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Gebrauchsanweisung - Deutsch

Zusammensetzung

Humanserum in proteinhaltigem Phosphatpuffer mit Tween 20; fliissig, 5 x 3 ml; negativ
getestet auf anti-HIV-Ak, HBs-Ag (Hepatitis B-Virus-surface Antigen) und anti-HCV-Ak;
Konservierungsmittel: < 0,1 % Natriumazid; Farbstoff: 0,01 g/I Bromphenolblau.

Anwendungsbereich

SERION ELISA control sind positive Kontrollen fiir die qualitative und quantitative Anti-
kdrperbestimmung mit Immunoassays der Produktlinie SERION ELISA. Sie sind neben
den im SERTON ELISA Testkit enthaltenen Kontrollen ein zusétzliches Reagenz zur Uber-
priifung der Validitat des durchgefiihrten Testlaufs, zur Ermittlung der Prazision sowie
zur Dokumentation der Chargenkonstanz der angewendeten Methode. SERION ELISA
control dienen insbesondere zur Qualitatssicherung in akkreditierten Priiflaboratorien.

Lagerung und Haltbarkeit
Bei Lagerung bei 2 — 8 °C betragt die Haltbarkeit der gebrauchsfertigen SERION ELISA
control 18 Monate ab Herstellung; Haltbarkeitsdatum siehe Etikett. Nicht einfrieren.

VorsichtsmaBnahmen
Obwohl alle SERION ELISA control HBs-Ag-, anti-HCV-AK-, sowie anti-HIV-AK-negativ
getestet wurden, miissen sie als potentiell infektios betrachtet werden. Die Produkte
enthalten Natriumazid zur Konservierung. Verschlucken sowie Kontakt mit Haut oder
Schleimh&uten vermeiden!

Zielwerte und Giiltigkeitsbereiche

Im Rahmen umfangreicher Validierungsstudien werden fiir jedes testspezifische
SERION ELISA control Zielwerte und Giiltigkeitsbereiche ermittelt und auf chargenspe-
zifischen Analysenzertifikaten dokumentiert. Diese beziehen sich auf die Anwendung
von SERION ELISA control mit dem korrespondierenden SERION ELISA und dienen dem
Anwender als Richtwerte fiir die laborinterne Qualitatssicherung. Unter Anwendung
von SERTON ELISA weisen SERION ELISA control in der Regel eine positive Reaktion
auf. Einige SERION ELISA wurden unter Beriicksichtigung eines so genannten klini-
schen Grenzwertbereiches eingestellt, um z. B. hohe Seropravalenzen auszublenden.
Aus diesem Grund kann die Bewertung einzelner SERION ELISA control in Ausnahme-
féllen auch grenzwertig ausfallen.

Vorbereitung

SERION ELISA control sind gebrauchsfertig und diirfen nicht verdiinnt werden. Eine
Rf-Absorption ist ebenfalls nicht durchzufiihren. SERION ELISA control miissen vor
dem Testansatz auf Raumtemperatur erwarmt werden. Sie sollten vor dem Pipettier-
schritt mit einem Monomixer (z. B. Vortex) gut durchmischt werden, um eine homogene
Losung herzustellen.

Durchfiihrung

Im Rahmen des Testansatzes miissen 100 ul der SERION ELISA control in die Kavitat
eines Teststreifens des korrespondierenden SERION ELISA pipettiert werden. SERION
ELISA control sollten bei jeder Analysenserie mitgefiihrt und die Ergebnisse auf einer
so genannten Regelkarte eingetragen werden. Auf Anfrage wird die Excel-basierte
Auswertehilfe SERION accuracy gerne zur Verfiigung gestellt. SERION ELISA control
sind fiir die Anwendung mit dem korrespondierenden SERION ELISA vorgesehen. Bitte
beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung des SERION ELISA.

Einschrdankung

SERION ELISA control sollten nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr ver-
wendet werden. Bei Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder einer starken
Triibung des Produkts ist das Flaschchen zu verwerfen. SERION ELISA control sind
unabhéngig von den Kontrollen, die mit den SERION ELISA geliefert werden. Sie sind
nicht zur Verwendung als Standard geeignet. SERION ELISA control kénnen mit ande-
ren Testen nur nach Validierung durch den Anwender angewendet werden.

Instructions - English

Composition

Human serum in protein containing phosphate buffer with Tween 20; liquid, 5 x 3 ml;
negative for anti-HIV Ab, HBs-Ag (Hepatitis B-Virus surface antigen) and anti-HCV Ab;
preservative: < 0.1 % sodium azide; colouring: 0.01 g/I Bromphenol blue.

Intended Use

SERION ELISA controls are positive control sera for monitoring qualitative and quanti-
tative antibody determination when using immunoassays from the SERION ELISA pro-
duct line. They are to be regarded as additonal controls to the reagents supplied with
the test kits. They are used to determine validity of SERION ELISA test runs as well as
precision and reliability of the method. SERION ELISA controls are particularly recom-
mended as an aid for internal quality management in accredited laboratories.

Stability and Storage
The ready-to-use SERION ELISA controls are stable for 18 months from date of produc-
tion when stored at 2-8 °C; expiry date see label. Do not freeze.
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Precautions

Although all SERION ELISA controls have been found to be negative for HBsAg, HCV and
HIV-antibodies, they should be considered potentially infectious. The product contains
sodium azide as a preservative. Swallowing and contact with skin or mucous membra-
nes must be avoided!

Target Values and Target Ranges

In comprehensive validation studies, target values and target ranges for each test-spe-
cific SERION ELISA control are determined and documented on lot-specific certificates
of analysis. These are recommended as reference values for the quality management
in accredited laboratories when using SERION ELISA controls with the corresponding
SERION ELISA kits. SERION ELISA controls generally show positive results in test runs
with SERION ELISA. However, a few SERION ELISA tests were evaluated to corres-
pond to a so-called clinical threshold, e. g. in order to exclude high seroprevalences.
Therefore, the evaluation of individual SERION ELISA controls might deliver borderline
results in exceptional cases.

Preparation

SERION ELISA controls are ready-to-use and must not be diluted any further. Rf-ab-
sorption must not be performed. SERION ELISA controls must be brought to room
temperature before using. Before pipetting, SERION ELISA controls should be agitated
(e.g. by using a vortex mixer) in order to ensure a homogenous solution.

Performance

In course of the test run pipette 100 ul of SERION ELISA control into the cavity of the
corresponding SERION ELISA test strip. SERION ELISA controls are recommended to
be used in each SERION ELISA test run and the results recorded on a control chart. On
request we can supply you with our Excel-based evaluation tool SERION accuracy. SE-
RION ELISA controls are recommended for use with the corresponding SERION ELISA
test. Please also refer to the instruction manual of the SERTON ELISA.

Limitations

SERION ELISA control must not be used after expiry date. In case of microbiological
contamination or turbidity, the product should be discarded. SERION ELISA control are
independent from the controls included in the SERTION ELISA kit. They are not suitable
for use as standard. SERION ELISA controls can be used with other tests only after
validation by the user.

Mode d “emploi — Francais

Composition

Sérum humain dans des protéines contenant le tampon phosphate avec Tween 20; liqui-
de, 5 x 3 ml; négatif pour I‘anticorps anti-VIH, HBs-Ag (antigéne de surface du virus de
I'hépatite B) et anticorps anti-VHC; agent de conservation : < 0,1 %6 azoture de sodium;
colorant : 0,01 g/I bleu de bromophénol.-

Utilisation prévue

SERION ELISA controls sont des sérums de contréle positif permettant de contréler le
dépistage qualitatif et quantitatif des anticorps lors de I‘utilisation des immunoessais
de la gamme de produit SERION ELISA. IIs doivent étre considérés comme des contro-
les additionnels par rapport aux réactifs fournis dans la trousse de test. Ils sont utilisés
pour déterminer la validité des tests SERION ELISA aussi bien que la précision et la
fiabilité de la méthode. Les SERION ELISA controls sont particulierement recommandés
pour aider a la gestion interne de la qualité dans les laboratoires agréés.

Stabilité et Stockage

Les SERTON ELISA controls préts a I'emploi sont stables pendant 18 mois a partir de la
date de production lorsqu'ils sont stockés entre 2 et 8 °C; la date de péremption figure
sur ['étiquette. Ne pas congeler.

Précautions

Les SERION ELISA controls doivent &tre considérés comme potentiellement infectieux
méme s'ils se sont révélés négatifs aux tests de dépistage des anticorps anti- HBsAg,
VHC et VIH. Certains réactifs contiennent de I’azoture de sodium comme agent de
conservation. Il faut éviter d‘absorber ce produit et tout contact avec la peau et les
membranes muqueuses!

Valeurs cibles et Fourchettes cibles

Lors des tests de validation complets, les valeurs cibles et les fourchettes cibles pour
chaque SERION ELISA control, spécifique a un test donné, sont déterminées et notées
sur des certificats d‘analyse spécifiques a un lot. Celles-ci sont recommandées en tant
que valeurs de référence pour la gestion de la qualité dans les laboratoires agréés lors
de I‘utilisation des SERION ELISA controls avec les trousses SERION ELISA correspon-
dantes. Les SERION ELISA controls donnent généralement des résultats positifs dans
les tests d‘analyse avec SERION ELISA. Cependant, un petit nombre de tests SERION
ELISA a été évalué afin de déterminer la correspondance avec les seuils cliniques, par
ex., afin d'exclure les séroprévalences élevés. Ainsi, I‘évaluation des SERION ELISA

controls, individuellement, peuvent donner des résultats limites dans des cas excep-
tionnels.

Préparation

Les SERION ELISA controls sont préts a I‘emploi et ne doivent pas étre dilués.
L‘absorption Rf ne doit pas étre effectuée. Avant d‘utiliser le SERION ELISA controls il
faut le ramener a la température ambiante. Avant le pipetage, le SERION ELISA controls
doit étre agité (par ex., avec un vortex) pour obtenir une solution homogene.

