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SUERO CONTROL DE BIOQUIMICA
(Humano) I, Il

BioSystems

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM (Human) |, Il

BIOCHEMISTRY CONTROL
SERUM (Human) I, II

NIVEL | NIVEL Il LEVEL | LEVEL Il
COD 18042 COD 18043 COD 18042 COD 18043
5x5mL 5x5mL 5x5mL 5x5mL

USO PREVISTO

El Suero Control de Bioguimica (humano) estd destinado unicamente al control de
calidad en el laboratorio y se suministra con intervalos sugeridos de valores aceptables.
El suero puede utilizarse manualmente o en los analizadores de BioSystems. Sélo para
uso profesional in vitro en el laboratorio clinico.

COMPOSICION

Suero Control de Bioquimica. Para 5 mL. Suero humano liofilizado 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 500 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 formacion de espuma, hasta disolver
por completo todo el liofilizado.

5. Si el material ha de utilizarse para el andlisis de elementos traza, evitar el contacto
del material reconstituido con el tapon de caucho para impedir una posible
contaminacion.

6.  Utilizar el Suero Control de Bioguimica reconstituido de forma idéntica a los sueros
de los pacientes.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conservar a 2-8°C.

El Suero Control de Bioquimica liofilizado 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
diasa -20°C (congelado solo una vez), exceptuando:

— La AST es estable 8 horas a 2-8°C y 30 dias a -20°C.

— La fosfatasa alcalina es estable 5 horas a 2-8°C y 30 dias a -20°C. Se recomienda
dejar reposar el material reconstituido durante 1 hora a temperatura ambiente antes
de realizar la medicion.

— Los NEFA son estables 2 dias a 2-8°C y 30 dias a -20°C.
La CK'y la bilirrubina son sensibles a la luz. Conservar los viales protegidos de la luz.

Desechar el vial si hubiese indicios de contaminacién microbiana o exceso de turbidez en
el producto reconstituido.

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 son dependientes de lote
y su trazabilidad se muestra en las hoja 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 Unicamente a titulo
orientativo. Cada laboratorio debe establecer sus propios parametros de precision.
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INTENDED USE

The Biochemistry Control Serum (human) is intended for quality control in the laboratory
only and is supplied with suggested intervals of acceptable values. The control can be
used manually or in BioSystems analyzers. For in vitro professional use only in the clinical
laboratory.

COMPOSITION

Biochemistry Control Serum. For 5 mL. Lyophilized human serum 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 a vial very carefully, avoiding any loss of the lyophilized material.

2. Pipette exactly 5.00 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. If the material is to be used for analysis of trace elements, avoid contact of the
reconstituted material with the stopper to prevent a possible contamination.

6. The reconstituted control serum is to be treated like the patient serum.

STORAGE AND STABILITY
Store at 2-8°C.

The lyophilized Biochemistry Control Serum 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), excepting:

— AST is stable 8 hours at 2-8°C and 30 days at -20°C.

— Alkaline phosphatase is stable 5 hours at 2-8°C and 30 days at -20°C. It is
recommended that the reconstituted material is allowed to stand for 1 hour at room
temperature before measurement.

— NEFAs are stable 2 days at 2-8°C and 30 days at -20°C.
CKand bilirubin are sensitive to light. Store the vials protected from light.

Discard the vial if there are signs of microbial contamination or excessive turbidity in the
reconstituted product.

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 are batch-dependent and their
traceability is 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.

M18042i-08
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SERUM CONTROLE DE BIOCHIMIE
(Humain) I, Il

BioSystems

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM (Human) |, I

SORO CONTROLE DE BIOQUIMICA
(Humano) I, Il

NIVEAU | NIVEAU I NIVEL | NIVEL Il
COD 18042 COD COD 18043 COD 18042 COD 18043
5x5mL 5x5mL 5x5mL 5x5mL

USAGE PREVU UTILIZAQAO PREVISTA

Le sérum de contrdle de biochimie (humain) est uniquement destiné au contrle de la
qualité en laboratoire et est fourni avec des intervalles suggérés de valeurs acceptables.
Le contrdle peut étre utilisé manuellement ou dans les analyseurs de BioSystems. Pour
un usage professionnel in vitro uniquement dans le laboratoire clinique.

