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Product description

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

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

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

document which includes the analytical data and stability information. Please visit www.sero.no/

theserolibrary to download the lot-specific document. The 8-digit number printed on the label
at the top of the first page of this document is the code required to access the lot-specific document
on the website. If you do not have internet access or the label is missing, please contact your local
distributor or SERO directly. SERO’s contact information can be found on the last page of this document.

Intended use

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

The lot-specific
document is
available at the
SERO website

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

Gently tap the vial to ensure the control material is at the bottom of the vial.

Remove the screw cap.

. Lift the rubber stopper without removing it totally. This allows air to enter the vial.

. Carefully remove the rubber stopper.

. Add exactly the volume of sterile deionized water, as stated on the vial label.

. Replace the stopper in the vial and place the vial on a roller mixer for approximately 30 minutes

until the contents have dissolved completely. Avoid the formation of foam. DO NOT SHAKE.

. Remove the amount of material required for testing and promptly store the original vial at 2-8 °C.
For optimal analyte stability, analyze the material immediately. Discard any remnants of the sample
after each use.

8. Prior to subsequent use, remove the vial from 2-8 °C and mix on a roller mixer for a few minutes
before sampling. Replace the stopper and promptly store the original vial at 2-8 °C. For optimal
analyte stability, analyze the material immediately. Discard any remnants of the sample after each use.

9. DO NOT RETURN control material to the original vial once removed.

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

. Refer to the lot-specific product documentation for specific analyte and stability claims.
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Description du produit

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo est un sérum de contréle humain
lyophilisé fabriqué a partir de sang prélevé auprés de donneurs volontaires. Chaque échantillon
est testé pour étre négatif a I'’Antigene HB, I'antigéne p24 du VIH, les anticorps VIH I/1l et VHC en
utilisant des tests marqués CE. Cependant aucune des méthodes d’analyse actuellement connues
ne peut garantir de facon absolue que ces produits ne contiennent aucun agent pathogéne
transmissibles. Ce produit doit étre manipulé comme un échantillon de patient.

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

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

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

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

Utilisation prévue

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo est destiné & étre utilisé comme
matériel de controle de qualité pour afin de vérifier la précision et I'exactitude des procédures de
mesure en laboratoire.

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

Tapoter doucement le flacon pour que le matériel de controle soit en bas du flacon.

. Dévisser le capuchon.

. Soulever le bouchon en caoutchouc sans le retirer completement. Ceci permet de laisser entrer
I"air dans le flacon.

. Retirer doucement le bouchon en caoutchouc.

. Ajouter le volume exact d’eau déionisée stérile, comme indiqué sur I'étiquette du flacon.

. Remettre le bouchon sur le flacon, puis placer le flacon dans un mélangeur a rouleaux pendant
environ 30 minutes, jusqu’a ce que son contenu soit complétement dissous. SANS AGITER pour
éviter la formation de mousse.

7. Prélever la quantité de matériel nécessaire pour I'analyse et conserver immédiatement le flacon
d’origine entre 2 et 8 °C. Pour garantir une stabilité optimale de I'analyte, effectuer I'analyse
immédiatement. Jeter le reste de I'échantillon aprées chaque utilisation.

8. Avant toute réutilisation, retirer le flacon de I'environnement de conservation entre 2 et 8 °C,
puis mélanger le contenu a I'aide d’'un mélangeur a rouleaux pendant quelques minutes avant
I'échantillonnage. Remettre le bouchon et conserver immédiatement le flacon d’origine entre
2 et 8 °C. Pour garantir une stabilité optimale de I'analyte, effectuer I'analyse du matériel
immédiatement. Jeter le reste de I'échantillon aprées chaque utilisation.

9. NE PAS REMETTRE le matériel de controle déja prélevé dans le flacon d’origine.

10. Déterminer les valeurs cibles et les plages analytiques pour le matériel de contréle en fonction

des procédures de mesure du laboratoire.

. Consulter le document spécifique du lot pour obtenir des informations sur les analytes et la
stabilité annoncée.
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Produktbeschreibung

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

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

chargenspezifischen Dokument mit Analysedaten und Haltbarkeitsinformationen empfohlen.

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

I:II Die Verwendung des Produkts zur Kontrolle der Richtigkeit ist nur zusammen mit dem

Verwendungszweck

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo ist als getestetes
Qualitatskontrollmaterial zur Uberwachung der Prazision und Echtheit von Labormessverfahren
bestimmt.

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

1. Sanft auf das Flaschchen klopfen, um sicherzustellen, dass sich das Kontrollmaterial auf dem
Boden des Flaschchens befindet.

. Die Verschlusskappe entfernen.

. Den Gummistopfen anheben, ohne ihn komplett zu entfernen. So kann Luft in das Flaschchen

eindringen.

Den Gummistopfen vorsichtig entfernen.

Die genaue Menge von sterilisiertem, entionisiertem Wasser hinzugeben, wie auf dem

Flaschchenetikett angegeben.

Die Ampulle wieder mit dem Stopfen verschlieBen und fir ca. 30 Minuten auf einen Rollermixer

stellen, bis der Inhalt vollstandig geldst ist. Schaumbildung vermeiden. NICHT SCHUTTELN.

. Die zum Testen erforderliche Menge Material entnehmen und die Originalampulle sofort bei 2-8 °C
einlagern. Fur eine optimale Analytstabilitat das Material sofort analysieren. Nach jeder Verwendung
Riickstande der Probe verwerfen.

8. Vor der folgenden Verwendung die Ampulle aus dem Khlschrank (2-8 °C) nehmen und vor der
Probenentnahme einige Minuten lang auf einem Rollermixer mischen. Den Stopfen wieder aufsetzen
und die Originalampulle sofort bei 2-8 °C einlagern. Fir eine optimale Analytstabilitat das Material
sofort analysieren. Nach jeder Verwendung Rickstande der Probe verwerfen.

