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Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro
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HOMOCYSTEINE

C0OD23737 1x20mL+1x54mL

Sdlo para uso in vitro en el laboratorio clinico

BioSystems

HOMOCISTEINA
CICLCO ENZIMATICO

C€

USOPREVISTO

Reacivo para la medicién de la concentracion de homocisteina en suero o plasma. Los valores obtenidos son
Utiles como ayuda en el diagnéstico y tralamiento de pacientes sospechosos de tener hiperhomocisteinemia y
homocistinuria.

Estos reactivos deben ser utiizados en los analizadores BA de BioSystems 0 en ofro analizador de prestaciones
similares.

SIGNIFCADO CLINICO

La homocisteina (Hcy) es un amino4ddo que se sintetiza como producto intermedio del metabolismo de la
metionina y es importante en la transferencia de grupos metilos en el metabolismo celular. La Hey circula en el
plasma como Hey reducida, Hey oxidada y disulfuros mixtos de Hcy con ofros tioles; la suma de todas estas
especies se denomina homodistéina total (tHcy).

A altos niveles, este aminoaddo puede causar enfermedades cardiovascularests. Una elevada concentracion de
homocisteina puede provocar que la sangre se coagule més facimente y finalmente llevar a una apoplejia o a un
atacue al corazon.

Hay 4 factores principales que aumentan la concentracion plasmética de la Hey* a) Mutaciones enziméticas
relacionadas con metilentetrahidro-folato redudtasa (MTHFR), metionina sintasa. (MS) y distationina beta-sintasa
(CBS); b) Deficiencia de folatos, piridoxina y fallos en la absorcién de la vitamina B12; c) Alteraciones sistémicas
como: insuficiencia renal y hepética, hipotiroidismo, neoplasias y trasplantes; d) Factores famacoldgicos y
toxicos como el consumo desmesurado de café y/o alcohol, tabaquismo, administracion de metionina oral y
algunos inhibidores.

Recientes estudios han asociado los niveles altos de Hey como factor de riesgo importante en enfermedades
neurolgicas y cerebro vasculares como: enfermedad de Alzheimer, enfermedad de Parkinson, epilepsia y
enfermedades cerebrovasculares.

El diagndstico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un Unico ensayo, sino que debe
integrar los datos clinicos y del laboratorio.

FUNDAMENTO DEL METODO

La forma. oxidada de la homodisteina (Hcy) se reduce a Hey libre mediante el reductor tris (2-carboxietll) fosfina
(TCEP). La Hoy libre reacciona con el co-sustrato S-adenosimetionina (SAM) gracias a la accion de la Hoy S-
metitransferasa (HMTasa) para formar metionina (Met) y S-adenosihomocisteina (SAH). La SAH se hidroliza en
adencsina deaminasa (Ado) y Hey mediante la SAH hidrolasa (SAHasa). La Hey formada wuelve a reaccionar
con el co-sustrato SAM mediante la HMTasa para volver a obtener SAH en una reaccion ciclica que amyplifica la
sefial de deteccion. La adencsina desaminasa (ADA) cataliza la desaminacion de la adenasina (Ado), formando
inosina y ion amonio. La concentracién de la Hey se determina, empleando la reaccién acoplada de la glutamato
deshidrogenasa (GIDH), a partir de la velocidad de desaparicion del NADH, medido a 340 niré.

CEF

Hep e Hep +

Hey + SAM L,. SAH + N

T,
e S _a-‘/

=, —
o A

LF roeme + el = * Defeocon
T
| u
RAOH [
CONTENIDO
Q0D 23737
A.  Reactivo 1x20mL
B. Reactivo 1x54mL
COMPOSICION

La composicion de los reactivos en la cubeta de reaccion es:
S-adenosimetionina (SAM) 0,1 mmolL, NADH >02 mmolL, TCEP >05 mmolL, 2-oxoglutarato 50 mmoll, 1-3

Todos los componentes de origen humano han resultado ser negativos para el antigeno HBs y para los
anticuerpos anti-HCV y ant-HIV. Sih embargo, deben tratarse con precawicion como potencialmente infecciosos.
Conservar a 2-8°C, una vez abierto. Estable hasta la fecha de caducidad indicada en la efiqueta, siempre que se
conserve bien cemado y se evite la contarminacion durante su uso.

Cada laboratorio debe establecer su propio programa. de Control de Calidad intemo, asf como procedimientos de
comeccion en el caso de que los resultados de los controles no se encuentren entre los limites de aceptacion.

VALORES DE REFERENCIA
Suero y plasma’: 3-15 pmol/L.

Estos valores se dan Unicamente a titulo informativo. Es recomendable que cada laboratorio establezca sus
propios intervalos de referencia.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Las prestaciones metrologicas que se describen a continuacién, han sido obtenidas utilizando un analizador
BA400 y siguiendo las guias del Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI).

— Limite de deteccion: 0,26 umol/L

— Intervalo de medida: (valor aproximado dependiendo del valor del patrén de concentracién mas elevada):

0,26-50,0 umol/L.
— Precision:
Concentracion media Repetibiidad (CV) Imprecision total (CV)
195 pmol/L. 32% 40%
298 umol/L 33% 39%

— Veracidad: Los resultados obtenidos aon estos reactivos no muestran diferencias sisteméticas significativas al
ser comparados con reactivos de referencia. Los detalles del estudio comparativo estan disponibles bajo
solicitud.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

— Interferencias: la bilimubina (hasta 40 mg/dL), la hemdlisis (hemoglobina hasta 500 mg/dL) y lipemia
(triglicéridos hasta 750 mg/dL) no  interfieren. Otros medicamentos y sustancias pueden interferirs.
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PARAMETROS DE LA PRUEBA

Estos reactivos pueden utilizarse también en otros analizadores autométicos. Solicite informacion a su
distribuidor.

R1: Utilizar el Reactivo A, R2: Utilizar el Reactivo B.