COMPOSITION

Sérum Controle de Biochimie. Pour 5 mL. Sérum humain lyophilisé qui contient
plusieurs composants & des concentrations adéquates pour le contréle de la qualité dans
les laboratoires cliniques et qui ne contient pas de conservateurs qui peuvent interférer
dans les déterminations.

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 I'antigene HBs. Cependant, en
tant que potentiellement infectieux, ils doivent se manipuler avec précaution.

PREPARATION ET USAGE

1. Ouvrir avec soin le flacon en tentant déviter la perte du matériel lyophilisé.

2. Pipeter 500 mL deau distilée dans le flacon. Les valeurs obtenues pour les
différents composants dépendront de I'exactitude avec laquelle I'eau distillée est
pipetée.

3. Couvrir le flacon avec le bouchon en caoutchouc et laisser-le reposer pendant
environ 20 minutes a température ambiante

4. Agiter doucement le flacon, en essayant d’éviter la formation de mousse, jusqu'a
dissolution compléte de tout le lyophilisat.

5. Si le matériel doit étre utilisé pour 'analyse d’éléments traces, éviter le contact du
matériel reconstitué avec le bouchon en caoutchouc, afin d’éviter une éventuelle
contamination.

6. Utiliser le Sérum Controle de Biochimie reconstitué identiquement aux sérums des
patients.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver a 2-8°C.

Le Sérum Controle de Biochimie lyophilisé est stable jusqu'a la date d’échéance indiquée
sur l'étiquette.

Les composants du matériel reconstitué sont stables au moins 7 jours a 2-8°C et 30
jours & -20°C (une seule congélation), sauf :

— L'AST, stable 8 heures a 2-8°C et 30 jours a -20°C.
— La phosphatase alcaline, stable 5 heures & 2-8°C et 30 jours a -20°C. Il est

recommandé de laisser reposer le matériel reconstitué pendant 1 heure a la
température ambiante avant de procéder a la mesure.

— Les NEFA sont stables 2 jours a 2-8°C et 30 jours & -20°C.

La CK et la bilirubine sont sensibles a la lumiére. Conserver les ampoules a I'abri de la
lumiére.

Rejeter 'ampoule s'il y a des indices de contamination microbienne ou un exces de
turbidité dans le produit reconstitué.

MISES EN GARDE ET AVERTISSEMENTS

Prenez les précautions habituelles nécessaires pour manipuler tous les réactifs de
laboratoire. Les fiches de sécurité sont disponibles pour lutilisateur 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 n'est assurée que
si 'on emploie les réactifs et procédures de mesure recommandés par BioSystems.

Les intervalles de valeurs acceptables suggérés ont été calculés d'aprés I'expérience
préalable en variabilité entre laboratoires et ne sont indiqués qu'a titre d’orientation.
Chaque laboratoire doit étalir ses propres parameétres de précision.
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O Soro Controle Bioquimico (humano) destina-se ao controle de qualidade apenas em
laboratorio, sendo fornecido com intervalos sugeridos de valores aceitaveis. O controle
pode ser usado manualmente ou em analisadores BioSystems. Para utilizago
profissional in vitro apenas em laboratdrios clinicos.

COMPOSIGCAO

Soro Controle de Bioquimica. Para 5 mL. Soro humano liofilizado ao qual se
adicionaram diversos componentes até alcangar os niveis adequados para o controle de
qualidade dos laboratérios clinicos, e ndo contém conservantes que possam interferir nas
suas determinagdes.

Os componentes de origem humana foram testados e demonstraram ser negativos para

a presenga de anticorpos anti-HIV e anti-HCV, bem como para o antigeno HBs. No
entanto, devem ser manipulados com precaugao como potencialmente infecciosos.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO

1. Abrir com cuidade o frasco procurando evitar a perca de material liofilizado.

2. Pipetar 500 mL de agua destlada no frasco. Os valores dos diferentes
componentes dependem da exactiddo com que se pipeta a agua destilada.

3. Tapar o frasco com a tampa e deixa-lo repousar durante uns 20 minutos &
temperatura ambiente.

4. Agitar suavemente o frasco, procurando evitar a formagao de espuma, até dissolver
por completo todo o liofilizado.

5. Se o material tiver de ser utilizado para a andlise de elementos vestigiais, evitar o
contacto do material reconstituido com a tampa de borracha para impedir uma
possivel contaminagao.

