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ISETROL
Electrolyte control level 1-3

R 03112888 180  10 x 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 
Cl-. 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 Cl-; high values for iCa2+.
Level 2 (yellow label):   Normal values.
Level 3 (blue label):   High values for Na+, K+, Li+ and Cl-; low values for iCa2+.
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.
3.  Protect fingers with gauze or tissue and carefully snap the neck of the ampoule.
4.  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
1.  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.
2.  These products are intended for use as quality controls, and cannot be used as calibration standards.
3.  The listed values only apply to the indicated lot numbers.
4.  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.

Significant additions or changes are indicated by a change bar in the margin.
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ISETROL 
Elektrolyt-Kontrollmittel Level 1-3

R 03112888 180 10 x 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 Überprüfung der Messungen von Na+, K+, iCa2+, Li+ und Cl-. 
ISETROL Kontrollmittel sollten nicht auf Analysengeräten anderer Hersteller verwendet werden.
Produktbeschreibung
Die ISETROL Elektrolyt-Kontrollmittel werden in 3 Leveln angeboten:
Level 1 (rotes Etikett):   Niedrige Werte für Na+, K+, Li+ und Cl-; hohe Werte für iCa2+.
Level 2 (gelbes Etikett):   Normalwerte.
Level 3 (blaues Etikett):   Hohe Werte für Na+, K+, Li+ und Cl-; niedrige Werte für iCa2+.
Wirkstoffe
Die ISETROL Elektrolyt-Kontrolle ist eine speziell formulierte nicht biologische Lösung, die die Elektrolytaktivitätslevel 
entsprechend 93 % Plasmawasser simuliert. ISETROL enthält keine humanen oder bovinen Serumproteine.
Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise
In-vitro-Diagnostikum.
Die beim Umgang mit Laborreagenzien üblichen Vorsichtsmaßnahmen beachten.
Die Entsorgung aller Abfälle ist gemäß den lokalen Richtlinien durchzuführen. 
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage für berufsmäßige Benutzer erhältlich.
Lagerung und Haltbarkeit
Ungeöffnet in der geschlossenen Packung: bei 15-30 °C bis zum angegebenen Verfallsdatum
Nicht einfrieren! Bei einer Lagerung außerhalb des empfohlenen Temperaturbereiches kann Roche Diagnostics die 
Leistungsfähigkeit der Qualitätskontrollen nicht gewährleisten.
Arbeitsweise
1.  Schutzhandschuhe, Schutzbrille und Schutzkleidung tragen.
2.  Vor der Verwendung die Ampulle mehrmals vorsichtig über Kopf schwenken, um den Inhalt zu mischen und den Bodensatz 

in Lösung zu bringen. Nicht schütteln! Erhitzung der Ampullen vermeiden.
3.  Finger mit Gaze oder Tuch schützen und Ampullenhals vorsichtig abbrechen.
4.  Flüssigkeit entsprechend dem Probennahmeverfahren für das verwendete Gerät innerhalb einer Minute nach dem Öffnen 

aus der Ampulle aspirieren. Jede Ampulle nur einmal verwenden.
Hinweis: Die täglich erforderliche Anzahl an QC-Messungen pro Level ist der aktuellen Gebrauchsanweisung des 
entsprechenden Gerätes zu entnehmen. Die Verwendung von heparinisierten Probenbehältern zur Eingabe von ISETROL kann 
zu leichten Abweichungen der Elektrolytwerte von den Zielwerten führen.
Beschränkungen
1.  Diese Kontrollen enthalten keine Erythrozyten und sind daher nicht zur Erkennung von Gerätefehlfunktionen geeignet, die 

zur Lyse der roten Blutkörperchen in Patientenproben und damit zur Ermittlung falscher Werte führen können.
2.  Diese Produkte sind zur Durchführung von Qualitätskontrollen bestimmt und können nicht als Kalibrierungsstandards 

verwendet werden.
3.  Die aufgeführten Werte besitzen nur für die angegebenen Chargen Gültigkeit.
4.  Diese Kontrollen sind zur Überprüfung der Messleistungen von Geräten zur Messung von Elektrolyten bestimmt. Sie ersetzen 

nicht andere erforderliche Maßnahmen im Rahmen einer umfassenden Qualitätskontrolle.
Sollwerte und Bereiche
Im beiliegenden Werteblatt sind Mittelwert und Sollbereich für jede Konzentration angegeben. Die vom Analysengerät 
ausgegebenen Werte müssen innerhalb der definierten Bereiche liegen. Jeder festgelegte Bereich enthält 95 % aller Ergebnisse 
der Qualitätskontrolle. Liegen die gemessenen Qualitätskontrollwerte außerhalb des Referenzbereiches, beachten Sie bitte 
die Hinweise im Abschnitt „Qualitätskontrolle“ der Gebrauchsanweisung des entsprechenden Gerätes. Die Sollwerte für alle 
Kontroll-Level sind chargenspezifisch. Stellen Sie sicher, dass die Chargennummern auf dem Beilagenblatt mit denjenigen auf 
der Kontrollmittel-Ampulle übereinstimmen.
Jedes Labor sollte Korrekturmaßnahmen für den Fall festlegen, dass Werte außerhalb der Grenzen liegen. 
Bei der Qualitätskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien beachten.
Leistungsmerkmale
Informationen zu den Leistungsmerkmalen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden Gerätes.
Bei technischen Problemen wenden Sie sich bitte an den Kundendienst der zuständigen Roche Diagnostics Niederlassung.
Letzte Aktualisierung: 2013–03
Signifikante Ergänzungen oder Änderungen sind durch eine Markierung am Rand gekennzeichnet.
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ISETROL 
Electrolyte Control Niveau 1 à 3

R 03112888 180 10 x 1.0 mL, Niveau 1
 10 x 1.0 mL, Niveau 2
 10 x 1.0 mL, Niveau 3
Domaine d’utilisation
ISETROL est un matériel de contrôle conçu pour vérifier les dosages des ions Na+, K+, iCa2+, Li+ et Cl-. Le matériel de contrôle 
ISETROL n’est pas conçu pour les analyseurs d’autres fabricants.
Description du produit
Les contrôles d’électrolytes ISETROL sont disponibles à 3 niveaux:
Niveau 1 (étiquette rouge):   Taux bas de Na+, K+, Li+ et Cl-; taux élevés de iCa2+.
Niveau 2 (étiquette jaune):   Valeurs normales.
Niveau 3 (étiquette bleue):   Taux élevés de Na+, K+, Li+ et Cl-; taux bas de iCa2+.
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.
L’élimination de tous les déchets doit être effectuée conformément aux dispositions légales.
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’à la date de péremption indiquée
Ne pas congeler. Roche Diagnostics ne peut garantir le fonctionnement correct des contrôles de qualité en cas de conservation 
à des températures situées en dehors des limites recommandées.
Mode opératoire
1.  Porter des gants, des lunettes et un vêtement de protection.
2.  Retourner l’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 l’ampoule.
4.  Aspirer le liquide de l’ampoule dans la minute suivant l’ouverture, conformément à la méthode de prélèvement prévue pour 

l’analyseur. Utiliser chaque ampoule une seule fois.
Remarque: Pour connaître la fréquence journalière des mesures de CQ pour chaque niveau, se reporter au dernier mode 
d’emploi de l’analyseur utilisé. L’usage de récipients héparinés pour le pipetage d’ISETROL peut conduire à l’obtention de valeurs 
d’électrolytes divergeant légèrement des valeurs cibles.
Limites d’utilisation
1.  Ces contrôles ne contiennent pas d’érythrocytes et ne peuvent donc pas détecter les dysfonctionnements induisant une lyse 

des érythrocytes du patient qui pourrait conduire à l’obtention de résultats erronés.
2.  Ces produits sont conçus pour le contrôle de qualité. Ne pas les utiliser comme standards de calibration.
3.  Les valeurs listées ne s’appliquent qu’aux numéros de lots indiqués.
4.  Ces contrôles sont une aide à l’évaluation des performances analytiques des appareils de mesure des électrolytes: ils ne 

peuvent se substituer à aucun autre aspect du contrôle de qualité.
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 
contrôle. Les valeurs obtenues par l’analyseur doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque intervalle défini contient 
95 % de tous les résultats de contrôle de qualité obtenus. Si les valeurs de contrôle de qualité sont situées en dehors des limites 
attendues, se référer au chapitre Contrôle de qualité du mode d’emploi de l’analyseur utilisé. Les valeurs cibles sont spécifiques 
du lot pour tous les niveaux de contrôle. S’assurer que les numéros de lot figurant sur la fiche de valeurs correspondent à 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 à la réglementation gouvernementale et aux directives locales en vigueur relatives au contrôle de qualité.
Performances analytiques
Les performances analytiques sont fournies dans le mode d’emploi de l’analyseur utilisé. Pour tout service technique, veuillez 
contacter l’organisation Roche Diagnostics de votre pays.
Dernière mise à jour: 2013-03
Les modifications importantes par rapport à la version précédente sont signalées par
une barre verticale dans la marge.
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ISETROL 
Electrolyte Control Level 1-3

