V 5.10/02-1
Gebrauchsanweisung
Instructions

Mode d “emploi
Instrucciones de empleo
Istruzioni

Instrucées de emprego
Bruksanvisning
Brugsgnvisni'ng
O8nyieg xprong
Instrukcja

Pokyny

Navodila

Pokyny

Utmutaté

MHCTpYKUmMA nNo ncnonb3oBaHuUio

SERION ELISA control

CEPWUOH 31NU3A koHTponb

Gebrauchsanweisung - Deutsch

Zusammensetzung
Humanserum (lyophilisiert); Konservierungsmittel: < 0,1 % Natriumazid.

Anwendungsbereich

SERION ELISA control sind positive Kontrollseren fiir die quantitative Antikorperbestim-
mung mit Immunoassays der Produktlinie SERTON ELISA classic. Die lyophilisierten Hu-
manseren sind neben den im Testkit eines SERION ELISA classic enthaltenen Kontrollen
ein zusétzliches Reagenz zur Uberpriifung der Validitat des durchgefiihrten Testlaufs,
zur Ermittlung der Prazision sowie zur Dokumentation der Chargenkonstanz der ange-
wendeten Methode. SERTION ELISA control dienen insbesondere zur Qualitétssicherung
in akkreditierten Priiflaboratorien.

Lagerung und Haltbarkeit

SERION ELISA control liegen in lyophilisierter Form vor. Haltbarkeit, gelagert bei 2-8 °C:
10 Jahre ab Herstellung, Haltbarkeitsdatum siehe Etikett; Haltbarkeit nach Rekons-
titution bei 2-8 °C: 3 Monate; Haltbarkeit nach Verdiinnung in SERION ELISA classic
Verdiinnungspuffer bei 2-8 °C: 1 Jahr.

VorsichtsmaBnahmen

Obwohl alle SERION ELISA control HBs-Ag-, anti-HCV-AK-, sowie anti-HIV-AK-negativ
getestet wurden, miissen sie als potentiell infektios betrachtet werden. Die Produkte
enthalten Natriumazid zur Konservierung. Verschlucken sowie Kontakt mit Haut oder
Schleimhduten vermeiden!

Zielwerte und Giiltigkeitsbereiche

Im Rahmen umfangreicher Validierungsstudien werden fiir jedes testspezifische
SERION ELISA control Zielwerte und Giiltigkeitsbereiche nach den Vorgaben der im
Jahr 2008 aktualisierten Richtlinien der Bundesdrztekammer (RiLiBAK) ermittelt und
auf chargenspezifischen Analysenzertifikaten dokumentiert. Diese beziehen sich auf
die Anwendung von SERION ELISA control mit dem korrespondierenden SERION ELISA
classic und dienen dem Anwender als Richtwerte fiir die laborinterne Qualitétssiche-
rung. Unter Anwendung von SERION ELISA classic weisen SERION ELISA control in
der Regel eine positive Reaktion auf. Einige SERION ELISA classic wurden unter Be-
riicksichtigung eines so genannten klinischen Grenzwertbereiches eingestellt, um z. B.
hohe Seropravalenzen auszublenden. Aus diesem Grund kann die Bewertung einzelner
SERION ELISA control in Ausnahmefallen auch grenzwertig ausfallen.

Vorbereitung

Rekonstitution mit Aqua dest. entsprechend der Angabe auf dem zugehdrigen Analy-
senzertifikat.

Durchfiihrung

Verdiinnung des rekonstituierten Serums mit dem SERION ELISA classic Verdiinnungs-
puffer entsprechend der Angabe auf dem zugehdrigen Analysenzertifikat. SERION
ELISA control sollten bei jeder Analysenserie mitgefiihrt und die Ergebnisse auf einer
so genannten Regelkarte eintragen werden. SERION ELISA control sind fiir die Anwen-
dung mit dem korrespondierenden SERION ELISA classic vorgesehen. Bitte beachten
Sie auch die Gebrauchsanweisung des SERION ELISA classic. SERION ELISA control
konnen mit anderen Testen nur nach Validierung durch den Anwender angewendet
werden.

Instructions - English

Composition
Human serum (lyophilised); Preservative: < 0.1 % Sodium azide.

Intended Use

SERION ELISA control are positive control sera for quantitative antibody determination
when using immunoassays of the SERION ELISA classic product line. The lyophilised
human sera are, in addition to the controls supplied with the test kits, supplementary
reagents to determine validity of SERION ELISA classic test runs, precision and cons-
tancy of the method. SERION ELISA control are particularly recommended as an aid for
internal quality management in accredited laboratories.

Stability and Storage

SERION ELISA control are Iyophilised. Stability when stored at 2-8 °C: 10 years as of
production, expiry date see label; Stability after reconstitution at 2-8 °C: 3 months;
Stability after dilution with SERION ELISA classic dilution buffer at 2-8 °C: 1 year.

Precautions
Though all SERION ELISA control were found negative for HBs-Ag-, HCV- and HIV-anti-

virion\serion

* fir BRI371A], [BRI3716], [BRT3728] , BR3726],
, [BRI09AVID] ,[BRIZoM), [BRIZOAVIDI,

BR110M] |BR110AVID

Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Fabbricante /
Fabrikant / Tillverkare / Fabrikant / Mepyaunvoupydg / Producent /
Vyrobca / Proizvajalec / Vyrobce / Gyarté / NpouasoanTens

Institut Virion\Serion GmbH

Friedrich-Bergius-Ring 19 | D - 97076 Wiirzburg, Germany

Tel. +49 (093130450 | Fax +49 (0)931 30 45 100

E-Mail: dialog@virion-serion.de | Internet: www.virion-serion.de

bodies, they should be considered potentially infectious. The product contains sodium
azide for preservation. Swallowing and contact with skin or mucous membranes must
be avoided!

Target Values and Target Ranges

In comprehensive validation studies, target values and target ranges for each test-
specific SERION ELISA control are determined in accordance with the new quality cont-
rol guidelines of the German Medical Association of the year 2008 and are documented
on lot-specific certificates of analysis. These are recommened as reference values for
the quality management in accredited laboratories when using SERION ELISA control
with SERION ELISA classic. SERION ELISA control generally show positive results in
test runs with SERION ELISA classic. However, a few SERION ELISA classic were eva-
luated in consideration of a so-called clinical threshold, e. g. in order to exclude high
seroprevalences. Therefore, the evaluation of individual SERION ELISA control might
deliver borderline results in exceptional cases.

Preparation

Reconstitution with distilled water as described on the corresponding certificate of
analysis.

Performance

Dilution of reconstituted serum with SERION ELISA classic dilution buffer as described
on the certificate of analysis of SERION ELISA control. SERION ELISA control are re-
commended to be used in each SERION ELISA classic test run. SERION ELISA control
are recomended for use with the corresponding SERION ELISA classic test. Please
refer also to the instruction manual of the SERION ELISA classic test. SERION ELISA
control can be used with other tests only after validation by the user.

Mode d “emploi - Francais

Composition
Sérum humain lyophilisé; agent conservateur: < 0,1 % azide de sodium.

Champ d*application

SERION ELISA control sont des sérums de controle pour la détermination quantitati-
ve d‘anticorps utilisables avec les trousses SERION ELISA classic. Les controles lyo-
philisés en complément des contrdles existants dans les kits SERION ELISA classic,
permettent de valider le test VIRION/SERION, la précision et la reproductibilité du
kit. Ces contrdles servent notamment dans le cadre de I’assurance qualité dans les
laboratoires.

Stockage et durée de conservation

SERION ELISA control pour SERION ELISA classic se présente sous forme lyophilisée.
Stabilité: 10 ans a partir de la date de production a 2-8°C; Stabilité aprés reconstitution:
3 mois a 2-8°C. Durée de conservation aprés dilution dans le tampon SERION ELISA
classic: 1 Ana 2-8°C.

Précautions

Bien que tous les sérums de référence Ag-HBs, Ac-anti-HCV, ainsi que Ac-anti-HIV
soient testés négatifs, ils doivent &tre considérés comme potentiellement infectieux. Le
produit contient de I‘azide de sodium pour la conservation; éviter I‘ingestion ainsi que
tout contact avec la peau ou les muqueuses!

Valeur cible et domaine de validité

Dans le cadre d*études de validation les valeurs cibles et domaines de validités ont été
déterminés selon les directives de I‘ordre fédéral des médecins allemands (RILiBAK
2008) pour chaque SERTION ELISA control spécifique testé avec les kits SERION ELISA
classic. Ces controles sont recommandés comme valeurs de références pour les labo-
ratoires accrédités utilisant les kits SERION ELISA classic. Les controles SERION ELISA
présentent en général une réaction positive. Quelques-uns des contrdles SERION ELISA
ont été ajustés pour correspondre a un seuil de maniére a exclure les valeurs élevées.
Pour cette raison, dans certains cas exceptionnels, les contrdles peuvent donner des
valeurs limites.

