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ISETROL
Electrolyte control level 1-3

[REF| 03112888 180 10x 1.0 mL, Level 1
10 x 1.0 mL, Level 2

10 x 1.0 mL, Level 3

Intended use
ISETROL, an electrolyte control is intended for use as control material to monitor the measurements of Na*, K*, iCa2*, Li* and
CI. ISETROL control material is not intended for use with analyzers from other manufacturers.

Product description

ISETROL Electrolyte controls are available in 3 levels:

Level 1 (red label): Low values for Na*, K*, Li* and CI; high values for iCa%*.
Level 2 (yellow label): Normal values.

Level 3 (blue label): High values for Na*, K*, Li* and CI-; low values for iCa?*.

Ingredients
ISETROL electrolyte control is a specially formulated non-biological solution that simulates electrolyte activity levels equivalent
to 93% plasma water. ISETROL does not contain human or bovine serum proteins.

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use.

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents.
Disposal of all waste material should be in accordance with local guidelines.
Safety data sheet available for professional user on request.

Storage and stability
Unopened in the closed box: up to the stated expiration date at 15-30 °C.

Do not freeze! Roche Diagnostics cannot guarantee the performance of the quality controls when stored at temperatures
outside the recommended range.

Procedure

1. Wear protective gloves, safety glasses and protective clothing.

2. Prior to use gently invert the ampoule a few times to mix the contents, and to release any trapped liquid droplets. Do not
shake! Avoid localized heating of ampoules.

. Protect fingers with gauze or tissue and carefully snap the neck of the ampoule.

. Aspirate liquid from the ampoule within one minute after opening, following the sampling procedure of the analyzer. Use
each ampoule only once.

Note: Refer to the latest Instructions for use of the respective analyzer for details on the number of daily QC measurements
required for each level.

Use of heparinized sample containers for introduction of ISETROL may result in electrolyte values that are slightly different from
the target values.

Limitations

. These controls do not contain red blood cells, and thus may not detect any system malfunctions that can cause lysis of
patient red blood cells leading to erroneous results.

These products are intended for use as quality controls, and cannot be used as calibration standards.

The listed values only apply to the indicated lot numbers.

These controls are used to aid in evaluation of the performance of electrolyte instrumentation, and should not be considered
as a substitute for other aspects of total quality control.

Target values and ranges

The figures in the enclosed value sheet show the mean value and the target range of each level. The values obtained from the
analyzer must fall within the defined ranges. Each defined range contains 95 % of all obtained quality control results. Refer to
the Quality control section in the Instructions for use for the respective analyzer when the quality control values are outside the
expected range. The target values for all levels of controls are lot-specific. Verify that the lot numbers on the value sheet match
those on the ampoule.

Each laboratory must ensure that corrective measures are taken if values fall outside the limits.

Follow the applicable government regulations and local guidelines for quality control.

Performance characteristics

For information on performance characteristics, refer to the Instructions for use of the respective analyzer. For technical service,
contact your local Roche Diagnostics organization.

Last update: 2013-03

FOR US CUSTOMERS ONLY: LIMITED WARRANTY Roche Diagnostics warrants that this product will meet the specifications
stated in the labeling when used in accordance with such labeling and will be free from defects in material and workmanship
until the expiration date printed on the label. THIS LIMITED WARRANTY IS IN LIEU OF ANY OTHER WARRANTY, EXPRESS OR
IMPLIED, INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR PARTICULAR PURPOSE. IN NO
EVENT SHALL ROCHE DIAGNOSTICS BE LIABLE FOR INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES.
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Significant additions or changes are indicated by a change bar in the margin.

ISETROL

Elektrolyt-Kontrollmittel Level 1-3

[REF| 03112888 180 10X 1.0 mL, Level 1
10 x 1.0 mL, Level 2
10 x 1.0 mL, Level 3

Verwendungszweck

ISETROL, eine Elektrolyt-Kontrolle, dient als Kontrollmaterial zur Uberpriifung der Messungen von Na*, K*, iCa2*, Li* und CI~.
ISETROL Kontrollmittel sollten nicht auf Analysengeréten anderer Hersteller verwendet werden.

Produktbeschreibung

Die ISETROL Elektrolyt-Kontrollmittel werden in 3 Leveln angeboten:

Level 1 (rotes Etikett): Niedrige Werte fiir Na*, K*, Li* und CI-; hohe Werte fiir iCa2*.
Level 2 (gelbes Etikett): Normalwerte.

Level 3 (blaues Etikett): Hohe Werte fiir Na*, K*, Li* und CI-; niedrige Werte fiir iCaZ+.

Wirkstoffe
Die ISETROL Elektrolyt-Kontrolle ist eine speziell formulierte nicht biologische Losung, die die Elektrolytaktivitétslevel
entsprechend 93 % Plasmawasser simuliert. ISETROL enthélt keine humanen oder bovinen Serumproteine.

Vorsich Rnat und Warnk

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien iiblichen Vorsichtsmanahmen beachten.
Die Entsorgung aller Abfélle ist gemaR den lokalen Richtlinien durchzufiihren.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaRige Benutzer erhéltlich.

Lagerung und Haltbarkeit
Ungedffnet in der geschlossenen Packung: bei 15-30 °C bis zum angegebenen Verfallsdatum

Nicht einfrieren! Bei einer Lagerung auRerhalb des empfohlenen Temperaturbereiches kann Roche Diagnostics die
Leistungsféhigkeit der Qualitétskontrollen nicht gewahrleisten.

Arbeitsweise

. Schutzhandschuhe, Schutzbrille und Schutzkleidung tragen.

2. Vor der Verwendung die Ampulle mehrmals vorsichtig tiber Kopf schwenken, um den Inhalt zu mischen und den Bodensatz
in Losung zu bringen. Nicht schiitteln! Erhitzung der Ampullen vermeiden.

. Finger mit Gaze oder Tuch schiitzen und Ampullenhals vorsichtig abbrechen. .

. Flussigkeit entsprechend dem Probennahmeverfahren fiir das verwendete Gerét innerhalb einer Minute nach dem Offnen
aus der Ampulle aspirieren. Jede Ampulle nur einmal verwenden.

Hinweis: Die téglich erforderliche Anzahl an QC-Messungen pro Level ist der aktuellen Gebrauchsanweisung des
entsprechenden Gerétes zu entnehmen. Die Verwendung von heparinisierten Probenbehéltern zur Eingabe von ISETROL kann
zu leichten Abweichungen der Elektrolytwerte von den Zielwerten fiihren.

Beschrankungen

. Diese Kontrollen enthalten keine Erythrozyten und sind daher nicht zur Erkennung von Gerétefehlfunktionen geeignet, die
zur Lyse der roten Blutkérperchen in Patientenproben und damit zur Ermittlung falscher Werte fiihren kdnnen.

. Diese Produkte sind zur Durchfiihrung von Qualitatskontrollen bestimmt und kénnen nicht als Kalibrierungsstandards
verwendet werden.

. Die aufgefiihrten Werte besitzen nur fiir die angegebenen Chargen Giltigkeit.

. Diese Kontrollen sind zur Uberpriifung der Messleistungen von Geréten zur Messung von Elektrolyten bestimmt. Sie ersetzen
nicht andere erforderliche MaRnahmen im Rahmen einer umfassenden Qualitatskontrolle.

Sollwerte und Bereiche

Im beiliegenden Werteblatt sind Mittelwert und Sollbereich fiir jede Konzentration angegeben. Die vom Analysengerat
ausgegebenen Werte miissen innerhalb der definierten Bereiche liegen. Jeder festgelegte Bereich enthalt 95 % aller Ergebnisse
der Qualitatskontrolle. Liegen die gemessenen Qualitatskontrollwerte auRerhalb des Referenzbereiches, beachten Sie bitte

die Hinweise im Abschnitt ,Qualitatskontrolle” der Gebrauchsanweisung des entsprechenden Gerétes. Die Sollwerte fir alle
Kontroll-Level sind chargenspezifisch. Stellen Sie sicher, dass die Chargennummern auf dem Beilagenblatt mit denjenigen auf
der Kontrollmittel-Ampulle tibereinstimmen.

Jedes Labor sollte Korrekturmanahmen fiir den Fall festlegen, dass Werte aulerhalb der Grenzen liegen.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien beachten.

Leistungsmerkmale
Informationen zu den Leistungsmerkmalen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden Gerétes.
Bei technischen Problemen wenden Sie sich bitte an den Kundendienst der zustandigen Roche Diagnostics Niederlassung.

Letzte Aktualisierung: 2013-03
Signifikante Erganzungen oder Anderungen sind durch eine Markierung am Rand gekennzeichnet.
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ISETROL
Electrolyte Control Niveau 1a 3

03112888 180 10 x 1.0 mL, Niveau 1
10 x 1.0 mL, Niveau 2

10 x 1.0 mL, Niveau 3

Domaine dutilisation
ISETROL est un matériel de controle congu pour vérifier les dosages des ions Na*, K*, iCa?*, Li* et CI~. Le matériel de controle
ISETROL n’est pas congu pour les analyseurs d'autres fabricants.

Description du produit

Les controles d'électrolytes ISETROL sont disponibles a 3 niveaux:

Niveau 1 (étiquette rouge): Taux bas de Na*, K*, Li* et CI; taux élevés de iCa?*.

Niveau 2 (étiquette jaune): Valeurs normales.

Niveau 3 (étiquette bleue): Taux élevés de Na*, K*, Li* et Cl; taux bas de iCa?*.

Ingrédients

ISETROL est une solution non biologique spécialement formulée qui simule les niveaux d'activité électrolytique d'un plasma
contenant 93 % d'eau. ISETROL ne contient pas de protéines sériques bovines ou humaines.

Précautions d’emploi et mises en garde

Pour diagnostic in vitro

Observer les précautions habituelles de manipulation en laboratoire.

Lélimination de tous les déchets doit étre effectuée conformément aux dispositions Iégales.
Fiche de données de sécurité disponible sur demande pour les professionnels.

Conservation et stabilité
Avant ouverture dans le coffret fermé: entre 15 et 30 °C jusqu’a la date de péremption indiquée

Ne pas congeler. Roche Diagnostics ne peut garantir le fonctionnement correct des controles de qualité en cas de conservation
a des températures situées en dehors des limites recommandées.

Mode opératoire

1. Porter des gants, des lunettes et un vétement de protection.

2. Retourner I'ampoule plusieurs fois avant emploi pour en mélanger le contenu et rassembler les gouttes isolées. Ne pas agiter.
Eviter le réchauffement des ampoules.

3. Se protéger les doigts avec de la gaze ou un mouchoir en papier, et casser avec précaution le col de 'ampoule.

4. Aspirer le liquide de I'ampoule dans la minute suivant I'ouverture, conformément a la méthode de prélevement prévue pour
I'analyseur. Utiliser chaque ampoule une seule fois.

Remarque: Pour connaitre la fréquence journaliére des mesures de CQ pour chaque niveau, se reporter au dernier mode

d'emploi de I'analyseur utilisé. Lusage de récipients héparinés pour le pipetage d'ISETROL peut conduire a 'obtention de valeurs

d'électrolytes divergeant légérement des valeurs cibles.

Limites d'utilisation

1. Ces controles ne contiennent pas d'érythrocytes et ne peuvent donc pas détecter les dysfonctionnements induisant une lyse

des érythrocytes du patient qui pourrait conduire a I'obtention de résultats erronés.

2. Ces produits sont congus pour le controle de qualité. Ne pas les utiliser comme standards de calibration.

3. Les valeurs listées ne s'appliquent qu'aux numéros de lots indiqués.

. Ces controles sont une aide & I'évaluation des performances analytiques des appareils de mesure des électrolytes: ils ne
peuvent se substituer @ aucun autre aspect du contréle de qualité.
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Valeurs et intervalles cibles

Les figures de la fiche de valeurs ci-jointe montrent la valeur moyenne et l'intervalle des valeurs cibles pour chaque niveau de
controle. Les valeurs obtenues par I'analyseur doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque intervalle défini contient

95 00 de tous les résultats de contrdle de qualité obtenus. Si les valeurs de controle de qualité sont situées en dehors des limites
attendues, se référer au chapitre Contréle de qualité du mode d'emploi de I'analyseur utilisé. Les valeurs cibles sont spécifiques
du lot pour tous les niveaux de controle. S'assurer que les numéros de lot figurant sur la fiche de valeurs correspondent a ceux
indiqués sur les ampoules.

Chaque laboratoire devra assurer la réalisation de mesures correctives si les résultats se situent en dehors de ces limites.

Se conformer a la réglementation gouvernementale et aux directives locales en vigueur relatives au contréle de qualité.