R 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 está concebido para verificar las mediciones de Na+, K+, iCa2+, Li+ y Cl-. El control ISETROL 
está destinado exclusivamente para el uso en los analizadores de Roche.
Descripción del producto:
Los controles ISETROL Electrolyte están disponibles en tres (3) niveles:
Nivel 1 (etiqueta roja):   Valores bajos de Na+, K+, Li+ y Cl-; valores altos de iCa2+.
Nivel 2 (etiqueta amarilla):   Valores normales.
Nivel 3 (etiqueta azul):   Valores altos de Na+, K+, Li+ y Cl-; valores bajos de iCa2+.
Ingredientes
ISETROL Electrolyte Control es una solución no biológica especial que simula concentraciones de electrolitos que equivalen a 
las del plasma con 93 % de agua. ISETROL no contiene proteínas de suero humano o bovino.
Medidas de precaución y advertencias
Sólo para el uso diagnóstico in vitro.
Observar las medidas de precaución usuales para la manipulación de reactivos.
Eliminar los residuos según las normas locales vigentes. 
Ficha de datos de seguridad a la disposición del usuario profesional que la solicite.
Conservación y estabilidad
Sin abrir en la caja cerrada: a 15-30 °C hasta la fecha de caducidad indicada.
¡No congelar! Roche Diagnostics no puede garantizar la eficacia de los controles de calidad cuando se almacenan a 
temperaturas fuera de los límites recomendados.
Procedimiento
1.  Para la protección, use guantes, gafas y ropa adecuados.
2.  Antes del uso, mezcle el contenido de la ampolla invirtiéndola suavemente de vez en cuando. ¡No agitar! Evite el 

calentamiento parcial de las ampollas.
3.  Proteja los dedos con gasa o pañuelo de papel y rompe cuidadosamente el cuello de la ampolla.
4.  Aspire el líquido 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.
Nota: Para más detalles acerca del número de mediciones diarias de control de calidad recomendadas para cada nivel, 
véanse las últimas instrucciones de uso del analizador correspondiente. El uso de recipientes de muestra heparinizados para la 
introducción 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 erróneos.
2.  Estos productos están previstos para su uso como control de calidad y no pueden usarse como estándares de calibración.
3.  Los valores indicados sólo se aplican a los números de lote especificados.
4.  Los presentes controles se utilizan como ayuda en la evaluación del rendimiento de la instrumentación 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 sección 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 
específicos del lote. Asegúrese de que el número de lote de la ampolla se encuentre entre los números indicados en la hoja de 
valores adjunta.
Cada laboratorio tiene que establecer medidas correctivas a seguir en caso de que los valores se sitúen fuera de los límites. 
Sírvase cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de control de calidad pertinentes.
Características de funcionamiento
Para las características de funcionamiento, consulte las instrucciones de uso del analizador correspondiente. Para ayuda 
técnica, contacte con el representante local de Roche Diagnostics.
Fecha de la última revisión: 2013-03
La barra del margen indica cambios o suplementos significativos.
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ISETROL 
Controllo elettrolitico, Livello 1-3

R 03112888 180 10 x 1.0 mL, Livello 1
 10 x 1.0 mL, Livello 2
 10 x 1.0 mL, Livello 3
Finalità d’uso
ISETROL è un controllo elettrolitico da utilizzare come materiale di controllo per il monitoraggio della misurazione di Na+, K+, 
iCa2+, Li+ e Cl–. Il materiale di controllo ISETROL non è 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 Cl–; 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 è una soluzione non biologica specificatamente formulata per simulare livelli dell’attività 
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 stabilità
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 qualità in caso di conservazione a temperature 
differenti da quelle consigliate.
Procedura
1.  È necessario indossare Dispositivi di Protezione Individuali (DPI), quali guanti, occhiali ed indumenti.
2.  Prima dell’uso, per miscelare il contenuto e per evitare l’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 

l’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 
l’uso più 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
1.  Questi controlli non contengono eritrociti; pertanto è possibile che non rilevino malfunzionamenti del sistema in grado di 

causare la lisi degli eritrociti del paziente, dando luogo a risultati erronei.
2.  Questi prodotti devono essere utilizzati come controlli di qualità e non possono essere impiegati come standard di 

calibrazione.
3.  I valori indicati sono applicabili esclusivamente ai numeri di lotto indicati.
4.  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 qualità totale.
Valori teorici ed intervalli
I dati riportati nell’allegato foglietto relativo ai valori teorici rappresentano il valore medio e l’intervallo teorico di ogni livello. I 
valori ottenuti con l’analizzatore devono rientrare negli intervalli definiti. Ogni intervallo definito contiene il 95 % di tutti i risultati 
dei controlli di qualità. Nel caso in cui i valori del controllo di qualità risultino al di fuori dell’intervallo di riferimento, consultare 
la sezione “Controllo di qualità” riportata nelle Istruzioni per l’uso del rispettivo analizzatore. I 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 qualità, attenersi alle normative vigenti e alle linee guida locali.
Caratteristiche di prestazione
Per informazioni relative alle caratteristiche di prestazione, consultare le Istruzioni per l’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.
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ISETROL 
Controlo de Electrólitos Nível 1-3

R 03112888 180 10 x 1.0 mL, nível 1
 10 x 1.0 mL, nível 2
 10 x 1.0 mL, nível 3
Utilização prevista
ISETROL, um controlo de electrólitos, destina-se a ser utilizado como material de controlo para monitorizar as medições de Na+, 
K+, iCa2+, Li+ e Cl-. O material de controlo ISETROL não se destina a ser utilizado em analisadores de outros fabricantes.
Descrição do Produto
Os controlos de electrólitos ISETROL estão disponíveis em 3 níveis:
Nível 1 (Rótulo vermelho):   Valores baixos de Na+, K+, Li+ e Cl-; valores elevados de iCa2+.
Nível 2 (Rótulo amarelo):   Para valores normais.
Nível 3 (Rótulo azul):   Valores elevados de Na+, K+, Li+ e Cl-; valores baixos de iCa2+.
Ingredientes
O controlo de electrólitos ISETROL é uma solução não biológica formulada especialmente, que estimula níveis de actividade dos 
electrólitos equivalentes a 93% de água plasma. ISETROL não contém proteínas séricas humanas ou bovinas.
Precauções e avisos
Para utilização em diagnóstico in vitro.
Respeite as precauções normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.
Elimine todos os resíduos de acordo com os regulamentos locais.
Ficha de segurança 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.
Não congele! A Roche Diagnostics não pode garantir o desempenho dos controlos da qualidade quando conservados a 
temperaturas fora do intervalo recomendado.
Procedimento
1.  Utilize luvas, óculos e roupa de protecção adequados.
2.  Antes de utilizar, inverta cuidadosamente as ampolas algumas vezes, para homogeneizar o conteúdo e libertar gotículas 

líquidas que tenham ficado presas. Não agite! Evite o aquecimento localizado das ampolas.
3.  Proteja os dedos com gaze, um lenço de papel ou luvas e quebre cuidadosamente o colo da ampola.
4.  Aspire imediatamente o líquido da ampola no espaço de um minuto após abertura, seguindo os procedimentos de colheita 

de amostras do analisador que está a ser utilizado. Utilize cada ampola apenas uma vez.
Nota: Consulte as instruções de utilização mais recentes do respectivo analisador para obter informação detalhada sobre o 
número de determinações de CQ diárias necessárias para cada nível. O uso de recipientes de amostras com heparina para o 
dispositivo ISETROL poderá resultar em valores de electrólitos ligeiramente diferentes dos valores teóricos.
Limitações
1.  Estes controlos não contêm glóbulos vermelhos, podendo por isso não detectar situações em que o sistema não esteja a 

funcionar bem, e que possam causar a lise dos glóbulos vermelhos do paciente e dar origem a resultados errados.
2.  Estes produtos destinam-se a ser utilizados como controlo da qualidade e não podem ser utilizados como padrões de 

calibração.
3.  Os valores listados aplicam-se apenas aos números de lote indicados.
4.  Estes controlos são utilizados para ajudar na avaliação do desempenho
 da instrumentação e não devem ser considerados como um substituto no que respeita aos outros aspectos do controlo total 

da qualidade.
Valores e intervalos teóricos
Os valores constantes da folha em anexo mostram o valor médio e o intervalo teórico para cada nível. Os valores obtidos com 
o analisador têm de situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada intervalo definido contém 95 % dos resultados de controlo 
obtidos. Consulte a secção Controlo da Qualidade nas Instruções de Utilização do respectivo analisador quando os seus valores 
de controlo da qualidade se situarem fora do intervalo teórico. Os valores teóricos de todos os níveis de controlo são específicos 
para cada lote. Verifique se os números dos lotes referidos no folheto incluído correspondem aos da ampola. 
Cada laboratório deverá estabelecer medidas correctivas a tomar no caso dos valores se situarem fora dos limites. 
Cumpra os regulamentos governamentais aplicáveis e as directrizes locais de controlo da qualidade. 
Características de desempenho
Para mais informações sobre as características de desempenho, consulte as Instruções de Utilização do respectivo analisador. 
Para obter assistência técnica, contacte a organização local da Roche Diagnostics.
Última actualização: 2013-03
As alterações ou os acréscimos significativos estão assinalados por uma barra de alteração na margem.
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ISETROL 
Elektrolytkontrol niveau 1-3

