gösterilerek bertaraf 
edilmelidir.

Son revizyon tarihi 2024-06-30.
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Προβλεπόμενη χρήση
Το Seronorm® Cardiac Acute Liq προορίζεται για χρήση ως μάρτυρας ελέγχου της ποιότητας των 
καρδιακών δεικτών και των δεικτών οξείας φάσης για την παρακολούθηση των διαδικασιών μέτρησης των 
ανοσοπροσδιορισμών σε εργαστηριακό περιβάλλον από επαγγελματίες χρήστες.

Σύνοψη 
Το Seronorm® Cardiac Acute Liq παρέχεται σε 4 επίπεδα: L-1A, L-1B, L-2 και L-3. Το προϊόν είναι κατάλληλο 
για χρήση ως μάρτυρας ελέγχου της ποιότητας για τις αναλυόμενες ουσίες που αναφέρονται στους πίνακες 
δεδομένων στα έγγραφα τεκμηρίωσης για τη συγκεκριμένη παρτίδα προϊόντος.

Σύνθεση 
Το συγκεκριμένο προϊόν είναι ένας υγρός ορός ελέγχου ανθρώπινης προέλευσης που παράγεται από αίμα 
εθελοντών δωρητών αίματος. 

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
Για in vitro διαγνωστική χρήση από επαγγελματίες υγείας. 
Κάθε άνθρωπος-δωρητής έχει ελεγχθεί ξεχωριστά με μεθόδους που φέρουν σήμανση CΕ ή έγκριση από 
τον FDA, ώστε να διαπιστωθεί ότι είναι αρνητικός για το επιφανειακό αντιγόνο της ηπατίτιδας Β (HBs), το 
αντιγόνο p24 του HIV και τα αντισώματα των HIV I, II και HCV. Ωστόσο, επειδή καμία μέθοδος δεν μπορεί 
να αποκλείσει απόλυτα την παρουσία μολυσματικών παραγόντων, ο χειρισμός του συγκεκριμένου υλικού 
θα πρέπει να γίνεται σαν να είχε τη δυνατότητα μετάδοσης μολυσματικών ασθενειών και να απορρίπτεται 
αναλόγως. Πρέπει να ακολουθείτε τις συνήθεις προφυλάξεις που απαιτούνται για την ορθή εργαστηριακή 
πρακτική. 

Η αυξημένη θολερότητα ενδέχεται να υποδεικνύει βακτηριακή μόλυνση, περίπτωση στην οποία το υλικό 
ελέγχου δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί και πρέπει να απορρίπτεται με ασφάλεια. 

Σε περίπτωση σοβαρού περιστατικού που σχετίζεται με τη χρήση του ελέγχου ποιότητας, θα πρέπει να το 
αναφέρετε αμέσως στη SERO. Επικοινωνήστε μαζί μας στη διεύθυνση support@sero.no ή καλέστε μας στο 
+47 66 85 89 00. Επιπλέον, ενημερώστε την αρμόδια αρχή. 

Το Δελτίο δεδομένων ασφάλειας (SDS) είναι διαθέσιμο στην ιστοσελίδα μας www.sero.no/theserolibrary ή 
μετά από αποστολή σχετικού αιτήματος στη διεύθυνση email sales@sero.no.

Οδηγίες χρήσης
Για να διασφαλιστεί η συνοχή των αποτελεσμάτων, βεβαιωθείτε ότι κάθε φιαλίδιο υποβάλλεται στην ίδια 
διαδικασία προετοιμασίας για χρήση. Πρέπει πάντα να αναμειγνύετε σχολαστικά τα περιεχόμενα πριν από 
τη χρήση. 

1. Τοποθετήστε το φιαλίδιο σε αναμείκτη κυλίνδρων για περίπου 20 λεπτά, έως ότου το περιεχόμενό του 
αποψυχθεί πλήρως. Αποφύγετε τη δημιουργία αφρού στο υλικό κατά την ανάμιξη. Μην ανακινείτε.

2. Αφαιρέστε το καπάκι και το πώμα από το φιαλίδιο.
3. Αφαιρέστε την ποσότητα υλικού που απαιτείται για τη δοκιμή. Αντικαταστήστε το πώμα και το καπάκι. 

Αποθηκεύστε γρήγορα το αρχικό φιαλίδιο σε θερμοκρασία 2-8°C. Για βέλτιστη σταθερότητα της 
αναλυόμενης ουσίας, αναλύστε το υλικό αμέσως. 

4. Πριν από την επόμενη χρήση, απομακρύνετε το φιαλίδιο από τους 2-8°C και αναμείξτε για λίγα λεπτά 
πριν από τη δειγματοληψία. Αντικαταστήστε το πώμα και το καπάκι. Αποθηκεύστε γρήγορα το αρχικό 
φιαλίδιο στους 2-8°C μετά τη χρήση. Για βέλτιστη σταθερότητα της αναλυόμενης ουσίας, αναλύστε το 
υλικό αμέσως. 

5. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΤΟΠΟΘΕΤΕΙΤΕ υλικό ελέγχου στο αρχικό φιαλίδιο αφότου αφαιρεθεί.
6. Καθορίστε τις τιμές-στόχο και τα εύρη για τα αποτελέσματα της ανάλυσης για το υλικό ελέγχου βάσει των 

διαδικασιών μέτρησης του εργαστηρίου. 