Application
Ces contrdles peuvent &tre utilisés avec d‘autres tests uniquement aprés validation
par I‘utilisateur.

Préparation

Reconstitution avec de I‘eau distillée selon les indications sur le certificat d‘analyse
correspondant.

Réalisation

Dilution du sérum reconstitué avec le tampon de dilution SERTON ELISA classic, selon
les indications sur le certificat d‘analyse correspondant. I est recommandé d’utiliser
les contrdles SERION ELISA comme des échantillons classiques.

Instrucciones de empleo - Espaiol

Composicion
Suero humano (liofilizado); Conservante: azida sédica al < 0.1%

Indicaciones de uso

Los SERION ELISA control son sueros de control positivo para la determinacién cuan-
titativa de anticuerpos el usar inmunoandlisis de la linea de productos SERION ELISA
classic. Los sueros humanos liofilizados son, ademas de los controles suministrados
con los kits de andlisis, reactivos complementarios para determinar la validez de las
ejecuciones de las pruebas SERION ELISA classic, y la precision y la fiabilidad del mé-
todo. Los SERION ELISA control se recomiendan especialmente como método auxiliar
para la gestion interna de calidad en laboratorios acreditados.

Estabilidad y conservacion

Los SERION ELISA control estén liofilizados. Estabilidad si se conserva a una tempe-
ratura entre 2 y 8 °C: 10 afos a partir de la fecha de produccion; véase la fecha de
caducidad en la etiqueta. Estabilidad después de la reconstitucion a una temperatura
entre 2 y 8 °C: 3 meses. Estabilidad después de la dilucién con tampén de dilucién
SERION ELISA classic a una temperatura entre 2 y 8 °C: 1 afio.

Precauciones

Aunque se observé que todos los SERION ELISA control fueron negativos para los anti-
cuerpos contra el HBsAg, el VHC y el VIH, deberan considerarse potencialmente infec-
ciosos. El producto contiene azida sddica como conservante. Debe evitarse la ingestién
y el contacto con la piel o las mucosas.

Valores de destino e intervalos de destino

En estudios de validacién exhaustivos, se determinan los valores de destino y los in-
tervalos de destino correspondientes a cada SERION ELISA control especificos de una
prueba, de conformidad con las pautas de control de calidad de la Asociacién Médica
Alemana (2008) y se registran en los certificados de andlisis especificos de cada lote.
Estos se recomiendan como valores de referencia para la gestion de la calidad en
laboratorios acreditados cuando se usan SERION ELISA control con los kits SERION
ELISA classic. Los SERION ELISA control muestran generalmente resultados positivos
en pruebas procesadas con SERION ELISA classic. Sin embargo, se evaluaron unos
pocos SERION ELISA classic para corresponder con un llamado umbral clinico, por
ejemplo, a fin de excluir seroprevalencias altas. Por lo tanto, en casos excepcionales,
la evaluacion de SERTON ELISA control podria dar resultados limitrofes.

Preparacion

Reconstituir con agua destilada tal como se explica en el certificado de andlisis cor-
respondiente.

Realizacién

Dilucién de suero reconstituido con tampén de dilucién SERION ELISA classic tal como
se explica en el certificado de andlisis de SERION ELISA control. Se recomienda el uso
de los SERION ELISA control en cada ejecucién de la prueba SERION ELISA classic. Se
recomienda el uso de los SERION ELISA control con la prueba SERION ELISA classic
correspondiente. Constltese también el manual de instrucciones de la prueba SERION
ELISA classic. Los SERION ELISA control pueden utilizarse con otras pruebas sélo des-
pués de la validacién por el usuario.

Istruzioni - ltaliano

Composizione
Siero umano (liofilizzato); conservante: < 0,1 % di sodio azide.

Campo di applicazione

I SERION ELISA control sono sieri di controllo positivi per la determinazione quantitati-
va degli anticorpi con gli immunodosaggi della linea SERION ELISA classic. I sieri umani
liofilizzati sono, in aggiunta ai controlli forniti nei kit, reagenti supplementari idonei
per determinare la validita dei test effettuati con SERION ELISA classic, la precisione
e affidabilita del metodo. I sieri SERION ELISA control sono particolarmente indicati
come ausilio per il controllo di qualita interno nei laboratori accreditati.

Stabilita e conservazione

T sieri SERION ELISA control sono liofilizzati. Stabilita se conservati a 2-8 °C: 10 anni
dalla data di produzione, per la data di scadenza vedere I’etichetta; stabilita dopo rico-
stituzione a 2 8 °C: 3 mesi; stabilita dopo diluizione con tampone di diluizione SERION
ELISA classic a 2-8 °C: 1 anno.

Misure precauzionali

Benché tutti i sieri SERION ELISA control siano negativi per HBsAg e per gli anticorpi
anti-HCV e anti-HIV, devono essere considerati potenzialmente infettivi. Il prodotto
contiene sodio azide come conservante. Devono essere evitati I'ingestione e il contatto
con la cute o con le mucose!

Valori target e ambiti di riferimento

In ampi studi di valutazione, i valori target e gli ambiti di riferimento per ciascun
SERION ELISA control specifico per un test sono stati determinati in conformita alle
linee guida sul controllo di qualita dell’Ordine dei Medici tedesco (2008) e documentati
in certificati di analisi specifici per ogni lotto. Sono raccomandati come valori di rife-
rimento per il controllo di qualita nei laboratori accreditati quando si utilizzano i sieri
SERION ELISA control con i kit SERION ELISA classic. I sieri SERION ELISA control

sono generalmente positivi nei test condotti con SERION ELISA classic. Tuttavia, alcuni
SERION ELISA classic corrispondono a una cosiddetta soglia clinica, ad esempio per
Pesclusione delle sieroprevalenze elevate. Pertanto, in casi eccezionali, la valutazione
di singoli sieri SERTION ELISA control pud fornire risultati limite.

Preparazione
Ricostituire con acqua distillata come descritto nel corrispondente certificato di analisi.

Esecuzione

Diluizione del siero ricostituito con tampone di diluizione SERION ELISA classic, come
descritto nel certificato di analisi di SERION ELISA control. L’uso dei sieri SERION
ELISA control & consigliato per ogni serie di test condotti con SERION ELISA classic.
Si raccomanda I'uso dei sieri SERION ELISA control con il corrispondente test SERION
ELISA classic. Fare riferimento anche al manuale di istruzioni del test SERION ELISA
classic. T sieri SERION ELISA control possono essere utilizzati con altri test solo dopo
validazione da parte dell’'utente.

Instrucoes de emprego — Portugués

Composicao
Soro humano (liofilizado); Agente de conservacdo: < 0.1 % de azida de sédio.

Aplicacéo

Os SERION ELISA controls séo soros de controlo para a determinacdo quantitativa da
presenca de anticorpos, quando se efectuam ensaios imunoenzimaticos com a linha
de produtos SERION ELISA classic. Os soros humanos liofilizados sdo reagentes com-
plementares dos soros de controlo fornecidos com o kit de testes, para determinar a
validade do ensaio SERION ELISA classic, a precisao e fiabilidade do método. Os soros
SERION ELISA controls sao particularmente recomendados como auxiliares na gestao
do controlo de qualidade interna, em laboratérios de anélises acreditados.

Estabilidade e Armazenamento

0Os soros SERION ELISA controls sdo liofilizados. Estabilidade quando armazenado a
2-8°C: 10 anos a partir da data de producdo; ver o rétulo para o prazo de validade; Es-
tabilidade apds reconstituicdo a 2-8 °C: 3 meses; Estabilidade apds diluicdo em tampéo
de diluicdo SERION ELISA classic a 2-8 °C: 1 ano.

Medidas de Precaucao

Embora todos os soros SERION ELISA controls tenham sido considerados negativos
para HBsAg, HCV e anticorpos do VIH, os mesmos deverdo ser considerados poten-
cialmente infecciosos. O produto contém azida de sédio para fins de conservacdo.
A ingestdo do produto, assim como o contacto com a pele ou as mucosas deve ser
evitado!

Valores Alvo e Intervalos Admissiveis

Os valores alvo e intervalos admissiveis para cada soro de controlo especifico
SERION ELISA control sdo determinados no @mbito de extensos estudos de validacao,
de acordo com as directrizes para o controlo da qualidade da Associagao Médica Alema
(BAK) (2008), e sao registados nos certificados de andlise especificos do lote. Estes
sdo os valores de referéncia recomendados para a gestdo do controlo de qualidade
nos laboratérios de andlises acreditados, sempre que séo utilizados os soros SERION
ELISA controls, juntamente com os kits SERION ELISA classic. Os soros SERION ELISA
controls demonstram geralmente resultados positivos quando sao efectuados ensaios
com SERION ELISA classic. Contudo, alguns SERION ELISA classic foram avaliados
para poderem corresponder ao chamado limiar clinico; p.ex., para que se possam
excluir seroprevaléncias elevadas. Contudo, a avaliacdo individual dos soros SERION
ELISA controls pode fornecer resultados limite em casos excepcionais.

