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Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni Kat. ¢. Nazev balenia Obsah balenia Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
BLT00071 LYO HUM P 10 x5 ml BLT00071 LYO HUM P 10 x 5 ml BLT00071 LYO HUM P 10 x 5 ml
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Charakteristika Charakteristika Characteristics

Kontrolni sérum LYONORM HUM P je lyofilizované kontrolni sérum zalozené
na humannim séru s koncentracemi a katalytickymi koncentracemi vétsiny
analytll v patalogickém rozsahu. Pfidané enzymy Zivoci§ného puvodu maji
vlastnosti odpovidajici enzymim v humannim séru.

Pouziti

Kontrolni sérum LYONORM HUM P je uréeno pro kontrolu pfesnosti a spravnosti
laboratornich postupl pro analyty, které jsou uvedeny v pfibalovém letaku.

Rekonstituce lyofilizatu

Lahvi¢ka s lyofilizatem se opatrné otevre tak, aby nedoslo ke ztraté lyofilizatu.
Do lahvi¢ky se odméfi pfesné 5,00 ml redestilované vody. Lahvi¢ka se znovu
dukladné uzavre, obsah se promicha krouzZivym 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 dalSich 30 minut. S rekonstituovanym kontrolnim sérem (s
roztokem kontrolniho séra) je nutno zachazet jako s nativni krvi nebo sérem.

Skladovani a stabilita
Pti skladovani na tmavém misté je LYONORM HUM P 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 la-
hviéce.Rekonstituované kontrolni sérum je stabilni, chranéné pred svétlem
a kontaminaci:

1 den pii 18-25°C

1 tyden pfi 2-8°C (bilirubin: 1 den)

1 mésic pfi —20 °C (bilirubin: 2 tydny)

Bezpecnostni priloha

Ur¢eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou
osobou.

Cinidla soupravy obsahuji biologicky material a jsou potencialné infekéni.
Pro pfipravu kontrolniho séra byla pouzita vyhradné séra darcl, u kterych
nebyly prokazany protilatky proti HIV (human immunodeficiency virus, ktery
je znamy také jako HTLV IIl/LAV), HCV (Hepatitis C Virus) a HB,Ag. Pro
zabezpeceni minimalizace rizika infekce virem HIV byla uzita lidska séra
podrobena dal$im zkoumanim specialnimi postupy. Testovani HIV protilatek
v séru nebo v plazmé, stejné jako produktl z nich vyrobenych, je v8ak
malo spolehlivé.

Vzhledem k tomu, Ze riziko infekce nemize byt vylouceno, je tfeba s vyrob-
kem zachazet jako s nativnimi vzorky pacientu.

PF¥i praci je nutné dodrzovat zasady osobni hygieny, nejist, nepit, nekoufit a
pouzivat osobni ochranné prostfedky. Po skonéeni 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 pohlizet jako na potencionalné infekéni a pFipadné
zbytky cinidla likvidovat podle vlastnich internich predpist jako nebezpeény
odpad v souladu se Zakonem o odpadech. Papirové obaly se predaji do
sbéru k recyklaci, pfipadné do komunalniho odpadu.

Datum revize: 17. 7. 2020
POUZITE SYMBOLY / USED SYMBOLS
Katalogové ¢islo
Katalégové ¢islo
Catalogue Number

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

Cislo $arze Datum expirace
Lot Number Datum exspiracie

Expiry Date

Kontrolné sérum LYONORM HUM P je lyofilizované kontrolné sérum zalozené
na humannom sére s koncentraciami a katalytickymi koncentraciami vacsiny
analytov v patologickom rozsahu. Pridané enzymy Zivo¢iSneho pévodu maju
vlastnosti zodpovedajice enzymom v humannom sére.

Pouzitie

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

Rekonstitucia lyofilizatu

Flasticka s lyofilizatom sa opatrne otvori tak, aby nedoslo k strate lyofilizatu.
Do flasticky sa odmeria presne 5,00 ml redestilovanej vody. Flasticka sa
znovu dokladne uzatvori, obsah sa premiesa krazivym pohybom a necha sa
stat' 30 min pri teplote (+15 az +25)°C. V priebehu tejto doby sa niekolkokrat
opatrne premiesa tak, aby nedoslo 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 (s roztokom kontrolného séra) je nutné zaobchadzat ako s nativnou
krvou alebo sérom.

