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Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni Kat. €. Nazev balenia Obsah balenia Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
BLT00070 LYO HUM N 10 x5 ml BLT00070 LYO HUM N 10 x 5 ml BLT00070 LYO HUM N 10 x 5 ml
&2 q €y Ce€ EV g
Charakteristika Charakteristika Characteristics

Kontrolni sérum LYONORM HUM N je lyofilizované kontrolni sérum zalozené
na humannim séru s koncentracemi a katalytickymi koncentracemi analytt
v normalnim az mirné zvySeném rozsahu.

Pouziti
Kontrolni sérum LYONORM HUM N je uréeno pro kontrolu pfesnosti a sprav-

nosti laboratornich postupl pro analyty, které jsou uvedeny v pfibalovém
letaku.

Rekonstituce lyofilizatu

Lahvicka s lyofilizatem se opatrné otevre tak, aby nedoslo ke ztraté lyofilizatu.
Do lahvi¢ky se odméfi presné 5,00 ml redestilované vody. Lahvi¢ka se znovu
dikladné uzavre, obsah se promicha krouzivym pohybem a necha se stat
30 min pfi teploté (+15 az +25)°C. Béhem této doby se nékolikrat opatrné
promicha tak, aby nedo$lo ke vzniku pény. Po 30 min je homogenni roztok
kontrolniho séra pfipraven k pouziti. Jen pro stanoveni alkalické fosfatasy je
nutné vyckat dal$ich 30 minut.

S rekonstituovanym kontrolnim sérem je nutno zachazet jako s nativni krvi
nebo sérem.

Skladovani a stabilita
Pfi skladovani na tmavém misté je LYONORM HUM N stabilni v lyofilizované
formé do doby exspirace uvedené na obalu pfi (+2 az + 8) °C.
Exspiracni doba pro lyofilizované kontrolni sérum je uvedena na kazdé lah-
vicce.Rekonstituované kontrolni sérum je stabilni, chranéné pred svétlem a
kontaminaci:

1 den pfi 18-25°C

1 tyden pfi 2-8°C (bilirubin: 1 den)

1 mésic pfi =20 °C (bilirubin: 2 tydny)
Bezpecénostni priloha
Urceno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou.
Cinidla soupravy obsahuji biologicky materiadl a jsou potencialné infekéni.
Pro pfipravu kontrolniho séra byla pouZita vyhradné séra darcl, u kterych
nebyly prokazany protilatky proti HIV (human immuno-deficiency virus,ktery je
znamy také jako HTLV IIl/LAV), HCV (Hepatitis C Virus) a HB;Ag. Pro zabez-
peceni minimalizace rizika infekce virem HIV byla uzita lidska séra podrobena
dalSim zkoumanim specialnimi postupy.
Testovani HIV protilatek v séru nebo v plasmé, stejné jako produktl z nich vy-
robenych, je v§ak malo spolehlivé. Vzhledem k tomu, Ze riziko infekce nemlze
byt vylou€eno, je tfeba s vyrobkem zachéazet jako s nativnimi vzorky pacientud.
PFi praci je nutné dodrzovat zasady osobni hygieny, nejist, nepit, nekoufit
a pouzivat osobni ochranné prostfedky. Po skonceni prace je tfeba pokozku
rukou umyt teplou vodou a mydlem.
Pfi eventualnim rozbiti lahvi¢ek je nutno znecisténé misto desinfikovat Per-
sterilem nebo Chloraminem.

Likvidace odpadu

Na soupravu je nutné pohliZzet jako na potencionalné infekéni a pfipadné zbytky
¢inidla likvidovat podle vlastnich internich pfedpist jako nebezpecny odpad
v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové obaly se predavaiji do sbéru k recyklaci, pfipadné do komunaliniho odpadu.

Datum revize: 14. 7. 2020
POUZITE SYMBOLY / USED SYMBOLS

Cislo arze

Kontrolné sérum LYONORM HUM N je lyofilizované kontrolné sérum zaloZzené
na humannom sére s koncentraciami a katalytickymi koncentraciami analytov
v normalnom az mierne zvySenom rozsahu.

Pouzitie
Kontrolné sérum LYONORM HUM N je uréené pre kontrolu presnosti a sprav-
nosti laboratérnych postupov pre analyty, ktoré st uvedené v pribalovom letaku.

