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USO PREVISTO

El Calibrador Bioquimica estd destinado a la calibracion de los métodos de
medicion de BioSystems especificados en las hojas de valores. El calibrador puede
utilizarse manualmente o en los analizadores de BioSystems. Sélo para uso
profesional 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 calibracion 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 medicion 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 andlisis 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 es estable 8 horas a 2-8°C y 30 dias a -20°C.

— Lafosfatasa alcalina es estable 5 horas 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 contaminacion 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 hojas de valores adjuntas. La trazabilidad
solo se asegura empleando los reactivos y procedimientos de medida
recomendados por BioSystems.
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INTENDED USE

The Biochemistry Calibrator is intended for calibration of the BioSystems
measurement procedures specified in the value sheet. The calibrator can be used
manually or in BioSystems analyzers. For in vitro professional use only in the clinical
laboratory.

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 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.
— 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.
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USAGE PREVU HA3HAYEHUE

Le calibrateur de biochimie est destiné a I'étalonnage des procédures de mesure
BioSystems spécifiées dans la fiche de valeur. Le calibrateur peut étre utilisé
manuellement ou dans les analyseurs BioSystems. Pour un usage professionnel in
vitro uniquement dans le 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 d'eau 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 a 2-8°C et 30
jours a -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.
— 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 '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.
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Kanubpatop [fns  GMOXMMMYECKOrO aHanu3a npepHasHadyeH Ans  kanubpoBky
13mepuTenbHbIX npoueayp BioSystems, ykasaHbix B Tabnuue 3Hayenuir. Kanubpatop
MOXHO MCMOMb30BaTb BPY4YHYI0 MMM B aHanusatopax BioSystems. Tonbko Aans
npocheccoHanbHOMo MCMONb30BaHMs in Vitro B KMMHUMYECKON nabopaTtopuu.

COCTAB 1 KOMMOHEHTbI

Buoxummyeckmnii kanubpatop. [ins 5 x 5 mL. a0 yenoseueckas nmodmnbHas
CbIBOPOTKA, COAepXallas pasHble KOMMOHEHTbI NP aAeKTBaTHbIX KOHLEHTpauusx Ans
kannbpoBKY M3MEpPUTENbHBIX MPOLIEAYpP.

KOMMOHEHTbI YenoBe4ecKoro NPONCXOXAEHNS C YCTAHOBNEHHbIM OTCYTCTBMEM aHTUTEN K
BWY u k Bupycy renatuta C, a Takke K NOBEPXHOCTHOMY aHTUreHy Bupyca renatuta B.
Tem He MeHee, ucnonb3oBaTb C Mepamu MPEOCTOPOXHOCTU KaK NOTEHLWANbHbINA
MCTOYHIK MHEEKLMN.

NnoAroToBKA U AHANU3

1. OCTOPOXHO OTKPbITb ammyny, CTapasicb MpegoTBPaTUTb NOTEPI NMOGUIBHOMO
marepuana.

2. C nomowpl muneTkn BuTb B ammyny 5.00 Mn. AUCTUAMMPOBAHHOM BOZBI.
3HaueHMs pasHbIX KOMMOHEHTOB 3aBUCAT OT TOYHOCTM Mpouecca BhMBaHWS
[AMCTUNNNPOBAHHOM BOAbI NUNETKOM.

3. 3akpoitte chnakoH npobkoii u paiite noctosTb 20 MWHYT NpU  KOMHATHOW
Temnepatype. [ns n3MepeHus LienouHoi docdatasbl pekoMeHayeTcs nepen
CMIONb30BaHNEM [JaTb BOCCTAHOBMEHHOMY MaTepuany mnoctostb 1 4ac npu
KOMHaTHOI Temnepatype.

4. Cnerka BCTPSXHYTb amnyny, uberas 06pa3oBaHus neHbl 4O MONHOTO PacTBOPEHNS
BCEro NMOMUNLHOTO BELLECTBa.

5. Ecnv matepuan byaet ncnonb3oBatbCa ANS aHann3a MUKpOanemMeHToB, usberaiite
KOHTaKTa BOCCTAaHOBMEHHOTO —MaTepuana C PEe3vHOBOW  NPOOKOW, 4TOBbI
npeaoTBPaTUTL BO3MOXHOE 3arpsi3HeHe.

6. BoccTaHoBneHHas KOHTPONbHAs CbIBOPOTKA Ans  BMOXMMMYECKOro  aHanusa
CTONb3YETCH aHANOMYHO CbIBOPOTKE NALMEHTOB.

CTABUNBbHOCTb U XPAHEHUE
XparuTb npu 2-8°C.
NMnodunbHast CbIBOPOTKA YCTOM4MB [0 OKOHYAHMS YKA3aHHOTO Ha 3TUKETKe Cpoka
rofiHOCTH.

KoMnoHeHTbI BOCCTAHOBMEHHOrO MaTepuana cTaburbHbl He MeHee 7 AHel npu
1 30 gHen npu —20° C (3aMOpaXuBaloT TONBKO OAUH Pas), 3@ UCKIYEHNEM:

— ACT crabunbHa 8 yacos npu 2-8° C v 30 aHel npu —20° C.

2-8°C

— UWenounas doctatasa crabunsHa 5 vacos npu 2-8° C v 30 gHelt npu —20° C.
— HIXK crabunbHbl B TeveHue 2 aHeit npu 2-8°C v 30 axeit npu -20°C.

KK v 6unupybuH 4yBCcTBUTENbHBI K CBETY. XPaHUTb B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.
He vcnonb3ayiiTe BOCCTAHOBMEHHDI NPOAYKT, Cr B HEM HabNoAaKTCA NpU3Haku
MUKPOBHOrO 3arpsi3HEHIs Uk Ype3MepHON MyTHOCTH.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

Cobniogalite CTaHOapTHbE Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM, Heobxoaumble Ans paboTbl ¢
nobbiMu - nabopaTopHbiMM  peareHTamu.  Macnopt  6e3onacHocTM  MOXeT  bbiTb
npefocTaBrneH NpoecCMoHanbHOMy MoNb3oBaTeNio MO 3anpocy. YTunuaaums Bcex
OTXOA0B [OSDKHA MPOM3BOAMTLCA B COOTBETCTBUM C MECTHbIMM npaBunamu. O niobbix
CEpbe3HbIX MHUWAEHTaX, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTb B CBSA3U C YCTPOWNCTBOM, CreayeT
coobuuath B BioSystems S.A.

3AOAHHbIE 3HAYEHUA
YCTaHOBMEHHbIE 3HAYEHUS! KOHLEHTPALMW KOMMOHEHTOB 3aBUCAT OT MapTu, W WX
NpOCNeXMBAEMOCTb  yKasaHa B MpunaraeMblx Tabnuuax —3HaueHuit. [laHHas

NPOCNEXMBAEMOCTb  TApaHTUPYeTCs TOMbKO MPU  WCMONMb30BaHWK MpOLeaypbl W
peareHTOB, pekoMeHoBaHHbIX BioSystems.
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