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CORMAY SERUM HN/CORMAY SERUM HP

(PL)
Nazwa Nr kat.
CORMAY SERUM HN 5-172
CORMAY SERUM HP 5-173

ZASTOSOWANIE

CORMAY SERUM HN / CORMAY SERUM HP jest
przeznaczona do rutynowej kontroli pomiaréw  stezen
sktadnikéw organicznych i nieorganicznych oraz aktywnosci
enzymow.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie
z ich  przeznaczeniem,  w odpowiednich  warunkach
laboratoryjnych.

CHARAKTERYSTYKA

CORMAY SERUM HN / CORMAY SERUM HP jest
to liofilizowana surowica kontrolna, wyprodukowana na bazie
surowicy krwi ludzkiej.

Wartosci  deklarowane wyliczono na podstawie wynikéw
uzyskanych w kilkudziesigciu laboratoriach, na r6znych
analizatorach oraz metodami manualnymi. Dla wigkszosci
parametréw w surowicy CORMAY SERUM HN wartosci te
znajduja si¢ w zakresie prawidtowym dla oséb dorostych,
w surowicy CORMAY SERUM HP sja to najczgsciej wartosci
patologiczne.

WARTOSCI WYZNACZONE

Doktadne wartosci metrykowanych parametréw, rézne
dla kazdej serii, s3 podane w karcie warto$ci wyznaczonych
dotaczanej do zestawu.

Zalecane jest wyznaczenie przez kazde laboratorium wiasnych
wartosci $rednich i akceptowalnego zakresu.

SKELAD

CORMAY SERUM HN
SERUM HN 4x5ml

CORMAY SERUM HP
SERUM HP 4x5ml

REKONSTYTUCJA

= Ostroznie otworzy¢ fiolke i doda¢ do niej dokladnie Sml
wody destylowanej o temp. 20-25°C.

= Zatka¢ gumowym korkiem i pozostawi¢ przez
ok. 30 minut (w przypadku oznaczen ALP pozostawi¢ na 1
godzing) z dala od zrédta $wiatta.

= W tym czasie kilkakrotnie delikatnie zamiesza¢ w celu
catkowitego rozpuszczenia liofilizatu.

=  Bezposrednio przed uzyciem zamieszaé¢, odwracajac fiolke
kilka razy.

= Nie wstrzasa¢! Unika¢ tworzenia sie piany!

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE
= Liofilizat surowicy przechowywany w temperaturze
2-8°C zachowuje trwato$¢ do daty podanej na opakowaniu.
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Trwato$¢ po rekonstytucji (z wyjatkiem parametrow
wymienionych w ostrzezeniach i uwagach):

= Temp. 2-8°C 7 dni

= Temp. -20°C 30 dni

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
1 zanieczyszczeniem.

Produkt powinien by¢ traktowany tak samo jak badane
prébki pacjenta i oznaczany zgodnie z metodyka
stosowang dla danego analitu.

Trwatos¢  surowicy CORMAY SERUM HN/HP
po rekonstytucji, przeznaczonej do kontroli jakosci
oznaczen aktywnosci ACP, ALAT, ASAT, ALP, BIL
DIRECT wynosi 3 dni w temp. 2-8°C.

Trwato$¢  surowicy kontrolnej po  rekonstytucji,
przeznaczonej do kontroli jako$ci oznaczen aktywnosci
ACP wynosi 7 dni w temp. -20°C.

Ze wzgledu na to, ze bilirubina oraz inne skfadniki
organiczne ulegaja rozktadowi pod wptywem $wiatla,
polecamy przechowywanie surowicy bez dostgpu $wiatla.
Przed  oznaczeniem  fosfatazy = zasadowej (ALP)
rozpuszczona lub rozmrozong surowicg pozostawic¢
nal godzing w temp. 20-25°C w celu catkowitej
rekonstytucji enzymu.

W przypadku zanieczyszczenia mikrobiologicznego
lub nadmiernego zmgtnienia zrekonstytuowanej surowicy
nie nalezy stosowa¢ do kontroli oznaczen.

Surowica kontrolna nie jest przeznaczona do kalibracji.
Zrekonstytuowana surowica moze by¢ zamrozona tylko
jeden raz! Porcjowanie i zamrazanie nalezy wykonaé
bezposrednio  po  rekonstytucji. Do  zamrazania
przygotowaé porcje nie mniejsze niz 500 pl w szczelnie
zamykanych, matych (1.5 ml) probéwkach. Rozmraza¢ w
temp. pokojowej przez ok 30 minut (w przypadku oznaczen
ALP pozostawi¢ na 1 godzing), co pewien czas delikatnie
mieszajac.

