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Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Suero Control de Bioquimica es un suero bovino 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. El producto esta disefiado para
el control de calidad intralaboratorio Unicamente y se suministra con unos
intervalos de valores aceptables.

CONTENIDO Y COMPOSICION

Suero Control de Bioquimica. Suero bovino liofilizado (para 5 mL).

INSTRUCCIONES PARA SU UTILIZACION

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 obtenidos
para los diferentes componentes dependeran de la exactitud con que
se pipetee el agua destilada.

3. Tapar el vial con el tapdn 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. Utilizar el Suero Control de Bioguimica reconstituido de forma idéntica
alos sueros de los pacientes.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

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 Suero Control de Bioquimica reconstituido son
estables al menos 7 dias a 2-8°C, excepto:

— Los valores de fosfatasa alcalina pueden aumentar con el tiempo.

El Suero Control reconstituido es estable al menos 30 dias a —20°C.
Congelar sélo una vez.

VALORES ASIGNADOS

Los valores de concentracién asignados para cada componente y su
trazabilidad se muestran en las tablas 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, ya que cada laboratorio debe establecer
sus propios parametros de precision.
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Only for in vitro use in the clinical laboratory

PRODUCT DESCRIPTION

The Biochemistry Control Serum is a lyophilized bovine serum containing
component concentrations suitable for the quality control of the clinical
laboratories, and without preservatives which might interfere with the tests.
The product is intended for intralaboratory quality control purposes only
and is supplied with intervals of suggested acceptable values.

CONTENTS AND COMPOSITION

Biochemistry Control Serum. Lyophilized bovine serum (for 5 mL).

INSTRUCTIONS FOR 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. 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 Biochemistry Control Serum are
stable for at least 7 days at 2-8°C, excepting:
— Alkaline phosphatase activity may increase with time.

Reconstituted Control Serum is stable for at least 30 days at —20°C.
Freeze only once.

SPECIFIED VALUES

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

The intervals of suggested 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 I, Il

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM |, I

NIVEAU | NIVEAU II
COD 18005 COD 18009 COD 18007 COD 18010
20x5mL 5x5mL 20x5mL 5x5mL

BioSystems

SORO CONTROLO DE BIOQUIMICA I, Ii

NIVEL |

NIVEL Il

COD 18005
20 x5 mL

COD 18009
5x5mL

COD 18007
20x5mL

COD 18010
5x5mL

A utiliser uniquement in vitro dans les laboratoires cliniques

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Sérum Contrdle de Biochimie est un sérum bovin lyophilisé qui contient
plusieurs composants & des concentrations adéquates pour le contrble de
la qualitt dans les laboratoires cliniques et qui ne contient pas de
conservateurs qui peuvent interférer dans les déterminations. Le produit a
été congu uniquement pour le controle de qualité dans les laboratoires et
est fourrni avec intervalles de valeurs acceptables.

CONTENU ET COMPOSITION

Sérum Contréle de Biochimie. Sérum bovin lyophilisé (pour 5 mL).

INSTRUCTIONS POUR SON UTILISATION

1. Ouvrir avec soin le flacon en tentant d'éviter la perte du matériel
lyophilisé.

2. Pipeter 5,00 mL d'eau distillée 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. Utiliser le Sérum Controle de Biochimie reconstitu¢é de maniere
identique aux sérums des patients.

STABILITE ET CONSERVATION

Conserver a 2-8°C.

Le Sérum Controle de Biochimie lyophilisé est stable pendant la durée de
validité indiquée sur I'étiquette.

Les composants du Sérum Contréle de Biochimie reconstitué sont stables
au moins 7 jours a 2-8°C, toutefois:

— Les taux de phosphatase alcaline peuvent augmenter avec le temps.
Le Sérum Contrdle reconstitué est stable au moins 30 jours a - 20°C. Ne
congeler qu'une fois.

VALEURS ASSIGNEES

Les valeurs de concentration assignées pour chaque composant et leur
tracabilité sont présentées dans les tableaux ci-joints. La tracabilité n'est
assurée qu'en employant les réactifs et procédures de mesure
recommandés par BioSystems.