Glutamato desggrt:(ggrfsa 10 KU/L, SAH hidrolasa 3,0 KU/L, Adenosina deaminasa 5,0 KU/L, Hey BA200 BA400
metiransferasa 5, .
j GENERAL | |
CONSERVACION Y ESTABILIDAD Nombre | HOMOCYSTEINE | HOMOCYSTEINE
Conservar a 2-8°C. Nombre corto | HCy | HCy
Los componentes son estables hasta la fecha de caduddad indicada en la efiqueta del kit, siempre que se | Tipo muestra | suero / plasma | suero / plasma
consenven bien cerrados y se evite a contaminacion durante su uso. Modo de andlisis tiempo fijo bireactiva tiempo fijo bireactiva
Estabilidad a bordo: Los reactivos abiertos y conservados en el compartimento refrigerado del analizador son | Unidad | pmol/L | pmol/L
estables 2 meses. . o . . Decimales 2 2
Indicaciones de deterioro: Absorbancia del blanco inferior al limite indicado en “Pardmetros de la prueba”. Tipo de reaccion | decreciente | decreciente
MATERIALES ADICIONALES REQUERIDOS (NO SUMINISTRADOS) | PROCEDIMIENTO | |
S. Patrones de Homocisteina 5 x 1 mL (Cod. 11750). Homodisteina humana. La concentracién de homocisteina . -
viene indicad en la efueta del vial, Bl valor de on s e dl ial e referencia. SRV 1955 Modo de Ie_ctura monocrornatica monocromatica
(National Insife of Siandards and Technology, USA) | Filro principal” | 340
Todos los componentes de origen humano han resultado ser negativos para el antigeno HBs y para los Fitro de referencia -
anticuerpos ant-HCV y anti-HIV. Sin embargo, deben tratarse con precaucion como potenciaimente infecciosos. | Muestra EABO ‘ | 13
Conservar a 2-8°C. Estable hasta la fecha de caducdidad indicada en la efiqueta, siempre que se conserve bien Vol. R1 4 240
cemadoy se evite la contaminacion durante su uso. ARIE
| Vol. R2 | 65
PREPARACION DE LOS REACTIVOS | Lemlaé gc!c:og | gg
) . Lectura 2 (ciclo
Los reactivos estén listos Suuso.
MUESTRAS P Factor predilucion -
Suero 0 plasma jidos mediante procedimientos estandar. cALB ON'YBLANCO I |
la ) inar;m o s sdisa ) ra ambierte, vai a2-8Cyvarios Tipo blanco /| agua deskilada | agua destilada
meses —18°CS. Pueden utiizarse cono anticoaguiantes la heparina o el EDTA. | Modo cacliig:aa(l:iigpadores/j I ca,ibrador e);_)perimental I calibrador e)gperimental
A /
CALIBRACION Cunva de calibracion—" paligonal creciente paligonal creciente
Se recomienda utilizar los 5 niveles de los Patrones Homocisteina (S) (cod. 11750).
Debe realizarse tn bianoo de reactivo cada dia y calbrar al menos cada 7 dias, después de un cambio de lote de OPCIONES ) |
reacivo o cuando lo requieran los procedimientos de control de calidad. Limite absorbancia blanco | 0,900 | 0,900
CONTROL DE CALIDAD Limite blanco cinético | - | -
. RV ) Limite linealidad | - | -
Se recomienda el uso del Control de Homocisteina niveles | (cod. 18058) y Il (cod. 18059) para verificar la id
exaciiud del procedimiento ce medida. Las concentradones ¢e Homocisteina vienen indicadas en la efiqueta del Sustrato consumido - -
vial. El valor de concentracion es trazable al material de referencia SRM 1955 (National Institute of Standards - - - -
and Technology, USA). La trazabilidad solo se asegura empleando los reactivos y procedimientos de medida
recomendados por BioSystems.
VEST3IC04 wl BioSPégina 9.6eC54ta Brava, 30. 0B02PERINE'O (oo 29 0912022

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



COD 12737 50mL

CONSERVARA 2-8°C

Reactivos para medir la concentracion de Homocisteina
Sdlo para uso in vitro en el laboratorio clinico

HOMOCYSTEINE

€

BioSystems

HOMOCISTEINA
CICLICO ENZIMATICO

FUNDAMENTO DEL METODO

La foma oxidada de la homocisteina (Hcy) se reduce a Hey libre mediante el reductor tris (2-carboxietil) fosfina
(TCEP). La Hy libre reacciona con el co-sustrato S-adenosimetionina (SAM) gradias a la acddn de la Hoy S-
metitransferasa (HMTasa) para formar metionina (Mef) y S-adenosihomocisteina (SAH). La SAH se hidroliza
en adenosna deaminasa (Ado) y Hcy mediante la SAH hidrolasa (SAHasa). La Hey formada wuelve a
reaccionar con el co-sustrato SAM mediante la HMTasa para volver a obtener SAH en una reaccion ciclica que
amplifica la sefial de deteccion. La adenosina desaminasa (ADA) cataliza la desaminacién de la adenosina
(Ado), formando inosina y ion amonio. La concentracién de la Hey se determina, empleando la reaccion
acoplada de la glutamato deshidrogenasa (GIDH), a partir de la velocidad de desaparicion del NADH, medido a
340 nmt.
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CONTENIDO Y COMPOSICION

A Reactivo.1x400mL.

B. Reactivo.1x108mL.

La composicién de los reactivos en la cubeta de reaccion es:

S-adenosimetionina (SAM) 0,1 mmolL, NADH > 0,2 mmollL, TCEP > 0,5 mmollL, 2-oxoglutarato 5,0 mmollL, 1-
3 Glutamato deshidrogenasa 10 KUL, SAH hidrolasa 30 KUL, Adencsina deaminasa 50 KUL, Hey
metitransferasa 50 KULL.