Rekonstitucia lyofilizatu

Frasticka s lyofilizatom sa opatrne otvori tak, aby nedo$lo k strate lyofiliza-
tu. Do flasticky sa odmeria presne 5,00 ml redestilovanej vody. Flasticka sa
znovu dokladne uzatvori, obsah sa premieSa kruZivym pohybom a necha sa
stat' 30 min pri teplote (+15 az +25)°C. V priebehu tejto doby sa niekolkokrat
opatrne premiesa tak, aby nedos$lo k vzniku peny. Po 30 min je homogénny
roztok kontrolného séra pripraveny na pouzitie. Len pre stanovenie alkalickej
fosfatasy je nutné pockat dalSich 30 minut.

S rekonstituovanym kontrolnym sérom je nutné zaobchadzat ako s nativnou
krvou alebo sérom.

Skladovanie a stabilita
Pri skladovani na tmavom mieste je LYONORM HUM N stabilny v lyofilizovanej
forme do doby exspiracie uvedenej na obale pri (+2 az +8) °C.
Exspiraéna doba pre lyofilizované kontrolné sérum je uvedena na kazdej
flastiCke.
Rekonstituované kontrolné sérum je stabilné, uchovavané v tme a chranené
pred svetlom:

24 hodin pri 18-25°C

1 tyzden pri 2-8°C (bilirubin: 1 deri)

1 mesiac pri -20°C (bilirubin: 2 tyzdne)

Bezpecnostna priloha

Ur€ené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesiondine vysko-
lenou osobou. Cinidla stpravy obsahuju biologicky material a su potenciaine
infekéné.

Na pripravu kontrolného séra boli pouzité vyhradne séra darcov, u ktorych
neboli preukazané protilatky proti HIV (human imunodeficiency virus, ktory
je znamy takisto ako HTLV IlIl/LAV), HCV (Hepatitis C virus) a HB Ag Pre
zabezpecenie minimalizacie rizika infekcie virusom HIV boli pouzne fudské
séra podrobené dalSim skimaniam Specialnymi postupmi. Testovanie HIV
protilatok v sére alebo v plazme, rovnako ako produktov z nich vyrobenych,
Je vS8ak malo spolahlivé.

Vzhladom k tomu Ze riziko infekcie nemdze byt vylucené, je treba s vyrobkom
zaobchadzat' ako s nativnymi vzorkami pacientov. Pri praci je nutné bezpod-
mienecne dodrziavat zasady osobnej hygieny, nejest, nepit, nefajéit, pouzivat
osobné ochranné prostriedky. Po skonceni prace je treba pokozku ruk umyt
teplou vodou a mydlom.

Pri eventualnom rozbiti flasticiek je nutné znecistené miesto dezinfikovat Per-
sterilom alebo Chloraminom.

Likvidacia odpadov

Na supravu je nutno pozerat ako na potencionalne infekénu a pripadné zvysky
¢inidla likvidovat podla vlastnych internych predpisov v sulade s narodnou
legislativou.

Papierové obaly dajte do zberu k recyklacii, pripadne do komunalneho odpadu.

Datum revizie: 14. 7. 2020

LYONORM HUM N is a lyophylized control serum based on human matrix with
constituent concentrations in the normal or slightly increased range.

Use

Control serum LYONORM HUM N is intended for the control of accuracy
and precision of laboratory testing procedures for the analytes listed in the
package insert.

Reconstitution of lyophilizate

Open a bottle very carefully avoiding any loss of the lyophilized material. Add
exactly 5.00 ml of redistilled water. Close the bottle carefully, swirl gently and
let stand for 30 min at (+15 to +25)°C. In this time invert the bottle several
times until the solution is homogenous (do not shake, avoid the formation of
the foam). Control serum can be used 30 min after its reconstitution. Only for
Alkaline Phosphatase determination wait for another 30 min.

The reconstituted control serum is to be treated like the serum or blood
specimen.

Stability and storage
When stored at a dark place, the LYONORM HUM N is stable in the lyophylized
form at temperature of (+2 to +8) °C till the date of expiration stated on the vial.
The expiry date for the lyophilised control serum is given on each vial.
The constituents when protected from light and contamination are stable:
1 day at 18-25°C
1 week at 2-8°C (bilirubin: 1 day)
1 month at —20 °C (bilirubin: 2 weeks)

Health protection

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally
educated person. Reagents of the set contain biological material, which is
potentially infectious. This control serum has been prepared exclusively from
the blood of donors tested individually and shown to be free from antibodies to
HIV (human immunodeficiency virus also known as HTLV III/LAV) and HB.Ag.
Testing for HIV antibodies in serum or in plasma as well as in the products
of them is less reliable. Because no known method can eliminate the risk
of infection the reconstituted control serum is to be treated like potentially
infectious specimen.