Preparacao
Reconstituicdo com dgua destilada, tal como é descrito no certificado de anélise cor-
respondente.

Execucao

Diluicdo do soro reconstituido com tampéo de diluicdo SERION ELISA classic, tal como
€ descrito no certificado de andlise do SERION ELISA control. Recomenda-se a utiliza-
cédo dos soros SERION ELISA controls em cada ensaio com o SERION ELISA classic.
Recomenda-se a utilizacdo dos soros SERION ELISA controls com o teste SERION ELISA
classic correspondente. Consulte também por favor o manual de instruges do teste
do SERION ELISA classic. Os soros SERION ELISA controls podem ser utilizados com
outros testes, apenas depois de validados pelo utilizador.

Bruksanvisning - Svenska

Sammansattning
Humanserum (lyofiliserat); Konserveringsmedel: < 0,1 % natriumazid

Anvandningsomrade

SERION ELISA controls @r positiva kontrollsera for kvantitativ antikroppsbestamning
med anvandning av immunoanalyser ur produktlinjen SERION ELISA classic. De lyo-
filiserade humansera ar tillsammans med de kontroller som ingdr i analyssatserna
kompletterande reagens for bestamning av validiteten i analyskérningar med SERION
ELISA classic samt av metodens precision och reliabilitet. SERION ELISA controls re-
kommenderas speciellt som ett hjalpmedel i den interna kvalitetssékringen pa ackre-
diterade laboratorier.

Hallbarhet och forvaring

SERION ELISA controls &r lyofiliserade. Hallbarhet under lagring vid 2-8 °C: 10 ar fran
tillverkningsdatum, for utgdngsdatum se etikett; Hallbarhet efter rekonstitution vid
2-8 °C: 3 manader; Hallbarhet efter spadning med SERION ELISA classic spadnings-
buffert vid 2-8 °C: 1 ar.

Forsiktighetsatgarder

Trots att alla SERION ELISA controls &r negativa med avseende pa HBsAg-, HCV- och
HIV-antikroppar, maste de betraktas som potentiellt infektiosa. Produkten innehéller
natriumazid som konserveringsmedel. Nedsvaljning och kontakt med hud eller slem-
hinnor skall undvikas!

Malvéarden och malintervall

I omfattande valideringsstudier har malvarden och mélintervall for varje analysspe-
cifik SERION ELISA control bestamts i enlighet med de riktlinjer for kvalitetskontroll
som antagits av German Medical Association (2008) och dokumenterats pé batch-
specifika datablad. Dessa rekommenderas som referensvérden for kvalitetskontrollen
pé ackrediterade laboratorier vid anvandning av SERION ELISA controls med SERION
ELISA classic-analyssatser. SERION ELISA controls uppvisar oftast positiva resultat i
testkorningar med SERION ELISA classic. Emellertid har ndgra SERION ELISA classic
beddmts motsvara en sé kallad klinisk troskel, t ex for att utesluta hga seroprevalen-
ser. Darfor kan utvarderingen av individuella SERION ELISA controls i undantagsfall
ge osdkra resultat.

Férberedelse
Rekonstitution med aqua dest. enligt uppgifterna pa det tillhérande databladet.

Utférande

Spadning av det rekonstituerade serumet med SERION ELISA classic spadningsbuffert
enligt uppgifterna pé det tillhrande databladet fér SERION ELISA control. SERION
ELISA controls rekommenderas for anvandning i alla testkorningar av SERION ELISA
classic. SERION ELISA controls rekommenderas for anvandning med motsvarande
SERION ELISA classic-analys. Se &ven bruksanvisningen for SERION ELISA classic-
analysen. SERION ELISA controls kan anvandas tillsammans med andra analyser forst
efter anvandarens validering.

Brugsanvisning - Dansk

Sammensaetning
Humant serum (lyofiliseret); konserveringsmiddel: < 0,1 % natrumazid.

Anvendelsesomrade

SERTON ELISA controls er positive kontrolsera til kvantitativ antistofbestemmelse, nar
der anvendes immunbestemmelser fra SERION ELISA classic produktlinjen. De lyofilise-
rede humane sera er, sammen med kontrollerne leveret med testkit’ene, supplerende
r tilat b idi af SERION ELISA classic testkarsler, praecision
og palidelighed ved metoden. SERION ELISA controls anbefales isaer som en hjaelp til
intern kvalitetsstyring hos akkrediterede laboratorier.

Stabilitet og opbevaring

SERION ELISA controls er lyofiliserede. Stabilitet ved opbevaring ved 2-8 °C: 10 &r
fra fremstillingsdatoen, se etiketten for udlgbsdato. Stabilitet efter rekonstitution ved
2-8 °C: 3 maneder. Stabilitet efter fortynding med SERION ELISA classic fortyndings-
buffer ved 2-8 °C: 1 ar.

Forsigtighedsregler

Selvom alle SERION ELISA controls fandtes negative for HBsAg, HCV og HIV-antistoffer,
ber de betragtes som potentielt infektigse. Produktet indeholder natriumazid som kon-
serveringsmiddel. Synkning og kontakt med hud eller slimhinder skal undgas!

Malveerdier og malomrader

T omfattende valideringsundersegelser bestemmes malveardier og malomrader for
hver test-specifik SERION ELISA control i over Ise med retningslinjerne for
kvalitetskontrol fra German Medical Association (2008) og er dokumenteret pa lot-spe-
cifikke analysecertifikater. Disse anbefales som referenceveerdier for kvalitetsstyring
i akkrediterede laboratorier, nar der anvendes SERION ELISA controls med SERION
ELISA classic kits. SERION ELISA controls viser generelt positive resultater i testkers-
ler med SERION ELISA classic. Et par SERION ELISA classic blev imidlertid evalueret til
at svare til en sakaldt klinisk teerskelveerdi, f.eks. for at kunne udelukke hgje seroprae-
valencer. Derfor kan evalueringen af individuelle SERION ELISA controls give resultater
pa graensen i ganske seerlige tilfaelde.

Forberedelse
Rekonstitueres med destilleret vand som beskrevet i det tilhgrende analysecertifikat.

Gennemfarelse

Fortynding af rekonstitueret serum med SERION ELISA classic fortyndingsbuffer som
beskrevet pé analysecertifikatet for SERION ELISA control. SERION ELISA controls an-
befales at blive anvendt ved hver testkersel med SERION ELISA classic. SERION ELISA
controls anbefales til brug med den tilhgrende SERION ELISA classic test. Der henvises
0gsa til brugsanvisningen for SERION ELISA classic testen. SERION ELISA controls kan
kun anvendes med andre test efter validering af brugeren.

03nyieg xpriong - EAAnvikda

Z0vBeon
AvBpw1Tivog 0pdg (Auogiotroinuévog), ZuvinenTiké péco: < 0,1 %
AZidio Tou vaTtpiou.

Xpron yia Tnv otroia TrpoopideTal

O1 opoi eAéyxou SERION ELISA controls eival BeTikoi opoi eAéyxou
yla TOV TIOCOTIKO TIPOCDIOPIOPO QVTIOWHATWY KAt TN  Xpnon
QavoooTTPOOdIOPIoPWY TG Oelpdg Tpoidviwy SERION ELISA clas-
sic. O1 Auo@iAoTToinpévol avBpwTTIVol opoi ival, ETITTPOCHETA PE TOUG
0pOUG EAEYXOU TTOU TTAPEXOVTAI PE Ta KIT SOKINAGTIOG, CUUTTANPWHOTIKA

avTISPACTAPIa yia Tov KABOPIoPS TNG €yKUPOTNTAG TWV avaAUoEwy
dokipaoiag SERION ELISA classic, kabwg kal TnG okpifeiag Kai
G aglomoTiag TG HeBddou. O1 opoi eAéyxou SERION ELISA
controls ouvioTwvTal ISIAITEPA WG BoRBEIN yIa ETWTEPIKR dlaxEipIan TNG
TIOI6TNTAG O€ JIATTIOTEUPEVT EPYAOTAPIA.

Z100epOTNTA KAl PUAAEN

O1 opoi eAéyxou SERION ELISA controls eivai oe Auo@ihoTroinuévn
pop®r). ZTaBepdtnTa 61OV amobnkevovial ot 2-8 °C: 10 €mn amd
TNV NUEPOUNVia TTapaywyng, BA. €TIKETa yia TV nuepopnvia Angng.
2100epdTNTA PETE AT avaouoTtaon o€ 2-8 °C: 3 pnveg. XT1abepdTnTa
pETG ammd apaiwon e puBpioTIKG didAupa apaiwong SERION ELISA
classic og 2-8 °C: 1 €10G.

