C€

CALIBRADOR BIOQUIMICA

COD 18011 5x5mL

CONSERVAR A 2-8°C

Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Calibrador Bioquimica es un suero bovino liofilizado que contiene
diversos componentes a concentraciones adecuadas para la calibracion de
los procedimientos de medida.

CONTENIDO Y COMPOSICION

Calibrador Bioquimica. Para 5,0 mL. Suero bovino.

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 de los
diferentes componentes dependen 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 formacion de espuma,
hasta disolver por completo todo el liofilizado.

5. Utilizar el material reconstituido como calibrador.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

El suero Calibrador liofilizado es estable a 2-8°C hasta la fecha de

caducidad indicada en la etiqueta.

El suero Calibrador reconstituido es estable al menos 7 dias a 2-8°C para

la mayor parte de componentes, excepto:

— La bilirrubina es estable 8 horas a 2-8°C, protegido de la luz.

— La CK es estable 6 horas a 2-8°C.

— Los valores de fosfatasa alcalina aumentan un 10-20% las primeras
2 horas tras la reconstitucion.

— La LDH es estable 5 dias a 2-8°C.

El suero calibrador reconstituido es estable al menos 30 dias a -20°C
(a excepcion de la Fosfatasa Acida, Bilirrubina, CK y LDH que disminuyen
su actividad en almenos 1-2% por semana). Congelar solo una vez.

VALORES ASIGNADOS

Los valores de concentracién asignados para cada componente y su
trazabilidad se muestran en las tablas adjuntas. La trazabilidad de los
resultados en muestras de suero humano a materiales o sistemas de
referencia de superior jerarquia metrologica solo se asegura empleando los
reactivos y procedimientos de medida recomendados por BioSystems.
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BIOCHEMISTRY CALIBRATOR

COD 18011 5x5mL

STORE AT 2-8°C

Only for in vitro use in the clinical laboratory

PRODUCT DESCRIPTION

The Biochemistry Calibrator is a lyophilized bovine serum containing
component concentrations suitable for the calibration of measurement
procedures.

CONTENTS AND COMPOSITION

Biochemistry Calibrator. For 5.0 mL. Bovine serum.

INSTRUCTIONS FOR USE

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.

4. Swirl gently, avoiding the formation of foam, to ensure complete
dissolution of contents.

5. Use the reconstituted material as a calibrator.

STORAGE AND STABILITY

The lyophilized Calibrator serum is stable until the expiration date given in
the label.

The components of the reconstituted Calibrator serum are stable for at least
7 days at 2-8°C, excepting:

— Bilirubin is stable 8 hours at 2-8°C protected from light.

— CKis stable 6 hours at 2-8°C.

— Alkaline phosphatase values rise about 10-20% during the first 2 hours
after reconstitution.

— LDH is stable 5 days at 2-8°C.
Reconstituted Calibrator Serum is stable for a least 30 days at —20°C

(except for Acid Phosphatase, Bilirubin, CK and LDH that decrease their
activity in atleast ~ 1-2% per week). Only freeze once.

ASSIGNED VALUES

The assigned concentration values for components and their traceability are
shown in the enclosed tables. Traceability of the results in human serum
samples to reference materials or reference systems of a higher
metrological order can be assured only if the BioSystems reagents and
recommended measurement procedures are used.
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CALIBRATEUR BIOCHIMIQUE

COD 18011 5x5mL

CONSERVER A 2-8°C

A utiliser uniquement in vitro dans les laboratoires cliniques

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le calibrateur biochimique est un sérum bovin lyophilisé qui contient divers
composants a des concentrations adéquates pour la calibration des
procédures de mesures.

CONTENU ET COMPOSITION

Calibrateur Biochimique. Pour 5,0 mL. Sérum bovin.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

2. Pipeter 5,00 mL d'eau distillée dans le tube. Les valeurs des différents
composants dépendent de I'exactitude avec laquelle I'eau distillée est
pipetée.

3. Fermer le tube avec le bouchon et laisser le reposer pendant environ
20 minutes a température ambiante.

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

5. Utiliser le matériel reconstitué comme calibrateur.

STABILITE ET CONSERVATION

Le sérum calibrateur lyophilisé est stable & 2-8°C jusqu'a la date limite
indiquée sur I'étiquette.