Αποθήκευση και σταθερότητα 
Μη ανοιγμένα φιαλίδια: Φυλάσσετε στους ≤ -20°C. Σταθερό έως την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στο 
φιαλίδιο. Ανοιγμένα φιαλίδια: Ανατρέξτε στα έγγραφα τεκμηρίωσης για τη συγκεκριμένη παρτίδα προϊόντος, 
τα οποία είναι διαθέσιμα στον ιστότοπό μας. 

Περιορισμοί 
Ανατρέξτε στα έγγραφα τεκμηρίωσης για τη συγκεκριμένη παρτίδα προϊόντος όσον αφορά τους 
συγκεκριμένους ισχυρισμούς σχετικά με την αναλυόμενη ουσία και τη σταθερότητα. 

Εκχώρηση τιμών 
Ανατρέξτε στα έγγραφα τεκμηρίωσης για τη συγκεκριμένη παρτίδα προϊόντος, τα οποία είναι διαθέσιμα στον 
ιστότοπό μας, όσον αφορά τους συγκεκριμένους ισχυρισμούς σχετικά με την αναλυόμενη ουσία. 

Επισκεφτείτε την ιστοσελίδα www.sero.no/theserolibrary, προκειμένου να προχωρήσετε στη λήψη 
των εγγράφων τεκμηρίωσης για τη συγκεκριμένη παρτίδα προϊόντος και στη λήψη ενός αντιγράφου 
του παρόντος εγγράφου. Ο 8ψήφιος αριθμός που αναγράφεται στην ετικέτα στο επάνω μέρος 

της πρώτης σελίδας αυτού του εγγράφου είναι ο κωδικός που απαιτείται για πρόσβαση στα διαδικτυακά 
έγγραφα τεκμηρίωσης για τη συγκεκριμένη παρτίδα προϊόντος. Για το άνοιγμα των ηλεκτρονικών εγγράφων, 
απαιτείται η χρήση της εφαρμογής Adobe PDF Reader. Μπορείτε να προχωρήσετε στη λήψη της δωρεάν από 
την ιστοσελίδα get.adobe.com/reader. Αν δεν έχετε πρόσβαση στο Διαδίκτυο, αν λείπει η ετικέτα ή αν δεν 
μπορείτε να προχωρήσετε στη λήψη των εγγράφων από τον ιστότοπο, μπορείτε να επικοινωνήσετε με τον 
αντιπρόσωπο της SERO στην περιοχή σας ή απευθείας με τη SERO στη διεύθυνση sales@sero.no. 

Απόρριψη αποβλήτων 
Η απόρριψη του συγκεκριμένου υλικού ελέγχου ποιότητας πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με τους 
ισχύοντες εθνικούς, περιφερειακούς ή τοπικούς κανονισμούς για τα απόβλητα. Η διαχείριση των αποβλήτων 
θα πρέπει να πραγματοποιείται με την ίδια προσοχή όπως για τα βιολογικά επικίνδυνα απόβλητα.

Τελευταία αναθεώρηση 2024-06-30.
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Avsedd användning
Seronorm® Cardiac Acute Liq är avsedd att användas som en kvalitetskontroll av hjärtmarkörer och 
akutmarkörer, för att övervaka immunanalysmätförfaranden, som utförts av fackutbildade användare i 
laboratorieomgivningar.

Sammanfattning 
Seronorm® Cardiac Acute Liq levereras i 4 nivåer: L-1A, L-1B, L-2 och L-3. Produkten är lämplig att använda 
som kvalitetskontroll för analyterna i datatabellerna i den parti-specifika produktdokumentationen.

Sammansättning 
Denna produkt är ett flytande humanbaserat kontrollserum som framställs av blod som samlats in från 
frivilliga blodgivare. 

Varningar och försiktighetsåtgärder 
För in vitro-diagnostik av sjukvårdspersonal. 
Varje mänsklig blodgivarenhet har testats separat med CE-märkta eller FDA-godkända metoder och visats 
vara negativ för HBs-antigen, HIV p24-antigen och HIV I, II och HCV-antikroppar. Eftersom det inte går att 
utesluta förekomsten av smittämnen helt och hållet med någon metod, bör materialet dock hanteras som om 
det kan överföra smittsamma sjukdomar och kasseras i enlighet därmed. Vidta de normala försiktighetsåtgärder 
som krävs för god laboratoriesed. 

Ökad grumlighet skulle kunna tyda på bakteriell kontaminering. I sådant fall kan kontrollmaterialet inte 
användas utan måste kasseras på ett säkert sätt. 

Om en allvarlig incident inträffar i samband med användning av kvalitetskontrollen ska detta omedelbart 
rapporteras till SERO. Kontakta oss på support@sero.no eller ring +47 66 85 89 00. Meddela dessutom 
ansvarig myndighet.
 
Säkerhetsdatabladet (SDS) finns tillgängligt på vår webbplats www.sero.no/theserolibrary och kan även 
beställas via e-post från sales@sero.no.

Bruksanvisning
För att enhetlighet ska garanteras, kontrollera att varje flaska behandlas på samma sätt under preparering för 
användning. Blanda alltid innehållet noga före användning. 

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

2. Ta bort locket och proppen från flaskan.
3. Ta ut den mängd material som behövs för testet. Sätt tillbaka proppen och locket och sätt genast in 

originalflaskan i ett kylskåp med en temperatur på 2–8 °C. För optimal analytstabilitet ska materialet 
analyseras omedelbart. 

4. Före den efterföljande användningen: ta ut flaskan ur kylskåpet med en temperatur på 2–8 °C och blanda i 
några minuter före provtagningen. Sätt tillbaka proppen och locket och sätt genast in originalflaskan i ett 
kylskåp med en temperatur på 2–8 °C efter användning. För optimal analytstabilitet skall materialet 
analyseras omedelbart. 

