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USO PREVISTO

La Orina Control de Bioquimica esta destinada Unicamente al control de calidad en
el laboratorio y se suministra con unos intervalos sugeridos de valores aceptables.
Unicamente para uso profesional en el diagndstico in vitro en el laboratorio clinico.

COMPOSICION

Orina Control de Bioquimica. Para 5 mL. Orina humana liofilizada que contiene
diversos componentes a concentraciones adecuadas para el control de la calidad
en los laboratorios clinicos y que no contiene conservantes que puedan interferir en
las determinaciones.

Todos los componentes de origen humano han resultado ser negativos para el
antigeno HBs y para los anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Sin embargo, deben
tratarse con precaucion como potencialmente infecciosos.

PREPARACION Y USO

1. Abrir con cuidado el vial procurando evitar la pérdida de material liofilizado.

2. Pipetear 5 mL de agua destilada en el vial. Los valores obtenidos para los
diferentes componentes dependeran de la exactitud con que se pipetee el agua
destilada.

3. Tapar el vial con el tapon de caucho y dejarlo reposar durante unos 20 minutos a
temperatura ambiente.

4. Agitar suavemente el vial, procurando evitar la formacién de espuma, hasta
disolver por completo todo el liofilizado.

5. Analizar el material reconstituido de forma idéntica a las muestras de los
pacientes.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conservar a 2-8°C.

La Orina Control de Bioguimica es estable hasta la fecha de caducidad indicada en
la etiqueta.

Los componentes del material reconstituido son estables al menos 7 dias a 2-8°C y
30 dias a -20°C (congelado solo una vez).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Ejerza las precauciones habituales requeridas para manipular todos los reactivos de
laboratorio. Las fichas de seguridad estan disponibles para el usuario bajo peticion.
La eliminacion de todos los residuos debe ser conforme a las normativas locales.
Cualquier incidente grave que pueda ocurrir en relacion al dispositivo debe ser
comunicado a BioSystems S.A.

VALORES ASIGNADOS

Los valores de concentracion asignados para cada componente y su trazabilidad se
muestran en las hojas de valores adjuntas. La trazabilidad solo se asegura
empleando los reactivos y procedimientos de medida recomendados por
BioSystems.

Los intervalos de valores aceptables que se sugieren han sido elaborados en base
a la experiencia previa en variabilidad interlaboratorio y se indican tnicamente a
titulo orientativo. Cada laboratorio debe establecer sus propios pardmetros de
precision.

NOTA AL USUARIO

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento esta disponible en EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Las Instrucciones de Uso y Fichas de Seguridad estan disponibles en la web de
BioSystems para los diferentes idiomas: https://einfo.bio.
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INTENDED USE

The Biochemistry Control Urine is intended for quality control in the laboratory only
and is supplied with suggested intervals of acceptable values. For in vitro diagnostic
professional use in the clinical laboratory only.

COMPOSITION

Biochemistry Control Urine. For 5 mL. Lyophilized human urine containing
component concentrations suitable for the quality control of the clinical laboratories,
and without preservatives which might interfere with the tests.

Components from human origin have been tested and found to be negative for the
presence of antibodies anti-HIV and anti-HCV, as well as for HBs antigen. However,
they should be handled cautiously as potentially infectious.

PREPARATION AND USE

1. Open the vial very carefully, avoiding any loss of the lyophilized material.

2. Pipette exactly 5 mL of distilled water into the vial. The component values
depend on the accuracy of this reconstitution step.

3. Close the vial with the stopper and let stand for 20 minutes at room temperature.

4. Swirl gently, avoiding the formation of foam, to ensure complete dissolution of
contents.

5. Analyze the reconstituted material in the same way as the patient samples.

STORAGE AND STABILITY
Store at 2-8°C.
Biochemistry Control Urine is stable until the expiration date given in the label.

The components of the reconstituted material are stable for at least 7 days at 2-8°C
and 30 days at -20°C (when frozen once).

WARNING AND PRECAUTIONS

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents. Safety
data sheet available for professional user on request. Disposal of all waste material
should be in accordance with local guidelines. Any serious incident that might occur
in relation to the device shall be reported to BioSystems S.A.

SPECIFIED VALUES

The assigned concentration values for components and their traceability are shown
in the enclosed value sheets. Traceability of the results can be assured only if the
BioSystems reagents and recommended measurement procedures are used.