Performances analytiques
Les performances analytiques sont fournies dans le mode d'emploi de I'analyseur utilisé. Pour tout service technique, veuillez
contacter l'organisation Roche Diagnostics de votre pays.

Derniére mise a jour: 2013-03

Les modifications importantes par rapport a la version précédente sont signalées par
une barre verticale dans la marge.
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ISETROL
Electrolyte Control Level 1-3

[REF| 03112888 180 10 x 1.0 mL, nivel 1
10 x 1.0 mL, nivel 2

10 x 1.0 mL, nivel 3

Uso previsto
El control de electrolitos ISETROL esté concebido para verificar las mediciones de Na*, K*, iCa%*, Li* y CI-. El control ISETROL
estd destinado exclusivamente para el uso en los analizadores de Roche.

Descripcion del producto:

Los controles ISETROL Electrolyte estén disponibles en tres (3) niveles:

Nivel 1 (etiqueta roja): Valores bajos de Na*, K*, Li* y CI; valores altos de iCa?*.
Nivel 2 (etiqueta amarilla): Valores normales.

Nivel 3 (etiqueta azul): Valores altos de Na*, K*, Li* y CI-; valores bajos de iCa?*.

Ingredientes
ISETROL Electrolyte Control es una solucién no bioldgica especial que simula concentraciones de electrolitos que equivalen a
las del plasma con 93 % de agua. ISETROL no contiene proteinas de suero humano o bovino.

Medidas de precaucion y advertencias

Solo para el uso diagndstico in vitro.

Observar las medidas de precaucion usuales para la manipulacién de reactivos.
Eliminar los residuos segun las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicién del usuario profesional que la solicite.

Conservacion y estabilidad
Sin abrir en la caja cerrada: a 15-30 °C hasta la fecha de caducidad indicada.

iNo congelar! Roche Diagnostics no puede garantizar la eficacia de los controles de calidad cuando se almacenan a
temperaturas fuera de los limites recomendados.

Procedimiento

. Para la proteccién, use guantes, gafas y ropa adecuados.

2. Antes del uso, mezcle el contenido de la ampolla invirtiéndola suavemente de vez en cuando. iNo agitar! Evite el
calentamiento parcial de las ampollas.

. Proteja los dedos con gasa o pafiuelo de papel y rompe cuidadosamente el cuello de la ampolla.

Aspire el liquido de la ampolla en el plazo de un minuto tras abrir siguiendo el procedimiento de muestreo del instrumento

utilizado. Use las ampollas una sola vez.

&~ w

Nota: Para més detalles acerca del nimero de mediciones diarias de control de calidad recomendadas para cada nivel,
véanse las Ultimas instrucciones de uso del analizador correspondiente. El uso de recipientes de muestra heparinizados para la
introduccién de ISETROL puede originar valores de electrolitos ligeramente diferentes de los valores diana.

Limitaciones
1. Estos controles no contienen eritrocitos por lo cual posiblemente no detecten los fallos de funcionamiento que pueden dar
lugar a la lisis de los eritrocitos del paciente y con ello a valores erréneos.
2. Estos productos estén previstos para su uso como control de calidad y no pueden usarse como estandares de calibracién.
3. Los valores indicados sélo se aplican a los nimeros de lote especificados.
. Los presentes controles se utilizan como ayuda en la evaluacién del rendimiento de la instrumentacién para medir
electrolitos y no deben sustituir otras medidas de control de calidad.

Valores e intervalos diana

En la hoja de valores adjunta se indican el valor medio y el intervalo de referencia de cada nivel. Los valores obtenidos deben
situarse dentro de los intervalos establecidos. Cada intervalo definido contiene el 95 % de todos los resultados de control de
calidad obtenidos. Véase la seccion de control de calidad de las instrucciones de uso del analizador correspondiente en caso de
obtener valores de control de calidad fuera del intervalo preestablecido. Los valores diana para todos los niveles de control son
especificos del lote. Asegurese de que el nimero de lote de la ampolla se encuentre entre los nimeros indicados en la hoja de
valores adjunta.

Cada laboratorio tiene que establecer medidas correctivas a seguir en caso de que los valores se sittien fuera de los limites.
Sirvase cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de control de calidad pertinentes.

&~

Caracteristicas de funcionamiento
Para las caracteristicas de funcionamiento, consulte las instrucciones de uso del analizador correspondiente. Para ayuda
técnica, contacte con el representante local de Roche Diagnostics.

Fecha de la tltima revision: 2013-03
La barra del margen indica cambios o suplementos significativos.
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ISETROL
Controllo elettrolitico, Livello 1-3

[REF] 03112888 180 10 x 1.0 mL, Livello 1
10 x 1.0 mL, Livello 2
10 x 1.0 mL, Livello 3
Finalita d’'uso

ISETROL & un controllo elettrolitico da utilizzare come materiale di controllo per il monitoraggio della misurazione di Na*, K*,
iCa2*, Li* e CI". Il materiale di controllo ISETROL non ¢ utilizzabile su analizzatori di altri produttori.

Descrizione del prodotto

I controlli elettrolitici ISETROL sono disponibili in 3 livelli:

Livello 1 (etichetta rossa): bassi valori di Na*, K*, Li* e CI; alti valori di iCa2*.
Livello 2 (etichetta gialla): valori normali.

Livello 3 (etichetta blu): alti valori di Na*, K*, Li* e Cl-; bassi valori di iCa2*.

Ingredienti
Il controllo elettrolitico ISETROL & una soluzione non biologica specificatamente formulata per simulare livelli dell"attivita
elettrolitica equivalenti all'acqua plasmatica al 93 %. ISETROL non contiene proteine sieriche umane o bovine.

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitro.

Osservare le precauzioni normalmente adottate durante la manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Lo smaltimento di tutti i rifiuti deve avvenire secondo le direttive locali.

Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta per gli utilizzatori professionali.

Conservazione e stabilita
Fiale integre, nella confezione chiusa: a 15-30 °C fino alla data di scadenza indicata.

Non congelare! Roche Diagnostics non garantisce le prestazioni dei controlli di qualita in caso di conservazione a temperature
differenti da quelle consigliate.

Procedura

1. E necessario indossare Dispositivi di Protezione Individuali (DPI), quali guanti, occhiali ed indumenti.

2. Prima dell'uso, per miscelare il contenuto e per evitare I'adesione del liquido, capovolgere leggermente la fiala alcune volte.
Non agitare vigorosamente! Evitare il riscaldamento localizzato delle fiale.

3. Proteggere le dita con garza o tessuto, e spezzare con cautela il collo della fiala.

4. Aspirare il liquido dalla fiala entro 1 minuto dall'apertura attenendosi alla procedura di campionamento da utilizzare per
I'analizzatore. Utilizzare ogni fiala 1 sola volta.

Nota: per ulteriori informazioni relative al numero di misure QC giornaliere da eseguire per ogni livello, vedere le Istruzioni per
I'uso piti recenti del rispettivo analizzatore. Se si utilizzano provette eparinizzate per ISETROL, si possono riscontare valori degli
elettroliti leggermente diversi dai valori teorici.

Limiti del metodo

. Questi controlli non contengono eritrociti; pertanto & possibile che non rilevino malfunzionamenti del sistema in grado di
causare la lisi degli eritrociti del paziente, dando luogo a risultati erronei.

. Questi prodotti devono essere utilizzati come controlli di qualita e non possono essere impiegati come standard di
calibrazione.

. | valori indicati sono applicabili esclusivamente ai numeri di lotto indicati.

. Questi controlli vengono utilizzati come aiuto nella valutazione delle prestazioni degli strumenti per la misurazione di
elettroliti, e non devono essere considerati come sostituto per altri aspetti del controllo di qualita totale.

Valori teorici ed intervalli

| dati riportati nell'allegato foglietto relativo ai valori teorici rappresentano il valore medio e I'intervallo teorico di ogni livello. |
valori ottenuti con I'analizzatore devono rientrare negli intervalli definiti. Ogni intervallo definito contiene il 95 % di tutti i risultati
dei controlli di qualita. Nel caso in cui i valori del controllo di qualita risultino al di fuori dell'intervallo di riferimento, consultare
la sezione “Controllo di qualita” riportata nelle Istruzioni per 'uso del rispettivo analizzatore. | valori teorici per tutti i livelli dei
controlli sono specifici per il lotto a cui appartengono. Verificare che i numeri di lotto riportati sul foglietto relativo ai valori teorici
corrispondano a quelli riportati sulla fiala.

Ogni laboratorio deve assicurare che vengano adottate misure correttive nel caso che alcuni valori siano al di fuori dei limiti.

Per il controllo di qualita, attenersi alle normative vigenti e alle linee guida locali.

Caratteristiche di prestazione
Per informazioni relative alle caratteristiche di prestazione, consultare le Istruzioni per I'uso del rispettivo analizzatore.
Per assistenza tecnica, rivolgersi alla propria rappresentanza di Roche Diagnostics.

Ultimo aggiornamento: 2013-03
Le aggiunte o modifiche significative sono indicate mediante una linea verticale posizionata al margine.

ISETROL
Controlo de Electrélitos Nivel 1-3

[REF| 03112888 180
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10 x 1.0 mL, nivel 1
10 x 1.0 mL, nivel 2
10 x 1.0 mL, nivel 3
Utilizacéo prevista

ISETROL, um controlo de electrdlitos, destina-se a ser utilizado como material de controlo para monitorizar as medicdes de Na*,
K*, iCa?*, Li* e CI~. O material de controlo ISETROL néo se destina a ser utilizado em analisadores de outros fabricantes.

Descricédo do Produto

Os controlos de electrdlitos ISETROL estéo disponiveis em 3 niveis:

Nivel 1 (Rétulo vermelho): Valores baixos de Na*, K*, Li* e CI; valores elevados de iCa?+.
Nivel 2 (Rétulo amarelo): Para valores normais.

Nivel 3 (Rétulo azul): Valores elevados de Na*, K*, Li* e CI; valores baixos de iCa%+.

Ingredientes
0O controlo de electrélitos ISETROL € uma solucdo néo bioldgica formulada especialmente, que estimula niveis de actividade dos
electrdlitos equivalentes a 93% de dgua plasma. ISETROL néo contém proteinas séricas humanas ou bovinas.

Precaucdes e avisos

Para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Respeite as precaugées normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.
Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.

Ficha de seguranca fornecida a pedido, para uso profissional.

Armazenamento e estabilidade
Fechado na embalagem fechada: até ao fim do prazo de validade indicado a 15-30 °C.

Néao congele! A Roche Diagnostics ndo pode garantir o desempenho dos controlos da qualidade quando conservados a
temperaturas fora do intervalo recomendado.

Procedimento

1. Utilize luvas, 6culos e roupa de proteccdo adequados.

2. Antes de utilizar, inverta cuidadosamente as ampolas algumas vezes, para homogeneizar o conteldo e libertar goticulas
liquidas que tenham ficado presas. Néo agite! Evite 0 aquecimento localizado das ampolas.

3. Proteja os dedos com gaze, um lengo de papel ou luvas e quebre cuidadosamente o colo da ampola.

4. Aspire imediatamente o liquido da ampola no espago de um minuto apds abertura, seguindo os procedimentos de colheita
de amostras do analisador que estd a ser utilizado. Utilize cada ampola apenas uma vez.

Nota: Consulte as instrucdes de utilizacdo mais recentes do respectivo analisador para obter informagéo detalhada sobre o

nimero de determinagées de CQ didrias necessdrias para cada nivel. O uso de recipientes de amostras com heparina para o

dispositivo ISETROL podera resultar em valores de electrdlitos ligeiramente diferentes dos valores tedricos.

Limitagbes

. Estes controlos ndo contém glébulos vermelhos, podendo por isso ndo detectar situagdes em que o sistema néo esteja a
funcionar bem, e que possam causar a lise dos glébulos vermelhos do paciente e dar origem a resultados errados.

. Estes produtos destinam-se a ser utilizados como controlo da qualidade e ndo podem ser utilizados como padrées de
calibragdo.

. Os valores listados aplicam-se apenas aos ntimeros de lote indicados.

. Estes controlos séo utilizados para ajudar na avaliagdo do desempenho
da instrumentacéo e ndo devem ser considerados como um substituto no que respeita aos outros aspectos do controlo total
da qualidade.

Valores e intervalos teéricos

Os valores constantes da folha em anexo mostram o valor médio e o intervalo tedrico para cada nivel. Os valores obtidos com

o analisador tém de situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada intervalo definido contém 95 % dos resultados de controlo
obtidos. Consulte a secgéo Controlo da Qualidade nas Instrugées de Utilizago do respectivo analisador quando os seus valores
de controlo da qualidade se situarem fora do intervalo tedrico. Os valores tedricos de todos os niveis de controlo sdo especificos
para cada lote. Verifique se os nimeros dos lotes referidos no folheto incluido correspondem aos da ampola.

