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SUERO CONTROL DE BIOQUIMICA I, Ii

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM |, I

BioSystems

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM |, Ii

LEVEL | LEVEL Il
COD 18005 COD 18009 COD 18007 COD 18010
20x5mL 5x5mL 20x 5 mL 5x5mL

NIVEL | NIVEL Il
COD 18005 COD 18009 COD 18007 COD 18010
20 x5 mL 5x5mL 20x5mL 5x5mL
USO PREVISTO

El Suero Control de Bioguimica esté destinado al control de calidad y se suministra
con unos intervalos sugeridos de valores aceptables. Para uso profesional in vitro
solo en el laboratorio clinico.

CONTENIDO Y COMPOSICION

Suero Control de Bioquimica. Para 5 mL. 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.

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 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 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 tapon 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 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 dias a -20°C (congelado solo una vez), exceptuando:

— 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 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 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 pardmetros de
precision.

M18005¢-10 07/2022
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INTENDED USE

The Biochemistry Control Serum is intended for quality control purposes only and is
supplied with suggested intervals of acceptable values. For in vitro professional use
only in the clinical laboratory.

CONTENTS AND COMPOSITION

Biochemistry Control Serum. For 5 mL. Lyophilized bovine serum containing
component concentrations suitable for the quality control of the clinical laboratories,
and without preservatives which might interfere with the tests.

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:

— 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.
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.

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.

M18005i-10 07/2022
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SERUM CONTROLE DE BIOCHIMIE |, II

BioSystems

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM I, i

SORO CONTROLE DE BIOQUIMICA I, Ii

NIVEAU | NIVEAU I
COD 18005 COD 18009 COD 18007 COD 18010
20 x5 mL 5x5mL 20x5mL 5x5mL
USAGE PREVU

Le Sérum Contréle de Biochimie est destiné au contréle de qualité et il est fourni a
des intervalles suggérés de valeurs acceptables. Pour usage professionnel in vitro
uniquement en laboratoire clinique.

CONTENU ET COMPOSITION

Sérum Contrdle de Biochimie. Pour 5 mL. Sérum bovin lyophilisé qui contient
plusieurs composants a des concentrations adéquates pour le contrdle de la qualité
dans les laboratoires cliniques et qui ne contient pas de conservateurs qui peuvent
interférer dans les déterminations.

PREPARATION ET USAGE
1. Ouvrir avec soin le flacon en tentant d’éviter la perte du matériel lyophilisé.

2. Pipeter 500 mL d'eau distillée dans le flacon. Les valeurs obtenues pour les
différents composants dépendront de I'exactitude avec laquelle '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. 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 Contréle de Biochimie lyophilisé est stable pendant la durée de validité
indiquée sur '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:

— La phosphatase alcaline, stable 5 heures a 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 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
tragabilité est indiquée dans les fiches de valeurs jointes. La tragabilité des résultats
ne peut étre assurée que si les réactifs de BioSystems et les procédures de mesure
recommandées sont utilisés.

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 paramétres de précision.

M18005f-10
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NIVEL | NIVEL Il
COD 18005 | COD 18009 | COD 18007 COoD 18010
20 x 5mL 5x5mL 20x5mL 5x5mL
UTILIZAGAO PREVISTA

0 Soro Controle de Bioguimica € utilizado no controlo de qualidade e fornecido com
intervalos sugeridos de valores aceitaveis. Apenas para utilizagdo profissional in
vitro no laboratério clinico.

CONTEUDO E COMPOSIGAO

Soro Controle de Bioquimica. Para 5 mL. Soro bovino 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.

PREPARAGAO E UTILIZACAO

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

2. Pipetar 500 mL de agua destilada 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 a
temperatura ambiente.

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

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

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

CONSERVA(;AO E ESTABILIDADE
Conservar a 2-8°C.

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

Os componentes do material reconstituido sdo estaveis, pelo menos, sete dias de
2°C a8 °C e 30 dias a -20 °C (congelado apenas uma vez), excetuando:

— Afosfatase alcalina é estavel 5 horas a 2-8°C y 30 dias a -20°C. E recomendavel
deixar repousar o material reconstituido durante 1 h a temperatura ambiente
antes de realizar a medigao.