Skladovanie a stabilita
Pri skladovani na tmavom mieste je LYONORM HUM P 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
frasticke.
Rekonstituované kontrolné sérum je stabilné, uchovavané v tme a chranené
pred svetlom:

24 hodin pri 18-25°C

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

1 mesiac pri -20°C (bilirubin: 2 tyzdne)
Bezpeénostna priloha
Uréené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne vy-
$kolenou osobou. Cinidla stpravy obsahuju biologicky material a st poten-
cionalne 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 IlI/LAV), HCV (Hepatitis C virus) a HB,Ag. Pre
zabezpecenie minimalizacie rizika infekcie virusom HIV boli pouzité fudské
séra podrobené dalSim skimaniam Specidlnymi postupmi. Testovanie HIV
protilatok v sére alebo v plazme, rovnako ako produktov z nich vyrobenych,
je v8ak malo spolahlivé.
Vzhladom k tomu Ze riziko infekcie neméze byt vylucené, je treba s vyrobkom
zaobchadzat’ ako s nativnymi vzorkami pacientov.
Pri praci je nutné bezpodmienecne dodrziavat zasady osobnej hygieny, nejest,
nepit, nefaj¢it, pouzivat osobné ochranné prostriedky. Po skonéeni prace je
treba pokozku ruk umyt teplou vodou a mydlom.
Pri eventualnom rozbiti flasti¢iek je nutné znelistené miesto dezinfikovat
Persterilom alebo Chloraminom.

Likvidacia odpadov

Na supravu je nutno pozerat ako na potenciondlne infekénd a pripadné
zvysky cinidla likvidovat podla vlastnych internych predpisov v sulade s na-
rodnou legislativou. Papierové obaly dajte do zberu k recyklacii, pripadne
do komunalneho odpadu.
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In vitro diagnostikum
In Vitro Diagnostics

Vyrobce
Vyrobca

Manufacturer

Ctéte navod k pouziti
Citajte navod k pouzitiu
See Instruction for Use

LYONORM HUM P is a lyophylized control serum based on human matrix
with most constituent concentrations and activities in the pathological range.
The added enzymes of animal origin have the properties as these enzymes
in human serum.

Use

Control serum LYONORM HUM P 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 P 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 im-
munodeficiency virus also known as HTLV IIl/LAV) and HBg 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.
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HuouopM 'YM I - nocranoska koHTpons
NpaBUNbLHOCTU M BOCMPOU3BOAUMOCTU pPe3yrbTaToB

KaT. Ne ®dacoBka
BLT00071 10 x 5 mn

€

XapaktepucTtuka

KoHTponbHas ceisopoTka IMOHOPM MYM M — nodpmnmanpoBaHHas CbIBOPOTKa,
M3roTOBIEHHAs Ha OCHOBE YENOBEYECKOM CbIBOPOTKY CO 3HA4YEHNSIMU NapameTpoB
COOTBETCTBYIOLLMMM MATONOTMYECKUM BenuyuHam. [JoGaBneHHble (epmeHTbI
JUBOTHbIX MEIOT CXOAHOE CTPOEeHUe C hepMeHTaMM CbIBOPOTKM KPOBYM YeroBeka.

MpumMeHeHne

KoHTponbHas cbiBopotka JIMOHOPM I'YM T npegHasHadeHa Ans KOHTPOns
TOYHOCTW W [JOCTOBEPHOCTU pe3ynkTaToB NlabopaTopHOro TecTUpOBaHWUS aHa-
TINTOB, NEPEYUCTIEHHBIX B NIMCTKE-BKMaAbILLE.

BoccraHoBneHue nuodunusara

PriakoH C CbIBOPOTKOM OCTOPOXHO OTKPbITb, HE AOMyckas notepyu nvodmnmaa-
Ta, U obaBuUTb K COOepXUMOMY prakoHa TOYHO 5 Mn GUMAMCTUNIMPOBAHHOW
BOAbl. 3aKkpbiTb hAKkoH U akkypaTHO MepemMellatb KpYroBbIMU ABWKEHUSMU A0
MOIHOrO pacTBOpeHns nnodomnmaara. M3berate BcneHuBaHus. He BCTpsixvBaTthb.
Mepen ucnonb3oBaHveM AaTtb noctosite 30 MUH NpY KOMHATHOW Temneparype
(+15 — +25)°C B TEMHOM MecCTe, B TeYeHWe KOTOPbIX (PrlakoH HecKomnbko pa3s
OCTOPOXHO MepemeluaTb. [na aHanvaa LenoyHon docdarasbl AONOMHUTENBHO
BblAEpXXaTb CbIBOPOTKY NMpu komHaTHoW Temnepatype 30 mMuH. OBpaliarbesi ¢
[laHHOW CbIBOPOTKOW HEOOXOAMMO C TEMU e Mepamu NPefoCTOPOXKHOCTH, Kak C
obpasuamm naumeHToB.

