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CHORUS CONTROL SERA

Vyrobek zahrnuty v pfiloze IIB, Smérnice 98/79 CE

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

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgG CONTROL SERUM
CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgG AVIDITY CONTROL SERUM
CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CONTROL SERUM
CHORUS RUBELLA IgG CONTROL SERUM

CHORUS RUBELLA IgG AVIDITY CONTROL SERUM
CHORUS RUBELLA IgM CONTROL SERUM

CHORUS TOXOPLASMA IgG CONTROL SERUM

CHORUS TOXOPLASMA IgG AVIDITY CONTROL SERUM
CHORUS TOXOPLASMA IgM CONTROL SERUM

CHORUS TOXOPLASMA IgA CONTROL SERUM

CHORUS CHLAMYDIA TRACHOMATIS IgG CONTROL SERUM
CHORUS CHLAMYDIA TRACHOMATIS IgA CONTROL SERUM

Ohladovaci organ, kod ¢islo 0123
Numarul Codului Corpului Notificat 0123

Vyrobek REF
Produs

CHORUS EPSTEIN-BARR VCA IgG CONTROL SERUM 81503
CHORUS EPSTEIN-BARR VCA IgM CONTROL SERUM 81504
CHORUS EPSTEIN-BARR EBNA IgG CONTROL SERUM 81505

Navod na pouziti Kontrolnich sér.
(€2)
1. UCEL POUZITi
Kontrolni materidl uréeny vyluéné pro pouziti v zafizenich Chorus/Chorus TRIO pro
monitorovani jejich presnosti.

2. SLOZENI
POZITIVNi KONTROLA 2 x04mL
Obsah: Reaktivni lidska séra pro vySe uvedené parametry.
Priprava: pfipravena k pouziti. PouZiti je stejné jako u jakéhoholi jiného vzorku.

3. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi
Kontrolni séra je nutné skladovat pfi teploté 2-8 °C.
Datum spotfeby je vytisténo na Stitku.
Viyrobek je po otevieni stabilni az do data expirace, pokud je uchovavan vhodnym zpisobem
pfi teploté 2-8 °C.

4. BEZPECNOSTNi OPATRENI
URCENO VYHRADNE K DIAGNOSTICE IN VITRO

Tato souprava obsahuje materialy lidského plvodu, které byly testovany a vykazaly
negativni vysledky pfi pouziti metod schvalenych FDA pro stanoveni pfitomnosti
HbsAg a anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV protilatek. Protoze vSak zadny diagnosticky
test nemize poskytnout Uplnou zaruku, Ze infekéni agens nejsou pfitomna, je tieba s
veskerym materidlem lidského pivodu zachazet tak, jako by byl potencialné infekéni.
Pii zachazeni s materialem lidského pivodu je nutné dodrzovat vSechna relevantni
opatfeni pouzivana v laboratorni praxi.

Likvidace odpadu: S pouzitymi nastroji obsahujicimi material lidského pavodu je treba
zachazet jako s infekénim materidlem a likvidovat tak, jak je v tomto pfipadé
vyzadovano.

5.  POSTUP
Pouziti je stejné jako u jakéhokoli jiného testovaného vzorku.

6.  REFERENCNI LITERATURA
1. C24-A3 (ISBN 1-56238-613-1), Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI), Vol. 26
No.25, (2006)

Instructiuni de utilizare ale Serurilor de Control.