Le sérum calibrateur reconstitué est stable au moins 7 jours a 2-8°C pour la
majeure partie des composants, excepté:

— La hilirrubine est stable 8 heures a 2-8°C, protégée de la lumiere.
— La CK est stable 6 heures a 2-8°C.

— Les valeurs de la phosphatase alcaline augmentent de 10-20% les
2 premieres heures aprés la reconstitution.

— La LDH est stable 5 jours a 2-8°C.

Reconstitué Sérum Calibrateur est stable au moins 30 jours & -20°C
(@ l'exeption de la Phosphatase Acide, Bilirubine, CK et LDH qu'ils
diminuent leur activitt au moins 1-2% par semaine). Congeler une fois
seulement.

VALEURS ASSIGNEES

Les valeurs de concentration assignées pour chaque composant et leur
tracabilité sont présentées dans les tableaux ci-joints. La tragabilité des
résultats dans des échantillons de sérum humain & des matériels ou
systemes de référence de hiérarchie métrologique supérieure n'est assurée
qu'en employant les réactifs et procédures de mesure recommandés par
BioSystems.
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CALIBRATORE BIOCHIMICA

COD 18011 5x5mL
CONSERVARE A 2-8°C

Solo per uso in vitro nel laboratorio clinico

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il Calibratore Biochimica & un siero bovino liofilizzato contenente vari
componenti a concentrazioni adeguate per la taratura delle procedure di
misura.

CONTENUTO E COMPOSIZIONE

Calibratore Biochimica. Per 5,0 mL. Siero bovino.

ISTRUZIONI PER L’USO

Aprire il vial con cura evitando la fuoriuscita del materiale liofilizzato.

2. Pipettare 500 mL di acqua distillata nel vial. | valori dei vari
componenti dipendono dall'accuratezza con cui I'acqua distillata viene
pipettata.

3. Chiudere il vial con il tappo in gomma e lasciarlo riposare per circa 20
minuti a temperatura ambiente.

4. Agitare il vial lievemente, evitando la formazione di schiuma, fino a
completa dissoluzione del materiale liofilizzato.

5. Utilizzare il materiale ricostituito come calibratore.

STABILITA E CONSERVAZIONE
Il siero Calibratore liofilizzato & stabile a 2-8°C fino alla data di scadenza
indicata sull’etichetta.
Il siero Calibratore ricostituito & stabile per almeno 7 gg. a 2-8°C per gran
parte dei componenti, tranne:
— La bilirubina & stabile per 8 ore a 2-8°C, lontana dalla luce.
— La CK ¢ stabile per 6 ore a 2-8°C.
— | valori della fosfatasi alcalina aumentano del 10-20% nel corso delle
prime 2 ore seguenti la ricostituzione.
— La LDH é stabile per 5 gg. a 2-8°C.

Il siero Calibrator ricostituito € stabile per almeno 30 gg. a -20°C
(ad escusione della Fosfatasi Acida, Bilirubina, CK e LDH che diminuiscono
la loro attivita di almeno 1-2% per settimana). Congelare/scongelare una
sola volta.

VALORI ASSEGNATI

| valori di concentrazione assegnati a ogni componente e alla rispettiva
tracciabilita sono riportati nelle tabelle in allegato. La tracciabilita dei risultati
nei campioni di siero umano a materiali o sistemi di riferimento aventi
gerarchia metrologia superiore, viene garantita soltanto mediante impiego
dei reattivi e delle procedure di misura raccomandati da BioSystems.
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CALIBRADOR BIOQUIMICA

COD 18011 5x5 mL

CONSERVAR A 2-8°C

Sé para uso in vitro o laboratdrio clinico

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Calibrador Bioquimica é um soro bovino liofilizado que contém diversos
componentes as concentragbes adequadas para a calibragdo dos
procedimentos de medida.

CONTEUDO E COMPOSIGAO

Calibrador Bioquimica. Para 5,0 mL. Soro bovino.