CONSERVACION

Conservara 2-8°C.

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, siempre que se conserven bien

cermadosy se evite la contaminacion durante su uso.

Indicaciones de deterioro:

— Reactivos: Presencia de particulas, turbidez, absorbancia del blanco inferior al limite indicado en "Parametros
del ensayo".

REACTIVOS AUXILIARES

S. Patrones de Homocisteina 5 x 1 mL (Cod. 11750). Homocisteina humana. La concentracion de homocisteina
viene indicada en la efiqueta del vial. El valor de concentracién es trazable al meaterial de referencia
SRM 1955 (National Institute of Standards and Technology, USA).

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 precaucidn como potenciaimente infecciosos.
Conservar a 2-8°C. Estable hasta la fecha de caduddad indicada en la efiqueta, siempre que se conserve bien
cerado y se evite la contaminacion durante su uso.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Los reactivos estén listos para su uso.

Los reactivos abiertos y conservados en el compartimento refrigerado del analizador son estables 2 meses.
MUESTRAS

Suero o plasma recogidos mediante procedimientos estandar.
La homocisteina en suero o plasma es estable 4 dias a temperatura ambiente, varias semanas a 2-8°C y varios
meses —18°C2 Pueden utilizarse cono anticoagulantes la heparina o el EDTA.

VALORES DE REFERENCIA

Suero y plasma3: 3-15 pmol/L.
Estos valores se dan Unicamente a titulo orientativo; es recomendable que cada laboratorio establezca sus
propios intervalos de referencia.

CALIBRACION

Se recomienda utilizar los 5 niveles de los Patrones Homocisteina (S) (Cod. 11750).
Se recomienda realizar el blanco cada dia y calibrar al menos cada 7 dias, después de un cambio de lote de
reactivo o cuando lo requieran los procedimientos de control de calidad.

PARAMETROS DEL ENSAYO

Al5
GENERAL Técnica | HOMOCISTEINA | HOMOCISTEINA
Modo ¢k andlisis | tiempo fijo bir. tiempo fijo bir.
Tipo de muestra SER SER
Unidades pmol/L umol/L
Tipo de reaccion decreciente decreciente
Ensayo turbidimétrico Si Si
Decimales 2 2
NP Replicados 1 1
Nombre de la técnica en - -
el informe de paciente
PROCEDIMIENTO Lectura | monocromdtica | monocromatica
Volumenes Muestra 13 13
Reactivo 1 240 240
Reactivo 2 65 65
Lavado 12 12
Factor predilucién - -
Factor postdilucion 2 2
Filtros Principal 340 340
Referencia - -
Tiempos Lectura 1 40s 456s
Lectura 2 600s 600s
Reactivo 2 300s 312s
M12737c02

CALIBRACION Tipo de calibracién especfico especfico
N calibradores 5 5
Replicados calibrador 3 3
Replicados blanco 3 3
Cunva de calibracion | poligonal crecien. | Poligonal crecien.
OPCIONES Limite absorbancia blanco 0,900 0,900
Limite blanco cinético - -
Limite de linealidad - -

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso del Control de Homocisteina niveles | (cod. 18058) y Il (cod. 18059) para verificar la
funcionalidad del procedimiento de medida. Las concentraciones de Homocisteina vienen indicadas en la
etiqueta del vial. El valor de concentracién es trazable al material de referencia SRM 1955 (National Institute of
Standards and Technology, USA). La trazabilidad solo se asegura empleando los reactivos y procedimientos de
medida recomendados por BioSysterms.

Todos los componentes de origen humano han resultado ser negativos para el antigeno HBs y para los
anticuerpos anti-HCV y ant-HIV. Sin embargo, deben tratarse con precaucion como potencialmente infecciosos.
Conservar a 2-8°C, una vez abierto. Estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, sempre que
se conserve bien cemado'y se evite la contaminacion durante su uso.

Los intervalos de valores aceptables que se sugieren han sido elaborados en base a la experiencia previa en
variabiidad interlaboratorio y se identifican Unicamente a ftitulo orientativo, ya que cada laboratorio debe
establecer sus propios parametros de precision.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Los datos siguientes se obtuvieron usando un analizador A25. Los resultados son similares a los del A15. Los

detalles sobre los datos de evaluacion estan disponibles bajo solicitud.

— Limite de deteccion: 038 umol/L

— Intervalo de medida (valor aproximado dependiendo del valor del patron de concentracion mes elevada):
0,3850,0 pmollL. Para valores superiores, diluir la muestra 1/2 con agua destilada y repetir la medicion.

— Precision:

Concentracon media Repetibiidad (CV) Imprecision total (CV)
199 umol/L 54% 61%
305 umol/L 45% 53%

— Veraddad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran diferencias sisteméticas significativas
al ser comparados con un procedimiento de referencia. Los detalles del estudio comparativo estan
disponibles bajo solicitud.

— Interferendias: La hemdlisis (hemoglobina 5 g/L), la lipemia (triglicéridos 7,5 glL) y la hilimubina (40 mg/dL) no
interfieren. Otros medicamentos y sustancias pueden interfer?.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

La homocisteina (Hcy) es un aminoaddo que se sintetiza como producto intermedio del metabolismo de la
metionina y es importante en la transferencia de grupos metilos en el metabolismo celular. La Hey circula en el
plasma como Hey reducida, Hey oxidada y disulfuros mixtos de Hey con otros tioles; la suma de todas estas
especies se denomina homocistéina total (tHcy).

A altos niveles, este aminoaddo puede causar enfermedades cardiovasculares*s, Una elevada concentracion
de homocisteina puede provocar que la sangre se coagule més faciimente y finalmente llevar a una apoplejia 0 a
un ataque al corazon.