The suggested intervals of acceptable values have been calculated from previous
experience in interlaboratory variability and are given for orientation only. Each
laboratory should establish its own precision parameters.

NOTICE TO USER

The Summary of Safety and Performance is available from EUDAMED database:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Language versions for IFU and SDS are available in the BioSystems website
https://einfo.bio.
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UTILISATION PREVUE

L'Urine Contrdle de Biochimie est congue uniquement pour le contréle de
qualitt et founie avec des suggestions dintervalles de valeurs
acceptables. A usage professionnel pour le diagnostic in vitro en
laboratoire clinique uniquement.

COMPOSITION

Urine Contréle de Biochimie. Pour 5 mL. Urine humaine lyophilisée
contenant des concentrations de composant aptes au controle de qualité
des laboratoires cliniques et sans conservateurs pouvant interférer dans
les essais.

Les composants d'origine humaine ont été essayés et ont démontré étre négatifs
pour la présence d'anticorps anti-VIH et anti-VHC, ainsi que pour l'antigene HBs.
Cependant, en tant que potentiellement infectieux, ils doivent se manipuler avec
précaution.

PREPARATION ET UTILISATION

1. Ouvrir le flacon avec précaution, en évitant toute perte de matériau lyophilisé.

2. Introduire a la pipette 5 mL d'eau distilée dans le flacon. Les valeurs du
composant dépendent de la précision de cette étape de reconstitution.

3. Fermer le flacon avec le bouchon et laisser reposer pendant 20 minutes a
température ambiante.

4. Agiter doucement, en évitant la formation de mousse, afin d’assurer une parfaite
dissolution du contenu.

5. Analyser le matériau reconstitué de la méme fagon que les échantillons du

patient. .
CONSERVATION ET STABILITE

Conserver & 2-8°C.

L'Urine Contréle de Biochimie est stable jusqu'a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette.

Les composants du matériel reconstitué sont stables pendant au moins 7
jours a 2-8°C et 30 jours a -20°C (aprés une seule congélation).

MISES EN GARDE ET AVERTISSEMENTS

Prenez les précautions habituelles nécessaires pour manipuler tous les
réactifs de laboratoire. Les fiches de sécurité sont disponibles pour
I'utilisateur sur demande. L'élimination de tous les résidus doit étre
conforme aux guides locales. Tout incident grave pouvant se produire en
rapport avec le dispositif doit étre communiqué a BioSystems S.A.

VALEURS ASSIGNEES

Les valeurs de concentration attribuées aux composants dépendent du lot
et leur tragabilité est indiquée dans les fiches de valeurs jointes. La
tracabilité des résultats ne peut étre assurée que si les réactifs de
BioSystems et les procédures de mesure recommandées sont utilisés.

Les intervalles suggérés de valeurs acceptables ont été calculés a partir
de l'expérience précédente dans la variabilité interlaboratoire et sont
uniquement donnés a titre indicatif. Chaque laboratoire doit donc établir
ses propres valeurs de référence.

AVIS A L'UTILISATEUR
Le résumé de la sécurité et des performances est disponible dans la base
de données EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Les versions linguistiques de I'IFU et de la FDS sont disponibles sur le site
web de BioSystems: https://einfo.bio.
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NPEAHA3HAYEHUE

KoHTpombHbIi  o6pasel) gns  GUOXMMMM  MOYM MpedHasHayeH TOnbko — Anst
KaueCTBEHHOTO KOHTPOMS, W K HEMY MPUIAraioTcsi PekoMeHayemble MHTEpBasbl
JOMYCTUMbIX 3HAYeHUi. Tombko Ans NpOEeCCHOHANbHOTO  WCTONb30BaHNS B
KnMHW4ecKoil nabopaTopuy B LensiX ANarHoCTUKM in vitro.

COAEPXAHUE

KoHTponbHbI 06pa3sew, ans Guoxumum moumn ans 5 mn. JinodunuanposaHHas
Mo4a Yernoseka, COAepXallas KOMMOHEHTbI B KOHLIEHTpaLWsX, MOAXOAALWMX Ans
Ka4ecTBEHHOrO KOHTPONSi B KMuHM4Yeckux nabopaTtopusix, M He copepxalias
KOHCEPBAaHTOB, KOTOPbIE MOTYT CO3AaBaTh NPENATCTBUS NPOBEAEHWNIO TECTOB.