Mpo@uAdgeig

Mapoho mou o1 opoi eAéyxou SERION ELISA controls BpéBnkav
apvnTikoi yia HBsAg, HCV kai avtiowpata avti-HIV, Ba mpémer va
Bewpolvtal wg duvnTIKA PoAUGpaTIKOi. AUTO TO TTPOIOV TTEPIEXEI WG
ouvTnenTIKé adidio Tou vatpiou. MPEETTEl va atmo@eUyETAl N KATATTOOT
Tou, KOBWG Kal n eTTa@r Ye To OEppa i TIG BAevvoydvoug pepBpaveg!

Tipég oToXOI KAl EUPN GTOXO!

Z& eKTEVEIG PENETEG ETTIKUPWONG, Ol TIHEG OTOXO! Kal Ta 0PN OTOXO! YIa
kaBe SERION ELISA control €101ké yia Tn Sokiyagia TpoodlopioTnkay
0€ OUPQWVIO UE TIG KATEUBUVTAPIEG YPAUHES TTOIOTIKOU EAEyXOU TNG Ger-
man Medical Association (2008) kal TEKuNPIWVOVTAl G€ TTICTOTTOINTIKA
avdAuong edIkG yia TNV TTapTida. AUTE CUVICTWVTAI WG TIMEG avapopdag
yla TNV TIOIOTIKA Olaxeipion o€ dIAMOTEUPEVA £PYOOTHPIA KATE TN
xpron opwv eAéyxou SERION ELISA controls pe kit SERION ELISA
classic. O1 opoi eAéyxou SERION ELISA controls yeviké Trapouaiddouv
BeTIKG atoTeAéopaTa ot avaluoeig dokiyaoiwv pe SERION ELISA
classic. Qotéo0, pepikd SERION ELISA classic agiohoyriBnkav yia
Va avTIOTOIXOUV OTOV AeyOUEVO KAIVIKO oudd, TT.X. VIO TOV ATTOKAEIOHO
uYnAWY 0poBETIKOTATWY. QG EK TOUTOU, N A§IOAOYNTN TWV JEPOVWHEVWY
opwv eAéyxou SERION ELISA controls evdéxetal va OWOEl oplakd
ATTOTEAEOHATA OF ESAIPETIKEG TTEPITITWOEIG.

MpoeToipacia

Kdvte avaoloTtoon Pe OTTEOTAYMEVO VEPS OTIWG TTEPIYPAPETAl OTO
QAVTIOTOIKO TTIOTOTTOINTIKG avAAUCG.

Amédoon

Apaiwaon Tou avacuoTabévtog opoU Pe puBUIoTIKG SiGAupa apaiwong
SERION ELISA classic omwg TePIypAQETal  GTO  TTIOTOTIOINTIKO
avaAuong SERION ELISA control. O1 opoi eAéyxou SERION ELISA
controls cuvioTdTal va XpnoiygotroloUuvTal Pe KaBe avaAuon dokipaoiag
SERION ELISA classic. Or opoi eAéyxou SERION ELISA controls
OUVIOTWVTAl yia Xprion pe Tnv avtioToixn dokipacia SERION ELISA
classic. MapokahoUpe avaTpEgTe €TTIONG OTO EYXEIPIOIO OdNYIWV TNG
dokipaciag SERION ELISA classic. Or opoi eAéyxou SERION ELISA
controls pTropoUv va xpnaolpoTroinBolv pe GAAEG DOKIJATIEG HOVO PETA
atd emKUpwaon atrd To XpHoTn.

Instrukcja - Polski

Sktad

Ludzka surowica (liofilizowana); $rodek konserwujacy: < 0,1% azydek
sodu.

Przeznaczenie

SERION ELISA controls to dodatnie surowice kontrolne do ilosciowego
oznaczania przeciwciat z wykorzystaniem testow immunoenzyma-
tycznych z serii SERION ELISA classic. Liofilizowane surowice ludz-
kie, obok preparatow kontrolnych dostarczanych z zestawami testéw,
to uzupetniajgce odczynniki do okreslania waznosci cykli testowych
SERION ELISA classic, precyzji i niezawodnosci metody. SERION
ELISA controls zaleca si¢ zwtaszcza jako $rodek pomocniczy do
wewnetrznego zarzadzania jakos$cig w akredytowanych laboratoriach.

Stabilnos¢ i przechowywanie

Preparaty kontrolne SERION ELISA control sg liofilizowane. Stabilno$¢
przy przechowywaniu w temp. 2-8 °C: 10 lat od daty produkcji, data
przydatno$ci, patrz etykieta; stabilno$¢ po regeneracji w temp. 2-8 °C:
3 miesigce; stabilnos¢ po rozcienczeniu buforem do rozcienczania
SERION ELISA classic w temp. 2-8 °C: 1 rok.

Srodki ostroznosci

Mimo, ze wszystkie preparaty kontrolne SERION ELISA control uznawa-
ne s za ujemne w stosunku do przeciwciat HBsAg, HCV i HIV, nalezy
je tratowac jako potencjalnie zakazone. Srodkiem konserwujacym za-
wartym w produkcie jest azydek sodu. Unika¢ potykania oraz kontaktu
ze skorg lub btong $luzowa!

Wartosci i zakresy docelowe

Wartosci i zakresy docelowe dla kazdego preparatu kontrolnego
SERION ELISA control do okreslonego testu sag okreslane w obszer-
nych badaniach walidacyjnych zgodnie z wytycznymi dotyczacymi kon-
troli jakosci Niemieckiego Stowarzyszenia Medycznego (2008) i doku-
mentowane w postaci $wiadectw badania dla okreslonej partii produktu.
Sa one zalecane jako wartosci referencyjne w ramach zarzadzania
jakoscia w akredytowanych laboratoriach stosujacych preparaty
SERION ELISA control z zestawami SERION ELISA classic. Prepa-



raty SERION ELISA control wykazujg zasadniczo pozytywne wyniki w
cyklach testéw z uzyciem SERION ELISA classic. Jednakze dla kilku
testow SERION ELISA classic wyznaczono warto$¢ odpowiadajaca
tzw. progowi klinicznemu, np. w celu wykluczenia wysokich wartosci
prewalencji. W zwigzku z tym przy ustalaniu wartosci dla poszczegol-
nych preparatéow SERION ELISA control w wyjatkowych przypadkach
mozna uzyska¢ wyniki graniczne.

Przygotowanie

Przygotowa¢ dodajac wode destylowang zgodnie z opisem w odpo-
wiednim $wiadectwie badania.

Wykonanie

Rozcienczenie przygotowanego serum buforem do rozcienczania
SERION ELISA classic zgodnie z opisem w $wiadectwie badania
SERION ELISA classic. Stosowanie preparatéow SERION ELISA con-
trols zaleca sie¢ w kazdym cyklu testéw z uzyciem SERION ELISA
classic. Zaleca sig stosowanie SERION ELISA controls razem z odpo-
wiednim testem SERION ELISA classic. Prosimy zapoznac¢ sig réwniez
z instrukcjg uzycia testu SERION ELISA classic. Preparaty SERION
ELISA control mozna stosowac z innymi testami tylko po przeprowad-
zeniu walidacji przez uzytkownika.

Pokyny - Slovensky

Zlozenie

Ludské sérum (lyofilizované); konzervacna latka: < 0,1 % azidu sod-
ného.

Zamyslané pouzitie

SERION ELISA controls su pozitivne kontrolné séra na kvantitativ-
ne stanovenie protilatok pri pouziti imunologickych analyz z radu
SERION ELISA classic. Lyofilizované ludské séra su, pomimo kont-
rolnych pripravkov dodavanych spolu s testovacimi stipravami, pridav-
né reagencie na overovanie presnosti a spolahlivosti metody pri testo-
vacich behoch pouzivajucich SERION ELISA classic. SERION ELISA
controls st odpori¢ané predovSetkym ako pomécka v systémoch inter-
ného riadenia akosti v akreditovanych laboratériach.

Stabilita a uchovavanie

Séra SERION ELISA controls su lyofilizované. Stabilita pri uchovavani
pri teplote 2-8 °C: 10 rokov od datumu vyroby. Datum exspiracie — pozri
etiketu. Stabilita po nariedeni pri 2 - 8 °C: 3 mesiace; stabilita po rozrie-
deni naraznikovym roztokom SERION ELISA classic pri 2-8 °C: 1 rok.

Bezpecnostné opatrenia

Hoci bolo zistené, Ze SERION ELISA controls st negativne na protilatky
proti HBsAg, HCV a HIV, musia sa povazovat za potencialne infekéné.
Pripravok ako konzervacnu latku azid sodny. Treba sa vystrihat prehit-
nutia a kontaktu s pokozkou alebo sliznicou!