Cada laboratério deverd estabelecer medidas correctivas a tomar no caso dos valores se situarem fora dos limites.

Cumpra os regulamentos governamentais aplicéveis e as directrizes locais de controlo da qualidade.

Caracteristicas de desempenho
Para mais informagdes sobre as caracteristicas de desempenho, consulte as Instrugées de Utilizagdo do respectivo analisador.
Para obter assisténcia técnica, contacte a organizacdo local da Roche Diagnostics.

Ultima actualizagéo: 2013-03
As alteracdes ou os acréscimos significativos estéo assinalados por uma barra de alteragédo na margem.
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ISETROL

Elektrolytkontrol niveau 1-3

03112888 180 10x 1.0 ml, niveau 1
10 x 1.0 ml, niveau 2
10 x 1.0 ml, niveau 3

Anvendelse

ISETROL er en elektrolytkontrol beregnet til brug som kontrolmateriale til monitorering af méling Na*, K*, iCa2*, Li* og CI-.
ISETROL kontrolmateriale er ikke beregnet til brug pa analyseinstrumenter fra andre producenter.

Produktbeskrivelse

ISETROL elektrolytkontroller fas i 3 niveauer:
Niveau 1 (red maerkat):

Niveau 2 (gul meerkat):

Niveau 3 (bla meerkat):

Ingredienser
ISETROL elektrolytkontrol er en specielt sammensat ikke-biologisk oplasning, der simulerer elektrolytaktivitetsniveauer svarende
til 93 % plasmavand. ISETROL indeholder ikke humane eller bovine serumproteiner.

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk brug.

Udvis de normale forholdsregler, der kreeves ved handtering af alle laboratoriereagenser.
Bortskaffelse af alt affaldsmateriale skal ske i overensstemmelse med lokale retningslinjer.
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.

Opbevaring og holdbarhed
Uébnet i den lukkede beholder: indtil den angivne udlgbsdato ved 15-30 °C.

Ma ikke fryses! Roche Diagnostics kan ikke garantere performance af kvalitetskontrollerne, hvis de opbevares ved temperaturer
uden for det anbefalede omrade.

Procedure

. Brug seerligt arbejdstgj, egnede beskyttelseshandsker og briller/ansigtsskaerm.

2. For brug vendes ampullen forsigtigt nogle fa gange for at blande indholdet og for at oplgse eventuelt bundfaeldet materiale.
Ma ikke rystes! Undga lokal opvarmning af ampullerne.

. Beskyt fingrene med gaze eller papir, og knaek forsigtigt halsen af ampullen.

. Pipettér veeske fra ampullen inden for ét minut efter abning, idet analyseinstrumentets pipetteringsprocedure falges.
Hver ampul ma kun anvendes én gang.

Bemaerk: Se den nyeste vejledning til det pageeldende analyseinstrument for detaljer omkring det ngdvendige daglige antal
QC-malinger for hvert niveau. Brug af hepariniserede pravergr til ISETROL kan give elektrolytvaerdier, som afviger en smule fra
target-veerdierne.

Begreensninger

. Disse kontroller indeholder ikke rede blodlegemer og vil derfor ikke pavise systemfejl, som forarsager lysering af patienternes
rgde blodlegemer og giver fejlagtige resultater.

. Disse produkter er beregnet til brug som kvalitetskontroller og kan ikke anvendes som kalibratorer.

. De angivne veerdier geelder kun de angivne lotnumre.

. Disse kontroller anvendes som en hjeelp ved evaluering af performance af elektrolytinstrumenter og ma ikke betragtes som
en substitut for andre aspekter af en total kvalitetskontrol.

Target-veerdier og konfidensintervaller

Tallene i det medfalgende veerdiskema angiver middelveerdien og konfidensintervallet for hvert niveau. De veerdier,

der opnas med instrumentet, skal ligge inden for de definerede omrader. Hvert defineret omrade omfatter 95 % af alle
opnaede kvalitetskontrolresultater. Se afsnittet Kvalitetskontrol i vejledningen til det pageeldende analyseinstrument, hvis
kvalitetskontrolveerdierne ligger uden for referenceomradet. Target-veerdierne for alle kontrolniveauer er lotspecifikke.
Kontrollér, at lotnummeret pa kontrolskemaet svarer til lotnummeret pa ampullen.

Hvert laboratorium ber sikre sig, at der tages korrigerende foranstaltninger, hvis en veerdi falder uden for greenserne.
Folg de geeldende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for kvalitetskontrol.

Performance-karakteristika
For oplysninger om performance-karakteristika henvises til vejledningen til det pageeldende analyseinstrument. Kontakt Roche
Diagnostics ved behov for teknisk service.

Sidste opdatering: 2013-03
Vaesentlige tilfojelser eller eendringer er vist ved en streg i margenen.
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ISETROL
Electrolyte Control niva 1-3

03112888 180

Lave veerdier for Na*, K*, Li* og CI, hgje veerdier for iCa?*.
Normalveerdier.
Hoje veerdier for Na*, K*, Li* og CI-, lave veerdier for iCa?*.
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10 x 1.0 ml, niva 1
10 x 1.0 ml, niva 2
10 x 1.0 ml, niva 3

Anvandningsomrade
ISETROL &r en elektrolytkontroll som &r avsedd att anvéndas for att kontrollera matningen av Na*, K*, iCa?*, Li* och CI-.
Kontrollmaterialet ISETROL &r inte avsett fér anvdndning med analysinstrument fran andra tillverkare.

Produktbeskrivning

ISETROL Electrolyte controls finns tillgéngliga in 3 nivaer:

Niva 1 (rod etikett): Laga vérden for Na*, K*, Li+ och CI; hoga varden for iCa?*.

Niva 2 (gul etikett): Normala varden.

Niva 3 (bla etikett): Hoga varden for Na*, K*, Li* och CI-; laga varden for iCa2+.
Ingredienser

ISETROL Electrolyte Control &r en speciellt ssmmansatt icke-biologisk 6sning som simulerar elektrolytaktivitetsnivaer
motsvarande 93 % plasmavatten. ISETROL innehéller inte humana eller bovina serumproteiner.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning.

lakttag de normala férsiktighetsatgarder som géller for all hantering av laboratoriereagens.
Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.

Sakerhetsdatablad kan bestéllas av anvandare inom professionen.

Forvaring och hallbarhet
Odppnad i stangd forpackning: fram till angivet utgangsdatum vid 15-30 °C.

Frys ej! Roche Diagnostics kan inte garantera prestandan hos kvalitetskontrollerna om de forvaras vid temperaturer utanfor det
rekommenderade intervallet.

Procedur

. Anvand skyddshandskar, skyddsglaségon och skyddsklader.

2. Vand forsiktigt ampullen nagra ganger fore anvandning for att blanda innehallet och lésgora vatskedroppar som eventuellt
fastnat. Skaka inte! Undvik lokal uppvarmning av ampuller.

. Skydda fingrarna med gasbinda eller en servett och bryt frsiktigt av halsen pa ampullen.

. Sug upp vétska fran ampullen inom en minut efter dppnande och folj analysinstrumentets provtagningsprocedur. Anvand
varje ampull endast en gang.

Observeral Lés den senaste bruksanvisningen for respektive analysinstrument for detaljer om antalet QC-métningar som

dagligen kréavs for varje niva. Anvéndning av hepariniserade provbehallare fér introduktion av ISETROL kan resultera i

elektrolytvarden som ar nagot annorlunda &n malvarden.

Begransningar

1. Dessa kontroller innehéller inte roda blodkroppar och kan salunda inte upptécka nagra fel i systemet som kan orsaka
lysering av patientens roda blodkroppar och leda till felaktiga resultat.

2. Dessa produkter ar avsedda for anvandning som kvalitetskontroller och far inte anvandas som kalibreringsstandarder.

3. De angivna véardena galler endast de angivna lotnumren.

4. Dessa kontroller anvands som hjélp vid utvardering av prestanda hos elektrolytinstrumentering och bor inte betraktas som ett
substitut for andra aspekter av total kvalitetskontroll.

Malvérden och intervall

Siffrorna i det bifogade vérdearket visar medelvardet och mélintervallet for varje niva. Vardena som erhallits fran
analysinstrumentet maste hamna inom de definierade intervallen. Varje definierat intervall innehaller 95 % av alla
erhalina kvalitetskontrollresultat. Las avnsittet Kvalitetskontroll i bruksanvisningen for respektive analysinstrument nar
kvalitetskontrollvardena hamnar utanfér referensintervallet. Malvardena for alla kontrollnivaer r lotspecifika. Verifiera att
lotnumren pa vardearket matchar numren p& ampullen.

Varje laboratorium maste se till att korrigeringséatgérder vidtas om véarden hamnar utanfor granserna.

Félj gallande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Prestandaegenskaper
Lés bruksanvisningen for respektive analysinstrument om du vill ha mer information om prestandaegenskaper. For teknisk
service, kontakta ditt lokala Roche Diagnostics-kontor.

Senaste uppdatering: 2013-03
Viktiga tillagg eller &ndringar anges med ett &ndringsstreck i marginalen.
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ISETROL
Elektrolyttkontroll niva 1-3

[REF| 03112888 180 10X 1.0 mL, niva 1
10 x 1.0 mL, niva 2

10x 1.0 mL, niva 3

Tilsiktet bruk
ISETROL er en elektrolyttkontroll egnet til bruk som kontrollmateriale til monitorering av méling av Na*, K*, iCa2*, Li* og CI.
ISETROL kontrollmaterialet er ikke egnet til bruk pa analyseinstrumenter fra andre produsenter.

Produktbeskrivelse

ISETROL elektrolyttkontroller finnes i 3 nivéer:

Level 1 (merket rd): Lave verdier for Na*, K*, Li* og Cl-; haye verdier for iCa?*.
Level 2 (merket gul): Normalverdier.

Level 3 (merket bla): Hoye verdier for Na*, K*, Li* og CI; lave verdier for iCa%*.

Ingredienser
ISETROL elektrolyttkontroll er en spesielt sammensatt ikke-biologisk lesning, som simulerer elektrolyttaktivitetsnivaet ekvivalent
til 93 % plasma. ISETROL inneholder ikke humane eller bovine serumproteiner.

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk bruk.

Ta de vanlige forholdsregler som er nedvendig ved handtering av alle laboratoriereagenser.
Fjerning av alle avfallsmaterialer skal falge lokale retningslinjer.

HMS-Datablad er tilgjengelig pa foresparsel.

Oppbevaring og holdbarhet
Udpnet i lukket beholder: inntil den oppferte utlgpsdatoen ved 15-30 °C.

Ma ikke fryses! Roche Diagnostics kan ikke garantere for ytelsesevnen av kvalitetskontrollene hvis de oppbevares ved
temperaturer utenfor det anbefalte omradet.

Prosedyre

. Bruk egnede vernekleer, vernehansker og vernebriller/ansiktsskjerm.

2. Far bruk blandes ampullen forsiktig noen f& ganger for a blande innholdet og for & fange opp enkeltstéende draper. Ma ikke
ristes! Unnga lokal oppvarming av ampullene.

3. Beskytt fingrene med gasbind eller papir og knekk forsiktig halsen til ampullen.

4. Pipetter vaeske fra ampullen innen et minutt etter apning ved & folge analyseinstrumentets pipetteringsprosedyre. Hver
ampulle brukes kun en gang.

Viktig: For detaljer om anbefalt antall daglige QC-mélinger for hvert niva, se den nyeste brukerveiledningen for det respektive
analyseinstrument. Bruk av hepariniserte provergr til ISETROL kan gi elektrolyttverdier som avviker litt fra malverdiene.

Begrensninger

. Disse kontrollene inneholder ikke erytrocytter og vil derfor ikke kunne pavise systemfeil, som kan forarsake lyse av
pasientenes erytrocytter og fore til feilaktige resultater.

. Disse produktene er beregnet til bruk som kvalitetskontroller og kan ikke brukes som kalibreringsstandarder.

. De oppforte verdiene gjelder kun de oppfarte lotnumrene.

. Disse kontrollene brukes som en hjelp ved evaluering av elektrolyttinstrumenters ytelsesevne og bar ikke betraktes som en
erstatning for andre aspekter av total kvalitetskontroll.

