Popis produktu:

Katalogové dislo:

-

Sarze:

Datum exspirace:

Pouziti:

Uchovavani:

Lidsky virovy
marker:

C€ 2797:

Uvoinéni Sarze:

Schvél::r;i;g Q Kﬁ

Certifikat kontroly kvality

Optitrol NAT HBV Screening
NT01011

10801906 (krabice)

10801903 (lahvicka)

31 Led 2028

Pro diagnostické pouziti in vitro
£-20°C

Kontroly jsou pfipraveny ze zpracovaneé lidské plazmy nebo séra
pozitivniho na DNA HBV.

Zasobni material HBV byl inaktivovan gama zarenim.

Tento produkt se vyrabi a distribuuje v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro.

Sarze byla testovana podie platnych pokynu. Spliiuje véechna
pozadovana specifikacni kritéria a byla uvolnéna do prodeje.

Zajisteni kvality

4

) ﬂt,\{ ooh

Datum
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Uriin Tanims;

Katalog Numarasi:

Lot No.:

Son Kullanma Tarihi:

Uygulama:

Saklama:

Insan Viral igareti:

C€ 2797

Seri Sunum:

0 et

Kalite Kontrol Sertifikasi

Optitrol NAT HBV Screening
NT01011

10801906 (Kutu)

10801903 (Flakon)

31 Oca 2028

In vitro tanisal kullanim igindir
£-20 °C

Kontrolier, HBV DNA acisindan pozitif iglenmis insan plazmasi veya
serumundan hazirlanir.

HBYV stok materyalleri, gamma radyasyenu ile inaktive edilmistir.

Bu Griin, in vitro tanisal tibbi cihazlara iligkin 5 Nisan 2017 tarihli 2017/746
sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Yénetmeligi (AB) uyarinca
Uretilmig ve dagilmigtir.

Lot, gegerli talimat uyarinca test edilmigtir. Gerekli tum spesifikasyon
kriterlerini kargilar ve satigsa sunulmustur.

S Moy TGk

Kalite Giivénke)

Tarih

LGC Clinical Diagnostics, Inc =

Sayfa 11

37 Birch Sfreet, Mitford, MA 01757 -
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Kvalitetskontrollcertifikat

Produktbeskrivning:  Optitrol NAT HBV Screening
Katalognummer: NT01011
10801906 (Kartong)

Lot:
10801903 (Injektionsflaska)

Utgangsdatum: 31 Jan 2028
Applicering: For in vitro-diagnostisk anvandning
Forvaring: £-20°C

Kontrolierna ar preparerade fran bearbetad human plasma eller serum

. i som &r positivt for HBV DNA.
Human viral markor:

Material fran HBV-stam avaktiverades med gammastralning.

Denna produkt tillverkas och distribueras i enlighet med
C€ 2797: Europaparlamentets och radets férordning {EU) 2017/746 den 5 april 2017
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Loten har testats enligt giltiga anvisningar. Det uppfyller alta nédvandiga

Satsutslapp: specifikationskriterier och slépptes fér forsaljning.
Godkiannande:
Cﬁ’g@ m QU M) 556
Kvalitetssék'ringU Datum /
LGC Clinical Diagnostics, inc  + 37 Birch Street, Milford, MA 01757 » 508.244.6400 + 800.676.1881 Awgiftsfritt seracare.com
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Certificado de Controlo da Qualidade

Descrigéo do Optitrol NAT HBV Sereening
produto:

Namero de catialogo: NTO01011

10801906 (caixa)

Lote:
10801903 (frasco)

Prazo de validade: 31 jan 2028
Aplicagdo: Para utilizagéo em diagnéstico in vitro
Conservacéo: £-20°C

Os controlos séo preparados a partir de plasma ou soro humanos
Marcador viral processados, positivos para ADN do VHB.

humano:
Os materiais de stock de VHB foram inativados por radiagédo gama.

Este produto é fabricado e distribuido em conformidade com o Regulamento
C€ 279r1: (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de
2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in vifro.

O lote foi testado de acordo com instrugdes validas. Cumpre todos os

PAMSNLOIGONOERS critérios de especificagio exigidos e foi autorizado para venda.

Aprovagio:

Sl My b

Data l
LGC Clinical Diagnostics, Inc « 37 Birch Street, Mifford, MA 01757 + 5082446400 +« 800.676.1881 Linha gratuita seracare.com
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Certyfikat kontroli jakosci
Opis produktu: Optitrol NAT HBV Screening
Numer katalogowy: NT01011

10801906 (pudetko)

Seria:

10801903 (fiolka)
Data waznosci: 31 Sty 2028
Zastosowanie: Do diagnostyki in vitro
Przechowywanie: =-20°C

Te kontrole sg przygotowywane z przetworzonego ludzkiego osocza lub

surowicy dodatniej pod katem DNA wirusa HBV.
Ludzki marker S €] pod k3 wirusa

wirusowy:
o Materiaty podstawowe wirusa HBV zostaly inaktywowane

promieniowaniem gamma.