5. ÅTERFÖR ALDRIG kontrollmaterial till originalflaskan efter att det har avlägsnats.
6. Fastställ målvärden och analytiska intervall för kontrollmaterialet på basis av laboratoriets mätprocedurer. 

Förvaring och stabilitet 
Oöppnade flaskor: Förvaras vid ≤ -20 °C. Stabilt till och med det utgångsdatum som anges på flaskan. 
Öppnade flaskor: Se partispecifik produktdokumentation tillgänglig online. 

Begränsningar 
Se den partispecifika produktdokumentationen för specifika analyt- och stabilitetskrav. 

Värdetilldelning 
Se den partispecifika produktdokumentationen som finns tillgänglig online för specifika analytkrav. 

Gå till www.sero.no/theserolibrary för att ladda ned den partispecifika produktdokumentationen och 
en kopia av detta dokument. Det åttasiffriga numret, som är tryckt på etiketten längst upp på första 
sidan i detta dokument, är den nedladdningskod som du behöver för att komma åt den partispecifika 

dokumentationen online. För att öppna de elektroniska dokumenten behöver du Adobe PDF Reader. Detta 
kan laddas ned kostnadsfritt från get.adobe.com/reader. Om du inte har tillgång till internet, om etiketten 
saknas eller om du inte kan hämta dokumenten från webbplatsen, kontaktar du din SERO-representant eller 
SERO direkt på sales@sero.no. 

Kassering av avfall 
Detta kvalitetskontrollmaterial måste kasseras i enlighet med gällande nationella, regionala eller lokala 
bestämmelser för avfall. Avfall skall hanteras med samma försiktighet 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 hjertemarkører og akuttmarkører for å 
overvåke prosedyrer for immunanalysemåling i et laboratoriemiljø av profesjonelle brukere.

Sammendrag
Seronorm® Cardiac Acute Liq leveres i 4 nivåer: L-1A, L-1B, L-2 og L-3. Produktet er egnet for bruk som 
kvalitetskontroll for analyttene oppført 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 diagnostisk bruk av helsepersonell.
Enhver human donorenhet er separat testet med CE-merkede eller FDA-godkjente metoder som er negative 
for HBs-antigen, HIV p24-antigen og HIV I-, II- og HCV-antistoffer. Siden ingen metode helt kan utelukke 
tilstedeværelse av smittsomme stoffer, bør dette materialet håndteres som om det er i stand til å overføre 
smittsomme sykdommer og kasseres deretter. Følg normale forholdsregler for god laboratoriepraksis. 

Økt turbiditet kan indikere bakteriell kontaminering, og kontrollmaterialet kan i så fall ikke brukes og må 
kasseres på en sikker måte. 

Ved en alvorlig hendelse i forbindelse med bruk av kvalitetskontrollen skal det meldes til SERO umiddelbart. 
Kontakt oss på support@sero.no eller ring +47 66 85 89 00. Gi også beskjed til kompetent myndighet. 

Sikkerhetsdatabladet (SDS) er tilgjengelig på vår nettside www.sero.no/theserolibrary ved å bruke 
nedlastningskoden eller fås på forespørsel ved å sende en e-post til sales@sero.no.

Bruksanvisning
Sørg for at alle hetteglass behandles likt under tilberedning for å sikre ensartethet. Bland alltid innholdet 
grundig før bruk.

1. Plasser hetteglasset under forsiktig blanding på en rullemikser i ca. 20 minutter i romtemperatur til 
innholdet er helt tint. Unngå å skumme materialet under blanding. Ikke rist.

2. Fjern hetten og proppen fra hetteglasset.
3. Ta ut nødvendig mengde materiale for testing. Sett på proppen igjen og oppbevar straks det originale 

hetteglasset ved 2-8 °C. Analyser materialet umiddelbart for å sikre optimal analyttstabilitet.
4. Før påfølgende bruk må hetteglasset tas ut fra 2-8 °C og blandes i noen minutter før pipettering. Sett på 

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 målverdier og analyseområder for kontrollmaterialet basert på måleprosedyrene i laboratoriet.

Oppbevaring og stabilitet
Uåpnede hetteglass: Oppbevares ved ≤ -20 °C. Stabil til utløpsdatoen som er angitt på hetteglasset. 
Åpnede hetteglass: Se den lot-spesifikke produktdokumentasjonen som er tilgjengelig online.

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

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

Besøk www.sero.no/theserolibrary for å laste ned den lot-spesifikke produktdokumentasjonen. Det 
8-sifrede nummeret på etiketten øverst på den første siden i dette dokumentet er nedlastingskoden 
som trengs for å få tilgang til det lot-spesifikke dokumentet på nettstedet. Adobe PDF Reader kreves 

for å åpne de elektroniske dokumentene. Den kan lastes ned gratis på 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 
kontakt med din SERO-representant eller SERO direkte på sales@sero.no.

Kassering av avfall
Dette kvalitetskontrollmaterialet må kasseres i samsvar med gjeldende nasjonale, regionale eller lokale 
forskrifter for avfall. Avfall skal håndteres med samme forsiktighet som biologisk farlig avfall.

Sist revidert 2024-06-30.
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Tilsigtet anvendelse
Seronorm® Cardiac Acute Liq er beregnet til at blive anvendt af professionelle brugere i et laboratoriemiljø 
som kvalitetskontrol af hjertemarkører og akutte markører i overvågningen af immunanalyse-måleprocedurer.

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 anført i datatabellerne i den batchspecifikke produktdokumentation. 