Hay 4 factores principales que aumentan la concentracién plasmética de la Hey8: a) Mutaciones enziméticas
relacionadas con metilentetrahidro-folato reductasa (MTHFR), metionina sintasa (MS) y cistationina beta-sintasa
(CBS); b) Deficiencia de folatos, piidoxina y fallos en la absorcion de la viiamina B12; c) Alteraciones
sistémicas como: insuficiencia renal y hepética, hipotiroidismo, neoplasias y trasplantes; d) Factores
fammacolégicos y téxicas como el consumo desmesurado de café yio alcohol, tabaguismo, administracion de
metionina oral y algunos inhibidores.

Redientes estudios han asociado los niveles altos de Hey como factor de riesgo importante en enfermedades
neuroldgicas y cerebro vasculares como: enfermedad de Alzheimer, enfermedad de Parkinson, epilepsia y
enfermedades cerebrovasculares.

El diagnéstico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resuftado de un Unico ensayo, sino que debe
integrar los datos diinicos y del laboratorio.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
(EU) 2015/830 / (EC) 1907/2006 / (EU) 2019/521 / (EU) 453/2010 / (EC) 1272/2008 (CLP)

HOMOCYSTEINE CONTROL ClI

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA/LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD/EMPRESA
Producto: HOMOCYSTEINE CONTROL Componente: ClI
Uso previsto: Diagnaostico in vitro
Identificacion de la empresa: BioSystems SA
Costa Brava 30 08030 Barcelona (Spain) Tel: +34 93 311 00 00
mail: BioSystems@biosystems.es

Teléfono de emergencia: National Institute of Toxicology (+34-91-5620420)

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS
Clasificacion:
No peligrosa segun el Reglamento (CE) No. 1272/2008

Pictograma: N/A

Palabra de advertencia: N/A
Indicaciones de peligro: N/A

Consejos de prudencia: N/A

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.

3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Los componentes no son peligrosos o se encuentran en concentraciones tales que no deben ser declarados.

4. PRIMEROS AUXILIOS

Contacto con los ojos: Lavar los ojos con agua abundante inmediatamente.
Contacto con la piel: Lavar con abundante agua.

Ingestion: Requiere control médico.

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
Medios de extincion: Sin restriccion.
Descomposicion térmica: No se forman gases perjudiciales para la salud en ca

6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL \
Vertido: Puede ser lavado con abundante agua. l
Material absorbente: Absorbente general.

Medidas para reducir el riesgo: No son necesarias.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Manipulacion: No son necesarias medidas especiales. IF-2025-64197085-APN-INPM#ANMAT
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Almacenamiento: 2-8° C
No almacenar junto a: Sin restriccion.

8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL
Proteccion respiratoria: Ninguno(a).

Proteccion ocular: Gafas de seguridad.

Proteccion de las manos: Guantes desechables.

9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
Estado fisico: Liquido

Color: Incoloro

pH: 8

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
Reacciones peligrosas: Ninguna conocida si se usa adecuadamente.
Productos de descomposicién peligrosos: Sélo pequefias concentraciones.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA
Informacioén no disponible.

12. INFORMACION ECOLOGICA
Toxicidad acuatica: Irrelevante

13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION
Diluir con agua antes de verter en el alcantarillado.
Atender a lo dispuesto en la legislacién local sobre el tratamiento de residuos.

14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Este producto no esté sujeto a ninguna regulacion para transporte de productos peligrosos.

15. INFORMACIONES REGLAMENTARIAS
Esta ficha de datos de seguridad cumple con los requisitos del reglamento UE 453/2010.

16. OTRAS INFORMACIONES

|
|

No administrar en humanos. |

La informacidn presentada es considerada correcta en la fecha de emisién indicada pero se iona sin
garantia de clase alguna. El receptor es responsable de observar todas las Ieyem‘ﬁ x‘ '
ARIELF.|B
DN1: 2115 1
50C.| GER!
\l \J \/
%
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Costa Brava 30, 08030 Barcelona (Spain)

CERTIFICATE OF ANALYSIS

HOMOCYSTEINE CONTROL |

COD 18058 LoT 59867 EXP 2025-04-08 MANUF 2024-07-03
PRODUCT COMPOSITION

COMPONENT LOT EXP

cl 027XA 2025-04-08

CONTROL DATA

CONTROL MATERIAL

ASSIGNED VALUES

Component Unit Value Range (min) Range (max)
HOMOCYSTEINE pmol/L 12 10 14

Note: Components from human origin have been tested and found to be negative for the presence of antibodies anti-HIV (I and Il)

and anti-HCV as well as for HBs antigen. However the product should be handled cautiously as potentially infectious.

This lot meets the quality requirements, and it is released for sale

Approved by: QUALITY CONTROL DEPARTMENT Date: 2024/07/03
This certificate of analysis is a computer printout and has therefore not been signed by hand.

Notes

Formv. 17/01/2022
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
(EU) 2015/830 / (EC) 1907/2006 / (EU) 2019/521 / (EU) 453/2010 / (EC) 1272/2008 (CLP) / (EU) 2020/878

HOMOCYSTEINE CONTROL CllI

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA/LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD/EMPRESA
Producto: HOMOCYSTEINE CONTROL Componente: ClI
Uso previsto: Diagndéstico in vitro
Identificacion de la empresa: BioSystems SA
Costa Brava 30 08030 Barcelona (Spain) Tel: +34 93 311 00 00

https://biosystems.global
Teléfono de emergencia: National Institute of Toxicology (+34-91-5620420)
2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS
Clasificacion:
No peligrosa segun el Reglamento (CE) No. 1272/2008

Pictograma: N/A

Palabra de advertencia: N/A
Indicaciones de peligro: N/A

Consejos de prudencia: N/A

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.

Otros peligros: La mezcla no contiene sustancias clasificadas como PBT (Persistente, Bioacumulable y Toxica).
La mezcla no contiene sustancias clasificadas como mPmB (muy Persistente y muy Bioacumulable). La mezcla
no contiene sustancias con propiedades de alteracion endocrina.