Les intervalles de valeurs acceptables ont été calculées sur la base de
I'expérience préalable en variabilit¢ inter-laboratoire et sont indiquées
uniquement a ftitre indicatif, chaque laboratoire doit donc établir ses
propres valeurs de référence.
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S6 para uso in vitro nos laboratérios clinicos

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Soro Controlo de Bioquimica é um soro bovino liofilizado ao qual se
adicionaram diversos componentes até alcangar os niveis adequados para
o controlo de qualidade dos laboratérios clinicos, e ndo contém
conservantes que possam interferir nas suas determinagées. O produto
esta desenhado unicamente para o controlo de qualidade intralaboratorio
e ¢ fornecido com uns intervalos de valores aceitaveis.

CONTEUDO E COMPOSICAO

Soro Controlo de Bioquimica. Soro bovino liofilizado (para 5 mL) .

INSTRUCGOES PARA A SUA UTILIZAGAO

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

2. Pipetar 5.00 mL de agua destilada no frasco. Os valores dos
diferentes componentes dependem da exactidao com que se pipeta a
agua destilada.

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

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

5. Utilizar o Soro Controlo de Bioquimica reconstituido de forma idéntica
as amostras dos pacientes.

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Conservar a 2-8°C.

O Soro Controlo de Bioquimica liofilizado é estavel 2-8°C até a data de
validade indicada na etiqueta.

Os componentes do Soro Controlo de Bioquimica reconstituido sao
estaveis durante pelo menos 7 dias a 2-8°C, excepto:

— Os valores de fosfatase alcalina podem aumentar com o tempo.

O Soro Controlo reconstituido é estavel durante pelo menos 30 dias a
-20°C. Congelar apenas uma vez.

VALORES ASSIGNADOS

Os valores de concentragdo atribuidos a cada componente e a sua
rastreabilidade s&o apresentados nas tabelas adjuntas. A rastreabilidade
apenas é assegurada usando os reagentes e os procedimentos de medida
recomendados pela BioSystems.

Os intervalos de valores aceitaveis que s&o sugeridos foram elaborados
com base na experiéncia previa e na variabilidade interlaboratorio,
contudo indicam-se unicamente a titulo orientativo, ja que cada laboratério
deve estabelecer os seus proprios parametros de precisao.
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SIERO DI CONTROLLO DI BIOCHIMICA |, i

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM |, I

LIVELLO | LIVELLO Il
COD 18005 COD 18009 COD 18007 COD 18010
20x5mL 5x5mL 20x5mL 5x5mL

BioSystems

SER DE CONTROL BIOCHIMIE I, Ii

NIVEL |

NIVEL Il

COD 18005
20x5mL

COD 18009
5x5mL

COD 18007
20x5mL

COD 18010
5x5mL

Solo per I'uso in vitro nel laboratorio clinico

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

II Siero di Controllo di Biochimica & un siero bovino 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. Il prodotto & pensato solo per il controllo di qualita
interlaboratorio e si somministra con intervalli di valori accettabili.

CONTENUTO E COMPOSIZIONE

Siero di Controllo di Biochimica. Siero bovino liofilizzato (per 5 mL).

ISTRUZIONI PER L' 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. Utilizzare il Siero di Controllo di Biochimica ricostituito allo stesso
modo del siero dei pazienti.

STABILITA' E CONSERVAZIONE

Conservare a 2-8°C.

Il Siero di Controllo di Biochimica liofilizzato é stabile fino alla scadenza
indicata sull'etichetta.

| componenti del Siero Controllo di Biochimica ricostituito sono stabili
almeno 7 giorni a 2-8°C, eccetto:

— | valori di fosfatasi alcalina possono aumentare con il tempo.

II Siero Controllo ricostituito & stabile almeno 30 giomni a -20°C. Congelare
solo una volta.

VALORI ASSEGNATI

| valori di concentrazione assegnati a ogni componente e alla rispettiva
tracciabilita sono riportati nelle tabelle in allegato. La tracciabilita viene
garantita soltanto mediante impiego dei reattivi e delle procedure di misura
raccomandati da BioSystems.

| limiti dei valori accettabili che si suggeriscono sono stati elaborati in base
all'esperienza di variabilita interlaboratorio e si riportano soltanto a titolo
orientativo poiché ogni laboratorio deve stabilire i propri parametri di
precisione.
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Utilizabil numai in vitro in laboratoarele clinice

DESCRIEREA PRODUSULUI

Serul de control pentru biochimie este un ser liofilizat de origine bovina ce
contine concentratii ale componentelor potrivite pentru controlul de calitate
din laboratoarele clinice si nu contine conservanti ce ar putea interfera in
metoda de testare. Produsul este realizat pentru controlul de calitate
intralaboratore si este furnizat cu un interval de valori acceptabile propuse
de fabricant.