R 03112888 180 10 x 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 måling Na+, K+, iCa2+, Li+ og Cl-. 
ISETROL kontrolmateriale er ikke beregnet til brug på analyseinstrumenter fra andre producenter.
Produktbeskrivelse
ISETROL elektrolytkontroller fås i 3 niveauer:
Niveau 1 (rød mærkat):   Lave værdier for Na+, K+, Li+ og Cl-, høje værdier for iCa2+.
Niveau 2 (gul mærkat):   Normalværdier.
Niveau 3 (blå mærkat):   Høje værdier for Na+, K+, Li+ og Cl-, lave værdier for iCa2+.
Ingredienser
ISETROL elektrolytkontrol er en specielt sammensat ikke-biologisk opløsning, 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 kræves ved håndtering af alle laboratoriereagenser.
Bortskaffelse af alt affaldsmateriale skal ske i overensstemmelse med lokale retningslinjer.
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.
Opbevaring og holdbarhed
Uåbnet i den lukkede beholder: indtil den angivne udløbsdato ved 15-30 °C.
Må ikke fryses! Roche Diagnostics kan ikke garantere performance af kvalitetskontrollerne, hvis de opbevares ved temperaturer 
uden for det anbefalede område.
Procedure
1.  Brug særligt arbejdstøj, egnede beskyttelseshandsker og briller/ansigtsskærm.
2.  Før brug vendes ampullen forsigtigt nogle få gange for at blande indholdet og for at opløse eventuelt bundfældet materiale. 

Må ikke rystes! Undgå lokal opvarmning af ampullerne.
3.  Beskyt fingrene med gaze eller papir, og knæk forsigtigt halsen af ampullen.
4.  Pipettér væske fra ampullen inden for ét minut efter åbning, idet analyseinstrumentets pipetteringsprocedure følges.  

Hver ampul må kun anvendes én gang.
Bemærk: Se den nyeste vejledning til det pågældende analyseinstrument for detaljer omkring det nødvendige daglige antal 
QC-målinger for hvert niveau. Brug af hepariniserede prøverør til ISETROL kan give elektrolytværdier, som afviger en smule fra 
target-værdierne.
Begrænsninger
1.  Disse kontroller indeholder ikke røde blodlegemer og vil derfor ikke påvise systemfejl, som forårsager lysering af patienternes 

røde blodlegemer og giver fejlagtige resultater.
2.  Disse produkter er beregnet til brug som kvalitetskontroller og kan ikke anvendes som kalibratorer.
3.  De angivne værdier gælder kun de angivne lotnumre.
4.  Disse kontroller anvendes som en hjælp ved evaluering af performance af elektrolytinstrumenter og må ikke betragtes som 

en substitut for andre aspekter af en total kvalitetskontrol.
Target-værdier og konfidensintervaller
Tallene i det medfølgende værdiskema angiver middelværdien og konfidensintervallet for hvert niveau. De værdier, 
der opnås med instrumentet, skal ligge inden for de definerede områder. Hvert defineret område omfatter 95 % af alle 
opnåede kvalitetskontrolresultater. Se afsnittet Kvalitetskontrol i vejledningen til det pågældende analyseinstrument, hvis 
kvalitetskontrolværdierne ligger uden for referenceområdet. Target-værdierne for alle kontrolniveauer er lotspecifikke.  
Kontrollér, at lotnummeret på kontrolskemaet svarer til lotnummeret på ampullen.
Hvert laboratorium bør sikre sig, at der tages korrigerende foranstaltninger, hvis en værdi falder uden for grænserne. 
Følg de gældende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for kvalitetskontrol.
Performance-karakteristika
For oplysninger om performance-karakteristika henvises til vejledningen til det pågældende analyseinstrument. Kontakt Roche 
Diagnostics ved behov for teknisk service.
Sidste opdatering: 2013-03
Væsentlige tilføjelser eller ændringer er vist ved en streg i margenen.
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ISETROL 
Electrolyte Control nivå 1–3

R 03112888 180 10 x 1.0 ml, nivå 1
 10 x 1.0 ml, nivå 2
 10 x 1.0 ml, nivå 3
Användningsområde
ISETROL är en elektrolytkontroll som är avsedd att användas för att kontrollera mätningen av Na+, K+, iCa2+, Li+ och Cl–. 
Kontrollmaterialet ISETROL är inte avsett för användning med analysinstrument från andra tillverkare.
Produktbeskrivning
ISETROL Electrolyte controls finns tillgängliga in 3 nivåer:
Nivå 1 (röd etikett):   Låga värden för Na+, K+, Li+ och Cl–; höga värden för iCa2+.
Nivå 2 (gul etikett):   Normala värden.
Nivå 3 (blå etikett):   Höga värden för Na+, K+, Li+ och Cl–; låga värden för iCa2+.
Ingredienser
ISETROL Electrolyte Control är en speciellt sammansatt icke-biologisk lösning som simulerar elektrolytaktivitetsnivåer 
motsvarande 93 % plasmavatten. ISETROL innehåller inte humana eller bovina serumproteiner.

Försiktighetsåtgärder och varningar
För in vitro-diagnostisk användning.
Iakttag de normala försiktighetsåtgärder som gäller för all hantering av laboratoriereagens.
Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.
Säkerhetsdatablad kan beställas av användare inom professionen.
Förvaring och hållbarhet
Oöppnad i stängd förpackning: fram till angivet utgångsdatum vid 15–30 °C.
Frys ej! Roche Diagnostics kan inte garantera prestandan hos kvalitetskontrollerna om de förvaras vid temperaturer utanför det 
rekommenderade intervallet.
Procedur
1.  Använd skyddshandskar, skyddsglasögon och skyddskläder.
2.  Vänd försiktigt ampullen några gånger före användning för att blanda innehållet och lösgöra vätskedroppar som eventuellt 

fastnat. Skaka inte! Undvik lokal uppvärmning av ampuller.
3.  Skydda fingrarna med gasbinda eller en servett och bryt försiktigt av halsen på ampullen.
4.  Sug upp vätska från ampullen inom en minut efter öppnande och följ analysinstrumentets provtagningsprocedur. Använd 

varje ampull endast en gång.
Observera! Läs den senaste bruksanvisningen för respektive analysinstrument för detaljer om antalet QC-mätningar som 
dagligen krävs för varje nivå. Användning av hepariniserade provbehållare för introduktion av ISETROL kan resultera i 
elektrolytvärden som är något annorlunda än målvärden.
Begränsningar
1.  Dessa kontroller innehåller inte röda blodkroppar och kan sålunda inte upptäcka några fel i systemet som kan orsaka 

lysering av patientens röda blodkroppar och leda till felaktiga resultat.
2.  Dessa produkter är avsedda för användning som kvalitetskontroller och får inte användas som kalibreringsstandarder.
3.  De angivna värdena gäller endast de angivna lotnumren.
4.  Dessa kontroller används som hjälp vid utvärdering av prestanda hos elektrolytinstrumentering och bör inte betraktas som ett 

substitut för andra aspekter av total kvalitetskontroll.
Målvärden och intervall
Siffrorna i det bifogade värdearket visar medelvärdet och målintervallet för varje nivå. Värdena som erhållits från 
analysinstrumentet måste hamna inom de definierade intervallen. Varje definierat intervall innehåller 95 % av alla 
erhållna kvalitetskontrollresultat. Läs avnsittet Kvalitetskontroll i bruksanvisningen för respektive analysinstrument när 
kvalitetskontrollvärdena hamnar utanför referensintervallet. Målvärdena för alla kontrollnivåer är lotspecifika. Verifiera att 
lotnumren på värdearket matchar numren på ampullen. 
Varje laboratorium måste se till att korrigeringsåtgärder vidtas om värden hamnar utanför gränserna. 
Följ gällande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.
Prestandaegenskaper
Läs bruksanvisningen för respektive analysinstrument om du vill ha mer information om prestandaegenskaper. För teknisk 
service, kontakta ditt lokala Roche Diagnostics-kontor.
Senaste uppdatering: 2013-03
Viktiga tillägg eller ändringar anges med ett ändringsstreck i marginalen.
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ISETROL 
Elektrolyttkontroll nivå 1-3