En condiciones de uso normal y en su forma original, el producto no tiene ningun otro efecto negativo para la
salud y el medio ambiente.

3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Los componentes no son peligrosos o se encuentran en concentraciones tales que no deben ser declarados.
|

4. PRIMEROS AUXILIOS

Contacto con los ojos: Lavar los ojos con agua abundante inmediatamente. I;ABORT Rib
Contacto con la piel: Lavar con abundante agua. ARIEL 1N
Ingestion: Requiere control médico. DAL ?1

Principales sintomas y efectos, agudos y retardados: No se conocen efectos agudos osr%%rggd
la exposicion al producto.

Indicacién de toda atencidon médica y de los tratamientos especiales que deban dispensar<e inmediatamente: En
los casos de duda, o cuando persistan los sintomas de malestar, solicitar atencion medlca ] No administrar nunca
nada por via oral a personas que se encuentren inconscientes. —

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
Medios de extincién: Sin restriccion.

Descomposicién térmica: No se forman gases perjudiciales para la salud en car\tfgi(a%%%ejifé%%%_ApN_l NPMAANMAT
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Riesgos especiales: La exposicion a los productos de combustion o descomposicion puede ser perjudicial para la
salud.

Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios: Refrigerar con agua los tanques, cisternas o
recipientes proximos a la fuente de calor o fuego. Tener en cuenta la direccion del viento.

Equipo de proteccion contra incendios: Segun la magnitud del incendio, puede ser necesario el uso de trajes de
proteccion contra el calor, equipo respiratorio autbnomo, guantes, gafas protectoras o mascaras faciales y botas.

6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL
Vertido: Puede ser lavado con abundante agua.

Material absorbente: Absorbente general.

Medidas para reducir el riesgo: No son necesarias.
Precauciones relativas al medio ambiente: No disponible

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Manipulacion: No son necesarias medidas especiales.

Almacenamiento: 2-8° C

No almacenar junto a: Sin restriccion.

En la zona de aplicacion debe estar prohibido fumar, comer y beber. Cumplir con la legislacion sobre seguridad e
higiene en el trabajo.

8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

Proteccion respiratoria: Ninguno(a).

Proteccion ocular: Gafas de seguridad.

Proteccion de las manos: Guantes desechables.

Parametros de control: El producto NO contiene sustancias con Valores Limite Ambientales de Exposicion
Profesional. El producto NO contiene sustancias con Valores Limite Biol6gicos.

9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

Estado fisico: Liquido

Color: Incoloro

pH: 8

Olor, Umbral olfativo, Punto de fusién, Punto de congelacion, Punto/Punto inicial/intervalo de ebullicion,
Inflamabilidad, Limite inferior de explosion, Limite superior de explosion, Punto de inflamacion, Temperatura de
auto-inflamacién, Temperatura de descomposicion, Viscosidad cinematica, Solubilidad, Hidrosolubilidad,
Liposolubilidad, Coeficiente de reparto (n-octanol/agua)(valor logaritmico), Presion de vapor, Densidad absoluta,
Densidad relativa, Densidad de vapor, Caracteristicas de las particulas, Viscosidad, Propiedades explosivas,
Propiedades comburentes, Punto de gota, Centelleo, % Sélidos: No aplicable/No disponible debido a la
naturaleza/las propiedades del producto.

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

Reacciones peligrosas: Ninguna conocida si se usa adecuadamente.

Productos de descomposicién peligrosos: Sélo pequefias concentraciones.

Reactividad: El producto no presenta peligros debido a su reactividad. l
Estabilidad quimica: Estable bajo las condiciones de manipulacion y almacenamiento recomendadALs (ver

epigrafe 7).
Condiciones que deben evitarse: Evitar cualquier tipo de manipulacién mcorrect!x.P(BOR'r
Materiales incompatibles: Mantener alejado de agentes oxidantes y de materiales fu%

soc. G R
11. INFORMACION TOXICOLOGICA b UV
Informacién no disponible.
Propiedades de alteracion endocrina: Este producto no contiene componentes con propledarjes de alteracmn
endocrina con efectos sobre la salud humana.
Otros datos: No existe informacion disponible sobre otros efectos adversos para la salud.

12. INFORMACION ECOLOGICA
Toxicidad acuatica: Irrelevante |F-2025-64197085-APN-INPM#ANMAT
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Persistencia y degradabilidad: No se dispone de informacidn relativa a la biodegradabilidad de las sustancias
presentes. No se dispone de informacion relativa a la degradabilidad de las sustancias presentes. No existe
informacion disponible sobre la persistencia y degradabilidad del producto.

Potencial de bioacumulacion: No se dispone de informacién relativa a la Bioacumulacién de las sustancias
presentes.

Movilidad en el suelo: No existe informacion disponible sobre la movilidad en el suelo.

Resultados de la valoracién PBT y mPmB: No existe informacién disponible sobre la valoracion PBT y mPmB del
producto.

Propiedades de alteracion endocrina: Este producto no contiene componentes con propiedades de alteracion
endocrina sobre el medio ambiente.

13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION
Diluir con agua antes de verter en el alcantarillado.
Atender a lo dispuesto en la legislacién local sobre el tratamiento de residuos.

14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE
Este producto no esta sujeto a ninguna regulacion para transporte de productos peligrosos.

15. INFORMACIONES REGLAMENTARIAS

Esta ficha de datos de seguridad cumple con los requisitos del reglamento UE 453/2010.

Evaluacién de la seguridad quimica: No se ha llevado a cabo una evaluacién de la seguridad quimica del
producto.

16. OTRAS INFORMACIONES

No administrar en humanos.

La informacion presentada es considerada correcta en la fecha de emision indicada pero se proporciona sin
garantia de clase alguna. El receptor es responsable de observar todas las leyes locales aplicables.