Cielové hodnoty a cielové rozsahy

V komplexnych overovacich $tudiach sa cielové hodnoty a cielové roz-
sahy pre kazdé sérum SERION ELISA control $pecifické pre dany test
uréuju v sulade s pravidlami riadenia akosti Nemeckej lekarskej aso-
ciacie (2008) a su dokumentované na certifikatoch analyz vydavanych
pre kazdu vyrobnu $arzu. Su to hodnoty odporucané ako referencné
pre systém riadenia akosti v akreditovanych laboratériach pri pouzivani
sér SERION ELISA controls so supravami SERION ELISA classic. Séra
SERION ELISA controls vo vSeobecnosti vykazuju pozitivne vysledky v
testovacich behoch so SERION ELISA classic. Niekolko sér SERION
ELISA classic vSak bolo vyhodnotenych ako zodpovedajluce takzva-
nému klinickému prahu, tj. na Gcely vylu€enia vysokych séropreva-
lencii. Z tohto dévodu méze vyhodnotenie individualnych sér SERION
ELISA controls vo vynimo¢nych pripadoch prinasat hrani¢né vysledky.

Priprava

Pripravte s destilovanou vodou podla popisu v prislusnom certifikate
analyzy.

Vykon

Pripravené sérum sa nariedi riediacim naraznikovym roztokom
SERION ELISA classicpodla popisu v certifikate analyzy SERION ELISA
control. Séra SERION ELISA controls odporu¢ame pouzivat v kazdom
testovacom behu SERION ELISA classic. Sérum SERION ELISA
controls sa odportca pouzivat s prislusnym testom SERION ELISA
classic. BlizSie informacie sa uvadzaju v navode na pouzitie testu
SERION ELISA classic. Séra SERION ELISA controls mozno pouzivat
s inymi testami iba po overeni pouzivatelom.

Navodila — Slovensc¢ina

Sestava
Cloveski serum (liofiliziran); konzervans: < 0,1-odstotni natrijev azid

Predvidena uporaba

SERION ELISA control je pozitivni kontrolni serum za kvantitativno
dolocanje protiteles, kadar se uporabljajo imunski testi linije izdelkov
SERION ELISA classic. Poleg kontrol, priloZenih testnim kompletom, so
liofilizirani ¢love$ki serumi dodatni reagenti za ugotavljanje veljavnosti

testnih postopkov, natanénosti in zanesljivosti metod SERION ELISA
classic. Serumi SERION ELISA control se priporoc¢ajo predvsem kot
pripomocek za interno vodenje kakovosti v akreditiranih laboratorijih.

Stabilnost in shranjevanje

Serumi SERION ELISA control so liofilizirani. Stabilnost pri shranjevan-
ju pri temperaturi od 2 do 8 °C: 10 let od datuma izdelave, rok uporab-
nosti je na embalazi; stabilnost po rekonstituciji pri temperaturi od 2 do
8 °C: 3 meseci; stabilnost po redéenju s pufrom za redéenje SERION
ELISA classic pri temperaturi od 2 do 8 °C: 1 leto.

Previdnostni ukrepi

Ceprav so dokazali, da so serumi SERION ELISA control negativni za
protitelesa proti antigenu HBs-Ag ter virusoma HCV in HIV, jih morate
obravnavati kot morebitno kuzne. Ta izdelek vsebuje natrijev azid kot
konzervans. Prepreciti morate uZitje in stik s koZo ali sluznico!

Ciljne vrednosti in ciljni razponi

Pri obseznih validacijskih $tudijah se ciljne vrednosti in ciljni razponi za
vsak za test specificen serum SERION ELISA control dolocijo skladno
s smernicami za kontrolo kakovosti Nem$kega medicinskega zdruzenja
(2008) in se dokumentirajo v za serijo specificnih analiznih certifikatih.
Priporo¢ajo se kot referen¢ne vrednosti za vodenje kakovosti v akre-
ditiranih laboratorijih, kadar se serumi SERION ELISA control uporab-
ljajo skupaj s kompleti SERION ELISA classic. Serumi SERION ELISA
control navadno pokazejo pozitivne rezultate pri testnih postopkih z
izdelki SERION ELISA classic. Nekaj izdelkov SERION ELISA classic
pa so ocenili s tako imenovanim klinicnim pragom, na primer da se
izkljucijo visoke seroprevalence, zato lahko ocenjevanje posameznih
se:’umov SERION ELISA control v izjemnih primerih pokaze mejne re-
zultate.

Priprava

Rekonstituirajte z destilirano vodo, kot je opisano na ustreznem ana-
liznem certifikatu.

Priprava

Redcenje rekonstituiranega seruma s pufrom za red¢enje SERION
ELISA classic, kot je opisano na analiznem certifikatu seruma SERION
ELISA control. Priporo¢eno je, da se serumi SERION ELISA
control uporabijo pri vsakem testnem postopku SERION ELISA
classic. Priporoceno je, da se serumi SERION ELISA control uporablja-
jo z ustreznim testom SERION ELISA classic. Oglejte si tudi navodila za
uporabo testa SERION ELISA classic. Serumi SERION ELISA control
se lahko z drugimi testi uporabljajo samo, ko jih validira uporabnik.

Pokyny - cesky

Slozeni

Lidské sérum (lyofilizované); konzervacni pfipravek: < 0,1 % azidu
sodného.

Pouziti

Produkty SERION ELISA control jsou pozitivni kontrolni séra pro kvanti-
tativni stanoveni protilatek, kdyZ se pouzivaji kvantitativni imunoanalyzy
z produktové fady SERION ELISA classic. Lyofilizovana humanni séra
jsou spole¢né s kontrolami dodavanymi s testovacimi kity doplrikovymi
reagenciemi pro stanoveni validity zkuSebnich béhu, presnosti a spo-
lehlivosti metody SERION ELISA classic. Produkty SERION ELISA
control jsou zvlasté doporucovany jakozto pomtc ka pro fizeni interni
kvality v akreditovanych laboratofich.

Stabilita a uchovavani

Produkty SERION ELISA control jsou lyofilizované. Stabilita béhem
uchovavani pfi 2-8 °C: 10 let ode dne vyroby, doba pouZitelnosti viz
oznaceni na obalu. Stabilita po rekonstituci pfi 2 az 8 °C: 3 mésice;
Stabilita po nafedéni diluénim pufrem SERION ELISA classic pfi 2 az
8°C: 1 rok.

Zvlastni opatreni

Ackoliv véechny produkty SERION ELISA control byly negativni, s
ohledem na protilatky HBsAg, HCV a HIV by se mély povazovat za
potencialné infekéni. Produkt obsahuje azid sodny jako konzervacni
pfipravek. Nesmi dojit k poziti nebo kontaktu s kuzi ¢i sliznicemil

Cilové hodnoty a cilova rozpéti

V komplexnich valida¢nich studiich se stanovi cilové hodnoty a cil-
ova rozpéti pro kazdy produkt SERION ELISA control specificky pro
konkrétni test v souladu se smérnicemi kontroly kvalit y Némeckého
lékarského sdruzeni (2008) a jsou dokumentovany v certifikatech analy-
zy specifickych pro konkrétni Sarzi. Ty se doporuéuji jako referencni
hodnoty pro fizeni kvality v akreditovanych laboratorich pfi pouzivani
produktt SERION ELISA control se sadami SERION ELISA classic.
Sady SERION ELISA control obecné vykazuji pozitivni vysledky ve
zkuSebnich bézich s kity SERION ELISA classic. Bylo vS8ak vyhodno-
ceno nékolik kit SERION ELISA classic s cilem vyhodnotit tzv. klinicky
prah, napfiklad pro vylou€eni vysokych séroprevalenci. Proto by vy-
hodnoceni individudlnich produktd SERION ELISA control mohlo ve
vyjimeénych pfipadech poskytovat hrani¢ni vysledky.

Pfiprava
Rekonstituujte destilovanou vodou, jak je to popsano na pfislusném
certifikatu o analyze.

Provedeni

Redéni rekonstituovaného séra diluénim pufrem SERION ELISA
classic, jak je popsano na certifikatu analyzy SERION ELISA control.
Produkty SERION ELISA control jsou doporuceny k pouzivani v kazdém
zkuSebnim béhu SERION ELISA classic. Produkty SERION ELISA
control jsou doporuceny k pouzivani s pfislusnym testem SERION
ELISA classic. Dalsi podrobnosti naleznete v navodu k pouZziti testu
SERION ELISA classic. Produkty SERION ELISA control Ize pouzivat s
jinymi testy pouze po validaci uzivatelem.

Utmutaté - magyar

Osszetétel
Human szérum (liofilizalt); tartositészer: < 0,1 % natrium-azid.

Felhasznalasi teriilet

A SERION ELISA control termékek a SERION ELISA classic termékc-
salad tagjaival végzett immunoassay tesztek soran torténé kvantitativ
jellegli antitest meghatarozashoz val6é pozitiv kontroll szérumok. A
liofilizalt human szérumok a tesztkészletekhez mellékelt kontrollokon
kivil kiegészité reagensekként szolgalnak a SERION ELISA classic
tesztek validitasanak, a mddszer precizitdsanak és megbizhatésaga-
nak meghatarozasahoz. A SERION ELISA control termékek kiilénésen
ajanlottak akkreditalt laboratériumok belsé minéségiranyitasahoz segé-
deszkozként.

