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1. DESTINAZIONE D'USO
DA UTILIZZARE NEI TEST IMMUNO-ENZIMATICI NEGLI
STRUMENTI CHORUS COME CONTROLLO NEGATIVO O
DILUENTE DEI CAMPIONI CHE HANNO DATO RISULTATO
FUORI SCALA.
DEVE ESSERE UTILIZZATO ESCLUSIVAMENTE DA
PERSONALE PROFESSIONALE DI LABORATORIO.

Solo per uso diagnostico in vitro

2. INTRODUZIONE
L'uso di materiali per il controllo di qualita & indicato
come valutazione oggettiva della precisione dei metodi in
uso e costituisce parte integrante delle buone norme di
laboratorio. Il prodotto viene impiegato come un
campione in analisi, oppure come diluente per campioni
over range.

3. REATTIVO

CONTROLLO NEGATIVO / DILUENTE
CAMPIONE 1x 5 ml. Pronto all'uso

Contenuto: Soluzione proteica stabilizzata.
Stabilita: Il prodotto & stabile fino alla data di scadenza se
conservato a 2/8°C. Dopo |'apertura & stabile per 2 mesi a
2/8°C e per una settimana a 15/30°C; conservare al buio.
Procedura:
Portare a temperatura ambiente prima dell'uso. Utilizzare
come riportato nel Manuale di Istruzioni dello strumento
Chorus quando si impiega come Controllo Negativo.
Quando si impiega come diluente dei campioni, utilizzare
secondo le buone norme di laboratorio.

4. AVVERTENZE

1. Il prodotto non deve essere usato dopo la data di
scadenza.

2. In caso di evidente contaminazione microbica o di una
eccessiva torbidezza nel prodotto, eliminare il flacone.

3. |l prodotto non & concepito per I'uso come standard.

4. In una sperimentazione interna il siero negativo ha
presentato un index vicino alla soglia del dubbio nel
test REF 81051 Treponema IgM. Si sconsiglia I'impiego
come controllo negativo in questo test.

5. BIBLIOGRAFIA

1. Engvall E, Perlman P (1971). "Enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA). Quantitative assay of
immunoglobulin G". Immunochemistry 8 (9): 871-4

6. SEGNALAZIONE DI INCIDENTE
Se si & verificato un incidente grave in relazione a
qguesto dispositivo nel territorio di mercato
dell'Unione Europea, si prega di segnalarlo senza
indugio al produttore e all'autorita competente del
proprio Stato membro.

(EN)

1. INTENDED PURPOSE
TO BE USED IN IMMUNOENZYMATIC TESTS IN CHORUS
INSTRUMENTS AS NEGATIVE CONTROL OR DILUENT OF
SAMPLES THAT GAVE OUT-OF-RANGE RESULTS.
IT MUST ONLY BE USED BY PROFESSIONAL
LABORATORY PERSONNEL.

For in vitro diagnostic use only

2. INTRODUCTION
The use of quality control materials is recommended as
an objective evaluation of the precision of the method
and is an integral part of good laboratory practice. This
product is used as a test sample, or as diluent for over-
range samples.

3. REAGENT

NEGATIVE CONTROL / SAMPLE DILUENT
1x5 ml. Ready for use

Contents: Stabilized proteic solution.
Stability: The unopened product is stable up to the expiry
date if maintained at 2/8 °C. After opening the product is
stable for 2 months at 2/8°C and for 1 week at 15/30°C;
store in the dark.
Procedure: Bring to room temperature before use. Use as
reported in the Chorus Instruction manual when using as
Negative Control. When used as sample diluent, follow
standard good laboratory practice.

4. WARNINGS

The product must not be used after the expiry date.

2. In the case of evident microbic contamination or
marked turbidity of the product, eliminate the vial.

3. The product is not for use as a standard.

4. In an internal study, the Negative Control gave an
index close to the doubtful limit in the test REF 81051
Treponema IgM. Its use as Negative Control is not
recommended in this test.

—

5. REFERENCES

1. Engvall E, Perlman P (1971). "Enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA). Quantitative assay of
immunoglobulin G". Immunochemistry 8 (9): 871-4

6. INCIDENT REPORTING
If a serious incident has occurred in relation to this
device in the European Union market territory,
please report it to the manufacturer and the
competent authority of its Member State without
delay.
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1. USO PREVISTO
PARA SU USO EN LAS PRUEBAS INMUNOENZIMATICAS
EN LOS EQUIPOS CHORUS COMO CONTROL NEGATIVO
O DILUYENTE PARA MUESTRAS QUE DIERON
RESULTADOS FUERA DE RANGO.
ES PARA USO EXCLUSIVO DE PERSONAL PROFESIONAL
DE LABORATORIO.

Solo para uso diagnéstico in vitro

2. RESUMEN
El uso de materiales de control de calidad es indicado
como evaluacién objetiva de la precisidon de los métodos
utilizados y forma parte integrante de las buenas
practicas de laboratorio. El producto se utiliza como una
muestra en analisis, o como diluyente para muestras
afuera del rango.

3. REACTIVO

CONTROL NEGATIVO / DILUYENTE
MUESTRA 1x5 ml. Listo para su uso

Contenido: Solucién proteica estabilizada.

