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LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011)

1. INTENDED USE
The LIAISON® Borrel ia IgM Quant /  Borrel ia IgM I I  controls (negative and posi t ive) are to be used in LIAISON®

chemiluminescence immunoassays (CLIA) as a means of checking reliability of assay runs. The performance characteristics 
of LIAISON® Borrelia IgM controls have not been established for any other assays or instrument platforms different from 
LIAISON®, LIAISON® XL and LIAISON® XS. 
LIAISON® Analyzer. The certificate of analysis gives specific information on the lot of controls, which should be manually 
entered in the analyzer software prior to loading the control vials on board. For details, refer to the analyzer operator’s 
manual.
LIAISON® XL Analyzer. The certificate of analysis bar codes give, in the relevant area, specific information on the lot of 
controls and should be read by the hand-held bar code scanner of the LIAISON® XL Analyzer prior to loading the control 
vials on board. For details, refer to the analyzer operator’s manual.
LIAISON® XS Analyzer. The certificate of analysis bar codes give, in the relevant area, specific information on the lot of 
controls and should be read by the hand-held bar code scanner of the LIAISON® XS Analyzer prior to loading the control 
vials on board. For details, refer to the analyzer operator's manual.
Warning: The LIAISON® Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II serum controls are prediluted and therefore must not be used 
to check adequacy of dilution procedure.

2. MATERIALS PROVIDED

Negative control 
(2 x 0.9 mL)

[CONTROL|-] Human serum/plasma non-reactive for Borrelia burgdorferi IgM antibodies, stabilized in 
PBS buffer, BSA, 0.2% ProClin® 300. Controls are prediluted and therefore must not be 
used as specimens.

Positive control 
(2 x 0.9 mL)

[CONTROL|+] Human serum/plasma reactive for Borrelia burgdorferi IgM antibodies, stabilized in PBS 
buffer, BSA, 0.2% ProClin® 300, an inert yellow dye. Controls are prediluted and therefore 
must not be used as specimens.

All reagents are supplied ready to use. The range of concentrations of each control is reported on the certificate of analysis 
and indicates the l imits establ ished by DiaSorin for control  values that can be obtained in rel iable assay runs. 
Each laboratory is responsible for adopting different limits to meet individual requirements.

3. WARNINGS AND PRECAUTIONS
– For in vitro diagnostic use.
– Controls are not kit lot specific and may be safely interchanged even with different reagent integral lots.
– All materials used to produce the components provided in this kit have been tested for the presence of HBsAg, anti-HCV, 

anti-HIV-1, anti-HIV-2 and found to be non-reactive. As, however, no test method can offer absolute assurance that 
pathogens are absent, all specimens of human origin should be considered potentially infectious and handled with care.

– Observe the normal precautions required for handling all laboratory reagents.
– Disposal of all waste material should be in accordance with local guidelines.

4. SAFETY PRECAUTIONS
Do not eat, drink, smoke or apply cosmetics in the assay laboratory.
Do not pipette by mouth.
Avoid direct contact with potentially infected material by wearing laboratory clothing, protective goggles, and disposable 
gloves. Wash hands thoroughly at the end of each assay.
Avoid splashing or forming an aerosol. All drops of biological reagent must be removed with a sodium hypochlorite solution 
with 0.5% active chlorine, and the means used must be treated as infected waste.
All samples and reagents containing biological materials used for the assay must be considered as potentially able to 
transmit infectious agents. The waste must be handled with care and disposed of in compliance with the laboratory 
guidelines and the statutory provisions in force in each Country. Any materials for reuse must be appropriately sterilized in 
compliance with the local laws and guidelines. Check the effectiveness of the sterilization/decontamination cycle.
Do not use kits or components beyond the expiration date given on the label.
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Pursuant to EC Regulation 1272/2008 (CLP) reagents are classified and labelled as follow:

REAGENTS: [CONTROL|-], [CONTROL|+] 

CLASSIFICATION: Skin sens. 1 H317

SIGNAL WORD: Warning

SYMBOLS / PICTOGRAMS:

GHS07 Exclamation mark

HAZARD STATEMENTS: H317 May cause an allergic skin reaction.