R 03112888 180 10 x 1.0 mL, nivå 1
 10 x 1.0 mL, nivå 2
 10 x 1.0 mL, nivå 3
Tilsiktet bruk
ISETROL er en elektrolyttkontroll egnet til bruk som kontrollmateriale til monitorering av måling av Na+, K+, iCa2+, Li+ og Cl-. 
ISETROL kontrollmaterialet er ikke egnet til bruk på analyseinstrumenter fra andre produsenter.
Produktbeskrivelse
ISETROL elektrolyttkontroller finnes i 3 nivåer:
Level 1 (merket rød):   Lave verdier for Na+, K+, Li+ og Cl-; høye verdier for iCa2+.
Level 2 (merket gul):   Normalverdier.
Level 3 (merket blå):   Høye verdier for Na+, K+, Li+ og Cl-; lave verdier for iCa2+.
Ingredienser
ISETROL elektrolyttkontroll er en spesielt sammensatt ikke-biologisk løsning, som simulerer elektrolyttaktivitetsnivået 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 nødvendig ved håndtering av alle laboratoriereagenser.
Fjerning av alle avfallsmaterialer skal følge lokale retningslinjer.
HMS-Datablad er tilgjengelig på forespørsel.
Oppbevaring og holdbarhet
Uåpnet i lukket beholder: inntil den oppførte utløpsdatoen ved 15-30 °C.
Må ikke fryses! Roche Diagnostics kan ikke garantere for ytelsesevnen av kvalitetskontrollene hvis de oppbevares ved 
temperaturer utenfor det anbefalte området.
Prosedyre
1.  Bruk egnede verneklær, vernehansker og vernebriller/ansiktsskjerm.
2.  Før bruk blandes ampullen forsiktig noen få ganger for å blande innholdet og for å fange opp enkeltstående dråper. Må ikke 

ristes! Unngå lokal oppvarming av ampullene.
3.  Beskytt fingrene med gasbind eller papir og knekk forsiktig halsen til ampullen.
4.  Pipetter væske fra ampullen innen et minutt etter åpning ved å følge analyseinstrumentets pipetteringsprosedyre. Hver 

ampulle brukes kun en gang.
Viktig: For detaljer om anbefalt antall daglige QC-målinger for hvert nivå, se den nyeste brukerveiledningen for det respektive 
analyseinstrument. Bruk av hepariniserte prøverør til ISETROL kan gi elektrolyttverdier som avviker litt fra målverdiene.
Begrensninger
1.  Disse kontrollene inneholder ikke erytrocytter og vil derfor ikke kunne påvise systemfeil, som kan forårsake lyse av 

pasientenes erytrocytter og føre til feilaktige resultater.
2.  Disse produktene er beregnet til bruk som kvalitetskontroller og kan ikke brukes som kalibreringsstandarder.
3.  De oppførte verdiene gjelder kun de oppførte lotnumrene.
4.  Disse kontrollene brukes som en hjelp ved evaluering av elektrolyttinstrumenters ytelsesevne og bør ikke betraktes som en 

erstatning for andre aspekter av total kvalitetskontroll.
Målverdier og akseptert grense for avvik
Tallene i det vedlagte verdiskjemaet viser middelverdien og målområdetfor hvert nivå. Verdiene som oppnås med 
analyseinstrumentet skal ligge innenfor de definerte områdene. Alle de definerte områdene omfatter 95 % av alle oppnådde 
kvalitetskontrollresultater. Hvis kvalitetskontrollresultatene ligger utenfor referenseområdet, se avsnittet "Kvalitetskontroll" 
i brukerveiledningen til det gjeldende analyseinstrument. Målverdiene for alle kontrollnivåer er lotspesifikke. Kontroller at 
lotnummeret på verdiskjemaet svarer til lotnummeret på ampullen. 
Hvert laboratorium må sørge for korrigerende tiltak dersom verdier faller utenfor grensene. 
Følg 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 tilføyelser eller endringer er merket med en strek i margen.
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ISETROL 
Elektrolytcontrole niveau 1-3

R 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+, iCa2+, Li+ en Cl-. 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 Cl-; hoge waarden voor iCa2+.
Niveau 2 (geel label):   normale waarden.
Niveau 3 (blauw label):   hoge waarden voor Na+, K+, Li+ en Cl-; lage waarden voor iCa2+.
Ingrediënten
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.
Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
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.
Procedure
1.  Draag beschermende handschoenen, een veiligheidsbril en beschermende kleding.
2.  Keer de ampul vóór 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.
4.  Zuig binnen 1 minuut na opening vloeistof uit de ampul volgens de bemonsteringsprocedure van de analysator. Gebruik 

iedere ampul slechts één keer.
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
1.  Deze controleoplossingen bevatten geen erytrocyten. De kans bestaat derhalve dat er geen systeemstoringen worden 

gedetecteerd die lysis van de erytrocyten van de patiënt kunnen veroorzaken, met als gevolg foutieve waarden.
2.  Deze producten zijn bestemd voor gebruik als kwaliteitscontrole en kunnen niet als kalibratiestandaard worden gebruikt.
3.  De genoemde waarden gelden alleen voor de aangegeven chargenummers.
4.  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. Ieder 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. 
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

R 03112888 180 10 x 1.0 mL, Level 1
 10 x 1.0 mL, Level 2
 10 x 1.0 mL, Level 3
Použití
Kontrola elektrolytu ISETROL slouží jako kontrolní materiál k monitorování měření Na+, K+, iCa2+, Li+ a Cl-. Kontrolní materiál 
ISETROL není určen pro použití na analyzátorech od jiných výrobců.
Popis produktu
Kontroly elektrolytu ISETROL jsou dostupné ve 3 hladinách:
Level 1 (Červený štítek):   Nízké hodnoty Na+, K+, Li+ a Cl-; vysoké hodnoty iCa2+.
Level 2 (Žlutý štítek):   Normální hodnoty.
Level 3 (Modrý štítek):   Vysoké hodnoty Na+, K+, Li+ a Cl-; nízké hodnoty iCa2+.

Složky
Kontrola elektrolytu ISETROL je speciálně vyvinutý nebiologický roztok, který simuluje hladiny aktivity elektrolytu odpovídající  
93 % plazmatické vody. ISETROL neobsahuje lidské nebo hovězí sérové proteiny.
Bezpečnostní opatření a varování
Pro diagnostické použití in vitro.
Dodržujte běžná bezpečnostní opatření, nutná pro nakládání se všemi reagenciemi.
Likvidace všech odpadních materiálů musí probíhat v souladu s místními předpisy.
Bezpečnostní listy jsou pro odborné uživatele dostupné na vyžádání.
Uskladnění a stabilita
Neotevřené v uzavřené krabici: do vyznačeného data exspirace při 15-30 °C.
Nemrazit! Roche Diagnostics neručí za výkon kontrol kvality, jsou-li skladovány při teplotách mimo doporučené rozmezí.
Postup
1.  Používejte vhodné ochranné rukavice, ochranné brýle a ochranný oděv.
2.  Před použitím ampulku jemně několikrát otočte, aby se obsah promíchal a uvolnily se zachycené kapičky. Netřepat! Zamezte 

zahřátí ampulek na 1 místě.
3.  Prsty chraňte gázou nebo látkou a opatrně ulomte hrdlo ampulky.
4.  Kapalinu z ampulky nasajte do 1 minuty po otevření dle postupu pro vzorkování analyzátoru. Každou ampulku použijte pouze 

jednou.
Upozornění: Pro podrobnosti o počtu každodenních QC měření vyžadovaných pro každou hladinu čtěte nejnovější Pokyny 
k použití příslušného analyzátoru. Použití hepaninovaných vzorkových nádob pro zavedení ISETROL může způsobit drobnou 
odchylku hodnot elektrolytu od cílových hodnot.
Omezení
1.  Tyto kontroly neobsahují červené krvinky, a proto nemusí detekovat poruchy systému, které způsobují lýzy červených krvinek 

pacienta, což vede k chybným výsledkům.
2.  Tyto výrobky jsou určeny k použití jako kontroly kvality a nemohou být použity jako kalibrační standardy.
3.  Uvedené hodnoty platí pouze pro indikovaná čísla šarží.
4.  Tyto kontroly slouží jako pomůcka při vyhodnocování výtěžnosti instrumentace elektrolytu a neměly by být považovány jako 

náhražka za jiné aspekty celkové kontroly kvality.
Cílové hodnoty a rozmezí
Čísla v přiloženém letáku hodnot zobrazují průměrnou hodnotu a cílové rozmezí každé hladiny. Hodnoty získané z analyzátoru 
musí být v definovaných rozmezích. Každé definované rozmezí obsahuje 95 % všech získaných výsledků kontroly kvality. Jsou-li 
Vaše hodnoty kontroly kvality mimo očekávané rozmezí, čtěte část Kontrola kvality v Návodu k použití příslušného analyzátoru. 
Cílové hodnoty pro všechny hladiny kontrol jsou specifické pro šarži. Ujistěte se, že čísla šarží v letáku hodnot souhlasí s čísly na 
ampulce. 
Každá laboratoř musí zajistit, aby byly v případě hodnot spadajících mimo limity přijata nápravná opatření. 
Sledujte příslušná vládní nařízení a lokální směrnice kontroly kvality.
Provozní vlastnosti
Pro informace týkající se charakteristiky výtěžnosti čtěte Návod k použití příslušného analyzátoru. Pro technickou podporu 
kontaktujte Vaše místní zástoupení Roche Diagnostics.
Poslední aktualizace: 2013–03
Významné doplňky nebo změny jsou označeny pruhem podél textu.

