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CE Marked Material
Monitor Sample for HBsAg 0.051U/ml
NIBSC code: 07/286-xxx
Instructions for use
(Version 8.0, Dated 13/07/2023)

This material is an ‘Annex Il List A’ IVD and complies with the
requirements of the “EU in vitro diagnostic medical device
directive 98/79/EC”

1. INTENDED USE

This product is CE marked for use as an IVD within the UK, EU
member states and EEA countries. In all other territories this product
can be used for research purposes only.

This product is CE marked for use as an IVD within the UK, EU
member states and EEA countries. In all other territories this product
can be used for research purposes only.

The batch label will have a suffix indicating the current batch number.

The NIBSC/UKBTS Monitor Sample for HBsAg (0.051U/ml) is intended
for use in the field of in vitro diagnostics, in conjunction with
diagnostic immunoassay test kits/systems for the detection of HBsAg
to monitor the performance of these systems. It can be used to
monitor the consistency of test performance using statistical process
control on a daily basis and, over a period of time, as a retrospective
monitor of batch performance. However it is for the user to establish
suitability of purpose. It is expected that the British Working Standard
for HBsAg will be detected in every series of tests.

This material should be used in addition to the positive and negative
controls supplied with each lot of kit. Only the controls supplied with
each lot of kit by the manufacturer are used to determine the validity
of assays and to calculate the cut-off value that forms the basis for
donor screening or diagnosis.

2. CAUTION
This preparation is not for administration to humans or animals in
the human food chain.

The preparation contains a dilution of human plasma known to be
positive for Hepatitis B surface antigen. This plasma has been tested
and found negative for antibody to HCV, HIV1 and HIV2.

This preparation should be regarded as hazardous to health. It should
be used and discarded according to your own laboratory's safety
procedures. Such safety procedures probably will include the wearing
of protective gloves and avoiding the generation of aerosols.

As with all materials of biological origin, this preparation should be
regarded as potentially hazardous to health. It should be used and
discarded according to your own laboratory's safety procedures.
Such safety procedures should include the wearing of protective
gloves and avoiding the generation of aerosols. Care should be
exercised in opening ampoules or vials, to avoid cuts.

3. UNITAGE

This material contains 0.051U/ml HBsAg subtype ad. It has been
calibrated against the 1st International standard for HBsAg (NIBSC
Code Number 80/549, containing 1001U/vial HBsAg).

4. CONTENTS
Country of origin of biological material: United Kingdom.

National Institute for Biological Standards and Control,

Potters Bar, Hertfordshire, EN6 3QG. T +44 (0)1707 641000, nibsc.org

WHO International Laboratory for Biological Standards,
UK Official Medicines Control Laboratory

Each vial of the Revised Concentration NIBSC/UKBTS Monitor Sample
for HBsAg (0.05lU/ml) comprises approximately 3ml of liquid,
containing:

Hepatitis B surface antigen, (anti-HBe positive), heated at 60 C for 10
hours.

Phosphate buffered saline (PBS).

5% bovine serum albumin (BSA).

0.05% Bronidox as preservative.

Homogeneity of the material:

Provided the vial contents are mixed before use, the material will
exhibit homogeneity.
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5. STORAGE
Vials should be stored at 2-8 C on receipt as indicated on the label.

6. DIRECTIONS FOR OPENING

Vials have a screw cap; an internal stopper may also be present. The
cap should be removed by turning anti-clockwise. Care should be
taken to prevent loss of the contents. Please note: If a stopper is
present on removal of the cap, the stopper should remain in the vial
or be removed with the cap.

7. USE OF MATERIAL

THIS MATERIAL IS SUPPLIED FOR USE IN ITS FINAL FORM AND MUST
NOT BE FURTHER DILUTED OTHER THAN AS REQUIRED IN
INDIVIDUAL TEST PROCEDURES.