PRECAUTIONARY STATEMENTS: P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P363 Wash contaminated clothing before reuse.

CONTAINS:

(only substances prescribed pursuant to 
Article 18 of EC Regulation 1272/2008).

reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC no. 247-500-7] and 
2-methyl-2H -isothiazol-3-one [EC no. 220-239-6] (3:1). (ProClin® 300).

For additional information see Safety Data Sheets available on www.diasorin.com

5. STORAGE AND STABILITY
Upon receipt, the controls must be stored at 2-8°C in an upright position to prevent adherence of the solution to the vial cap. 
Do not freeze. When controls are stored sealed and kept upright, they are stable at 2-8°C up to the expiry date. 
Once opened controls are stable for two weeks when properly stored at 2-8°C between two successive uses. Avoid bacterial 
contamination of controls. The controls should not be used past the expiry date indicated on the vial labels. 

6. PREPARATION OF REAGENTS
– Place the control vials in type C racks on the LIAISON® Analyzer. Each control solution allows at least 20 tests to be 

performed.
– The minimum volume required is 415 L (15 L control + 400 L dead volume).
– At the time of use, equilibrate controls to room temperature (20-25°C) before opening the vials and keep them on board 

the instrument only for the amount of time required for quality control testing.
– After use, stopper the vials promptly and store them at 2-8°C in an upright position.
– During handling, use appropriate precautions to avoid bacterial contamination of controls.

7. HANDLING
For proper handling please refer to the analyzer operator’s manual.

8. TARGET VALUES
The target values and ranges of Borrelia IgM concentrations in the controls are printed on the certificate of analysis. They have 
been established after taking into account run variability with respect to the stored master curve, in order to guarantee 
accuracy of analytical results and to obtain indications on stability or deterioration of reagents. If controls values lie repeatedly 
outside the expected ranges, the test has most probably been performed incorrectly.
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	Tutti i campioni e i reattivi contenenti materiali biologici usati per il saggio devono essere considerati potenzialmente in grado di trasmettere agenti infettivi; i rifiuti devono essere maneggiati con cura e smaltiti secondo le linee guida del labo...
	Ai sensi del Regolamento CE 1272/2008 (CLP) i reattivi sono classificati ed etichettati come segue:
	REATTIVI:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	CLASSIFICAZIONE:
	AVVERTENZA:
	SIMBOLI/PITTOGRAMMI:
	INDICAZIONI DI PERICOLO:
	CONSIGLI DI PRUDENZA:
	CONTIENE:
	(solo le sostanze prescritte ai sensi dell’articolo 18 del Regolamento CE 1272/2008).
	Per ulteriori informazioni consultare le Schede di Sicurezza disponibili su www.diasorin.com.
	5. CONSERVAZIONE E STABILITÀ
	6. PREPARAZIONE DEI REATTIVI
	7. MANIPOLAZIONE
	8. VALORI ATTESI
	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011)
	1. UTILISATION
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	Éviter de provoquer des éclaboussures ou des vaporisations. Chaque goutte de réactif biologique doit être nettoyée avec une solution d’hypochlorite de sodium contenant 0,5% de chlore actif et le moyen utilisé doit être traité comme un déch...
	Tous les échantillons et les réactifs contenant du matériel biologique utilisés pour effectuer le test doivent être considérés comme susceptibles de transmettre des agents infectieux. Les déchets doivent être manipulés avec précaution et ...
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	1. UTILIZARE



	LIAISON® XL Analyzer. Codurile de bare de pe certificatul de analiză oferă, în zona corespunzătoare, informații specifice cu privire la lotul de martori, care trebuie să fie citite de cititorul manual pentru coduri de bare al LIAISON® XL Anal...
	2. MATERIALE FURNIZATE
	3. AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII
	4. PRECAUȚII DE SIGURANȚĂ