During the work all principles of personal hygiene are to be maintained. Do not
eat, drink, smoke. Use the personal protection aids. After finishing the work
wash your hands with soap and warm water.

When the bottle is broken the contaminated place must be disinfected with
Persteril or Chloramine.

Waste disposal

The set should be treated as potentially infectious and the contingent rest of the
reagent should be liquidated in accordance with any other local and national
regulations relating to the safe handling of such materials.

Put packaging paper waste to recycling, or in municipal waste.

Date of revision: 14. 7. 2020
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JNTlnoHopm N'YM H - nocranoska koHTpons
NPaBUABLHOCTU U BOCNPON3BOAMMOCTM

Kat. Ne dacoBka
BLT00070 |10 x5 mn

C€

XapakTrepuctuka

KoHtponbHas ceiBopoTka JIMOHOPM 'YM H n3rotoneHa 13 CbIBOPOTKM YernoBeka
B Bue nmodunmnaara co 3Ha4YeH1siMm1 napamMeTpoB COOTBETCTBYIOLLIMMMU HOpMasTb-
HbIM 1 YMEPEHHO MOBbILLEHHbBIM BEMUYMHAM.

MpumeHeHue

KoHTponbHas ceiBopoTka JIMOHOPM M'YM H npegHa3HayeHa Anst KOHTpOrst To4-
HOCTW WM [OCTOBEPHOCTW pe3ynbraToB abopaTopHOro TeCTUPOBaHWS aHanuToB,
NepeYNCTIEHHbIX B NIUCTKE-BKIaApILLE.

BoccraHoBneHue nuocmnusara

®drakoH C CbIBOPOTKOW OCTOPOXHO OTKPbITb, HE Jonyckasi notepy nvodunusara,
1 0o6aBuTb K coOepXMMOMY driakoHa TOYHO 5 M BUAMCTUNIIMPOBaHHOW BOAbI.
3aKpbITb (PriakoH 1 akkypaTHO nepemeLlaTh KpYroBbIMU ABKEHUSIMU A0 MOSTHOTO
pacTBopeHust nuodhunimnaara. Vsberatb BerieHMBaHus. He BcTpsixvBaTb. [epeq uc-
nonb3oBaHWeM Aatb NocTosTb 30 MUH Npy KOMHATHOW TeMnepartype (+15 — +25)°C
B TEMHOM MECTE, B TEYEHWE KOTOPbIX (PrlakOH HECKOIbKO pa3 OCTOPOXHO nepe-
MeLuaTb. [ins aHanuaa LenoyHon ocdarasbl JOMONHATENBHO BblAepKaTb CbiBO-
POTKY Npyn KoMHaTHoM Temnepatype 30 MuH. ObpalLaTbCsi C AaHHON ChIBOPOTKOM
HeobXoAMMO C TEMM e Mepamm NPEeSOCTOPOXHOCTH, kak ¢ 0bpasuammn naumneHToB.

XpaHeHue 1 cTabunbHOCTL
JInocomnmanposarHbin JIMOHOPM 'YM H crabuneH npu xpaHeHus B TEMHOM
mecte npu (+2 o +8) °C Ao aarbl, ykasaHHON Ha cpriakoHe.
CpOK rofHOCTY NIMOChUNIM3NPOBAHHOM KOHTPOIBLHOM CIBOPOTKM Yka3aH Ha priakoHe.
CocraenstoLume (aHanWTbl) KOHTPOMBHOW CbIBOPOTKY MPY XPaHEHWM B 3aLLMLLIEHHOM
OT cBETa MecTe W Mpy OTCYTCTBUAN KOHTaMUHaLMW CTabumbHbI:

1 peHb npu 18-25°C

1 Hepgensi npu 2—-8°C (6unupy6buH: 1 oeHb)

1 mecauy npu -20°C (6unupybuH: 2 Hepenu)

MepbI NpefoCTOPOXKHOCTH

Habop peareHTOB npepHasHadeH Anst in Vitro AWarHOCTUKM NpodeCccroHansHO
0by4eHHbIM nabopaHToMm.