9. Das Kontrollmaterial nach seiner Entnahme NICHT in die Originalampulle ZURUCKGEBEN.

10. Ausgehend von den Messverfahren im Labor Zielwerte und Messbereiche fir das Kontrollmaterial

festlegen.

. Fur die individuellen Analyt- und Stabilitatsangaben siehe die chargenspezifische
Produktdokumentation.
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Descripcion del producto

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

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

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

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

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

Uso previsto

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo esta indicado para su uso como
material de control de calidad probado para supervisar la precision y veracidad de los
procedimientos de medicion de laboratorios.

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

Dé unos golpecitos al vial para garantizar que el material de control se encuentre en el fondo de este.

. Retire el cierre de rosca.

. Levante el tapén de goma sin retirarlo completamente. Asi entrard aire en el vial.

. Retire cuidadosamente el tapén de goma.

Afada exactamente el volumen de agua desionizada estéril que se indica en la etiqueta del vial.

. Vuelva a colocar el tapdn en el vial y coloque el vial en un mezclador rotativo durante
aproximadamente 30 minutos hasta que su contenido se haya disuelto por completo. Evite la
formacion de espuma. NO LO AGITE.

7. Extraiga la cantidad de material necesario para la prueba y rdpidamente vuelva a almacenar el vial
original a 2-8 °C. Para una 6ptima estabilidad de los analitos, analice el material de inmediato. Deseche
los restos de la muestra después de cada uso.

8. Previo a su uso, saque el vial que estaba a 2-8 °C y mézclelo en un mezclador rotativo durante
algunos minutos antes de tomar la muestra. Vuelva a colocar el tapdn y almacene inmediatamente
el vial original a 2-8 °C. Para una 6ptima estabilidad de los analitos, analice el material de inmediato.
Deseche los restos de la muestra después de cada uso.

9. Una vez extraido, NO VUELVA A INTRODUCIR el material de control en el vial original.

10. Establezca los valores objetivo y los intervalos analiticos para el material de control basandose en los

procedimientos de medicion del laboratorio.

. Consulte la documentacion del producto especifica para este lote para verificar los datos especificos

de los analitos y la estabilidad.
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Descrizione del prodotto

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

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

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

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

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

Uso previsto

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo & come materiale di controllo qualita
verificato per monitorare la precisione e I'attendibilita delle procedure di misurazione nei laboratori.

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

1. Picchiettare delicatamente la provetta per garantire che il materiale di controllo si trovi sul fondo
del flacone.

2. Rimuovere il tappo a vite.

3. Sollevare il tappo di gomma senza rimuoverlo totalmente. In questo modo I'aria pud entrare nel flacone.

4. Rimuovere accuratamente il tappo di gomma.

5. Aggiungere il volume esatto di acqua deionizzata sterile come indicato sull’etichetta del flacone.

6. Sostituire il tappo della provetta e posizionare la provetta su un miscelatore a rullo per circa 30
minuti fino a che il contenuto non sia completamente disciolto. Evitare la formazione di schiuma.
NON AGITARE.

7. Rimuovere la quantita di materiale necessaria per il test e riporre subito la provetta a 2-8 °C. Ai
fini di un’ottimale stabilita dell’analita, analizzare immediatamente il materiale. Eliminare eventuali
residui del campione dopo ogni uso.

8. Prima dell’'uso successivo, rimuovere la provetta dalla temperatura di 2-8 °C e mescolare in un
miscelatore a rullo per alcuni minuti prima della campionatura. Sostituire il tappo e conservare
prontamente la provetta originale a 2-8 °C. Ai fini di un’ottimale stabilita dell’analita, analizzare il
materiale immediatamente. Eliminare eventuali residui del campione dopo ogni uso.

9. NON REINSERIRE il materiale di controllo nella provetta dopo che ¢ stato rimosso.

10. Determinare valori target e intervalli analitici per il materiale di controllo, sulla base delle

procedure di misurazione del laboratorio.

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

specifico.

T

Descri¢do do produto

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

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

A utilizacdo deste produto como controlo da veracidade é recomendada apenas em conjunto
m com o documento especifico do lote, o qual inclui os dados analiticos e a informacéo sobre

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

Uso previsto

O Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo deve ser usado como material
de controlo de qualidade ensaiado para monitorizar a precisao e a veracidade dos processos de
medicdo em laboratério.

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

Bata cuidadosamente no frasco para garantir que o material de controlo estd no fundo do frasco.

Remova a tampa de enroscar.

Levante a tampa de borracha sem remové-la totalmente. Isto permite que entre ar no frasco.

. Cuidadosamente, remova a tampa de borracha.

. Adicione a quantidade de dgua desionizada esterilizada exata, tal como especificado na etiqueta

do frasco.

. Reponha a tampa no frasco e coloque o frasco num agitador de rolos durante, aproximadamente,

30 minutos até que o seu conteudo se dissolva por completo. Evite a formacdo de espuma.
NAO AGITE COM FORCA.

7. Remova a quantidade de material necessaria para o teste e guarde imediatamente o frasco
original a uma temperatura entre os 2 °C e os 8 °C. Para obter a melhor estabilidade do analito,
analise imediatamente o material. Elimine todos os residuos da amostra apés cada utilizacdo.

8. Previamente a sua utilizacdo, retire o frasco da temperatura de armazenamento, entre os 2 °C e
0s 8 °C, e agite-o num agitador de rolos durante alguns minutos antes da amostragem. Volte a
colocar a tampa e guarde imediatamente o frasco original a uma temperatura entre os 2 °C e 0s
8 °C. Para obter a melhor estabilidade do analito, analise o material imediatamente. Elimine todos
os residuos da amostra apds cada utilizac&o.