Estabilidad: El producto es estable hasta la fecha de

caducidad cuando conservado a 2/8°C. Después de la

abertura es estable durante 2 meses a 2/8°C y 1 semana a

15/30°C; conservar a la oscuridad.

Procedimiento:

Poner a temperatura ambiente de su uso. Utilizar segun

las indicaciones del Manual del Usuario del aparato

Chorus cuando se utiliza como Control Negativo. Cuando

se utiliza como diluyente muestras, utilizar segun las

buenas practicas de laboratorio.

4. ADVERTENCIAS

No utilizar el suero después de la fecha de caducidad.

2. En caso de contaminacién microbiana evidente, o de
excesiva turbidez del producto, desechar el frasco.

3. El producto no se concibid para uso estandar.

4. En una prueba interna el suero negativo presentd un
index acerca del nivel dudoso en la prueba REF 81051
Treponema IgM. No se aconseja el uso como control
negativo en este test.

—_

5. BIBLIOGRAFIA

1. Engvall E, Perlman P (1971). "Enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA). Quantitative assay of
immunoglobulin G". Immunochemistry 8 (9): 871-4

6. NOTIFICACION DE INCIDENTES
Si se ha producido un incidente grave en relaciéon
con este dispositivo en el territorio de la Unidén
Europea, rogamos lo comunique sin demora al
fabricante y a la autoridad competente de su
Estado miembro.

(PT)

1. USO PRETENDIDO
A SER UTILIZADO EM TESTES IMUNO-ENZIMATICOS EM
INSTRUMENTOS CHORUS COMO CONTROLO NEGATIVO
OU DILUENTE DE AMOSTRAS QUE DERAM
RESULTADOS FORA DE ESCALA.

SO DEVE SER UTILIZADO POR PESSOAL PROFISSIONAL
DE LABORATORIO.

Apenas para uso diagnéstico in vitro

2. INTRODUGAO
O uso de materiais para o controlo de qualidade é indicado
como avaliagao objectiva da precisao dos métodos em uso
e constitui parte integrante das boas normas de
laboratdrio. O produto € empregue como uma amostra em
analise, ou como diluente para amostras fora da escala

3. REACTIVO

CONTROLO NEGATIVO / DILUENTE

DA AMOSTRA 1x 5 ml. Pronto a usar
Conteudo: Solugdo proteica estabilizada.
Estabilidade: O produto permanece estavel até a data de
validade se for conservado a 2/8°C. Depois de aberto
mantém-se estavel durante 2 meses a 2/8°C, uma semana
a 15/30°C; conservar as escuras.
Modo de proceder:
Estabilizar na temperatura ambiente antes de usar. Utilizar
como indicado no Manual de Instrugdes do instrumento
Chorus, quando se emprega como Controlo Negativo.
Quando se emprega como diluente das amostras, utilizar
de acordo com as boas normas laboratoriais.

4. ADVERTENCIAS

O produto ndo deve ser usado apds a data de validade.

2. Em caso de contaminagao por micrdébios evidente ou
de turvacao excessiva do produto, eliminar esse frasco.

3. O produto nao foi concebido para ser usado como padrao.

4. Numa experimentagcao interna, o soro negativo
apresentou um index préximo do limite de duvida no
teste REF 81051 Treponema IgM. Aconselha-se o seu
emprego como controlo negativo nesse teste.

—

5. BIBLIOELAFIA

1. Engvall E, Perlman P (1971). "Enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA). Quantitative assay of
immunoglobulin G". Immunochemistry 8 (9): 871-4

6. COMUNICAGAO DE INCIDENTES
Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado
com este dispositivo no territério de mercado da
Unido Europeia, agradecemos que seja
comunicado sem demora ao fabricante e a
autoridade competente do Estado Membro.
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1. NTPOBAENIOMENH XPHXIH
I'A XPHXH ME TA TEXT ANOXOENZYMIKOY ITPOXAIOPIEMOY
XTOYX ANAAYTEX CHORUS, QX APNHTIKOX OPOX EAErX0Y
'H QX APAIQTIKO TQN AEI'MATQN IIOY EXOYN
AIIOTEAEXMA EKTOX ETKYPQN OPIQN.
IMMPOOPIZETAI AITIOKAEIXTIKA T1IA
EPTAXTHPIAKH XPHZH.

EINIATTEAMATIKH

Modvo ywx Stayvwotikn xprion in vitro

2. EIZATQTrH
H xprjon VALKV Yl TOV TTOLOTIKO EAEYXO0 EVEEIKVUTAL (G QVTIKELUEVIKT|
eKT(unon ™G akpifelag Twv xpnoLyJoToVUEVWY  UEBOSwY  Kat
ATTOTEAEL QVATTOGTTIAOTO HEPOG TwV KavOvwy opbng Aettovpyiag tou
epyaompiov. To TTpoibv yxpnoidoTroEitar wg €va Tpog avdiuon
Setypa 1) wg Slodvmg Setypdtwv ektds opiwv (over range).