— Os NEFA s&o estaveis 2 dias a 2-8°C e 30 dias a -20°C.
A CK e a bilirrubina sdo 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 eliminagdo 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 a BioSystems S.A.

VALORES ATRIBUIDOS

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

Os intervalos de valores aceitaveis sugeridos foram elaborados com base na
experiéncia em variabilidade interlaboratorial e sdo disponibilizados unicamente a
titulo indicativo. Cada laboratorio deve definir os seus proprios parametros de
precisao.

M18005p-10
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SIERO DI CONTROLLO
DI BIOCHIMICA I, i

BioSystems

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM I, i

SER DE CONTROL PENTRU
BIOCHIMIE I, Il

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

USO PREVISTO

II Siero di Controllo di Biochimica & utilizzato quale controllo della qualita e viene
fornito con intervalli raccomandati di valori accettabili. Solo per uso professionale in
vitro in laboratori clinici.

CONTENUTO E COMPOSIZIONE

Siero di Controllo di Biochimica. Per 5 mL. 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.

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 l'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 dev'essere 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 é stabile fino alla scadenza indicata
sull'etichetta.

| componenti del materiale ricostituito sono stabili almeno per 7 giomi a 2-8°C e per
30 giorni a -20°C (congelato soltanto una volta), tranne:

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

— | NEFA sono stabili per 2 giorni a 2-8°C e per 30 giorni 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 futti 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 per i componenti dipendono dal lotto e la loro
tracciabilita € indicata nelle schede dei valori allegate. La tracciabilita dei risultati
puo essere garantita solo se vengono utilizzati i reagenti BioSystems e le procedure
di misurazione raccomandate.

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.

M18005t-10 07/2022
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NIVEL | NIVEL Il
COD 18005 COD 18009 COD 18007 COD 18010
20x5mL 5x5mL 20x 5 mL 5x5mL
UTILIZAREA DESTINATA

Ser de control pentru biochimie este destinat doar pentru controlul de calitate si se
asigura intervale sugerate de valori acceptabile. Pentru utilizare profesionala in vitro
numai in laboratorul clinic.

CONTINUTUL SI COMPOZITIA

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

PREGATIRE $I 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. Dacad 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

Se va depozita 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 datd), cu exceptia:

— 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 timp de 1 ora la temperatura
camerei inainte de a lua masurarea.

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

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

AVERTIZARE SI PRECAUTII

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

VALORI SPECIFICATE

Valorile concentratiei atribuite pentru componente depind de lot, iar trasabilitatea lor
este prezentata in foile de valori incluse. Trasabilitatea rezultatelor se poate asigura
doar dacd se utiizeaza reactivii BioSystems si procedurile de masurare
recomandate.

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 sa-si stabileasca proprii sai parametri de precizie.

M18005r0-10 07/2022
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SUROWICA KONTROLNA
BIOCHEMICZNAIL, Il

POZIOM | POZIOM I
Nr kat. 18005 | Nrkat. 18009 Nr kat. 18007 Nr kat. 18010
20x5mL 5x5mL 20x5mL 5x5mL
OPIS PRODUKTU

Surowica kontrolna biochemiczna jest liofilizowana surowicg wotowa zawierajacq
stezenia sktadnikéw odpowiednie do kontroli jako$ci w laboratoriach klinicznych i nie
zawierajacq konserwantow, ktére moglyby interferowa¢ z testami. Produkt
przeznaczony jest tylko do celow wewnafrzlaboratoryjnej kontroli jakosci i
dostarczany jest wraz z zakresami sugerowanych wartosci dopuszczalnych.
Wytacznie do profesjonalnego stosowania in vitro w laboratorium klinicznym

ZAWARTOSC | SKLAD

Surowica kontrolna biochemiczna. Do 5 mL. Liofilizowana surowica wotowa
zawierajaca rozne skladniki w stezeniach odpowiednich do kontroli jakosci w
laboratoriach  klinicznych i niezawierajgca konserwantéw, ktére moga zakiocac
oznaczenia.