Sammensætning 
Produktet er et væskeformigt humanbaseret kontrolserum, der er fremstillet fra blod, som er indsamlet fra 
frivillige bloddonorer. 

Advarsler og forsigtighedsregler 
Til in vitro-diagnostisk brug af sundhedspersonale. 
Hver human-donorenhed er kontrolleret individuelt ved brug af CE-mærkede 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 tilstedeværelse af smitstoffer fuldstændigt, skal dette materiale håndteres som et 
potentielt infektiøst materiale og bortskaffes i overensstemmelse dermed. Træf de almindelige forholdsregler 
for god laboratoriepraksis. 

Øget turbiditet kan være tegn på bakteriel kontaminering. I så fald kan kontrolmaterialet ikke anvendes og 
skal bortskaffes på sikker vis. 

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

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

Brugsanvisning
Sørg for, at alle hætteglas behandles ens under klargøring for at sikre ensartethed. Bland altid indholdet 
grundigt før brug. 

1. Anbring hætteglasset på en rulleblander i cirka 20 minutter ved stuetemperatur, indtil indholdet er helt 
optøet. Undgå at skumme materialet under blanding. Undgå at ryste.

2. Tag hætten og proppen af hætteglasset.
3. Udtag den mængde materiale, der skal bruges til analyse. Sæt hætten og proppen på igen. Sæt straks det 

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

4. Inden efterfølgende brug fjernes hætteglasset fra opbevaringen ved 2-8 °C og blandes i et par minutter 
inden prøveudtagning. Sæt hætten og proppen på igen, og sæt det oprindelige hætteglas til opbevaring 
ved 2-8 °C umiddelbart efter brug. Analysér materialet med det samme for at sikre optimal 
analytstabilitet. 

5. UNDLAD AT TILBAGEFØRE kontrolmateriale til det oprindelige hætteglas, når det først er udtaget.
6. Fastlæg målværdier og analyseområder for kontrolmaterialet på grundlag af de målemetoder, der 

anvendes i laboratoriet. 

Opbevaring og stabilitet 
Uåbnede hætteglas: Opbevares ved ≤ -20 °C. Stabilt til den påtrykte udløbsdato på hætteglasset. Åbnede 
hætteglas: Der henvises til den batchspecifikke produktdokumentation, der er tilgængelig online. 

Begrænsninger 
Der henvises til den lot-specifikke produktdokumentation vedrørende specifikke analyt- og 
stabilitetsspecifikationer. 

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

Gå til www.sero.no/theserolibrary for at downloade den batchspecifikke produktdokumentation og 
en kopi af dette dokument. Det 8-cifrede tal, der er trykt på etiketten øverst på den første side af 
dette dokument, er den kode, der er nødvendig for at downloade det batchspecifikke dokument på 

webstedet. Det kræver Adobe PDF Reader at åbne de elektroniske dokumenter. Programmet kan downloades 
gratis på 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-repræsentant eller SERO direkte på 
sales@sero.no. 

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

Sidste gennemsyn 2024-06-30.
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Käyttötarkoitus
Seronorm® Cardiac Acute Liq on tarkoitettu käytettäväksi sydämen ja akuuttien merkkiaineiden 
laadunvalvontaan ammattikäyttäjien laboratorioympäristössä suorittamissa immuunimäärityksissä.

Yleiskatsaus 
Seronorm® Cardiac Acute Liq -seerumia toimitetaan neljän tasoisena: L-1A, L-1B, L-2 ja L-3. Tuote soveltuu 
käytettäväksi eräkohtaisten tuoteasiakirjojen tietotaulukoissa lueteltujen analyyttien laadunvarmistukseen. 

Koostumus 
Tämä tuote on nestemäinen ihmisperäinen kontrolliseerumi, joka on tuotettu vapaaehtoisilta verenluovuttajilta 
kerätystä verestä. 

Varoitukset ja varotoimet 
Terveydenhuollon ammattilaisten käyttöön in vitro -diagnostiikkaa varten. 
Jokainen yksikkö on testattu erikseen CE- tai FDA-hyväksytyillä menetelmillä, ja testitulokset HB:n antigeeni-, 
HIV p24:n antigeeni- sekä HIV I-, HIV II- ja HCV-vasta-aineista ovat negatiiviset. Koska millään menetelmällä ei 
voida kokonaan sulkea pois tartunnanaiheuttajien esiintymistä, materiaalia on käsiteltävä tartuntatauteja 
levittävänä ja se on hävitettävä sen mukaisesti. Noudata normaaleja varotoimia, joita vaaditaan hyvässä 
laboratoriokäytännössä. 

Lisääntynyt sameus voi olla merkki bakteerikontaminaatiosta, jolloin kontrollimateriaalia ei saa käyttää vaan se 
on hävitettävä turvallisesti. 

Jos laadunvalvonnan käytön yhteydessä ilmenee vakavia haittavaikutuksia, ilmoita asiasta välittömästi 
SEROlle. Ota yhteyttä osoitteeseen support@sero.no tai soita numeroon +47 66 85 89 00. Ilmoita asiasta myös 
toimivaltaiselle viranomaiselle. 

Käyttöturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivuiltamme osoitteesta www.sero.no/theserolibrary tai 
pyynnöstä sähköpostiosoitteesta sales@sero.no.

Käyttöohjeet
Tulosten yhtenäisyyden varmistamiseksi huolehdi, että jokaista pulloa käsitellään samalla tavalla 
valmisteluvaiheessa. Sekoita sisältö aina ennen käyttöä.
 