CONTINUT SI COMPOZITIE

Ser de control pentru biochimie. Ser liofilizat de origine bovina
(pentru 5 mL)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Deschideti flaconul cu precautie, evitand orice pierdere de material
liofilizat.

2. Pipetati exact 5 mL de apa distilata in flacon. Valorile componentelor
depind de acuratetea etapei de reconstituire.

3. Inchideti flaconul si lasati-l sa stea pentru 20 minute la temperatura
camerei.

4. Rotiti-l usor, evitand formarea de spuma, pentru a asigura completa
dizolvare a continutului.

5. Controlul reconstituit trebuie tratat ca si serul pacientilor.

DEPOZITARE SI STABILITATE

Se va depozita la 2-8°C.

Controlul liofilizat este stabil pana la data expirarii indicata pe eticheta.
Componentele controlului reconstituit sunt stabile pentru cel putin de 7 zile
la 2-8°C, cu urmatoarele exceptii:

— Activitatea fosfatazei alcaline poate creste in timp.

Serul de control reconstituit este stabil pentru cel putin 30 zile la -20°C.
Refrigerati o singura data.

VALORI SPECIFICATE

Valorile concentratiilor atribuite fiecarui component si trasabilitatea se
indica 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 variabilitdtii intre laboratoare si se vor indica
numai ca titlu orientativ; fiecare laborator trebuie sa-si stabileasca proprii
sai parametri de precizie.
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SUROWICA KONTROLNA
BIOCHEMICZNA | II

POZIOM | POZIOM I

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM |, I

BioSystems

KOHTPOIIbHAA CbIBOPOTKA A4

BUOXUMUYECKUX NPUNOXEHUNA I, Il

Nr kat. 18005
20x5mL

Nr kat. 18009
5x5mL

Nr kat. 18007
20 x5 mL

Nr kat. 18010
5x5mL

YPOBEH® | YPOBEHb I
KO[ 18005 KOL 18009 KoL 18007 KoL 18010
20 x 5 mn 5x5mn 20 x 5 mn 5x5mn

Tylko do uzytku in vitro w laboratorium klinicznym

OPIS PRODUKTU

Surowica kontrolna biochemiczna jest liofilizowang surowicg wotowg
zawierajacq stezenia sktadnikéw odpowiednie do kontroli jakosci w
laboratoriach klinicznych i nie zawierajaca konserwantéw, ktdre mogtyby
interferowa¢ z testami. Produkt przeznaczony jest tylko do celow
wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci i dostarczany jest wraz z
zakresami sugerowanych warto$ci dopuszczalnych.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA | SKLAD

Surowica kontrolna biochemiczna. Liofilizowana surowica wotowa
(na5mL).

SPOSOB UZYCIA

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

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

3. Zatka¢ fiolke korkiem i pozostawi¢ na 20 minut w temperaturze
pokojowe;.

4. Delikatnie zamiesza¢, unikajac powstania piany, celem zapewnienia
catkowitego rozpuszczenia sie zawartosci.

5. Traktowa¢ rozpuszczong surowice kontrolng jak surowice pacjenta.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywaé¢ w temp. 2-8°C.

Liofilizowana surowica kontrolna biochemiczna jest stabilna do daty
wazno$ci podanej na etykiecie.

Skfadniki odtworzonej Biochemicznej Surowicy Kontrolnej sg stabilne
przez co najmniej 7 dni w temp. 2-8°C, za wyjatkiem:

— Aktywno$c¢ fosfatazy alkalicznej moze wzrasta¢ z czasem.

Odtworzony Kontrolnej Surowicy jest stabilny przez co najmniej 30 dni w
temp. -20°C. Zamrazac jedynie raz.

PODANE WARTOSCI

Warto$ci stezenia zadane dla kazdego sktadnika i jego porownywalnosé
sq wskazane na zataczonych tabelach. Poréwnywalno$¢ mozna zapewni¢
tylko w wypadku uzywania odczynnikéw i sposobow postepowania
zalecanych przez BioSystems.