Performance

Au cours du test, pipetez 100 ul de SERION ELISA control dans la cavité de la bande-
lette de test SERION ELISA correspondante. On recommande I‘utilisation des SERION
ELISA controls dans chaque test de SERION ELISA et I‘enregistrement des résultats
dans un tableau de contréle. On peut également vous fournir I‘outil d*évaluation, basé
sur Excel, SERION accuracy sur demande. On recommande I‘utilisation des SERTON ELI-
SA controls avec les tests SERION ELISA correspondants. Veuillez également consulter
le mode d‘emploi du SERION ELISA.

Limitations

SERION ELISA control ne doit pas étre utilisé apres la date de péremption. En cas de
contamination microbiologique ou de turbidité, le produit doit étre jeté. SERION ELISA
control sont indépendants des contrdles qui sont compris dans les trousses SERION
ELISA. Ils ne peuvent pas étre utilisés comme standards. SERION ELISA controls peu-
vent &tre utilisés avec d‘autres tests seulement aprés validation par [‘utilisateur.

Instrucciones de empleo - Espaiol

Composicion

Suero humano en tampon fosfato que contiene proteinas con Tween 20; liquido, 5 x 3
ml; negativo para Ac anti-VIH, HBs-Ag (antigeno de superficie del virus de la hepatitis
B) y anticuerpo anti-VHC; conservante: azida sédica < 0,1 %; colorante: 0,01 g/I de
azul de bromofenol.

Uso previsto

SERION ELISA controls son sueros control positivos para el seguimiento de la deter-
minacion cualitativa y cuantitativa de anticuerpos al utilizar inmunoensayos de la linea
de productos SERION ELISA. Se deben considerar como controles adicionales a los
reactivos suministrados con los kits de pruebas. Se utilizan para la determinacion de la
validez de las cargas de pruebas de SERION ELISA asi como la precision y fiabilidad del
método. SERION ELISA controls se recomienda en especial como ayuda para la gestion
interna de la calidad en laboratorios autorizados.

Estabilidad y conservacion

Los SERION ELISA controls son estables durante 18 meses a partir de la fecha de
fabricacion cuando se conservan entre 2 y 8 °C; para la fecha de caducidad, véase el
etiquetado. No congelar.

Precauciones

Aunque todos los SERTION ELISA controls han resultado negativos para HBsAg y los an-
ticuerpos frente a VHC y VIH, se deberan considerar como potencialmente infecciosos.
El producto contiene azida sédica como conservante. Debe evitarse su ingestién y el
contacto con la piel o membranas mucosas.

Valores objetivo e intervalos objetivo

En estudios de validacion exhaustivos, se determinan y documentan valores objetivo e
intervalos objetivo para cada SERION ELISA control especifico de la prueba en certifica-
dos de andlisis especificos del lote. Estos se recomiendan como valores de referencia
para la gestién de la calidad entre laboratorios autorizados al utilizar SERION ELISA
controls con los correspondientes kits SERION ELISA. SERION ELISA controls general-
mente muestra resultados positivos en las pruebas con SERION ELISA. Sin embargo se
evaluaron algunas pruebas SERION ELISA comprobandose que correspondian a un asi
llamado umbral clinico, por ejemplo para excluir seroprevalencias altas. Por lo tanto,
la evaluacion de SERION ELISA controls podria proporcionar resultados dudosos en
casos excepcionales.

Preparacion

SERION ELISA controls estén listos para usar y no se deben diluir mas. No se debe rea-
lizar absorcion Rf. SERION ELISA controls se debe llevar a temperatura ambiente antes
de utilizacion. Antes de pipetear, SERION ELISA controls se debe agitar (por ejemplo
utilizando un mezclador de vértice) para garantizar una solucion homogénea.

Funcionamiento

En el curso de la prueba, introduzca la pipeta de 100 ul de SERION ELISA control en
la cavidad de la tira de prueba correspondiente de SERION ELISA. Se recomienda la
utilizacién de SERION ELISA controls en cada prueba de SERION ELISA y registrar los
resultados en un gréfico de control. Bajo peticién, podemos suministrar nuestra herra-
mienta de evaluacién basada en Excel SERION accuracy. Se recomienda la utilizacion
de SERION ELISA controls con la prueba SERION ELISA correspondiente. Consulte tam-
bién el manual de instrucciones de SERION ELISA.

Limitaciones

SERION ELISA control no se debe utilizar después de la fecha de caducidad. En caso
de contaminacién microbiolégica o turbidez, se debe desechar el producto. SERION
ELISA control es independiente de los controles incluidos en el kit SERION ELISA. No es
apropiado para utilizar como patrén. SERION ELISA controls se puede utilizar con otras
pruebas Gnicamente tras la validacién por parte del usuario.

Istruzioni - ltaliano

Composizione

Siero umano in tampone fosfato contenente proteine con Tween 20; liquido, 5 x 3 ml;
negativo per anti-HIV-Ab, HBs-Ag (Hepatitis B-Virus surface antigen) e anti-HCV-Ab;
conservante: sodio azide < 0,1 %; colorante: blu di bromofenolo 0,01 g/I.

Uso previsto
I SERION ELISA control sono sieri di controllo positivi per la determinazione anticorpale
qualitativa e quantitativa con gli immunodosaggi della linea SERION ELISA. Si tratta di

controlli addizionali che affiancano i reagenti forniti con i kit e vengono utilizzati per ve-
rificare la validita delle sessioni di analisi effettuate con i test SERION ELISA, oltre che
per determinare la precisione e I’affidabilita del metodo. I SERION ELISA control sono
particolarmente indicati per la gestione della qualita nei laboratori accreditati.

Stabilita e conservazione
T SERION ELISA control pronti per I'uso sono stabili per 18 mesi dalla data di produzio-
ne se conservati a 2-8 °C; per la data di scadenza, vedere Petichetta. Non congelare.

Precauzioni

Benché tutti i SERION ELISA control siano risultati negativi per HBsAg e per gli anticor-
pi anti-HCV e anti-HIV, devono essere considerati potenzialmente infettivi. Il prodotto
contiene sodio azide come conservante. Evitare 'ingerimento e il contatto con la cute
0 con le mucose!

Valori target e intervalli di riferimento

In ampi studi di validazione vengono determinati i valori target e gli intervalli di rife-
rimento di ogni specifico SERION ELISA control, e quindi documentati nei certificati di
analisi specifici per ogni lotto. Tali valori, riferiti all’uso dei SERION ELISA control con
i corrispondenti kit SERION ELISA, sono consigliati come valori di riferimento per la
gestione della qualita nei laboratori accreditati. I SERION ELISA control sono general-
mente positivi nelle sessioni di analisi condotte con SERTON ELISA. Tuttavia, alcuni test
SERION ELISA sono stati impostati in base a una cosiddetta soglia clinica, ad esempio
per escludere le sieroprevalenze elevate. Pertanto, in casi eccezionali, singoli SERION
ELISA control possono fornire risultati compresi nella zona grigia.

Preparazione

TSERTON ELISA controlsono pronti per ’'uso e non devono essere diluiti. Inoltre, non deve
essere effettuato adsorbimento del fattore Rf. T SERION ELISA control devono essere
portati a temperatura ambiente prima dell’uso. Prima di pipettare, i SERION ELISA con-
trol devono essere miscelati (ad es. con un vortex) per ottenere una soluzione omogenea.

Esecuzione

Nella sessione di analisi, pipettare 100 ul di SERION ELISA control nella cavita della
corrispondente striscia reattiva SERION ELISA. Si consiglia di utilizzare i SERION ELI-
SA control in ogni sessione di analisi condotta con SERION ELISA e di documentare
i risultati in un registro apposito. Lo strumento di valutazione su base Excel SERION
accuracy & disponibile su richiesta. I SERION ELISA control sono destinati all’uso con
il corrispondente test SERION ELISA. Fare riferimento anche alle istruzioni per 'uso
del test SERION ELISA.

Limitazioni

T SERION ELISA control non devono essere utilizzati dopo la data di scadenza. In caso di
contaminazione microbiologica o torbidita, il prodotto deve essere eliminato. I SERION
ELISA control sono indipendenti dai controlli inclusi nel kit SERION ELISA e non sono
indicati per essere impiegati come standard. I SERION ELISA control possono essere
utilizzati con altri test solo dopo validazione da parte dell’utente.

Instrucoes - Portugués

Composicao

Soro humano em tampao fosfato com Tween 20 contendo proteinas; liquido, 5 x 3 ml;
negativo para anti-HIV Ab, HBs-Ag (antigénio de superficie do virus da hepatite B) e
anti-HCV Ab; conservante: azida de sédio a < 0,1 %; corante: azul de bromofenol 0,01
g/l.

Aplicacdo

SERION ELISA controls sao soros de controlo positivo para monitorizar a determinacao
qualitativa e quantitativa quando se utilizam imunoensaios da linha de produtos SERT-
ON ELISA. Estes séo considerados controlos complementares aos reagentes forneci-
dos com os kits de teste, sendo utilizados para determinar a validade das execucdes
dos testes SERTON ELISA, assim como a precisdo e a fiabilidade do método. Os SERION
ELISA controls séo particularmente recomendados para auxiliar a gestao da qualidade
interna em laboratdrios acreditados.

Estabilidade e armazenamento

Os SERION ELISA controls prontos a utilizar sdo estéveis durante 18 meses a partir
da data de fabrico quando armazenados entre 2° e 8°C; ver o prazo de validade no
rétulo. Nao congelar.

Precaugodes

Embora se tenha verificado que os SERION ELISA controls sdo negativos para HBsAg,
HCV e anticorpos anti-HIV, devem ser considerados potencialmente infecciosos. O pro-
duto contém azida de sddio como conservante. Ha que evitar a ingestao e o contacto
com a pele ou as mucosas!