3. ANTIAPAXTHPIO

OPOX EAETXOY APNHTIKHE TIMHE / AIAAYTHZ
AEITMATOZX 1x5 ml. ‘Etodog yux xprion

[epiexdevo: LtabepoTromnpévo TpwTevikd StaAvpa
Ztabepdmrta: To Trpoidy  Tapapével otabepd HéXpL TNV
NUepounvia AMEng, av Stempnsi otoug 2/8°C. Metd To dvoryda
m™mG ovokevaoiag, Tapapével otadepd yn Mio efSopdda otoug
15/30°C, 2 pmveg og 2/8°C. AToBnke\oTE TO 68 GKOTEWVOS HEPOS.
Awadikaoia:
dépte 10 0 Beplokpacia TepBdAlovtog TTpwv aTmd ™ xp1on.
Axoloubniote Tig 0dnyies tou Eyyxepidiov Xpriong g cuokeung
Chorus dtav 1o xpnoudoTroteite wg Opd EAéyxou Apvntukig Tuuns.
‘Otav To xpnowdoTroteite wg Saddt Setypdtwy, akolovbriote
TOUG Kavoveg opO1ig Aettoupyiag Tou epyactnpiov.

4. TMPOEIAOIIOIHXEIX

1. To Tpoidv 8Sev TpéTreL
nuepounvia Anéng tov.

2. Ze TMeplTrtwon gU@avovs PikpoBlakng PoAuvong 1 vTTepRoAkni
BoAb6TAG TOL TTPOoidVTOG, aTToppilTe TO PLOAISIO.

3. To TTpoidv Sev TPETTeL va XpnotoTromBel wg TpdTuTTo Selypa
(standard).

4. Y& €OWTEPLKN OEPA TEPAUETWY 0 0pOG EAEYXOU OPVNTIKNG
THNS €8woe katd to teot REF 81051 Treponema IgM évav
Seixtm (index) TmoAv kovtd oto Oplo TOu ap@iBorov
QTTOTEAEOATOG. AEV OCUVIOTATAL 1] XP1IOT) TOU WG 0pov eA€yxou
APVNTIKNG TN YU auTd TO TEOT.

5. BIBAIOTPA®IA

1. Engvall E, Perlman P (1971). "Enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA). Quantitative assay of
immunoglobulin G". Immunochemistry 8 (9): 871-4
6. ANA®OPA IIEPIZTATIKOY

Te TeplTmtwon coBapol) TEPLOTATIKOV TTOU OXETI(eETAL ME

TO TTAPOV TEXVOAOYLKO TTPoldV 0TV ayopd NG ETTIKPATELAG

™m¢ EvpwTaikng ‘Evwong, TapakaAoVpe va ava@épetat

Xwpig KaBuoTéPNON OTOV KATAGKEVAOTH KAl 0TV apHosia

apx1N Tou olkeiov KpAToug EAOUG.

va  xpnotdoTromBei  petd Ty

(FR)

1. UTILISATION PREVUE
A UTILISER DANS LES TESTS IMMUNO-ENZYMATIQUES
DANS LES INSTRUMENTS CHORUS COMME CONTROLE
NEGATIF OU DILUANT DES ECHANTILLONS QUI ONT
DONNE DES RESULTATS HORS LIMITES.
IL DOIT ETRE UTILISE EXCLUSIVEMENT PAR UN
PERSONNEL DE LABORATOIRE PROFESSIONNEL.

Uniquement pour diagnostic in vitro

2. INTRODUCTION
L'usage de matériels du contréle de qualité est indiqué
comme évaluation objective de la précision des methods en
usage et costitue partie integrante des bonnes normes de
laboratoire. Le produit est utilisé commme un enchantillon en
analyse, ou comme diluent pour enchantillon over range.

3. REACTIF

CONTROLE NEGATIF / DILUENT
ENCHANTILLON 1x5 ml. Prét a 'usage

Contenu: Solution protéigque stabilisée.
Stabilité: Le produit est stable jusqu'a la date d’ échéance
si C'est conservé a 2/8°C. Aprés l'ouverture est stable pour
2 moins & 2/8°C et pour une semaine 3 15/30°C; conserver
au sombre.
Pocédure :
Porter a température ambiante avant l|'usage. Utiliser
comme reporté sur le manuel dinstructions de
'instrument Chorus quand c'est employé comme Controle
Negatif. Quand c'est employé comme diluent des
enchantillons, utiliser selon les bonnes normes de
laboratoire.

4. MISES EN GARDE

1. Le produit ne doit pas étre utilisé aprés la date
d'énchéance.

2. Dans le cas d'évident contamination microbiotique or
excessive torbidité dans le produit, éliminer le flacon.

3. Le produit ne est pas concevu pour étre utilisé comme
standard.

4. Dans une expérimentation interne le sérum négatif a
presenté un index voisin a la seuil du doute dans le
test REF 81051 Treponema IgM. Dans ce test on
conseille l'utilisation comme contrdle négatif.

5. BIBLIOGRAPHIE

1. Engvall E, Perlman P (1971). "Enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA). Quantitative assay of
immunoglobulin G". Immunochemistry 8 (9): 871-4

6. RAPPORT D'INCIDENT
En cas de survenue d'un incident grave en relation
avec ce dispositif sur le territoire du marché de ['Union
Européenne, le signaler sans délai au fabricant et a
l'autorité compétente de son propre Etat membre.
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1. ZAMYSLENE POUZITI
POUZIiVA SE PRI TESTECH ENZYMOVE IMUNOANALYZY V
ZARIZENICH CHORUS JAKO NEGATIVNiI KONTROLA NEBO
REDIDLO VZORKU, KTERE VYKAZALY ODCHYLKY.
MUSIi BYT POUZIVANA VYHRADNE ODBORNYM
LABORATORNIM PERSONALEM.