Surowica uzyta do produkcji kontroli zostata przebadana na
obecno$¢ HBsAg, anty-HCV, anty-HIV1 i anty-HIV2 z
wynikiem ujemnym. Niemniej jednak surowicg kontrolng
nalezy traktowac¢ jako materiat potencjalnie zakazny.

W przypadku oznaczania catkowitej zdolnosci wigzania
zelaza, metoda bezposrednig (dTIBC), do wewngtrznej
kontroli jako$ci, polecamy stosowanie niemrozonych
surowic kontrolnych.

EUH208 Zawiera gentamycyng, sol siarczanowa. Moze
powodowac wystapienie reakcji alergicznej.

EUH210 Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 12. 2023.
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CORMAY SERUM HN/CORMAY SERUM HP

(EN)
Name Cat. No
CORMAY SERUM HN 5-172
CORMAY SERUM HP 5-173

INTENDED USE

CORMAY SERUM HN / CORMAY SERUM HP is
designed for routine quality control of inorganic, organic
and enzymatic constituents.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably  qualified  laboratory  personnel,  only
for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

CHARACTERISTICS

CORMAY SERUM HN / CORMAY SERUM HP is
lyophilised serum of human origin designed.

The declared values were calculated on the basis of results
obtained in dozens of laboratories, on various analysers
and by manual methods. For most parameters in CORMAY
SERUM HN, the values are within the normal range
for adults; in CORMAY SERUM HP, they are mostly
pathological.

ASSIGNED VALUES

Assigned values for parameters, different for each batch, are
given on the assay sheet included in the Kkit.

It is recommended that each laboratory establish its own
means and acceptable ranges.

PACKAGE

CORMAY SERUM HN
SERUM HN 4x5ml

CORMAY SERUM HP
SERUM HP 4x5ml

RECONSTITUTION

= Open the vial carefully and add exactly Sml of distilled
water at 20-25°C.

= Replace the rubber stopper and leave to stand for
30 minutes (in case of the ALP determinations stand for
1 hour) out of bright light.

= Swirl gently several times during reconstitution period
to ensure that the contents are completely dissolved.

= Prior to use, mix the contents by inverting the vial
several times.

= Do not shake! Avoid the foam formation!

STABILITY AND STORAGE
= Lyophilised serum remains stable when stored at 2-8°C
until expiry date given on the product label.
= The constituents in reconstituted control serum are
stable for (except of parameters mentioned in notes):
= Temp. 2-8°C 7 days
= Temp. -20°C 30 days
CORMAY SERUM HN/CORMAY SERUM HP
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WARNINGS AND NOTES

Protect from direct sunlight and avoid contamination!
This product should be treated the same as patient
specimens and run in accordance with the instructions
accompanying the reagent being used.

When used for the quality control of ACP, ALAT,
ASAT, ALP, BIL DIRECT determination, CORMAY
SERUM HN/HP can be stored up to 3 days at 2-8°C after
reconstitution.

The stability of the control serum after reconstitution,
intended for quality control of ACP activity assays, is
7 days at -20°C.

Bilirubin as well as other organic compounds are light
sensitive and it is recommended that the serum should be
stored in the dark.

Before alkaline phosphatase activity measurement allow
the reconstituted or thawed serum to stand closed
for 1 hour at 20-25°C to enable full reconstitution
of the enzyme.

In case of microbial contamination or excessive turbidity
of the reconstituted serum do not use for assays quality
control.

This control serum is not intended for use as a calibrator.
Only one freezing of the reconstituted serum is
recommended! Preparation of portions and freezing
should be done immediately after reconstitution.
For freezing prepare portions of the serum no less than
500 pl in small (1.5 ml), tightly-closed vials. Thaw
at room temperature for about 30 minutes (in case
of the ALP determinations stand for 1 hour). Swirl gently
several times during thawing.

The controls are based on human serum that has been
tested for HBsAg and antibodies to HIV and HCV
and found to be non-reactive. However this material
should be handled as thought capable of transmitting
infectious disease.

When the direct method for determination of total iron
binding capacity (dTIBC) is used for internal quality
control, we recommend the use of non-frozen control
serum.

EUH208 Contains gentamicin, sulfate (salt). May
produce an allergic reaction.