Valores-alvo e intervalos-alvo

Em estudos de validacdo abrangentes, os valores-alvo e os intervalos-alvo para cada
SERION ELISA control séo determinados e documentados em certificados de analise
especificos para cada lote. Estes sdo recomendados como valores de referéncia para a
gestdo da qualidade em laboratérios acreditados quando se utilizam os SERION ELISA
controls com os kits SERION ELISA correspondentes. Os SERION ELISA controls exibem
geralmente resultados positivos em execucdes de testes com SERION ELISA. Contudo,
alguns testes SERION ELISA foram avaliados de forma a corresponder ao chamado
limiar clinico, por exemplo para excluir seroprevaléncias elevadas. Por conseguinte, em
casos excepcionais, a avaliacao de SERION ELISA controls individuais pode apresentar
resultados nos valores-limite.

Preparacao

Os SERION ELISA controls estdo prontos a utilizar e ndo deverdo ser mais diluidos.
Nao deve ser realizada absorcao de Fr. Os SERION ELISA controls tém de atingir a
temperatura ambiente antes da utilizacdo. Antes de serem pipetados, os SERION ELISA
controls devem ser agitados (p. ex. num misturador vértex) para garantir que a solucdo
fica homogénea.

Desempenho

Durante a execucdo do teste, pipetar 100 ul de SERION ELISA control para a cavidade
da tira de teste SERION ELISA correspondente. Os SERION ELISA controls s&o reco-
mendados para serem utilizados em cada execucdo do teste SERION ELISA, sendo os

resultados registados numa tabela de controlo. Podemos fornecer a pedido a nossa
ferramenta de avaliagdo da exactidao em Excel SERION accuracy. Os SERION ELISA
controls sdo recomendados para serem utilizados com o teste SERION ELISA corres-
pondente. Consulte também o manual de instrucdes do SERION ELISA.

Limitacoes

0 SERION ELISA control ndo pode ser utilizado ap6s o prazo de validade. Em de conta-
minacdo microbioldgica ou turbidez, o produto deve ser eliminado. Os SERION ELISA
controls sao independentes dos controlos incluidos no kit SERION ELISA. Ndo séo ade-
quados para serem utilizados como padrdo. Os SERION ELISA controls s6 podem ser
utilizados com outros testes apés a validacao pelo utilizador.

Anvisningar - Svenska

Innehall

Humant serum i proteinhaltig fosfatbuffert med Tween 20, flytande 5 x 3 ml, negativt
for anti-HIV-antikroppar, HBs-AG (hepatit B-virusytantigen) och anti-HCV-antikroppar.
Konserveringsmedel: < 0,1 % natriumazid. Fargamne: 0,01 g/I bromfenolblatt.

Anvandningsomrade

SERION ELISA controls ar positiva kontrollsera for kontroll av kvalitativ och kvantitativ
antikr bestamning med ir lyser fran produktlinjen SERION ELISA. De &r
att betrakta som extra kontroller av de reagenser som foljer med testsatserna. De
anvands for att bestdmma validiteten hos testkdrningar med SERION ELISA, samt met-
odens precision och tillforlitlighet. SERION ELISA controls rekommenderas sérskilt som
hjdlpmedel for den interna kvalitetsstyrningen vid ackrediterade laboratorier.

Stabilitet och forvaring

SERION ELISA controls levereras klara for anvandning och &r stabila under 18 manader
frén tillverkningsdatum vid férvaring vid 2-8 °C. Utgdngsdatum anges pé etiketten.
Fér ¢j frysas.

Férsiktighetsatgarder

Samtliga SERION ELISA controls har befunnits negativa for HbsAG, HCV- och HIV-an-
tikroppar men ska trots det betraktas som potentiellt infektiésa. Produkten innehéller
natriumazid som konserveringsmedel. Produkten far inte svéljas och inte komma i kon-
takt med hud eller slemhinnor!

Malvérden och malomraden

Genom omfattande valideringsstudier faststélls malvarden och malomraden for varje
testspecifik SERION ELISA control och dokumenteras pa lot-specifika analyscertifikat.
Dessa rekommenderas som referensvarden for kvalitetsstyrningen vid ackrediterade
laboratorier ndr SERION ELISA controls anvénds med motsvarande SERION ELISA-sat-
ser. SERION ELISA controls uppvisar generellt positiva resultat vid testkdrningar med
SERION ELISA. Nagra SERION ELISA-tester visade sig dock vid utvardering motsvara
ett sd kallat kliniskt troskelvarde, t.ex. for att utesluta hoga seroprevalenser. Utvérde-
ringen av individuella SERION ELISA controls kan darfor i exceptionella fall ge resultat
som ligger ndra gransvardena.

Beredning

SERION ELISA controls &r klara att anvdnda och fir inte spadas ytterligare. Rf-
absorption ska inte goras. SERION ELISA controls maste anta rumstemperatur fére
anvandningen. Fore pipettering ska SERION ELISA controls blandas vl (t.ex. med en
vortex-mixer) for att f& en homogen 16sning.

Genomfdrande

Pipettera under testkérningen 100 I SERION ELISA control i motssvarande brunn pa
SERION ELISA testremsan. SERION ELISA controls rekommenderas vid varje SERION
ELISA testkdrning och resultaten registreras pa ett kontrollkort. Om s& onskas kan
ni bestélla vért Excel-baserade utvarderingsverktyg SERION accuracy. SERION ELI-
SA controls rekommenderas for anvandning tillsammans med motsvarande SERION
ELISA-test. Se aven bruksanvisningen till SERION ELISA.

Begransningar

SERION ELISA controls far inte anvandas efter utgdngsdatum. Vid mikrobiologisk
kontaminering eller vid grumling ska produkten kasseras. SERION ELISA controls &r
fristaende fran de kontroller som ingar i SERION ELISA-satsen. De dr inte lampliga
for standardanvandning. SERION ELISA controls kan endast anvandas for andra tester
efter validering av anvandaren.

Instruktioner - Dansk

Sammenszetning

Humant serum i protein indeholdende phosphatbuffer med Tween 20; veeske, 5 x 3 ml;
negativ for anti-HIV Ab, HBs-Ag (Hepatitis B-virus-overfladeantigen) og anti-HCV Ab;
konserveringsmiddel: < 0,1 % natriumazid; farvestof: 0,01 g/I bromphenolblat.

Tilsigtet anvendelse

SERION ELISA controls er positive kontrolsera til monitorering af kvalitativ og kvan-
titativ antistoft Ise ved delse af immunoassays fra SERION ELISA pro-
duktlinjen. De skal opfattes som ekstra kontroller til de reagenser, der leveres med
analysekittene. De bruges til at bestemme validiteten af SERION ELISA analysekersler
sével som metodens praecision og palidelighed. SERTON ELISA controls anbefales iseer
som en hjaelp til intern kvalitetskontrol i akkrediterede laboratorier.

Holdbarhed og opbevaring

De brugsklare SERION ELISA controls er holdbare i 18 méneder fra produktionsda-
toen, nar de opbevares ved 2-8 °C. Se etiketten for information om udlgbsdato. M&
ikke fryses.

Forholdsregler

Selvom alle SERION ELISA controls er fundet negative for HBsAg-, HCV- og HIV-anti-
stoffer, ber de anses som potentielt smitsomme. Produktet indeholder natriumazid som
konserveringsmiddel. Indtagelse og kontakt med hud eller slimhinder skal undgas!

Malveerdier og malomrader
T omfattende valideringsundersagelser bestemmes og dokumenteres malveerdier og
mélomrader for hver analysespecifik SERION ELISA control pa lotspecifikke analyse-

certifikater. Disse anbefales som referenceveerdier for kvalitetskontrol i akkrediterede
laboratorier ved anvendelse af SERION ELISA controls med de tilsvarende SERION
ELISA kits. SERION ELISA controls viser generelt positive resultater i testkersler med
SERION ELISA: Nogle enkelte SERION ELISA analyser blev dog evalueret til at svare til
en sakaldt klinisk teerskel, f.eks. for at ekskludere hgje seropraevalenser. Evalueringen
af individuelle SERION ELISA controls kan derfor give resultater i greenseomradet i
usadvanlige tilfeelde.

Forberedelse

SERION ELISA controls er klar til brug og skal ikke fortyndes yderligere. Rf-absorption
mé ikke foretages. SERION ELISA controls skal have stuetemperatur inden anven-
delse. SERION ELISA controls skal omrystes inden pipettering (f.eks. ved brug af en
vortexmixer) for at sikre en homogen oplasning.

Praestation

I lobet af testkerslen pipetteres 100 ul SERION ELISA control i hullet i den tilsvaren-
de SERION ELISA teststrimmel. Det anbefales at bruge SERION ELISA controls i hver
SERION ELISA analysekersel og at registrere resultaterne pa et kontrolskema. Vores
Excel-baserede evalueringsredskab, SERION accuracy, fas pa anmodning. SERION ELI-
SA controls anbefales til brug med den tilsvarende SERION ELISA analyse. Se ogsa
venligst brugsanvisningen til SERION ELISA.

Preestation

SERION ELISA control ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Produktet skal kasseres
i tilfeelde af mikrobiologisk kontamination eller uklarhed. SERION ELISA control er uaf-
heengig af de kontroller, der er inkluderet i SERION ELISA kittet. De er ikke egnede til
brug som en standard. SERION ELISA controls kan kun bruges sammen med andre
analyser efter validering af brugeren.

0dnyieg xprong - EAAnvika

Z0veson

AvBpwTTIvog 0pdg ot TTPWTEIVOUXO PUBMICTIKG SIGAUHA QWOPOPIKWY pe Tween 20,
uypd, 5 x 3 ml; apvnTiké yia avTi-HIV Ab, HBs-Ag (avTiyévo emigaveiag 100 nTratindag
B) kai avti-HCV Ab; ouvtnpntiké: < 0.1 % aidio vatpiou, xpwoTikr: 0.01 g/l kuavouv
NG BpwpHoPaIvOAng.