KoHtponbHas ceiBopoTka JIMOHOPM IN'YM H narotoBneHa Ha 0OCHOBE HOpMaribHOW
YeroBEYECKON CbIBOPOTKY IOHOPOB, TECTUPOBAHHOW Ha OTCYTCTBUE AHTUTEN K BUPY-
cy MMyHoaedmumTa Yenoseka (BUY), k Bupycy renatuta C n k NOBEPXHOCTHOMY
aHTUreHy Bupyca renatuta B.

Tak KaK p1CK 3apaXkeHUs Hemb3si UCKIToUYMTb, TO paboTaTb C CbIBOPOTKOWM HEOBXO-
VMO OCTOPOXHO, KaK C CbIBOPOTKOW BOMbHOTO.

Bo Bpems paboTbl cobntogate Bce npaswna obLuei 6e3onacHocTy, kak npu pabote
¢ 6ronornyeckum matepuanom. Cobntogats NpaBuna NMYHOM MMMMEHbI, UCMOMb3yst
cpeacTea MHAVBMAYanbHOWM 3alwmThl (oaexay, obyBb U T.4.). 3anpellaetcs ectb,
NUTb U KypUTb.

[Nocrne okoH4aHWsi paboTbl BbIMbITE PYKU TEMMOWM BOAOKN C MbISIOM.

Ecnmn ¢onakoH ¢ KOHTPOINbHON CbIBOPOTKOW pasdburics, 3arpsisHEHHOe MecTo Npo-
[Ee3VMHPULMPOBATh.

YTunusaumsa ucnonb3oBaHHbIX MaTepuanos

Bce 06pas3Lybl TecTa [OMKHbI PACCMAaTPUBATLCS, Kak NOTEHLMANbLHO MHAMLIMPOBaH-
Hble 1 BMECTE C OCTarTbHbIMI peareHTaMy [JOrMKHbI ObITb YHUSTOXEHb! B COOTBETCTBIM
C CYLLECTBYIOLLWIMM B K&XKO0MW CTPaHe Npasunamm st JaHHOTO BUAa Matepyasos.
BymarkHasi ynakoBka v pyroe (bymara, CTeKI10, NnacTuk) AOMKHbI ObITb paccopTu-
poBaHb! 151 BbIGpOCa C MyCOPOM UM OTMPaBIEHUS Ha NEPepaboTKy.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY [ata Bbigaun PY

JnoHopm M'YM H - noctaHoBka
BLT00070 KOHTPONS NPaBUbHOCTYN U1 ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019
BOCMPOV3BOAMMOCTY

[ata nposeaeHus koHTpons: 14. 7. 2020

NCMNMOJNb3YEMbIE CUMBOIJ1bl / BUKOPUCTAHI MO3HAYKHU

KaTtanoxHsbli Homep
KaTtanoxHuin Homep

Homep naptum g CpoK roAHOCTM
Homep naprii TepmiH npuaaTHoCTI

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

JNIO T'YM H KoHTpoOnb

Kat. Ne HasBa ®dacyBaHHA
BLT00070 |JNIOTYMH 10 x5 mn
Xapaktepuctuka

IO TYM H koHTponb - niodinisoBaHa KOHTpoOnbHa cupoBaTka,
BUrOTOBMEHa 3 CMPOBATKM KPOBi NIOAMHW, i3 3HAYEHHAMW napameTpis,
SKi BiANOBigalOTb HOpManbHUM abo MOMIPHO 3aBULLEHWM 3HAYEHHSM.

3acTocyBaHHA

KoHTponbHa cupoBaTka JIIO T'YM H kOHTponb mpu3HayeHa Ansi KOHTPOIo
TOYHOCTI | BIATBOPIOBAHOCTI BMMIpIOBaHb BMICTY aHaniTiB, 3a3HayYeHux
Yy OOKYMEHTIi-BKNageHHi.

BigHoBneHHsa niodinizaty

dnakoH 3 niodinizatom Ayxe 06epexHO BIOKPUTW, HE AONyCKaKuM BTPaTH,
nopatn To4Ho 5,00 mn GigmucTunboBaHoi Boau. PnakoH 3akputu,

06epexHo nepemiliaTii KpyroBumy pyxamu i 3anuwmTi Ha 30 XBUnuH 3a
Temnepatypu Big +15 go +25 °C. 3a uer yac Wwe Aekinbka pasiB nepemiwati
(He cTpywyBaTu, YHMKaTU NOSIBM MiHW) A0 NOBHOI roMoreHisadii. KoHTponb
Moxe OyTu BukopuctaHui 4veped 30 XBUNWMH Micns BigHOBNEHHSA. [ns
BU3HAYeHHs NyHoi hochatasn cuposaTtky HeobXiaHO BiACTOOBATH A40AATKOBO
ynpogoex 30 XBUMKWH.