Ten produkt jest wytwarzany i dystrybuowany zgodnie z rozporzadzeniem
C€ 2797 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Seria zostata przetestowana zgodnie z prawidtowymi instrukcjami. Speinia

Wydanie partii: wszystkie wymagane kryteria specyfikacji i zostata dopuszczona do
sprzedazy.
Zatwierdzenie:
s AT QMR S0
Zapewmenle akosci Data /
LGC Clinical Diagnostics, Inc  « 37 Birch Street, Miford, MA 01757 + 5082446400 - 800.876.1881 Bezpiatny seracare.com
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Kvalitetskontrollsertifikat

Produktbeskrivelse:  Optitrol NAT HBV Screening

Katalognummer: NT01011

10801906 (eske)
Parti:

10801903 (rer)
Utlepsdato: 31 Jan 2028
Bruksomrade: Til in vitro-diagnostisk bruk
Oppbevaring: £-20°C

Konirollene er fremstilt fra prosessert humant plasma eller serum som er

. positive for HBV-DNA.
Human virusmarkor:

HBV-stammaterialer ble inaktivert ved gammastraling.

Dette produktet er produsert og distribuert i samsvar med forordning (EU)
C€ 2797: 2017/746 fra Europaparlamentet og Radet av 5. april 2017 om in vitro-
diagnostisk medisinsk uistyr.

Partiet er testet i henhold til gyldige anvisninger. Det oppfyller alle

Ergiveiseavipat; pakrevde spesifikasjonskriterier og ble frigitt for salg.

Godkjenning:

0 st S M) 5956

Kvalitetssikngg Dato !

LGC Clinical Diagnostics, Inc 37 Birch Street, Milford, MA 01757 - 508.244.6400 - 800.676.1881 Grent nummer seracare.com
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Certificato di Controllo qualita

Descrizione
del prodotto:

Numero di catalogo:

Lotto:

Data di scadenza:
Applicazione:

Conservazione:

Marcatore virale
umano:

C€ 2797

Rilascio lotto:

Approvazione:

Optitrol NAT HBV Screening

NTO01011

10801906 (scatola)
10801903 (fiala)

31 Gen. 2028

Per uso diagnostico in vitro
£-20°C

| controlli sono preparati a partire da plasma o siero umano trattato
positivo per DNA dellHBV.

I materiali in stock di HBV sono stati inattivati mediante radiazioni gamma.

Questo prodotto & fabbricato e distribuito in conformita del Regolamento
(UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017
relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vifro.

Il loito & stato testato secondo modalita valide. Soddisfa tutti i criteri di
specifica richiesti ed é stato rilasciato per la vendita.

I Z 1 ey 3o

Verifica della &@mé

LGC Clinical Diagnostics, inc = 37 Birch Sireet, Milford, MA 01757 + 508.244.6400 -« 800.676.1881 Numero verde seracare.com
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Certificat de controle qualité

Description
du produit :

Numeéro de
référence :

N° de lot :

Date de péremption :

Application :

Conservation :

Marqueur viral
humain :

C€ 2797:

Commercialisation
du ot :

Approbation :

( R

Assurance qualité

Optitrol NAT HBV Screening

NT01011

10801906 (Bofite)
10801903 (Flacon)

31 janv. 2028

Pour le diagnostic ir vitro
£-20°C

Les contrbles sont préparés a partir de plasma ou de sérum humains
traités, positifs pour 'ADN du VHB.

Les solutions méres de VHB ont été inactivées par rayonnement gamma.

Ce produit est fabriqué et distribué conformément au réglement (UE)
2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Le lot a été testé conformément aux instructions valides. |l répond 3 tous
les critéres de spécification requis et a été mis en vente.

<2 rmlsIGKE(o

Date

LGC Clinical Diagnostics, Inc 37 Birch Street, Milford, MA 01757 -

Page 1sur1

508.244.6400 - 800.676.1881 Numéro vert

seracare.com

14832 Rév, 2 fr-FR



Certificado de control de calidad

Descripcion
del producto:

Nuimero de
catalogo:

Lote:

Fecha de
caducidad:

Aplicacion:

Almacenamiento:

Marcador virico
humano:

C€ 2797

Comercializacion
de la partida:

Aprobacion:

<44 @ =

Optitrol NAT HBV Screening

NTO1011

10801906 (Caja)

10801903 (Vial)
31 Ene. 2028

Para uso diagnéstico in vitro
£-20°C

Los controles se preparan a partir de muestras de plasma o suero humanos
procesados positivos para ADN de VHB.