SPOSOB UZYCIA

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 zamiesza¢, unikajac powstania piany, celem zapewnienia catkowitego
rozpuszczenia si¢ zawartosci.

5. Jedli materiat zostanie wykorzystany do analizy pierwiastkéw $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 temp. 2-8°C.

Liofilizowana surowica kontrolna biochemiczna jest stabilna do daty waznosci podanej na

etykiecie.

Komponenty odtworzonego materiatu pozostaja state przez co najmniej 7 dni w

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

oprocz:

— 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 pokojowe;.

— NEFA sg 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 $wiattem.

Wyrzuci¢ fiolke, 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 uzytkownikéw. Utylizacja wszystkich odpadéw powinna
by¢ zgodna z lokalnymi wytycznymi. Kazdy powazny incydent, ktéry moze wystapic
w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosic¢ firmie BioSystems S.A.

PODANE WARTOSCI

Przypisane wartosci stezenia dla sktadnikéw sa zalezne od partii, a ich
identyfikowalnos¢ jest przedstawiona w zataczonych specyfikacjach wartosci.
Identyfikowalnos¢ wynikéw moze by¢ zapewniona tylko pod warunkiem
stosowania odczynnikéw BioSystems i zalecanych procedur pomiarowych.

Zakresy sugerowanych wartosci dopuszczalnych obliczono na podstawie
wezesniejszych do$wiadczen w zmiennosci laboratoryjnej i podano tylko dla celow
orientacyjnych; kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne parametry precyzji.

M18005po-10
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BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM I, i

KOHTPOJIbHAA CbIBOPOTKA L1141
BUOXUMUYECKUX MPUNOXEHUW I, I

YPOBEHb | YPOBEHE I
KO[ 18005 KOO 18009 KOL 18007 KOL 18010
20 x5 mn 5x5wmn 20 x5 mn 5x5wmn

HA3HAYEHUE
Buroxummyeckas KOHTpombHas CbIBOPOTKA. MpeAHas3HayeH TOMbKO AN KOHTpons
kayecTBa M UMeeT pekoMeHfyemble A1anasoHbl AOMYCTUMBIX 3HAYEHUA. Tombko
ANs NPOgeCCHOHAMNBHOTO CTONB30BaHNS in Vitro B kNuHUYeckol nabopaTopum.

COJEPXAHUE 1 COCTAB

Buroxummnyeckas KOHTponbHas cbiBopoTka. [1ns 5 mL. 310 n1odunbHas cbIBOpoTka 13
KPYNHOrO  poraToro CkoTa, COAepkalyas pasHble KOMMOHEHTbl MpU  afeKkBaTHbIX
KOHLIEHTPaLMAX [Ns  KOHTPONS KayecTBa B  KNMHW4Yeckux nabopatopusix, 6e3
KOHCEPBAHTOB, CMOCOOHBIX BNUSATL Ha KOHEYHbIA MPOAYKT.

NOAroTOBKA W AHANU3

1. OCTOPOXHO OTKPbITb amnyny, CTapasicb NpeaoTBPaTUTh MOTEPID NMOCUNBHOTO
marepuana.

2. C nomowpto nuneTkm Bautb B amnyny 5,00 mn. AWUCTUNNMPOBAHHOA BOAbI.
3HaueHMs pasHbIX KOMMOHEHTOB 3aBMCAT OT TOYHOCTW MpoLecca BMBaHUS
[AUCTUNAMPOBAHHOM BOAbI MUNETKOIA.

3. 3akynoputb amnyny kay4ykoBoi NpoBKoi 1 NONoXuUTL e€ B kamepy OTCTauBaHUs Ha
npoTsikeHm 20 MUHYT NPY KOMHATHOM TeMrepaType.