6. Utilizar o Soro de Controle de Bioquimica reconstituido de forma idéntica aos soros
dos pacientes.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Conservar de a 2-8°C.

0 Soro Controle de Bioguimica liofilizado é estavel até a data de validade indicada no
rétulo.

Os componentes do material reconstituido s@o estaveis, pelo menos, sete dias de 2 °C a
8°C e 30 dias a -20 °C (congelado apenas uma vez), excetuando:

— ATGO é estavel 8ha2°C a8°C e 30 dias a -20 °C.

— A fosfatase alcalina é estavel 5 horas a 2-8°C e 30 dias a -20°C. E recomendavel
deixar repousar o material reconstituido durante 1 h & temperatura ambiente antes de
realizar a medig&o.

— Os NEFA s&o estaveis 2 dias a 2-8°C e 30 dias a -20°C.
A CK e a bilirrubina sao sensiveis a luz. Conservar os frascos protegidos da luz.

Eliminar o frasco se houver indicios de contaminagdo microbiana ou excesso de turbidez
no produto reconstituido.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Realize as precaugdes habituais necessarias para manipular todos os reagentes de
laboratério. As fichas de seguranga estdo disponiveis para o utilizador mediante
solicitagdo. A eliminagao de todos os residuos deve ser feita de acordo com as diretrizes
locais. Qualquer incidente grave que possa ocorrer em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado & BioSystems S.A.

VALORES ATRIBUIDOS

Os valores de concentragdo atribuidos a componentes dependem dos lotes e a
respectiva rastreabilidade é indicada nas fichas de valores em anexo. A rastreabilidade
apenas pode ser garantida se forem utilizados os reagentes e os procedimentos de
medigao recomendados pela BioSystems.

Os intervalos de valores aceitaveis sugeridos foram elaborados com base na experiéncia
em variabilidade interlaboratorial e sao disponibilizados unicamente a titulo indicativo.
Cada laboratério deve definir os seus proprios parametros de precisao.
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SIERO DI CONTROLLO DI BIOCHIMICA
(Umano) I, I

LIVELLO | LIVELLO Il
COD 18042 COD 18043
5x5mL 5x5mL

USO PREVISTO
Il Siero di Controllo Biochemistry (umano) € destinato esclusivamente al controllo qualita
in laboratorio e viene fornito con intervalli suggeriti di valori accettabili. Il siero di controllo
pud essere utilizzato manualmente o negli analizzatori BioSystems. Solo per uso
professionale in vitro nel laboratorio clinico.

COMPOSIZIONE

Siero di Controllo di Biochimica. Per 5 mL. Siero umano liofilizzato che contiene diversi
componenti a concentrazioni adeguate per il controllo della qualita nei laboratori clinici e
che non contiene conservanti che possano interferire nelle determinazioni.

| componenti di origine umana sono stati testati e hanno dato esito negativo alla ricerca di
anticorpi anti-VIH e anti-VHC nonché dell'antigene HBs. Tuttavia, vanno trattati con
precauzione in quanto sono potenzialmente infettivi.

PREPARAZIONE E USO

1. Aprire con cura il vial evitando la fuoriuscita di materiale liofilizzato.

2. Pipettare 5,00 mL di acqua distillata nel vial. | valori ottenuti per i diversi componenti
dipenderanno dall’'esattezza con cui viene pipettata I'acqua distillata.

3. Tappare il vial col tappo di gomma e lasciarlo riposare 20 minuti a temperatura
ambiente.

4. Agitare delicatamente il vial, evitando la formazione di schiuma, fino al completo
dissolvimento del liofilizzato.

5. Se il materiale devessere utilizzato per analizzare gli elementi in tracce, evitare il
contatto del materiale ricostituito con il tappo in gomma per impedirne eventuali

contaminazioni.
6. Utilizzare il siero di controllo di Bioquimica ricostituito analogamente ai sieri dei
pazienti.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare a 2-8°C.

Il Siero di Controllo di Biochimica liofilizzato & stabile fino alla data di scadenza di cui
all'etichetta.

| componenti del materiale ricostituito sono stabili almeno per 7 giori a 2-8°C e per 30

giorni a -20°C (congelato soltanto una volta), tranne:

— L’AST é stabile per 8 ore a 2-8°C e per 30 giorni a -20°C.