1. Laita pullo rullasekoittajaan noin 20 minuutiksi huoneenlämpötilassa, kunnes sen sisältö on sulanut 
kokonaan. Vältä materiaalin vaahtoamista sekoittamisen aikana. Älä ravista.

2. Poista pullon korkki ja tulppa.
3. Ota pullosta testaukseen tarvittava määrä materiaalia. Aseta tulppa ja korkki takaisin. Laita alkuperäinen 

pullo viipymättä 2–8 °C:seen. Analysoi materiaali välittömästi analyytin ihanteellisen stabiiliuden 
takaamiseksi. 

4. Ota pullo 2–8 °C:sta ennen seuraavaa käyttöä ja sekoita muutaman minuutin ajan ennen näytteenottoa. 
Aseta tulppa ja korkki takaisin. Laita alkuperäinen pullo viipymättä 2–8 °C:seen. Analysoi materiaali 
välittömästi analyytin ihanteellisen stabiiliuden takaamiseksi. 

5. ÄLÄ PALAUTA kontrollimateriaalia alkuperäiseen pulloon otettuasi sen sieltä.
6. Määritä kontrollimateriaalille tavoitearvot ja analyyttiset alueet laboratorion mittauskäytäntöjen mukaisesti. 

Säilytys ja stabiilius 
Avaamattomat injektiopullot: Säilytä ≤ -20 °C:ssa. Stabiilia pulloon painettuun viimeiseen käyttöpäivään 
saakka. Avatut pullot: Katso lisätietoja verkossa saatavilla olevasta eräkohtaisesta tuotedokumentaatiosta. 

Rajoitukset 
Katso analyytti- ja stabiliteettiväitteet eräkohtaisesta tuotedokumentaatiosta. 

Arvojen määritys 
Katso analyyttivaatimukset verkosta saatavilla olevasta eräkohtaisesta tuotedokumentaatiosta. 

Lataa eräkohtainen tuotedokumentaatio ja kopio tästä asiakirjasta osoitteesta  
www.sero.no/theserolibrary. Eräkohtaisen tuotedokumentaation lataaminen edellyttää tämän 
asiakirjan ensimmäisen sivun yläreunaan painetun kahdeksannumeroisen koodin syöttämistä. 

Sähköisten asiakirjojen avaamiseen tarvitaan Adobe PDF Reader. Se on ladattavissa ilmaiseksi osoitteesta get.
adobe.com/reader. Jos käytössäsi ei ole verkkoyhteyttä, merkintä puuttuu tai lataaminen verkkosivulta 
epäonnistuu, ota yhteyttä SEROn edustajaan tai suoraan SEROon osoitteessa sales@sero.no. 

Jätteiden hävittäminen 
Tämä laadunvalvontamateriaali on hävitettävä jätteitä koskevien kansallisten, alueellisten tai paikallisten 
määräysten mukaisesti. Jätteitä on käsiteltävä samalla huolellisuudella kuin biovaarallisia jätteitä.

Viimeisin tarkastus 2024-06-30.
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Predviđena namjena
Seronorm® Cardiac Acute Liq namijenjen je stručnim korisnicima u svrhu kontrole kvalitete srčanih markera i 
markera akutnih stanja radi nadzora postupaka mjerenja u imunološkim analizama u laboratorijskom 
okruženju.

Sažetak 
Seronorm® Cardiac Acute Liq isporučuje 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 specifičnoj za seriju.

Sastav 
Ovaj proizvod je kontrolni serum ljudskog porijekla proizveden iz krvi prikupljene 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 
Američka agencija za hranu i lijekove (FDA) kako bi se potvrdilo da je negativna na antigen HBs, HIV p24, te 
antitijela na HIV I, II i HCV. Međutim, s obzirom na to da se nijednom metodom ne može potpuno isključiti 
prisutnost zaraznih tvari, s ovim materijalom treba postupati kao da može prenijeti zarazne bolesti te ga treba 
odložiti u otpad na prikladan način. Pridržavajte se uobičajenih mjera opreza koje su potrebne za dobru 
laboratorijsku praksu. 

Povećana zamućenost može ukazivati na bakterijsku kontaminaciju, pa se u tom slučaju kontrolni materijal ne 
može upotrijebiti, nego se mora sigurno odložiti u otpad. 

U slučaju 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 nadležna tijela. 

Sigurnosno-tehnički list (STL) dostupan je na našem web mjestu www.sero.no/theserolibrary uz pomoć 
koda za preuzimanje ili na zahtjev putem adrese e-pošte sales@sero.no.

Upute za upotrebu
Kako bi se osigurala ujednačenost, osigurajte da se svakom bočicom rukuje na sličan način u smislu pripreme 
za upotrebu. Uvijek temeljito promiješajte sadržaj prije upotrebe. 

1. Postavite bočicu na roler miješalicu otprilike 20 minuta sve dok se sadržaj u potpunosti ne odmrzne. 
Izbjegavajte pjenjenje materijala tijekom miješanja. Nemojte tresti.

2. Skinite poklopac i čep s bočice.
3. Izvadite količinu materijala koja je potrebna za ispitivanje. Ponovno postavite čep i bez odlaganja pohranite 

originalnu bočicu na temperaturi 2 - 8 °C. Za optimalnu stabilnost analita materijal odmah analizirajte. 
4. Prije sljedeće upotrebe uklonite bočicu s temperature 2 - 8 °C i miješajte nekoliko minuta prije 

uzorkovanja. Nakon upotrebe ponovno postavite čep i bez odlaganja pohranite originalnu bočicu na 
temperaturi 2 - 8 °C. Za optimalnu stabilnost analita materijal odmah analizirajte. 