Evdedeiypévn Xprion

O1 SERION ELISA controls eivai BeTikoi opoi eAéyxou yia Tnv TrapakoAoubnon
TOIOTIKOU ~ KOl TTOCOTIKOU  KaBopIopoU  avTIowHATwY  6Tav — Xpnoigotrolouval
avoooloyikoi péBodor améd Tn oeipd poidviwy SERION ELISA. MpoBAémovtal wg
€TMITTA¢0V €AgyXol OTa QVTISPAOTAPIC Ta OTToIa TTaPEXovVTal Badi Ye Ta KIT Sokipaciag.
XpnaoigotroloUvTal yia Tov kaBopiouo 10X00g Twv Siadikaciwy Tng dokipaciag SERION
ELISA, 6mwg emiong kai Tng akpiBeiag kai Tng agiotmoTiag Tng peBodou. Or SERION
ELISA controls ouviotwvTtal 1B1aiTepa wg Bordnua yia TNV eowTepikh diacpalion
TOI6TNTAG O TIOTOTIOINUEVA EPYACTAPIA.

Aatipnaon kai @UAagn
O1 étoipor Tmpog xprion SERION ELISA controls eivai otaBepoi yia 18 priveg amd
TNV nUepopnvia Tapaywynig 6tav guhdooovTal oe 2-8 °C, nuepounvia Afgng BAETE
ETIKETA. MV KaTaWUXETE.

MNpoguAdgeig

Av kai 6Aol ol SERION ELISA controls éxouv BpeBei va gival apvnTIKOi 0Ta QvTICWHATA
yia HBsAg, HCV kai HIV, Ba mrpéTrel va BewpolvTal SuvnTiKd oAUCHaTIKoi. To TTpoidv
TEPIEXEN adidlo Tou vaTpiou wg ouvTnENTIKG. TPETTEl va aTToQedYETal N KATATIOON Kal
n ema@n Pe 1o Séppa ) Toug BAevvoydvoug!

Tiuég oTéxoI Kal E0pOg 10XU0G

Z€ TIEPIEKTIKEG MEAETEG ETTIKUPWONG, Ol TIHEG OTOXOI Kal To eUPOG 10XU0G yia KABE
€181ké yia Tn dokipaoia SERION ELISA kaBopilovtal kal kataypda@ovTal o€ €18IKA yia
TNV TTaPTIda TOTOTTOINTIKG avaAuong. AUTAE CUVIOTWVTAI WG TIHEG avapopdg yia Tn
dlao@alion TToI6TNTAG O€ TOTOTIoINUEVA EpyaaThpla OTav Xpnaigotolouvtal SERI-
ON ELISA pe avrioToixa kit SERION ELISA. Or SERION ELISA controls epgavifouv
VeVIKa BeTikG amoteAéopata ot dladikaaieg dokipaoiwv pe SERION ELISA. Qotéoo,
Hepikég dokipaoieg SERION ELISA €xouv puBpIoTEi €101 WOTE va avTioTolxoUv o€ éva
AeyOpevVo KAIVIKO Oplo, TT.X. WOTE va atrokAgiouv uynArf opoBeTikdTnTa. Mo To Adyo
auTo, 0 UTToAOYIoNOG ouyKeKpIpévwy SERION ELISA controls gival duvard va Trapéxel
OPIOKA ATTOTEAECHATA OE ECAIPETIKEG TIEPITITWOEIG.

MNposToipacia

O1 SERION ELISA controls eivail €Toigol TTpog Xpron Kai Sev TTPETTEN va apaiwBouv
TepaiTépw. Agv TIpéTrel va dievepynBei amoppo@nan peupatoeldn Tapdayovta (Rf).
O1 SERION ELISA controls Tpémel va BpiokovTal oe Bepuokpaaia dwpatiou Tpiv
amo ™ Xeron. Mpiv amé 1o metdpiopa or SERION ELISA controls 6a tpémel va
avakivouvTal (T1.X. XPNOIMOTIoIVTAG évav avayiktn vortex) woTe va egao@ahietal éva
OHOIOYEVEG BIGAUHA.

Aiggaywyn

v Tropeia Tng dievépyeiag Tng dokipaciag mimetdpete 100 pl SERION ELISA control
oTnV KoIAGTNTA TNG avTioToixng Taviag dokipaciag SERION ELISA. Or SERION ELISA
controls cuvioTWVTal yia Tn Xprion o€ kaBe die§aywyri Sokipaciag SERION ELISA kai
Ta amoTeAéopaTa KataypdgovTtal o€ pia KapTa eAéyxou. MeTd atmé aitnua utropoUpe
va 0ag TTpopnBeUcoupE e To epyaAgio uTTohoyiopoU pag ot Baon Excel, 1o SERI-
ON accuracy. O1r SERION ELISA controls cuvioTwvTal yia XpAon He TNV avTioToixn
Sokipacia SERION ELISA. MapakaAw avatpééare aTo eyxelpidio odnyiwv g SERI-
ON ELISA. amm6 emkUpwon aroé 1o XpARoTn.

Meplopiopoi

To SERION ELISA control dev TIp£TTel va XpNnOIPOTIOIEITAI PETA ATTO TNV NUEPOUNVia
AAENG. Ze TTEPITITWON MIKPOBIOKAG ETIPOAUVONG 1 BoAepdTNTAG, TO TTPOIGV Ba TTPETTEN
va amoppimtetral.O SERION ELISA control givar ave§aptntog atméd Tou EAEyXoug TTou
oupTtrepidapBavovtal oto kit SERION ELISA. Aev eival kat@AAnAor yia xprion wg
TpéTuTiol opoi. O1 SERION ELISA controls umopoUv va xpnoipotroinBolv pe GAAeg
Sokipaoieg PETE aTrd SlakpiBwaon amé To XPAOTN.



Instrukcje - Polski

Sktad

Ludzka surowica w buforze fosforanowym zawierajgcym biatka z Tween 20; ptyn, 5
x 3 ml; ujemna dla przeciwciat anty-HIV, HBs-Ag (antygen powierzchniowy wirusa
zapalenia watroby typu B) i przeciwciat anty-HCV; konserwant: < 0,1 % azydek sodu;
barwnik: 0,01 g/l biekit bromofenolowy.

Zastosowanie

Kontrole SERION ELISA to dodatnie surowice kontrolne do monitorowania
jakosciowego i ilosciowego oznaczania przeciwciat przy stosowaniu testow immuno-
enzymatycznych z serii produktéw SERION ELISA. Nalezy je traktowa¢ jako kontro-
le dodatkowe do odczynnikéw dostarczanych w zestawach testowych. Stosuje sie
do okreslania walidacji przebiegu testow SERION ELISA, jak réwniez doktadnosci i
wiarygodno$ci metody. Kontrole SERION ELISA sg szczegdlnie zalecane jako pomoc
w wewnetrznym zarzadzaniu jako$cig w laboratoriach akredytowanych.

Trwatos¢ i przechowywanie

Gotowe do uzytku kontrole SERION ELISA zachowuijg trwato$¢ przez 18 miesiecy od
daty produkcji, o ile sg przechowywane w temperaturze 2-8 °C, data waznosci jest
podana na etykiecie. Nie zamrazac.

Ostrzezenia

Pomimo, Zze wszystkie kontrole SERION ELISA sg ujemne dla antygenu HBs oraz
przeciwciat przeciwko HCV i HIV, nalezy je traktowa¢ jak potencjalnie zakazny
materiat. Produkt zawiera azydek sodu jako konserwant. Nie nalezy polyka¢ produktu
ani doprowadza¢ do jego kontaktu ze skorg lub blonami $luzowymi!

Wartosci docelowe i zakresy wartosci

We wszechstronnych testach walidacji okreslono warto$ci docelowe i zakresy docelo-
we dla kazdej kontroli swoistej dla danego testu SERION ELISA oraz udokumento-
wano je w certyfikacie kontroli jako$ci dla danej serii. Sg one rekomendowane jako
wartosci referencyjne w zarzadzaniu jakoscig w laboratoriach akredytowanych przy
stosowaniu kontroli SERION ELISA z odpowiednimi zestawami SERION ELISA.
Kontrole SERION ELISA generalnie wykazujg dodatnie wyniki w przebiegu oznaczen
z zestawami SERION ELISA. Jednakze kilka testéw SERION ELISA zostato podda-
nych ewaluacji, aby odpowiadaty tzw. progowi klinicznemu, np. w celu wykluczenia
wysokiej seropozytywnosci. Stad ewaluacja indywidualnych kontroli SERION ELISA
moze w wyjatkowych przypadkach przynie$¢ wyniki graniczne.

Przygotowanie

Kontrole SERION ELISA sg gotowe do uzycia i nie nalezy ich rozcienczac. Nie nalezy
przeprowadza¢ absorpcji czynnika reumatoidalnego. Kontrole SERION ELISA nalezy
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej przed uzyciem. Przed napipetowaniem
kontrole SERION ELISA nalezy wstrzgsna¢ (np. stosujac wortex) w celu zapewnienia
homogennosci roztworu.

Wykonanie

Podczas testu nalezy wla¢ pipetg 100 pg kontroli SERION ELISA do dotka odpo-
wiedniego paska testowego SERION ELISA. Zaleca sig, aby stosowac kontrole SE-
RION ELISA przy kazdym przeprowadzaniu testu SERION ELISA a wyniki notowa¢
na karcie kontroli. Na zadanie dostarczamy wiasne, oparte na programie Excel,
narzedzie do oceny SERION accuracy (doktadnos¢). Kontrole SERION ELISA zaleca
sig stosowac z odpowiednimi zestawami SERION ELISA. Prosimy zapozna¢ si¢ z
instrukcjg obstugi SERION ELISA.

Ograniczenia

Kontroli SERION ELISA nie nalezy stosowac po uptywie daty waznosci. W przypad-
ku skazenia mikrobiologicznego lub zmetnienia produkt nalezy wyrzucié. Kontrole
SERION ELISA s3 niezalezne wobec kontroli zawartych w zestawach SERION ELISA.
Nie s odpowiednie do stosowania jako standardy. Kontrole SERION ELISA moga by¢
stosowane z innymi testami wytgcznie po walidacji dokonanej przez uzytkownika.

