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SUERO CONTROL DE BIOQUIMICA
(Humano) I, Il

BioSystems

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM (Human) |, i

BIOCHEMISTRY CONTROL
SERUM (Human) I, II

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

USO PREVISTO

El Suero Control de Bioquimica (humano) esta 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 liofiizado 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. Para la medicion de fosfata 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 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 tapén 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.

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

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. 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 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.
— 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.

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.
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SERUM CONTROLE DE BIOCHIMIE
(Humain) I, Il

BioSystems

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM (Human) |, Il

BUOXUMUYECKAA KOHTPOITbHAA
CbIBOPOTKA (Yenoseyeckas) |, Il

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

USAGE PREVU

Le sérum de contréle de biochimie (humain) est uniquement destiné au contréle 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 Contrdle de Biochimie. Pour 5 mL. Sérum humain lyophilisé qui contient
plusieurs composants & des concentrations adéquates pour le controle 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'antigéne HBs. Cependant, en
tant que potentiellement infectieux, ils doivent se manipuler avec précaution.

PREPARATION ET USAGE

1. Ouvrir avec soin le flacon en tentant d’éviter 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 '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 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 Contrdle 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 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 a 2-8°C et 30 jours & -20°C.

— 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 l'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 &
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 tragabilité 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 parametres de précision.
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YPOBEH®b | YPOBEHb I
KOL 18042 KOO 18043
5x5wmn 5x5wmn

HA3HAYEHUE

KoHTponbHas cbiBopoTka (YenoBeyeckast) Ans 61oXuMM4Yeckoro aHanuaa npefHasHadeHa
TOMBLKO AN KOHTPOMS kayecTBa B nlabopaTopuu M MoCTaBnsieTcs ¢ NpefnaraembiMu
MHTEpBanamu1 [OMyCTUMbIX 3HAaYEeHMA. KOHTPONMb MOXET UCTONb30BATLCS BPYYHYHO UMW B
aHanu3atopax BioSystems. Tonbko Ans npodeccoHanbHoro MCnonb3osaHus in vitro B
KInHUYeckoit nabopatopum.

COCTAB

Buoxumnyeckan KoHTponbHas cbiBopotka. [ns 5 mL. JodunbHas uyenoseveckas
CbIBOPOTKA, CofiepXallasi pasHble KOMMOHEHTbI NpW aAeKBaTHbIX KOHLEHTPaLMAX ANst KOHTPONS
kayecTBa B KnuHU4eckux nabopatopusix, 6€3 KOHCEPBAHTOB, CMOCOBHbIX BMUSITL Ha KOHEYHbIi
NpopyKT.

KOMNOHEHTBI YenoBEYECKOro NPOUCXOXAEHNS C YCTaHOBMEHHbIM OTCYTCTBMEM aHTUTEN k BUY 1
Kk Bupycy renatuta C, a Takxe k NOBEPXHOCTHOMY aHTUreHy Bupyca renatuta B. Tem He meHee,
1Cronb30BaTh C MEPaMI MPESOCTOPOXHOCTY Kak MOTEHLMAMbHbIA UCTOYHUK MHAEKLUN.

NOAroTOBKA W AHANU3

1. OCTOPOXHO OTKPbITb amnyny, CTapasicb NpeaoTBPaTUTL MOTEPID NUOCUNLHOTO
marepuana.

2. C nomowpl nuneTkn BuTb B ammyny 5.00 mMn. AMCTUNNMPOBAHHOA BOABI.
3HaueHMs pasHbIX KOMMOHEHTOB 3aBMCAT OT TOYHOCTW MpoLiecca BWBaHUS
AVCTUNNNPOBAHHOM BOAbI MUNETKOM.

3. 3akpoitte chnakoH npobkod W paite noctosite 20 MUHYT MpU KOMHATHOM
Temneparype. [ng n3MepeHus LienoyHoi ocdatasbl pexkoMeHayeTcs nepen
CMONb30BaHNEM [JaTb BOCCTAHOBMEHHOMY MaTepuany mnoctosts 1 4ac npu
KOMHaTHOI Temnepatype.

