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CHORUS CONTROL SERA

Navod na pouziti Kontrolnich sér pro serologii
(Cs)
UCEL POUZITI
Lidska séra.
Slouzi k vyhodnocenitpsnosti/spravnosti g@eni Chorus.

Vyrobek zahrnuty v filoze IIB , Sn¥rnice 98/79 CE

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgG KONTROLNI SERUM
CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgG AVIDITA KONTROLNI
SERUM

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM KONTROLNi SERUM
CHORUS RUBEOLA IgG KONTROLNi SERUM

CHORUS RUBEOLA IgG AVIDITA KONTROLNi SERUM

CHORUS RUBEOLA IgM KONTROLNi SERUM

CHORUS TOXOPLASMA IgG KONTROLNI SERUM
CHORUS TOXOPLASMA IgG AVIDITA KONTROLNi SERUM
CHORUS TOXOPLASMA IgM KONTROLNI SERUM
CHORUS TOXOPLASMA IgA KONTROLNi SERUM

OhlaSovaci organ, kédislo 0123

Vyrobek REF

CHORUS EPSTEIN-BARR VCA IgG KONTROLNI SERUM 81508
CHORUS EPSTEIN-BARR VCA IgM KONTROLNI SERUM 81504
CHORUS EPSTEIN-BARR EBNA IgG KONTROLNI SERUM 8150p

CHORUS EPSTEIN-BARR'ASNY ANT. IgG KONTROLNI SERUM | 81506
CHORUS EPSTEIN-BARR'ASNY ANT. IgM KONTROLNI SERUM | 81507

CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG KONTROLNi SERUM 8180
CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgA KONTROLNi SERUM 8150
CHORUS HSV 1 SCREEN KONTROLNi SERUM 8151p
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG KONTROLNi SERUM 81512
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM KONTROLNi SERUM 81513
CHORUS SPALNCKY 1gG KONTROLNI SERUM 81517
CHORUS RIUSNICE IgG KONTROLNI SERUM 81519
CHORUS RIUSNICE IgM KONTROLNi SERUM 81520

CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgG KONTROLNi $ERUM &p1
CHORUS MYCOPLSMA PNEUMONIAE IgM KONTROLNI SERUM 82

CHORUS SYFILIS SCREEN REKOMBINANTNI KONTROLNI 81526
SERUM

CHORUS TREPONEMA IgG KONTROLNI SERUM 81527
CHORUS TREPONEMA IgM KONTROLNI SERUM 8152
CHORUS VARICELLA IgG KONTROLNI SERUM 81535
CHORUS VARICELLA IgM KONTROLNI SERUM 81536
SLOZENI

CHORUS POZITIVNI KONTROLA

2 ampule x 0,4 ml

Obsah Reaktivni lidska séra pro vySe uvedené parametry.

Priprava: pipravena k pouZiti. PouZiti je stejné jako u jakédiojiného vzorku.

SKLADOVANI A STABILITA REAGENCI{

Kontrolni séra je nutné skladovai feplot 2-8 °C.

Datum spateby je vytiStno na Stitku. Po otéeni je reagencie stabilni 2¢gice i teplots 2-8
°C

Po oteveni Ize kontrolni séra skladovai feplot —20 °C v malych podilech. Nesmi dochazet k
opakovanému rozmrazeni a zmraZeni. Takto vydraisébilni 3 roky.

BEZPECNOSTNI OPATRENI{
URCENO VYHRADNE K DIAGNOSTICE IN VITRO.

Tato souprava obsahuje materialy lidskélizgulu, které byly testovany a vykazaly negativni
vysledky f¥i pouziti metod schvalenych FDA pro stanovefiigmnosti HbsAg a anti-HIV-1, anti-
HIV-2 a anti-HCV protilatek. ProtoZe v8ak zadny ghasticky test neiite poskytnout Uplnou
zéruku, Ze infeéni agens nejsouffpomna, je teba s veSkerym materidlem lidskéhavadu
zachéazet tak, jako by byl potenciélinfekéni. Fi zachazeni s materidlem lidskéhavpdu je
nutné dodrZovat vSechna relevantni ogritpouzivana v laboratorni praxi.