EUH210 Safety data sheet available on request.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to legal requirements.

Date of issue: 12. 2023.
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CORMAY SERUM HN/CORMAY SERUM HP

(RUS)
HasBanue Kar. Ne
CORMAY SERUM HN 5-172
CORMAY SERUM HP 5-173

MNPEANOJIATAEMOE UCITOJIb30OBAHUE

CrBoporka CORMAY SERUM HN / CORMAY SERUM HP
npeJHa3HAYeHa JUIs IPOBEJCHHS KOHTPOJIBHBIX H3MEPEeHHI
OpraHM4eCKUX M HEOPraHHYECKHX KOMIIOHGHTOB, a TaKkKe
AKTUBHOCTH (JEPMEHTOB.

PeareHThI IOMKHBI HCTIONB30BATHCSA TOIBKO JUIsA IMATHOCTUKH in

vitro,  KBaIN(UIUPOBAHHBIM
B IeJIAX, JUIs

J1aGOPAaTOPHBIM  NIEPCOHAIIOM,
KOTOPBIX OHHI TpeIHa3HAYEHBI,

B COOTBETCTBYIOIIUX naGopaTopHle ycioBusax.

XAPAKTEPUCTHKH
CriBoporka CORMAY SERUM HN / CORMAY SERUM HP

TIoJry4€Ha Ha

OCHOBE HHO(l)HHHSOBaHHOﬂ YeNI0BEYECKOH

CBIBOPOTKH.

VYKazaHHbIE 3HAYCHHSA
H3MEpeHHI Ha

TIOJTy4€HBI Ha OCHOBE IIPOBCIACHHA
ABTOMAaTHYECKUX a”aju3aTopax

U PYYHBIM MeToROM. JUJ1si GOJNBIIMHCTBA AHATNTOB B 3HAYCHUS B
ceiBoporke CORMAY SERUM HN HaxopmsTcs B mpezpenax
HOPMAJBHBIX 3HaUeHHH, a B cbiBopoTke CORMAY SERUM HP
BBIXOJIAT 32 X MPEJIEIbI.

3AJIAHHBIE 3HAYEHUS

3HayeHus IS

H3MEPACMBIX TmapaMeTpoB, PpasanIHbIC

JUISL K&KJIOM TIapTHH, IPUIAraloTCsl Ha OT/ENBHOM JIHCTE.
Pexomenpyercss Kakmoi 1abopaTopum  ONpENeNnuTh CBOM
COOCTBEHHbIE 1Ie/IeBbIE 3HAUSHNUS U ped)epeHCHBII THana3oH.

COCTAB HABOPA
CORMAY SERUM HN

SERUM HN

4x5Mn

CORMAY SERUM HP

SERUM HP

4x5Mn

PA3BEJIEHUE

OCTOPOXHO BCKPHITH ()IAKOH M T00ABUTH B HETO POBHO
5 MU AMCTHIUIMPOBAHHOM BO/IbI Temmeparypsl 20-25°C.
3akpbITh (DIAKOH PE3UHOBOM HPOOKOI M JaTh HOCTOSTH
okono 30 muHyT ([l ob6osnauenuii ALP neoOxommumo
oxuaaTh 1 gyac. XpaHuTh B TEMHOM MECTe) B 3aIIUIICHHOM
OT CBeTa MecTe.

B TeueHHe 3TOro BpPEeMEHH HECKOIBKO pa3 OCTOPOMKHO
MepeMeIaTh I MOJIHOTO PAaCTBOPEHHMs THO(HIN3aTa.
Ilepen ynorpeGnenueM mnomernath Bpamas (uakoH
HECKOJIBKO pa3.

He B36aaTeiBaTh! U36erath 06pa3oBaHus neHbi!

CTABUWJIBHOCTb U XPAHEHUE

Jlmopmmmsar  ceBopoTkH 1mpu  Temmeparype  2-8°C
COXpaHseT CTabWIBHOCTh B TEYCHHE BCEro CPOKa
TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha dTHUKETKE (p1akoHa.

CORMAY SERUM HN/CORMAY SERUM HP
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CrabuibHOCTh  TIOCIIE pacTBOpEHUsL (33. UCKIIy4YCHUEM
TapaMeTpoB, YKa3aHHHBIX B SBMC‘IaHHﬂX)Z

Temneparypa 2-8°C 7 nueit
Temneparypa -20°C 30 nueit
3AMEYAHMUS
= 3amuuath or TIPAMBIX COJTHEYHBIX ny4deit

M 3arps3HEHHH.