INSTRUGOES PARA A SUA UTILIZAGAO

Abrir com cuidado o frasco, evitando a perda de material liofilizado.

2. Pipetar 5,00 mL de agua destilada no frasco. Os valores dos diferentes
componentes dependem da exactiddo com que for pipetada a agua
destilada.

3. Tampar o frasco com a tampa de borracha e deixar repousar durante
uns 20 minutos a temperatura ambiente.

4. Agitar suavemente o frasco, evitando a formagdo de espuma, até
dissolver completamente todo o liofilizado.

5. Utilizar o material reconstituido como calibrador.

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

O soro Calibrador liofilizado é estavel a 2-8°C até a data de caducidade
indicada na etiqueta.

O soro Calibrador reconstituido é estavel durante, ao menos, 7 dias a
2-8°C para a maior parte de componentes, excepto:

— Abilirrubina é estavel 8 horas a 2-8°C, protegida da luz.
— A CK é estavel 6 horas a 2-8°C.

— Os valores de fosfatase alcalina aumentam um 10-20% as primeiras
2 horas apés a reconstituigao.

— A LDH é estavel 5 dias a 2-8°C.

O Soro Calibrador reconstituido e etavel pelo menos durante 30 dias a
—-20°C (a excegdo de Fosfatase Acide, Bilirrubina, CK e LDH que diminuem
sua atividade ao menos em 1-2% por semana). Congelar somente uma
vez.

VALORES ATRIBUIDOS

Os valores de concentragdo atribuidos a cada componente e a sua
rastreabilidade s&o apresentados nas tabelas anexas. A rastreabilidade
dos resultados em amostras de soro humano a materiais ou sistemas de
referéncia de hierarquia metrolégica superior apenas € assegurada usando
0s reagentes e os procedimentos de medida recomendados pela
BioSystems.
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REAGENTS & INSTRUMENTS

BIOXHMIKHZ BAOMONOMHZHZ

KQA 18011 5x5 mL
®YAAZH ZTOYZ 2-8°C

Mévo yia xpfian in vitro g€ KAIvIKG pyacTiipio

MEPIFPA®H NMPOIONTOZ

O Bioxnuikig BabBuovéunong eivar évag Auo@iAigévog BoEIog opdg TTou
TEPIEXEI O1APOPA TUATATIKA GTOIKEIO OE TUYKEVTPWOEIG KATAAANAES yia T
BaBuovéunan tng diadikaaiag pétpnang.

MEPIEXOMENO KAI ZYNGEZH
Bioxnuikng BaBpovounang. MNa 5.0 mL. Béeiog opdg.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Avoite e Tpocoxn TO @IOAiIDIO aTOQEUyOVTAG TNV  OTTWAEIQ
Auo@IAipévou UAIKOU.

2. Mmemapete 5.00 mL amooTaypévou vepol aTo @loAidio. Or TIpéG Twv
DIAPOPETIKWY GUATATIKWY OTOIXElWV e§apTwvTal amd TV akpifeia pe
TNV OTTOia TTITIETTAPETAI TO ATTOOTAYMEVO VEPOD.

3. Kahyrte 10 @Iahidio pe 1o Kamakl amd KaoutgoUk kal agriaTe T0 va
katakabnael yia 20 AeTiTa o€ Beppokpaaia dwyariou.

4. AvadeuaTe ehagpd 10 QIaAIG0, OTTOQEUYOVTAG TOV OXNUATIOHG agpoU,
péxXP! va d1aAubei evieAwS 6A0 T0 Auo@IAILEVO.

5. XpnoipotoiaTe 10 avacuaTtaBég UNKG aav BaBuovountr.

ITAGEPOTHTA KAI ®YAAZH
O AuogiAipévog opdg BaBuovéunang eival otaBepog atoug 2-8°C uéxpl Tnv
avaypa@opevn atnyv eTkETa nuepopnvia Aféng.
O avaouaTabng opdg Babuovépnong eivar otabepdg TOUAdYIOTOV Yia
7 Uépeg aToug 2-8°C yia Ta TTepIoaOTEPA GUOTATIKG GTOIXEIT, EKTOG:

— H xoAepubpivn eivar otabepn yia 8 wpeg atoug 2-8°C, otav
TPOQUAGCTETAI ATTO TO UG,

— H CK eivar otaBepry yia 6 wpeg oToug 2-8°C.

