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USO PREVISTO
El Calibrador Bioguimica esta destinado a la calibracion de los métodos de medida
BioSystems especificados en las hojas de valores. Unicamente para uso profesional
en el diagnostico in vitro en el laboratorio clinico.

CONTENIDO Y COMPOSICION

Calibrador Bioquimica. Para 5 x 5 mL. Suero humano liofilizado que contiene
diversos componentes a concentraciones adecuadas para la calibracién de los
procedimientos de medida.

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 5,00 mL de agua destilada en el vial. Los valores de los diferentes
componentes dependen 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. Para la medicién de fosfatasa alcalina se recomienda
dejar reposar el material reconstituido 1 hora a temperatura ambiente antes de
SU Uso.

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

5. Si el material ha de utilizarse para el analisis de elementos traza, evitar el
contacto del material reconstituido con el tapén de caucho para impedir una
posible contaminacién.

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

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Conservar a 2-8°C.

El suero Calibrador 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

30diasa -20°C (congelado solo una vez), exceptuando:

— La AST y la fosfatasa alcalina son estables 5 horas a 2-8°C y 30 dias a -20°C.

— La bilirrubina (total) y la bilirrubina (directa) son estables 4 dias a 2-8°C y 30 dias
a-20°C.

— 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 relacién 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 hojas de valores adjuntas. La trazabilidad
solo se asegura empleando los reactivos y procedimientos de medida
recomendados por BioSystems.

NOTA AL USUARIO

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento estd 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.

M18044c-12 01/2025

Primera version actualizada segun los requisitos del Reglamento IVDR 2017/746.

8435287140BI0OCHCaH006U

| First version updated accoru]‘\\r{g QWQM/A% &M&\g‘n)t?EANA

INTENDED USE

The Biochemistry Calibrator is intended for calibration of the BioSystems
measurement methods specified in the value sheets. For in vitro diagnostic
professional use in the clinical laboratory only.

CONTENTS AND COMPOSITION

Biochemistry Calibrator. For 5 x 5 mL. Lyophilized human serum containing
component concentrations suitable for the calibration of measurement procedures.

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 constituent values
depend on the accuracy of this reconstitution step.

3. Close vial with the stopper and let stand for 20 minutes at room temperature.
For alkaline phosphatase measurement, it is recommended to let the
reconstituted material stand for 1 hour at room temperature before use.

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 Calibrator 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 and alkaline phosphatase are stable 5 hours at 2-8°C and 30 days at -20°C.
— Bilirubin (total) and bilirubin (direct) are stable 4 days at 2-8°C and 30 days at

-20°C.
— NEFAs are stable 2 days at 2-8°C and 30 days at -20°C.
CK and 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.

WARNINGS 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.

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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Le calibrateur de biochimie est destiné & I'étalonnage des procédures de mesure
BioSystems spécifiées dans la fiche de valeur. A usage professionnel uniquement
pour le diagnostic in vitro en laboratoire clinique.

INDEX ET COMPOSITION

Calibrateur Biochimie. Pour 5 x 5 mL. Sérum humain lyophilisé qui contient divers
composants a des concentrations adéquates pour la calibration des procédures de
mesures.

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 USAGE

1. Ouvrir avec précaution le tube en évitant la perte de matériel lyophilisé.

2. Pipeter 500 mL deau distilée dans le tube. Les valeurs des différents
composants dépendent de I'exactitude avec laquelle I'eau distillée est pipetée.

3. Fermer le flacon avec le bouchon et laisser reposer 20 minutes a température
ambiante. Pour la mesure de la phosphatase alcaline, il est recommandé de
laisser le produit reconstitué reposer pendant 1 heure a température ambiante
avant utilisation.

4. Agiter doucement le tube en évitant la formation de mousse jusqu'a dissolution
compléte du lyophilisat.

5. Sile matériel doit étre utilisé pour I'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 Contrdle de Biochimie reconstitué identiquement aux sérums
des patients.

CONSERVATION ET STABILITE
Conserver a 2-8°C.
Le sérum calibrateur lyophilisé est stable jusqu’a la date d’échéance indiquée sur
I'étiquette.
Les composants du matériel reconstitué sont stables au moins 7 jours & 2-8°C et 30
jours a -20°C (une seule congélation), sauf :
— L'AST et la phosphatase alcaline sont stables 5 heures a 2-8°C et 30 jours a -
20°C.
— La bilirubine (totale) et la bilirubine (directe) sont stables 4 jours a 2-8°C et 30
jours a -20°C.
— Les NEFA sont stables 2 jours a 2-8°C et 30 jours a -20°C.

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

Rejeter I'ampoule s'il y a des indices de contamination microbienne ou un excés 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 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
tracabilité est indiquée dans les fiches de valeurs jointes. La tragabilité n'est assurée
que si 'on emploie les réactifs et procédures de mesure recommandés par
BioSystems.

AVIS A L'UTILISATEUR

Le résumé de la sécurité et de la performance est disponible dans la base de données
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Les versions linguistiques de IFU et de la FDS sont disponibles sur le site Internet de
BioSystems https://einfo.bio.
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Kanubpatop pgns  GuoxuMMdYeckoro aHanusa npefHasHauyeH Ans  kanubpoBku
M3MepUTENbHBIX NpoLeayp BioSystems, ykasaHHbIX B Tabnuue 3HadeHuit. Tomnbko ans
NpogheCCHOHAMNBHOMO MCTOMb30BaHNS B KIMHYECKOH NabopaTtopui B Liensix AUarHoCTUKN
in vitro.