OOpamatbcs € OTHM TPOTYKTOM CJIeIyeT TakHM Ke
obpaszoM, Kak M ¢ 00pa3slamH, B3ATHIMH Y MAaIMEHTOB,
co0umio1as HHCTPYKIIMH, NPUIAraloniecs K peareHry.
CrabunbHocTh chiBopotok CORMAY SERUM HN/HP
nocie pactBopenmst ansi ACP, ALAT, ASAT, ALP, BIL
DIRECT cocrapusiet 3 qust npu tremneparype 2-8°C.
CrabuibHOCTH KOHTPOJIbHOM CBIBOPOTKH noce
pactBopeHus st kucioit docdarassr (ACP), cocrasusier 7
JHei pu Temmnepatype -20°C.

B cBm3um ¢ Tem, uyro OmWIMpYOMH, a TakKe Apyrue
OpraHM4eCKHEe KOMIIOHEHTBI, PACIIaIa0TCs 110

JIEHCTBHEM CBETa, PEKOMEHYETCS XPaHEHEHHE CHIBOPOTKU
B TEMHOM MECTE.

Pexomennyercss  mepej  ONpeJeNieHHEM  IIEIOYHOH
docorazsl  paCTBOPEHHYIO  WIM  Pa3MOPOKECHHYIO
CBIBOPOTKY ~BBIIEPXKAaTh OJMH 4Yac NpU TeMIeparype
20-25°C st HOJHOTO pacTBOpeHust hepMeHTa.
Henp3s  ynorpebmath  JuIt  KOHTpPOJIS
MOMYTHEBLIYIO HJIH 3ar PA3HEHHYIO CHIBOPOTKY.
KOHTpPONBHYIO ~ CBHIBOPOTKY ~HENb3sl  YNMOTPEONATH st
KaJIHOPOBKH.

IMocne pacTBOpeHHMs CBIBOPOTKY MOXHO 3aMOpaKHBATh
TOJNBKO OfuH pa3! IlopuuoHMpoBaHHWE M 3aMOpPaKUBaHHE
ClelyeT cenaTh cpasy K€ T0cji€ PeKOHCTHTyHuH. Jlns
3aMOpPOKMBAHUs  IIPUTOTOBUTH ~ AJMKBOTBI HE  MeHee
500 Mk B Mansix (1,5 MJT) TIOTHO 3aKPBITHIX MPOOMpPKaXx.
PasmopakuBate 30 wmunyr ([lns oGosmauenuit ALP
HeoOXoxuMO oxujuath 1 yac. XpaHUTh B TEMHOM MecCTe)
npM  KOMHATHOM —Temmepatype, BpeMs OT BpPeMEHH
OCTOPOKHO MEPEMEIHBast.

ChIBOpPOTKA, HA OCHOBE KOTOPOii CO3/aHBI KOHTPONH Oblna
NPOTECTHPOBAHA HA HAJM4Ue aHTUI'eHA BUpyca remarura B
(HBsAg) u remaruta C (HCV) u amturen x BUY u
OKa3aJlMCh HepeaKTHBHbIMM. Tem He MeHee, C HUM
HeoOXoxumo  obpamarbcss  Kak  C  IOTEHIHAILHO
GUOJIOrHYECKH ONACHBIM MaTEPHAIOM C COOIIIOIEHHEM BCeX
HE0OXOIMMBIX Mep NPEeI0CTOPOKHOCTH.

JUIsl BHYTPEHHEro KOHTPOJIs KauecTBa OnpesiesieHuil obmei
JKEIe30CBA3BIBAIONICH  COCOOHOCTH  (MpAMOH  MeTox
dTIBC), pexkoMeHIyeTcs HCIOIb30BaTh HE3aMOPOKEHHBIE
KOHTPOJILHBIE CBIBOPOTKH.

EUH208 Copnepur TeHTaMULUH, CYJIb()aTHYIO COJb.
MOoseT BBI3BATh AIEPTUYECKYIO PEAKIIMIO.

EUH210 Ilacmopr  6e30macHOCTH  MPEROCTABISIETCS
IO 3a1pocy.

KayecTBa

YTRIM3AIIAA OTXO10B
JlelicTBy#iTe B COOTBETCTBHH C ACHCTBYIONIMMH MPABUIAMH.

Jara m3panus: 12. 2023.
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