B W N

Malverdier og akseptert grense for avvik

Tallene i det vedlagte verdiskjemaet viser middelverdien og malomradetfor hvert niva. Verdiene som oppnas med
analyseinstrumentet skal ligge innenfor de definerte omradene. Alle de definerte omradene omfatter 95 % av alle oppnadde
kvalitetskontrollresultater. Hvis kvalitetskontrollresultatene ligger utenfor referenseomradet, se avsnittet "Kvalitetskontroll"

i brukerveiledningen til det gjeldende analyseinstrument. Malverdiene for alle kontrollnivaer er lotspesifikke. Kontroller at
lotnummeret pa verdiskjemaet svarer til lotnummeret pa ampullen.

Hvert laboratorium ma serge for korrigerende tiltak dersom verdier faller utenfor grensene.

Falg gjeldende offentlige forskrifter og lokale retningslinjer for kvalitetskontroll.

Ytelsesevne karakteristikk
For informasjon om ytelsesevnekarakteristikk vises til brukerveiledningen for det gjeldende analyseinstrumentet. Kontakt Roche
Diagnostics ved behov for teknisk service.

Siste revisjon: 2013-03
Vesentlige tilfoyelser eller endringer er merket med en strek i margen.
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ISETROL

Elektrolytcontrole niveau 1-3

03112888 180 10 x 1,0 ml, niveau 1
10 x 1,0 ml, niveau 2
10 x 1,0 ml, niveau 3

Beoogd gebruik

ISETROL, een elektrolytcontroleoplossing, is bestemd voor gebruik als controlemateriaal ter bewaking van de meting van Na*,
K*,iCa?*, Li* en CI~. Het ISETROL controlemateriaal is niet bedoeld voor gebruik met analysators van andere fabrikanten.

Productbeschrijving

ISETROL elektrolytcontroleoplossingen zijn verkrijgbaar in drie niveaus:

Niveau 1 (rood label): lage waarden voor Na*, K*, Li* en CI-; hoge waarden voor iCa2*.
Niveau 2 (geel label): normale waarden.

Niveau 3 (blauw label): hoge waarden voor Na*, K*, Li* en CI; lage waarden voor iCa2*.

Ingrediénten

ISETROL elektrolytcontroleoplossing is een speciaal geformuleerde, niet-biologische oplossing die de activiteitsniveaus van
elektrolyten simuleert die overeenkomen met 93% plasmawater. ISETROL bevat geen serumeiwitten afkomstig van mensen of
runderen.

Voor egelen en

Voor diagnostisch gebruik in vitro.
Neem alle normale voorzorgsmaatregelen in acht die nodig zijn bij het werken met laboratoriumreagentia.
De afvoer van alle afvalmaterialen dient overeenkomstig lokale voorschriften te geschieden.

Het blad met veiligheidsgegevens is voor beroepsmatige gebruikers op verzoek verkrijgbaar.

Opslag en houdbaarheid

Ongeopend in de gesloten doos: tot de aangegeven houdbaarheidsdatum bij 15-30 °C.

Niet invriezen! Roche Diagnostics kan de werking van de kwaliteitscontroles niet garanderen wanneer deze worden bewaard
buiten het aanbevolen temperatuurbereik.

J

Procedure
. Draag beschermende handschoenen, een veiligheidsbril en beschermende kleding.
2. Keer de ampul voor gebruik een paar keer voorzichtig om, om de inhoud te mengen en vastzittende vloeistofdruppeltjes los
te maken. Niet schudden! Vermijd plaatselijke verwarming van de ampullen.
3. Bescherm uw vingers met een gaasje of tissue en breek de hals van de ampul voorzichtig.
. Zuig binnen 1 minuut na opening vloeistof uit de ampul volgens de bemonsteringsprocedure van de analysator. Gebruik
iedere ampul slechts één keer.

IS

NB: Raadpleeg de meest recente gebruiksaanwijzing bij de betreffende analysator voor bijzonderheden over het aantal

dagelijkse kwaliteitscontrolemetingen dat per niveau nodig is. Als ISETROL in gehepariniseerde monsterbuizen wordt gedaan,

dan kunnen de elektrolytwaarden iets afwijken van de doelwaarden.

Beperkingen

. Deze controleoplossingen bevatten geen erytrocyten. De kans bestaat derhalve dat er geen systeemstoringen worden
gedetecteerd die lysis van de erytrocyten van de patiént kunnen veroorzaken, met als gevolg foutieve waarden.

. Deze producten zijn bestemd voor gebruik als kwaliteitscontrole en kunnen niet als kalibratiestandaard worden gebruikt.

. De genoemde waarden gelden alleen voor de aangegeven chargenummers.

. Deze controles worden gebruikt als hulpmiddel voor de controle van de werking van instrumenten ter bepaling van
elektrolyten, en mogen niet worden gezien als vervanging van andere aspecten van totale kwaliteitscontrole.

Streefwaarden en bereiken

De getallen in het bijgesloten waardenoverzicht tonen de gemiddelde waarde en het streefbereik per niveau. De waarden
verkregen van de analysator moeten binnen de aangegeven bereiken liggen. leder aangegeven bereik bevat 95 % van alle
verkregen kwaliteitscontroleresultaten. Raadpleeg het hoofdstuk Kwaliteitscontrole in de gebruiksaanwijzing bij de betreffende
analysator wanneer de kwaliteitscontrolewaarden buiten het verwachte bereik liggen. De streefwaarden voor alle niveaus zijn
chargespecifiek. Controleer of de chargenummers op het waardenoverzicht overeenkomen met die op de ampul.

Elk laboratorium dient ervoor te zorgen dat er correctiemaatregelen worden getroffen voor het geval de waarden buiten de
grenzen liggen.

Volg de toepasselijke overheidsvoorschriften en lokale richtlijnen voor kwaliteitscontrole op.

B w N

Prestatiekenmerken
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de betreffende analysator voor informatie over prestatiekenmerken. Als u technische
ondersteuning nodig hebt, neem dan contact op met de plaatselijke organisatie van Roche Diagnostics.

Laatste bijwerking: 2013-03
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ISETROL

Electrolyte Control Level 1-3

[REF| 03112888 180 10X 1.0 mL, Level 1
10 x 1.0 mL, Level 2
10 x 1.0 mL, Level 3

Pouziti

Kontrola elektrolytu ISETROL slouzi jako kontrolni materidl k monitorovani méfeni Na*, K*, iCa?*, Li* a CI-. Kontrolni materiél
ISETROL neni urcen pro pouziti na analyzatorech od jinych vyrobcu.

Popis produktu

Kontroly elektrolytu ISETROL jsou dostupné ve 3 hladindch:

Level 1 (Cerveny $titek): Nizké hodnoty Na*, K*, Li* a CI-; vysoké hodnoty iCaZ*.
Level 2 (Zluty stitek): Normélni hodnoty.

Level 3 (Modry stitek): Vysoké hodnoty Na*, K*, Li* a CI-; nizké hodnoty iCa2*.

Slozky

Kontrola elektrolytu ISETROL je specidlné vyvinuty nebiologicky roztok, ktery simuluje hladiny aktivity elektrolytu odpovidajici
93 % plazmatické vody. ISETROL neobsahuije lidské nebo hovézi sérové proteiny.

Bezpeé i opatieni a

Pro diagnostické pouziti in vitro.
DodrZujte bézna bezpec¢nostni opateni, nutna pro nakladani se véemi reagenciemi.
Likvidace véech odpadnich materidlii musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.
Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.

Uskladnéni a stabilita
Neoteviené v uzaviené krabici: do vyznaceného data exspirace pfi 15-30 °C.

Nemrazit! Roche Diagnostics neruci za vykon kontrol kvality, jsou-li skladovany pfi teplotdch mimo doporu¢ené rozmezi.

Postup

. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice, ochranné bryle a ochranny odév.

2. Pred pouzitim ampulku jemné nékolikrat otocte, aby se obsah promichal a uvolnily se zachycené kapicky. Netrepat! Zamezte
zahréti ampulek na 1 misté.

Prsty chrante gazou nebo latkou a opatrné ulomte hrdlo ampulky.

Kapalinu z ampulky nasajte do 1 minuty po otevieni dle postupu pro vzorkovéni analyzétoru. Kazdou ampulku pouzijte pouze
jednou.

Upozornéni: Pro podrobnosti o poctu kazdodennich QC méfeni vyzadovanych pro kazdou hladinu ¢téte nejnovéjsi Pokyny
k poutziti prislusného analyzatoru. Pouziti hepaninovanych vzorkovych nddob pro zavedeni ISETROL miize zpusobit drobnou
odchylku hodnot elektrolytu od cilovych hodnot.

Omezeni

1. Tyto kontroly neobsahuji ¢ervené krvinky, a proto nemusi detekovat poruchy systému, které zptsobuii lyzy ¢ervenych krvinek
pacienta, coz vede k chybnym vysledkdm.

2. Tyto vyrobky jsou urceny k pouziti jako kontroly kvality a nemohou byt pouzity jako kalibracni standardy.

3. Uvedené hodnoty plati pouze pro indikovana ¢isla Sarzi.

4. Tyto kontroly slouzi jako pomiicka pfi vyhodnocovéni vytéznosti instrumentace elektrolytu a nemély by byt povazovany jako
nahrazka za jiné aspekty celkové kontroly kvality.

Cilové hodnoty a rozmezi

Cisla v pfilozeném letdku hodnot zobrazuji primérnou hodnotu a cilové rozmezi kazdé hladiny. Hodnoty ziskané z analyzétoru
musi byt v definovanych rozmezich. Kazdé definované rozmezi obsahuje 95 % vsech ziskanych vysledkd kontroly kvality. Jsou-li
Vase hodnoty kontroly kvality mimo ocekdvané rozmezi, ¢téte ¢ast Kontrola kvality v Navodu k pouziti pfislusného analyzatoru.
Cilové hodnoty pro vsechny hladiny kontrol jsou specifické pro $arzi. Ujistéte se, ze ¢isla $arzi v letdku hodnot souhlasi s ¢isly na
ampulce.

Kazda laboratof musf zajistit, aby byly v pfipadé hodnot spadajicich mimo limity pfijata ndpravnd opatreni.

Sledujte pfislusnd vladni nafizeni a lokdIni smémice kontroly kvality.

Provozni vlastnosti

Pro informace tykajici se charakteristiky vytéznosti ¢téte Navod k pouziti pfislusného analyzatoru. Pro technickou podporu
kontaktujte Vase mistni zastoupeni Roche Diagnostics.

Posledni aktualizace: 2013-03
Vyznamné dopliiky nebo zmény jsou oznaceny pruhem podél textu.
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Electrolyte Control Level 1-3

[REF| 03112888 180 10x 1.0 mL, Level 1
10 x 1.0 mL, Level 2
10 x 1.0 mL, Level 3

Vyuzitie

ISETROL je elektrolytové kontrola, ktord sa pouziva ako kontrolny materidl na monitorovanie merani Na*, K*, iCa?*, Li+ a CI~.
Kontrolny material ISETROL nie je uréeny na pouzitie s analyzétormi od inych vyrobcov.

Popis produktu

Kontroly ISETROL Electrolyte s dostupné v 3 trovniach:

Hladina 1 (Cerveny obal): Nizke hodnoty Na*, K*, Li* a Cl-; vysoké hodnoty iCaZ*.

Hladina 2 (Zlty obal): Normélne hodnoty.
Hladina 3 (Modry obal): Vysoké hodnoty Na*, K*, Li* a CI-; nizke hodnoty iCa2*.
Zlozky

ISETROL Electrolyte Control je $pecidlne pripraveny nebiologicky roztok, ktory stimuluje aktivity elektrolytov ekvivalentné 93 %
plazmatickej vode. ISETROL neobsahuije ludské alebo bovinné sérové proteiny.

Bezpeénostné opatrenia a upozornenia

Vyhradne pre diagnostiku in vitro.

Dodrziavajte Standardné bezpecnostné opatrenia platné pre pracu so véetkymi laboratérnymi reagenciami.
Likvidécia vsetkych odpadovych materidlov musi byt v stilade s miestnymi predpismi.

Bezpecnostné listy st pre odbornych pouzivatelov dostupné na poziadanie.

Skladovanie a stabilita
Neotvorené v uzatvorenom obale: do uvedeného détumu exspirécie pri 15-30 °C.

Nezmrazujte! Roche Diagnostics neruci za vykon kontrol kvality, pokial st skladované pri teplotdch mimo odpordcaného
rozmedzia.

Postup

. Pouzivajte vhodné ochranné oblecenie, rukavice a ochranné okuliare.

2. Pred pouzitim premiesajte obsah ampulky viacndsobnym prevratenim, aby doslo k uvolneniu zostévajticich kvapiek.
Nepretrepavajte! Zabrante lokdlnemu ohrievaniu ampuliek.

. Prsty chrénte gézou alebo latkou a opatrne ulomte hrdlo ampulky.

. Kvapalinu z ampulky nasajte do 1 mintty po otvoreni podfa postupu pre pripravu vzoriek daného analyzatora. Kazdd ampulku
pouzite iba raz.