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

10. Estabeleca valores alvo e intervalos analiticos para o material de controlo com base nos

procedimentos de medicdo do laboratério.

. Consulte a documentacao do produto especifica do lote a respeito dos requisitos especificos do

analito e da estabilidade.
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Productbeschrijving

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

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

Het gebruik van dit product als waarheidscontrolemiddel is alleen aanbevolen in combinatie
[:[] met het partijspecifieke document dat de analytische gegevens en stabiliteitsinformatie

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

Beoogd gebruik

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo is bestemd voor gebruik als
geanalyseerd kwaliteitscontrolemateriaal voor het bewaken van de nauwkeurigheid en juistheid van
meetprocedures in laboratoria.

Gebruiksaanwijzing

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

Tik voorzichtig tegen het flesje om te waarborgen dat het controlemateriaal zich onder in het
flesje bevindt.

. Verwijder de schroefdop.

. Trek de rubberen stop omhoog zonder deze volledig te verwijderen. Hierdoor komt lucht in het

flesje.

. Verwijder de rubberen stop voorzichtig.

Voeg precies het volume steriel gedeioniseerd water toe, zoals op het etiket van het flesje staat

vermeld.

Doe de stop terug op het flesje en plaats het flesje ca. 30 minuten op een rollenbank tot de

inhoud volledig is opgelost. Voorkom schuimvorming. NIET SCHUDDEN.

. Verwijder de hoeveelheid materiaal die vereist is voor de test en sla het flesje onmiddellijk

op bij 2-8 °C. Voor een optimale stabiliteit van de analyt dient u het materiaal onmiddellijk
te analyseren. Gooi na ieder gebruik alle resten van het monster weg.

8. Verwijder het flesje voor gebruik uit het bereik van 2-8°C en laat het enkele minuten draaien op
een rollenbank voordat u een monster neemt. Plaats de stop terug en sla het flesje onmiddellijk
op bij 2-8 °C. Voor een optimale stabiliteit van de analyt dient u het materiaal onmiddellijk te
analyseren. Gooi na ieder gebruik alle resten van het monster weg.

9. Doe controlemateriaal dat uit het originele flesje is verwijderd, NIET TERUG in het flesje.

10. Stel de doelwaarden en het analytisch bereik voor het controlemateriaal vast op basis van de

meetprocedures in het laboratorium.

. Raadpleeg de productinformatie die bij het nummer van de betreffende partij hoort, voor de

specifieke eisen met betrekking tot analyten en stabiliteit.
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Popis vyrobku

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo je lyofilizované kontrolni sérum
lidského plvodu vyrobené z krve odebrané dobrovolnym darctim krve. Kazda jednotka byla jednotlivé
zkontrolovana pomoci test(i se schvalenim CE na prokéazani negativniho nalezu HbsAg a protilatek
anti-HIV |, anti-HIV Il a anti-HCV. Protoze v3ak zddnou metodou nelze zcela vyloucit pfitomnost
infekénich agens, je nutné s timto materidlem manipulovat jako s obvyklymi vzorky pacientd.

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

Vyrobek se doporucuje pouzivat pro kontrolu pravdivosti pouze spolu s danym dokumentem

specifickym pro danou $arzi, jenz obsahuje analyticka data a informace o stabilité. Tento dokument
[D specificky pro danou $arzi Ize stahnout na strance www.sero.no/theserolibrary. Kédem

pozadovanym pro pfistup k dokumentu specifickému pro danou $arzi na danych webovych
strankach je osmimistné ¢islo uvedené na Stitku v horni ¢asti prvni stranky tohoto dokumentu.
Jestlize neméte pristup k internetu, pfipadné tento Stitek chybi, obratte se na mistniho distributora
nebo pfimo na spole¢nost SERO. Kontaktni tdaje na spole¢nost Ize najit na posledni strance tohoto
dokumentu.

Uéel pouziti
Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo slouZi jako kontrolni material s
ovérenou kvalitou ke sledovéni preciznosti a pfesnosti postupl laboratornich méreni.

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

Ampuli zlehka sklepnéte, aby byl kontrolni materidl na dné ampule.

. Sejméte Sroubovaci vicko.

Nadzvednéte pryzovou zétku, aniz byste ji zcela vyjmuli. Tim umoznite prinik vzduchu do ampule.

. Opatrné vyjméte pryZovou zatku.

Pridejte pfesny objem sterilni deionizované vody tak, jak je uvedeno na stitku ampule.

. Na ampuli vratte zatku a ampuli vloZte asi na 30 minut do vélcové michacky, az se obsah zcela

rozpusti. Zamezte vytvoreni pény. NEPROTREPAVEJTE.

. Odeberte mnoZzstvi materidlu potfebné k testovani a plvodni lahvicku ihned uloZte do prostiedi

s teplotou 2-8 °C. V rdmci zajisténi optimalini stability analytu material okamzité analyzujte. Po
kazdém pouziti zlikvidujte vsechny zbytky vzorku.

8. Pred naslednym pouzitim lahvi¢ku presurite z prostfedi s teplotou 2-8 °C a pfed odbérem vzorkl
obsah nékolik minut promichévejte ve valcové michacce. Nasadte zatku a ptivodni lahvicku ihned
ulozte na misto s teplotou 2-8 °C. V ramci zajisténi optimalni stability analytu material okamzité
analyzujte. Po kazdém pouziti zlikvidujte véechny zbytky vzorku.