Users should be aware that different batches of the same assay kit,
and/or different assay conditions, may give different values with this
reagent

THIS MATERIAL IS NOT FOR USE IN THE CALIBRATION OF
SECONDARY REFERENCE MATERIALS. THE 2nd INTERNATIONAL
STANDARD FOR HBsAg (NIBSC CODE 00/588) IS AVAILABLE FOR
CALIBRATION OF IN-HOUSE OR WORKING STANDARDS.

The Result Reporting System (RRS) has been developed by the National
Institute for Biological Standards and Control (NIBSC) for the data
monitoring of its serology and NAT quality control (QC) reagents. These
include the Quality Control Reagent Unit (QCRU) and Clinical Virology
Network (CVN) reagents. The system has been successfully running for
serology assays for several years, collecting thousands of data points a
year; and more recently for data derived from reagents used in Nucleic
Acid-based Technologies (NAT) assays.
https://www.nibsc.org/products/rrs.aspx

8. STABILITY

Reference materials are held at NIBSC within assured, temperature-
controlled storage facilities.

The stability of previous batches of working standard has been
monitored. These materials have not lost potency when stored at 2-8
C over a period of 18 months. The shelf life assigned to working
standard will be 18months when stored at 2-8 C.

The expiry date is given on the vial label. Once opened a vial may be
used for up to 3 months. It should be stored at 2-8 C between each
use.

CE
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Users who have data supporting any deterioration in the
characteristics of any Working Standard are encouraged to contact
NIBSC.

9. REFERENCES
Not applicable

10. ACKNOWLEDGEMENTS
EC REP: Avena Ltd. Tower Business Centre, 2" FIr., Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta

11. FURTHER INFORMATION

Further information can be obtained as follows;
This material: enquiries@nibsc.org

WHO Biological Standards:
http://www.who.int/biologicals/en/

JCTLM Higher order reference materials:
http://www.bipm.org/en/committees/jc/jctim/
Derivation of International Units:
http://www.nibsc.org/standardisation/international_standards.aspx
Ordering standards from NIBSC:
http://www.nibsc.org/products/ordering.aspx
NIBSC Terms & Conditions:
http://www.nibsc.org/terms_and_conditions.aspx

12. CUSTOMER FEEDBACK

Customers are encouraged to provide feedback on the suitability or
use of the material provided or other aspects of our service. Please
send any comments to enquiries@nibsc.org

13. CITATION

In all publications, including data sheets, in which this material is
referenced, it is important that the preparation's title, its status, the
NIBSC code number, and the name and address of NIBSC are cited
and cited correctly.

14. MATERIAL SAFETY SHEET
Classification in accordance with Directive 2000/54/EC, Regulation
(EC) No 1272/2008: Not applicable or not classified

Physical and Chemical properties

Physical Corrosive: No

appearance: Liquid

Stable: Oxidising: No
Yes

Hygroscopic: Irritant: Yes
No

Flammable: Handling: See caution, Section 2
No

Other (specify): Contains Bronidox; Contains material
of human origin and may contain infectious virus

Toxicological properties

Effects of inhalation:
inhalation

May contain infectious virus, avoid

Effects of ingestion: May contain infectious

virus, avoid ingestion

Effects of skin absorption: May contain infectious virus, avoid

contact with skin

%,
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Suggested First Aid

Inhalation:

Seek medical advice

Ingestion:

Seek medical advice

Contact with eyes: Wash with copious amounts of water. Seek
medical advice

Contact with skin: Wash thoroughly with water.

Action on Spillage and Method of Disposal

Spillage of ampoule contents should be taken up with absorbent
material wetted with an appropriate disinfectant. Rinse area with
an appropriate disinfectant followed by water.

Absorbent materials used to treat spillage should be treated as
biological waste.

National Institute for Biological Standards and Control,

Potters Bar, Hertfordshire, EN6 3QG. T +44 (0)1707 641000, nibsc.org

WHO International Laboratory for Biological Standards,
UK Official Medicines Control Laboratory

15. LIABILITY AND LOSS

In the event that this document is translated into another language,
the English language version shall prevail in the event of any
inconsistencies between the documents.