InStrukcie — Slovensky

Zlozenie

Ludské sérum v proteine obsahujuce fosfatovy pufer s Tween 20; kvapalina, 5 x 3 ml;
negativna na anti-HIV Ab, HBs-Ag (povrchovy antigén hepatititidy typu B) a anti-HCV
Ab; konzervant: <0,1 % azid sodny; farbivo: 0,01 g/l Bromfenolova modra.

Pouzitie

SERION ELISA controls su pozitivne kontrolné séra na monitorovanie kvantitativ-
neho a kvalitativneho stanovenia protilatok pri pouzivani imunoanalyz z produkénej
série SERION ELISA. Su povazované za dodato¢nu kontrolu ¢inidiel dodavanych v
testovacich supravach. Pouzivaju sa na stanovenie platnosti priebehu SERION ELISA
testov, ako aj na testovanie presnosti a spolahlivosti danej metédy. SERION ELISA
controls sa hlavne odporucaju ako pomécka pri manazmente internej kvality v akre-
ditovanych laboratériach.

Stabilita a skladovanie

SERION ELISA controls pripravené na pouzitie st stabilné po dobu 18 mesiacov
od datumu vyroby pri skladovani pri teplote 2 — 8 °C; datum exspiracie je na obale.
Nezmrazuijte.

Bezpeénostné opatrenia

Hoci bolo zistené, Ze vSetky SERION ELISA controls st negativne na HBsAg, HCV a
HIV-protilatky, mali by byt povaZované za potencialne infekéné. Tento produkt obsa-
huje azid sodny ako konzervant. Je nutné vyhnit sa prehltnutiu a kontaktu s pokozkou
alebo sliznicovou membranou!

Ciefové hodnoty a ciefovy rozsah

V porovnavacich hodnotiacich $tudiach su ciefové hodnoty a cielovy rozsah pre
kazdy $pecificky test pomocou SERION ELISA control stanovené a dokumentova-
né mnohymi $pecifickymi certifikatmi a analyzami. Tieto st odporuc¢ané ako hodnoty
pre manazment kvality v akreditovanych laboratériach pre pouzitie SERION ELISA
controls s prislusnymi koreSpondujtcimi SERION ELISA stpravami. SERION ELISA
controls vieobecne vykazuju pozitivne vysledky pri testoch s pouzitim SERION ELI-
SA. AvSak niekolko SERION ELISA testov bolo vyhodnotenych, aby kore$pondovali

s takzvanym klinickym prahom, napr. na Ggely vyli¢enia vysokej sérovej prevalencie.
TakZe hodnotenie jednotlivych SERION ELISA controls méZe v zriedkavych pripadoch
priniest hrani¢né vysledky.

Priprava

SERION ELISA controls su pripravené na pouzitie a nemusia byt dalej rozpustané.
Rf-absorpcia sa nesmie vykonavat. SERION ELISA controls musia mat pred pouzitim
teplotu miestnosti. Pred pipetovanim je potrebné SERION ELISA controls pretrepat
(napr. pouzitim vortex mixéra) na ucely zabezpecenia homogénneho roztoku.

Vykonnost'

V priebehu testu napipetujte 100 pl roztoku SERION ELISA control do dutiny zodpo-
vedajuceho prislusného testovacieho prizku SERION ELISA. Odport¢a sa pouzivat
SERION ELISA controls pri kazdom SERION ELISA teste a vysledky zaznamenat. Na
poziadanie vieme dodat na$ hodnotiaci nastroj SERION accuracy na baze Excelu.
Odporuca sa pouzivat SERION ELISA controls s koreSpondujicimi SERION ELISA
testami. Prosim, pozrite si taktiez inStrukcie v manudli pre SERION ELISA.

Obmedzenia

SERION ELISA control nesmu byt pouZité po datume exspiracie. V pripade mikrobio-
logickej kontamin&cie alebo zakalenia tento produkt musi byt zlikvidovany. SERION
ELISA control st nezévislé od kontrol v stipravach SERION ELISA. Nie st vhodné na
pouZitie ako $tandardy. SERION ELISA controls sa m6Zu pouzivat s dal$imi testami
len po overeni uZivatefom.

Navodila — Slovens¢ina

Sestava

Cloveski serum v fosfatnem pufru z beljakovinami in surfaktantom Tween 20 (tekogina,
5 x 3 ml), negativen za protitelesa proti virusu HIV, HBV (povrSinskemu antigenu za
virus hepatitisa B) in HCV; konzervans: < 0,1 odstotni natrijev azid; barvilo: 0,01 g/l
bromfenola, modrega.

Predvidena uporaba

SERION ELISA controls so pozitivni kontrolni serumi za spremljanje kvalitativnega
in kvantitativnega dolocanja protiteles, ¢e uporabljate imunske teste iz linije izdelkov
SERION ELISA. Uporabljajo se kot dodatne kontrole poleg reagentov, priloZenih test-
nim kompletom. Indicirane so za dolo¢anje veljavnosti testnega postopka z izdelki
SERION ELISA ter natanénosti in zanesljivosti metode. Kontrole SERION ELISA
controls se $e zlasti priporocajo kot pripomocek za notranje zagotavljanje kakovosti
v akreditiranih laboratorijih.

Stabilnost in shranjevanje

Kontrole SERION ELISA controls, pripravljene na uporabo, so stabilne 18 mesecev
od datuma izdelave, ¢e se shranjujejo pri temperaturi 2—-8 °C; rok uporabnosti je na
nalepki. Ne zamrzuijte.

Previdnostni ukrepi
Ceprav so ugotovili, da ni bila nobena kontrola SERION ELISA controls negativna za
protitelesa proti virusom HBV, HCV in HIV, je treba z vsemi ravnati tako, kot bi bile
kuZne. Konzervans v tem izdelku je natrijev azid. Treba je prepreciti zauZitje in stik
s koZo ali sluznicami!

Ciljne vrednosti i razponi

V obseznih validacijskih Studijah se ciline vrednosti in ciljni razponi dologijo za vse
za test specificne kontrole SERION ELISA control ter dokumentirajo v za serijo
specifi¢nih certifikatih analize. Priporo¢ajo se kot referencne vrednosti za zagotavl-
janje kakovosti v akreditiranih laboratorijih, ¢e uporabljate kontrole SERION ELISA
controls in komplete SERION ELISA. Kontrole SERION ELISA controls pri testih na
pripomockih SERION ELISA navadno pokazejo pozitivne rezultate. Nekaj testov SE-
RION ELISA pa je pokazalo tako imenovani kliniéno mejni rezultat, npr. da se izkljucijo
velike seroprevalence. Torej lahko posamezne kontrole SERION ELISA v izjemnih
primerih pokaZejo mejne rezultate.

Priprava

Kontrole SERION ELISA controls so Ze pripravljene za uporabo in jih ne smete dodat-
no red¢iti. Radiofrekvencna absorpcija ni dovoljena. Pred-uporabo je treba pocakati,
da se kontrole SERION ELISA controls segrejejo na sobno temperaturo. Pred pipeti-
ranjem je treba kontrole SERION ELISA controls pretresti (npr. z elektri¢nim stresalni-
kom), da dobite homogeno raztopino.

Delovanje

Med preizkusom naloZite 100 pl kontrolnega seruma SERION ELISA control v vdolbi-
nico ustreznega testnega listica SERION ELISA. Priporo¢a se, da se kontrole SERI-
ON ELISA controls uporabijo pri vsakem testnem postopku SERION ELISA, rezultati
pa zapiSejo na kontrolni karton. Na zahtevo vam lahko posljemo ocenjevalno orodje
SERION accuracy, ki temelji na programu Excel. Priporo¢a se, da se kontrole SERI-
ON ELISA controls uporabljajo z ustrezajocimi testi SERION ELISA. Oglejte si tudi
navodila za uporabo pripomocka SERION ELISA.

Omejitve

Kontrole SERION ELISA control ne smete uporabiti po izteku roka uporabnosti. Ce
se pojavi mikrobioloska kontaminacija ali je kontrola motna, jo je treba zavre¢i. Kon-
trole SERION ELISA control se dobavljajo lo¢eno od kontrol, priloZzenih kompletom
SERION ELISA. Primerne so za uporabo kot standardne kontrole. Kontrole SERION
ELISA controls se lahko z drugimi testi uporabljajo Sele, ko to validira uporabnik.

Pokyny - cesky

Slozeni

Lidské sérum ve fosfatovém pufru s proteinem a s Tween 20; kapalina, 5 x 3 ml;
negativni na protilatky proti HIV-Ab, HBs-Ag (povrchovy antigen viru hepatitidy B)
a proti HCV-Ab; konzervaéni prostfedek < 0,1 % azidu sodného; obarveni: 0,01 g/l
bromfenolova modr.

Pouziti

Produkty SERION ELISA controls jsou pozitivni kontrolni séra pro kvalitativni sledo-

vani a kvantitativni stanoveni protilatek, kdyZ se pouzivaji kvantitativni imunoanalyzy
z produktové fady SERION ELISA. PovaZuji se za dodatecné kontroly k reagenci-
im dodavanym s testovacimi sadami. Slouzi ke stanoveni validity pribéhu testd
SERION ELISA a dale k urceni presnosti a spolehlivosti metody. Produkty SERION
ELISA controls jsou zvlasté doporucovany jakozto pomucka pro fizeni interni kvality
v akreditovanych laboratofich.

Stabilita a uchovavani

Produkty SERION ELISA controls pfipravené k pouZiti jsou stabilni po 18 mésict od
data vyroby, pokud se uchovavaji pfi teploté 2 az 8 °C; doba pouZitelnosti je uvedena
na $titku. Chrarite pfed mrazem.