4. Crnerka BCTpsixHyTb amnyny, u3berasi 06pa3oBaHus NeHbl 40 NOMHOTO PaCTBOPEHMS
BCEro NMOUbHOMO BELLECTB.

5. Ecnu matepuan byaet ucnonb3oBaThCs NS aHanu3a MUKPOaNeMeHToB, usberaiite
KOHTaKTa  BOCCTAHOBMEHHOrO ~MaTtepuana C PeauHoBOi  Mpobkoid, 4TOBbI
NpeAoTBPaTUTL BOMOXHOE 3arpsiaHeHue.

6. BoccTaHoBrneHHast KOHTpOMbHasi CbIBOpPOTKA [Ansi  GMOXMMWYECKOro aHanuaa
ncnonb3yeTcs aHanormyHo CbiBOPOTKE NaLMeHTOB.

CTABUIIbHOCTb U XPAHEHUE

XpaHuTb npu 2-8°C.

Buoxumuyeckas KOHTPONbHAs CbIBOPOTKA YCTOMYMB [0 OKOHYAHWS YKA3aHHOTO Ha

9TUKETKE CPOKA FOAHOCTH.

KoMnoHeHTbI BOCCTaHOBNEHHOMO MaTepuana ctabumbHbl He MeHee 7 aHeit npu 2-8° C n

30 aHeit npu —20° C (3amMOpaxu1BaloT TOMbKO OfIWH Pa3), 3a UCKMIOHEHNEM:

— LenouHas occhatasa crabunbHa 5 vacos npu 2-8° C n 30 et npu —20° C. Mepepn
M3MepeHNeM PEKOMEHOYETCA OCTaBWUTb BOCCTAHOBMEHHbIA MaTepuan Ha 1 yac mpw
KOMHaTHOW Temnepatype.

— HIXK crabunbHbl B Teuenue 2 aHeit npu 2-8°C n 30 aHeir npu -20°C.

KK v 6unupy6uH 4yBCcTBUTENbHDI K CBETY. XPaHUTb B 3alLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

He wcnonb3yiiTe BOCCTAHOBNEHHbIA MPOAYKT, €CrM B HeM HabniopalTcs MpusHakv
MUKPOBHOTO 3arpsiI3HEHNSt Uik YPe3MEPHON MYTHOCTH.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

CobntopaiiTe cTaHfapTHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH, HeobxoamMble Ans paboTbl
¢ niobbimu nabopaTopHbiMK peareHTamu. MacnopT 6esonacHocT MoxeT ObiTb
npeaocTaBneH npoteccoHanbHOMY NoMb30BaTENIo N0 3anpocy. YTunnu3auns Beex
OTXOAO0B [OMKHA MPOW3BOAMTLCS B COOTBETCTBUM C MECTHbIMM npasunamu. O
MobblX Cepbe3HbIX WHLMAEHTAX, KOTOpble MOTYT BO3HMKHYTb B CBS3W C
yCTpOICTBOM, crieayeT coobuyath B BioSystems S.A.

3A0AHHbIE 3HAYEHUA
3HaueHNst KOHLIEHTPaLK, YCTAHOBMEHHbIE ANs KaXAOro KOMMOHEHTa, 3aBUCAT OT
napTuu, 1 WX NPOCNEXMBAEMOCTb yka3aHa B Mmpunaraembix Tabmuuax 3HaueHui.
[MpocnexneaeMocTb 0BecneynBaeTcs TONMbKO MPU WCMONMb30BaHWM PEareHToB K
npoLieayp U3MepeHus, pekoMeHA0BaHHbIX koMnaHuel Biosystems.

PekomeHayemble [vanasoHbl AOMYCTUMbIX 3HAYeHWI ObimM  BbISIBREHBI MU
MEXNabopaTopHbIX CPABHUTEMbHBIX WCMbITAHUAX, WX CriedyeT paccmaTpuBaTh
TOMBKO KaK OpWEHTMPOBOYHbIE. [Ns kaxmoit nabBopatopuu pexomeHayetcs
BbIpaboTaTth COBCTBEHHbIE AMaNa3oHbI.

M18005r-10
| BokoBble NuHNM 0603HaYaT MOANDIKALIMM B TEKYLLEH BEPCUN.
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