5. Jednom izvađeni kontrolni materijal NE VRAĆAJTE u originalnu bočicu.
6. Utvrdite ciljne vrijednosti i analitičke raspone za kontrolni materijal na temelju mjernih postupaka u 

laboratoriju. 

Skladištenje i stabilnost 
Neotvorene bočice: Čuvati na ≤ -20 °C. Proizvod je stabilan do datuma isteka roka trajanja otisnutog na bočici. 
Otvorene bočice: Pogledajte dokumentaciju za specifičnu seriju proizvoda koja je dostupna na internetu. 

Ograničenja 
Navode o specifičnim analitima i stabilnosti provjerite u dokumentu o specifičnoj seriji. 

Dodjela vrijednosti 
Specifične tvrdnje o analitu potražite u dokumentaciji proizvoda specifičnoj za seriju koja je dostupna na 
internetu. 

Za preuzimanje dokumenta o specifičnoj 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 mrežnom dokumentu o specifičnoj seriji. Za otvaranje elektroničkih dokumenata 

potreban je Adobe PDF Reader. Možete ga besplatno preuzeti sa get.adobe.com/reader. Ako nemate pristup 
internetu, ako oznaka nedostaje ili ako ne možete 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 odložiti u otpad u skladu s primjenjivim nacionalnim, regionalnim 
ili lokalnim propisima o otpadu. Otpadom treba rukovati jednako pažljivo kao i biološki opasnim otpadom.

Posljednja izmjena 2024-06-30.
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Предназначение
Seronorm® Cardiac Acute Liq е предназначен за употреба като контрол на качеството на сърдечни и остри 
маркери за наблюдение на процедурите за измерване на имуноанализ в лабораторна среда от 
професионални потребители.

Обобщение 
Seronorm® Cardiac Acute Liq се доставя в 4 нива: L-1A, L-1B, L-2 и L-3. Продуктът е подходящ за 
използване като контрол на качеството за аналитите, изброени в таблиците с данни в специфичната за 
партидата продуктова документация.

Състав 
Продуктът е течен човешки контролен серум, получен от кръв, взета от кръводарители доброволци. 

Предупреждения и предпазни мерки 
За in vitro диагностична употреба от здравни специалисти. 
Всяка единица от човешки донор е тествана отделно по методи със CE маркировка или одобрени от 
FDA, за да е отрицателна за HBs антиген, HIV p24-антиген и HIV I, II и HCV антитела. Въпреки това, тъй 
като нито един метод не може напълно да изключи наличието на инфекциозни агенти, този материал 
трябва да се третира като способен да предава инфекциозни болести и да се изхвърля по съответния 
начин. Прилагайте обичайните предпазни мерки, необходими за добрата лабораторна практика. 

Повишената мътност може да показва бактериално замърсяване, в който случай контролният материал 
не може да се използва и трябва да се изхвърли безопасно. 

В случай на сериозен инцидент, свързан с използването на контрола на качеството, моля, 
докладвайте незабавно на SERO. Свържете се с нас на support@sero.no или на телефон  
+47 66 85 89 00. Освен това уведомете компетентния орган. 

Информационният лист за безопасност (ИЛБ) е наличен на нашия уеб сайт  
www.sero.no/theserolibrary или при поискване, като използвате имейл адрес sales@sero.no.

Инструкции за употреба
За осигуряване на еднородност се уверете че всеки флакон се обработва по подобен начин при 
подготовката за употреба. Винаги надлежно смесвайте съдържанието преди употреба. 

1. Сложете флакона върху ролков миксер за около 20 минути на стайна температура, докато съдържанието 
се разтвори напълно. Избягвайте разпенване на материала по време на смесването. Не разклащайте.

2. Свалете капачката и запушалката от флакона.
3. Извадете необходимото количеството материал за изследване. Поставете обратно запушалката и 

оставете бързо оригиналния флакон на съхранение при температура 2 - 8 °C. За оптимална 
стабилност на аналита изследвайте материала веднага. 

4. Преди повторна употреба извадете флакона от температурния диапазон 2 - 8 °C и го разбъркайте 
няколко минути преди вземане на пробата. Върнете запушалката и капачката и незабавно съхранете 
оригиналния флакон при 2 - 8 °C след употреба. За оптимална стабилност на аналита изследвайте 
материала веднага. 

5. НЕ ВРЪЩАЙТЕ контролния материал в оригиналния флакон след изваждането му.
6. Определете целеви стойности и аналитични диапазони за контролния материал въз основа на 

процедурите за измерване в лабораторията. 

Съхранение и стабилност 
Неотворени флакони: съхранявайте при ≤ -20 °C. Стабилен до датата на изтичане на срока на годност, 
отпечатана върху флакона. Отворени флакони: вижте специфичната за партидата продуктова 
документация, достъпна онлайн. 

Ограничения 
Консултирайте се със специфичната за партидата продуктова документация за специфични претенции за 
аналит и стабилност. 

Задаване на стойности 
Вижте специфичната за партидата продуктова документация, налична онлайн, за специфични претенции 
за аналити. 

Посетете www.sero.no/theserolibrary, за да изтеглите специфичната за партидата продуктова 
документация и копие на този документ. 8-цифреният номер, отпечатан върху етикета в горната 
част на първата страница на този документ, е кодът за изтегляне, необходим за достъп до 

онлайн документацията, специфична за партидата. За отваряне на електронните документи е 
необходим Adobe PDF Reader. Той може да бъде изтеглен безплатно от get.adobe.com/reader. Ако 
нямате достъп до интернет, етикетът липсва или ако не можете да изтеглите документите от уеб сайта, 
моля, свържете се с Вашия представител на SERO или директно със SERO на sales@sero.no. 