Stabilitas és tarolas
A SERION ELISA control termékek liofilizaltak. Stabilitas 2-8 °C-on ta-
rolva: a gyartastol szamitott 10 év, a lejarati datumot lasd a cimkén. Sta-

bilitds a feloldas utan 2-8 °C-on tarolva: 3 hénap. Stabilitds a SERION
ELISA classic higité pufferrel térténé feloldas utan 2-8 °C-on: 1 év.

Ovintézkedések

Bar valamennyi SERION ELISA control termék negativnak bizony-
ult HBsAg, HCV és HlV-antitestekre, ezek potencialisan fertézének
tekintendok. A termék tartositdszerként natrium-azidot tartalmaz. A
terméket nem szabad lenyelni, és nem kerlilhet a bérre vagy a nyal-
kahartyakra!

Célértékek és céltartomanyok

Atfogd validalasi vizsgalatok soran az egyes tesztspecifikus SERION
ELISA control termékekre vonatkozé célértékeket és céltartomanyo-
kat a German Medical Association (Német Orvostudomanyi Tarsasag)
(2008) minéségellendrzési iranyelveinek megfelel6en hataroztak meg,
és ezek a tételspecifikus elemzési tanusitvanyokon dokumentalva van-
nak. Ezek referencia értékekként ajanlottak az akkeditalt laboratérium-
ok minéségiranyitdsahoz SERION ELISA control termékek SERION
ELISA classic készletekkel torténé felhasznalasa esetén. A SERION
ELISA control szérumok altalaban pozitiv reakciot mutatnak a SERION
ELISA classic termékekkel végzett tesztelés soran. Néhany SERION
ELISA classic szérumot azonban egy Ugynevezett klinikai hatarérték-
tartomanynak megfelel6en allitottak be, a magas szeroprevalencia ki-
zarasa érdekében. Ezért az egyes SERION ELISA control szérumok
kivételes esetekben hatarérték eredményeket mutathatnak.

Elkészités
Oldja fel desztillalt vizzel a vonatkozé elemzési tanusitvanyban foglalt-
aknak megfeleléen.

Teljesitmény

A feloldott szérum higitasa SERION ELISA classic higité pufferrel, a
SERION ELISA control termék elemzési tanUsitvanyanak megfeleléen
torténik. A SERION ELISA control szérumok hasznalata mindegy-
ik SERION ELISA classic termékkel végzett vizsgalat soran javasolt.
A SERION ELISA control termékek hasznalata a megfelelé SERION
ELISA classic teszttel javasolt. Kérjlk, olvassa el a SERION ELISA
classic teszt hasznalati utmutatéjat is. A SERION ELISA control ter-
mékek mas tesztekkel csak a felhasznalo altal végzett validalas utan
hasznalhatok.

WUHCTPYKUMUA NO UCNONb30BaHUIO — pyccxuﬁ A3bIK

Cocras

CblBOpoTKa KpOBWM 4enoBeka (nNModunusnpoBaHHas);
< 0,1 % a3ung HaTpus.

KOHCEpPBAHT:

O6nacTb NpUMeHeHust

CepuoH Onn3a KOHTPOMb  3TO  MONIOKUTENbHLIE  KOHTPOIbHbIE
CbIBOPOTKM [Msi KONIMYECTBEHHOMO OMPEAEneHnst aHTUTEN C NMOMOLLbO
UMMyHOaHanu3a mnpogyktamu nuHum CepuoH Onu3a  Krmaccuk
(SERION ELISA classic). INunocunuampoBaHHble CbIBOPOTKU KPOBU
YerioBeka Hapsily C KOHTpOMsiMi, MMelowmummucs B Habopax TecToB
CepuoH Onunaa Krnaccuk, ABNSOTCA AONONMHUTENbHLIMU peakTMBamm Anst
NPOBEPKM A CTBUTENBHOCTU MPOBEAEHHOTO TECTA, C LIENbIO BbISIBIIEHUS
TOYHOCTU, a TaK xe Ans AOKYMEHTUPOBaHUSA COrNacoBaHHOCTM NakeTa,

ucnonb3yemoro metoga. CepuoH 3nm3a KOHTPOnb Cnyxat B OCHOBHOM
ANs akKpeauToBaHHbIX MPOBEPOYHbIX J'IaGOpaTOpMIZ Anst HageXHoCcTun
Ka4yecTtBa.

Cnoco6 xpaHeHUs U CPOK FOAHOCTHU

Cepu1oH 3nu3a KOHTPOIb NOCTaBNAATCS B NMOMUNIN3NPOBaHHOK hopme.
Cpok rogHocTW npu xpaHenunn npu 2-8 °C: 10 neT ¢ Aathl Beinycka, Aaty
BbIMyCKka CM. Ha 3TUKETKE; CPOK rOAHOCTU Mocrie BOCCTAHOBMNEHUS Npu
2-8 °C: 3 MecsiLa; Cpok rogHoOCTH nocne pasbasnexns pas3dasnsowmm
6ydpepom CeprioH dnuaa knaccuk npu 2-8 °C: 1 rog.

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTU

XoTsi Bce cblBOpoTkM CepuoH Onusa KOHTpornb onpeaeneHbl Ha HBs-
Ag-, aHTn-HCV-AK-, a Takke aHTU-HIV-AK Kkak oTpuuatensHble, cneqyet
VX paccMaTpuBaTb, Kak MOTEHUMANbHO WHMEKUMOHHbIE. [poayKTbl
copepaT KOHCepBaHT a3ug HaTpusi. MaberaTb nonagaHusi B poT, a Tak
)K€ KOHTaKTa C KOXeii 1 CI3UCTbIMu!

LleneBble 3HaYeHUs U o6nacTi AeNCTBUTENBHOCTH

B pamkax MHOMOMMCIEHHbIX WCCNEAoBaHUA  [eCTBUTENbHOCTU,
corfnacHo akTyanuauposarHbiM B 2008 rogy aAvpekTuBam ®eaeparnbHoit
Bpa4ebHoin nanatel (RIiLIBAK), ans kaxpgoro TecT-cneuuduyeckoro
CepuoH Onu3a  KOHTPONsi  LEneBble  3HaYeHnss u  obnactu
[eNCTBUTENBHOCTY ONPEAEnsIoTCs U [OKYMEHTUPYIOTCS B cepTudukaTe
aHanuaa kaxaoit naptum. OHW paccuuTaHbl Ha ucnons3oBaHue CeproH
3nu3a KOHTPOSb C COOTBETCTBYIOLWMMM TecTamn CepuoH 3nnaa Knaccuk,
W CryxaT Ansi nonb3oBaTensi B Ka4ecTBe KOHTPOSbHbLIX 3HAYEHUN Ans
BHyTpUnabopaTopHo/ MpoBepku KadecTBa.  [lpy  Mcnonb3oBaHWn
CepuvoH Onusa knaccuk CepuoH 3nm3a KOHTPONM NnokasbiBatoT 06bIYHO
NoNoXuTenbHyto peakumio. HekoTopele TecTbl CeproH 3nmusa knaccuk
6blNU  OTPEerynupoBaHHbl C YY4ETOM TaK Ha3biBAEMOW KIMHWUYECKOW
06nacTn norpaHnyHbIX 3Ha4eHWit, YToBbl MCKIIOYNTL HamMp. BbICOKYHO
NpEeBaneHTHOCTb CbIBOPOTKW. 10 3TOM MpUUMHE OLeHKa OTAenbHbIX
CepvioH Onusa KOHTPONEen B UCKMIOYUTENbHBLIX CrydYasx MoxeT ObiTb
TOXE MOrPaHNYHON.

MopgroTtoBka

BoccraHoBneHve ancTun. BOAOW COMMacHO ykasaHWsM Ha cepTudukare
aHanuaa.

MNMpoBseaexue

PasbaBreHne BOCCTAaHOBIEHHOM CbIBOPOTKY C MOMOLLbIO pa3baBnsioLLero
6yddepa CepuoH Onusa Krnaccuk B COOTBETCTBME C yKasaHWUsSMU Ha
cepTudumkate aHanmsa. CepuoH 3nuaa KOHTPOSb [OMKHbI BbiTe Mpun
KaXOOW aHanM3HOM Cepun U pesynbTaTbl AOMKHbI BHOCUTBCS B T.H.
pErynMpoBOYHyt0 kapTouky. CeproH 3nuaa KOHTPOmb MpenyCcMOTPEHb!
[nsi UCroMnb30BaHUs C COOTBETCTBYOLMMU CepuoH Onusa Kraccuk.
O6paluaiite, noxanyncra, BHUMaHue Ha WHCTPYKUMIO K MPUMEHEHUI0
CepuoH Onusa knaccvk. CeproH 3nmaa KOHTPOIb MOTYT UCTONb30BaTLCS
C ApyrviMu TecTamu TOMbKO Mocrne BanvanpoBaHust Nomnb30BaTenem.