XpaHeHue U cTabunbLHOCTb
TNnocbmnnmamposanHbin JIMOHOPM M'YM I ctabuneH npu XxpaHeHU B TEMHOM
mecTe npu (+2 go +8) °C go aathl, ykasaHHON Ha dhnakoHe.
CpoK rogHOCTW NMOMUNU3NPOBAHHON KOHTPOSIbHON CbIBOPOTKM YyKasaH Ha
nakoHe.
OCTaBIAOLLME (aHANWTbI) KOHTPOMBHOW CbIBOPOTKM MPY XPAHEHUM B 3aLLMLLIEH-

HOM OT CBETa MecTe 1 ngvl OTCYTCTBUM KOHTaMMHaLUW CTaBUNbHbI:

1 oeHb npu 18-25°

1 Hepens npu 2-8°C (bununpy6uH: 1 aeHb)

1 mecsy, npu -20°C (6unupyobuH: 2 Hepenn)
Mepb! NpeAocTopoXHOCTH
Habop peareHTOB npeaHa3HaveH Ans in vitro AnarHoCTVknM npodeccmoHansHo
0byyeHHbIM nabopaHToM.
KoHTponbHasi cbiBopotka JIMOHOPM 'YM 1 u3rotoBrneHa Ha OCHOBE HOp-
MarbHON YernoBEeYEeCKON CbIBOPOTKM [OHOPOB, TeCTMElOBaHHoﬁ Ha OTCYyTCTBME
aHTUTENn K BUpYCy uMMyHodeduumuta yvenoseka (BWY), k Bupycy renatuta C
1 K MOBEPXHOCTHOMY aHTWUreHy BMpyca renatuta B.
Tak Kak pUCK 3apaeHWs HenMb3s MCKIoYMTb, TO paboTaTb C CbIBOPOTKOW
HeobXxoaMMO OCTOPOXHO, Kak C CbIBOPOTKON GOMNbHOrO.
Bo Bpemsi paGotbl cobniogath Bce npasuna obuert 6esonacHocT, kak npu
paboTe ¢ buonornyeckum matepuanom. CobniogaTb npaBuna MUYHOW rurme-
Hbl, UCMOMNb3ysi CPeAcTBa VMHAMBMAYanNbHON 3awwmThl (odexay, obyBb v T.4.).
3anpeLuaercst ecTb, MUTb U KYpUTb.
[Mocne okoHYaHWs paboTbl BbIMbITL PyKW TEMMOW BOAOW C MbIIIOM.
Ecnn nakoH € KOHTPOSIbHOWM CbIBOPOTKOWM pa3buncsl, 3arpsis3HEHHOe MEeCTo
npoaesnHMLMpoBaTb.

YTunusauusa ucnonb3oBaHHbIX MaTepuanos

Bce 06pasupl TecTa OMmKHbI paccMaTpuBaThbCsl, Kak NoTeHUManbHO MHULKM-
pOBaHHbIe 1 BMECTE C OCTanbHbIMU peareHTamu A0MKHbI ObITb YHUUYTOXEHbI B
COOTBETCTBUU C CYLLECTBYIOLLMMU B KaXOOW CTpaHe npaBunammn Ans 4aHHOro
BMAa matepuarnos.

BymaxHas ynakoBka u apyroe (bymara, CTekno, nnacTuk) AOKHbI ObITb pac-
COpPTMPOBaHbI Ansi BbIOpOCa C MyCOPOM MW OTMpaBlieHUst Ha nepepaboTky.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY [ata Bbigaun PY
Jlvonopm M'YM 11 - noctaHoBka
BLT00071 KOHTPOMS NPaBUNbHOCTA 1 ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019
BOCNPOV3BOANMOCTY Pe3yNnbTaTos

[ata nposefeHuns koHuTponsa: 17. 7. 2020

NCMNOJIb3YEMbIE CUMBOJ1bl / BUKOPUCTAHI MO3HAYKHU

KaTanoxHsblit Homep
KaTtanoxHuin Homep

Homep naptum Cpok rogHocTn
Homep naprii TepMmiH npuaaTHOCTI

JNIO T'YM I koHTpONb

Kat. Ne Ha3Ba ®dacyBaHHSA
BLT00071 norymn 10 x5 mn
Xapak'repucrvlka

J1IO 'YM T koHTpOSb - NiodinisoBaHa KOHTPOSIbHA CYpoBaTka, BUrOTOBMEHa 3,
CUpOBaTKN KPOBi NIOAMHK, i3 3HAYEHHSMW napameTpis, SKi BiANOBiAalOTb
NaTonoriYHNM 3HAYEHHSIM.

3acTocyBaHHA

KoHTponbHa cupoBaTka JIIO 'YM [1 kOHTponb nMpu3HavyeHa Ans KOHTPOIo
TOYHOCTI | BiATBOPIOBAHOCTI BMMipIOBaHb BMICTY aHaniTiB, 3a3HaydeHux
[OKYMEHTI-BKINaAeHHi.