Unless expressly stated otherwise by NIBSC, NIBSC’s Standard Terms
and Conditions for the Supply of Materials (available at
http://www.nibsc.org/About_Us/Terms_and_Conditions.aspx or upon
request by the Recipient) (“Conditions”) apply to the exclusion of all
other terms and are hereby incorporated into this document by
reference. The Recipient's attention is drawn in particular to the
provisions of clause 11 of the Conditions.

16. INFORMATION FOR CUSTOMS USE ONLY

Country of origin for customs purposes*: United Kingdom

* Defined as the country where the goods have been produced
and/or sufficiently processed to be classed as originating from the
country of supply, for example a change of state such as freeze-

drying.

Net weight: 3g per vial

Toxicity Statement: Non-toxic

Veterinary certificate or other statement if applicable.
Attached: No
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Standard de travail
Echantillon de reference NIBSC/UKBTS
pour I'AgHBs {0.05 Ul/mi)

Code NIBSC : 07/286-xxx
Mode d'emploi

1. UTILISATION PREVUE

Ce matériel est un IVD de type « Annexe Il Liste A » et il est
conforme aux exigences de la « Directive 98/79/EC de I'UE
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro »

L'étiquette du lot comporte un suffixe indiquant le numéro de
lot en cours.

Ce produit est marqgué CE pour utilisation comme VD en
Europe. Dans tous les autres territoires, il est de la seule
responsabilité du destinataire de déterminer si il peut étre
utilisé comme un IVD.

Les standards de travail britannigques pour l'antigéne de surface
de Thépatite B (AgHBs) fabriqués par le NIBSC sont
commercialisés depuis environ 10 ans. Le standard de travail
britannigue contenant 0.05 Ul/ml d'AgHBs est actuellement le
standard de travail britannique cité au Chapitre 10.3 des
Directives de Services de transfusion sanguine (Guidelines for
the Blood Transfusion Services ) au Royaume-Uni, 7éme
Edition, 2005.

Le standard de travail britannique a concentration révisée pour
I'AgHBs est destiné a étre utilisé dans le domaine des
diagnostics in vitro, conjointement avec des systémes/trousses
de diagnostic par immunodosage pour la détection de I'AgHBs
afin de contrbler la performance de ces systémes. Il peut &tre
utilisé pour surveiller la cohérence des performances des tests
en utilisant un contréle statistique des processus de maniére
quotidienne et, sur une période de temps, afin de procéder 3
un contréle rétrospectif des performances des lots. Toutefois, il
incombe A l'utilisateur d’établir la pertinence de cet objectif. Il
est prévu que le standard de travail britannique pour ['AgHbs
soit détecté dans chaque série de tests.

Ce matériel doit étre utilisé en plus des contrdles positif et
négatif fournis avec chaque lot de trousses. Seuls les contrdles
fournis avec chague lot de trousses par le fabricant sont utilisés
pour déterminer la validité des dosages et pour calculer la
valeur limite qui forme la base du dépistage des donneurs ou
du diagnostic.

2. MISE EN GARDE Cette préparation ne doit pas étre
administrée a des étres humains.

Cette préparation contient une dilution de plasma humain
connue pour étre positive vis-a-vis de Fantigéne de surface de
I'hépatite B. Ce plasma a été testé et trouvé négatif vis-a-vis
des anticorps anti-VHC, anti-VIH1 et anti-VIH2.

Cette préparation doit étre considérée comme dangereuse
pour la santé. Elle doit &tre utilisée et éliminée conformément
aux procédures de sécurité de votre laboratoire. Ces
procédures comportent probablement le port de gants de
protection et des mesures permettant d'éviter la formation
d'aérosols.

3. UNITES

Ce matériel contient 0.05 Ul/ml d'AgHBs, sous-type ad. Il a été
étalonné sur le ler étalon international pour I'AgHBs (Code
NIBSC 80/549, contenant 100 Ul/flacon d'AgHBs).