Likvidace odpadu: S pouZzitymi nastroji obsahujicimaterial lidského jvodu je teba zachazet

jako s infeknim materialem a likvidovat tak, jak je v tomttigads vyZadovano.

PROCEDURA
PouZziti je stejné jako u jakéhokoli jiného testadam vzorku.

Instructiuni de utilizare ale Serurilor de Control pentru serologie
(RO)
DESTINATIA UTILIZARII
Ser uman.
Se va utiliza pentru evaluarea preciziei/acuragganstrumentul Chorus.

Produs inclus in Anexa. IIB , Dir. 98/79 CE

SER DE CONTROL CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgG

SER DE CONTROL CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgG AVIDITY
SER DE CONTROL CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM

SER DE CONTROL CHORUS RUBELLA IgG

SER DE CONTROL CHORUS RUBELLA IgG AVIDITY

SER DE CONTROL CHORUS RUBELLA IgM

SER DE CONTROL CHORUS TOXOPLASMA IgG
SER DE CONTROL CHORUS TOXOPLASMA IgG AVIDITY
SER DE CONTROL CHORUS TOXOPLASMA IgM
SER DE CONTROL CHORUS TOXOPLASMA IgA

Numarul Codului Corpului Notificat 0123

Product COoD
SER DE CONTROL CHORUS EPSTEIN-BARR VCA IgG 81503
SER DE CONTROL CHORUS EPSTEIN-BARR VCA IgM 81504
SER DE CONTROL CHORUS EPSTEIN-BARR EBNA IgG 81505
SER DE CONTROL CHORUS EPSTEIN-BARR EARLY ANT. IgG 81506
SER DE CONTROL CHORUS EPSTEIN-BARR EARLY ANT. IgM 1807
SER DE CONTROL CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG 8150
SER DE CONTROL CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgA 81%0
SER DE CONTROL CHORUS HSV 1 SCREEN 81510
SER DE CONTROL CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG 815[12
SER DE CONTROL CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM 815[13
SER DE CONTROL CHORUS MEASLES IgG 815117
SER DE CONTROL CHORUS MUMPS IgG 81519
SER DE CONTROL CHORUS MUMPS IgM 8152p
SER DE CONTROL CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG 821
SER DE CONTROL CHORUS MYCOPLSMA PNEUMONIAE IgM 813
SER DE CONTROL CHORUS SYPHILIS SCREEN RECOMBINANT | 81526
SER DE CONTROL CHORUS TREPONEMA IgG 81577
SER DE CONTROL CHORUS TREPONEMA IgM 81528
SER DE CONTROL CHORUS VARICELLA IgG 8153
SER DE CONTROL CHORUS VARICELLA IgM 81534
COMPOZITIE

CONTROL POZITIV CHORUS

2 fiole x 0,4 mL

Continut Ser uman reactiv pentru parametrii mentionati snai
Preparare: gata de utilizare. Se va utiliza ceeaalta proba.

PASTRAREA S| STABILITATEA REACTIVULUI

Serurile de control trebuie pastrate la 2 - 8 °C.

Data de expirare este imprimata pe eticheta. Depahidere, reactivul este stabil timp de 2 luni la
2-8°C.

Dupa deschidere, serurile de control pot fi pasti@t-20°C in alicote reduse, pentru a evita
ciclurile repetate de dezghetare si congelarecéstacaz, sunt stabile timp de 3 ani.

MASURI DE PRECAUTIE
A SE UTILIZA NUMAI PENTRU DIAGNOSTICAREA IN VITRO.