Urceno pouze k diagnostice in vitro

2. UvoD
Pouziti kvalitniho kontrolniho materidlu se doporucuje
pro objektivni vyhodnoceni presnosti dané metody a je
nedilnou soucasti dobré laboratorni praxe. Tento vyrobek
slouzi jako zkusebni vzorek nebo jako fedidlo vzorku
mimo rozmezi.

3. REAGENCIE

NEGATIVNI  KONTROLNI SERUM / REDIDLO
VZORKU 1x 5 ml pfipraven k pouZiti.

Obsah: Stabilizovany bilkovinny roztok.
Stabilita: Neotevieny vyrobek zUlstava stabilni do data
spotfeby pfi teploté 2-8 °C. Po otevreni je vyrobek stabilni
2 mésice pfi 2-8 °C a 1 tyden pfi 15-30 °C; skladujte
v temnu.
Postup: Pred pouzitim nejprve vyrobek privedte na
pokojovou teplotu. Pfi pouziti vyrobku jako negativniho
kontrolniho séra postupujte v souladu s Navodem k
obsluze zafizeni Chorus. PFi pouziti jako fedidla vzorku
dodrZujte standardni laboratorni postupy.

4. UPOZORNENI

Vyrobek je zakdzdno pouzit po uplynuti data spotfeby.

2. Objevite-li evidentni znamky mikrobidlni kontaminace
nebo zakaleni, lahvi¢ku zlikvidujte.

3. Vyrobek nepouzivejte jako standard.

4, Vnitfni studie ukdazala, Ze Negativni kontrolni sérum
vykdzalo u testu REF 81051 Treponema IgM koeficient
blizici se sporné hranici. Proto se tento vyrobek jako
Negativni  kontrolni serum u tohoto testu
nedoporucuje pouzivat.

—

5. REFERENCNI LITERATURA

1. Engvall E, Perlman P (1971). "Enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA). Quantitative assay of
immunoglobulin G".Immunochemistry 8 (9): 871-4

6. HLASENi NEZADOUCICH UDALOSTI
Pokud v souvislosti s timto nastrojem dojde na
Uzemi Evropské unie k zavazné nehodg,
neprodlené ji nahlaste vyrobci a pfislusnému
organu vaseho ¢lenského statu.

(RO)

1. UTILIZAREA PRECONIZATA
PENTRU UTILIZAREA iN TESTELE IMUNOENZIMATICE iN
INSTRUMENTELE CHORUS CA SI CONTROL NEGATIV
SAU DILUANT PENTRU PROBE CARE AU DAT
REZULTATE IN AFARA LIMITELOR.
ACESTA TREBUIE UTILIZAT NUMAI DE CATRE
PERSONALUL DE LABORATOR PROFESIONIST.

Numai pentru diagnosticarea in vitro

2. INTRODUCERE
Utilizarea materialelor de control de calitate este
recomandata ca obiect de evaluare a preciziei metodei si
este parte integrala a unei practici de laborator. Acest
produs este utilizat ca proba test, sau ca diluant pentru
probe cu rezultate peste medie.

3. REACTIV

CONTROL NEGATIV / PROBA DILUANT
1x5 ml. Gata de utilizare

Continut: Solutie proteica stabilizata.
Stabilitate: Produsul nedeschis este stabil pana la data de
expirare daca este pastrat la 2/8 °C. Dupa deschidere
produsul este valabil timp de 2 luni la 2/8°C si 1 saptamana
la 15/30°C; pastrati la intuneric.
Procedura: Aduceti la temperatura camerei inainte de
utilizare Utilizati conform Manualului de Instruire Chorus
cand utilizati Controlul Negativ. Cand este utilizat ca
diluant proba, urmati standardul practicilor de laborator.

4. AVERTISMENTE

Produsul nu trebuie utilizat dupa data de expirare.

2. In cazul unei contaminari evidente microbiene sau a
turbiditatii produsului, eliminati fiola.

3. Produsul nu se utilizeaza ca un standard.

4. Intr-un studiu intern, Controlul Negativ, a rezultat un
index apropiat de limita incerta in testul REF 81051
Treponema IgM. Utilizarea sa ca Control Negativ nu
este recomandata in acest test.

—

5. BIBLIOGRAFIE

1. Engvall E, Perlman P (1971). "Enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA). Quantitative assay of
immunoglobulin G". Immunochemistry 8 (9): 871-4

6. RAPORTAREA INCIDENTELOR
Tn cazul in care a avut loc un incident grav in
legaturd cu acest dispozitiv pe teritoriul Uniunii
Europene, va rugam sa il raportati fara intarziere
producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care va aflati.
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1. NAMIENA
KORISTITI U IMUNOENZIMSKIM  TESTOVIMA U
INSTRUMENTIMA CHORUS KAO NEGATIVNU KONTROLU
ILI RAZRIEDIVAC UZORAKA KOJI SU DALI REZULTATE
IZVAN RAZMJERA.
MORA GA KORISTITI
LABORATORIJSKO OSOBLIJE.