2Zvlastni opatieni

Ackoliv véechny produkty SERION ELISA controls byly negativni na protilatky HBsAg,
HCV a HIV, mély by se povazovat za potencialné infek¢ni. Produkt obsahuje azid
sodny jako konzervaéni pripravek. Nesmi dojit k poziti nebo kontaktu s kuzi &i sliz-
nicemi!

Cilové hodnoty a cilova rozpéti

V komplexnich valida¢nich studiich se stanovi cilové hodnoty a cilova rozpéti pro
kazdy produkt SERION ELISA controls specificky pro konkrétni test a jsou doku-
mentovany v certifikatech analyzy specifickych pro konkrétni Sarzi. Ty se doporucuji
jako referenéni hodnoty pro Fizeni kvality v akreditovanych laboratofich pfi pouzivani
produktt SERION ELISA controls se sadami SERION ELISA. Sady SERION ELI-
SA controls obecné vykazuji pozitivni vysledky ve zkuSebnich bézich s kity SERION
ELISA. Bylo v8ak vyhodnoceno nékolik testd SERION ELISA s cilem zjistit tzv. Kli-
nicky prah, napfiklad pro vylouceni vysokych séroprevalenci. Proto by vyhodnoceni
individudlnich produkti SERION ELISA controls mohlo ve vyjimeénych pfipadech
poskytovat hraniéni vysledky.

Pfiprava

Produkty SERION ELISA controls jsou pfipraveny k pouZiti a nesmi se dale fedit.
Nesmi se provadét Rf absorpce. Produkty SERION ELISA controls se pfed pouzitim
musi dostat na pokojovou teplotu. Pfed pipetovanim je zapotfebi produkty SERION
ELISA controls promichat (napfiklad pomoci michacky vortex), aby byl zajistén vznik
homogenniho roztoku.

Provedeni

V priibéhu testu pipetujte 100 pl SERION ELISA controls do dutiny odpovidajici testo-
vacimu prouzku SERION ELISA. Produkty SERION ELISA controls jsou doporu¢eny
k pouzivani v kazdém zkusebnim béhu SERION ELISA a vysledky se vynasi do kon-
trolniho grafu. Na pozadani vam muzeme dodat nas vyhodnocovaci nastroj SERION
accuracy zalozeny na tabulkovém kalkulatoru Excel. Produkty SERION ELISA cont-
rols jsou doporuceny k pouzivani s prislusnym testem SERION ELISA. Dal$i podrob-
nosti naleznete v navodu k pouziti SERION ELISA.

Omezeni

Produkt SERION ELISA controls se nesmi pouZivat po uplynuti doby Zivotnosti. V
pripadé mikrobiologické kontaminace nebo zakaleni je zapotebi produkt zlikvidovat.
Produkty SERION ELISA kontrol nezévisi na kontrolach véetn& sady SERION ELISA.
Nejsou vhodné k pouziti jako standard. Produkty SERION ELISA controls Ize pouzivat
s jinymi testy pouze po validaci uZivatelem.

Instruksjoner — Norsk

Sammensetning

Humant serum i fosfatbuffer med protein med Tween 20, vaeske, 5 x 3 ml, negativt for
anti-HIV-Ab, HBs-Ag (hepatitt B-virusoverflategen) og anti-HCV-Ab, konserverings-
middel: < 0,1 % natriumazid; fargestoff: 0,01 g/l bromfenolblatt.

Bruksomrade

SERION ELISA controls er positive kontrollsera til overvaking av kvalitativ og kvan-
titativ antistoffbestemmelse ved bruk av immunanalyser fra produktserien SERION
ELISA. De skal anses som tilleggskontroller til reagensene som leveres sammen med
provesettene. De brukes til & bestemme gyldigheten til SERION ELISA-tester som
gjennomfores, samt til & male presisjonen og paliteligheten til metoden. SERION
ELISA controls anbefales spesielt som hjelpemiddel til intern kvalitetsstyring ved god-
kjente laboratorier.

Stabilitet og oppbevaring
SERION ELISA controls er bruksklare og stabile i 18 maneder fra produksjonsdato
ved oppbevaring ved 2-8 °C; se etiketten for utlopsdato. Skal ikke fryses.

Forsiktighetsregler

Selv om alle SERION ELISA controls er funnet negative for HbsAg-, HCV- og HIV-an-
tistoffer, bar de anses som potensielt smittsomme. Produktet inneholder natriumazid
som konserveringsmiddel Inntak og kontakt med hud eller slimhinner ma unngas!

Malverdier og malomrader

| omfattende valideringsstudier bestemmes og dokumenteres malverdier og malom-
rader for hver testspesifikk SERION ELISA control pa lotspesifikke analysesertifikater.
Disse anbefales som referanseverdier for kvalitetsstyring i godkjente laboratorier ved
bruk av SERION ELISA controls med tilhgrende SERION ELISA-sett. SERION ELISA
controls viser generelt sett positive resultater i testomganger med SERION ELISA.
Noen f&4 SERION ELISA-tester ble imidlertid evaluert & samsvare med en sakalt klinisk
terskel, f.eks. for & utelukke hoye seroprevalenser. Derfor kan evalueringen av indivi-
duelle SERION ELISA controls gi borderlineresultater i eksepsjonelle tilfeller.

Tilberedning

SERION ELISA controls er bruksklare og mé ikke fortynnes ytterligere. RF-absorpsjon
ma ikke utferes. SERION ELISA controls ma bringes til romtepmeratur fer bruk. Fer
pipettering ma SERION ELISA controls ristes (f.eks. ved hjelp av en vortexblander) for
& oppna en homogen lgsning.

Ytelse

| lgpet av testen pipetteres 100 pl SERION ELISA control inn i hulrommet i tilhgren-
de SERION ELISA teststrimmel. SERION ELISA controls anbefales brukt ved hver
kjering av SERION ELISA-tester, og resultatene ber registreres i en kontrolloversikt.
P& anmodning kan vi levere vart Excel-baserte evalueringsverktay SERION accuracy.

SERION ELISA controls anbefales til bruk sammen med tilherende SERION ELISA-
test. Se ogsa brukerhandboken for SERION ELISA.

Begrensninger

SERION ELISA control ma ikke brukes etter utlepsdatoen. Ved mikrobiologisk konta-
minasjon eller uklarhet, ma produktet forkastes. SERION ELISA control er uavhengig
av kontrollgsningene som folger med i SERION ELISA-settet. De er ikke egnet til bruk
som standard. SERION ELISA controls kan brukes sammen med andre tester kun etter
validering av brukeren.

WHCTPYKUMA NO NCNOMb30BaHUIO — PYCCKUM A3bIK

Cocras

CblBOpOTKa KPOBYM YernoBeka B npoTenHocoaepxallem coccatHom Bydepe ¢ Tween
20; xuakas, 5 x 3 Mn; onpeaeneHa kak otpuuatenbHas Ha anti-HIV-Ak, HBs-Ag (He-
patitis B-Virus-surface Antigen) n anti-HCV-Ak; koHcepsaHT: < 0,1 % a3ua Hatpus;
kpacutens: 0,01 r/n cuHwii 6pomdeHon.

06nacTe NpUMeHeHUs!

CepuvoH 3nu3a KOHTPOMb 3TO  MOMOKMUTENbHBIE KOHTPOSbHBIE ChIBOPOTKA AMst
KOMMYECTBEHHOTO OMpPE/IENeHNs aHTUTEN C MOMOLLBI0 IMMYHHOAHaMNNW3a NpoayKTamin
nuHum CepuoH Onusa (SERION ELISA). Hapsiny ¢ KOHTpOnsiMW, UMEIOLMMUCS B
HaGopax TectoB CepnoH 3nu3a, OHM SBMSIOTCS [ONOMHUTENbHBIMI PEaKTUBAMU Ans
NPOBEPKN [E/CTBUTENBHOCTU MPOBEAEHHOTO TECTa, C LEMbIo BbISBMEHUS TOYHOCTH,
a TaK Xe [ns [OKyMEHTUPOBAHMS MOCTOSHCTBA MapTuM WCMOMb3yemMoro MeTofa.
CepuoH 3nu3a KOHTPOMb CryXaT B OCHOBHOM AMst aKKPEAUTOBAHHBIX MPOBEPOYHBIX
naBopartopuil Ans HaAEXHOCTY KaYecTsa.

Cnoco6 xpaHeHUs U CPOK FOAHOCTU

CpOK rofHOCTM rOTOBOTO /NS UCTONb30BaHNs CeproH 3NN3a KOHTPOMb MPU XpaHeH!M
npu 2-8 °C cocTaensieT 18 mecsiLieB ¢ AaThbl BbiNycka, AaTy BbINycka CM. Ha 3TUKETKe.
He 3amopaxusatb.

Mepb! NpeoCTOPOKHOCTH

Xotsi BCe cbiBOPOTKM CepuoH 3nmusa KOHTponb onpefeneHbl Ha HBs-Ag-, aHTu-
HCV-AK-, a Takke aHTU-HIV-AK kak oTpuuaTtenbHble, crneayeT ux paccmarpvsath,
KaK MOTEHUManbHO MHEEKLMOHHBIE. MPOaYKTbI CopepKaT KOHCEPBAHT a3uf HaTpus.
W3beraTb nonagaHus B poT, @ Tak e KOHTaKTa C KOXeii 1 CNancTbiMu!