24:NIBSC
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4. CONTENU

Pays d'origine du matériel biologique : Royaume-Uni. Chaque
flacon d’échantillon de standard de travail britannique a
concentration révisée pour I'AgHBs (0.05 Ul/ml} renferme
environ 3 ml de liquide, contenant : Antigéne de surface de
I'hépatite B (anti-HBe

positif), chauffé a 60 °C pendant 10 heures.

Solution saline tamponnée de phosphate {PBS).

5 % d'albumine sérique bovine (BSA).

0,05 % de Bronidox comrme conservateur.

L'homogénéité de la matiére:

Condition que le contenu de la fiole sont mélangés avant
l'utilisation, le matériau présentera 'homogénéité.

5. CONSERVATION
Les flacons doivent étre conservés & 2-8 °C dés réception
comme indiqué sur I'étiquette.

6. CONSIGNES DYOUVERTURE

Les flacons sont dotés d'un bouchon a vis et éventuellement,
d'un bouchon étanche interne. Retirez le bouchon en le faisant
tourner dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Veillez
a ne pas renverser le contenu. Veuillez noter : si un bouchon
interne est présent, il doit rester dans le flacon ou étre retiré
avec le bouchon 2 vis.

7. EMPLOI DU MATERIEL

CE MATERIEL EST FOURNI PRET A LEMPLO! SOUS SA FORME
FINALE ET NE DOIT ETRE DILUE D'AUCUNE AUTRE FACON QUE
CELLES QUE NECESSITENT LES PROCEDURES DE TEST
INDIVIDUELLES.

Les utilisateurs doivent étre informés que des lots différents
provenant de la méme trousse de dosage et/ou différentes
conditions de dosage peuvent donner des valeurs différentes
avec ce réactif.

CE MATERIEL NEST PAS DESTINE A ETRE UTILISE POUR
L'ETALONNAGE DES MATERIELS DE REFERENCE SECONDAIRES.
LE 2&me ETALON INTERNATIONAL POUR L' AgHBs {CODE NIBSC
00/588) EST DISPONIBLE POUR L'ETALONNAGE DE STANDARDS
INTERNES OU DE TRAVAIL.

Le systéeme RRS de soumission des résultats (Result
Reporting System) a été développé au NIBSC
(National Institute for Biological Standard and Control)
pour le suivi des données obtenues avec les réactifs
NIBSC de contréle qualité pour la sérologie et les
tests de détection d’acides nucléiques. Cela inclue les
réactifs QCRU (Quality Control Reagent Unit) ainsi
que CVN (Clinical Virology Network). Ce systéme
connait un grand succés depuis plusieurs années
pour les tests sérologiques avec chaque année
plusieurs milliers de données soumises. Le RRS a
récemment été amélioré pour accepter les données
produites par les tests détectant les acides
nucléiques. https://www.nibsc.org/products/rrs.aspx

8. STABILITE
Les matériels de référence sont conservés au NIBSC dans des
installations de stockage assurées, a température contrdlée,

La stabilité des lots précédents de standard de travail a été
contrdlée, La stabilité de ces matériels n'a pas diminué au cours
d'une période de conservation de 18 mois a 2-8 °C, La durée de
conservation attribuée au standard de travail produit de
référence sera de 18 mois quand il est

canservé a 2-8 °C.

National Institute for Biological Standards and Control,
Potters Bar, Hertfordshire, EN6 3QG. T +44 (0)1707 641000, nibsc.org
WHO International Laboratory for Biological Standards,

UK Official Medicines Control Laboratory
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La dame dé pérernation Tigune SUF rétqueTe da Nacon. ure fols
owwer, un Bacon peut dtre utllisé pendant 3 meods. Il dok &ere
EnEE v @ -8 "Cenre chages uslibacion.