SERION ELISA classic -SERION ELISA control - VAROKEINOJA

1. Vaikka kaikki SERION ELISA control ovat HBs-Ag-negatiivisia ja anti-HCV- ja anti-HIV-
vasta-ainenegatiivisia, niita on silti pidettdva tartuntavaarallisina.

2. Sailyvyyden vuoksi tuote siséltad natriumatsidia; nielemista ja iho- ja limakalvokon
taktia tulee valttaa!

SERION ELISA control FOR SERION ELISA - FORSIKTIGHETSFORANSTALTNINGER

1. Selv om alle SERION ELISA control er HBs-Ag-, anti-HCV-AK-, og anti-HIV-AK-negati
ve, ma de ansees som potensielt infeksigse.

2. Produktet inneholder natriumacid som konserveringsmiddel; unngé svelging og kon
takt med hud eller slimhinner!

@

SERION ELISA control VOOR SERION ELISA classic - VOORZORGSMAATREGELEN

1. Hoewel alle SERION ELISA control HBs-Ag-, anti-HCV-AK-, alsook anti-HIV-AK-nega-
tief zijn, moeten zij als potentieel infectueus beschouwd worden.

2. Het product bevat als conservering natriumazide; vermijd het inslikken alsook het
contact met de huid of slijmvliezen!

Symbole auf den Etiketten / symbols on labels / sur les éti 1
en las etiquetas / Simboli sulle etichette / Simbolos nos rétulos / Symboler pa etiketter-

nal/ pa op de etik /Sy
pa etikettene / ZopBoAa oTIg eTIKETEG | na etyki | Sy y na etikete /
Oznake na 18y y i na obalu/ Ci Ha (V 10/02-1)

Charge/ lot/ Lot/ lote/ carica/ lote/ parti/ Parti/ eré/ Charge/ lot nr. / raptida / Numer
serii / Sarza / Serija / Sarze/ naptua
Referenz oder Bestellnummer/ reference or order number/ Référence ou numéro de
commande/ referencia o numero de pedido/ codice di riferimento o di commissione/
referéncia ou nimero de encomenda/ referens eller bestallningsnummer/ Reference
eller bestillingsnummer/ viite tai tilausnumero/ Referentie of bestelnummer/ referanse
eller bestillingsnummer / ApiBuég TrapayyeAiag i avagopdag / Nr odniesienia lub nr
zamowieniowy / referencia alebo ¢islo objednavky / Referenéna Stevilka ali Stevilka
za naro¢anje /Referencni ¢islo nebo ¢islo objednavky / hivatkozasi vagy rendelési
szam/ ccbinka Unu Homep 3akasa
X...y°C Lagern zwischen x und y Grad Celsius/ store between x and y degree celsius/ A
conserver entre x et y °C/ almacenar entre “x” y “y” grados Celcio/ conservare fra x
e y gradi centigradi/ armazenar entre x e y graus Celsius/ lagra mellan x och grader
Celcius/ Opbevares mellem x og y grader Celcius/ Sailytys x - y Celsius-asteen lam-
potilassa/ Bewaren tussen x en y graden Celcius/ oppbevares mellom x og y grader
Celsius/ ATobrikeuan petagl x kai y BaBpolg KeAaiou / Przechowywacé w tempera-
turach od x do y stopni Celsjusza / skladuijte pri teplote medzi x a y ° C / Shranjujte
pri temperaturi med x C in 'y C /uchovéavejte pfi teploté od x do y °C / tarolas x és y
Celsius fok kdzott/ xpaHuTb Npu Temneparype ot x Ao y rpaaycos Llenscus
CE-Markierung bei Erfiillung der IVD Richtlinie 98/79 EG/ CE marking according to
IVD guideline 98/79 EC/ CE marquage conforme aux IVD directives 98/79 EC/ mar-
cacion CE segun directriz de IVD 98/79 CE/ contrassegno CEE secondo direttive VD
98/79 CEE/ marcagao CE segundo a directiva dos IVD 98/79 CE/-markering enligt
IVD direktiv 98/79 EG/ CE-maerkning i henhold til IVD direktivet 98/79 EF/ CE-mer-
kinté vastaa |VD-direktiivia 98/79 EY/ CE markering volgens IVD richtlijnen 98/79 EG/
CE merket i folge IVD 98/79 EC/ Zpavon CE Bdoel Tng odnyiag IVD 98/79 EG / Znak
CE przy wypetnieniu wymagan dyrektywy IVD 98/79 EG / oznacenie CE pri spineni
poziadaviek Smernice VD 98/79 EC/ oznacevanje CE v skladu s smernicami ES
IVD 98/79 / oznaceni CE podle pokynu IVD 98/79 ES / CE jeldlés az IVD 98/79 EU
Bizottsagi iranyelvek szerint/ CE-mapkuposka npu cobntogerun Hopm IVD 98/79 EC
CE-Markierung bei Erfiillung der IVD Richtlinie 98/79 EG gemaR Anhang II, Liste
B/ CE marking according to IVD guideline 98/79 EC according to annex II, list B/
CE marquage conforme aux VD directives 98/79 EC conformément a I'annexe II,
liste B/ marcacion CE segun directriz de IVD 98/79 CE conforme al anexo |I, lista B/
contrassegno CEE secondo direttive IVD 98/79 CEE secondo I‘Allegato I, lista B/
marcag@o CE segundo a directiva dos IVD 98/79 CE conforme o anexo I, lista B/
markering enligt IVD direktiv 98/79 EG enligt bilaga II, forteckning B/ CE-maerkning i
henhold il IVD direktivet 98/79 EF i henhold til tillaeg II, liste B/ CE-merkinta vastaa
IVD-direktiivia 98/79 EY liitteen 2, listan B mukaisesti/ CE markering volgens IVD
richtlijnen 98/79 EG volgens aanhangsel Il, lijst B/ CE merket i felge IVD 98/79 EC
ifelge tillegg Il liste B/ Zripavon CE Bacel Tng odnyiag IVD 98/79 EG ZUugwva pe 10
Tapaptnpa |l / Aiota B/ Znak CE przy wypetnieniu wymagan dyrektywy IVD 98/79 EG
zgodnie z zatgcznikiem Il, wykaz B /oznacenie CE pri spineni poziadaviek Smernice
IVD 98/79 EC podra prilohy Il / oznacevanje CE v skladu s smernicami ES IVD 98/79
EC in v skladu s seznamom B priloge Il / oznaceni CE podle pokynu IVD 98/79 ES,
podle doplriku Il, seznam B / CE jel6lés az IVD 98/79 EU Bizottsagi iranyelvek szerint,
a |l fiiggelék B listajanak megfeleléen/ CE-mapkupoBka npu cobnioaeHnn Hopm [VD
98/79 EC, npunoxenue |l, cnucok B

Verfallsdatum/ expiry date/ date d'expiration/ Fecha de caducidad/ Data di deca-
2 denzal Data de validade/ Till for den/ F kayttopaiva/
Vervaldatum/ Forfallsdato/ Hpepounvia Afgng / Termin waznosci / datum expiracie /
uporabno do / doba pouZzitelnosti / lejarati idé/ Cpok rogHocTn
verdiinnen oder 16sen in/ dilute or disolve in/ a diluer ou a dissoudre/ disolver o diluir/
diluire o sciogliere in/ diluir ou dissolver em/ spad ut eller 16s upp i/ Fortyndes eller
oploses i/ laimennetaan tai liuotetaan/ verdunnen of oplossen in/ fortynne eller los
opp i/ apaiwaon 1} didAuon o / Rozciericzy¢ lub rozpuscié w / Rozriedit alebo rozpustit'
v / razredgite ali raztopite v / Rozfedit nebo rozpustit v / higitd
destilliertes Wasser/ aqua detillata/ Eau distillée/ agua destilada/ acqua distillata/
4gua destilada/ destillerat vatten/ Destilleret vand/ tislattu vesi/ gedestilleerd water/
destillert vann/ amreotaypévo vepd / Woda destylowana / Destilovanej vode / Destilira-
na voda / Destilovana voda / desztillalt viz
Adenovirus / Adeno, Virus / Adeno-Virus / Adenovirus / Adevoidg / Adenowirus
Aspergillus fumigatus / AoTrepyiAog fumigatus
Bordetella pertussis / BakTnpidio Tou KokkUTH
Bordetella pertussis Toxin / Bordetella pertussis Toxine / Bordetella pertussis Toxina
/ Bordetella pertussis Tossina / Baktpidio Tou kokkutn Toivn / Toksyna Bordetella
pertussis / Bordetella pertussis toxin / Toxin Bordetella pertussis
Borrelia burgdorferi / BoppeAia burgdorferi
Brucella / BpoukéAAa
Campylobacter jejuni / kapTruhoBaktnpidio vnoTidog
Candida albicans / Candida / Candida / Aeukadov widio
Chlamydia / Clamidia / xAapudia
Chlamydia pneumoniae
Chlamydia trachomatis
Coxiella burnetii (Q-Fieber) Phase 2 / Coxiella burnetii (Q-fever) phase 2 / Coxiella
Burnetii (Q, fiebre) Phase 2 / Coxiella burnetii (febre Q) fase 2 / / Coxiella Burnetii
(Q-Feber) fase 2 / pikétoia Tou TrupeTou Q @don 2 / Coxiella burnetii (goraczka Q)
stadium 2/ Coxiella burnetii (Q-horucka) faza 2 / Coxiella burnetii (mrzlica Q), faza 2 /
Coxiella burnetii (Q-horecka) faze 2 / Coxiella burnetii (Q laz) 2- es fazis
Coxsackievirus / Coxsackie virus / virus Coxsackie / l6g Coxsackie (
weudotohiopueAiTidag) / Wirus Coxsackie / Virus Coxsackie / Virus Coxsackie / Virus
coxsasckie / Coxsackievirus
C irus / C
KutTapopeyahoiog / C