SAMO STRUENO

Samo za in vitro dijagnosticku uporabu

2. UvoD
Uporaba materijala za kontrolu kvalitete naziva se
objektivnom procjenom to¢nosti metoda koje se koriste i
sastavni je dio dobre laboratorijske prakse. Proizvod se
koristi kao uzorak koji se analizira ili kao razrjediva¢ za
uzorke izvan raspona.

3. REAKTIVAN

NEGATIVNA KONTROLA / RAZRIEDIVAC
UZORAK 1x 5 ml. Spremno za uporabu

Sadrzaj: Stabilizirana otopina proteina.

Stabilnost: Proizvod je stabilan do datuma isteka ako se

skladidti na 2/8 °C. Nakon otvaranja stabilan je 2 mjeseca

na 2/8 °C i tjedan dana na 15/30 °C; Euvajte u mraku.

Postupak:

Prije uporabe dovedite na sobnu temperaturu. Koristite

kako je navedeno u Priru¢niku s uputama instrumenta

Chorus kada se koristi kao negativha kontrola. Kada

koristite kao razrjediva¢ uzoraka, koristite prema dobrim

laboratorijskim standardima.

4. UPOZORENJA

1. Proizvod se ne smije koristiti nakon isteka roka
valjanosti.
2. U slucaju ocite mikrobne kontaminacije ili

prekomjerne zamucenosti u proizvodu, odbacite bocu.

3. Proizvod nije namijenjen za standardnu uporabu.

4, U internom ispitivanju, negativni serum pokazao je
indeks blizu praga sumnje u testu REF 81051
Treponema IgM. Ne preporucuje se za uporabu kao
negativna kontrola u ovom testu.

5. BIBLIOGRAFIJA
1. Engvall E, Perlman P (1971). "Enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA). Quantitative assay of
immunoglobulin G".Immunochemistry 8 (9): 871-4

6. 1IZVIJESTAVANIE O NEZGODI
Ako je doslo do ozbiljne nezgode povezane s ovim
proizvodom na trziSnom podrucju Europske unije,
bez odgode ju prijavite proizvodacu i nadleznom
tijelu svoje drzave Clanice.

(BG)

1. NPEOHA3HAYEHO U3MOJ13BAHE
OA CE U3MNon3BA NP UMYHOEH3UMHU TECTOBE B

CHORUS MHCTPYMEHTU KATO OTPULIATE/THA
KOHTPOJIA WU PA3PEOUTE/T HA MNMPOBU, KOUTO
OABAT OTK/TOHEHUS.

TPABBA OA CE U3MNON3BA CAMO OT NPO®ECUOHAJIEH
JTABOPATOPEH NMEPCOHAJI.

CaMo 3a gMarHocTudHa ynotpe6a in vitro

2. BbBEOEHUE
M3Mnon3BaHeTo Ha MaTepuanu 3a KOHTPOS Ha KauyecTBOTO ce
nocoysa KaTo OBGeKTMBHa OLEHKa Ha To4YHOCTTa Ha
M3Mon3BaHUTe MeToOM WM e HepasfdenHa yacT oT pobpara
nabopaTopHa NpaKTuKa. MPodyKTbT ce M3Mor3Ba KaTto npoba
MpY aHanmMs UNu KaTo paspeamuTen 3a Npobu M3BbH OOXBAT.

3. PEAKTUB

OTPULIATE/THA KOHTPO/IA / PA3PEAMTES]
MPOBA 1x 5 ml. ['oToB 3a yrnoTpeba

CoaobpkaHue: CTabunmsmpaH NpoTeMHOB PasTBoOP.
CTabunHocT: MpoayKTbT € cTabuneH 0o AaTtata Ha U3TUYaHe
Ha CPOKa Ha FO[OHOCT, aKO Ce CbxpaHsiBa Npu 2/8°C. Cnep,
OTBapsiHe MpecTosiBa 2 Mecela npw 2/8°C n egHa ceaoMuua
npw 15/30°C; CbxpaHsiBaTe Ha TbMHO.
MNpouenypa:
Mpeon ynoTpeba ocTaBeTe [Oa ce 3aTonnM Ha CTalHa
TemMnepaTtypa. WM3nonseante, Kakto e [oco4YeHo B
PBbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba Ha Chorus Instrument, koraTo ce
M3MoN3Ba KaTo oTpuLaTeNHa KOHTPoa. KoraTo ce m3non3sa
KaTo paspenmuTen Ha NPoobu, M3MNOI3BalTe ro B CbOTBETCTBME C
nobpata nabopaTopHa MpaKT1Ka.

4. NPEAYNPEXOEHUA
1. MpooyKTbT He TpAbBa Oa ce M3Mon3Ba Cred U3TuyaHe Ha
CPOKa Ha roAHOCT.

2. B cnyya Ha O4YeBUMOHO MMKPOOHO 3aMbpcsiBaHe MW
MPeKOMEpPHa MbTHOCT Ha MPOAYKTa, M3XBbpIeTe drakoHa.

3. TpoLyKTbT He e npefgHasHayeH 3a WU3rMofsBaHe KaTto
CTaHOapT.

4. Tpy BBLTPELWHO W3NUTBaHE OTPULATENHUAT CepyM €
nokasan MHOEKC, 65IM3bK OO0 Mpara Ha CbMHeEHWe npu
Tecta REF 81051 Treponema IgM. He ce npenopbyBa Aa ce
M3MOM3Ba KaTo OTpML@TeNHa KOHTPOa B TO3M TECT.