Poznamka: Podrobnosti o pocte QC merani vyzadovanych denne pri kazdej hladine ndjdete v najnovsich pokynoch na pouzitie
prislusného analyzatora. Pouzitie heparinovych vzorkovych nadob pri vysetreni ISETROL moZze sposobit drobni odchylku hodnot
elektrolytov od cielovych hodnot.

Obmedzenia

. Tieto kontroly neobsahujti ziadne ¢ervené krvinky, a nemusia preto detegovat systémové poruchy, ktoré mézu sposobovat
rozklad ¢ervenych krviniek pacienta, ¢o méze viest k nameraniu chybnych vysledkov.

Tieto produkty st uréené na pouzitie ako kontrola kvality a nesltzia ako kalibra¢né $tandardy.

Uvedené hodnoty platia len pre indikované $arze.

Tieto kontroly sa pouzivaju pri vyhodnocovani pristrojovej techniky na meranie elektrolytov a nemali by byt povazované za
nahradu inych prvkov celkovej kontroly kvality.

Cielové hodnoty a rozsahy

V priloZzenom letéku st uvedené stredné hodnoty a rozsahy cielovych hodnét pre kazdi hladinu. Hodnoty ziskané z analyzétora
musia spadat do definovanych rozsahov. Kazdy definovany rozsah obsahuje 95 % véetkych ziskanych vysledkov kontroly

kvality. Pokial sti hodnoty kontroly kvality mimo o¢akdvaného rozsahu, precitajte si odsek Kontrola kvality v ndvode na pouzitie
prislusného analyzatora. Cielové hodnoty pre vsetky hladiny st pre $arzu $pecifické. Uistite sa, Ze &isla $arzi v pribalovom letaku
stihlasia s ¢islami na ampulke.

Ak sti namerané hodnoty mimo dovoleného rozsahu, ma mat kazdé laboratdrium stanoveny postup pre opravné merania.
Kontrolu kvality vykondvajte v stilade s platnymi legislativnymi normami a miestnymi predpismi.

Charakteristiky stanovenia
Dalsie informacie tykajlce sa charakteristiky stanovenia ndjdete v ndvode na pouzitie prislusného analyzétora. Pre technické
sluzby kontaktujte vase miestne zasttipenie Roche Diagnostics.

Posledna zmena: 2013-03
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ISETROL
Kontrola stezenia elektrolitow 1-3

[REF] 03112888 180 10 x 1.0 mL, Poziom 1
10 x 1.0 mL, Poziom 2

10 x 1.0 mL, Poziom 3

Zastosowanie

ISETROL, kontrola stezenia elektrolitéw przeznaczona jest do kontroli materiatéw stuzacych do monitorowania oznaczen Na*,
K*, iCa?*, Li* i Cl. Materiat kontrolny ISETROL nie jest przeznaczony do uzycia w analizatorach innych producentéw.

Opis produktu:

Kontrole stezenia elektrolitéw ISETROL dostgpne sa w trzech 3 stezeniach:

Poziom 1 (czerwona etykieta): Niskie wartosci Na*, K*, Li* oraz CI-; wysokie wartosci iCa?*.

Poziom 2 (z6tta etykieta): Warto$ci prawidtowe.

Poziom 3 (niebieska etykieta): Wysokie wartosci Na*, K*, Li* L oraz CI; niskie wartosci iCa?*.

Skiadniki

ISETROL Electrolyte Control jest niebiologicznym roztworem symulujacym poziom aktywnosci elektrolitow w odniesieniu do 93%
wody osocza. ISETROL nie zawiera biatek ludzkich ani wotowych.

Zal ia i $rodki ostroz

Przeznaczone do celéw diagnostyki in vitro.

Nalezy stosowa¢ standardowe procedury postepowania z odczynnikami.

Wszelkie odpady nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Karta charakterystyki produktu dostgpna na zyczenie.

Przechowywanie i trwalo$¢
Nieotwierane, w zamknigtym pudetku: W temp. 15-30 °C do podanej daty waznosci.

Nie zamrazac! Firma Roche Diagnostics nie gwarantuje prawidtowego przebiegu kontroli jakosci, jesli amputki przechowywane
sq poza podanym zakresem temperatury.

Procedura
1. Nalezy nosi¢ rekawice ochronne, okulary i odziez ochronna.
2. Przed uzyciem delikatnie wymiesza¢ odwracajac amputke kilkukrotnie i spowodowac zlanie sig wszystkich kropelek
osadzonych na $ciankach. Nie wstrzgsa¢! Unika¢ punktowego ogrzewania amputek.
3. Nalezy zabezpieczy¢ palce za pomocg gazy lub chusteczki i nastepnie delikatnie odtamac szyjke amputki.
. Pobra¢ ptyn z amputki w ciggu minuty od otwarcia i postgpowac zgodnie z procedurg analizatora stuzaca do oznaczania
prébek. Amputke mozna uzy¢ tylko raz.

Uwaga: Nalezy postuzy¢ sie Instrukcjg Obstugi wtasciwego analizatora w celu ustalenia ilosci pomiaréw kontroli jakosci
wymaganych w ciggu dnia dla kazdego poziomu. Uzycie heparynizowanych pojemnikéw na prébki podczas oznaczania w
ISETROL moze spowodowaé nieznacznie rézniace sie wartosci docelowe elektrolitow.

Ograniczenia

1. Niniejszy kontrole nie zawierajg erytrocytéw, przez co wadliwe dziatania systemu powodujace lize erytrocytéw pacjenta
prowadzaca do uzyskania nieprawidtowych wynikéw moga zostac¢ nie wykryte.

2. Niniejszy produkt przeznaczony jest do kontroli jakosci i nie moze by¢ stosowany w celach kalibracji.

3. Podane warto$ci odnoszg sig wytacznie do serii.

4. Niniejsze kontrole uzywane sg jako pomoc w ocenie pracy instrumentéw stuzacych do oznaczania elektrolitow i nie powinny
by¢ stosowane jako substytut innych aspektéw petnej kontroli jakosci.

IS

Wartosci docelowe i zakresy

Podane w dotaczonej ulotce liczby pokazujg warto$¢ $rednig i warto$é¢ docelowa dla kazdego poziomu. Wartosci uzyskane
podczas pomiaru muszg znajdowac sig w okreslonym zakresie. Kazdy okreslony zakres zawiera 95 % wszystkich uzyskanych
wynikéw kontroli jakosci. Jesli uzyskane wartosci kontroli jako$ci znajdujg sie poza zakresem oczekiwanym, nalezy odnie$¢

sie do rozdziatu poswigconego kontroli jakosci i Instrukcji Obstugi wtasciwego analizatora. Wartosci docelowe dla wszystkich
pozioméw kontroli sa swoiste dla danej serii. Nalezy upewni¢ sig, ze numer serii podany w ulotce jest zgodny z numerem
znajdujacym sie na amputce.

Kazde laboratorium musi opracowac procedury naprawcze, ktére nalezy przeprowadzi¢, gdy wyniki uzyskane dla materiatéw
kontrolnych znajda sie poza zadanym zakresem.

Procedury kontroli jako$ci nalezy stosowa¢ zgodnie z wtasciwymi zaleceniami organdw paristwowych oraz lokalnymi wytycznymi.

Charakterystyka testu

W celu uzyskania informacji dotyczacej charakterystyki uzytkowania nalezy odnie$¢ sig do Instrukcji Obstugi wtasciwego
analizatora. W celu uzyskania Pomocy Technicznej nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche
Diagnostics.

Ostatnia aktualizacja: 2013-03
Istotne dodatki oraz zmiany zostaly oznaczone na marginesie.
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Electrolyte Control
Level 1-3

[REF| 03112888 180 10x 1.0 mL, Level 1
10 x 1.0 mL, Level 2

10 x 1.0 mL, Level 3

Felhasznalas
Az ISETROL egy olyan elektrolit-kontroll, amellyel a Na*, K*, iCaZ*, Li* és CI- mérési eredmények helyességét lehet monitorozni.
Az ISETROL kontrollanyagnal nem térekedttink arra, hogy més gyértok analizétoraival is felhasznélhatd legyen.

Termékleiras

Az ISETROL elektrolit-kontrolloknak 3 szintje létezik:
1-es szint (Level 1) (piros cimke):

2-es szint (Level 2) (sérga cimke):

3-es szint (Level 3) (kék cimke):

Alkotéelemek

Az ISETROL electrolyte-kontroll egy olyan specidlis dsszetétel(i, nem bioldgiai eredet(i dsszeteviket tartalmazé oldat, amely
93 %0-0s plazmads vizzel egyenérték(i médon stimuldl eleltrolit-aktivitdst. Az ISETROL nem tartalmaz emberi vagy marhaszérum
eredetdi fehérjéket.

Alacsony Na*, K*, Li* és CI- értékek; magas iCa®* értékek.
Normadl értékek.
Magas Na*, K*, Li* és Clértékek; alacsony iCaZ* értékek.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai felhasznélésra.

A laboratériumi reagensek kezelésénél sziikséges normdl dvintézkedéseket kell foganatositani.
A keletkez6 hulladékanyagokat a helyi el6irdsoknak megfelel6en kell kezelni.

A biztonségi adatlapot a szakmai felhasznaléknak kérésiikre megkiildjik.

Tarolas és eltarthatéséag
Felnyitatlanul a lezart dobozban: 15-30 °C-on a feltiintetett lejarati datumig.

Ne fagyasszak le! A Roche Diagnostics nem tudja garantélni a kontrollanyagok mindségét, ha azokat nem az ajénlott

hémérsékleten taroljék.

Eljaras

1. Megfelel6 védokeszty(it, biztonsagi szemiveget és védéruhazatot kell viselni.

2. Felhaszndlas el6tt néhdnyszor finoman forgassak at az ampullat, majd forditsék vissza, hogy a tartalma jol elkeveredjen, és a
feltapadt cseppek dsszegy(iljenek. Ne rézzak fel! Keriiliék az ampullak lokalis felmelegitését.

3. Az ujjakat védjék gézzel vagy szbvetanyaggal, és dvatosan pattintsak el az ampulla nyakét.

4. Az analizator mintakezelési eljarasénak megfelel6en a felnyitast kévetd egy percen belil szivjak fel az ampullabél a
folyadékot. Egy ampullét csak egyszer szabad felhasznalni.

Megjegyzés: Az egyes szinteken naponta végrehajtandé QC mérések szémdra vonatkozé tovabbi részleteket az adott analizator
hasznélati utasitdsanak legfrissebb verziéja tartalmazza. Ha az ISETROL kontrollanyag bevitelére heparinos mintatérolokat
hasznélnak, akkor emiatt a kapott elektrolitértékek némileg eltérhetnek a célértékektdl.

Korlatozasok

1. Ezek a kontrollok nem tartalmaznak vérsejteket, ezért nem feltétlen mutatjék ki az olyan hibds rendszerm(ikodést, amely a
beteg vorosvérsejtjeinek bomldsat okozhatja, ami hibds eredményekhez vezet.

2. Ezek a termékekek kizarélag kontrollmérési célokra, nem pedig mesterkalibratorként torténd felhaszndldsra késziiltek.

3. A megadott értékek kizérélag a megadott szdmu lotokra érvényesek.

4. Ezek a kontrollok csak az elektrolitmérési telesitmény megéllapitdsénak tdmogatdséra hasznélhaték, és nem helyettesithetik a
teljes minGség-ellendrzés mas eszkozeit.

Célértékek és -tartomanyok

A mellékelt adatlapon taldlhatd dbrék az egyes szintek kozépértékeit és céltartomdnyait mutatjék be. Az analizatorral mért

értékeknek a megadott tartoményokba kell esnitik. Az dsszes kontrollmérési eredmény 95 %-anak a megfeleld megadott

tartomanyba kell esnie. Ha a mért kontrolleredmények a vérhatd értéktartoményon kiviil esnek, kérjiik, hogy olvassék el az adott

analizator felhaszndlasi utasitdsa mindségellendrzési (Quality Control - QC) fejezetét. A célértékek az dsszes kontrollszinten lot-

specifikusak. Ellenérizzék, hogy az értéklapon taldlhatd lotszdmok megegyeznek-e az ampulldkon olvashatdkkal.

Minden laboratdriumnak biztositania kell, hogy amennyiben a mért értékek kiviil esnek a megadott tartomanyon, akkor javit6

intézkedéseket foganatositanak.

A mindségellendrzésre vonatkozd helyi és kdzponti eldirdsokat kell alkalmazni.