Pag.:3 / 3
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Costa Brava 30, 08030 Barcelona (Spain)

CERTIFICATE OF ANALYSIS

HOMOCYSTEINE CONTROLIII

COD 18059 LOoT 59868 EXP 2025-04-08 MANUF 2024-09-16

PRODUCT COMPOSITION
COMPONENT LOT EXP
Cll 027XA 2025-04-08

CONTROL DATA

CONTROL MATERIAL

ASSIGNED VALUES

Component Unit Value Range (min) Range (max)
HOMOCYSTEINE pmol/L 27.7 23.6 31.9

Note: Components from human origin have been tested and found to be negative for the presence of antibodies anti-HIV (I and Il)

and anti-HCV as well as for HBs antigen. However the product should be handled cautiously as potentially infectious.

This lot meets the quality requirements, and it is released for sale

Approved by: QUALITY CONTROL DEPARTMENT Date: 2024/09/16
This certificate of analysis is a computer printout and has therefore not been signed by hand.

Notes

Formv. 17/01/2022
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BioSystems

HOMOCYSTEINE STANDARDS

LOTE: 025
NIVEL COMPONENTE METODO VALOR E.U. UNIDAD TRAZABILIDAD
S1 Homocisteina Ciclico enzimético 193 0,13 pmol/L SRM 1955 (NIST)
S2 Homocisteina Ciclico enzimético 6,32 0,41 pmol/L SRM 1955 (NIST)
S3 Homocisteina Ciclico enziméatico 15,15 0,98 pmol/L SRM 1955 (NIST)
S4 Homocisteina Ciclico enziméatico 27,30 1,77 pmol/L SRM 1955 (NIST)
S5 Homocisteina Ciclico enzimatico 49,25 3,20 pmol/L SRM 1955 (NIST)

U.E: Incertidumbre ampliada del valor asignado (intervalo de confianza del 95%).

IF-2025-64197085-APN-INPM#ZANMAT
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
(EU) 2015/830 / (EC) 1907/2006 / (EU) 2019/521 / (EU) 453/2010 / (EC) 1272/2008 (CLP)

HOMOCYSTEINE STANDARD S1

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA/LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD/EMPRESA
Producto: HOMOCYSTEINE STANDARD Componente: S1
Uso previsto: Diagnaostico in vitro
Identificacion de la empresa: BioSystems SA
Costa Brava 30 08030 Barcelona (Spain) Tel: +34 93 311 00 00
mail: BioSystems@biosystems.es

Teléfono de emergencia: National Institute of Toxicology (+34-91-5620420)

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS
Clasificacion:
No peligrosa segun el Reglamento (CE) No. 1272/2008

Pictograma: N/A

Palabra de advertencia: N/A
Indicaciones de peligro: N/A

Consejos de prudencia: N/A

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.

3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Los componentes no son peligrosos o se encuentran en concentraciones tales que no deben ser declarados.

4. PRIMEROS AUXILIOS

Contacto con los ojos: Lavar los ojos con agua abundante inmediatamente.
Contacto con la piel: Lavar con abundante agua.

Ingestion: Requiere control médico.

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
Medios de extincion: Sin restriccion.
Descomposicion térmica: No se forman gases perjudiciales para la salud en ca

6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL \
Vertido: Puede ser lavado con abundante agua. l
Material absorbente: Absorbente general.

Medidas para reducir el riesgo: No son necesarias.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Manipulacion: No son necesarias medidas especiales. IF-2025-64197085-APN-INPM#ANMAT
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Almacenamiento: 2-8° C
No almacenar junto a: Sin restriccion.

8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL
Proteccion respiratoria: Ninguno(a).

Proteccion ocular: Gafas de seguridad.

Proteccion de las manos: Guantes desechables.

9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
Estado fisico: Liquido

Color: Incoloro

pH: 8

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
Reacciones peligrosas: Ninguna conocida si se usa adecuadamente.
Productos de descomposicién peligrosos: Sélo pequefias concentraciones.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA
Informacioén no disponible.

12. INFORMACION ECOLOGICA
Toxicidad acuatica: Irrelevante

13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION
Diluir con agua antes de verter en el alcantarillado.
Atender a lo dispuesto en la legislacién local sobre el tratamiento de residuos.

14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Este producto no esté sujeto a ninguna regulacion para transporte de productos peligrosos.

15. INFORMACIONES REGLAMENTARIAS
Esta ficha de datos de seguridad cumple con los requisitos del reglamento UE 453/2010.

16. OTRAS INFORMACIONES

|
|

No administrar en humanos. |

La informacidn presentada es considerada correcta en la fecha de emisién indicada pero se iona sin
garantia de clase alguna. El receptor es responsable de observar todas las Ieyem‘ﬁ x‘ '
ARIELF.|B
DN1: 2115 1
50C.| GER!
\l \J \/
%
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
(EU) 2015/830 / (EC) 1907/2006 / (EU) 2019/521 / (EU) 453/2010 / (EC) 1272/2008 (CLP)

HOMOCYSTEINE STANDARD S2

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA/LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD/EMPRESA
Producto: HOMOCYSTEINE STANDARD Componente: S2
Uso previsto: Diagnaostico in vitro
Identificacion de la empresa: BioSystems SA
Costa Brava 30 08030 Barcelona (Spain) Tel: +34 93 311 00 00
mail: BioSystems@biosystems.es

Teléfono de emergencia: National Institute of Toxicology (+34-91-5620420)

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS
Clasificacion:
No peligrosa segun el Reglamento (CE) No. 1272/2008

Pictograma: N/A

Palabra de advertencia: N/A
Indicaciones de peligro: N/A

Consejos de prudencia: N/A

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.

3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Los componentes no son peligrosos o se encuentran en concentraciones tales que no deben ser declarados.

4. PRIMEROS AUXILIOS

Contacto con los ojos: Lavar los ojos con agua abundante inmediatamente.
Contacto con la piel: Lavar con abundante agua.

Ingestion: Requiere control médico.