9. Po odebrani NEVRACEJTE kontrolni material zpét do ptivodni lahvicky.

10. Na zakladé méreni v laboratofi stanovte cilové hodnoty a analyticka rozmezi pro kontrolni material.

11. Informace o specifickych pozadavcich na analyt a stabilitu naleznete v produktové dokumentaci pro

danou 3arzi.
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Opis proizvoda

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo je liofilizovani kontrolni serum
humanog porekla proizveden od krvi sakupljene od dobrovoljnih davalaca krvi. Svaka pojedina¢na
jedinica krvi je proverena pomocu testova koji imaju CE odobrenje i potvrdeno je da je negativna na
HBs antigen, HIV p24-antigen, HIV I, Il i HCV antitela. Medutim, posto nijedan metod ne moze
potpuno da iskljuci prisustvo infektivnih agensa, ovim materijalom bi trebalo da se rukuje kao svakim
obicnim uzorkom pacijenta.

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

sa dokumentom specifi¢nim za odredenu seriju koji sadrzi analiticke podatke i informacije o

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

I:D Upotreba ovog proizvoda kao kontrole za pracenje tacnosti preporucuje se samo zajedno

Namena

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

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

NeZno kucnite bocicu da biste se postarali da kontrolni materijal bude na dnu bocice.

Uklonite poklopac.

. Podignite gumeni ¢ep, ali ga nemojte potpuno skinuti. To omogucava prodor vazduha u bocicu.

. Pazljivo skinite gumeni ¢ep.

Dodaijte ta¢nu koli¢inu sterilne dejonizovane vode koja je navedena na nalepnici na bocici.

. Vratite Cep na bocicu i postavite bocicu na rotiraju¢i mikser u trajanju od oko 30 minuta dok se

sadrzaj potpuno ne rastvori. Izbegavajte stvaranje pene. NEMOJTE MUCKATI.

. Izvadite koli¢inu materijala koja je potrebna za testiranje i odmah skladistite originalnu bocicu na
2-8 °C. Radi optimalne stabilnosti analita odmah analizirajte materijal. Bacite sve ostatke uzorka
posle svake upotrebe.

8. Pre naredne upotrebe uklonite bocicu sa 2-8° C i mesajte je na rotirajucem mikseru nekoliko
minuta pre uzorkovanja. Odmah vratite Cep i uskladistite originalnu bocicu na 2-8°C. Radi
optimalne stabilnosti analita odmah analizirajte materijal. Bacite sve ostatke uzorka posle svake
upotrebe.

9. NE VRACAJTE kontrolni materijal u originalnu bo¢icu nakon vadenja.

10. Utvrdite ciljne vrednosti i analitiCke raspone za kontrolni materijal na osnovu mernih procedura u

laboratoriji.

. Pogledajte dokumentaciju specificnu za seriju proizvoda i potrazite tvrdnje u vezi sa specifi¢nim
analitima i stabilnoscu.
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Opis produktu

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

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

specyficznym dla partii, ktory zawiera dane analityczne i informacje o stabilnosci. Dokument

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

D] Zaleca sie uzywanie niniejszego produktu do kontroli poprawnosci wytacznie wraz z dokumentem

Zastosowanie

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo jest przeznaczone do stosowania jako
probierczy, jakosciowy materiat kontrolny majacy na celu monitorowanie precyzji i poprawnosci
laboratoryjnych procedur pomiarowych.

Sposéb uzycia

Aby zapewnic jednolitos¢ wynikow, kazda fiolke nalezy przygotowac do uzycia w podobny sposob.

Przed uzyciem nalezy zawsze wymiesza¢ zawartosc.

Delikatnie chwycic fiolke, aby upewni¢ sie, ze materiat kontrolny znajduje sie na jej dnie.

. Zdjac nakretke.

. Podwazy¢ gumowa zatyczke nie zdejmuijac jej catkowicie. Umozliwia to przedostanie sie do fiolki
powietrza.

. Delikatnie zdja¢ gumowa zatyczke.

. Dodac sterylna, dejonizowana wode, w ilosci okreslonej na nalepce fiolki.

. Ponownie wtozy¢ zatyczke do fiolki, umiesci¢ fiolke w mieszadle rolkowym i pozostawi¢ w nim
przez okoto 30 minut do catkowitego rozpuszczenia zawartosci. Unikac tworzenia sie piany. NIE
WSTRZASAC.

7. Pobrac¢ materiat potrzebny do testu i niezwtocznie odtozy¢ oryginalna fiolke do przechowywania
w temperaturze 2-8 °C. W celu zachowania optymalnej stabilnosci analitu, natychmiast wykonac¢
analize materiatu. Wyrzuci¢ wszelkie resztki probki pozostate po jednokrotnym uzyciu.

8. Przed planowanym uzyciem wyjac fiolke z otoczenia o temperaturze 2-8 °C i przez kilka
minut miesza¢ w mieszadle rolkowym przed pobraniem prébki. Ponownie wtozy¢ zatyczke i
niezwtocznie odtozy¢ oryginalng fiolke do przechowywania w temperaturze 2-8 °C. W celu
zachowania optymalnej stabilnosci analitu, natychmiast wykonac analize materiatu. Wyrzucic¢
wszelkie resztki probki pozostate po jednokrotnym uzyciu.

9. Pobranego materiatu kontrolnego NIE WOLNO UMIESZCZAC PONOWNIE we fiolce.

10. Ustali¢ wartosci docelowe i analityczne zakresy materiatu kontrolnego w oparciu o procedury

pomiarowe w laboratorium.

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

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

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

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

Utilizare prevazuta

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo este destinat utilizarii ca material de
control al calitatii testat, pentru a monitoriza precizia si exactitatea procedurilor de masurare din laborator.

Instructiuni de utilizare

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

1. Loviti usor flaconul pentru a vd asigura cd materialul de control se afld pe fundul flaconului.

. Indepartati capacul filetat.

. Ridicati dopul de cauciuc fara a-I scoate complet. Se permite astfel patrunderea aerului in flacon.