Acest kit contine materiale de origine umana care w fost testate si au indicat un rezultat
negativ pentru prezenta HBsAg si pentru anticorpiianti-HIV-1, anti-HIV-2 si anti-HCV,
prin testarea cu ajutorul metodelor aprobate de cae FDA. Deoarece nici un test de
diagnosticare nu poate oferi garantii complete cu vire la absenta agentilor infectiosi, toate
materialele de origine umana trebuie manevrate caiifd potential infectioase. In cazul
manevrarii materialelor de origine umana, trebuie umate toate masurile de precautie
adoptate in mod normal in practica de laborator.

Indepartarea deseurilor: probele de serodat a utilizate, trebuie tratate ca fiind reziduuri
infectioase si eliminate conform legii.

PROCEDURA
A se utiliza ca orice alta proba ce este testata.
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CHORUS CONTROL SERA

Anleitung fur den Gebrauch der Kontrollseren fiir die Serologie
(DE)
VERWENDUNGSZWECK
Humanseren.
Fur die Beurteilung der Préazision und RichtigkeitChorus Laboranalysator.

Produkte, die im Anhang IIB der Richtlinie 98/79/E@enannt sind

CHORUS CYTOMEGALIEVIRUS IgG KONTROLLSERUM
CHORUS CYTOMEGALIEVIRUS IgG-AVIDITATS-
KONTROLLSERUM

CHORUS CYTOMEGALIEVIRUS IgM KONTROLLSERUM
CHORUS RUBELLA IgG KONTROLLSERUM

CHORUS RUBELLA IgG-AVIDITATS-KONTROLLSERUM

CHORUS RUBELLA IgM KONTROLLSERUM

CHORUS TOXOPLASMA IgG KONTROLLSERUM

CHORUS TOXOPLASMA IgG-AVIDITATS-KONTROLLSERUM
CHORUS TOXOPLASMA IgM KONTROLLSERUM

CHORUS TOXOPLASMA IgA KONTROLLSERUM

Zertifizierte ID-Nummer des Instituts 0123

Produkt REF
CHORUS EPSTEIN-BARR VCA 1gG KONTROLLSERUM 81508
CHORUS EPSTEIN-BARR VCA IgM KONTROLLSERUM 81504
CHORUS EPSTEIN-BARR EBNA 1gG KONTROLLSERUM 8150p
CHORUS EPSTEIN-BARR EARLY ANT. IgG KONTROLLSERUM 806
CHORUS EPSTEIN-BARR EARLY ANT. IgM KONTROLLSERUM &D7
CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG KONTROLLSERUM 8150
CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgA KONTROLLSERUM 8150!
CHORUS HSV 1 SCREEN KONTROLLSERUM 8151p
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG KONTROLLSERUM 81512
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM KONTROLLSERUM 81513
CHORUS MASERN IgG KONTROLLSERUM 81517
CHORUS MUMPS IgG KONTROLLSERUM 81519
CHORUS MUMPS IgM KONTROLLSERUM 8152(
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG KONTROLLSERUM 8182
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM KONTROLLSERUM 8152
CHORUS SYPHILIS SCREEN RECOMBINANT KONTROLLSERUM B26
CHORUS TREPONEMA 1gG KONTROLLSERUM 8152
CHORUS TREPONEMA IgM KONTROLLSERUM 8152
CHORUS VARIZELLA IgG KONTROLLSERUM 81535
CHORUS VARIZELLA IgM KONTROLLSERUM 81536

BESTANDTEILE
ICONTROL [+ CHORUS POSITIVE KONTROLLE

2 Flaschen zu je 0,4 ml
Inhalt Humanserum, das fiir die in der Tabelle genanRtgameter reaktiv ist.
Vorbereitung gebrauchsfertig. Wie eine Probe bei der Analyseerwenden.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DES REAGENZ

Die Kontrollseren missen bei 2-8 °C aufbewahrt wereh.