	Nu consumați alimente sau băuturi, nu fumați și nu vă aplicați produse cosmetice în laboratorul de analize.
	Nu pipetați cu gura.
	Evitați contactul direct cu materialele potențial infectate, utilizând halate de laborator, ochelari de protecție și mănuși de unică folosință. Spălați-vă bine pe mâini la terminarea fiecărei analize.
	Evitați împroșcarea sau formarea de aerosoli. Toate picăturile de reactivi biologici trebuie să fie îndepărtate cu o soluție de hipoclorit de sodiu cu 0,5% clor activ, iar mijloacele de curățare utilizate trebuie să fie tratate ca deșeuri...
	Toate probele și toți reactivii care conțin materiale biologice și care sunt utilizate în cadrul analizei trebuie să fie considerate ca putând transmite potențial agenți infecțioși. Deșeurile trebuie să fie manipulate cu atenție și eli...
	Nu utilizați truse sau componente după data expirării înscrisă pe eticheta acestora.
	În conformitate cu Regulamentul CE 1272/2008 (CLP), reactivii sunt clasificați și etichetați după cum urmează:
	REACTIVI:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	CLASIFICARE:
	CUVÂNT DE AVERTIZARE:
	SIMBOLURI / PICTOGRAME:
	FRAZE DE PERICOL:
	FRAZE DE PRECAUȚIE:
	CONȚINE:
	(numai substanțele prescrise în conformitate cu Articolul 18 din Regulamentul CE 1272/2008).
	Pentru informații suplimentare consultați Fișele tehnice de securitate disponibile la www.diasorin.com.
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	1. BRUKSOMRÅDE


	LIAISON® XL Analyzer. Strekkodene på analysesertifikatet gir, på det relevante området, spesifikk informasjon om kontrollpartiet og må leses med den håndholdte strekkodeleseren for LIAISON® XL Analyzer før kontrollflaskene settes på instrume...
	2. MATERIALER SOM FØLGER MED KITET
	3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
	4. SIKKERHETSREGLER

	Unngå å spise, drikke, røyke eller ta på sminke i analyselaboratoriet.
	Ikke pipetter med munnen.
	Unngå direkte kontakt med potensielt infisert materiale ved å bruke laboratorieklær, vernebriller og engangshansker. Vask hendene grundig på slutten av hver analyse.
	Unngå sprut og forstøving. Alle dråper av biologiske reagenser må fjernes med en oppløsning av natriumhypokloritt med 0,5% aktivt klor, og brukte materialer må behandles som smittefarlig avfall.
	Alle prøver og reagenser som inneholder biologiske materialer som brukes til analysen, må betraktes som potensielt i stand til å overføre smittestoffer. Avfallet må håndteres med forsiktighet og kastes i overensstemmelse med laboratoriets regle...
	Du må ikke bruke sett eller komponenter etter utløpsdatoen som er angitt på etiketten.
	I samsvar med EF-forordning 1272/2008 (CLP) er reagenser klassifisert og merket som følger:
	REAGENSER:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	KLASSIFISERING:
	SIGNALORD:
	SYMBOLER / PIKTOGRAMMER:
	FARESETNINGER (H-SETNINGER):
	SIKKERHETSSETNINGER (P-SETNINGER):
	INNEHOLDER:
	(kun substanser forordnet i overensstemmelse med artikkel 18 i EF-forordning 1272/2008).
	For ekstra informasjon les sikkerhetsdatablader, tilgjengelige på www.diasorin.com
	5. LAGRING OG STABILITET
	6. TILBEREDNING AV REAGENSER
	7. HÅNDTERING
	8. MÅLVERDIER
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	1. AVSEDD ANVÄNDNING


	LIAISON® XL Analyzer. Analyscertifikatets streckkoder innehåller, i det relevanta området, specifika upplysningar om loten av kontroller och ska avläsas av LIAISON® XL Analyzers manuella streckkodsläsare innan kontrollflaskorna placeras i instr...
	2. INNEHÅLL
	3. VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
	4. SÄKERHETSFÖRESKRIFTER