Изхвърляне на отпадъци 
Този материал за контрол на качеството трябва да се изхвърли в съответствие с приложимите 
национални, регионални или местни разпоредби за отпадъци. Отпадъците трябва да се третират със 
същото внимание като биологично опасните отпадъци.

Последна редакция 2024-06-30.

BG 

Javasolt felhasználás
A Seronorm® Cardiac Acute Liq szív és akut markerek minőség-ellenőrzésére készült professzionális 
felhasználók számára laboratóriumi környezetben végzett immunoassay mérési eljárások monitorozásához.

Összefoglalás 
A Seronorm® Cardiac Acute Liq 4 szinten kapható: L-1A, L-1B, L-2 és L-3. A termék alkalmas a tételspecifikus 
termékdokumentáció adattáblázataiban felsorolt analitok minőség-ellenőrzésére.

Összetétele 
Ez a termék egy humán alapú kontrollszérum, amelyet önkéntes vérdonoroktól gyűjtött vérből állítanak elő. 

Óvintézkedések és figyelmeztetések 
Egészségügyi szakemberek általi in vitro diagnosztikai használatra. 
Minden egyes emberi donoregységet külön vizsgáltak be CE-jelöléssel ellátott, illetve az FDA által 
engedélyezett módszerekkel, mely vizsgálatok eredménye a hepatitis B-vírus felületi antigén, a HIV p24-
antigén és HIV I, II, illetve HCV antitestek esetében negatív volt. Mivel azonban egyetlen módszer sem képes 
teljesen kizárni a fertőző ágensek jelenlétét, ezt az anyagot úgy kell kezelni, mintha fertőző betegségeket 
terjeszthetne, és ennek megfelelően kell ártalmatlanítani. Tegye meg a helyes laboratóriumi gyakorlathoz 
szükséges szokásos óvintézkedéseket. 

A fokozott turbiditás bakteriális szennyeződést jelezhet, amely esetben a kontrollanyag nem használható, és 
azt biztonságosan ártalmatlanítani kell. 

A minőség-ellenőrzéssel kapcsolatban előforduló minden komoly incidenst haladéktalanul jelenteni kell a 
SERO felé. Lépjen velünk kapcsolatba a support@sero.no e-mail-címen vagy a 
+47 66 85 89 00 telefonszámon. Ezenkívül értesítse az illetékes hatóságot. 

A biztonsági adatlapot (SDS) elérheti a weboldalunkon www.sero.no/theserolibrary vagy kérésre a 
következő e-mail-címen keresztül: sales@sero.no.

Használati útmutató
Az egységesség biztosítása érdekében gondoskodjon róla, hogy minden egyes ampullát egyformán kezeljenek a 
felhasználásra való előkészítés során. Mindig alaposan keverje el az ampulla tartalmát használat előtt. 

1. Helyezze az ampullát szobahőmérsékleten egy görgős keverőbe körülbelül 20 percre, amíg a tartalma 
teljesen ki nem olvad. A keverés során kerülje az anyag habzását. Ne rázza fel.

2. Távolítsa el az ampulla kupakját és dugóját.
3. Vegye ki a vizsgálathoz szükséges mennyiséget. Helyezze vissza a dugót és a kupakot. Azonnal tárolja 

vissza az eredeti ampullát 2–8 °C hőmérsékleten. Az analit optimális stabilitása érdekében azonnal 
végezze el az anyag elemzését. 

4. A következő használat előtt vegye ki az ampullát a 2–8 °C-os tárolóhelyről, majd a mintavételezés előtt néhány 
percig keverje el azt. Helyezze vissza a dugót és a kupakot, és használat után azonnal tárolja vissza az eredeti 
ampullát 2–8 °C-ra a tároláshoz. Az analit optimális stabilitása érdekében azonnal elemezze az anyagot. 

5. NE TEGYE VISSZA a kontrollt az eredeti ampullába, miután azt kivette onnan.
6. A laboratórium mérési eljárásai alapján határozza meg a célértékeket és az analitikai tartományokat a 

kontroll számára. 

Tárolás és stabilitás 
Felbontatlan ampullák: ≤ -20 °C-on tárolandó. Az ampullán feltüntetett lejárati dátumig stabil. Felbontott 
ampullák: Kérjük, tekintse meg az online rendelkezésre álló gyártási tétel-specifikus  termékdokumentációt. 

Korlátozások 
Az adott analitokkal és a stabilitással kapcsolatos reklamációk esetén olvassa el az adott gyártási tétel 
termékdokumentációját. 

Értékek hozzárendelése 
Az adott analitokra vonatkozó reklamációkra vonatkozóan lásd az online elérhető tétel-specifikus 
termékdokumentációt. 

A tétel-specifikus termékdokumentáció letöltéséhez és jelen dokumentum másolatához kérjük, 
látogasson el a www.sero.no/theserolibrary weboldalra. A dokumentum első oldalának fejlécén 
található címkére nyomtatott 8-számjegyű szám a letöltési kód, amelyet meg kell adnia, hogy az adott 

gyártási tétel-specifikus dokumentációt meg tudja nyitni a weboldalon. Az elektronikus dokumentumok 
megnyitásához az Adobe PDF Reader szoftverre van szükség. Ez ingyenesen letölthető a get.adobe.com/reader 
webhelyről. Ha nincs internet-hozzáférése, hiányzik a címke, vagy ha nem tudja letölteni a dokumentumokat a 
webhelyről, akkor forduljon a SERO képviselőjéhez vagy írjon a SERO-nak közvetlenül a sales@sero.no címre. 