Das Verfalldatum steht auf dem AuRRenetikett dekBag. Die Stabilitat des Produkts betragt
nach dem Offnen der Flasche bei 2-8 °C zwei Monate.

Nach dem Offnen der Flasche kénnen die Kontroltsérleinen Teilmengen auch bei —20 °C
aufbewahrt werden, um ein haufiges Auftauen zu e@en. Auf diese Weise betragt die
Stabilitat 3 Jahre.

VORSICHTSMASSNAHMEN
AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK BESTIMM.

Dieser Testsatz enthalt Material humanen Ursprungsgas mit FDA zugelassenen Methoden
sowohl auf HBsAg als auch auf Anti-HIV-1, Anti-HIV-2 und Anti-HCV-Antikdrper negativ
getestet wurde. Da kein diagnostischer Test die Psénz infektidser Stoffe vollstandig
ausschlieBen kann, muss jedes Material humanen Ummgs als potentiell infektios
betrachtet werden. Samtliche Reagenzien und Probemissen unter Einhaltung der
tiblicherweise in Labors geltenden Sicherheitsvorscliten gehandhabt werden.

Entsorgung der Abfélle: Die verwendeten Serumprobenmissen als infektidser Abfall
behandelt und daher unter Einhaltung der geltendergesetzlichen Bestimmungen entsorgt
werden.

VORGEHENSWEISE
Wie eine Probe bei der Analyse zu verwenden.
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EN | Date of manufacture FR Date de fabrication
ES | Fecha de fabricacion GR | Hupgpopunvia IMoapaywyhg
[ﬂl IT Data di fabbricazione PT Data de fabrico
CZ | Datum vyroby RO | Data fabricatiei
DE Herstellungsdatum
EN Use By FR Utiliser jusque
ES Fecha de caducidad GR | Huepounvia Ayéng
g IT Utilizzare entro PT Prazo de validade
Ccz Pouzitelné do RO | A se folosi pana la
DE | Verwendbar bis
EN Caution,consult accompanying documents FR | Attention voir notice d'instructions
ES Atencion,ver instrucciones de uso GR | Ilpoedomoinomn, cupfovievteite Ta Guvodd Evruma
A IT Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso PT | Atencdo, consulte a documentacao incluida
Ccz Pozor ététe pilozené dokumenty RO | Atentie, consultati documentele insotitoare
DE | Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen
EN Manufacturer FR Fabricant
ES Fabricante GR | Kataokevaotig
u IT Fabbricante PT | Fabricante
CZ | Vyrobce RO | Productator
DE Hersteller
EN Contains sufficient for <n> tests FR Contenu suffisant pour "n"tests
ES Contenido suficiente para <n>ensayos | GR | Tlepieyopevo emopkég yio «» e£eTdoelg
v IT Contenuto sufficiente per "n" saggi PT Conteldo suficiente para “n” ensaios
Cz Obsah st& na < n > test RO | Continunt sufficient pt <n> teste
DE Inhalt reicht fir ,n" Tests
EN Temperature limitation FR Limites de température
ES Limite de temperatura GR | Ilepopiopoi Oeppokpaciog
X IT Limiti di temperatura PT Limites de temperatura
CZ | Teplotni omezeni RO | Limita da temperatura
DE | Temperaturgrenzwerte
EN Consult Instructions for Use FR Consulter les instructions d'utilisation
ES Consulte las instrucciones de uso GR | ZupPovlevteite T1c 0dnyieg xpriong
EEI IT Consultare le istruzioni per l'uso PT Consulte as instrugdes de utilizacao
Cz | Ctete navod k pouZziti RO | Pentru utilizzare consultati instructiunile
DE Die Gebrauchsanleitung lesen
EN Biological risks FR Risques biologiques
ES Riesgo bioldgico GR | Bioloywoi kivduvot
(“")\ IT Rischio biologico PT Risco biologico
JA‘L Ccz Biologicka rizika RO | Risk biologic
DE Biologisches Risiko
EN Catalogue number FR Référence du catalogue
ES Namero de catalogo GR | ApiBudg katordyov
IT Numero di catalogo PT | Referéncia de catalogo
Cz Katalogové&islo RO | Numar de catalog
DE Katalognummer
EN In Vitro Diagnostic Medical Device FR Dispositif médical de diagnostic in vitro
ES Producto sanitario para diagnostico in vitro | GR | In Vitro Awyveotiko Iatpoteyvoloyikd tpoidov
IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
cz Lékaské vybaveni pro diagnostikuivitro | RO | Dizpositiv medical pentru diagnosicarevitro
DE Medizinisches In-vitro-Diagnostikum
EN Batch code FR Code du lot
ES Cadigo de lote GR | Apuog Iaptidog
LOT IT Codice del lotto PT Cédigo do lote
Ccz Kod Sarze RO | Lot
DE | Chargennummer
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INFORMATII DE SANATATE S| SIGURANTA