5. BUBJTUOINPADUA
1. Engvall E, Perlman P (1971). "EH3MMHO CBbp3aH
MMyHoCcopbeHTeH aHanms (ELISA). KonnyecTseH aHanms Ha
UMyHornobynmH G". MimyHoxumus 8 (9): 871-4

6. OOKNAAOBAHE HA MHLUMOEHTU
AKO Ha TepuTopuaTa Ha EBpomnenckus cbio3 e
Bb3HMKHA/ Cepuo3eH MHUMOEHT, CBbp3aH C TOBa
YCTPOWCTBO, Mond, He3abaBHO CbobLleTe 3a ToBa Ha
MpPOM3BOAMTENSA U Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha BallaTa
ObprKaBa YneHKa..
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CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

REF| 83607

(ET)

1. KAVANDATUD KASUTAMINE
KASUTADA IMMUNOENSUMAATILISTES TESTIDES
CHORUS INSTRUMENTIDES NEGATIIVSE KONTROLLINA
VOl LAHIENDAJANA PROOVIDE PUHUL, MIS ANDSID
VALIASPOOLT VAHEMIKKU OLEVAID TULEMUSI.
SEDA TOHIVAD KASUTADA AINULT
PROFESSIONAALSED LABORATOORIUMI TOOTAIJAD.

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks

2. SISSEJUHATUS
Kvaliteedikontrollimaterjalide kasutamine on naidustatud
kasutatavate meetodite tapsuse objektiivseks
hindamiseks ja see on hea laboritava lahutamatu osa.
Toodet kasutatakse analUUsiproovina voi lahjendajana
Uleulatuvate proovide puhul.

3. REAKTIIV

NEGATIIVNE KONTROLL / LAHIENDAJA
PROOV 1x 5 ml. Valmis kasutamiseks

Sisu: Stabiliseeritud valgulahus.
Stabiilsus: Toode sailib kuni koélblikkusaja [6puni, kui seda
hoitakse 2/8 °C juures. Parast avamist sailib see 2 kuud
temperatuuril 2/8 °C ja Uks nadal temperatuuril 15/30 °C;
sadilitatakse pimedas.

Protseduur:
Enne kasutamist viia toatemperatuurile. Kasutage
negatiivse kontrollina kasutamisel vastavalt Chorus

Instrumenti kasutusjuhendile. Proovilahendusvedeliku
kasutamisel tuleb kasutada vastavalt heale laboritavale.

4. HOIATUSED

Toodet ei tohi kasutada parast kélblikkusaega.

2. llmselge mikroobse saastumise v&i toote
hagususe korral visake pudel ara.

3. Toode eiole méeldud kasutamiseks standardina.

4. Sisekatses naitas negatiivne seerum REF 81051
Treponema IgM testi kahtlusklUnnise lahedast indeksit.
Selle testi puhul ei ole soovitatav kasutada negatiivset
kontrolli.

—_

liigse

5. BIBLIOGRAAFIA

1. Engvall E, Perlman P (1971). "Enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA). Quantitative assay of
immunoglobulin G". Immunochemistry 8 (9): 871-4

6. VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui selle seadmega seoses on Euroopa Liidu
territooriumil toimunud tdsine Onnetus, teatage
sellest viivitamatult tootjale ja oma liikkmesriigi
padevale asutusele.

(LT)

1. NAUDOIJIMO PASKIRTIS
NAUDOJAMAS ATLIEKANT IMUNOFERMENTINIUS
TYRIMUS ,CHORUS" PRIETAISUOSE KAIP NEIGIAMAS
KONTROLINIS SKYSTIS ARBA KAIP MEGINIY, KURIY
REZULTATAI SKIRIASI NUO NORMOS, SKIEDIKLIS.
J| TURETY NAUDOTI TIK PROFESIONALUS
LABORATORIJOS DARBUOTOJAI.

Skirta tik diagnostiniam naudojimui in vitro

2. |VADAS
Kokybeés kontrolés medziagy naudojimas yra nurodomas
kaip objektyvus naudojamy metody tikslumo jvertinimas
ir yra neatsiejama geros laboratorinés praktikos dalis.
Produktas naudojamas kaip analizés meéginys arba kaip
skiediklis diapazonag virSijantiems meginiams.

3. REAKTYVUS
NEIGIAMAS KONTROLINIS SERUMAS /
SKIEDIKLIS

MEGINYS 1x 5 ml. Paruosta naudoti

Turinys: Stabilizuotas baltyminis tirpalas.
Stabilumas: Jei produktas laikomas 2/8 °C temperattroje,
jis islieka stabilus iki tinkamumo naudoti termino
pabaigos. Atidarytas jis 2 ménesius iSlieka stabilus 2/8 °C
temperatdroje ir vieng savaite 15/30 °C temperatdroje;
laikykite tamsoje.
Proceddara:
Prie§ naudodami palaikykite kambario temperatlroje.
Naudodami kaip neigiama kontrolinj seruma, naudokite
taip, kaip nurodyta ,Chorus” instrumento naudojimo
instrukcijoje. Naudodami kaip méginio  skiediklj,
naudokite pagal geraja laboratorine praktika.