LleneBble 3HaueHusi M 06NacTu AeNCTBUTENLHOCTU

B pamMKax MHOTOYUCMIEHHBIX WMCCNEAOBaHMA AEMCTBATENBHOCT ANs  KaX/Aoro
TecT-cneunduieckoro CepuoH 3nu3a KOHTPONSs LereBble 3HaueHns v obnactv
[efICTBUTENBHOCTU OMPE/eNnsioTCA U AOKYMEHTUPYIOTCS B cepTudukate aHanuaa
Kaxzgo naptum. OHM paccuMTaHbl Ha Wcnonb3oBaHue CepuoH Onu3a KOHTPOMb
C cooTBeTCTBYOWLMMM TecTamu CepuvoH Onu3a W CryxaT [ns nonk3osatens B
Ka4ecTBE KOHTPOMbHBIX A ANS BHYTP PaToOpHO! MPOBEPKM Ka4ecTsa.
Mpu ncnonb3oBaHun CepuoH Onusa CepuoH 3nu3a KOHTPOMW NoKasbiBaKT 06bIYHO
NONOXUTENbLHYIO peakumio. HekoTopbie TecTbl CepuroH 3nn3a Bbinv OTperynnpoBaHH.!
C Y4ETOM TaK Ha3blBAEMOII KMMHUYECKON OBNacT MOrpaHUYHbIX 3HAYEHWUA, YTOGHI
VCKIMIOYUTE Hanp. BbICOKYIO MPEBANEHTHOCTb ChIBOPOTKM. M0 3TOM NPUYMHE OLEHKa
oTfienbHbIX CeproH 3nn3a KOHTPONEN B UCKIKOUNTENBHBIX CIYasix MOKET BbiTh TOXe
MOrpaHNYHOIA.

MoaroToska

CepuoH 3nn3a KOHTPONM rOTOBBI K MCMONbL3OBAHWIO U WX He CriedyeT pasGaBnsTs.
Tawke He cneayet nposoauTb Rf-aGcopbumio. CepuoH 3nuaa KOHTponu nepepn
ncnonb3oBaHMEM B TecTe criedyeT HarpeTb [0 KOMHaTHOW Temnepatypbl. Mepen
NUNEeTMPOBaHNEM XOPOLLIO pa3MelliaTb MOHOMUKCepOM (Hanp. Vortex) ans nonyyeHns
0[IHOPO/IHOTO PacTBOpa.

MpoBeaexune

B pamkax nogrotoBkn Tecta 100 mkn koHTpons (SERION ELISA control) cneayet
HakanaTb B fyHKy TECTOBOTO LUTPUNA COOTBETCTBYIOLIEro TecTa CepuoH dnnsa. CepuoH
Onn3a KOHTPOSb AOMKHbI GbiTh NPU KAXKAO0! AHANU3HONM CEPUN W Pe3yNbTaThl JOMKHbI
BHOCUTBCS B T.H. PETyNIMPOBO4HYIO KapTouKy. Mo XenaHunio MoXeT 6bITh NpefocTasneHa
nporpamma Ans oueHku Ha ocHose Excel SERION accuracy. CepuoH Onuaa KoHTponb
NPeayCMOTPEHBI AMNS UCTONb30BaHNs C COOTBETCTBYIOWMUMN CeproH 3nu3a TecTamu.
Ob6palaiiTe, noxanyicra, BHUMaH1e Ha UHCTPYKLMIO Kk npuMeHeHunto CeproH Onusa.

OrpaHunyenus

He wucnonk3osate CepuvoH 3nu3a KOHTPOMb MOCAE WCTEYEHWS CPOKa OfHOCTM.
Mpn MOAO3pEHMM Ha 3apaxeHue MUKPOGamu WU MpU CUMBHOM  MOMYTHEHUN
npoaykTa chnakoHuuk crniegyet Buibpocuts. SERION ELISA control He 3aBucumbl oT
noctaensiemMblx ¢ kaxzaon CepuoH 3nusa koHTponen. OHKM He MpeayCMOTPeHbl Ans
vcnonb3oBaHuA B kadectse ctaHgapToB. SERION ELISA control moryT ncnonb3oBatbest
C PYrVMN TECTaMM TOMBKO MOCAe UX BannANPOBaHUs NOMb30BaTenem.

SERION ELISA -SERION ELISA control - VAROKEINOJA

1. Vaikka kaikki SERION ELISA control ovat HBs-Ag-negatiivisia ja anti-HCV- ja anti-HIV-
vasta-ainenegatiivisia, niita on silti pidettava tartuntavaarallisina.

2. Sailyvyyden vuoksi tuote sisaltaa natriumatsidia; nielemista ja iho- ja limakalvokon
taktia tulee valttaa!

SERION ELISA control VOOR SERION ELISA - VOORZORGSMAATREGELEN

1. Hoewel alle SERION ELISA control HBs-Ag-, anti-HCV-AK-, alsook anti-HIV-AK-nega-
tief zijn, moeten zij als potentieel infectueus beschouwd worden.

2. Het product bevat als conservering natriumazide; vermijd het inslikken alsook het
contact met de huid of slijmvliezen!
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Charge/ lot/ Lot/ lote/ carical lote/ parti/ Parti/ eré/ Charge/ lot nr. / raptida / Numer
serii / Sarza / Serija / Sarze/ napus
Referenz oder Bestellnummer/ reference or order number/ Référence ou numéro de
commande/ referencia o nimero de pedido/ codice di riferimento o di commissione/
referéncia ou nimero de encomenda/ referens eller bestallningsnummer/ Reference
eller bestillingsnummer/ viite tai tilausnumero/ Referentie of bestelnummer/ referanse
eller bestillingsnummer / ApiBu6g Tapayyediag 1 avagopdag / Nr odniesienia lub nr
zamowieniowy / referencia alebo ¢islo objednavky / Referencna Stevilka ali Stevilka
za narocanje /Referenéni &islo nebo &islo objednavky / hivatkozasi vagy rendelési
$zam/ cchinka Unu HoMep 3akasa
&c Lagern zwischen 2 und 8 Grad Celsius/ store between 2 and 8 degree celsius/ A con-
server entre 2 et 8 °C/ almacenar entre 2 y 8 grados Celcio/ conservare fra 2 e 8 gradi
centigradi/ armazenar entre 2 e 8 graus Celsius/ lagra mellan 2 och 8 grader Celcius/
Opbevares mellem 2 og 8 grader Celcius/ Sailytys 2 - 8 Celsius-asteen lampatilassa/
Bewaren tussen 2 en 8 graden Celcius/ oppbevares mellom 2 og 8 grader Celsius/
AmroBrikeuon petagy 2 kai 8 BaBuoug Kehaiou / Przechowywac w temperaturach od 2
do 8 stopni Celsjusza / skladujte pri teplote medzi 2 a 8 ° C / Shranjuijte pri temperaturi
med 2 C in 8 C /uchovavejte pfi teploté od 2 do 8 °C / tarolas 2 és 8 Celsius fok kozott/
XpaHuTL Npy Temnepartype ot 2 Ao 8 rpapycos Lienbcus
C € CE-Markierung bei Erfiillung der IVD Richtlinie 98/79 EG/ CE marking according to
IVD guideline 98/79 EC/ CE marquage conforme aux IVD directives 98/79 EC/ mar-
cacion CE segun directriz de IVD 98/79 CE/ contrassegno CEE secondo direttive IVD
98/79 CEE/ marcagao CE segundo a directiva dos IVD 98/79 CE/-markering enligt
IVD direktiv 98/79 EG/ CE-maerkning i henhold til IVD direktivet 98/79 EF/ CE-mer-
kinté vastaa IVD-direktiivid 98/79 EY/ CE markering volgens IVD richtlijnen 98/79 EG/
CE merket i folge IVD 98/79 EC/ Zripavon CE Bdaoel Tng odnyiag IVD 98/79 EG / Znak
CE przy wypetnieniu wymagan dyrektywy IVD 98/79 EG / oznacenie CE pri spineni
poziadaviek Smernice VD 98/79 EC/ ozr CE v skladu s i i ES
IVD 98/79 / oznageni CE podle pokynu IVD 98/79 ES / CE jeldlés az IVD 98/79 EU
i 4gi iré szerint/ CE-1 npu Hopm IVD 98/79 EC
c e CE-Markierung bei Erfiillung der IVD Richtlinie 98/79 EG gemaR Anhang II, Liste
B/ CE marking according to IVD guideline 98/79 EC according to annex I, list B/
CE marquage conforme aux IVD directives 98/79 EC conformément a I'annexe I,
liste B/ marcacion CE segun directriz de IVD 98/79 CE conforme al anexo I, lista B/
contrassegno CEE secondo direttive IVD 98/79 CEE secondo I‘Allegato |1, lista B/
marcagao CE segundo a directiva dos IVD 98/79 CE conforme o anexo I, lista B/
markering enligt IVD direktiv 98/79 EG enligt bilaga II, forteckning B/ CE-maerkning i
henhold til IVD direktivet 98/79 EF i henhold til tillzeg Il liste B/ CE-merkinta vastaa
IVD-direktiivia 98/79 EY liitteen 2, listan B mukaisesti/ CE markering volgens IVD
richtlijnen 98/79 EG volgens aanhangsel Il, lijst B/ CE merket i folge IVD 98/79 EC
ifelge tillegg |1, liste B/ ZApavon CE Baoel ng odnyiag IVD 98/79 EG Zupgwva pe 10
Tapdptnpa Il / AioTa B / Znak CE przy wypetnieniu wymagarn dyrektywy IVD 98/79 EG
zgodnie z zatgcznikiem |1, wykaz B /oznagenie CE pri spineni poZiadaviek Smernice
IVD 98/79 EC podra prilohy Il / oznaéevanje CE v skladu s smernicami ES IVD 98/79
EC in v skladu s seznamom B priloge Il / oznageni CE podle pokynu IVD 98/79 ES,
podle dopliiku Il, seznam B / CE jelélés az IVD 98/79 EU Bizottsagi iranyelvek szerint,
a Il fliggelék B listajanak V/ CE-1 npu Hopm IVD
98/79 EC, npunoxenue Il, cnucok B
Verfallsdatum/ expiry date/ date d’expiration/ Fecha de caducidad/ Data di deca-
g denza/ Data de validade/ Till forfallodagen den/ Forfaldsdag/ Viimeinen kayttopaiva/
Vervaldatum/ Forfallsdato/ Huepounvia Aigng / Termin waznosci / datum expiracie /
uporabno do / doba pouZitelnosti / lejarati idé/ Cpok rogHocTn
gebrauchsfertig/ ready-to-use/ Prét & I'emploi/ listo para su uso/ pronto per |'uso/
pronto para usar/ bruksfardigt/ Klar til brug/ kayttévalmis/ gebruiksklaar/ ferdig til bruk/
Etoipo yia xprion / gotowy do uzycia / pripraveny na priame pouZitie / pripravljen za
uporabo / Pfipraveno k pouZiti/ roToBblit k UCMONb30BaHUIO
In-vitro Diagnostik Anwendung/ in-vitro diagnostic use/ Diagnostic in vitro/ Para uso
en diagnéstico in-vitro/ In-vitro 4o do
vitro diagnostik anvandning/ In-vitro diagnostisk anvendelse/ in vitro diagnostiikka-
kaytto/ Gebruik voor in-vitro diagnose/ in-vitro diagnostik bruk/ pnon SiayvwoTikiig
£vT6G owArva / do diagnostyki in vitro / diagnostické pouZitie in vitro / diagnosticna
uporaba in vitro / pro pouZiti pfi diagnostice in vitro/ anarHocTuka in vitro
Adenovirus / Adeno, Virus / Adeno-Virus / Adenovirus / Adevoidg / Adenowirus
Aspergillus fumigatus / AotrepyiAAog fumigatus
Bordetella pertussis / BakTnpidio Tou KokkUT
Bordetella pertussis Toxin / Bordetella pertussis Toxine / Bordetella pertussis Toxina
/ Bordetella pertussis Tossina / BakTnpidio Tou kokkuTn Toivn / Toksyna Bordetella
pertussis / Bordetella pertussis toxin / Toxin Bordetella pertussis
Borrelia burgdorferi / BoppeAia burgdorferi
Brucella / BpoukéAAa
Camp vnoTidog
Candida albicans / Candida / Candida / Aeukadov widio
Candida antigen
Chlamydia / Clamidia / xAapUdia
Chlamydia pneumoniae
Chlamydia trachomatis
Coxiella burnetii (Q-Fieber) Phase 2 / Coxiella burnetii (Q-fever) phase 2 / Coxiella
Burnetii (Q, fiebre) Phase 2 / Coxiella burnetii (febre Q) fase 2 / / Coxiella Burnetii
(Q-Feber) fase 2 / pikétaia Tou TrupeTol Q @daon 2 / Coxiella burnetii (goraczka Q)
stadium 2/ Coxiella burnetii (Q-horucka) faza 2 / Coxiella burnetii (mrzlica Q), faza 2 /
Coxiella burnetii (Q-horecka) faze 2 / Coxiella burnetii (Q 14z) 2- es fazis
Coxsackievirus / l6¢  Coxsackie