Les slilbainas  disposant  de donedes  ndiguant  wne
débripration des caraciéristiques Fun Aandard da traval sam
prigs de goniacie i MRS
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10. REMERCIEMENTS
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11 ALUTRES BNFORMATIONS

¥ autres informations sont disporibles comene sult @
Sur le materiel : enguiiesEnibeg o
Miamnes iiagigues de
hittp: f fwrwra s e oo cals ey
Deérfeation des Unités Internationales :
Commande  de standands auprés  du
bt nibsc. ac ukfproducts Fag.aap
Termes Bt canditions du
Ratp: S nibisc. ac ukferms. kmd

'S

MIEEC

MIBSE

1. COMMENTAIRES DES CLIENTS

Lew clients sont imvités & foumir lours commentaires sur bs
pertinence ou Futilsation du matéeiel Toumi ou d'autres
aspects de notre service. Veuller adresser wos commantaines &

enguiriesEnibeg org

13, OIMATION

Dans toutes les publications, y compris les fches de donndes,
dand lesguelies la préparation est ublisée comme materis] de
contrdke de dosage, il est important que fe tigre de b
priparation, som dtat, le code WIBSC o1 be nom et Fadresse du
MIEEE salent ofes comectement.

14. FICHE DE SECURITE DU MATERIEL
Proprifbés physiques =t chimiques

Aspact physiqua : Liguida Corrasif : Mom

Stable ; Chai {heydank : Man

HyEroscopiques ; Mom Irrital ; Ougl

Inflamimalili | Mon Marigailation
Vi préscautians,
Lection 2

Autre [pricteer) : Contlent des matiéres d° origies humaing
et peut contenir des virus mfecdieux

Fropriétés toxicologiques

Effets de 'inhalation : Peut contenir des vines infectieus, éviter
Vinhalation

Effets da I ingestion : Peut canbenir des vines nfoctious, duiter
Pingestion

Effets: de Fabsorption cutands ; Peut conbemic des wirus
infectieus, #iter le contacy avec la peau

Suggestions de mesures de premibére wrgence;

Inhalation : Consilter wn mddacin

Ingestion : Consulter un médecn

Coract aver Mg youm @ Laver 5 grande esu, Consulter un
ddecin

Cordact awec la peau ; Laver minutiewsement 3 'eau.

Mesire @0 cak accidented &t mathoda
d'el Les e« accidentels provenant des
Aacors doit &re fraié svec un ampon absorbant imbibé d'un
désinfectant approprie, Laver la e @ec un désinfectan
approprié, puis 3 Feaw Les tanpons absorbants utilsds pour
traiter bes Ecoul accid ls dateent #re considérés
conme des déchats prdsentant des dangers Diokogigues.

o deatikemant

15, RESPONSARILITE ET PERTE

Dans |n cas o0 £a dotument #5t tradul dans une awire langue,
|z version anglaise prévaudn en s de contradiction entre los
documents,

Sauf indication contraire par FinstiRut HIBSC, ks Termes @i
Corsditions standard de MIBSC pour la fowsndture de matérizaus

[Epanible a
whasw nibse orgfAbout Us/Terms and Comdilions ssge ou A

demarde du  destinataire] {"Condiiors®} s'appliquent a
Pestlusion de toutes sutres conditiors et sont mcorporés dans
le présent dafument par rélérence, L'anention du destinatare
Bit attirge em particulier sur ks dispositions de Farticle 11 des
Corditions.

16, INFORMATIING RESERVEES A& L'USASE DES DOLAKES

Pays diarnigine pour les dovanes® ; Rogaumss-LUne *

Dutfini comma dtant e pays o0 les produdts ont aod fabriquas
etfou suffisamment traftés pour dbre classés comme prosenant
du pays de fowsnlture, par exemple un chanpement d'#at tel
que [ Iyaphilisatics.