COCTAB U KOMNOHEHTbI

Buoxumnueckmnit kanubpatop. [ns 5 x 5 mL. 310 uyenoeuyeckas nmodmbHas
CbIBOPOTKA, COAEPXaLLas pa3Hble KOMMOHEHTbI MPWU afeKTBATHbIX KOHLEHTpaUWsX Ans
kannbpoBKY M3MEpPUTENbHBIX MPOLIEAYp.

KOMMOHEHTbI 4enoBe4ECKOro NPOMCXOXAEHNA C YCTAHOBMEHHbIM OTCYTCTBIUEM aHTUTEN K
BWY u k Bupycy renatuta C, a Takoke K NOBEPXHOCTHOMY aHTUreHy Bupyca renatuta B.
Tem He MeHee, ucnonb3oBaTb C Mepamu MPEOCTOPOXHOCTU KaK NOTEHLWANbHbINA
MCTOYHMK MHCDEKLIMM.

NnoAroToBKA U AHANU3

1. OCTOPOXHO OTKPbITb ammyfy, cTapascb NMpedoTBPaTUTb MOTEPI0 NMOMUNIBHOMO
marepuana.

2. C nomowpl nuneTkn BruTb B ammyny 5.00 Mn. AUCTUAMMPOBAHHON BOAbI.
3HayeHs pasHbIX KOMMOHEHTOB 3aBMCAT OT TOYHOCTW MpoLEcca BMMBaHUSA
AMCTUNINPOBAHHOM BObI NUNETKOM.

3. 3akpoitte cpnakoH npobkod M panTe noctosite 20 MUHYT MpU KOMHATHOI
Temneparype. [ng n3MepeHus LienoyHoin ocdatasbl pekoMeHayeTcs nepen
CMOMb30BaHNEM [aTb BOCCTAHOBMEHHOMY Matepuany noctosite 1 4ac npu
KOMHaTHO Temnepatype.

4, Crierka BCTPsiXHYTb amnyny, usberasi 06pa3oBaHusi MeHbl 4O MOSHOMO PAaCcTBOPEHMS!
BCET0 NIMOMUNBHOTO BELECTBa.

5. Ecnu matepuan Gyget 1cnonb3oBaThCs ANs aHanuaa MUKPO3NEMEHTOB, 13beraiite
KOHTaKTa BOCCTaHOBMEHHOTO MaTepuana C Pe3vHOBOW  NpPOGKOW, 4TOBbI
NpeaoTBPaTUTL BO3MOXHOE 3arpsi3HeHue.

6. BoccTaHOBNEHHasi KOHTPONbHAsi CbIBOPOTKA Ans  GMOXMMMYECKOro  aHanusa
MCMONb3YETCS aHANOMYHO CbIBOPOTKE NaLMEHTOB.

CTABUNBHOCTb U XPAHEHUE
XparuTb npu 2-8°C.
NMnodunbHas CbIBOPOTKA YCTOMYMB [0 OKOHYAHMS YKA3aHHOTO Ha 3TUKETKe Cpoka
rofiHOCTH.

KoMnoHeHTbI BOCCTAHOBNEHHOTO MaTepuana cTabunbHbl He MeHee 7 gHeinpu  2-8° C
1 30 gHew npu —20° C (3aMOpaXuBaIoT TONBKO OAMH Pa3), 3@ UCKIYEHNEM:

— ACT v wenoyHas ocatasa crabunbHbl 5 yacos npu 2-8°C u 30 gHeit npu -20°C.

— BunupybuH (0Bwwin) n GunnpybuH (npsimon) ctabunbHbl 4 aHs npu 2-8°C u 30 aHei
npu -20°C.

— HO®A crabuneH 2 oHs npu 2-8°C n 30 aHeit npu -20°C.

KK 1 61unupybuH 4yBCTBUTEMbHDI K CBETY. XpaHWTL B 3aLUWLLEHHOM OT CBETa MeCTe.

He vcnonb3ayiiTe BOCCTAHOBMEHHDI NPOAYKT, CA B HEM HabNoAaKTCA NpU3Haku
MUKPOBHOTrO 3arpsi3HEHIs UK Ype3MEPHON MyTHOCTM.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Cobniogalite CTaH4apTHbIE Mepbl MPELOCTOPOXHOCTH, HeobxoauMble Ans paboTbl C
nobbiMu - nabopaTopHbiMM  peareHTamu.  [acnopT  GesonacHocTM  MoxeT  ObiTb
npefocTaBrneH MpoecCUOHanbHOMY MONb30BaTenio Mo 3ampocy. YTunusauusi Bcex
OTXO0B [OIDKHA MPOU3BOAMUTLCS B COOTBETCTBUW C MECTHbIMM npasunamu. O nobbix
CEpbe3HbIX MHUWAEHTaX, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTb B CBSA3U C YCTPOWCTBOM, CrieayeT
coobuath B BioSystems S.A.

3AJAHHBIE 3HAYEHUA

YCTaHOBMNEHHbIE 3HAYEHWS! KOHLIEHTPaLMW KOMMOHEHTOB 3aBUCAT OT NapTud, M WX
NPOCNEXMBAEMOCTb ~ YkasaHa B Mpunaraemblx  Tabnuuax — 3HadeHuit.  [laHHas
NPOCNEXMBAEMOCTb  TAPaHTUPYeTCs TOMbKO MPU  WCMONMb30BaHUK  MpoLeaypbl W
peareHTOB, pekoMeHoBaHHbIX BioSystems.

YBEAOMNEHUWE ANA NONb3OBATENA

CsopHas vHopmauust o 6GesonacHocTM M 3deKTMBHOCTM [OCTynHa B 6ase [aHHbIX
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Asbikosble Bepcum [FU u SDS focTynHbl Ha canTe komnanun "Brocuctembl” https://einfo.bio.
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