— La fosfatasi alcalina & stabile per 5 giorni a 2-8°C e per 30 giomi a -20°C. Si consiglia
di lasciar riposare il materiale ricostituito per 1 ora a temperatura ambiente prima della
misurazione.

— | NEFA sono stabili 2 giori a 2-8°C e 30 giomni a -20°C.

La CK e la bilirubina sono sensibili alla luce. Conservarne i flaconi al riparo dalla luce.

Eliminare il flacone se presenta indizi di contaminazione microbica o in presenza di
torbidita eccessiva nel prodotto ricostituito.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Applicare le normali precauzioni necessarie per maneggiare tutti i reagenti di laboratorio.
Scheda dati di sicurezza disponibile per utenti professionisti su richiesta. Lo smaltimento
di tutto il materiale di scarto deve essere effettuato in conformita alle linee guida locali.
Eventuali incidenti gravi che potrebbero verificarsi in relazione al dispositivo devono
essere segnalati a BioSystems S.A.

VALORI ASSEGNATI

| valori di concentrazione assegnati a ogni componente e la rispettiva tracciabilita sono
riportati sulle schede dei valori in allegato. La tracciabilita viene garantita soltanto con i
reagenti e i procedimenti di misura raccomandati da BioSystems.

Gli intervalli di valori accettabili raccomandati sono stati elaborati sulla base

dell'esperienza precedente in fatto di variabilita e vengono indicati unicamente a titolo
orientativo. Ogni laboratorio € tenuto a definire i propri parametri di precisione.

M18042t-08
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BioSystems

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM (Human) |, I

SER CONTROL DE BIOCHIMIE
(Uman) I, 1l

NIVEL | NIVEL Il
COD 18042 COD 18043
5x5mL 5x5mL
UTILIZAREA DESTINATA

Serul sanguin (uman) de control Biochemistry este destinat controlului calitatii efectuat
exclusiv in laborator si este furnizat cu intervale sugerate pentru valorile acceptate.
Controlul poate fi utilizat manual in analizoarele Biosystems. Pentru uz profesional in vitro
exclusiv in laboratoarele clinice.

COMPOZITIE

Ser de control pentru biochimie. Pentru 5 mL. Ser uman liofilizat concentratji ale
componentelor potrivite pentru controlul de calitate al laboratoarelor clinice, fara
conservantj care ar putea interfera cu testele.

Rezultatele testérii componentilor de origine umana au fost negative privind antigenul
HBS, anticorpii anti- HIV, si anti- HCV. In orice caz, trebuiesc sa fie manipulati cu
precautie, ca fiind potential infectiosi.

PREGATIRE $I UTILIZARE

1. Deschidetj cu atentie flaconul evitand varsarea substantei liofilizate.

2. Pipetati 5.00 mL de apa distilata in flacon. Valorile diferitilor componenti depind de
exactitudinea cu care se pipeteaza apa distilata.

3. Acoperiti flaconul cu dopul de cauciuc si lasati solutia in repaus timp de 20 minute la
temperatura camerei.

4. Agitati usor flaconul, evitdnd formarea de spuma, pana la dizolvarea completd a
substantei liofilizate.

5. Daca materialul trebuie utilizat pentru analiza elementelor de urme, evitati contactul
materialului reconstituit cu dopul de cauciuc pentru a preveni posibila contaminare.

6. Folositi serul de control al biochimiei reconstituit identic cu serurile pacientului.

PASTRARE $I STABILITATE

A se conserva la la 2-8°C

Ser de control pentru biochimie liofilizat este stabil pana la data expirarii indicata pe
eticheta.

Componentele materialului reconstituit sunt stabile cel putin 7 zile la 2-8°C si 30 zile la
-20°C (congelate o singura data), cu exceptia:

—  AST este stabil timp de 8 ore la 2-8°C si 30 de zile la -20°C.

— Fosfataza alcalina este stabila timp de 5 ore la 2-8°C si 30 de zile la -20°C. Se
recomanda sa lasati materialul reconstituit imp de 1 ora la temperatura camerei
nainte de a lua masurarea.

—  NEFA sunt stabili timp de 2 zile la 2-8°C si 30 de zile la -20°C.
CK si bilirubina sunt sensibile la lumina. Pastrati flacoanele protejate de lumina.