Foids net : 35

Déclaration de bowmicite | Ran o gus
Carifacat vitdrinaing cu awtre didclaration la cas dcheant
Pice jointe : Mon

National Institute for Biological Standards and Control,

Potters Bar, Hertfordshire, EN6 3QG. T +44 (0)1707 641000, nibsc.org
WHO International Laboratory for Biological Standards,

UK Official Medicines Control Laboratory

NIBSC
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Patrén d trabajo
Muestro de control de HEsAg (0,05 LI mi]
Cidigo NIBSC: 07/ 2HG-10x
Indicacsanied de wia

1, INERCATIONES DE LSO

Este material es un dispocitivo para dagndstics in vins de b
Lista & del frewo ||y cumgle con los requisitos de la Directiva
BB/THCE de fa UE sobre productos sanitanics para diagndstico
i ibie.

La stigueta de lote contendrd un sufjo indicativo del mimero
dellse attual

Este producto liewa la marca CE para su uso como WO en
Euraps, En fodos los demas terrforios, es la responsabilidad
wnclusiva del Destinatanie & determinar si e puede utilzar
COma un WD

los patranas de trabajo beitdnico: para el antipeno de
suparficie da ks hepatitis B (HBsAg) fabricades por el MIBSC
levan ya unos 10 afios o el mercado. © patrdn de trabajo
Britdnice, que contiene O0% Uml de HBs&g constiuye
achuglmsente los patrones da irabajo pars &l Beina Unide (LK
‘Warking Standards) mesmcionades en @l Capitula 103 de las
Guidelnes for the Blood Transfusion Services in the United
Engdom, (Drecirices para bos servicios de transfusicn de
sangre dal Reisa Lnidal, 79 edicidn, 2005,

El patrde e trabajo britinico de concentracion revisada para
HEsAE esta indicado para se use en & campe del diagndstioo in
vitro, conjuntamente con ktssistemas de nmunoenEayo para
la deteccign de HEsbg, para asi controlar el desempedo de
Bshis dstemad. Se pesde uldizar pars controlas la coherencia
del desgmpeiic de un ansaya mediante un contrel estadistion
diario de prooesas v, duramte wn doterminade periodo, comsa
eonbral rebrospective del desempafio de un lote. Sin =mbargo,
cormsponde 3l usario determings L adecuacidn para el fin
buscade. Se espera que o Patrdn de Trabajo Britimico para
HBahg se debscte en bodas las semes de proebas.

Este material debe utilizarse ademas de los controles posithva v
negatwo gue se entregan com cada lote del ke S8l los
conbroles sumimistrades con cada fote del kit por el fabricants
&8 uilican para determinar la walide: de los andlisis v caliular el
valor de cofte an &l cual se basa la selkecodn de los donantes o
el disgndstica,

2. ADYERTENOIA
Este preparade no debe adminisbrarie 3 seres bumanod.

El preparado contiene un plasma dikido de origen humana on
un resdtado positive conocide para el antigeno de superficie
de |y hepatitis B Este plisma ha side analicsdo, meolands
nagative a los antiossrpos confra ¢ VHE, &l VIHL y el VIHL

Este preparado debe condiderarse nochad pars by salud, 5o debs
utilizar y desechar confarma a los procedimiantos de skpuridad
wigenies en su bboratorio. Dichos procedimienios de seguridad
corsistivdn probablemente én el uwo @ gusnbes de prateccicn
¥ &N gvitar la genaragicn de aproseles.

3, INFORMACION CUANTITATIVA

Esteé matedal contiens QOS5I m HEsA, subtipo ad 5e ha
calibrada contra el 19 pabrén internacional para HBSAR (ndmeno
de codigo MIBSE 50549, que contiens 1000ial Hlsig),

NIBSC
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4, CONTERIDD

Pais e origen del material Boddgvo; Reing Unido

Cada vial de de Patrdn de Trabaio Britinico a 1 condentrackn
revisada para HBsAg {0,05 Ufml} contieme aprodmadaments 3
wnl e B, con:

antigeno de superfide de la hepatitis B, (positve para al
Antitserpo

anti-HBe|, calentido & 60 90 durimte 10 haras.