CHORUS EPSTEIN-BARR EARLY ANT. IgG CONTROL SERUM 81506
CHORUS EPSTEIN-BARR EARLY ANT. IgM CONTROL SERUM 81507
CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG CONTROL SERUM 81508
CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgA CONTROL SERUM 81509
CHORUS HSV 1 SCREEN CONTROL SERUM 81510
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG CONTROL SERUM 81512
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM CONTROL SERUM 81513
CHORUS HERPES SIMPLEX 119G RECOMBINANT CONTROL SERUM 81537
CHORUS HERPES SIMPLEX 2 IgG RECOMBINANT CONTROL SERUM 81539
CHORUS MEASLES IgG CONTROL SERUM 81517
CHORUS MUMPS IgG CONTROL SERUM 81519
CHORUS MUMPS IgM CONTROL SERUM 81520
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgG CONTROL SERUM 81521
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM CONTROL SERUM 81622
CHORUS SYPHILIS SCREEN RECOMBINANT CONTROL SERUM 81526
CHORUS TREPONEMA IgG CONTROL SERUM 81527
CHORUS TREPONEMA IgM CONTROL SERUM 81528
CHORUS VARICELLA IgG CONTROL SERUM 81535
CHORUS VARICELLA IgM CONTROL SERUM 81536
CHORUS TETANUS IgG CONTROL SERUM 81540
CHORUS DIPHTERIA IgG CONTROL SERUM 81541
CHORUS PARVOVIRUS B19 IgG CONTROL SERUM 81544
CHORUS PARVOVIRUS B19 IgM CONTROL SERUM 81545
(RO)

1. DESTINATIA UTILIZARII
Materialul de control ce va fi utilizat exclusiv in controlul de precizie al instrumentelor
Chorus / Chorus TRIO.

2. COMPOZITIE
POZITIV CHORUS 2x0.4mL
Continut: Ser uman reactiv pentru parametrii mentionati mai sus.
Preparare: gata de utilizare. Se va utiliza ca orice alta proba.

3. PASTRAREA SI STABILITATEA REACTIVULUI
Serurile de control trebuie pastrate la 2 - 8 °C.
Data de expirare este imprimata pe eticheta.
Odata deschis, daca este pastrat corespunzator la 2-8°C, produsul este stabil pana la data
expirarii.

4. MASURIDE PRECAUTIE
A SE UTILIZA NUMAI PENTRU DIAGNOSTICAREA IN VITRO

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

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

5. PROCEDURA
A se utiliza ca orice alta proba ce este testata.

6.  BIBLIOGRAFIE
1. C24-A3 (ISBN 1-56238-613-1), Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI), Vol. 26
No.25, (2006)

Kapitola/Sectiune

Zmeény provedené v aktualni verzi
Modificari introduse in versiunea curenta
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CHORUS CONTROL SERA

— mm— . CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG KONTROLLSERUM 81508
Eﬁg;lgse'g\I(eTI(;nMérclar}\aLnng:gSseﬁ;écgg£$R%3{7g§£uﬁnenannt sind CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgA KONTROLLSERUM 81509
CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgG AVIDITY CONTROL SERUM g:ggﬂg :g\égESSC;EAE,NLECﬂ“EOé S(E)RUM 81510
CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CONTROL SERUM 9G KONTROLLSERUM 81512
CHORUS RUBELLA lg CONTROL SERUM CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM KONTROLLSERUM 81513
CHORUS RUBELLA (4G AVIDITY CONTROL SERUM CHORUS HERPES SIMPLEX 1 1gG RECOMBINANT CONTROL SERUM 81537
CHORUS RUBELLA Ig CONTROL SERUM CHORUS HERPES SIMPLEX 2 1gG RECOMBINANT CONTROL SERUM 81539
CHORUS TOXOPLASWA oG GONTROL SERUM CHORUS MASERN IgG KONTROLLSERUM 81517
CHORUS TOXOPLASMA IgG AVIDITY CONTROL SERUM CHORLS MUPS 19G KORTROLLSERUM o
CHORUS TOXOPLASMA IgM CONTROL SERUM g
CHORUS TOXOPLASMA I6A CONTROL SERUM CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgG KONTROLLSERUM 81521
CHORUS CHLAMYDIA TRACHOMATIS IgG CONTROL SERUM CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM KONTROLLSERUM 81522
GHORUS CHLAMYDIA TRAGHOMATIS Ig CONTROL SERUM CHORUS SYPHILIS SCREEN RECOMBINANT KONTROLLSERUM 81526

CHORUS TREPONEMA IgG KONTROLLSERUM 81527

" , CHORUS TREPONEMA IgM KONTROLLSERUM 81528

Zertifizierte  [D-Nummer des Insituts 0123 CHORUS VARIZELLA IgG KONTROLLSERUM 81535