k
ISETROL 
Electrolyte Control Level 1-3

R 03112888 180 10 x 1.0 mL, Level 1
 10 x 1.0 mL, Level 2
 10 x 1.0 mL, Level 3
Využitie
ISETROL je elektrolytová kontrola, ktorá sa používa ako kontrolný materiál na monitorovanie meraní Na+, K+, iCa2+, Li+ a Cl-. 
Kontrolný materiál ISETROL nie je určený na použitie s analyzátormi od iných výrobcov. 
Popis produktu
Kontroly ISETROL Electrolyte sú dostupné v 3 úrovniach:
Hladina 1 (Červený obal):   Nízke hodnoty Na+, K+, Li+ a Cl-; vysoké hodnoty iCa2+.
Hladina 2 (Žltý obal):   Normálne hodnoty.
Hladina 3 (Modrý obal):   Vysoké hodnoty Na+, K+, Li+ a Cl-; nízke hodnoty iCa2+.
Zložky
ISETROL Electrolyte Control je špeciálne pripravený nebiologický roztok, ktorý stimuluje aktivity elektrolytov ekvivalentné 93 % 
plazmatickej vode. ISETROL neobsahuje ľudské alebo bovinné sérové proteíny.
Bezpečnostné opatrenia a upozornenia
Výhradne pre diagnostiku in vitro.
Dodržiavajte štandardné bezpečnostné opatrenia platné pre prácu so všetkými laboratórnymi reagenciami.
Likvidácia všetkých odpadových materiálov musí byť v súlade s miestnymi predpismi.
Bezpečnostné listy sú pre odborných používateľov dostupné na požiadanie.
Skladovanie a stabilita
Neotvorené v uzatvorenom obale: do uvedeného dátumu exspirácie pri 15-30 °C.
Nezmrazujte! Roche Diagnostics neručí za výkon kontrol kvality, pokiaľ sú skladované pri teplotách mimo odporúčaného 
rozmedzia.
Postup
1.  Používajte vhodné ochranné oblečenie, rukavice a ochranné okuliare.
2.  Pred použitím premiešajte obsah ampulky viacnásobným prevrátením, aby došlo k uvoľneniu zostávajúcich kvapiek. 

Nepretrepávajte! Zabráňte lokálnemu ohrievaniu ampuliek.
3.  Prsty chráňte gázou alebo látkou a opatrne ulomte hrdlo ampulky.
4.  Kvapalinu z ampulky nasajte do 1 minúty po otvorení podľa postupu pre prípravu vzoriek daného analyzátora. Každú ampulku 

použite iba raz.
Poznámka: Podrobnosti o počte QC meraní vyžadovaných denne pri každej hladine nájdete v najnovších pokynoch na použitie 
príslušného analyzátora. Použitie heparínových vzorkových nádob pri vyšetrení ISETROL môže spôsobiť drobnú odchýlku hodnôt 
elektrolytov od cieľových hodnôt.
Obmedzenia
1.  Tieto kontroly neobsahujú žiadne červené krvinky, a nemusia preto detegovať systémové poruchy, ktoré môžu spôsobovať 

rozklad červených krviniek pacienta, čo môže viesť k nameraniu chybných výsledkov.
2.  Tieto produkty sú určené na použitie ako kontrola kvality a neslúžia ako kalibračné štandardy.
3.  Uvedené hodnoty platia len pre indikované šarže.
4.  Tieto kontroly sa používajú pri vyhodnocovaní prístrojovej techniky na meranie elektrolytov a nemali by byť považované za 

náhradu iných prvkov celkovej kontroly kvality.
Cieľové hodnoty a rozsahy
V priloženom letáku sú uvedené stredné hodnoty a rozsahy cieľových hodnôt pre každú hladinu. Hodnoty získané z analyzátora 
musia spadať do definovaných rozsahov. Každý definovaný rozsah obsahuje 95 % všetkých získaných výsledkov kontroly 
kvality. Pokiaľ sú hodnoty kontroly kvality mimo očakávaného rozsahu, prečítajte si odsek Kontrola kvality v návode na použitie 
príslušného analyzátora. Cieľové hodnoty pre všetky hladiny sú pre šaržu špecifické. Uistite sa, že čísla šarží v príbalovom letáku 
súhlasia s číslami na ampulke. 
Ak sú namerané hodnoty mimo dovoleného rozsahu, má mať každé laboratórium stanovený postup pre opravné merania. 
Kontrolu kvality vykonávajte v súlade s platnými legislatívnymi normami a miestnymi predpismi.
Charakteristiky stanovenia
Ďalšie informácie týkajúce sa charakteristiky stanovenia nájdete v návode na použitie príslušného analyzátora. Pre technické 
služby kontaktujte vaše miestne zastúpenie Roche Diagnostics.
Posledná zmena: 2013–03
Významné dodatky alebo zmeny sú označené zvislou čiarou na okraji.
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ISETROL 
Kontrola stężenia elektrolitów 1-3

R 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 stężenia elektrolitów przeznaczona jest do kontroli materiałów służących do monitorowania oznaczeń Na+, 
K+, iCa2+, Li+ i Cl-. Materiał kontrolny ISETROL nie jest przeznaczony do użycia w analizatorach innych producentów.
Opis produktu:
Kontrole stężenia elektrolitów ISETROL dostępne są w trzech 3 stężeniach:
Poziom 1 (czerwona etykieta):  Niskie wartości Na+, K+, Li+ oraz Cl-; wysokie wartości iCa2+.
Poziom 2 (żółta etykieta):   Wartości prawidłowe.
Poziom 3 (niebieska etykieta):  Wysokie wartości Na+, K+, Li+ L oraz Cl-; niskie wartości iCa2+.
Składniki
ISETROL Electrolyte Control jest niebiologicznym roztworem symulującym poziom aktywności elektrolitów w odniesieniu do 93% 
wody osocza. ISETROL nie zawiera białek ludzkich ani wołowych.
Zalecenia i środki ostrożności
Przeznaczone do celów diagnostyki in vitro.
Należy stosować standardowe procedury postępowania z odczynnikami.
Wszelkie odpady należy usuwać zgodnie z lokalnymi przepisami.
Karta charakterystyki produktu dostępna na życzenie.
Przechowywanie i trwałość
Nieotwierane, w zamkniętym pudełku: W temp. 15-30 °C do podanej daty ważności.
Nie zamrażać! Firma Roche Diagnostics nie gwarantuje prawidłowego przebiegu kontroli jakości, jeśli ampułki przechowywane 
są poza podanym zakresem temperatury.
Procedura
1.  Należy nosić rękawice ochronne, okulary i odzież ochronną.
2.  Przed użyciem delikatnie wymieszać odwracając ampułkę kilkukrotnie i spowodować zlanie się wszystkich kropelek 

osadzonych na ściankach. Nie wstrząsać! Unikać punktowego ogrzewania ampułek.
3.  Należy zabezpieczyć palce za pomocą gazy lub chusteczki i następnie delikatnie odłamać szyjkę ampułki.
4.  Pobrać płyn z ampułki w ciągu minuty od otwarcia i postępować zgodnie z procedurą analizatora służącą do oznaczania 

próbek. Ampułkę można użyć tylko raz.
Uwaga: Należy posłużyć się Instrukcją Obsługi właściwego analizatora w celu ustalenia ilości pomiarów kontroli jakości 
wymaganych w ciągu dnia dla każdego poziomu. Użycie heparynizowanych pojemników na próbki podczas oznaczania w 
ISETROL może spowodować nieznacznie różniące się wartości docelowe elektrolitów.
Ograniczenia
1.  Niniejszy kontrole nie zawierają erytrocytów, przez co wadliwe działania systemu powodujące lizę erytrocytów pacjenta 

prowadzącą do uzyskania nieprawidłowych wyników mogą zostać nie wykryte.
2.  Niniejszy produkt przeznaczony jest do kontroli jakości i nie może być stosowany w celach kalibracji.
3.  Podane wartości odnoszą się wyłącznie do serii.
4.  Niniejsze kontrole używane są jako pomoc w ocenie pracy instrumentów służących do oznaczania elektrolitów i nie powinny 

być stosowane jako substytut innych aspektów pełnej kontroli jakości.
Wartości docelowe i zakresy
Podane w dołączonej ulotce liczby pokazują wartość średnią i wartość docelową dla każdego poziomu. Wartości uzyskane 
podczas pomiaru muszą znajdować się w określonym zakresie. Każdy określony zakres zawiera 95 % wszystkich uzyskanych 
wyników kontroli jakości. Jeśli uzyskane wartości kontroli jakości znajdują się poza zakresem oczekiwanym, należy odnieść 
się do rozdziału poświęconego kontroli jakości i Instrukcji Obsługi właściwego analizatora. Wartości docelowe dla wszystkich 
poziomów kontroli są swoiste dla danej serii. Należy upewnić się, że numer serii podany w ulotce jest zgodny z numerem 
znajdującym się na ampułce. 
Każde laboratorium musi opracować procedury naprawcze, które należy przeprowadzić, gdy wyniki uzyskane dla materiałów 
kontrolnych znajdą się poza żądanym zakresem. 
Procedury kontroli jakości należy stosować zgodnie z właściwymi zaleceniami organów państwowych oraz lokalnymi wytycznymi.
Charakterystyka testu
W celu uzyskania informacji dotyczącej charakterystyki użytkowania należy odnieść się do Instrukcji Obsługi właściwego 
analizatora. W celu uzyskania Pomocy Technicznej należy skontaktować się z lokalnym przedstawicielem firmy Roche 
Diagnostics.
Ostatnia aktualizacja: 2013-03
Istotne dodatki oraz zmiany zostały oznaczone na marginesie.
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Electrolyte Control 
Level 1-3