Soluckn salina tamponada con fosfabas {PES).

Serpalbimina bowina o 5% |BSAL

(Brawidox al 0,05% comsa coniarante,

La homogeneidad del matenal:
Condicidn de que el comlenido dell vial s& meclen antes de so
g, @l matarial eshilicd homaogeneidad,

5. CONSERVACIGN
Las vighes deben conssnvane & una lemperalurs entire 2 y 8°C
apenas se reciban, como se indica en la etiqueta.

6. INSTRUCCIONES PARA L& APERTURA

Las viahes cuentan con una tapa roscada; 85 posible gue leven
también un tapdn interior. Se debe quitar |a tpe, grindok en
senfido smbharario. Tengs osdado de no perder el contenido.
Meaa: 5 8l quitar la tapa e halla un tapde, & misma debe
qudar an 8l vial o debe quitarse junte con la tapa.

7. S0 DEL MATERLAL

ESTE MATERIAL SE SUMINISTRA LETO PARA EL USD, EN SU
FORMA DEFINITIGA, ¥ MO DEEE DILUIRSE ADCIINALMENTE,
SALVD L0 INCACADC FOR LS PROCECIMIENTOS DE AMALISIS
DEL CASO,

Lo usuaniss deben temer presemte gue diferentes botes ded
miseng b de analsis, as g comdiciones e andlisis distinlag,
pusten arrajar valones distinins Com eEbe Mismo reactivo.

ESTE MATERIAL MO DEBE SER UTILEADD PARA CALIBRAR
MATERLALES DE REFERENCIA SECLINDARIDS, EL 28 PATRGHN
INTERMACICNAL PARA HBsAR {CO0NG0 00584 DE MISSC)| SE
FABRICA PAZA LA CALIBEACION DF RATRONES INTERNOS O D
TRABAIC

El migsC evaluard b utilzacdn ded patrdn de trabapo beitimico
10,2 Unfenl] estadisncdo el cocente de;

Absorbanda (O0] de ks mueestra bajo emsayo/Absorbamca (O0)
de corte,

Los datos 58 presantardn en farmato electrdmico, como planilia
de cikuln

Eacel. La planilla para la presentacide de dates en formate
whectrénicn estd disponible en bt ws data@nibsc.org

El Sistema de Evaluscion de Resultados (RRS) ha
sido desamollado por &l Institute Nacional de
Estandares y Control de Bickgicos (NIBSC) para la
monitorizacion de los datos procedentes de ls
evaluscion de sus reactivos de control de calidad
{2C) de prushas seroldgicas v de dcidos nuclkeicos
{MAT). Estos inchnyen reactives de |3 Unidad de
Control de Calidad de Reactives (QCRU) vy de la Red
de Virclogia Clnica {CWH). El sistema == ha utilzade
con Exito durante ahos para ensayos seroligicos
donde =2 recogen miles de datos &l afio, ¥ mas
recientements, para datos procedentes de resctivos
utilizados en téonicas y ensayos de dcidos nuckeicos
{MAT). https:/werw. nibsc. org'products/irs. aspe

National Institute for Biological Standards and Control,
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8. STABILITE
Les matériels de référence sont conservés au NIBSC dans des
installations de stockage assurées, a température contrdlée.

La stabilité des lots précédents de standard de travail a été
contrblée. La stabilité de ces matériels n'a pas diminué au cours
d'une période de conservation de 18 mois a 2-8 °C. La durée de
conservation attribuée au standard de travail produit de
référence sera de 18 mois quand il est

conservé a 2-8 °C.

La date de péremption figure sur I'étiquette du flacon. Une fois
ouvert, un flacon peut étre utilisé pendant 3 mois. Il doit étre
conservé a 2-8 °C entre chaque utilisation,

Les utilisateurs disposant de données indiquant une
détérioration des caractéristiques d'un standard de travail sont
priés de contacter le NIBSC.