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
Medios de extincion: Sin restriccion.
Descomposicion térmica: No se forman gases perjudiciales para la salud en ca

6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL \
Vertido: Puede ser lavado con abundante agua. l
Material absorbente: Absorbente general.

Medidas para reducir el riesgo: No son necesarias.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Manipulacion: No son necesarias medidas especiales. IF-2025-64197085-APN-INPM#ANMAT
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Almacenamiento: 2-8° C
No almacenar junto a: Sin restriccion.

8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL
Proteccion respiratoria: Ninguno(a).

Proteccion ocular: Gafas de seguridad.

Proteccion de las manos: Guantes desechables.

9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
Estado fisico: Liquido

Color: Incoloro

pH: 8

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
Reacciones peligrosas: Ninguna conocida si se usa adecuadamente.
Productos de descomposicién peligrosos: Sélo pequefias concentraciones.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA
Informacioén no disponible.

12. INFORMACION ECOLOGICA
Toxicidad acuatica: Irrelevante

13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION
Diluir con agua antes de verter en el alcantarillado.
Atender a lo dispuesto en la legislacién local sobre el tratamiento de residuos.

14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Este producto no esté sujeto a ninguna regulacion para transporte de productos peligrosos.

15. INFORMACIONES REGLAMENTARIAS
Esta ficha de datos de seguridad cumple con los requisitos del reglamento UE 453/2010.

16. OTRAS INFORMACIONES

|
|

No administrar en humanos. |

La informacidn presentada es considerada correcta en la fecha de emisién indicada pero se iona sin
garantia de clase alguna. El receptor es responsable de observar todas las Ieyem‘ﬁ x‘ '
ARIELF.|B
DN1: 2115 1
50C.| GER!
\l \J \/
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
(EU) 2015/830 / (EC) 1907/2006 / (EU) 2019/521 / (EU) 453/2010 / (EC) 1272/2008 (CLP)

HOMOCYSTEINE STANDARD S3

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA/LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD/EMPRESA
Producto: HOMOCYSTEINE STANDARD Componente: S3
Uso previsto: Diagnostico in vitro
Identificacion de la empresa: BioSystems SA
Costa Brava 30 08030 Barcelona (Spain) Tel: +34 93 311 00 00
mail: BioSystems@biosystems.es

Teléfono de emergencia: National Institute of Toxicology (+34-91-5620420)

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS
Clasificacion:
No peligrosa segun el Reglamento (CE) No. 1272/2008

Pictograma: N/A

Palabra de advertencia: N/A
Indicaciones de peligro: N/A

Consejos de prudencia: N/A

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.

3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Los componentes no son peligrosos o se encuentran en concentraciones tales que no deben ser declarados.

4. PRIMEROS AUXILIOS

Contacto con los ojos: Lavar los ojos con agua abundante inmediatamente.
Contacto con la piel: Lavar con abundante agua.

Ingestion: Requiere control médico.

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
Medios de extincion: Sin restriccion.
Descomposicion térmica: No se forman gases perjudiciales para la salud en ca

6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL \
Vertido: Puede ser lavado con abundante agua. l
Material absorbente: Absorbente general.

Medidas para reducir el riesgo: No son necesarias.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Manipulacion: No son necesarias medidas especiales. IF-2025-64197085-APN-INPM#ANMAT
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Almacenamiento: 2-8° C
No almacenar junto a: Sin restriccion.

8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL
Proteccion respiratoria: Ninguno(a).

Proteccion ocular: Gafas de seguridad.

Proteccion de las manos: Guantes desechables.

9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
Estado fisico: Liquido

Color: Incoloro

pH: 8

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
Reacciones peligrosas: Ninguna conocida si se usa adecuadamente.
Productos de descomposicién peligrosos: Sélo pequefias concentraciones.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA
Informacioén no disponible.

12. INFORMACION ECOLOGICA
Toxicidad acuatica: Irrelevante

13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION
Diluir con agua antes de verter en el alcantarillado.
Atender a lo dispuesto en la legislacién local sobre el tratamiento de residuos.

14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Este producto no esté sujeto a ninguna regulacion para transporte de productos peligrosos.

15. INFORMACIONES REGLAMENTARIAS
Esta ficha de datos de seguridad cumple con los requisitos del reglamento UE 453/2010.

16. OTRAS INFORMACIONES

|
|

No administrar en humanos. |

La informacidn presentada es considerada correcta en la fecha de emisién indicada pero se iona sin
garantia de clase alguna. El receptor es responsable de observar todas las Ieyem‘ﬁ x‘ '
ARIELF.|B
DN1: 2115 1
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
(EU) 2015/830 / (EC) 1907/2006 / (EU) 2019/521 / (EU) 453/2010 / (EC) 1272/2008 (CLP)

HOMOCYSTEINE STANDARD S4

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA/LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD/EMPRESA
Producto: HOMOCYSTEINE STANDARD Componente: S4
Uso previsto: Diagnostico in vitro
Identificacion de la empresa: BioSystems SA
Costa Brava 30 08030 Barcelona (Spain) Tel: +34 93 311 00 00
mail: BioSystems@biosystems.es

Teléfono de emergencia: National Institute of Toxicology (+34-91-5620420)

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS
Clasificacion:
No peligrosa segun el Reglamento (CE) No. 1272/2008

Pictograma: N/A

Palabra de advertencia: N/A
Indicaciones de peligro: N/A

Consejos de prudencia: N/A

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.

3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Los componentes no son peligrosos o se encuentran en concentraciones tales que no deben ser declarados.

4. PRIMEROS AUXILIOS

Contacto con los ojos: Lavar los ojos con agua abundante inmediatamente.
Contacto con la piel: Lavar con abundante agua.

Ingestion: Requiere control médico.

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
Medios de extincion: Sin restriccion.
Descomposicion térmica: No se forman gases perjudiciales para la salud en ca

6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL \
Vertido: Puede ser lavado con abundante agua. l
Material absorbente: Absorbente general.