	Ät, drick eller rök inte och applicera inte heller kosmetika i analyslaboratoriet.
	Pipettera aldrig med munnen.
	Undvik direktkontakt med potentiellt infekterat material genom att använda laboratoriekläder, skyddsglasögon och engångshandskar. Tvätta händerna noggrant efter varje test.
	Undvik stänk/spill och aerosolbildning. Alla droppar av biologisk reagens måste avlägsnas med en natriumhypokloritlösning med 0,5% aktivt klor, och det medel som används måste hanteras som infekterat avfall.
	Alla prover och reagenser som innehåller biologiskt material som används för testet måste hanteras som potentiellt smittspridande. Avfallet måste hanteras försiktigt och tas om hand i överensstämmelse med laboratoriets anvisningar och gällan...
	Satser och komponenter får inte användas efter det utgångsdatum som anges på etiketten.
	I enlighet med EG-förordning 1272/2008 (CLP) är reagenserna klassificerade och märkta enligt följande:
	REAGENSER:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	KLASSIFICERING:
	SIGNALORD:
	SYMBOLER / PIKTOGRAM:
	FAROANGIVELSER:
	SKYDDSANGIVELSER:
	INNEHÅLLER:
	(endast ämnen som föreskrivits i enlighet med artikel 18 i EG-förordning 1272/2008).
	För ytterligare information se de säkerhetsdatablad som finns på www.diasorin.com
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	7. HANTERING
	8. FÖRVÄNTADE VÄRDEN
	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011)
	1. ANVENDELSE

	LIAISON® XL Analyzer. Analysecertifikatets stregkode indeholder specifikke oplysninger om partiet med kontroller i det relevante område. Koden skal aflæses af LIAISON® XL Analyzer’s manuelle stregkodelæser, før hætteglassene med kontroller i...
	2. MATERIALER
	3. ADVARSLER
	4. SIKKERHEDSREGLER

	Der må ikke spises, drikkes, ryges eller lægges makeup under udførelsen af analysen.
	Afpipettér ikke med munden.
	Undgå direkte kontakt med potentielt inficeret materiale ved at bære laboratorietøj, beskyttelsesbriller og engangshandsker. Vask hænderne omhyggeligt efter hver analyse.
	Undgå at forårsage sprøjt eller aerosol. Alle dråber af biologisk reagens skal fjernes med en opløsning af natriumhypochlorit med 0,5% aktivt chlor, og de anvendte midler skal behandles som inficeret affald.
	Alle prøver og reagenser med biologisk materiale, som er blevet brugt til analysen, skal betragtes som potentielt smittefarlige. Affaldet skal håndteres forsigtigt og bortskaffes i overensstemmelse med laboratoriets retningslinjer og de ​​lovm...
	Brug ikke kit eller komponenter efter udløbsdatoen på etiketten.
	I henhold til EF-forordning 1272/2008 (CLP) skal reagenser klassificeres og mærkes på følgende måde:
	REAGENSER:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	KLASSIFICERING:
	SIGNALORD:
	SYMBOLER/PIKTOGRAMMER:
	FARESÆTNINGER:
	SIKKERHEDSSÆTNINGER:
	INDEHOLDER:
	(kun stoffer fastsat i medfør af artikel 18 i EF-forordning 1272/2008).
	Få mere at vide om sikkerhedsdatablade på www.diasorin.com
	5. OPBEVARING OG STABILITET
	6. REAGENSFORBEREDELSE
	7. HÅNDTERING
	8. FORVENTEDE VÆRDIER
	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011)
	1. POUŽITÍ



	LIAISON® XL Analyzer. Čárové kódy na analytickém certifikátu obsahují v relevantní oblasti konkrétní informace o šarži kontrolních vzorků. Je nutné je přečíst ruční čtečkou čárových kódů analyzátoru LIAISON® XL Analyzer ...
	2. DODÁVANÝ MATERIÁL
	3. VAROVÁNÍ A UPOZORNĚNÍ
	4. BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