R 03112888 180 10 x 1.0 mL, Level 1
 10 x 1.0 mL, Level 2
 10 x 1.0 mL, Level 3
Felhasználás
Az ISETROL egy olyan elektrolit-kontroll, amellyel a Na+, K+, iCa2+, Li+ és Cl- mérési eredmények helyességét lehet monitorozni. 
Az ISETROL kontrollanyagnál nem törekedtünk arra, hogy más gyártok analizátoraival is felhasználható legyen.
Termékleírás
Az ISETROL elektrolit-kontrolloknak 3 szintje létezik:
1-es szint (Level 1) (piros címke):   Alacsony Na+, K+, Li+ és Cl- értékek; magas iCa2+ értékek.
2-es szint (Level 2) (sárga címke):   Normál értékek.
3-es szint (Level 3) (kék címke):   Magas Na+, K+, Li+ és Clértékek; alacsony iCa2+ értékek.
Alkotóelemek
Az ISETROL electrolyte-kontroll egy olyan speciális összetételű, nem biológiai eredetű összetevőket tartalmazó oldat, amely 
93 %-os plazmás vízzel egyenértékű módon stimulál eleltrolit-aktivitást. Az ISETROL nem tartalmaz emberi vagy marhaszérum 
eredetű fehérjéket.
Óvintézkedések és figyelmeztetések
In vitro diagnosztikai felhasználásra.
A laboratóriumi reagensek kezelésénél szükséges normál óvintézkedéseket kell foganatosítani.
A keletkező hulladékanyagokat a helyi előírásoknak megfelelően kell kezelni.
A biztonsági adatlapot a szakmai felhasználóknak kérésükre megküldjük.
Tárolás és eltarthatóság
Felnyitatlanul a lezárt dobozban: 15-30 °C-on a feltüntetett lejárati dátumig. 
Ne fagyasszák le! A Roche Diagnostics nem tudja garantálni a kontrollanyagok minőségét, ha azokat nem az ajánlott 
hőmérsékleten tárolják.
Eljárás
1.  Megfelelő védőkesztyűt, biztonsági szemüveget és védőruházatot kell viselni.
2.  Felhasználás előtt néhányszor finoman forgassák át az ampullát, majd fordítsák vissza, hogy a tartalma jól elkeveredjen, és a 

feltapadt cseppek összegyűljenek. Ne rázzák fel! Kerüljék az ampullák lokális felmelegítését.
3.  Az ujjakat védjék gézzel vagy szövetanyaggal, és óvatosan pattintsák el az ampulla nyakát.
4.  Az analizátor mintakezelési eljárásának megfelelően a felnyitást követő egy percen belül szívják fel az ampullából a 

folyadékot. Egy ampullát csak egyszer szabad felhasználni.
Megjegyzés: Az egyes szinteken naponta végrehajtandó QC mérések számára vonatkozó további részleteket az adott analizátor 
használati utasításának legfrissebb verziója tartalmazza. Ha az ISETROL kontrollanyag bevitelére heparinos mintatárolókat 
használnak, akkor emiatt a kapott elektrolitértékek némileg eltérhetnek a célértékektől.
Korlátozások
1.  Ezek a kontrollok nem tartalmaznak vérsejteket, ezért nem feltétlen mutatják ki az olyan hibás rendszerműködést, amely a 

beteg vörösvérsejtjeinek bomlását okozhatja, ami hibás eredményekhez vezet.
2.  Ezek a termékekek kizárólag kontrollmérési célokra, nem pedig mesterkalibrátorként történő felhasználásra készültek.
3.  A megadott értékek kizárólag a megadott számú lotokra érvényesek.
4.  Ezek a kontrollok csak az elektrolitmérési telesítmény megállapításának támogatására használhatók, és nem helyettesíthetik a 

teljes minőség-ellenőrzés más eszközeit.
Célértékek és -tartományok
A mellékelt adatlapon található ábrák az egyes szintek középértékeit és céltartományait mutatják be. Az analizátorral mért 
értékeknek a megadott tartományokba kell esniük. Az összes kontrollmérési eredmény 95 %-ának a megfelelő megadott 
tartományba kell esnie. Ha a mért kontrolleredmények a várható értéktartományon kívül esnek, kérjük, hogy olvassák el az adott 
analizátor felhasználási utasítása minőségellenőrzési (Quality Control - QC) fejezetét. A célértékek az összes kontrollszinten lot-
specifikusak. Ellenőrizzék, hogy az értéklapon található lotszámok megegyeznek-e az ampullákon olvashatókkal.
Minden laboratóriumnak biztosítania kell, hogy amennyiben a mért értékek kívül esnek a megadott tartományon, akkor javító 
intézkedéseket foganatosítanak.
A minőségellenőrzésre vonatkozó helyi és központi előírásokat kell alkalmazni.
Hatékonysági jellemzők
A működési jellemzőkre vonatkozó információkat kérjük olvassák el az adott analizátor felhasználási utasításában. Ha műszaki 
támogatásra van szükség, akkor szíveskedjenek a Roche Diagnostics helyi képviseletéhez fordulni.
Utolsó frissítés: 2013–03
A jelentősebb változásokat a lap szélén függőleges vonalak jelölik.
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ISETROL 
Πρότυπο ελέγχου ηλεκτρολυτών, επίπεδο 1-3

R 03112888 180 10 x 1.0 mL, Επίπεδο 1
 10 x 1.0 mL, Επίπεδο 2
 10 x 1.0 mL, Επίπεδο 3
Προοριζόμενη χρήση
Το ISETROL, ένα πρότυπο ελέγχου ηλεκτρολυτών, προορίζεται για χρήση ως υλικό ελέγχου για την παρακολούθηση της 
μέτρησης του Na+, του K+, του iCa2+, του Li+ και του Cl-. Το υλικό ελέγχου ISETROL δεν προορίζεται για χρήση με αναλυτές 
άλλων κατασκευαστών.
Περιγραφή του προϊόντος
Τα πρότυπα ελέγχου ISETROL Electrolyte διατίθενται σε 3 επίπεδα:
Επίπεδο 1 (κόκκινη ετικέτα):  Χαμηλές τιμές Na+, K+, Li+ και Cl-, υψηλές τιμές iCa2+.
Επίπεδο 2 (κίτρινη ετικέτα):   Φυσιολογικές τιμές.
Επίπεδο 3 (μπλε ετικέτα):   Υψηλές τιμές Na+, K+, Li+ και Cl-, χαμηλές τιμές iCa2+.
Συστατικά
Το πρότυπο ελέγχου ISETROL είναι ένα ειδικά παρασκευασμένο μη βιολογικό διάλυμα το οποίο προσομοιώνει τα επίπεδα 
δραστικότητας ηλεκτρολυτών ισοδύναμα με το 93% του νερού του πλάσματος. Το ISETROL δεν περιέχει πρωτεΐνες ορού 
ανθρώπου ή βοός.
Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις οι οποίες απαιτούνται κατά το χειρισμό όλων των εργαστηριακών αντιδραστηρίων.
Η απόρριψη όλων των αποβλήτων θα πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες.
Διατίθεται, κατόπιν αιτήσεως, φύλλο δεδομένων ασφάλειας για επαγγελματίες χρήστες.
Φύλαξη και σταθερότητα
Κλειστό, σε κλειστό κουτί: έως την αναγραφόμενη ημερομηνία λήξης σε θερμοκρασία 15-30 °C.
Μην το καταψύχετε! Η Roche Diagnostics δεν μπορεί να εγγυηθεί την απόδοση των προτύπων ελέγχου ποιότητας που 
διατηρούνται σε θερμοκρασίες εκτός του συνιστώμενου εύρους τιμών.
Διαδικασία
1.  Να φοράτε προστατευτικά γάντια, γυαλιά ασφαλείας και προστατευτική ενδυμασία.
2.  Πριν από τη χρήση, αναστρέψτε λίγες φορές, με ήπιες κινήσεις, τη φύσιγγα για να αναμίξετε το περιεχόμενο και να 

απελευθερώσετε τυχόν παγιδευμένα σταγονίδια υγρού. Μην την ανακινείτε έντονα! Αποφύγετε την τοπική θέρμανση των 
φυσίγγων.

3.  Προστατέψτε τα δάκτυλά σας με γάζα ή χαρτομάντηλο και αποκόψτε προσεκτικά τον αυχένα της φύσιγγας.
4.  Αναρροφήστε υγρό από τη φύσιγγα εντός ενός λεπτού μετά το άνοιγμα, ακολουθώντας τη διαδικασία δειγματοληψίας του 

αναλυτή. Χρησιμοποιήστε κάθε φύσιγγα μία μόνο φορά.
Σημείωση: Ανατρέξτε στις πιο πρόσφατες οδηγίες χρήσης του αντίστοιχου αναλυτή για λεπτομέρειες σχετικά με τον αριθμό 
των καθημερινών μετρήσεων ελέγχου ποιότητας που απαιτούνται για κάθε επίπεδο. Η χρήση ηπαρινισμένων περιεκτών 
δείγματος για την εισαγωγή του ISETROL ενδέχεται να οδηγήσει σε τιμές ηλεκτρολυτών οι οποίες να είναι ελαφρώς 
διαφορετικές από τις αναμενόμενες τιμές.
Περιορισμοί
1.  Αυτά τα πρότυπα ελέγχου δεν περιέχουν ερυθροκύτταρα και συνεπώς ενδέχεται να μην ανιχνεύσουν τυχόν δυσλειτουργίες 

του συστήματος που μπορούν να προκαλέσουν λύση των ερυθροκυττάρων του ασθενούς οδηγώντας σε εσφαλμένα 
αποτελέσματα.