. Scoateti cu atentie dopul de cauciuc.

. Addugati exact volumul de apa distilata sterild, indicat pe eticheta flaconului.

. Puneti dopul pe flacon si asezati flaconul pe un agitator cu role timp de aproximativ 30 de minute pana
cand continutul se dizolvd complet. Evitati formarea spumei. A NU SE SCUTURA.

. Scoateti cantitatea de material necesara pentru testare si depozitati imediat flaconul original la
temperatura de 2-8 °C. Pentru o stabilitate optima a analitilor, analizati materialul imediat. Dup3 fiecare
utilizare, eliminati intreaga cantitate rdmasa din proba.

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

agitatorul rotativ inainte de extragerea probei. Puneti dopul si depozitati imediat flaconul original
la temperatura de 2-8 °C. Pentru o stabilitate optima a analitilor, analizati materialul imediat. Dupa
fiecare utilizare, eliminati intreaga cantitate ramasa din proba.

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

10. Stabiliti valorile tinta si intervalele analitice pentru materialul de control pe baza procedurilor de

masurare din laborator.

11. Consultati documentatia pentru produs specifica lotului pentru declaratiile specifice privind analitii si stabilitatea.
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Uriin aciklamasi

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo, génilli vericilerden alinan
kanlardan retilen insan kaynakli bir liyofilize kontrol serumudur. Her Gnite ayri ayri, CE onayl
testler kullanilarak HBs antijeni, HIV p24-antijeni ve HIV |, Il ve HCV antikorlari negatifligi acisindan
kontrol edilmistir. Ancak hicbir yontem enfeksiy6z malzemelerin var olmadigini tam olarak garanti
edemeyecegdinden bu materyale siradan bir hasta numunesi olarak muamele edilmelidir.

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

Bu Urtintin dogruluk kontrolti icin kullanimi yalnizca analitik verileri ve stabilite bilgilerini iceren riin
partisine 6zel belgelerle birlikte 6nerilmektedir. Urin partisine 6zel belgeyi indirmek icin lutfen
D] www.sero.no/theserolibrary adresini ziyaret edin. Bu belgenin en Ustundeki etikette basil 8
basamakli say1, web sitesinde Grtn partisine 6zel belgeye erismek icin gereken koddur. Eger
internet erisiminiz yoksa ya da etiket yoksa lutfen yerel daditiciniz ya da dogrudan SERO ile gérusun.
SERO’nun iletisim bilgileri bu belgenin son sayfasinda bulunabilir.

Hedeflenen kullanim

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo, laboratuvar élctim islemlerinin
dogrulugunu ve hassasiyetini izlemek icin degeri belirlenmis bir kalite kontrol materyali olarak
kullanilmak tizere Gretilmistir.

Kullanim talimatlan

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

Kontrol materyalinin tptn en altinda oldugundan emin olmak i¢in hafifce flakona dokunun.

. Vidali kapagi ¢ikartin.

. Tamamen ¢ikartmadan lastik tipay! kaldirin. Bu islem flakona hava girmesini saglar.

. Lastik tapayi dikkatli bicimde ¢ikartin.

. Flakonun etiketinde belirtilen miktarda steril deiyonize su hacmini ekleyin.

Tapay! yeniden flakona takin ve flakonu bir silindir karistiriciya yerlestirin ve icerigi tamamen

cozlinene kadar yaklasik 30 dakika bekleyin. Kopiik olusturmamaya dikkat edin. CALKALAMAYIN.

Test icin gereken miktarda malzeme alin ve orijinal flakonu hemen 2-8 °C arasi sicaklikta saklayin.

Optimum analit stabilitesi icin malzemeyi hemen analiz edin. Her bir kullanimin ardindan numune

kalintilarini hemen imha edin.

8. Sonraki kullanimdan 6énce flakonu 2-8 °C’den alin ve 6rneklemeden 6nce silindir karistiricida
birkac dakika karistirin. Tikaci geri takin ve orijinal flakonu hemen 2-8 °C arasi sicaklikta saklayin.
Optimum analit stabilitesi icin malzemeyi hemen analiz edin. Her bir kullanimin ardindan numune
kalintilarini hemen imha edin.

9. Bir kez alindiktan sonra kontrol malzemesini TEKRAR orijinal flakona AKTARMAYIN.

10. Laboratuvarda 6lciim prosedurlerine gore kontrol materyali icin hedef degerleri ve analitik

araliklari belirleyin.

. Belirli analit ve stabilite talepleri icin lota 6zgti Grtin dokiimanlarina bakiniz.
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Neprypadni Tov npoidvrog

To Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo ivat évag Auodplwpévog opog eEAéyxou
avBpwrivng poéAeuong mou mapayetat ard aipa eBeloviwv atpodotwy. KdBe Movada ehéyxetat
EexwpLotd pe okaoieg mou dpépouv motomnoinon CE, wote va StamotwOel Ot eivat apvntikn yLo

0 enudpavelakd aviydvo tng nratitdag B (HBs), To avilyévo p24 tou 1ol HIV Kat T QVTLoWHOT TwV

wov HIV |, Il kot HCV. Opwg, emetdn kapio pébodog Sev pmnopei va anokAeiosl andAuta tnv napouvoia
HOAUGHATIKWV TIAPAYOVTWY, QUTO TO UALKO TIPETIEL VOL QVTLHETWITI{ETAL OMWG Ta Selypata Twv aoBevwy.

Aektia Sedopévwv acdaleiag (SDS) SiatiBevrat otnv WotooeAiba pag www.sero.no.