Hatékonysagi jellemzdk

A m(ikédési jellemz6kre vonatkozo informaciokat kérjiik olvassak el az adott analizator felhasznéldsi utasitdsaban. Ha miiszaki

tdmogatésra van sziikség, akkor sziveskedjenek a Roche Diagnostics helyi képviseletéhez fordulni.

Utolso frissités: 2013-03
A jelent6sebb véltozasokat a lap szélén fliggéleges vonalak jeldlik.
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ISETROL
Mpdtumo eAéyxou nAekTpoAuTay, eminedo 1-3

[REF| 03112888 180 10 x 1.0 mL, Eninedo 1
10 x 1.0 mL, Eninedo 2
10 x 1.0 mL, Eninedo 3
Mpoopizépevn xprion

To ISETROL, éva mpdtumo eAéyxou NAEKTPOAUTAY, TIPOOpIZETal yia Xpnon w¢ UNIKO EAEyxou yia Tnv mapakoloiBnan Tng
pétpnong tou Na*, tou K*, tou iCa2*, tou Li* kai tou CI-. To uhikd eNéyxou ISETROL dev mpoopizetal yia xpRon pie avaAutég
GM@V KaTAOKEUAOTWV.

TMepiypagri Tou npoiévrog

Ta npéruna eAéyxou ISETROL Electrolyte diatiBevtal oe 3 enimeda:

Eningdo 1 (KOKKIvN ETIKETA): Xapnhéc tipég Na*, K*, Li* kai CI, upnAéc ipég iCa?*.

Eninedo 2 (kitpivn e1KETQ): Duo1oAoyIKES TIHEC.

Eninedo 3 (unhe eukéra): YynAég tipég Nat, K*, Li* kai Cl, xapnhég ipég iCa?*.

Zuotatika

To nipdtumo eAéyxou ISETROL eivar éva e1dikd mapackeuadpévo pn Bioloyiko diGAupa To 0Tioio TPOCOHOIWVE! Ta ETtiTeda
SpaoTikGTNTag NAEKTPOAUT@Y 10080UvVapa pie 10 93% tou vepoU tou mAdapatog. To ISETROL Sev mepiéxel mpwreives opou
avBparou i Bodg.

Mpogulageic kai mpoeidonoInoeIg

Ma in vitro diayvwotikn xprian.

Na tnpouvtal o 6uviBelq MPOQUAGEEIC 01 oTtoieg anaitolvial Katd To XeIPIGHO GAWV TV EPYACTNPIAK®MV avTISPAoTnpiwy.

H anéppiyn dAav twv anoPAitwy Ba mpénel va npaypatonoleital cUPQva e TIC TOMIKEG kateuBuvtipies odnyieg.

AiatiBetal, katdmv artioews, PUAo dedopévmv acpalelac yia enayyeAuatieg xpAoteg.

®uAagn kai orabepénta
Kheiot, oe KAeIoTd Kouti: €wg TV avaypag@dpevn npepopnvia Aigng oe Beppokpaaia 15-30 °C.

Mnv to katayuxete! H Roche Diagnostics dev propei va eyyunBei tnv anédoon twv npotinmv eNEyxou moidTntag mou
Siatnpouval o BepHOKPATIEG EKTAG TOU GUVICTOHEVOU EUPOUG TILAV.

Aiadikacia

. Na gopdre npootateutikd ydvua, yuaNid acgaleiac Kar mpootateutiki evdupaaia.

2. Mpv and tn xprion, avaotpéyte Aiyeg (opé, pe ATee KIVAGeIS, Tn @Uolyya yia va avapiEeTe To mepIEXOHEVO Kal va
aneleubepwoete Tuxdv nayideupéva atayovidia uypou. Mnv v avakiveite évioval Ano@UyeTe Thv Toriki Béppavon twv
QuOiyywV.

. Mpootatéyte ta dAkTUNG oag pe ydza i xaptopdvinAo Kai anoKOYTE MPOCEKTIKG TOV AUXEVa TNG QUOIYYAG.

. Avappo@nate uypd arnd tn @ualyya evidg evog Aemtol petd to dvoiypa, akohouBwviag tn Siadikacia SelypatoAnyiag Tou
avahuti. Xpnolponoinate kdBe @uolyya pia povo @opd.

Znpeiwon: AvatpeEte oTIC Mo TPGCPATEG 08NYies XPAONG TOU AVTIOTOIXOU AVaAUTH yia AETTOPEPEIEG OXETIKA g Tov apiBpd

TV KaBnpePIVAV PHETPRoEWY EAEyXoU MOIGTNTAG ToU anaitolvial yia KABe emimedo. H xprion nmapiviopEVaV mepIEKTaV

deiyparog yia v eicaywyn tou ISETROL evdéxetal va 0dnynaoel o€ TIHEG NAEKTPOAUTWY 01 OTIOIEG va gival EAaQPWS

OIAQOPETIKEG AMO TIG QVAWEVOLIEVEC TIHIEG.

Mepiopiopoi

1. Autd ta npdtuna eAéyxou Sev MEPIEXOUV EpUBPOKUTIAPA KAl CUVETIWG EVOEXETAI va PNV avixveloouv TUXGv SUoheIToupyieq
TOU OUOTARATOG TOU PMopolv va mpokahéoouv AUon Twv epuBpoKUTIGPWY Tou aabevols odnywviag oe eopaipéva
anoteéopiara.

. Autd ta npoidvta evdeikvuvtal yia xprion wg pdturta eAéyxou MoIGTNTAG Kai dev Propolv va xpnalporolodvial wg mpétura
BaBuovépnong.

. O1 avaypa@Opeves TIHES 10XUOUV PGVO Yia TIC TIHEG TNG EVOEIKVUOLEVNG TapTidag.

. Autd ta UNIKG eNéyxou xpnaiportololvial w¢ BoriBnpa yia tnv agloAdynon Te andéd0ong Twv NAEKTPOAUTMY Kai Jev MPEMEl va
Bewpolvtal untokatdotata yia dAa onpeia Tou ouvoAikod eAyxou moiétnTac.

Avapevopeveg TIPEG Kal 0PN TIHAOV

01 apiBpoi 610 E0WKAEIGNEVO PUANO TIH@V TIAPOUTIAZouV TN PESN TIPA Kal T0 UPOC QVAMEVOHEVMV TNV Yia KABE emimedo.

01 upég mou AapBdvovtal and tov avalutr MPENE! va EPTIITITOUV evIOg Twv Kabopiopévawy eupwv Tip@v. Kabe kabopiopévo

€Upo¢ Tpwv riepiAapBdver To 95 % GAwv Twv anotelespdtwy eNéyxou moidtntag mou eAigBnoav. Edv ol iHES Tou eNEyxou

noiétntag Bpebolv eKTOG TOU EUPOUG aVaPEVOHEVWY TIHV, avatpete atny evotnta “’EAeyxog moidtntag” twv odnyidv xprong

Tou avriotoixou avaAuti. Or avapevopeves TIHES yia 6Aa Ta EMITEdA Twv MPOTUnwvV EAEyXou eival eIBIKES yia kaBe maptida.

BeBaiwBeite 01 o1 apiByoi maptidag ato UANO TIHWV GUPQWVOUV |iE TOUG apIBpoUg ath @Ualyya.

Kdbe epyactipio npénel va diacpahioel 0t Ba AngBolv ta katdMnAa diopBwtikd pétpa edv of TpES BpeBolv eKTag opiwv.

AKONOUBRTTE TOUG I0XUOVTEG KUBEPVNTIKOUG KAVOVIGHOUG Kal TIG TOTUKES KATEUBUVTNPIEG 0dNYIEC YIa TOV EAEYXO TOIOTNTAG.

Xapaktnpiotika anédoong
Ta MANpo@opies OXETIKA pE Ta XapakTnPIoTIKG anddoong, avatpéEte oTic odnyies xprong Tou avtioTtoixou avaAutn. la Texvikn
unoaTtAPIEN, EMIKOIVWVACTE e Ta Katd Tomoug ypageia tng Roche Diagnostics.

Teleutaia evnpépwon: 2013-03
O1 onpavtikég mpoaBiikeg 1 aayéc umodeikviovtar and pia Awpida unédeigng alayng ato mepiBoplo.

ISETROL
Electrolyte Control Level 1-3
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10 x 1.0 mL, Level 1
10 x 1.0 mL, Level 2
10 x 1.0 mL, Level 3

Kullamim amaci
Bir elektrolit kontrolti olan ISETROL, Na*, K*, iCa2*, Li* ve CI- dlctimlerinin izlenmesinde kontrol materyali olarak kullanim
amaghdir. ISETROL kontrol materyali diger treticilerin analizérleri ile kullanim icin degildir.

Uriin Tanimi

ISETROL Electrolyte kontrolleri 3 seviyede kullanilabilir:

Seviye 1 (Kirmiz: Etiket): Na*, K*, Li* ve CI- igin distik degerler; iCa2* igin yiiksek degerler.
Seviye 2 (Sari Etiket): Normal degerler.

Seviye 3 (Mavi Etiket): Na*, K*, Li* ve CI- igin yiiksek degerler; iCa2* igin diisiik degerler.

icerik
ISETROL Electrolyte Control, % 93 plazma suyuna denk gelen elektrolit aktivitesi seviyelerini simile eden, 6zel olarak formiile
edilmis, biyolojik olmayan bir soltisyondur. ISETROL, insan veya sigir serum proteinleri icermez.

Onlemler ve uyarilar

in vitro diagnostik kullanim igindir.

Tum laboratuvar reaktiflerinin kullanilmasinda gerekli olan genel 6nlemleri uygulayin.
Tum atik malzemelerin atilmasi yerel yonetmeliklere gére olmalidir.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara gtivenlik veri formu verilebilir.

Saklama ve stabilite
Kapali kutuda agilmamis halde: 15-30 °Cde, belirtilen son kullanma tarihine kadar.

Dondurmayin! Roche Diagnostics, kalite kontroller dnerilen araligin disinda sicakliklarda saklandiginda kalite kontrollerin
performansina dair garanti veremez.

Prosediir

1. Koruma eldivenleri, giivenlik gézliikleri ve koruyucu kiyafetler kullanin.

2. Kullanimdan once icerikleri karigtirmak ve kalmis olabilecek sivi damlaciklarini serbest birakmak icin ampulii birkag kez
yavasca ters gevirin. Calkalamayin! Ampullerin bolgesel olarak isinmasindan kaginin.

3. Parmaklarinizi gazl bez veya kagit havlu kullanarak koruyun ve ampuliin boynunu beyaz noktadan yavasca kirin.

4. Ampuli actiktan sonra bir dakika igerisinde siviyl ampulden aspire edin, ardindan analizériin numune alma prosedirtini
uygulayin. Her ampulii sadece bir kez kullanin.

Not: Her seviye icin gereken giinliik QC dlgtimlerinin sayisina iliskin ayrintilar igin ilgili analizdriin en son tarihli Kullanim
Talimatlarina bakin. ISETROL girisi i¢in heparinize numune kaplarinin kullaniimasi, hedef degerlerden biraz daha yiiksek
elektrolit degerlerine neden olabilir.

Simirlamalar

. Bu kontroller kirmizi kan hticreleri icermediginden hastanin kirmizi kan hiicrelerinin lizisine neden olabilecek sistem
arizalarini saptamayabilir; bu da hatali sonuglara yol acabilir.

. Bu driinler kalite kontrol olarak kullanim igindir ve kalibrasyon standartlari olarak kullanilamaz.

. Listelenen degerler sadece belirtilen lot numaralarinda gegerlidir.

. Bu kontroller elektrolit cihazinin performansinin degerlendiriimesinde yardimei olarak kullanilir ve toplam kalite kontroltin
diger ozelliklerinin yerine gegecekleri distintiimemelidir.

Hedef degerler ve araliklar

Ekteki deger sayfasinda belirtilen sayilar, her seviyeye ait ortalama degeri ve hedef araligi gosterir. Analizérden alinan degerler,
tanimlanan araliklar ierisinde olmalidir. Tanimlanan her aralik, elde edilen tiim kalite kontrol sonuglarinin % 95'ini icermektedir.
Kalite kontrol degerleri beklenen aralik disinda oldugunda, ilgili analizériin Kullanim Talimatlari kilavuzunun Kalite kontrol
bdliimiine bakin. Kontrollerin tiim seviyeleri i¢in hedef degerleri lota 6zgudiir. Deger sayfasi tizerindeki lot numaralarinin ampul
tizerindekilerle eslestiginden emin olun.

Her laboratuvar, degerler sinirlar disinda oldugu takdirde diizeltici nlemler alinacagini garanti etmelidir.

Kalite kontrolli igin gegerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.

Performans ozellikleri

Performans ozelliklerine iligkin bilgiler icin ilgili analizoriin

Kullanim Talimatlarina bakin.