Medidas para reducir el riesgo: No son necesarias.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Manipulacion: No son necesarias medidas especiales. IF-2025-64197085-APN-INPM#ANMAT
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Almacenamiento: 2-8° C
No almacenar junto a: Sin restriccion.

8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL
Proteccion respiratoria: Ninguno(a).

Proteccion ocular: Gafas de seguridad.

Proteccion de las manos: Guantes desechables.

9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
Estado fisico: Liquido

Color: Incoloro

pH: 8

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
Reacciones peligrosas: Ninguna conocida si se usa adecuadamente.
Productos de descomposicién peligrosos: Sélo pequefias concentraciones.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA
Informacioén no disponible.

12. INFORMACION ECOLOGICA
Toxicidad acuatica: Irrelevante

13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION
Diluir con agua antes de verter en el alcantarillado.
Atender a lo dispuesto en la legislacién local sobre el tratamiento de residuos.

14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Este producto no esté sujeto a ninguna regulacion para transporte de productos peligrosos.

15. INFORMACIONES REGLAMENTARIAS
Esta ficha de datos de seguridad cumple con los requisitos del reglamento UE 453/2010.

16. OTRAS INFORMACIONES

|
|

No administrar en humanos. |

La informacidn presentada es considerada correcta en la fecha de emisién indicada pero se iona sin
garantia de clase alguna. El receptor es responsable de observar todas las Ieyem‘ﬁ x‘ '
ARIELF.|B
DN1: 2115 1
50C.| GER!
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
(EU) 2015/830 / (EC) 1907/2006 / (EU) 2019/521 / (EU) 453/2010 / (EC) 1272/2008 (CLP)

HOMOCYSTEINE STANDARD S5

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA/LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD/EMPRESA
Producto: HOMOCYSTEINE STANDARD Componente: S5
Uso previsto: Diagnostico in vitro
Identificacion de la empresa: BioSystems SA
Costa Brava 30 08030 Barcelona (Spain) Tel: +34 93 311 00 00
mail: BioSystems@biosystems.es

Teléfono de emergencia: National Institute of Toxicology (+34-91-5620420)

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS
Clasificacion:
No peligrosa segun el Reglamento (CE) No. 1272/2008

Pictograma: N/A

Palabra de advertencia: N/A
Indicaciones de peligro: N/A

Consejos de prudencia: N/A

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.

3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Los componentes no son peligrosos o se encuentran en concentraciones tales que no deben ser declarados.

4. PRIMEROS AUXILIOS

Contacto con los ojos: Lavar los ojos con agua abundante inmediatamente.
Contacto con la piel: Lavar con abundante agua.

Ingestion: Requiere control médico.

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
Medios de extincion: Sin restriccion.
Descomposicion térmica: No se forman gases perjudiciales para la salud en ca

6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL \
Vertido: Puede ser lavado con abundante agua. l
Material absorbente: Absorbente general.

Medidas para reducir el riesgo: No son necesarias.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Manipulacion: No son necesarias medidas especiales. IF-2025-64197085-APN-INPM#ANMAT
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Almacenamiento: 2-8° C
No almacenar junto a: Sin restriccion.

8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL
Proteccion respiratoria: Ninguno(a).

Proteccion ocular: Gafas de seguridad.

Proteccion de las manos: Guantes desechables.

9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
Estado fisico: Liquido

Color: Incoloro

pH: 8

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
Reacciones peligrosas: Ninguna conocida si se usa adecuadamente.
Productos de descomposicién peligrosos: Sélo pequefias concentraciones.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA
Informacioén no disponible.

12. INFORMACION ECOLOGICA
Toxicidad acuatica: Irrelevante

13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION
Diluir con agua antes de verter en el alcantarillado.
Atender a lo dispuesto en la legislacién local sobre el tratamiento de residuos.

14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Este producto no esté sujeto a ninguna regulacion para transporte de productos peligrosos.

15. INFORMACIONES REGLAMENTARIAS
Esta ficha de datos de seguridad cumple con los requisitos del reglamento UE 453/2010.

16. OTRAS INFORMACIONES

|
|

No administrar en humanos. |

La informacidn presentada es considerada correcta en la fecha de emisién indicada pero se iona sin
garantia de clase alguna. El receptor es responsable de observar todas las Ieyem‘ﬁ x‘ '
ARIELF.|B
DN1: 2115 1
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\l \J \/
%

Pag.: 2

IF-2025-64197085-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 28 de 54 Pagina 28 de 29

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Biosystems, S.A. B iOSYSte m S

Costa Brava 30, 08030 Barcelona (Spain)

CERTIFICATE OF ANALYSIS

HOMOCYSTEINE STANDARDS

coD 11750 LoT 59061 EXP 2025-04-02 MANUF 2024-05-30
PRODUCT COMPOSITION

COMPONENT LOT EXP

S1 025XA 2025-04-02

S2 025XA 2025-04-02

S3 025XA 2025-04-02

sS4 025XA 2025-04-02

S5 025XA 2025-04-02

A sheet containing the assigned values is available at https://einfo.bio

Note: Components from human origin have been tested and found to be negative for the presence of antibodies anti-HIV (I and Il)

and anti-HCV as well as for HBs antigen. However the product should be handled cautiously as potentially infectious.

This lot meets the quality requirements, and it is released for sale

Approved by: QUALITY CONTROL DEPARTMENT Date:  2024/05/30
This certificate of analysis is a computer printout and has therefore not been signed by hand.

Notes
Concentration value is traceable to the SRM 1955 reference standard. National Institute of Standards and Technology (NIST).

Formv. 17/01/2022
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2025-64197085-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Junio de 2025

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO LABORTEKNIC SR.L.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 29 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.06.13 10:14:13 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.06.13 10:14:13 -03:00
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