	V laboratoři nejezte, nepijte, nekuřte a nepoužívejte kosmetické přípravky.
	Nepipetujte ústy.
	Zabraňte přímému kontaktu s potenciálně infikovaným materiálem. Používejte laboratorní pláště, ochranné brýle a ochranné rukavice. Po provedení každého stanovení si důkladně umyjte ruce.
	Zabraňte rozstříknutí nebo vytvoření aerosolu. Všechny kapky biologického činidla musejí být odstraněny roztokem chlornanu sodného s obsahem 0,5% aktivního chloru. S použitými prostředky je nutné nakládat jako s infikovaným odpadem.
	Všechny vzorky a činidla obsahující biologické materiály použité při stanovení musejí být považovány za potenciálně infekční. S odpadem je nutné nakládat opatrně a likvidovat ho v souladu s laboratorními směrnicemi a ustanoven...
	Nepoužívejte soupravy ani jejich součásti po uplynutí data exspirace uvedeného na štítku.
	Podle nařízení (ES) č. 1272/2008 (CLP) jsou činidla klasifikována a označena dále uvedeným způsobem:
	ČINIDLA:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	KLASIFIKACE:
	SIGNÁLNÍ SLOVO:
	SYMBOLY/PIKTOGRAMY:
	STANDARDNÍ VĚTY O NEBEZPEČNOSTI:
	POKYNY PRO BEZPEČNÉ ZACHÁZENÍ:
	OBSAHUJE:
	(pouze látky předepsané podle článku 18 nařízení (ES) č. 1272/2008).
	Další informace naleznete na bezpečnostních listech, které jsou k dispozici na www.diasorin.com.
	5. UCHOVÁVÁNÍ A STABILITA
	6. PŘÍPRAVA REAGENCIÍ
	7. MANIPULACE
	8. CÍLOVÉ HODNOTY
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	1. POUŽITIE


	LIAISON® XL Analyzer. Čiarové kódy na certifikáte analýzy poskytujú v relevantnej oblasti konkrétne informácie o šarži kontrol a majú sa načítať ručným skenerom čiarových kódov na prístroji LIAISON® XL Analyzer pred vložením a...
	2. POSKYTNUTÉ MATERIÁLY
	3. VAROVANIA A UPOZORNENIA
	4. BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA

	V laboratóriu nejedzte, nepite, nefajčite a nepoužívajte kozmetické prípravky.
	Nepipetujte ústami.
	Vyhýbajte sa priamemu kontaktu so všetkými potenciálne infekčnými materiálmi použitím ochranných prostriedkov ako je laboratórny plášť, ochranné okuliare a jednorazové rukavice. Po ukončení každého testovania si dôkladne umyte ruky.
	Zabráňte rozstreknutiu alebo tvorbe aerosólu. Všetky zvyšky vyliateho biologického činidla sa musia odstrániť roztokom chlórnanu sodného s obsahom 0,5% aktívneho chlóru a so všetkými pomôckami sa musí manipulovať ako s infekčným o...
	Všetky vzorky a činidlá obsahujúce biologické materiály sa musia považovať za potenciálne infekčné. S odpadom sa musí manipulovať opatrne a musí sa zlikvidovať v súlade s požiadavkami smerníc platných v danom laboratóriu a s platn...
	Nepoužívajte súpravy alebo súčasti súprav, ktoré sú po dátume exspirácie uvedenom na štítku.
	V súlade s nariadením ES 1272/2008 (CLP) sú činidlá klasifikované a označené nasledujúcim spôsobom:
	ČINIDLÁ:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	KLASIFIKÁCIA:
	VÝSTRAŽNÉ SLOVO:
	SYMBOLY / PIKTOGRAMY:
	VÝSTRAŽNÉ UPOZORNENIA:
	BEZPEČNOSTNÉ UPOZORNENIA:
	OBSAHUJE:
	(iba látky predpísané podľa článku 18 nariadenia ES 1272/2008).
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