— O1 migég aAkahikng wagardong augdvovtal kard 10-20% TIg TTPWTES
2 Wpeg peTd TNV avagloTaa.

— H LDH eivai ataBepr yia 5 pépeg atoug 2-8°C.

O avaouorabeic 0pdc Babuovéunang eivai aTabepds TouAdyiatov 30 pépes

orou¢ —20°C (ekt6¢ amé v 6¢ivo pwaogardan, yohepuBpivn, CK kai LDH n

dpaarnpiétTa  Twv omoiwv ueIwveTal  TouAdxiotov  kard  1-2% v

eBooudda). Na karawuiyovrar évo uia gopd.

KAOOPIZMENEZ TIMEZ

O1 TIgég ouykEVTpWANG Tou €xouv KabopiaTei yia kbe guaTaTikd aToIxEio
Kai n 1xvnAaoiudmté Tou avagépovtal aToug TTOPOKEiEVOUS Trivakes. H
ixvnAagiuémra Twv amoteAeaudtwy Pe deiydara avBpwivou opol ot
UAKG 1) ouoTAUOTa  ava@opls avWTEPNG  WETPOAOYIKAG  IEpapyiag
dlao@aNileTal pévo pE TNV XPAON Twv  avTIdpAOTNPiWV  Kal  Twv
dIadIKaCIWV PETPNONG TTOU CUVIOTWVTAI atmd Ty BioSystems.
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KALIBRATOR BIOCHEMICZNY

Nrkat. 18011 5x5ml

PRZECHOWYWAC W TEMP. 2-8'C

Tylko do uzytku in vitro w laboratorium klinicznym

OPIS PRODUKTU

Kalibrator biochemiczny jest liofilizowang surowica wotowa zawierajacq
stezenia sktadnikow odpowiednie do kalibracji procedur pomiarowych.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA | SKLAD

Kalibrator biochemiczny. Na 5.0 ml. Surowica wotowa.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Bardzo ostroznie otworzy¢ fiolke, unikajac jakiejkolwiek straty
liofilizowanego materiatu.

2. Odpipetowa¢ doktadnie 5.00 ml wody destylowanej do fiolki. WartoSci
sktadnikéw zaleza od doktadnos$ci etapu rekonstytucji.

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

4. Delikatnie  zamiesza¢, unikajgc powstania  piany, celem
zapewnienia catkowitego rozpuszczenia sie zawarto$ci.

5. Uzywa¢ rozpuszczony materiat jako kalibrator.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Liofilizowana surowica kalibracyjna jest stabilna do daty waznosci podanej

na etykiecie. Sktadniki rozpuszczonej surowicy kalibracyjnej sq stabilne

przynajmniej 7 dni w temp. 2-8°C, z nastepujacymi wyjatkami:

— Bilirubina jest stabilna 8 godzin w 2-8°C, chroniona przed $wiattem.

— CK jest stabilna 6 godzin w 2-8°C.

— WartoSci fosfatazy alkalicznej rosng o okoto 10-20% podczas pierwszych
2 godzin po rekonstytucji.

— LDH jest stabilna 5 dni w 2-8°C.

Rozpuszczona surowica kalibracyjna jest stabilna przez przynajmniej 30 dni
w temp. —20°C (za wyjatkiem fosfatazy kwasnej, bilirubiny, CK i LDH,
ktorych aktywno$¢ spada przynajmniej o 1-2% na tydzien). Zamrazac tylko
raz.