H Xprion autol Tou TPoidvVTog yia Tov EAeyX0 TG 0pBATNTAG CUVLOTATAL HOVO MOl HE TO ELSIKO YL
v naptida éyypado nou nepthapBdvel ta avalutikd Sedopéva kat TAnpodopies yia tn
otaBepotnra. Emokedteite tnv LotooeAiba www.sero.no/theserolibrary yia va katadoptwoete t0
£181k6 yia v maptida éyypado. O oktaridlog aplBuog mou eivat TUMWHEVOG OTNV ETILOHKAVON
otV Kopudr NG MPWTNG oeAiSag autol Tou eyypddou amatteitat ya tnv tpocPaon oTo L8KO yla
v naptida eyypado otnv otooehida. Edv Sev éxete mpooPaocn oto Stadiktuo 1y n ermorjpavon Aeine,
ETUKOWWVAOTE HE TOV TOTKO Slavopéa r aneuBeiag pe tn SERO. Ta otowxeia emkowwviag tng SERO
avadépovtat otnv televtaia oeAiSa autol tou eyypddou.

EvSebelypévn xprion

To Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo mpoopiletat yia xprion wg
TOUTOMOLNHEVO UALKO TIOLOTIKOU EAEYXOU HE OKOTO TNV IapakoAouBnon tne akpiBelag kat aflomotiag twv
£PYAOTNPLAKWY SLASIKACLOV HETPNONG.

Obnyieg xpriong

lNa va 5lachaloTel n cuvoxr Twv anoteAecpdTwY, BeBaLwBEu’E 6t Oha T duu)\LéLa unoBuMome
oty idla Stadkaoia kot uuud)wva HE TNV TPOETOLULATLA YLa XPion. TO TEPLEXOUEVO TIPETEL TAVTA VAL
QVaULYVUETAL TIPLY OO TN XPron.

1.

2.
3.
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Ktumtjote ehadpd 1o dpraridio, yia va BeBatwbdeite ot to UAKO eAéyxou Bpioketal otov mubuéva tou
draAdiov.

Adatpéote T0 BLEWTO KATAKL.

AvaoNKWOTE TO AAOTLXEVLO TTWHA, XWPLG va To adatpéoete Teleiwd. Etol eLoépyeTal aépag péoa oto
dLaidio.

. AdaLpéoTe TTPOCEKTIKA TO AAOTLXEVLO TIWHA.
. TMpocBéate TV akpLBr| TOCOTNTA GTEIPOU ATIOVIGHEVOU VEPOU, OTIWG AVadEPETAL OTNV ETIKETA TOU PLoAsiou.
. AVTIKOTOOTAOTE TO WA 0T GLaAiSLo kat TomoBetriote To PpLaiisio oe avapeiktn KUAVEpwY yLa

niepinou 30 Aemtd péxpL va StahuBel teleiwg to meptexopevo. Mpooegte va unv dnpouvpynBet adpdc.
MHN ANAKINEITE TO QIAAIAIO.

. Adaipéote TV MOoOTNTA TOU UALKOU TIOU artaLteitat yia tn Sokipr Kot anobnkevote ypriyopa to

apxko dLoAidlo oe Beppokpaocia 2-8 °C. MNa BéAtiotn otabepdtnta tng avaAudpevng ovoiag, avalbote
10 UAWKO apéows. Artoppilte Tuxov unoAeippata tou Seiypatog énetta anod kdbe xprion.

. Tpw amnd tnv endpevn xpron, adatpéote 1o dLaAidlo and tn Beppokpacia 2-8 °C kat avapeifte

0€ QVAPEIKTN KUAIVEpWY yla Leptkd Aemtd ripotol AdBete Selypa. AVTIKATAOTAOTE TO WA KoL
anoBnkeVoTe TO ypriyopa oTo apxko dpLaAisio oe Beppokpacia 2-8 °C. MNa BéAtiotn otabepotnta
NG avaAuopevng ouotag, avaAloTe To UAKO apéowd. Anoppilite Tuxdv umtoAeippata tou Selypatog
£netta ano kabe xprion.

Kavéva uAiko eléyxou mou éxet adatpeBel and to draiiSio, AEN MPEMEI NA ENIZTPEDEI SE AYTO.

. KaBopiote TG TLHEG-0TOXO KaL Ta armoSeKTd VPN AMOTEAECUATWY AVAAUONG YLo TO UALKO EAEyXOU LE

Bdon tng Sladikacieg HETPNONG TTOU XPNOLULOTOLOVVTAL GTO EPYACTHPLO GO,

. Avatpé€te otnv TekUnpiwon mPoiloviwy g KAOe maptidag yla Toug ELSKOUG LOXUPLOHOUG OXETLKA HE

v avaAudpevn ouoia kat tn otabepotnta.
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Produktbeskrivning

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo &r ett frystorkat human-baserat
kontrollsera framstallt fran blod samlat fran frivilliga donatorer. Varje enhet &r separat kontrollerad
med CE maérkta tester och visat negativa resultat for HBs antigen, HIV p24-antigen och HIV LIl och
HCV antikroppar. Pa grund av att ingen metod helt kan utesluta narvaro av infektiésa amnen, skall
detta material handhas som ordinara patientprover.

Sakerhetsdatablad (SDS) finns tillgangliga pa var web-sida www.sero.no.

Anvéandning av denna produkt som riktighetskontroll rekommenderas enbart tillsammans
I:I:I med det lotspecifika dokumentet med analytiska data och stabilitetsinformation. Besok
WWW.Sero. no/theserollbrary for att Iadda ner det lotspecifika dokumentet. Det attasiffriga
numret som &r tryckt pa etiketten langst upp pa forsta sidan i detta dokument &r den kod du
behéver for att komma at det Iotspeuflka dokumentet pa webbplatsen. Om du inte har tillgang till
internet eller om etiketten saknas ber vi dig kontakta den lokala aterforsaljaren eller SERO direkt.
SERO:s kontaktuppgifter finns pa sista sidan i detta dokument.