2.  Αυτά τα προϊόντα ενδείκνυνται για χρήση ως πρότυπα ελέγχου ποιότητας και δεν μπορούν να χρησιμοποιούνται ως πρότυπα 
βαθμονόμησης.

3.  Οι αναγραφόμενες τιμές ισχύουν μόνο για τις τιμές της ενδεικνυόμενης παρτίδας.
4.  Αυτά τα υλικά ελέγχου χρησιμοποιούνται ως βοήθημα για την αξιολόγηση της απόδοσης των ηλεκτρολυτών και δεν πρέπει να 

θεωρούνται υποκατάστατα για άλλα σημεία του συνολικού ελέγχου ποιότητας.
Αναμενόμενες τιμές και εύρη τιμών
Οι αριθμοί στο εσωκλειόμενο φύλλο τιμών παρουσιάζουν τη μέση τιμή και το εύρος αναμενόμενων τιμών για κάθε επίπεδο. 
Οι τιμές που λαμβάνονται από τον αναλυτή πρέπει να εμπίπτουν εντός των καθορισμένων ευρών τιμών. Κάθε καθορισμένο 
εύρος τιμών περιλαμβάνει το 95 % όλων των αποτελεσμάτων ελέγχου ποιότητας που ελήφθησαν. Εάν οι τιμές του ελέγχου 
ποιότητας βρεθούν εκτός του εύρους αναμενόμενων τιμών, ανατρέξτε στην ενότητα “ Έλεγχος ποιότητας” των οδηγιών χρήσης 
του αντίστοιχου αναλυτή. Οι αναμενόμενες τιμές για όλα τα επίπεδα των προτύπων ελέγχου είναι ειδικές για κάθε παρτίδα. 
Βεβαιωθείτε ότι οι αριθμοί παρτίδας στο φύλλο τιμών συμφωνούν με τους αριθμούς στη φύσιγγα.
Κάθε εργαστήριο πρέπει να διασφαλίσει ότι θα ληφθούν τα κατάλληλα διορθωτικά μέτρα εάν οι τιμές βρεθούν εκτός ορίων. 
Ακολουθήστε τους ισχύοντες κυβερνητικούς κανονισμούς και τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες για τον έλεγχο ποιότητας.
Χαρακτηριστικά απόδοσης
Για πληροφορίες σχετικά με τα χαρακτηριστικά απόδοσης, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του αντίστοιχου αναλυτή. Για τεχνική 
υποστήριξη, επικοινωνήστε με τα κατά τόπους γραφεία της Roche Diagnostics.
Τελευταία ενημέρωση: 2013–03
Οι σημαντικές προσθήκες ή αλλαγές υποδεικνύονται από μια λωρίδα υπόδειξης αλλαγής στο περιθώριο.
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ISETROL 
Electrolyte Control Level 1-3

R 03112888 180 10 x 1.0 mL, Level 1
 10 x 1.0 mL, Level 2
 10 x 1.0 mL, Level 3
Kullanım amacı
Bir elektrolit kontrolü olan ISETROL, Na+, K+, iCa2+, Li+ ve Cl- ölçümlerinin izlenmesinde kontrol materyali olarak kullanım 
amaçlıdır. ISETROL kontrol materyali diğer üreticilerin analizörleri ile kullanım için değildir.
Ürün Tanımı
ISETROL Electrolyte kontrolleri 3 seviyede kullanılabilir:
Seviye 1 (Kırmızı Etiket):   Na+, K+, Li+ ve Cl- için düşük değerler; iCa2+ için yüksek değerler.
Seviye 2 (Sarı Etiket):   Normal değerler.
Seviye 3 (Mavi Etiket):   Na+, K+, Li+ ve Cl- için yüksek değerler; iCa2+ için düşük değerler.

İçerik
ISETROL Electrolyte Control, % 93 plazma suyuna denk gelen elektrolit aktivitesi seviyelerini simüle eden, özel olarak formüle 
edilmiş, biyolojik olmayan bir solüsyondur. ISETROL, insan veya sığır serum proteinleri içermez.
Önlemler ve uyarılar
İn vitro diagnostik kullanım içindir.
Tüm laboratuvar reaktiflerinin kullanılmasında gerekli olan genel önlemleri uygulayın.
Tüm atık malzemelerin atılması yerel yönetmeliklere göre olmalıdır.
Talep edildiği takdirde profesyonel kullanıcılara güvenlik veri formu verilebilir.
Saklama ve stabilite
Kapalı kutuda açılmamış halde: 15-30 °C’de, belirtilen son kullanma tarihine kadar.
Dondurmayın! Roche Diagnostics, kalite kontroller önerilen aralığın dışında sıcaklıklarda saklandığında kalite kontrollerin 
performansına dair garanti veremez.
Prosedür
1.  Koruma eldivenleri, güvenlik gözlükleri ve koruyucu kıyafetler kullanın.
2.  Kullanımdan önce içerikleri karıştırmak ve kalmış olabilecek sıvı damlacıklarını serbest bırakmak için ampulü birkaç kez 

yavaşça ters çevirin. Çalkalamayın! Ampullerin bölgesel olarak ısınmasından kaçının.
3.  Parmaklarınızı gazlı bez veya kağıt havlu kullanarak koruyun ve ampulün boynunu beyaz noktadan yavaşça kırın.
4.  Ampulü açtıktan sonra bir dakika içerisinde sıvıyı ampulden aspire edin, ardından analizörün numune alma prosedürünü 

uygulayın. Her ampulü sadece bir kez kullanın.
Not: Her seviye için gereken günlük QC ölçümlerinin sayısına ilişkin ayrıntılar için ilgili analizörün en son tarihli Kullanım 
Talimatlarına bakın. ISETROL girişi için heparinize numune kaplarının kullanılması, hedef değerlerden biraz daha yüksek 
elektrolit değerlerine neden olabilir.
Sınırlamalar
1.  Bu kontroller kırmızı kan hücreleri içermediğinden hastanın kırmızı kan hücrelerinin lizisine neden olabilecek sistem 

arızalarını saptamayabilir; bu da hatalı sonuçlara yol açabilir.
2.  Bu ürünler kalite kontrol olarak kullanım içindir ve kalibrasyon standartları olarak kullanılamaz.
3.  Listelenen değerler sadece belirtilen lot numaralarında geçerlidir.
4.  Bu kontroller elektrolit cihazının performansının değerlendirilmesinde yardımcı olarak kullanılır ve toplam kalite kontrolün 

diğer özelliklerinin yerine geçecekleri düşünülmemelidir.
Hedef değerler ve aralıklar
Ekteki değer sayfasında belirtilen sayılar, her seviyeye ait ortalama değeri ve hedef aralığı gösterir. Analizörden alınan değerler, 
tanımlanan aralıklar içerisinde olmalıdır. Tanımlanan her aralık, elde edilen tüm kalite kontrol sonuçlarının % 95’ini içermektedir. 
Kalite kontrol değerleri beklenen aralık dışında olduğunda, ilgili analizörün Kullanım Talimatları kılavuzunun Kalite kontrol 
bölümüne bakın. Kontrollerin tüm seviyeleri için hedef değerleri lota özgüdür. Değer sayfası üzerindeki lot numaralarının ampul 
üzerindekilerle eşleştiğinden emin olun.
Her laboratuvar, değerler sınırlar dışında olduğu takdirde düzeltici önlemler alınacağını garanti etmelidir. 
Kalite kontrolü için geçerli resmi düzenlemelere ve yerel kılavuzlara uyun.
Performans özellikleri
Performans özelliklerine ilişkin bilgiler için ilgili analizörün
Kullanım Talimatlarına bakın.
Teknik servis için, yerel Roche Diagnostics kuruluşuyla irtibata geçin.
Son güncelleme: 2013-03
Önemli eklemeler veya değişiklikler sayfa kenarındaki değişiklik çizgileri ile belirtilmektedir.
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ISETROL 
Контрола за електролити, нива 1-3

R 03112888 180 10 x 1.0 mL, Ниво 1
 10 x 1.0 mL, Ниво 2
 10 x 1.0 mL, Ниво 3
Предназначение
ISETROL, контрола за електролити, е предназначена за употреба като контролен материал за мониториране 
измерванията на Na+, K+, iCa2+, Li+ и Cl-. Контролният материал ISETROL не е предназначен за употреба с анализатори 
от други производители.
Описание на продукта
Контролите за електролити ISETROL се предлагат в 3 нива:
Ниво 1 (Червен етикет):   Ниски стойности за Na+, K+, Li+ и Cl-; високи стойности за iCa2+.
Ниво 2 (Жълт етикет):   Нормални стойности.
Ниво 3 (Син етикет):   Високи стойности за Na+, K+, Li+ и Cl-; ниски стойности за iCa2+.
Съставки
Контролата за електролити ISETROL е специално формулиран небиологичен разтвор, който симулира нива на 
електролитна активност, равна на 93 % плазмена вода. ISETROL не съдържа човешки или говежди серумни протеини.
Предпазни мерки и предупреждения
За ин витро диагностична употреба.
Спазвайте нормалните предпазни мерки, необходими при работа с всички лабораторни реактиви.
Изхвърлянето на всички отпадни материали трябва да се извършва в съответствие с местните разпоредби.
Налични са листовки с данни за безопасност за професионалните потребители при поискване.
Съхранение и годност
Неотворени в затворената кутия: до изтичане на посочения срок на годност, при 15-30 °C.
Да не се замразяват! Roche Diagnostics не може да гарантира работата на качествените контроли, когато те се 
съхраняват при температури извън препоръчания обхват.
Процедура
1.  Сложете защитни ръкавици, предпазващи очила и защитно облекло.
2.  Преди употреба обърнете внимателно ампулата няколко пъти, за да миксирате съдържанието и да освободите 