Aruncati flaconul daca exista dovezi de contaminare microbiana sau turbiditate in exces
in produsul reconstituit.

AVERTIZARE S| PRECAUTII

Respectati masurile de precautie obisnuite necesare pentru manipularea tuturor reactivilor
de laborator. Fisa cu date de securitate este disponibild pentru utilizatorii specialisti la
cerere. Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie efectuatd in conformitate cu
reglementarile locale. Orice incident grav care ar putea apérea in legétura cu dispozitivul
trebuie raportat companiei BioSystems S.A.

VALORI ATRIBUITE

Valorile concentratiilor atribuite fiecarui component si trasabilitatea se indicé in tabelele
anexate. Trasabilitatea este asiguratd numai prin folosirea reactivilor si procedeelor de
masurare recomandate de BioSystems.

Intervalele valorilor acceptabile sugerate au fost elaborate pe baza experientei anterioare
si a variabilitatii intre laboratoare si se vor indica numai ca titlu orientativ; fiecare laborator
trebuie s&-si stabileasca proprii sai parametri de precizie.

M18042r0-08
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SUROWICA KONTROLNA
BIOCHEMICZNA (Ludzka) I, Ii

BioSystems

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM (Human) |, I

BUOXUMUYECKAA KOHTPOIIbHAA
CbIBOPOTKA (YenoBeyveckas) I, Il

POZIOM | POZIOM Il YPOBEH® | YPOBEHS I
COD 18042 COD 18043 KO[ 18042 KOO 18043
5x5mL 5x5mL 5x5mn 5x5mn

PRZEZNACZENIE

Biochemiczna surowica kontrolna (ludzka) jest przeznaczona wytacznie do kontroli jakosci
w laboratorium. W informacji podano sugerowane przedzialy dopuszczalnych warto$ci.
Kontroli mozna uzywac recznie lub w analizatorach firmy BioSystems. Do profesjonalnych
zastosowan in vitro wytacznie w laboratorium klinicznym.

SKLAD

Surowica kontrolna biochemiczna (ludzka). Do 5 mL. Liofilizowang surowica ludzka
zawierajacq stezenia sktadnikéw odpowiednie do kontroli jakosci w laboratoriach klinicznych i
nie zawierajaca konserwantéw, ktére mogtyby interferowac z testami.

Stwierdzono, ze wszystkie sktadniki pochodzenia ludzkiego sa negatywne pod wzgledem
antygenu HBs oraz przeciwciat anty-HCV i anty-HIV. Nalezy jednak traktowac je z ostroznoscig
jako potencjalnie zakazna.

PRZYGOTOWANIE | ZASTOSOWANIE

1. Bardzo ostroznie otworzy¢ fiolke, unikajac jakiejkolwiek straty liofilizatu.

2. Odpipetowa¢ doktadnie 5.00 mL wody destylowanej do fiolki. Wartosci sktadnikow
zalezq od doktadnosci etapu rozpuszczania.

3. Zatkac fiolke korkiem i pozostawi¢ na 20 minut w temperaturze pokojowej.

4. Delikatnie zamieszaé, unikajac powstania piany, celem zapewnienia catkowitego
rozpuszczenia si¢ zawartosci.

5. Je$li materiat zostanie wykorzystany do analizy pierwiastkow $ladowych, unikaj
kontaktu odtworzonego materiatu z zatyczka, aby uniknaé potencjalnego
zanieczyszczenia.

6. Odtworzona surowica kontrolna powinna by¢ traktowana jak surowica pacjenta.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSG

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C.

Produkt liofilizowana Surowica kontrolna biochemiczna zachowuje stabilno$¢ do daty

waznosci podanej na etykiecie.

Komponenty odtworzonego materiatu pozostajg state przez co najmniej 7 dni w

temperaturze 2-8°C i przez 30 dni w temperaturze -20°C (po jednorazowym zamrozeniu),

oprocz:

— AST jest state przez 8 godzin w temperaturze 2-8°C i przez 30 dni w temperaturze
-20°C.

— Fosfataza alkaliczna jest stata przez 5 godzin w temperaturze 2-8°C i przez 30 dni w
temperaturze -20°C. Przed pomiarem zaleca sie pozostawienie odtworzonego
materiatu na 1 godzine w temperaturze pokojowej.