CHORUS VARIZELLA IgM KONTROLLSERUM 81536

Produkt REF CHORUS TETANUS 1gG CONTROL SERUM 81540

CHORUS EPSTEIN-BARR VCA IgG KONTROLLSERUM 81503 CHORUS DIPHTERIA IgG CONTROL SERUM 81541

CHORUS EPSTEIN-BARR VCA IgM KONTROLLSERUM 81504 CHORUS PARVOVIRUS B1919G CONTROL SERUM 81544

CHORUS EPSTEIN-BARR EBNA IgG KONTROLLSERUM 81505 CHORUS PARVOVIRUS B19 IgM CONTROL SERUM 81545
CHORUS EPSTEIN-BARR EARLY ANT. IgG KONTROLLSERUM 81506
CHORUS EPSTEIN-BARR EARLY ANT. IgM KONTROLLSERUM 81507

Anleitung fiir den Gebrauch der Kontrollseren.
(DE)
1. VERWENDUNGSZWECK
Kontrollmaterial das nur auf den Instrumenten Chorus/Chorus TRIO zu benutzen ist, um ihre
Genauigkeit zu priifen.

2. BESTANDTEILE
POSITIVE KONTROLLE 2x04mL
Inhalt: Humanserum, das fiir die in der Tabelle genannten Parameter reaktiv ist.
Vorbereitung: gebrauchsfertig. Wie eine Probe bei der Analyse zu verwenden.

3. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DES REAGENZ
Die Kontrollseren miissen bei 2-8 °C aufbewahrt werden.
Das Verfalldatum steht auf dem AuBenetikett der Packung.
Das gedffnete Produkt ist stabil bis zum Verfallsdatum, wenn es richtig bei +2/+8°C gelagert
wird.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN
AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK BESTIMMT

Dieser Testsatz enthélt Material humanen Ursprungs, das 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 Prasenz infektidser
Stoffe vollstdndig ausschlieBen kann, muss jedes Material humanen Ursprungs als
potentiell infektios betrachtet werden. Samtliche Reagenzien und Proben miissen
unter Einhaltung der iiblicherweise in Labors geltenden Sicherheitsvorschriften
gehandhabt werden.

Entsorgung der Abfille: Die verwendeten Serumproben miissen als infektioser Abfall
behandelt und daher unter Einhaltung der geltenden gesetzlichen Bestimmungen
entsorgt werden.

5. VORGEHENSWEISE
Wie eine Probe bei der Analyse zu verwenden.

6. LITERATURHINWEISE
1. C24-A3 (ISBN 1-56238-613-1), Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI), Vol. 26
No. 25, (2006)