4, |SPEJIMAI

Produkto negalima naudoti pasibaigus galiojimo laikui.

2. Jei produktas akivaizdziai uZterstas mikrobais arba
pernelyg drumstas, buteliuka iSmeskite.

3. Sis gaminys néra skirtas naudoti kaip standartinis.

4. Atliekant vidinj tyrima, neigiamo kontrolinio serumo
rodiklis buvo ant abejotinos ribos atliekant tyrima REF
81051 Treponema IgM. Nerekomenduojama naudoti
kaip neigiama kontrolinj seruma Siame tyrime.

—

5. BIBLIOGRAFIJA

1. Engvall E, Perlman P (1971). "Enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA). Quantitative assay of
immunoglobulin G". Immunochemistry 8 (9): 871-4

6. PRANESIMAS APIE INCIDENTUS
Jei Europos Sajungos rinkos teritorijoje jvyko rimtas
nelaimingas atsitikimas, susijes su Sia priemone,
nedelsdami praneskite apie tai gamintojui ir savo
valstybeés nares kompetentingai institucijai.
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CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
REF| 83607

(PL)

1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
DO STOSOWANIA W TESTACH IMMUNOENZYMATYCZNYCH
W APARATACH CHOROGRAFICZNYCH JAKO KONTROLA
UJEMNA LUB ROZCIENCZALNIK PROBEK, KTORE DALY
WARTOSCI ODSTAJACE.
MOGA BYC UZYWANE WYLACZNIE PRZEZ
PROFESJONALNY PERSONEL LABORATORIUM.

Tylko do diagnostyki in vitro

2. WPROWADZENIE
Stosowanie materiatdw kontroli jakosci jest wskazane jako
obiektywna ocena doktadnosci stosowanych metod i
stanowi integralng czes¢ dobrej praktyki laboratoryjne;j.
Produkt jest stosowany jako prébka w analizie lub jako
rozcienczalnik do prébek ponadnormatywnych.

3. REAKCYJINY

KONTROLA UJEMNA / ROZCIENCZALNIK
PROBKA 1x 5 ml Gotowy do uzycia

Zawartosé: Stabilizowany roztwér biatka.

Stabilno$¢: Produkt jest stabilny do daty waznosci, jesli

jest przechowywany w temperaturze 2/8°C. Po otwarciu

jest stabilny przez 2 miesigce w temperaturze 2/8°C i

przez tydzien w temperaturze 15/30°C; przechowywac¢ w

ciemnosci.

Procedura:

Przed uzyciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

Przy stosowaniu jako kontrola ujemna nalezy postepowac

zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia Chorus. W

przypadku stosowania jako rozcienczalnik do probek,

stosowac zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjna.

4. OSTRZEZENIA
1. Produkt nie moze by¢ uzywany po uptywie terminu
Waznosci.

2. W przypadku oczywistego zanieczyszczenia
mikrobiologicznego lub nadmiernego zmetnienia
produktu nalezy wyrzuci¢ butelke.

3. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania jako
standard.

4. W  badaniu  wewnetrznym  surowica ujemna
prezentowata indeks zblizony do progu watpliwosci w
teScie ODN. 81051 Treponema IgM. Nie zaleca sie
stosowania jako kontroli ujemnej w tym tescie.

5. BIBLIOGRAFIA

1. Engvall E, Perlman P (1971). "Enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA). Quantitative assay of
immunoglobulin G". Immunochemistry 8 (9): 871-4

6. ZGLOSZENIE ZDARZENIA
Jesli w zwigzku z tym wyrobem doszto do
powaznego wypadku na terytorium rynkowym Unii
Europejskiej, prosimy o niezwtoczne zgtoszenie
tego faktu producentowi i wiasciwemu organowi
panstwa kraju cztonkowskiego.
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CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
REF 83607

EN Date of manufacture

ES | Fecha de fabricacién EE Ea:eodev:’c:ﬁgcstfn’
IT | Data difabbricazione HEPOUN paywyng

ﬁl CS | Datum vyroby PT | Data de fabrico

HR | Datum proizvodnje RO | Data fabricatiei
ET | Valmistamise kuupaev BG | [laTa Ha Npon3BOACTBO

PL | Data produkcji LT | Pagaminimo data

EN | Use By FR | Utili .
ES | Fecha de caducidad tiserjusque
IT Utilizzare entro EL | Huepopnvia )\r]ﬁr]g
o p PT | Prazo de validade
g CS | Pouzitené do RO | Ase folosi pana la

HR | Upotrijebiti do
ET | Kasutage siseselt
PL | Data minimalnej trwatosci

BG | M3non3BaHe B paMKKUTe Ha
LT | Sunaudoti per

EN | Caution,consult accompanying documents
ES | Atencidén,ver instrucciones de uso