KOMMOHEHTbI  YenoBeYecKoro MPOVCXOXAEHNSI C YCTaHOBMEHHbIM OTCYTCTBUEM
antuten k BWY n k Bupycy renatuta C, a Takke K MOBEPXHOCTHOMY aHTUreHy
Bupyca renatuta B. Tem He MeHee, NCMoONb3oBaTb C MepamMi MPeAOCTOPOXHOCTH
KaK NoTeHLanbHbIA NCTOYHUK UHEEKLMN.

NOArOTOBKA U NPUMEHEHUE

1. O4yeHb OCTOPOXHO OTKpOITE (hnakoH, M3Beras noTepu NMOUIM3MPOBAHHOTO
matepuana.

2. BHecute nuneTkom BO (pnakoH POBHO 5 MA  AMCTURAMPOBAHHOM BOMbI.
KonnyecTBeHHble 3HaYeHWst KOMMOHEHTOB 3aBMCST OT TOYHOCTW 3TOrO 3Tana
pecyneHaupoBaHms.

3. 3akpoiite pnakoH npobKoii 1 0cTaBbTE OTCTOATLCA HA 20 MUHYT NpU KOMHATHO
Temneparype.

4. Cnerka nepemeluaiiTe BpallaTenbHbIMU [BWKEHUsAMK, n3beras obpasoBaHus
NeHbl, 10 MOMHOMO PaCcTBOPEHWS! COLEPXUMOTO.

5. lMpoBeanTe aHanu3 pecycneHAMpOBaHHOTO MaTepuana TakiM xe 0bpasom, kak 1
¢ 06pasLamu naumeHToB.

XPAHEHWE U CTABUJIbHOCTb
Xparutb npu 2-8°C.

KOHTpOJ’IbeIIZ o6pa3eu, ans duoxumun mMoum cTabuneH 4o UCTeYEHUS ykasaHHoro
Ha STUKETKE CPOKa rofHOCTU.

KoMnoHeHTbl BOCCTaHOBNEHHOTO MaTepuana cTaburbHbl He MeHee 7 AHeil npu
Temnepatype 2-8°C u 30 gHeit npu Temnepatype -20°C (nocne OfHOKpaTHOro
3aMOpaXMBaHKS).

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU

CobntofanTe cTaHoapTHbIE Mepbl MPESOCTOPOXHOCTH, HEObXoaUMbIe NS paboTh
¢ nobbiMu nabopaTtopHbiMu peareHTamu. MacnopT 6esonacHocT MoxeT ObiTb
npegocTaBneH NpocheccoHanbHOMY MONb30BATENHO MO 3anpocy. YTunuaaums Bcex
OTXOLOB AOMKHA NPOU3BOANTLCA B COOTBETCTBUMM C MECTHbIMM npasunamu. O
MoBbIX  CepbesHbIX  WHLMAEHTAX, KOTOpble MOrYT BO3HWKHYTb B CBS3W C
yCTpOICTBOM, crieayeT coobuyath B BioSystems S.A.

YKA3AHHbIE 3HAYEHUA

3HaYEHNs! KOHLEHTPALMM, YCTaHOBMEHHbIE [7Isl KaXGOTO KOMMOHEHTa, 3aBUCST OT
MapTu, W WX MPOCIEXVNBAEMOCTb YkasaHa B MpuriaraeMblx Tabnmuax 3HadeHui.
MpocnexveaemMocTs 0GecreunBaeTcs TOMbKO MPU WCTIONb30BAHNA PEareHToB W
MpoLefyp U3MepeHus, peKOMEH0BaHHbIX KOMMaHueit Biosystems.

Mpepanaraemble WHTEPBasbl LOMYCTUMbIX 3HAYEHMIA BbIiNW paccymuTaHbl, UCXOas U3
HaKONMEeHHOTo OMbiTa N0 MeXNabopaTopHOI U3MEHUMBOCTH, W NPUBEAEHD! TOMBKO
AN OpuMeHTUpoBKM. [ns kaxgoit naGopaTopuu CriedyeT ycTaHaBnuBaTb CBOM
COBCTBEHHbIE TOYHbIE.

BHUMAHWE NONb3OBATENIO

CeoaHasi MHcopmauust o 6esonacHocT M apheKTUBHOCTU AoCTynHa B Gase
naHHbix EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Asbikosble Bepcum IFU 1 SDS goctynHbl Ha caiite BioSystems https://einfo.bio.
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