Avsedd anvandning

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo &r avsedd att anvéndas som ett
facitsatt kvalitetskontrollmaterial fér monitorering av precision och riktighet fér laboratoriets
matprocedurer.

Instruktioner fér anvandning

For att sékra likformighet, sakerstall att varje flaska behandlas pa samma satt nar det galler
forberedelse for anvandning. Blanda alltid innehallet innan anvéandning.
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8.

Knacka forsiktigt pa flaskan for att sakerstalla att allt material finns i flaskans botten.
Ta av skruvkorken

. Lyft forsiktigt gummiproppen utan att ta av den helt. Detta gor att luft kommer in i flaskan.
. Ta forsiktigt bort gummiproppen

. Tillsatt exakt den volym av sterilt, avjoniserat vatten som anges pa flaskans etikett.

. Satt tillbaka korken i kontrollflaskan och placera kontrollflaskan pa en rullblandare i cirka 30

minuter tills innehallet har l6sts upp helt. Undvik att fa skumbildning. SKAKA EJ!

. Ta ur mangden material som behdévs for testning och férvara genast ursprungsflaskan vid 2-8 °C.

Analysera materialet omedelbart for optimal analytstabilitet. Kassera eventuella rester av provet
efter varje anvandning.

Fore efterfoliande anvéndning: ta ut kontrollflaskan ur 2-8 °C och blanda pa en rullblandare under
nagra minuter fére provtagning. Sétt tillbaka korken och férvara genast ursprungsflaskan vid 2-8 °C.
For optimal analytstabilitet ska materialet analyseras omedelbart. Kassera eventuella rester av
provet efter varje anvandning.

9. ATERFOR ALDRIG kontrollmaterial till ursprungsflaskan efter att det avlagsnats

10.

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

. Se den lotspecifika produktdokumentationen fér specifika analyt- och stabilitetskrav.

Produktbeskrivelse

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo er et frysetgrret humanbasert
kontrollserum produsert fra blod samlet inn fra kun frivillige blodgivere. Hver enhet er kontrollert
separat ved hjelp av CE-godkjente tester og pavist a vaere negative for HBs antigen, HIV p24-antigen
og HIV |, Il og HCV antistoffer. Ettersom ingen metode kan fullstendig utelukke tilstedeveerelsen av
smittestoffer ber dette materialet hdndteres som en vanlig pasientprave.

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

Bruk av dette produktet som en riktighetskontroll anbefales kun sammen med det lot-spesifikke
dokumentet med analysedata og stabilitetsinformasjon. Besgk www.sero.no/theserolibrary
for a laste ned det lot-spesifikke dokumentet. Det atte-sifrede nummeret som er trykket
pa etiketten gverst pa forste side av dette dokumentet er den koden du vil trenge for &

fa tilgang pa det lot-spesifikke dokumentet pa websiden. Dersom du ikke har tilgang til internett

eller om etiketten mangler, ta kontakt med din lokale forhandler eller SERO direkte. SEROs

kontaktinformasjon finnes pa siste side av dette dokumentet.

Tiltenkt bruk

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo er ment & brukes som et
kvalitetskontrollmateriale for & kontrollere presisjon og riktighet av laboratoriets maleprosedyrer.

Instruksjoner for bruk

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

1

2
3
4.
5
6.
7

Dunk forsiktig pa glasset for a sikre at kontrollmaterialet er p& bunnen av glasset.

. Fjern skrukorken.
. Loft forsiktig gummiproppen uten & fierne den helt. Dette gjor at luft kommer inn i flasken.

Fjern forsiktig gummiproppen.

. Tilsett n@yaktig volumet av sterilt deionisert vann som angitt pa glassetiketten.
. Sett proppen tilbake i originalglasset og serg for at alt innhold i glasset er fullstendig last opp ved

kontinuerlig blanding pa en rulle i ca. 30 minutter.

. Pipetter ut korrekt mengde materiale som kreves for analysen og lagre originalflasken umiddelbart

ved 2 8 °C. For optimal analyttstabilitet, analyser kontrollmaterialet umiddelbart. Kast eventuelle
rester av materialet etter hver bruk.

8. Far etterfolgende bruk: ta originalglasset ut fra 2-8 °C og bland forsiktig pa en rulle i noen minutter

1

for proveuttak. Sett gummiproppen tilbake og lagre glasset umiddelbart ved 2-8 °C. For optimal
analyttstabilitet, analyser kontrollmaterialet umiddelbart. Kast eventuelle rester av materialet etter
hver bruk.

. Ubrukt materiale som er tatt ut av originalglasset ma ikke fores tilbake i glasset, men ma kastes.
10.

Etabler middelverdi og analytisk range for kontrollmaterialet basert pa maleprosedyrer i laboratoriet.
Se i den lot spesifikke produktdokumentasjonen for spesifikke analytt- og stabilitetskrav.

Produktbeskrivelse

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

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

Anvendelse af dette produkt som en palidelighedskontrol anbefales kun sammen med det
batchspecifikke dokument, der inkluderer analysedataene og stabilitetsoplysninger. Det
batchspecifikke dokument kan downloades fra www.sero.no/theserolibrary. Det 8-cifrede
tal, der er trykt pa etiketten gverst pa den forste side af dette dokument, er koden, der

er ngdvendig for at fa adgang til det batchspecifikke dokument pa websitet. Hvis du ikke har

internetadgang eller etiketten mangler, bedes du kontakte din lokale distributer eller SERO direkte.

SEROs kontaktoplysninger findes pa den sidste side i dette dokument.

Tilsigtet anvendelse

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo skal bruges som et analysert
kvalitetskontrolserum til overvagning af praecisionen og korrekthed af laboratoriemaleprocedurer.