4. Cnerka BCTPSXHYTb amnyny, uberas obpa3oBaHns NeHbl A0 NONHOTO PaCTBOPEHUS
BCEro NMOMUNBLHOTO BELLECTBa.

5. Ecnv matepuan byaet ucnonb3oBaTbCa ANS aHann3a MUKPOAnemMeHToB, usberaiite
KOHTaKTa BOCCTAaHOBMEHHOTO ~MaTepuana C PEe3vHOBOW  NPOOKOW, 4TOBbI
npeaoTBPATUTL BO3MOXHOE 3arpsiHeHE.

6. BoccTaHOBnEHHas KOHTPONbHAsi CbIBOPOTKA Ans  GMOXMMUYECKOro  aHanusa
CTIONb3YETCS aHANOMMYHO CbIBOPOTKE NALMEHTOB.

CTABUIIbHOCTb U XPAHEHUE
XpanuTb npu 2-8°C.
Buoxumudeckas KOHTPONbHAs CbIBOPOTKA YCTOMYMB [O OKOHYAHWS YKA3aHHOTO Ha
3TUKETKE CPOKA FOAHOCTH.
KOMMOHEHTbI BOCCTaHOBMEHHOMO MaTepuana cTabunbHbl He MeHee 7 aHei npu 2-8° C u
30 aHeit npu —20° C (3amMOpaxu1BatoT TOMbKO OfIMH Pa3), 3a UCKMIOHEHNEM:
— ACT crabunbHa 8 yacos npu 2-8° C 1 30 gHeit npn —20° C.
— LllenouHas cocchatasa crabunbHa 5 vacos npu 2-8° C u 30 axeir npn —20° C.
— HIXK crabunbHbl B TeveHe 2 aHeit npu 2-8°C n 30 aHeit npu -20°C.
KK v 6unupy6uH YyBCTBUTENbBHBI K CBETY. XPaHUTb B 3aLLMLLEHHOM OT CBETA MECTe.

He MCﬂOﬂb3yl7ITe BOCCTAHOBJIEHHbI NPOAYKT, €Cnn B HeM Haﬁﬂ}oﬂalOTCﬂ NPU3Hakn
MI/IKpO6HOI'0 3arpAsHeHua unu l‘IpeiiMe’.')H()Pl MYTHOCTU.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Cobniopalite cTaHaapTHble Mepbl NPELOCTOPOXHOCTH, Heobxoaumble Ans paboTsbl ¢
nobbiMm  nabopaTopHbIMW - peareHTamu.  MacnopT — GesonacHocTM  MOXeT  ObiTb
npegocTaBneH NpoeccuoHanbHoMy MONb30BaTENK MO 3anpocy. YTUNM3auws Beex
OTXO0B [OIDKHA MPOU3BOAMUTLCS B COOTBETCTBUN C MECTHbIMM npasunamu. O nobbix
CEPbE3HbIX WHUMAEHTAX, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb B CBSI3M C YCTPOICTBOM, Criesyet
coobLatb B BioSystems S.A.

3AJAHHbIE 3HAYEHUA

3anaHHble  3HAYEHWs KOHLIEHTpaLMW [ANs KaKOOr0 KOMMOHEHTA UM MPOCNEXMBAEMOCTb
oToBpaXeHbl B CreayIoLWnX nepeyHsix 3HadeHuit. [laHHasi npocnex1BaeMocTb rapaHTUpyeTcs
TOMbKO MPWU  UCMIOMb30BAHUNM MPOLIEAYPbl M PeareHToB, PEKOMEHOOBaHHbIX BioSystems.
PekomeHayemble AnanasoHbl fONYCTUMbIX 3HA4EHU Bbini BbIsBEHb! NpK MexnabopaTopHbIX
CpaBHUTENbHBIX UCTIbITAHUSX, UX CTIEAYET PacCMaTpUBaTh TOMBKO Kak OPUEHTUPOBOYHbIE. [nst
kaxpoit nabopatopun pekomMeHayeTcs Bbipabotatb COBCTBEHHbIE AMana3oHbI.
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