9. REFERENCIAS
No procede,

10. RECONOCIMIENTOS

EC REP: Avena Ltd. Tower Business Centre, 2" FIr., Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta

11. INFORMACION ADICIONAL

Se puede obtener mds informacion segin se detalla a
continuacién. Este material: enguiries@nibsc.org

Normas v patrones bioldgicos de la OMS:
Http://www.who.int/biologicals/en/

Obtencién de las unidades internacionales:
Http://www, nibsc.ac.uk/products/fag.asp
Encargar patrones de NIBSC:

Http://www. nibsc.ac.uk/products/fag.asp
Términos % condiciones det
Http:/fwww.nibse.ac.uk/terms.html

NIBSC:

12. COMENTARIOS DE CLIENTES

Instamos a nuestros clientes a que envien sus comentarios
sobre la adecuacion o el uso de los materiales que
suministramos, o sobre otros aspectos de nuestro servicio.
Sirvase enviar sus comentarios a: enguiries@nibsc.ac.uk

13. ATRIBUCIONES
En todas las publicaciones, incluidas las hojas de datos, en las
cuales se haga referencia a este material, es importante que se
atribuyan - y en forma correcta - el titulo del preparado, su
estado, el ndmero de codigo del NIBSC, v el nombre y la
direccion del NIBSC.

14, HOJA DE DATOS SOBRE SEGURIDAD DEL MATERIAL
Propiedades fisicas y quimicas

Fisicas aspecto: Liguido

Corrosivo: No

Estable: Si

Oxidante: No

Higroscopico: No

frritante: Si

inflamable: Si

Manipulacidn; Véase la advertencia en el apartado 2.

Otros {especificar): Contiene material de origen humano y
puede contener un virus infeccioso.

National Institute for Biological Standards and Control,

Propiedades toxicologicas

Efactos de fa inhalacidn: Puede contener un virus infeccioso;
evitese la inhalacion.

Efectos de la ingestidn: Puede contener un virus infeccioso;
evitese la ingestién.

Efectos de la absorcion por la piel: Puede contener un virus
infeccioso; evitese el contacto con la piel.

Medidas de primeros auxilios sugeridas

Inhalacién: Acuda al médico.

Ingestion: Acuda al médico.

Contacto con los ojos: Lavese con agua en abundancia. Acuda al
médico.

Contacte con la piel: Lavese meticulosamente con agua,
Medidas ante un derrame y método de desecho

Si se derrama el contenido de una ampolla, deberd recogerse
con un material absorbente mojado con un desinfectante
adecuado. Lave la zona con un desinfectante adecuado y luego
con agua.

Los materiales absorbentes usados para resolver el derrame
deberan tratarse coma un desecho biclogico.

15. RESPONSABILIDAD Y PERDIDAS

En el caso de que este documento sea traducido a otro idioma,
la version en inglés prevalecera en el caso de cualquier
inconsistencia entre los documentos.

A menos que se indigue expresamente lo contrario por NIBSC,
los Términos y Condicicnes Estandar de NIBSC para el
Suministro de Materiales {disponible en
www.nibsc.org/About Us/Terms and Conditions.aspx o previa
solicitud por parte del Receptor) ("Condiciones”) se aplican a la
exclusion de todos los demds términos y estan incorporados en
este documento como referencia. El Destinatario debe prestar
atencidn, en particular, a las disposiciones de la cldusula 11 de
las Condiciones.

16. INFORMACION PARA USO EXCLUSIVO DE LA ADUANA

Pais de origen a efectos de aduanas*®: Reino Unido Se define
como el pais en el cual se fabricd la mercaderia y/o se procesé
en grado suficiente como para clasificarla como originaria del
pais de suministro; por ejemplo, un cambio de estado tal como
la liofilizacion.

Peso neto: 3g

Declaracidn de toxicidad: no toxico

Certificado veterinario u otra declaracion si corresponde.
Adjunto: No

Potters Bar, Hertfordshire, EN6 3QG. T +44 (0)1707 641000, nibsc.org
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