Kapitel

Eingefiihrte Anderungen in der vorliegenden Fassung REF
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EN | Date of manufacture FR | Date de fabrication
ES | Fecha de fabricacion g? ggtegz:nf\ggriggpavang
IT | Data di fabbricazione RO | Data fabricatiei
CZ | Datum vyroby DE | Herstellungsdatum
FR | Utiliser jusque
EN | UseBy AN
g ES | Fecha de caducidad g.‘? Ef:fgzgv\gli)&fgg
IT Utilizzare entro RO | Ase folosi pana Ia
CZ | Pouziteiné do D | Venwendbar bis
EN | Caution,consult accompanying documents FR | Aftention voir notice dinstructions
ES Atenciér’l ver instrucciorrw)es)éeguso GR | Mpoeidotoinan, cupBouAeuTEiTe T GUVOSA EVTUTIa
& IT Attenzion’e vedere le istruzioni per I'uso PT | Atengdo, consulte a documentagdo incluida
cz | Pozor étét;a Floens dokumenFt) RO | Atentie, consultati documentele insotitoare
' P y DE | Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen
FR | Fabricant
EN Mangfacturer GR | KaraokeuaoTAg
ES | Fabricante PT | Fabricante
IT | Fabbricante RO | Prod
CZ | Vyrobee roductator
DE | Hersteller
. - FR | Contenu suffisant pour "n"tests
EN Contam_s sufﬂqr_ant for <n> tests GR | Mepiexopevo ETOPKES yIa «v» EEETATEIG
ES | Contenido suﬂmgnte para <n> ensayos PT | Conteldo suficiente para “n” ensaios
I Contenutovs'ufﬁmente per n sagg! RO | Continunt sufficient pt <n> teste
CZ | Obsah staci na < n > testl DE | Inhalt reicht fiir ,n" Tests
I FR | Limites de température
Eg [ﬁm& e(rjztl::ranhrg;a;ﬂcr): GR | Mepiopiopoi Beppokpaaiag
T | Limiti di tem gratura PT | Limites de temperatura
cz | Teploti omgzeni RO | Limita da temperatura
P DE | Temperaturgrenzwerte
EN | Consult Instructions for Use FR | Consulter les instructions d'utilisation
ES | Consulte las instrucciones de uso GR | ZupBouheureite Tig 03nyieg xpriong
IT | Consultare le istruzioni per 'iso PT | Consulte as instrugdes de utilizagao
cz | Gtate navod k pousiti P RO | Pentru utilizzare consultati instructiunile
P DE | Die Gebrauchsanleitung lesen
S FR | Risques biologiques
EN | Biological risks GR | Biohoyikoi kivduvol
(ﬁ‘)\ fTS E!esﬁ." b'.°'|°9'.°° PT | Risco biologico
TR | | o mene 0 | R
9 DE | Biologisches Risiko
FR | Référence du catalogue
EN tal . .
2 | e urber GR | Apu ooy
REF ) PT | Referéncia de catalogo
IT | Numero di catalogo
i RO | Numar de catalog
CZ | Katalogové Cislo DE | Katalognummer
EN In Vitro Diagnostic Medical Device FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
ES Producto sanitario para diagnéstico in vitro GR | InVitro AiayvwaoTiko latpotexvoAoyikd mpoidv
T Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT | Dispositivo médico para diagndstico in vitro
7 Lékarské vybaveni pro diagnostiku in vitro RO | Dizpositiv medical pentru diagnosicare in vitro
DE | Medizinisches In-vitro-Diagnostikum
FR | Code du lot
LOT 9 PT | Cddigo do lote
IT | Codice del lotto
Cz | Kod sarze RO | Lot
DE | Chargennummer
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INFORMATII DE SANATATE SI SIGURANTA

INFORMACE TYKAJICi SE ZDRAVi A BEZPECNOSTI/

WARNHINWEISE FUR DIE SICHERHEIT DES PERSONALS

Atentie
Varovani
Achtung

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

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

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

RO Nociv in caz de inghitire
H302 Cz Zdravi Skodlivy pfi poziti
DE Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
RO Poate provoca o reactie alergica a pielii
H317 Cz Muze zpUsobit alergickou kozni reakci
DE Kann allergische Hautreaktionen verursachen
RO Evitaj inspirarea de pulberi/fum/gaz/particule lichide pulverizate/vapori/spray
P261 (074 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosoll
DE Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden
RO Spalatj-va ... bine dupa utilizare
P264 (074 Po manipulaci dikladné omyjte ...
DE Nach Gebrauch ... griindlich waschen
RO Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara locului de munca
p272 Cz Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté
DE Kontaminierte Arbeitskleidung soll am Arbeitsplatz verbleiben
RO Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/ehipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei
P280 Cz PouZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy §tit
DE Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen
RO TN'CAZ IVDE,TNGHITIRE: sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXIQO[_OGJCA sau un medic, daca nu va simijtj bine
P301+P312 Cz PRI POZITI: Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékare
DE BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlisein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen
RO IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu mult sapun si apa
P302+P352 Cz JE-LINA KUZI: Omyjte velkym mnozstvim mydia a vody
DE BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen
RO Clatiti gura
P330 Cz Viyplachnéte Usta
DE Mund ausspllen
RO Tn caz de iritare a pielii sal de eruptie cutanaté: consultati medicul
P333+P313 (074 Dojde-li k podrazdéni kiZze nebo objevi-li se vyrazka: Vyhledejte lékafskou pomoc/oSetieni
DE Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen
RO Spalati imbracamintea contaminata inainte de reutilizare
P363 (074 Pfed opétovnym pouZitim kontaminované obleCeni vyperte
DE Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen
RO Aruncati continutul/recipientul in ..
P501 Cz ZneSkodnéte obsah/obal ...
DE Inhalt/Behalter ... zufiihren
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