Brugsanvisning

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

1
2
3
4.
5
6
7

Bank haetteglasset let for at sikre, at kontrolmaterialet er i bunden af haetteglasset.

. Tag skruelaget af.
. Left gummiproppen uden at tage den helt af. Dette &bner mulighed for, at der kan komme luft

ned i haetteglasset.
Tag forsigtigt gummiproppen af.

. Tilseet det ngjagtige volumen af sterilt deioniseret vand som anfert pa haetteglassets etikette.
. Saet proppen tilbage i hatteglasset, og anbring haetteglasset pa en rulleblander i cirka 30

minutter, indtil indholdet er helt oplgst. Undga skumdannelse. UNDLAD AT RYSTE.

. Udtag den maengde materiale, der skal testes, og saet straks det oprindelige haetteglas til

opbevaring ved 2-8 °C. Analysér materialet med det samme for at sikre optimal analytstabilitet.
Bortskaf eventuelle rester af prgven efter hver anvendelse.

8. Inden efterfalgende brug fiernes haetteglasset fra opbevaringen ved 2-8 °C og blandes pa

en rulleblander i nogle minutter inden prgveudtagning. Saet straks proppen i det oprindelige
haetteglas, og saet det til opbevaring ved 2-8 °C. Analysér materialet med det samme for at sikre
optimal analytstabilitet. Bortskaf eventuelle rester af preven efter brug.

UNDLAD AT TILBAGEF@RE kontrolmateriale til det oprindelige haetteglas, nar det forst er udtaget.
Fastlaeg malvaerdier og analyseomrader for kontrolmaterialet pa grundlag af de malemetoder,
der anvendes i laboratoriet.

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

stabilitetsspecifikationer.



Tuotteen kuvaus

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo on kylméakuivattu ihmisperainen kon-
trolliseerumi, joka on tuotettu vapaaehtoisilta verenluovuttajilta keratysta veresta. Jokainen yksikkd
on tarkastettu erikseen CE-hyvaksytyilla testeill, ja testitulokset HB:n antigeeni-, HIV p24:n antige-
eni- sekd HIV |-, HIV - ja HCV-vasta-aineista ovat negatiiviset. Koska millddn menetelmalla ei voida
kokonaan sulkea pois tartunnanaiheuttajien esiintymista,

materiaalia on kasiteltava potilasnaytteiden tavoin.

Kayttoturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivuillamme osoitteessa www.sero.no.

Taman tuotteen kayttéa suositellaan oikeellisuuden tarkistamiseen ainoastaan yhdessa oheisen
m erakohtaisen asiakirjan kanssa, joka sisaltaa analyyttiset ja stabiilisuutta koskevat tiedot.

Erakohtainen asiakirja on sivustossa www.sero.no/theserolibrary. Erdkohtaisen asiakirjan
avaaminen edellyttaa taman asiakirjan ensimmaisen sivun ylalaitaan painetun kahdeksannumeroisen
koodin syottamista. Jos sinulla ei ole internetliittymaa tai asiakirjassa ei ole koodia, ota yhteytta

paikalliseen jakelijaan tai suoraan SEROon. SEROn yhteystiedot ovat taman asiakirjan viimeisella sivulla.

Kayttotarkoitus

Seronorm™ Immunoassay Lyo/Seronorm™ Immunoprotein Lyo on tarkoitettu kaytettavaksi analysoi-
tuna kontrollimateriaalina laboratoriomittausten tarkkuuden ja oikeellisuuden valvonnassa.

Kayttoohjeet

Tulosten yhtenaisyyden varmistamiseksi huolehdi, etta tuotteeseen liittyvien pullojen
valmistelukdytannot ovat vakioidut. Sekoita pullojen sisalté aina ennen kayttoa.

Napauta pulloa varovasti varmistaaksesi, etta kontrollimateriaali on pullon pohjalla.

. Poista kierrekorkki.

Nosta kumitulppaa poistamatta sitd kokonaan. Nain pulloon p&aasee ilmaa.

. Poista kumitulppa varovasti.

Lisaa pullon etiketissa ilmoitettu tarkka maara steriilia tislattua vetta.

. Aseta tulppa takaisin pulloon ja laita pullo rullasekoittajaan noin 30 minuutiksi, kunnes sisalté on

liuennut kokonaan. Véalta vaahtoutumista. ALA RAVISTA.

. Ota pullosta testaukseen tarvittava maara materiaalia ja laita alkuperdinen pullo viipymatta

2-8 °C:seen. Analysoi materiaali valittomasti analyytin ihanteellisen stabiliteetin takaamiseksi.
Havita naytteen jaamat jokaisen kayttokerran jalkeen.

8. Ota pullo 2-8 °C:sta ennen seuraavaa kayttoa ja laita se rullasekoittajaan muutamaksi minuutiksi
ennen ndytteenottoa. Aseta tulppa takaisin ja laita alkuperainen pullo viipymatta 2-8 °C:seen.
Analysoi materiaali valittomasti analyytin ihanteellisen stabiliteetin takaamiseksi. Havita naytteen
jaamat jokaisen kayttokerran jalkeen.

9. ALA PALAUTA kontrollimateriaalia alkuperdiseen pulloon otettuasi sen sielta.

10. Mé&arita kontrolliaineelle tavoitearvot ja analyyttiset alueet laboratorion mittauskaytantojen
mukaisesti.

1. Katso analyytti- ja stabiliteettivaitteet erdkohtaisesta tuotedokumentaatiosta.

N ouhswN—



@ S E Ro “ SERO AS Stasjonsveien 44, NO-1396 Billingstad, Norway. Tel: + 47 66 85 89 00. Fax: +47 66 98 22 01. www.sero.no