3 BiAHOBMNEHOI CMPOBATKOK HEOBXiAHO NOBOAMTUCS SIK i3 3paskamMu NaLieHTIB.

36epiraHHs i cTabinbHicTb
NiopinizoBanun J1IO 'YM H koHTponb € cTabinbHMM [0 AaTv, BKas3aHoi Ha
dnakoHi, 3a yMoBM 36epiraHHs y 3aTeMHEHOMY MicLli 3a TemnepaTtypv Big +2 Ao
+8 °C. TepMiH npuaaTHoCTi niodinizoBaHoi cMpoBaTKW BKa3aHUA Ha pnakoHi.
CknafoBi (aHaniT) KOHTPONbHOI CUPOBATKM 32 YMOBU 36epiraHHs B 3aTEMHe-
HOMY MicLii BiACYTHOCTi KOHTaMmiHaLil € cTabinbHUMK yNpoJoBX:

1 gHs 3a Temnepatypu 18-25 °C

1 TwxkHs 3a Temnepatypu 2—8 °C (6inipy6iH: 1 AeHb)

1 micaus 3a Temnepatypm -20 °C (6inipy6iH: 2 TvxHI)

3axoau 6e3neku

BukopucToByBatu nuiie Ans in vitro fiarHOCTUKN NPOMECIHO NiAroToBNEHNM
nepcoHanom. PeareHTn Habopy MicTaTb GionoriyHMM MmaTepian, sikuii mae
po3rnagaTmucs ik NOTEHUIVHO iHdikoBaHWUIA.

KoHTponbHa cupoBaTka BMrOTOBMEHa i3 CMpOBATOK, MonepeaHbO MpoTecTo-
BaHUX Ha BiAacyTHicTb aHtuTin go BIN (HIV) i renatuty C (HCV), a Takox
aHTureHy renatmuty B (HBsAg). Ockinbku HEMOXIMBO MOBHICTIO BUKMIOYUTH
HasIBHICTb iH(PEKUINHUX areHTiB, TOMy 3 CMPOBaTKO HeoGXiAHO nosoaMTUCS
§K i3 3pa3kom nauieHTa.

MNig yac po6oTn HEOBXiAHO AOTPUMMYBaTUCA NpaBWN OCOBUCTOI FirieHU, BUKO-
pucTOBYBaTM 0COBMCTI 3axMCHi 3acobu, 3aBOPOHSAETLCS BXMUBATU XKy | Hamoi,
KypuTun. lNicnsa 3akiH4eHHs poboTM HeobXigHO BUMWUTU PYKM TEnmok BOAOK
3 MunoM. Y BUNaaKy po3buTTs donakoHy HeobxigHO npopesiHdikyBatu 3a-
6pynHeHe micue nepctepornom abo xmopamiHoMm.

YTunisauisa BMKopucTaHux martepianis

Habip cnig BBaXkaTh NOTEHUiHO iHikoBaHMM MaTepianom. 3anuLkm peareHTiB
nianNAraloTb 3HULLEHHIO Y BiANOBIAHOCTI A0 Ail04MX HaLioHanbH1x abo nokanb-
HUX MpaBvn ANs AaHux BUAIB Martepianis.

ManepoBe nakyBaHHS Miansarae ytunisauii gk makynatypa.

UA YnoBHOBaXXeHUI NpeACcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,.EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

I MpoussoauTens
BurpoGHuk

[ata npoBefeHHs koHTponto: 14. 7. 2020

CopepxaHue
Bwmict

WIH BUTpO AnarHoctuka DE Mepen “cnonb3oBaHMeM Temnepatypa xpaHeHus
In vitro aiarHocTuka BHUMATENbHO M3yyanTe MHCTPYKLMIO Temnepartypa 36epiraHHs
Mepen BUKOPUCTAHHSM YBaXHO
BUBMITH IHCTPYKUit0 C HaujoHanbHwit 3HaK

BiAnNoBiaHOCTI AnsA Ykpainn

N/126/20/E/INT