— NEFA s stabilne przez 2 dni w 2-8°C i 30 dni w -20°C.

CKi bilirubina s wrazliwe na $wiatto. Fiolki nalezy przechowywa¢ w miejscu chronionym
przed Swiattlem.

Wyrzuci¢ fiolkg, jesli w odtworzonym produkcie wystapia oznaki zanieczyszczenia
mikrobiologicznego lub nadmiernego zmetnienia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zastosowa¢ normalne $rodki ostroznosci wymagane przy obchodzeniu sie ze
wszystkimi odczynnikami laboratoryjnymi. Karta charakterystyki jest dostepna na zadanie
dla profesjonalnych uzytkownikow. Utylizacja wszystkich odpadéw powinna by¢ zgodna z
lokalnymi wytycznymi. Kazdy powazny incydent, kiory moze wystapic w zwigzku z
urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ firmie BioSystems S.A.

OKRESLONE WARTOSCI

Wyznaczone warto$ci stezen skiadnikéw i ich zgodno$¢ przedstawiajg zataczone arkusze
wartosci. Zgodno$¢ wynikéw mozna uzyska¢ wytacznie, jesli stosowane byly odczynniki
BioSystems i zalecane procedury pomiaru.

Przedzialy ~sugerowanych dopuszczalnych wartosci obliczono na  podstawie
wczesniejszych dodwiadczen w zakresie zmiennosci migdzylaboratoryjnej i podano
wytacznie w celach informacyjnych. Kazde laboratorium powinno zadba¢ o precyzje
pomiarow.
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HA3HAYEHUE

KoHTponbHas cbiBopoTka (Henoseyeckas) Ans GUOXMMUYECKOTO aHanaa npeaHasHaveHa
TOMbKO ANS KOHTPOMS kayecTBa B nabopaTopui W MOCTABNSETCA C MpenaraeMbiMi
MHTEepBanamm JonyCTUMbIX 3Ha4eHuit. KOHTPOMb MOXET UCMOMb30BaTLCA BPYUHYO UK B
aHanu3atopax BioSystems. Tonbko Anst NpocecCHOHaNBLHONO MCMOMb30BaKNA in Vitro B
Kn1HN4eckoi nabopatopum.

COCTAB

Buoxumuyeckas KoHTponbHas cbiBopoTka. [ns 5 mL. JMocdunbHas uyenoseveckas
CbIBOPOTKA, COAEPXalLasi pasHble KOMMOHEHTbI NPY aeKBaTHbIX KOHLIEHTPALMAX ANs KOHTPONS
kayecTBa B KNuHU4eckux nabopatopusix, 6e3 KOHCepBaHTOB, CMOCOGHBIX BMUATb HA KOHEYHbIA
npoayKT.

KOMNOHEHTBI 4eMoBEYECKOro NPOUCXOXAEHNS C YCTAHOBMEHHBIM OTCYTCTBMEM aHTUTEN K BAY 1
Kk Bupycy renatuta C, a Takke K NOBEPXHOCTHOMY aHTUreHy Bupyca renatuta B. Tem He meHee,
1Cronb3oBaTh C MEpaMu MPeSOCTOPOXHOCTY Kak NOTEHLMAMbHBIA UCTOYHUK MHAEKLMN.

NOAroTOBKA W AHANU3

1. OCTOPOXHO OTKPbITb ammymny, cTapaschb NPeAoTBpaTUTL MOTEPH MMOMUALHOMO
martepuana.

2. C nomowpto nuneTkm Bautb B amnyny 5.00 mn. AWUCTUNNMPOBAHHOA BOABI.
3HaYeHMs pasHbIX KOMMOHEHTOB 3aBMCAT OT TOYHOCTW NpoLiecca BMMBaHUS
[AMCTUNNNPOBAHHON BOABI NUNETKON.

3. 3akynopuTtb amnyny kay4ykoBoii NPOBKOI 1 NOMOXMTL €€ B KaMepy OTCTauBaHWs Ha
npoTsikeHM 20 MUHYT NPU KOMHATHO TemniepaType.