Hulladékkezelés 
Ezt a minőség-ellenőrzési anyagot a vonatkozó nemzeti, regionális vagy helyi hulladékkezelési előírásoknak 
megfelelően kell ártalmatlanítani. A hulladékot ugyanolyan gondossággal kell kezelni, mint a biológiailag 
veszélyes hulladékokat.

Legutóbbi módosítás 2024-06-30.

HU 



Page 8 of 8

사용 목적
Seronorm® Cardiac Acute Liq는 전문 지식이 있는 사용자가 실험실 환경에서 면역 분석 측정 절차를 모니터링하기 
위한 심장 및 급성 마커의 품질 관리용으로 사용하기 위한 제품입니다.

요약 
Seronorm® Cardiac Acute Liq는 다음 4가지 수준으로 제공됩니다. L-1A, L-1B, L-2, L-3. 본 제품은 로트별 제품 
문서에 있는 데이터 표의 분석물 품질 관리에 사용하기에 적합합니다.

구성 
본 제품은 자발적인 헌혈자로부터 채혈한 혈액에서 생성된 인간기반 액상 제어 혈청입니다. 

경고 및 주의 사항 
의료 전문가가 체외 진단용으로 사용합니다. 
각 기증자 유닛마다 CE 마크 또는 FDA 승인 방법에 따라 별도 테스트를 거쳐 HB 항원, HIV p24-항원 및 HIV I, II 및 
HCV 항체에 대해 음성으로 판별되었습니다. 그러나, 감염원의 존재를 완전히 배제하는 방법은 없는 까닭에 본 물질은 
감염성 질병을 전달할 수 있는 물질로 취급하고 그에 맞게 폐기해야 합니다. 실험실 모범 사례에 맞는 정상적인 예방 
조치를 수행하십시오. 

혼탁도가 높아지면 박테리아 오염을 의미할 수 있으며, 이 경우 대조 물질을 이용할 수 없고 안전하게 폐기해야 
합니다. 

품질 관리 사용과 관련하여 심각한 사고가 발생한 경우 즉시 SERO에 보고하십시오. support@sero.no  
또는 +47 66 85 89 00으로 연락하십시오. 또한 관할 당국에 신고하십시오.
 
안전보건자료(SDS)는 당사 웹사이트 www.sero.no/theserolibrary에서 확인하거나 또는 sales@sero.no로 
이메일을 전송하여 요청하실 수 있습니다.

사용법 안내
균일성을 보장할 수 있도록 사용 준비를 하는 동안 바이알마다 유사하게 취급해야 합니다. 사용하기 전에 항상 
내용물을 철저하게 혼합하십시오. 

1. 내용물이 완전히 녹을 때까지 상온에서 약 20분 동안 바이알을 롤러 믹서에 놓습니다. 혼합 시 물질에 거품이 
생기지 않도록 하십시오. 흔들지 마십시오.

2. 바이알에서 캡과 마개를 제거하십시오.
3. 테스트에 필요한 분량만큼 물질을 덜어냅니다. 마개와 캡을 교체합니다. 즉시 원래의 바이알을 2~8°C에서 

보관합니다. 분석물의 최적 안정성을 확보하려면 물질을 즉시 분석합니다. 
4. 다음 번 사용 전에 2~8°C로 보관중인 바이알을 꺼내 몇 분 동안 혼합한 다음에 샘플링합니다. 사용 후 마개와 캡을 

교체하고 원래 바이알을 즉시 2~8°C에서 보관합니다. 분석 대상의 안정성을 최적화하기 위해 물질을 즉시 
분석하십시오. 

5. 제어 물질은 일단 꺼낸 후에는 절대로 원래 바이알로 되돌려서는 안 됩니다.
6. 실험실의 측정 절차를 바탕으로 하여 제어 물질의 목표값과 분석 범위를 설정하십시오. 

보관 및 안정성 
미개봉 바이알: ≤ -20°C에서 보관. 바이알에 인쇄된 만료일까지 안정적. 개봉된 바이알: 온라인상에서 로트별 제품 
문서를 참조하십시오. 

제한 사항 
특정 분석 물질 및 안정성 문제 제기에 대해서는 로트별 제품 설명서를 참조하십시오. 

값 할당 
특정 분석물 문제 제기에 대해서는 온라인에서 제공되는 로트별 제품 문서를 참조하십시오. 

www.sero.no/theserolibrary를 방문하여 로트별 제품 문서와 본 문서의 사본을 다운로드하십시오. 본 
문서 첫 페이지 상단 라벨에 인쇄된 8자리 숫자는 온라인 로트별 문서에 액세스하는데 필요한 다운로드 
코드입니다. 전자 문서를 열기 위해서는 Adobe PDF Reader가 필요합니다. 이 리더는  
get.adobe.com/reader에서 다운로드할 수 있습니다. 인터넷에 접속할 수 없거나 라벨이 분실되었거나 

웹사이트에서 문서를 다운로드할 수 없는 경우에는 SERO 대리점 또는 SERO에 직접 sales@sero.no로 문의해 
주십시오. 

폐기물 처리 
이 품질 관리 물질은 해당 국가, 지역, 현지 폐기물 규정에 따라 폐기해야 합니다. 폐기물은 생물학적 유해 폐기물과 
같은 주의를 하여 취급해야 합니다. 

마지막 업데이트일: 2024-06-30.
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