BinHoBneHHsa niodinizaty

®nakoH 3 nioginizatom Ayxe 06epexHO BiAKPUTM, He Oomnyckakouu BTpaTw,
nopatn TouHo 5,00 mn GiguctunboBaHoi Boan. dnakoH 3akputun, obepexHo
nepemiwiati KpyroBuMmn pyxamu i aanuwmtn Ha 30 XBUIMH 3a Temnepatypu
Bia +15 po +25 °C. 3a uel yac e pAekinbka pasiB nepemiwatn (He
CTpyLUyBaTW, YHMKATV NOSIBA NiHW) 4O NOBHOI romoreHisadii. KoHTponb mMoxe
OyTn BuKOpuUcTaHuii Yepes 30 XBUNWH Nicnsi BiOHOBMNEHHS. [INs BM3HAYeHHSA
nyxHoi docdatasu cmposaTky HeobXiAHO BiACTOIOBATU AOAATKOBO YNPOAOBX
30 XBUMKUH.

3 BiAHOBMNEHOI CMPOBATKOK HEODXiAHO NOBOAMTUCS SIK i3 3paskamMu NaLieHTiB.

36epiraHHs i cTabinbHiCTb
JliodpinizoBanunn J1IO 'YM M koHTponb € cTabinbHUM A0 AaTtu, BKasaHol
Ha dnakoHi, 3@ yMoBU 36epiraHHs y 3aTeMHEHOMY Micli 3a Temneparypu
+2 — +8 °C. TepmiH npuaaTHocTi niodinizoBaHOl cMpoOBaTKM BKasaHW Ha
nakoHi.
CknafoBi (aHaniTv) KOHTPONbHOI CMPOBATKM 3@ YMOBW 36epiraHHs B
3aTeMHe-HOMY MicLi i BiACYTHOCTi KOHTaMmiHaUii € cTabinbHUMK yNpoaoBXK:

1 oHs 3a Temnepatypu 18-25 °C

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

1 micsiusa 3a Temnepatypm -20 °C (6inipy6iH: 2 TWxHI)

3axoau 6e3neku

BukopuctosyBatu nuwe Ans in vitro piarHoCTVkUM npodecinHo nigro-
TOBMEHUM nepcoHanom. PeaktuBu Habopy MicTaTb GiororiyHuii matepian,
KM Mae po3rnsaaTnes sk NoTeHLUiMHO iHdikoBaHuUiA. KoHTponbHa cupoBaTka
BWrOTOBMEHAa i3 CUpPOBATOK, MonepeaHbO MNPOTECTOBaHMX Ha BiACYTHICTb
aHTuTin go BIT (HIV) i renatuty C (HCV), a Takox aHTureHy renatuty B
(HBsAg). Ockinbk HEMOXIMBO MOBHICTIO BUKIIOUUTY HASIBHICTb iH(DEKLiHMX
areHTiB, TOMY 3 CMPOBAaTKOK HeOoBXiAHO MOBOAMTUCS SIK i3 3pa3koM MauieHTa.
MNig yac po6oTn HEOBXiAHO AOTPUMMYBaTUCA NpaBWN OCOGUCTOI ririeHU, BUKO-
pucToByBaT 0COBUCTI 3axXMCHI 3acobu, 3aBOPOHAETLCS BXMBATU XY | Hanof,
KypuTw. Micna 3akiHyeHHA poboTK HeObXiAHO BUMMUTU PyKV TEMMOK BOAOH 3
MunoMm. Y BUNaaKy po3buTTsa donakoHy HeobxigHO npopaesiHdikyBaTn 3abpya-
HeHe Micue nepcteponom abo xnopamiHoM.

YTunisauisa BMKopucTaHux martepianis

Habip cnig BBaXkaTu NOTEHUiRHO iHdikoBaHUM MaTepianom. 3anuiikv pea-
TeHTIB MiANsraoTb 3HULLEHHIO Y BiANOBIAHOCTI A0 AilouMX HauioHanbHMX abo
nokanbHUX NpaBvn AN AaHWX BUAIB Matepianis.

ManepoBe nakyBaHHA mignsarae yTunisauii Sk makynatypa.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [JATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

[ata npoBeaeHHs kKoHTponto: 17. 7. 2020
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I Mpownasogutens WH BUTpO AnarHocTuka DII IMepen UcMonb30BaHUEM /ﬂ/‘ Temnepatypa xpaHeHus

Burpo6Huk In vitro aiarHocTuka BHVMATENbHO U3y4anTe UHCTPYKLMIO Temnepatypa 36epiraHHs
Mepen BUKOPUCTAHHAM YBaXHO

BUBMITb [HCTPYKLjtO C HalioHanbHuit 3Hak

BiAnoBigHoCTI Ans Ykpainu

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