Teknik servis igin, yerel Roche Diagnostics kurulusuyla irtibata gegin.
Son giincelleme: 2013-03

Onemli eklemeler veya degisiklikler sayfa kenarindaki degisiklik gizgileri ile belirtilmektedir.
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ISETROL

KonTpona 3a enektponuty, Hnea 1-3

[REF| 03112888 180 10 x 1.0 mL, Huso 1
10 x 1.0 mL, Huso 2
10 x 1.0 mL, Huso 3

Npepxasxayenne

ISETROL, KoHTpONa 3a eneKTponuTy, € NpefHasHayeHa 3a ynotpe6a Kato KOHTPONEH MaTepuan 3a MOHUTOpUpaHe
namepsarusTa Ha Na*, K*, iCaZ*, Li* n Cl. Kontponnuat matepuan ISETROL He e npeaHasHadeH 3a ynotpe6a ¢ aHanuaatopn
OT [Ipyrn NPouU3BOANUTENN.

Onucanue Ha npoaykTa

KonTponute 3a enextponutu ISETROL ce npeanarat B 3 HuBa:

HuBo 1 (Yepse eTuker): Huckm croiHoctu 3a Na*, K*, Li* u CI; Bicokw cToitHocTm 3a iCa?t.
HuBo 2 (OKbnT etuker): Hopmantn cToiiHocTu.

Hugo 3 (CuH etuker): Bucoku croiHocTu 3a Na*, K*, Li* u CI; Huckw cToiHocTm 3a iCa?*.

CueTaBkn

KonTtponara 3a enektponutit ISETROL e cneuyanHo dopmynipaH HeGUONOrYeH pa3TBop, KOMTO CUMyNnpa H1Ba Ha
€NIEKTPONITHA aKTUBHOCT, paBHa Ha 93 Y% nnaamena Boa. ISETROL He cbabp)ka HOBELIKM UV TOBEXAU CEPYMHU NPOTENHM.
Mpeana3uun mepku n npeaynpexneHns

3a WH BUTPO ArarHocT14Ha ynotpeta.

Cnasgaiite HopManHuUTe NPeANasHu MepKU, HeoBXoaMMM Npu paBoTa C BCUYKN NaBopaTopHN PeaKTuBi.

V13xBbPNAHETO Ha BCUYKM OTMAAHW MaTepuanit TpAaGBa fa ce M3BbPLLIBA B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE Pa3nopeasy.

HanuuHu ca nMcToBKM € jaHHy 3a 6e30MacHOCT 3a NpodecHoHaNHUTE NOTPEBUTENN NPKU MOUCKBAHE.

CuxpaHeHue 1 rofHocT
HeoTBopeHn B 3aTBOpeHaTa KyTus: 10 M3THUYaHEe Ha NOCOYEHNA CPOK Ha roaHocT, npu 15-30 °C.

[la He ce 3ampa3saBat! Roche Diagnostics He Moxe aa rapaHTipa paboTaTa Ha KayecTBEHUTE KOHTPOJIM, KoraTo Te ce

CbXpaHABaT Npy TEMMepaTypy 13BbH NpenopbyaHiis 06XBar.

Mpouepypa

1. CnoxeTe 3alWMTHM PbKaBWLM, NPEANa3BalLy 04Maa W 3aLUTHO 061eKno.

2. MNpepy ynotpeba 06bpHETE BHUMATENHO amnynaTa HAKONKO MbTH, 3a ja M KCUpaTe ChAbPXaHNETo U a oceoboauTe
nonenHanuTe Karnku ot TeqHocTTa. [la He ce pasknauwal [la ce 13barsa n0Kanu3npaHo HarpsBaHe Ha amnyauTe.

. Mpennasete NpbLCTUTE C1 ¢ MapAA UK candeTka 1 BHUMATENHO OT4yneTe WiitKaTa Ha amnynara.

. Cnep, oTBapAHe acnupuparite TEYHOCT OT amnynaTa B NPOALIKEHVE Ha €Ha MUHYTa, ClieaBaiiku npoleaypata 3a
obpaboTka Ha npo6ata B aHanu3aropa. /1anonaBalite BcAka amnyna camo BEAHBX.

& W

3aGenexka: Buxte Hait-HoBuTe VIHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a Ha CbOTBETHUA aHan13aTop 3a AeTainn 3a 6pos Ha eXeaHeBHUTe
KOHTPOJTHW N3MepBaHiA, HEOBXOAMMM 3a BCAKO HWBO. /13M0n3BaHeTo Ha XenapuHU3npaHin KoHTelHepy 3a npobu 3a nofasaxe
Ha ISETROL moxe fia AoBeae 0 CTOMHOCTY 3a eNEeKTPONNUTY, KOUTO NIEKO Ce pasnnyasat oT NPULIESHIATE CTONHOCTM.

OrpaHnyexna

. Tesu KOHTPONU He ChAbPKAT YEPBEHN KPBBHY KNETKI, NOPaAM KOETO € Bb3MOXHO fia HE PErMCTPUPAT HENpaBuiHO
(YHKLMOHMPaAHe Ha cucTemara, KOeTo MOXe fia NPUYMHI NN3NPaHe Ha NALMEHTCKUTE YePBEHW KPbBHI KNETKM, KOETO Aa
[l0BE/le 10 NOY4aBaHETO Ha rPeLuHn pesynTaTu.

. Tesu NpoayKT\ ca NpeaHasHayeHy 3a yrnotpeda KaTo KaYecTBEHW KOHTPONW W He MOraT [ia Ce N3N0/3BaT KaTo
KanubpaLmoHHN cTaHaapTU.

. Moco4eHUTE CTOIMHOCTM Ce OTHACAT Camo 3a ykasaHuTe NapTuaHU HOMepa.

. Tesu KOHTPOAU Ce N3N013BaT KaTo NOMOLLHO CPEACTBO NPU OLiEHKa paboTaTa Ha anapaTuTe 3a U3MEpPBaHe Ha eNeKTPouTU
1 He TpAGBa Aa CyxaT KaTo 3aMeCcTUTeN Ha APYru acneKTy Ha MbAHNA Ka4eCTBEH KOHTPOJ.

Mpuuenyn cToitHocTH 1 06xBaTn

Lindpute B npunoxeHara NMCTOBKa CbC CTOMHOCTM NOKA3BaT CpeaHaTa CTOMHOCT U NPULENHIA 06XBaT Ha BCAKO HYUBO.
[NonyyeHuTe oT aHanu3aTopa cToliHOCTY TPAGBa Aa GbaaT B pamMkuTe Ha AeduHupaHuTe 06xsatu. Beekn peduHnpan obxsat
cbabpa 95 % 0T BCUYKI NONYYEHI KOHTPOAHY peaynTatu. Bikte pasnen KauecteH KoHTpon B VIHCTpyKumuTe 3a ynotpeGa
Ha CbOTBETHWA aHaNN3aTop, KOraTo KOHTPOMTHUTE CTOIHOCTY Ca M3BbH 04aKBaHWA 06XBAT. [1pULIENHITE CTOIHOCTY 38 BCUYKM
HWBa KOHTPONK ca creudurynm 3a napTuaata. [poBepete Aanv NapTWAHUTE HOMEPa B IMCTOBKATa CbC CTOMHOCTY OTrOBapAT
Ha Te3u BbpXy amnynara.

Bcska nabopatopus TpAGBa fia B3EME CbOTBETHIUTE KOPUrMPALLM MEPKU, aKO CTOMHOCTUTE MonajaT U3BbH rpaHnLuTe.
CnenBaiiTe NpUNOXVMUTE NPaBUTENCTBEHN PErynaLmm 1 MECTHU Pa3nopeadm 3a Ka4ecTBEH KOHTPOS.

PaboTHu xapaKTepucTuku
3a nHpopmaLma 3a paboTHIUTE XapaKTEPUCTUKY, BIXTE VIHCTpyKUMWUTE 3a ynoTpe6a Ha CboTBETHMA aHanu3atop. 3a
TEXHUYECKM CEPBU3, CBbPXKETE Ce C MecTHaTa opraHmsaums Ha Roche Diagnostics.

MocnenHo o6HoBABaHe: 2013-03
3HaunmuTe L06ABKM UMM U3MEHEHWS Ce 03HA4aBaT C NIEHTa 3a MPOMEHM B NOAETO.
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ISETROL

Elektrolity kontroliné medziaga (Level 1-3)

[REF] 03112888 180 10x 1.0 mL, Level 1
10 x 1.0 mL, Level 2
10 x 1.0 mL, Level 3

Paskirtis

ISETROL, elektrolity kontroliné medziaga, skirta naudoti kaip kontroliné medziaga Na*, K*, iCa?*, Li* ir Cl- matavimy stebésenai.
ISETROL kontroliné medziaga néra skirta naudoti su kity gamintojy analizatoriais.

Produkto apibiidinimas

ISETROL elektrolity multianalitinés kontrolinés medziagos yra 3 koncentracijy:

Level 1 (raudona etiketé): Zemos Na*, K*, Li* ir CI- reik§més; aukstos iCa2* reikSmes.
Level 2 (geltona etiketé): Normalios reik§més.

Level 3 (mélyna etiketé): Aukstos Na*, K*, Li* ir CI- reiksmés; Zemos iCa2* reikSmés.
Sudedamosios medziagos

ISETROL elektrolity kontroliné medziaga yra specialiai sukurtas nebiologinés kilmés tirpalas, kuris simuliuoja elektrolity
aktyvumo lygj, atitinkantj 93% plazmos vandens. ISETROL sudétyje néra zmogaus ar galvijy serumo baltymy.
Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprasius.

Laikymo salygos ir stabilumas

Neatidarius uzdarytoje dézutéje: iki nurodytos galiojimo datos 15-30 °C temperataroje.

Neuzsaldyti! Roche Diagnostics negali garantuoti kokybés kontroliniy medziagy veiksmingumo, kai jos laikomos ne
rekomenduojamy temperatdry ribose.

Procediira

1. Maveti apsaugines pirstines, dévéti apsauginius drabuzius ir naudoti apsauginius akinius.

2. Prie$ naudojima kelis kartus Svelniai apverskite ampule, kad susimaisyty jos turinys ir visi uzsilaike skyscio laseliai.
Nepurtykite! Venkite vietinio ampuliy Sildymo.

3. Apsaugokite pirstus marle ar audiniu ir atsargiai nulauzkite ampulés kaklelj.

4. Per vieng minute po atidarymo aspiruokite skystj i$ ampulés, laikydamiesi analizatoriaus méginio paémimo procedary.
Kiekvieng ampule naudokite tik vieng karta.

Atkreipkite démesj: Daugiau informacijos apie kasdieniy QC matavimy skaiciy kiekvienai koncentracijai ieSkokite naujausiose

atitinkamo analizatoriaus naudojimo instrukcijose. Heparinizuoty méginiy talpykly naudojimas ISETROL jvedimui gali nulemti

elektrolity reiksmes, kurios Siek tiek skiriasi nuo tiksliniy reik$miy.

Apribojimai

1. Siy kontroliniy medziagy sudétyje néra raudonujy kraujo kaneliy, taigi jis gali neaptikti sistemos funkcijos sutrikimy, kurie
gali sukelti paciento raudonyjy kraujo kaneliy irima, nulemiantj klaidingus rezultatus.

2. Sie produktai yra skirti kokybés kontrolei ir negali bati naudojami kaip kalibravimo standartai.

3. Pateiktos reiksmés tinka tik nurodytiems partijos numeriams.

4. Sios kontrolinés medziagos yra naudojamos kaip pagalbiné priemoné vertinant elektrolity tyrimy prietaisy funkcija ir neturéty
bati laikomos kity bendros kokybés kontrolés aspekty pakaitalu.

Tikslinés reikSmés ir reikSmiy ribos

Pridétoje reiksmiy lenteléje pateikti skaiciai nurodo kiekvienos koncentracijos reikSmiy vidurkj ir tikslinj intervala. ReikSmés,

gautos analizatoriuje, turi patekti j nustatytus intervalus. Kiekvienas nustatytas intervalas apima 95 % visy gauty kokybés

kontroliy rezultaty. Jeigu kokybés kontrolés medziagy reiksmés nepatenka j numatyta intervala, informacijos ieskokite

atitinkamo analizatoriaus naudojimo instrukcijy kokybés kontrolés skyriuje. Visy koncentracijy tikslinés reiksmeés yra specifiskos

partijai. Jsitikinkite, kad reiksmiy lapeliuose nurodyti partijos numeriai atitinka numerius, nurodytus ant ampulés.

Kiekviena laboratorija turi uztikrinti, kad reikSmeéms nepatekus j ribas, bty imtasi korekciniy priemoniy.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés kontrolei uztikrinti.