INFORMACE TYKAJICI SE ZDRAVI A BEZPECNOST!/

WARNHINWEISE FUR DIE SICHERHEIT DES PERSONALS

RO
Ccz
DE

Atenyie
Varovani
Achtung

Reaction mass of 5-chloro-2-methyl-4-iso-thiaz&ione [EC No. 247-500-7] + 2-methyl-2H-isothiazebe [EC No. 220-239-6] (3:1)

Ethylene glycol [INDEX No. 603-027-00-1]

[INDEX No. 613-167-00-5]

RO Nociv Tn caz de ingliie
H302 cz Zdravi Skodlivy @ poziti
DE Gesundheitsschéadlich bei Verschlucken
RO Poate provoca o regie alergiai a pielii
H317 Ccz Miize zgsobit alergickou kozni reakci
DE Kann allergische Hautreaktionen verursachen
RO Evitasi inspirarea de pulberi/fum/gaz/particule lichidelperizate/vapori/spray
P261 cz Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/akios
DE Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosoiaiden
RO Spilaji-va ... bine dup utilizare
pP264 Ccz Po manipulaci dkladr¢ omyjte ...
DE Nach Gebrauch ... grindlich waschen
RO Nu scoatg imbracamintea de lucru contaminafn afara locului de muric
pP272 Ccz Kontaminovany pracovni éd neodnéSejte z pracowst
DE Kontaminierte Arbeitskleidung soll am Arbeitsplaézbleiben
Purtasi manusi de protegie/imbricaminte de protete/ehipament de protge a ochilor/echipament de
RO . .
P280 cz protegie afgei , - N
DE Pouzivejte ochranné rukavice/ochranngwdchranné bryle/obdejovy Stit
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gessichtz tragen
RO TN CAZ DE INGHJIRE: sunai la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGIGau un medic, daonu
P301+P312 va simif bine , ,
cz PRI POZITI: Necitite-li se doke, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMANI STREDISKO nebo léka
DE BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZRUM oder Arzt anrufen
RO iN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: &layi cu mult &punsi apa
P302+P352 cz JE-LI NA KUZ1: Omyijte velkym mnoZstvim mydla a vody
DE BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser undf&aiaschen
RO Clatigi gura
P330 Ccz Vyplachrite Usta
DE Mund ausspllen
RO n caz de iritare a pielii sal de eryip cutanaf: consultgi medicul
P333+P313 cz Dojde-li k podrazdni kiZze nebo objevi-li se vyrazka: Vyhledejte i6kau pomoc/oS&ni
DE Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rahelan/arztliche Hilfe hinzuziehen
RO Spilagi iTmbracimintea contaminatinainte de reutilizare
P363 Ccz Pred opttovnym pouzitim kontaminované alglei vyperte
DE Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen
RO Aruncai coryinutul/recipientul in ...
P501 cz ZneSkodete obsah/obal ...
DE Inhalt/Behalter ... zufihren
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