IT Attenzione, vedere le istruzioni per |'uso

CS | Pozor, ¢téte prilozené dokumenty

HR | Pozor, vidi upute za uporabu

ET | Tahelepanu, vt kasutusjuhendit

PL | Uwaga, patrz instrukcja obstugi

FR | Attention voir notice d'instructions

EL | Mpogidotroinon, cupBouAeuTEiTE TO GUVODA EvTUTIa
PT | Atengao, consulte a documentacgao incluida
RO | Atentie, consultati documentele insotitoare
BG | BHWMaHWe, BUXKTE MHCTPYKLUMUTE 3a yroTpeba
LT | Démesio, zr. naudojimo instrukcija

EN Manufacturer
ES Fabricante
IT Fabbricante

FR | Fabricant
EL | KaraokeuooTng
PT | Fabricante

Igg g{;?zk\j,gzaé RO | Productator
ET | Tootja BG | Mpoussoauten

PL | Producent LT | Gamintojas

EN | Contains sufficient for <n> tests

ES | Contenido suficiente para <n> ensayos
IT | Contenuto sufficiente per "n" saggi

CS | Obsah stac¢ina < n >testd

HR | Sadrza dovoljan za ,tot." Testova

ET | Piisav sisu "n" essee jaoks

PL | Zawiera wystarczajaca ilos¢ do ,n" prébek

FR | Contenu suffisant pour "n"tests

EL | Mepiexdpevo eTapKEG yia «v» eCETATEIG

PT | Conteudo suficiente para “n” ensaios
RO | Continunt sufficient pt <n> teste

BG | OocTaTb4yHO CbabpXaHue 3a "'n" eceTa

LT | Turinio pakanka ,n"tyrimy

EN | Temperature limitation

ES | Limite de temperatura

IT Limiti di temperatura

CS | Teplotniomezeni

HR | Temperaturne granice

ET | Temperatuuripiirangud

PL | Wartosci graniczne temperatury

FR | Limites de température
EL | Mepiopiopoi Bepuokpaciog
PT | Limites de temperatura
RO | Limita datemperatura
BG | TeMnepaTypHW rpaHmum
LT | Temperatlros ribos

EN | Consult Instructions for Use

ES | Consulte las instrucciones de uso
IT Consultare le istruzioni per I'uso
CS | Cté&te ndvod k pouziti

HR | Pogledati upute za uporabu

ET | Vt kasutusjuhendit

PL | Patrz instrukcja obstugi

FR | Consulter les instructions d'utilisation

EL | XupBouAeurteite TIG 0dnyieg XpAong

PT | Consulte as instrugdes de utilizagdo

RO | Pentru utilizzare consultati instructiunile
BG | BWKTe MHCTpyKUMKTe 3a yrnoTpeba

LT | Zr. naudojimo instrukcijas

=~ | <4 k| P

EN | Catalogue number FR | Référence du catalogue
ES | NUmero de catalogo EL | ApiBudg katahdyou

= IT Numero di catalogo PT | Referéncia de catalogo
CS | Katalogové ¢islo RO | Numar de catalog
HR | Kataloski broj BG | KaTanoxeH Homep
ET | Kataloogi number LT | Katalogo numeris

PL | Numer katalogowy
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CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

REF| 83607
Invitro Dlaghospc Med|<_:a| D/evv|ce_ . FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
ES Producto sanitario para diagndstico in vitro h . .
: i - - i . EL | Invitro AlayvwoTiké latpoTtexvoAoyikéd TTpoidv
IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro . o P X SN
- A p . Lo PT | Dispositivo médico para diagndstico in vitro
VD CS | Lékarské vybaveni pro diagnostiku in vitro . . ; . . A
. ; . - o RO | Dizpositiv medical pentru diagnosicare in vitro
HR | Medicinski proizvod za dijagnostiku in vitro
; ) - AT BG | OuarHoCTUYHO MeaUMLMHCKO U3enme UH BUTPO
ET | Invitro diagnostiline meditsiiniseade LT | nvitro diagnostikos medicinos priemoné
PL | Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro 9 P
EN | Batch code
ES | Cdédigo de lote R Code’du |Ot,
. EL | ApiBuog Maprtidag
IT | Codice del lotto P
S PT | Cédigo do lote
LOT CS | Kod sarze L
HR | Sifra serije RO | Lot
. BG | Kop Ha mapTuaaTa
ET | Partii kood LT | Partijos kodas
PL | Kod partii J
EN | Devices . .
ES | Dispositivos R DISpOS:ItIfS
IT Dispositivi EL | 2uokeu
POSIt o . PT | Dispositivos
CS | Pocet nastroju (prouzky) . . . .
Hr | Uredaii RO | Numar de dispositive (stripuri)
ET | s redaﬂ d BG | YcTtpounctea
PL V\?jrort?ye LT | Priemonés
IT Marcatura CE di conformita
EN | CE marking of conformity ES | Marcado CE de conformidad
c E CcS Oznakowanie zgodnosci CE FR | Marquage de conformité CE
DE | CE-Konformitat Skenneichnung PT | Marcagao CE de conformidade
EL | Znpavon ocudpopewono CE RO | Marcajul de conformitate CE
HR | CE oznaka sukladnosti BG | MapkupoBKa 3a cboTBeTCcTBME CE
ET | CE-vastavusmargis LT | EB atitikties Zenklas
PL | Oznaczenie zgodnosci CE
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