Veiksmingumo charakteristikos
Informacijos apie veiksmingumo charakteristikas ieSkokite atitinkamo analizatoriaus naudojimo instrukcijose.
Dél techninés pagalbos, susisiekite su jasy vietiniu Roche Diagnostics atstovu.

Paskutinis atnaujinimas: 2013-03
ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
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ISETROL
1.-3. limena elektrolitu kontrolmaterials

03112888 180 10 x 1.0 mL, 1. limenis
10 x 1.0 mL, 2. limenis
10 x 1.0 mL, 3. limenis
Pielietojuma mérkis

Elektrolitu kontrolmaterials ISETROL ir paredzéts Na*, K*, iCaZ*, Li* un CI- mérijumu kontrolei. Kontrolmaterialu ISETROL nav
paredzéts lietot citu razotaju analizatoros.

Produkta apraksts

ISETROL elektrolitu kontrolmateriali ir pieejami 3 limenos:

1. limenis (sarkana etikete): zemas Na*, K*, Li* un CI- vértibas; augstas iCa2* vértibas.

2. limenis (dzeltena etikete): normalas vertibas.

3. limenis (zila etikete): augstas Na*, K*, Li* un Cl- vértibas; zemas iCa2* vértibas.

Sastavdalas

ISETROL elektrolitu kontrolmaterials ir ipai sagatavots nebiologisks $kidums, kas simulé elektrolitu aktivitates [imeni lidzvértigi
93% plazmas Gdenim. ISETROL nesatur cilvéka vai vérsa seruma olbaltumus.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Lietodanai in vitro diagnostika.

levérojiet standarta piesardzibas pasakumus, kas noteikti darbam ar jebkadiem laboratorijas reagentiem.
Atbrivojoties no atkritumiem, jaievéro vietéjie noteikumi.

Péc pieprasijuma profesionaliem lietotajiem ir pieejama droSibas datu lapa.

Glabasana un stabilitate

Neatvérta veida kasté: lidz noraditajam deriguma termina beigu datumam 15-30 °C temperatira.

Nesasaldét! Roche Diagnostics nevar garantét kvalitates kontrolmaterialu veiktspéju, ja tie tiek uzglabati temperatira, kas
neatbilst ieteicamajam temperattras diapazonam.

Procediira

1. Valkajiet aizsargcimdus, aizsargbrilles un aizsargapgérbu.

2. Pirms lietoSanas uzmanigi dazas reizes apgrieziet ampulu otradi, lai sajauktu tas saturu un atbrivotu pielipusus $kidruma
pilienus. Nesakratit! Izvairieties no lokalizétas ampulu sildisanas.

3. Aizsargajiet pirkstus ar marli vai salveti, un uzmanigi nolauziet ampulas kaklinu.

4. Vienas mintes laika péc ampulas atvérsanas aspirgjiet no tas skidrumu, ievérojot analizatora paraugu apstrades procedaru.
Izmantot katru ampulu tikai vienreiz.

Piezime: Informaciju par katram limenim nepiecieSamo ikdienas KK mérijumu skaitu skatiet attieciga analizatora jaunakaja
lietosanas instrukcija. lzmantojot ISETROL ievadi$anai iekarta heparinizétus paraugu konteinerus, iegttas elektrolitu vértibas var
nedaudz atskirties no mérka vértibam.

lerobeZojumi

1. Sie kontrolmateriali nesatur sarkanas asins $nas, un tadéjadi ir iespéjams, ka tie nenoteiks sistémas darbibas traucéjumus,
kuri var izraisit pacienta sarkano asins $tinu sabruksanu, novedot pie k|adainiem rezultatiem.

2. Sos produktus ir paredzéts izmantot ka kvalitates kontrolmaterialus, un tos nevar lietot ka kalibracijas standart$kidumus.

3. Noraditas vertibas ir attiecinamas tikai uz noraditajiem lotu numuriem.

4, Sos kontrolmaterialus izmanto ka paliglidzek|us elektrolitu instrumentu veiktspéjas novértésanai, un tie neaizstaj citus
visparéjas kvalitates kontroles aspektus.

Meérka vértibas un diapazoni

Skait]i komplekta iekl|autaja vértibu lapa norada vidéjo vértibu un mérka diapazonu katram limenim. Analizatora noteiktajam
vértibam jaatbilst Siem noteiktajiem diapazoniem. Katrs noteiktais diapazons ietver 95 % no visiem iegiitajiem kvalitates
kontroles rezultatiem. Ja kvalitates kontroles vértibas ir arpus gaidamo vértibu diapazona, skatiet attieciga analizatora lietoSanas
instrukcijas sadalu "Kvalitates kontrole". Mérka vértibas visiem kontrolmaterialu limeniem ir specifiskas konkrétam lotam.
Parbaudiet, vai vértibu lapa noraditie lotu numuri atbilst uz ampulas noraditajiem.

Katrai laboratorijai janodrosina, lai tiktu veikti korektivi pasakumi gadijuma, ja vértibas nesakrit ar noteiktajam robezvértibam.
levérojiet piemérojamos valsts tiesibu aktus un vietéjas pamatnostadnes attieciba uz kvalitates kontroli.

Izpildijuma parametri

Informaciju par izpildijuma parametriem skatiet attieciga analizatora lietosanas instrukcija. Ja nepiecie$ama tehniska apkope,
sazinieties ar vietéjo Roche Diagnostics parstavniecibu.

Pédeéjie grozijumi: 2013-03
Batiski papildinajumi vai izmainas ir noraditas ar izmainu noradi teksta mala.

g Use-by date/Verfallsdatum/Utiliser jusqu'au/Fecha de caducidad/Data di scadenza/Data de validade/Sidste
anvendelsesdato/Sista forbrukningsdag/Utlgpsdato/Vervaldatum/Datum pouzitelnost/Pouzit najneskor do/Zuzy¢
przed/Felhasznélhatdsag végdatuma/Hpepopnvia Ai&nc/Son kullanma tarihi/Cpok Ha roaxoct/Naudoti iki/lzlietot
lidz datumam

Batch code/Chargenbezeichnung/Code du lot/Cédigo de lote/Numero di lotto/Ntmero de lote/Lotnummer/
Lotnummer/Lotnummer/Lotnummer/Cislo $arze/Cislo $arze/Kod partii/Lotszam/ApiBudc Maptidag/Parti kodu/Kop,
Ha napTuaara/Partijos kodas/Partijas kods

-
o
—

In vitro diagnostic medical device/In-vitro-Diagnostikum/Dispositif médical de diagnostic in vitro/Producto
sanitario para diagndstico in vitro/Dispositivo medico-diagnostico in vitro/Dispositivo médico para diagndstico
in vitro/Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik/Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik/For bruk til in
vitro-diagnostikk/Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek/Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro/
Diagnostickd zdravotnicka pomécka in vitro/Wyréb do diagnistyki in vitro/In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz/In Vitro Alayvwotikd latpotexvoloyikd mpoiov/in vitro diagnostik tibbi cihaz/Vi Butpo auarHocTiyHo
megmumHeko uapenve/In vitro diagnostikos medicinos prietaisas/Medicinas ierice lietodanai in vitro diagnostika

C € This product fulfills the requirements of the European Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices/
Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Européischen Richtlinie 98/79/EG fiir in-vitro-diagnostische
medizinische Geréte/Ce produit répond aux exigences de la Directive Européenne 98/79/CE concernant les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro/El presente producto cumple con los requerimientos previstos por
la Directiva Europea 98/79/CE de productos sanitarios para el diagndstico in vitro/Questo prodotto & conforme
ai requisiti della Direttiva Europea 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro/Este produto
cumpre os requisitos da Directiva Europeia 98/79/CE para dispositivos médicos para diagndstico in vitro/Dette
produkt overholder kravene i det europeeiske direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik/

Denna produkt uppfyller kraven enligt det Europeiska direktivet 98/79/EG om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik/Dette produktet innfrir kravene til Europaparlamentets Radsdirektiv 98/79/ EF om in vitro-
diagnostisk medisinsk utstyr/Dit product voldoet aan de Europese richtlijn 98/79/EG inzake medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek/Tento vyrobek odpovidd pozadavk(im Evropské smérnice 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro/Tento produkt spliia poziadavky Eurépskej smernice 98/79/EC pre diagnosticku
zdravotnicku pomacku in vitro/Ten produkt spetnia wymogi Dyrektywy Wspdlnoty Europejskiej 98/79/EC dotyczacej
diagnostycznych urzadzer medycznych przeznaczonych do stosowania in vitro/Ez a termék teljesiti az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 98/79/EK eurdpai irdnyelv el6irdsait/To mpoiév autd mnpoi Tig
anartioelg e Eupwnaikric O8nyiag 98/79/EK yia ta in vitro diayvwotikd iatpotexvooyikd BonBrpata/Bu driin,

in vitro diagnostik tibbi cihazlar ile ilgili 98/79/ EC sayili Avrupa Direktifinin gereklerine uygundur/Tosu npoaykt
0TroBaps Ha U3NCKBaHUATA Ha Esponeiicka aupexTiea 98/79/EC 3a UH BUTPO AMArHOCTUYHU MEAULIMHCKI
napenua/Sis produktas atitinka Europos direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
reikalavimus/Sis produkts atbilst Eiropas Direktivas 98/79/EK prasibam in vitro diagnostikas medicinas iericém

Catalogue number/Bestellnummer/Référence du catalogue/Numero de catdlogo/Numero di catalogo/Ntimero de
referéncia/Katalognummer/Katalognummer/Katalognummer/Artikelnummer/Katalogové ¢islo/Katalégové &islo /
Numer katalogowy/Kataldgusszam/ApiBpdc katahdyou/Katalog numarasi/Katanoxer Homep/Kataloginis numeris/
Kataloga numurs

[Iﬂ Consult instructions for use/Gebrauchsanweisung beachten/Consulter les instructions d'utilisation/Consulte las
instrucciones de uso/Consultare le istruzioni per 'uso/Consultar as instrugdes de utilizagéo/Se brugsanvisningen/
Se bruksanvisningen/Vennligst se brukerveiledningen/Raadpleeg de gebruiksaanwijzing/Ctéte névod k pouziti/
Vid névod na pouzitie/Sprawdz w instrukgji obstugi/Olvassék el a haszndlati Gtmutat6t!/ZupBouleuteite Tic odnyieg
xpriang/Kullanim talimatlarina bakin/BuTe uHcTpyKuvuTe 3a ynotpe6a/Zidréti naudojimo instrukcijas/Skatieties
lietoSanas pamaciba

N Manufacturer/Hersteller/Fabricant/Fabricante/Fabbricante/Fabricante/Producent/Tillverkare/Produsent/Fabrikant/
Vyrobce/Vyrobca/Producent/Gyarté/Kataokeuaatie/Uretici/lponssoamten/Gamintojas/Razotajs

Temperature limit/Temperaturgrenze/Limites de température/Limite de temperatura/Limite di temperatura/Limite de
temperatura/Temperaturgreense/Temperaturgrans/Temperaturgrense/Temperatuurgrens/Omezeni teploty/Teplotny
limit/Ograniczenia temperatury/Megengedett hdmérséklet/Opio Beppokpaaiac/Sicaklik sinirn/TemnepatypHa
rpaHuua/Temperataros ribojimas/Temperattras ierobezojumi

~

! Fragile, handle with care/Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln/Fragile, manipuler avec précaution/Frégil, manipular
con precaucién/Fragile, maneggiare con cura/Fragil, manusear com cuidado/Forsigtigt, kan ga i stykker/Omtaligt,
hanteras varsam/ Behandles med forsiktighet/Breekbaar, voorzichtig behandelen/Krehké, zachazejte opatrné/
Krehké, zaobchédzat opatrne/Ostroznie, kruche/Torékeny! Ovatosan kezelend6!/EGBpauato, va xpnaiponoieita pe
nipoooxri/Kolay kirilir, dikkatli tutun/Briumanne, yynnnso/Duzus, elgtis atsargiai/Trausls, apieties saudzigi

ONTROL  Control/Kontrolle/Contréle/Control/Controllo/Controlo/Kontrol/Kontroll/Kontroll/Kontrola/Controle/Kontrola/
Kontrola/Kontrola/Kontroll/Mpdtutto eheyxou/Kontrol/KoHTpona/Kontroliné medziaga/Kontrole

q3

COBAS and ISETROL are trademarks of Roche.
AVL is a trademark of AVL List GmbH.

© 2013, Roche Diagnostics

Distribution in USA by:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

US Customer Technical Support 1-800-428-2336

u Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116

D-68305 Mannheim 0 4433645001(04)
www.roche.com R1 - 2013-06

20.06.2013 11:38:13