Los materiales de referencia de VHB se inactivaron mediante radiaciéon
gamma.

Este producto se fabrica y distribuye de conformidad con el Reglamento (UE)
2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

El iote se ha analizado de acuerdo con las instrucciones validas.
Cumple todos los criterios de especificacion requeridos y se aprob6
su comercializacion.

Uy TR

Control de cdlidhad

Fecha I

LGC Clinical Diagnostics, Inc  «

Pagina 1 de 1

37 Birch Street, Milford, MA 01757

508.244.6400 -+ 800.676.1881 Llamada gratuita
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Qualitatskontrollzertifikat

Produktbeschreibung:

Katalognummer:

Charge:

Verfallsdatum:
Anwendung:

Lagerung:

Humaner Virusmarker:

CE€ 2797:

Chargenfreigabe:

Freigabe:

Optitrol NAT HBV Screening
NT01011

10801906 (Box}

10801903 (Flaschchen)

31 Jan 2028

Zur In-vitro-Diagnostik
£-20°C

Die Kontrollen werden aus verarbeitetem Humanplasma oder -serum
hergestellt, das positiv fir HBV-DNA ist.

HBV-Stammaterialien wurden durch Gammastrahlung inaktiviert.

Dieses Produkt wird in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU)
2017/7486 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 Uber In-vitro-Diagnostika hergestellt und vertrieben.

Die Charge wurde gemal} den giiltigen Anweisungen getestet. Sie
erfiillt alle erforderlichen Spezifikationskriterien und wurde zum
Verkauf freigegeben.

Qualitatssichefung

Q st éJm{/éiOaG

Datum

LGC Clinical Diagnostics, Inc 37 Birch Street, Milford, MA 01757 + 508.244.6400 - 800.676.1881 Gebiihrenfrei seracare.com
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MoTOTroINTIKG EAEYXOU TTOIOTNTAG

Meprypagn Tov
TPOIOVTOG:

Ap18pog karaAdyou:

Naprida:

Huepounvia Agng:
Eqapuoyi:

®uAadn:

AvOpWTTIVOG 11IKGG

Optitrol NAT HBV Screening

NTO1011

10801906 (Kouri)

10801903 (PiaAidio)

31 lav 2028

MNa in vitro SlayvwoTIkA XpRon
£-20°C

O1 YAPTUPEG TTAPACKEVATOVTUI aTrd ETEEEPYACUEVD QVBPWITTIVO TTAdO O
rj opd Oemkd yia DNA Tou HBV.

OcikTNnG:
Ta vAikG amoBéuarog HBV adpavotroindnkav pe aktivoBoAia yapua.
AuTé TO TTPOIOV TTAPACKEVAZETAI KOl DIGVEUETAI OE CUPHORPWON HE TOV

C€ 2707: Kavoviouo (EE) 2017/746 tou Eupwraikol KoivoBouAiou Kai Tou

: ZupBouAiou Tng Sn¢ Atpidiou 2017 yia Ta in vitro SIAYVWOTIKG

IATPOTEXVOAOYIKG TTPoibVTA.

Amobéopeuon H TrapTida £xe1 eAeyxBei oUp@va pe Eykupeg odnyies. MAnpoi 6Aa Ta

mapTidag: QITAITOUHEVA KPITAPIA TTPODICYPAQUIV KO OTTODECHEUTNKE TTPOC TTWANGCH.

‘Eykpion:

< St Sty 0
Alaccpamcn 16TNTOG Hpapounvib
LGC Clinical Diagnostics, Inc 37 Birch Street, Milford, MA 01757 + 508.244.6400 -+ 800.676.1881 Xwpic xptwan seracare.com

ZeAibo 1 amd 1

14832 AvoB. 2 el-GR



Quality Control Certificate

Product Description:  Optitrol NAT HBV Screening

Catalog Number: NT01011

10801906 (Box)
Lot:

10801903 (Vial)
Expiry Date: 28 JAN 2028
Application: For in vitro diagnostic use
Storage: £-20°C

The controls are prepared from processed human plasma or serum

it V DNA.
Human Viral Marker: positive for HB

HBV stock materials were inactivated by gamma radiation.

This product is manufactured and distributed in conformity with the
C€ 2797 Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council
of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices.

The lot has been tested according to valid directions. It meets all required

Batch Release: specification criteria and was released for sale.

Approval:
Quality Assura@ Date |
f
LGC Clinical Diagnestics, Inc  + 37 Birch Street, Mitford, MA 01757 - 508.244.6400 - 800.676.1881 Toll Free seracare.com
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