e

Virus /
irus / Cyto-

, virus / Cytomegalo-virus / C

us / C virus / C

megalovirus

Diphtherie / Diphtheria / Difterica / Difterite / Difteria / Diphteria / Sip8epinda / Dyfteryt
/ Diftéria / Davica / Difterie

Epstein-Barr Virus Early Antigen / Virus d’Epstein-Barr Early Antigen (Antigéne Early)
IVirus de Epstein-Barr Early Antigen (antigeno temprano) / Epstein-Barr Virus Early
Antigen (antigene early) / Epstein-Barr Virus Early Antigen / Epstein Barr Virus Early
Antigen (Early-antigenet) / 16¢ Epstein-Barr avriyovou Early / Wczesny antygen wi-
rusa Epsteina-Barra / Virus Epsteina-Barrovej Early Antigen / Zgodniji antigen virusa
Epstein-Barr / Gasny antigen viru Epsteina a Barrové /

Epstein-Barr Virus/EBNA 1 / Epstein-Barr, Virus/EBNA 1 / Epstein-Barr-Virus/EBNA 1
1 Virus Epstein-Barr/EBNA 1 /16 Epstein - Barr EBNA1 / Wirus Epsteina-Barra/EBNA
1/ Virus Epsteina-B JJEBNA 1/ Virus Epstein-barr/EBNA 1 / Virus Epsteina a
Barrové /EBNA 1

Epstein-Barr Virus/\VCA /Epstein-Barr, Virus/VCA /Epstein-Barr-Virus/VCA / Virus Ep-
stein-Barr/VCA / 16g Epstein - Barr VCA / Wirus Epsteina-Barra/VCA / Virus Epsteina-
Barrovej/VCA / Virus Epstein-barr/VCA / Virus Epsteina a Barrové /VCA

Echovirus / Echo, virus / Echo-virus / evrepikog 16 / Echowirusy / Echovirus / Ehovirus
/ Echovirus

irus / Entérovirus / irus / evrepikoU 100 / Enterowirusy / Enterovirus
FSME Virus/TBE Virus / FSME, virus/TBE, virus / FSME-virus/TBE-virus / Virus-TBE
1166 NG KPOTWVOYEVOUG (eapiviy-t fpnviy? i -
FSME) / Wirus FSME/wirus TBE / Virus FSME/TBE / Virus FSME/virus TBE / FSME
virus /TBE virus / Kullancsencephalitis virus
Helicobacter pylori / e\ikoBakTnpidio TTUAwPOU
Herpes simplex Virus 1 / Herpes Simplex, Virus 1 / Herpes-Simplex-Virus 1 / Virus
Herpes-Simplex 1/ 16g Tou amAoU éptrn 1/ Wirus Herpes Simplex typ 1/ Virus Herpes
Simples 1/ Virus Herpes simplex 1 / Virus herpes simplex 1/ Herpes Simplex virus 1
Herpes simplex Virus 2 / Herpes Simplex, Virus 2 / Herpes-Simplex-Virus 2 / Virus
Herpes-Simplex 2 / 16g Tou ammAou éptrn 2 / Wirus Herpes Simplex typ 2 / Virus Herpes
Simples 2 / Virus Herpes simplex 2 / Virus herpes simplex 2 / Herpes Simplex virus 2
Herpes simplex Virus 1/2 / Herpes Simplex, Virus 1/2 / Herpes-Simplex-Virus 1/2 /
Virus Herpes-Simplex 1/2 / 16 Tou amAou éprin 1/2 / Wirus Herpes Simplex typ %2 /
Virus Herpes Simples 'z / Virus Herpes simplex ¥z / Virus herpes simplex 1/2 / Herpes
Simplex virus 1/2
Influenza A Virus / Influenza, virus A / Influenza-virus A/ Virus Influenza A / Influensa-
virus A/ Influenzavirus A / 16 Tng ypitng A / Wirus grypy A / Chripkovy virus A / Virus
influence A/ Virus chiipky A/ Influenza A virus
Influenza B Virus / Influenza, virus B / Influenza-virus B / Virus Influenza B / Influensa-
virus B / Influenzavirus B / 16¢ T¢ ypitmg B / Wirus grypy B/ Chripkovy virus B / Virus
influence B / Virus chripky B / Influenza B virus
Leptospira / AemrtéoTeipa
Masern Virus / Measles Virus / Rougeole / Masern, virus / Virus de Sarampo / Mass-
lingvirus / Maeslingevirus / 16¢ Tng IAapég / Wirus odry / Virus osypok / Virus o$pic /
Virus spalni¢ek / Kanyar virus
Mumps Virus / Parotitis virus / Oreillons / Parotitis, virus / Virus de parotidite / passju-
kevirus / faresyge virus / mapwrinda / Wirus $winki / Virus mumpsu / Virus mumpsa /
Virus pfiusnic / Mumpsz virus
Mycoplasma pneumoniae / MUKGTTAQO A TIVEUHOVWV
Parainfluenza Virus 1/ Parainfluenza, virus 1/ Parainfluenza-virus 1/ Virus Parainflu-
enza 1/ Parainfluensvirus 1/ 16g Tng rapa-ypitrng 1/ Wirus parainfluenzy typ 1/ Virus
parainfluenza 1/ Virus parainfluence 1/ Virus parainfluenzy 1/ Parainfluenza virus 1
Parainfluenza Virus 1, 2, 3 / Parainfluenza, virus 1, 2, 3 / Parainfluenza-virus 1, 2, 3 /
Virus Parainfluenza 1, 2, 3 / Parainfluensvirus 1, 2, 3 / 16 Tng Trapa-ypitng 1, 2, 3/
Wirus parainfluenzy typ 1, 2, 3/ Virus parainfluenza 1, 2, 3/ Virus parainfluence 1, 2, 3
1 Virus parainfluenzy 1, 2, 3/ Parainfluenza virus 1, 2, 3
Parvovirus B19 / Parvo B19 / mépBo-16 B 19 / Parwowirus B19 / Parvovirus B 19
Resp. Syncytial Virus (RSV) / Resp. Syncitial Virus / Resp.-Syncytial, Virus (RSV) /
Resp.-Syncytial-Virus (RSV) / Virus Resp. Syncytial (VRS) / Respiratorisk Syncyti-
al Virus (RSV) / avamveuoTikdg ouykuTiakog 16 (RSV) / Wirus syncytium nabtonka
oddechowego (RSV) / Respiracny synsycialny virus (RSV) / Resp. sincicijski virus /
Respiraéni syncycialni virus (RSV) / Respiratory Syncytial virus (RSV)
Rételn Virus / Rubella virus / virus de rubéole / virus del sarampion / virus de rosolia
1 virus da rubéola / réda hund virus/ rubeolavirus / 16g Tng EpuBpdg / Wirus rézyczki /
Virus rubeoly / Virus rdeck / Virus rubeoly / Rubeolavirus
Tetanus / Tetanos / Tetano / Tétano / Tétavog / Tezec / Tetanusz
Thyroglobulin/ TupornoGynuH
Thyroperoxidase / Tuponepokcuaase
Toxoplasma gondii / Tof6mAaopa
Varicella-Zoster Virus (VZV) / Varicella Zona / Varicella-Zoster, Virus (VZV) / Varicella-
Zoster-Virus (VZV)/ Virus Varicella-Zoster (VVZ) / 16g avepeuoyIGg-EpTINTOG {WoTHPOG
| Wirus ospy wietrznej / Virus varicelly a herpes-zoster / Virus Varicella-zoster (VZV) /
Varicella-Zoster Virus (VZV)
Yersinia / TavwAn / Yesinia
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