4. Cnerka BCTpsXHyTb amnyny, u3berast 06pa3oBaHus neHbl A0 MOMHOTO PacTBOPEHMS
BCEro NMOMULHOTO BELLECTBa.

5. Ecnu matepuan Byget 1cnonb3oBaThCs ANs aHanuaa MUKPO3NEMeEHTOB, 13beraiTe
KOHTaKTa BOCCTaHOBMEHHOTO ~MaTepuana C Pe3vHOBOW NpobkoW, 4ToBbl
npeaoTBPaTUTL BO3MOXHOE 3arpsiHeHE.

6. BoccraHoBneHHas KOHTPONbHaa CbIBOPOTKa And BUOXUMUYECKOTO  aHanMaa
ncnonb3yeTca aHanormyHo CbIBOPOTKE NaLMeHTOB.

CTABUNbHOCTb U XPAHEHUE
XpaHuTb npu 2-8°C.

Broxummnueckas KOHTPONbHaA CbIBOPOTKa yCTOVILII/IB [0 OKOHYaHMA YyKasaHHOro Ha
OTUKETKE CpOKa roaHOCTU.

KoMnoHeHTbI BOCCTaHOBNEHHOrO MaTepuarna ctabunbHbl He MeHee 7 aHeit npu 2-8° C n
30 aHeit npu —20° C (3amMoOpaxu1BaloT TOMbKO OfIWH Pa3), 3a UCKMIOHEHNEM:

— ACT crabunbHa 8 yacos npu 2-8° C u 30 aHei npu —20° C.

— UWenounas doctatasa crabunbHa 5 vacos npu 2-8° C v 30 aHeit npu —20° C. Mepen
13MepeHneM PEKOMEHOYETCS OCTaBUTb BOCCTAHOBMEHHbIA MaTepuan Ha 1 yac npw
KOMHaTHOW TemnepaType.

— HOXK crabunbHbl B Teuenue 2 axeir npu 2-8°C n 30 aHeit npu -20°C.
KK vt 6unupy6uH 4yBCTBUTENBHBI K CBETY. XPaHUTb B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MECTE.

He MCI'IOI'Ib3yl7|Te BOCCTAHOBJIEHHbIN NPOAYKT, €Cnn B HEM Ha6mo,qa+oTcg NPU3Hakn
MI/IKpO6HOI'0 3arpAsHeHua unu qpeamepHoM MYTHOCTU.

NPEQYNPEXOEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Cobniopalite cTaHgapTHble Mepbl NPELOCTOPOXHOCTH, Heobxoaumble Ans paboTsbl ¢
nobbiMn - nabopaTopHbiMu - peareHTamu.  [lacropT  6e3onacHocT  MoxeT  6biTb
npefocTaBneH MpoecCUOHaNnbHOMY MONb30BaTento Mo 3anpocy. YTunu3auusi Bcex
OTXO/10B [OSDKHA MPOU3BOAMUTLCH B COOTBETCTBAM C MECTHbIMM npasunamu. O niobbix
CEPbE3HbIX MHLMAEHTAX, KOTOPble MOFYT BO3HWUKHYTb B CBSI3U C YCTPOICTBOM, Criesyet
coobuath B BioSystems S.A.

3ALAHHbIE 3HAYEHUA

3afaHHble  3HAYEHUs KOHLEHTpaUMW ANA KaX[oro KOMMOHEHTA M MpOCNEXMBAEMOCTb
0TOBpaXeHb! B CrieAylolLMX NepeyHsix 3HaueHui. [laHHasi Npocnex1BaeMocTb rapaHTUpyeTcs
TOMbKO MPU  MCMONb30BaHWM MPOLIEAYPbl W PEareHToB, PeKoMeHdOoBaHHbIX BioSystems.
PekomeHpyemble AnanasoHbl AOMYCTUMbIX 3HAYEHUI Bbini BbISBNEHBI NPU MEXNabopaTopHbIX
CPaBHUTENbHbIX UCTIbITAHMSX, X CriedyeT paccMaTpuBaTh TONbKO Kak OPUEHTUPOBOYHbIE. [ins
Kaxpoit nabopaTopun pekoMeHayeTcs BbipaboTaTh COBCTBEHHbIE AManasoHb!.

M18042r-08
BoKoBble NMHMM 0603HaYaIOT MOAMAMKALIMM B TEKYLLENH BEpCUM.

08/2022
8435287140BIOCHCoSeHHG
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