ZADANE WARTOSCI

Warto$ci stezenia zadane dla kazdego sktadnika i jego poréwnywalno$¢ sg
wskazane na zalaczonych tabelach. Poréwnywalno$¢ rezultatow w
probkach osocza ludzkiego do materiatéw lub systemdw o wyzszym stopniu
metrologicznym, mozna zapewni¢ tylko w wypadku uzywania odczynnikéw i
sposobdw postepowania zalecanych przez BioSystems.
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BEUOXUMUYECKUA KANTMEPATOP

KOO 18011 5x5mn

XpaHuTb npu 2-8°C

Mcnonb3osaTthb ToMbKO ANs paboTk! «in vitro»

OMUCAHME NMPOAYKTA

Buoxumudeckuit kanubpatop - 310 NuOUNbHAs ChIBOPOTKA KPYMHOrO
poratoro CkoTa, COAEPXallas PasHble KOMMOHEHTbI MPU afieKBaTHbIX
KOHLIEHTPALMSIX NS KannGpOBKI M3MEPUTENbBHbIX MPOLeaYp.

COJEPXAHUE U COCTAB

Buoxumuyeckuit kanubpatop. [ing 5,0 Mn CbIBOPOTKM KPYMHOTO poraToro ckoTa.

WHCTPYKLIUKX MO UCMNOJb3OBAHUIO

1. OCTOPOXHO OTKPbITb ammyny, crapascb MPeAoTBPaTUTL MOTEpH
nMotKbHOO Matepuana.

2. C nomowbto nuneTtku BAuUTb B amnyny 5,00 mMn. AMCTUNNMPOBAHHOM
BOfbl. 3HAUEHNsH pa3HbIX KOMNOHEHTOB 3aBUCST OT TOYHOCTM NpoLiecca
BMMBAHWS OMCTUNNMPOBAHHON BOAbI MANETKOM.

3. 3akynoputb amnyny kay4ykoBoi MpoOKoit W MONOXuTb €€ B kamepy
OTCTauBaHus Ha NPOTSXKeHUM 20 MUHYT NPW KOMHATHOW TeMneparype.

4. Cnerka BCTPsIXHYTb amnyny, usberas 06pa3oBaHus NeHbl 4O NOMHOrO
PacTBOPEHMS BCETO NMOPUITLHOTO BELLECTBA.

5. Wcnonb3osaTb BOCCTaHOBMEHHOE BELLECTBO B BUAE kanvbpartopa.

CTABUNIBHOCTb U COXPAHEHUE

NrocbunbHas cbiBopoTka — cTabunbHas npu Temnepatype 2-8 °C o koHua

CpOKa rOf{HOCTH, YKa3aHHOTO Ha TUKETKE, MCKINIoYast:

—  BunupybuH octaétes ctabunbHbiM 8 YacoB npu Temnepatype 2-8°C,
0e3 nonagaHus ceeta.

— CK (KpeaTuHkuHasa) octaétes cTabunbHoOWM Ha npoTsbkeHun 6 yacos
npu Temnepartype 2-8°C.

— 3HaveHus wenoyHon docdartasel (ALP) ysennumsatotes Ha 10-20%
Ha NPOTSKEHWM ABYX NMEPBbIX YacoB NOCE BOCCTAHOBMEHNS.

— JNakratgermpporerasa (LDH) octaétes cTabunbHoi Ha NpoTsiKeHun 5
[OHel npu Temnepatype 2-8°C.

BoccTaHoBneHHas  CblBOpOTKA-kanubpatop ocTaércs  CcrabunbHoit Mo

MeHblien mepe 30 aHen npu Temnepatype -20°C (3a uCKnOYEHWEM

kucnoTHo  cpocpatasel,bunupybuHa, CK m LDH, 4bs akTMBHOCTb

yMeHbLuaeTcs Ha 1-2% B Hedento). 3amopaxuBaThb TOMbKO OAUH pas.

YCTAHOBJNEHHbIE 3HAYEHUA

YCTaHOBMEHHbIE 3HAYEHNS MO KOHLEHTPaLMK KaXdoro KOMMOHEHTa U X
MPOCNEXMBAEMOCTb  MPEeACTaBNeHbl B MPUMOXEHHbIX  Tabnuuax.
MpocnexvBaeMoCTb pe3ynbTatoB Mo Npobam YenoBEYECKO ChIBOPOTKN K
matepuanam unu pedepeTHbIM CUCTEMaM BbICLLIEA METPONOrMYECKON
vepapxuu 0becrneumBaeTcs TOMbKO MPU WCMONb30BaHUM PEareHToB M
npoveayp, pekomerayemsix BioSystems.
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