Zakresy sugerowanych warto$ci dopuszczalnych obliczono na podstawie
wezesniejszych do$wiadczen w zmiennosci laboratoryjnej i podano tylko
dla celéw orientacyjnych; kazde laboratorium powinno ustalic wiasne
parametry precyziji.
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Mcnonb3oBaTthb ToMbKO ANs paboTk! «in vitro»

OMUCAHHUE NMPOAYKTA

BUOXMYMMECKAA  KOHTPOJTIbHAA  CbIBOPOTKA - 310
nMochunbHas CbIBOPOTKA M3 KPYMHOMO POratoro CKOTa, copepkallas
pa3Hble KOMMOHEHTbI MU aAeKBaTHBIX KOHLEHTPaLMAX A4ns KOHTPONS!
KauecTBa B KNMHM4YECKUX nabopatopusix, ©e3 KOHCEpBaHTOB,
CMOCOGHBIX BIMATH HA KOHEYHbII MPOAYKT. MpofyKT BbIpaboTaH ToMbKo
ANs MexnabopaToOpHOTO KOHTPOMNS KayecTBa M MOCTABNSIETCS C
MHTEpBanam NpUeMEMbIX 3HaYEHUI.

COLOEPXAHUE U COCTAB

BuoxuMUyeckas KOHTPONbHasA CbIBOPOTKA. [IModnrbHas CbiBOpOTKa U3
KpyrMHOTo poraToro ckota (ans 5 mn.)

WHCTPYKUWKX NO UCMONb3OBAHUIO

1. OCTOPOXHO OTKPbITb amnyny, cTapasicb NPesoTBpaTUTh MOTEpH
nMoUNBHOMO MaTepuana.

2. C nomowbto nuneTku BAMTL B amnysy 5,00 mMn. gNCTURNNMPOBaHHOM
BOAbl. 3HAYeHWs pasHbIX KOMMOHEHTOB 3aBUCAT OT TOYHOCTH
npoLecca BNBaHNA AUCTUNINPOBAHHO BOAbI NUNETKON.

3. 3akynoputb ammyny kay4ykoBoW MpobKoii M MONOXWTL €€ B Kamepy
OTCTanBaHWs Ha NPOTSHKeHUM 20 MUHYT NPY KOMHATHOI TeMnepaType.

4. Cnerka BCTpsixHYTb amnyny, 13beras 06pa3oBaHns NeHbl [0 NOMHOMO
pacTBOPEHMS BCErO NMOMUNBHOTO BELLECTBa.

5. Wcnonb3oBaTb ~ BOCCTAHOBMEHHYO ~ KOHTPOMbHYK  CbIBOPOTKY
«Buokummukal Bioquimica» mpeHTUYHBIM 06pa3oM Kak M ChIBOPOTKY
naLymeHToB.

CTABUIIbHOCTb N COXPAHEHUE

CoxpaHstb npu Temnepartype 2-8°C.

Buroxumuyeckasi KOHTpOmbHast CbIBOPOTKa— CTabunbHas [0 KOHLa cpoka

FOAHOCT, YKA3aHHOTO Ha 3TUKeTKe.

KomnoHeHTbl  BOCCTaHOBMEHHOW — KoHTpombHOM — Buoxumuueckon

CbIBOPOTKM CTabunbHbl MO kpaiHen Mepe 7 gHeir npu 2-8°C, 3a

CreayHoLLMM UCKITIOYEHNEM.

— 3HaveHus LenoyHol docdatasbl MOrYT YBENMYMBATLCH C TEYEHUEM
BpeMEHMU.

BoccraHoBneHHbIN KoHTponbHoi CbIBOPOTKM B TeUeHME MO KpaitHel Mepe

30 aHen npu -20°C. Bo3moxHa Tombko 0aHOpa30Bas 3aMopo3ka.

YCTAHOBJIEHHBIE 3HAYEHUA

YCTaHOBMNEHHbIE 3HAYEHUS NO KOHLIEHTPALMM KaXZOro KOMMOHEHTA W WX
MpOCNexXuBaeMocTb  NPeACTaBNeHbl B MPUNOXKEHHbIX  Tabnuuax.
MpocnexuBaeMocTb  0GECNeYMBaETCS  TONMbKO MpW  MCNOMb30BaHWUM
peareHToB W NpoLiesyp, pexoMeHayeMblx BioSystems

Mpesnaraemble MHTEPBanNbl MPUEMNEMbIX 3HAYEHMA Bbink paspaboTaHsl
TONbKO Ha OCHOBE MpEABApUTENBHOTO OMbiTa B MEXNaGopaTopHON
W3MEHUMBOCTM W YKa3blBAKOTCA OPWUEHTMPOBOYHO, TaK kak Kaxaas
naGopatopusi [OMKa YCTAHOBUTb CBOM COBCTBEHHbIE MapaMmeTpbl
TOYHOCTMU.
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