o

S

use/ In-vitro/ in

jejuni / kapTruA

Coxsackie virus / virus Coxsackie /

(weudotrohiopueAimidag) / Wirus Coxsackie / Virus Coxsackie / Virus Coxsackie / Virus
coxsasckie / Coxsackievirus

Cyto irus / Cyt virus / C
KUT /C irus / C
galovirus

Diphtherie / Diphtheria / Difterica / Difterite / Difteria / Diphteria / dip8epinda / Dyfteryt
/ Diftéria / Davica / Difterie

Dengue Virus

Epstein-Barr Virus Early Antigen / Virus d’Epstein-Barr Early Antigen (Antigéne Early)
NVirus de Epstein-Barr Early Antigen (antigeno temprano) / Epstein-Barr Virus Early
Antigen (antigene early) / Epstein-Barr Virus Early Antigen / Epstein Barr Virus Early
Antigen (Early-antigenet) / 16g Epstein-Barr avriyévou Early / Wczesny antygen wi-
I Virus Epsteina-Barrovej Early Antigen / Zgodnji antigen virusa
Epstein-Barr / asny antigen viru Epsteina a Barrové /

Epstein-Barr Virus/EBNA 1/ Epstein-Barr, Virus/EBNA 1 / Epstein-Barr-Virus/EBNA 1
I Virus Epstein-Barr/EBNA 1 / 165 Epstein - Barr EBNA1 / Wirus Epsteina-Barra/EBNA
1/ Virus Epsteina-B: jJJEBNA 1/ Virus Epstein-barr/EBNA 1 / Virus Epsteina a
Barrové /EBNA 1

Epstein-Barr Virus/VCA /Epstein-Barr, Virus/VCA /Epstein-Barr-Virus/VCA / Virus Ep-
stein-Barr/VCA / 16g Epstein - Barr VCA / Wirus Epsteina-Barra/VCA / Virus Epsteina-
Barrovej/VCA / Virus Epstein-barr/VCA / Virus Epsteina a Barrové /VCA

Echovirus / Echo, virus / Echo-virus / evTepikdg 16g / Echowirusy / Echovirus / Ehovirus
/ Echovirus

Enterovirus / Entérovirus / Enterovirus / evrepikoU 100 / Enterowirusy / Enterovirus
FSME Virus/TBE Virus / FSME, virus/TBE, virus / FSME-virus/TBE-virus / Virus-TBE
116G TNG KPOTWVOYEVOUG (eapiviy-t A unviy i -
FSME) / Wirus FSME/wirus TBE / Virus FSME/TBE / Virus FSME/virus TBE / FSME
virus /TBE virus / Kullancsencephalitis virus

Helicobacter pylori / e\ikoBakTnpidio TTUAwpoU

Herpes simplex Virus 1 / Herpes Simplex, Virus 1 / Herpes-Simplex-Virus 1 / Virus
Herpes-Simplex 1/ 16g Tou amAouU éptn 1/ Wirus Herpes Simplex typ 1/ Virus Herpes
Simples 1/ Virus Herpes simplex 1/ Virus herpes simplex 1/ Herpes Simplex virus 1
Herpes simplex Virus 2 / Herpes Simplex, Virus 2 / Herpes-Simplex-Virus 2 / Virus
Herpes-Simplex 2 / 16¢ Tou amAoU éptn 2 / Wirus Herpes Simplex typ 2 / Virus Herpes
Simples 2 / Virus Herpes simplex 2 / Virus herpes simplex 2 / Herpes Simplex virus 2
Herpes simplex Virus 1/2 / Herpes Simplex, Virus 1/2 / Herpes-Simplex-Virus 1/2 /
Virus Herpes-Simplex 1/2 / 16 Tou amhou éptm 1/2 / Wirus Herpes Simplex typ %2 /
Virus Herpes Simples ¥z / Virus Herpes simplex ¥z / Virus herpes simplex 1/2 / Herpes
Simplex virus 1/2

Influenza A Virus / Influenza, virus A / Influenza-virus A/ Virus Influenza A / Influensa-
virus A/ Influenzavirus A / 16 Tng ypiting A / Wirus grypy A/ Chripkovy virus A / Virus
influence A/ Virus chfipky A/ Influenza A virus

Influenza B Virus / Influenza, virus B / Influenza-virus B / Virus Influenza B / Influensa-
virus B / Influenzavirus B / 16G Tng ypitng B / Wirus grypy B / Chripkovy virus B / Virus
influence B / Virus chfipky B/ Influenza B virus

Legionella pneumophila 1-7 / Legionella Pneumophila 1-7 / Trveupd@iAo AsyiovéAAa
1-7/NervoHenna nHesmocuna 1-7

Leptospira / AemrTéomeipa

Masern Virus / Measles Virus / Rougeole / Masern, virus / Virus de Sarampo / Mass-
lingvirus / Maeslingevirus / 16g Tng 1Aapdg / Wirus odry / Virus osypok / Virus oSpic /
Virus spalni¢ek / Kanyar6 virus

Mumps Virus / Parotitis virus / Oreillons / Parotitis, virus / Virus de parotidite / pass-
jukevirus / faresyge virus / mapwrinda / Wirus $winki / Virus mumpsu / Virus mumpsa
1 Virus priusnic / Mumpsz virus

Mycoplasma pneumoniae / MUKGTTAQOHO TIVEUHOVWV

Parainfluenza Virus 1 / Parainfluenza, virus 1 / Parainfluenza-virus 1/ Virus Parainflu-
enza 1/ Parainfluensvirus 1/ 16g TG mapa-ypitng 1 / Wirus parainfluenzy typ 1/ Virus
parainfluenza 1/ Virus parainfluence 1/ Virus parainfluenzy 1/ Parainfluenza virus 1
Parainfluenza Virus 2 / Parainfluenza, virus 2 / Parainfluenza-virus 2 / Virus Parainflu-
irus 2 / 16g Tng apa-ypitng 2 / Wirus parainfluenzy typ 2 / Virus
parainfluenza 2 / Virus parainfluence 2 / Virus parainfluenzy 2 / Parainfluenza virus 2
Parainfluenza Virus 1, 2, 3 / Parainfluenza, virus 1, 2, 3 / Parainfluenza-virus 1, 2, 3 /
Virus Parainfluenza 1, 2, 3 / Parainfluensvirus 1, 2, 3 / 16 Tng Tapa-ypitng 1, 2, 3 /
Wirus parainfluenzy typ 1, 2, 3/ Virus parainfluenza 1, 2, 3/ Virus parainfluence 1, 2, 3
/ Virus parainfluenzy 1, 2, 3/ Parainfluenza virus 1, 2, 3

Parvovirus B19 / Parvo B19 / mapBo-16g B 19 / Parwowirus B19 / Parvovirus B 19
Resp. Syncytial Virus (RSV) / Resp. Syncitial Virus / Resp.-Syncytial, Virus (RSV) /
Resp.-Syncytial-Virus (RSV) / Virus Resp. Syncytial (VRS) / Respiratorisk Syncyti-
al Virus (RSV) / avamveuaTikog ouykuTiakog 166 (RSV) / Wirus syncytium nabtonka
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I Wirus ospy wietrznej / Virus varicelly a herpes-zoster / Virus Varicella-zoster (VZV) /
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