полепналите капки от течността. Да не се разклаща! Да се избягва локализирано нагряване на ампулите.
3.  Предпазете пръстите си с марля или салфетка и внимателно отчупете шийката на ампулата.
4.  След отваряне аспирирайте течност от ампулата в продължение на една минута, следвайки процедурата за 

обработка на пробата в анализатора. Използвайте всяка ампула само веднъж.
Забележка: Вижте най-новите Инструкции за употреба на съответния анализатор за детайли за броя на ежедневните 
контролни измервания, необходими за всяко ниво. Използването на хепаринизирани контейнери за проби за подаване 
на ISETROL може да доведе до стойности за електролити, които леко се различават от прицелните стойности.
Ограничения
1.  Тези контроли не съдържат червени кръвни клетки, поради което е възможно да не регистрират неправилно 

функциониране на системата, което може да причини лизиране на пациентските червени кръвни клетки, което да 
доведе до получаването на грешни резултати.

2.  Тези продукти са предназначени за употреба като качествени контроли и не могат да се използват като 
калибрационни стандарти.

3.  Посочените стойности се отнасят само за указаните партидни номера.
4.  Тези контроли се използват като помощно средство при оценка работата на апаратите за измерване на електролити 

и не трябва да служат като заместител на други аспекти на пълния качествен контрол.
Прицелни стойности и обхвати
Цифрите в приложената листовка със стойности показват средната стойност и прицелния обхват на всяко ниво. 
Получените от анализатора стойности трябва да бъдат в рамките на дефинираните обхвати. Всеки дефиниран обхват 
съдържа 95 % от всички получени контролни резултати. Вижте раздел Качествен контрол в Инструкциите за употреба 
на съответния анализатор, когато контролните стойности са извън очаквания обхват. Прицелните стойности за всички 
нива контроли са специфични за партидата. Проверете дали партидните номера в листовката със стойности отговарят 
на тези върху ампулата. 
Всяка лаборатория трябва да вземе съответните коригиращи мерки, ако стойностите попадат извън границите. 
Следвайте приложимите правителствени регулации и местни разпоредби за качествен контрол.
Работни характеристики
За информация за работните характеристики, вижте Инструкциите за употреба на съответния анализатор. За 
технически сервиз, свържете се с местната организация на Roche Diagnostics.
Последно обновяване: 2013-03
Значимите добавки или изменения се означават с лента за промени в полето.
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ISETROL 
Elektrolitų kontrolinė medžiaga (Level 1-3)

R 03112888 180 10 x 1.0 mL, Level 1
 10 x 1.0 mL, Level 2
 10 x 1.0 mL, Level 3
Paskirtis
ISETROL, elektrolitų kontrolinė medžiaga, skirta naudoti kaip kontrolinė medžiaga Na+, K+, iCa2+, Li+ ir Cl- matavimų stebėsenai. 
ISETROL kontrolinė medžiaga nėra skirta naudoti su kitų gamintojų analizatoriais.
Produkto apibūdinimas
ISETROL elektrolitų multianalitinės kontrolinės medžiagos yra 3 koncentracijų:
Level 1 (raudona etiketė):   Žemos Na+, K+, Li+ ir Cl- reikšmės; aukštos iCa2+ reikšmės.
Level 2 (geltona etiketė):   Normalios reikšmės.
Level 3 (mėlyna etiketė):   Aukštos Na+, K+, Li+ ir Cl- reikšmės; žemos iCa2+ reikšmės.
Sudedamosios medžiagos 
ISETROL elektrolitų kontrolinė medžiaga yra specialiai sukurtas nebiologinės kilmės tirpalas, kuris simuliuoja elektrolitų 
aktyvumo lygį, atitinkantį 93% plazmos vandens. ISETROL sudėtyje nėra žmogaus ar galvijų serumo baltymų.
Atsargumo priemonės ir įspėjimai
Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.
Laikykitės įprastų atsargumo priemonių, būtinų dirbant su visais laboratorijos reagentais. 
Visos atliekos turi būti tvarkomos laikantis vietos reikalavimų.
Saugos duomenų lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprašius.
Laikymo sąlygos ir stabilumas
Neatidarius uždarytoje dėžutėje: iki nurodytos galiojimo datos 15-30 °C temperatūroje.
Neužšaldyti! Roche Diagnostics negali garantuoti kokybės kontrolinių medžiagų veiksmingumo, kai jos laikomos ne 
rekomenduojamų temperatūrų ribose.
Procedūra
1.  Mūvėti apsaugines pirštines, dėvėti apsauginius drabužius ir naudoti apsauginius akinius.
2.  Prieš naudojimą kelis kartus švelniai apverskite ampulę, kad susimaišytų jos turinys ir visi užsilaikę skysčio lašeliai. 

Nepurtykite! Venkite vietinio ampulių šildymo.
3.  Apsaugokite pirštus marle ar audiniu ir atsargiai nulaužkite ampulės kaklelį.
4.  Per vieną minutę po atidarymo aspiruokite skystį iš ampulės, laikydamiesi analizatoriaus mėginio paėmimo procedūrų. 

Kiekvieną ampulę naudokite tik vieną kartą.
Atkreipkite dėmesį: Daugiau informacijos apie kasdienių QC matavimų skaičių kiekvienai koncentracijai ieškokite naujausiose 
atitinkamo analizatoriaus naudojimo instrukcijose. Heparinizuotų mėginių talpyklų naudojimas ISETROL įvedimui gali nulemti 
elektrolitų reikšmes, kurios šiek tiek skiriasi nuo tikslinių reikšmių.
Apribojimai
1.  Šių kontrolinių medžiagų sudėtyje nėra raudonųjų kraujo kūnelių, taigi jis gali neaptikti sistemos funkcijos sutrikimų, kurie 

gali sukelti paciento raudonųjų kraujo kūnelių irimą, nulemiantį klaidingus rezultatus.
2.  Šie produktai yra skirti kokybės kontrolei ir negali būti naudojami kaip kalibravimo standartai.
3.  Pateiktos reikšmės tinka tik nurodytiems partijos numeriams.
4.  Šios kontrolinės medžiagos yra naudojamos kaip pagalbinė priemonė vertinant elektrolitų tyrimų prietaisų funkciją ir neturėtų 

būti laikomos kitų bendros kokybės kontrolės aspektų pakaitalu.
Tikslinės reikšmės ir reikšmių ribos
Pridėtoje reikšmių lentelėje pateikti skaičiai nurodo kiekvienos koncentracijos reikšmių vidurkį ir tikslinį intervalą. Reikšmės, 
gautos analizatoriuje, turi patekti į nustatytus intervalus. Kiekvienas nustatytas intervalas apima 95 % visų gautų kokybės 
kontrolių rezultatų. Jeigu kokybės kontrolės medžiagų reikšmės nepatenka į numatytą intervalą, informacijos ieškokite 
atitinkamo analizatoriaus naudojimo instrukcijų kokybės kontrolės skyriuje. Visų koncentracijų tikslinės reikšmės yra specifiškos 
partijai. Įsitikinkite, kad reikšmių lapeliuose nurodyti partijos numeriai atitinka numerius, nurodytus ant ampulės. 
Kiekviena laboratorija turi užtikrinti, kad reikšmėms nepatekus į ribas, būtų imtasi korekcinių priemonių. 
Vadovaukitės nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybės kontrolei užtikrinti.
Veiksmingumo charakteristikos
Informacijos apie veiksmingumo charakteristikas ieškokite atitinkamo analizatoriaus naudojimo instrukcijose.
Dėl techninės pagalbos, susisiekite su jūsų vietiniu Roche Diagnostics atstovu.
Paskutinis atnaujinimas: 2013-03
Reikšmingi papildymai ar pakeitimai yra pažymėti pakeitimų juosta paraštėje.
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1.-3. līmeņa elektrolītu kontrolmateriāls

R 03112888 180 10 x 1.0 mL, 1. līmenis
 10 x 1.0 mL, 2. līmenis
 10 x 1.0 mL, 3. līmenis
Pielietojuma mērķis
Elektrolītu kontrolmateriāls ISETROL ir paredzēts Na+, K+, iCa2+, Li+ un Cl- mērījumu kontrolei. Kontrolmateriālu ISETROL nav 
paredzēts lietot citu ražotāju analizatoros.
Produkta apraksts
ISETROL elektrolītu kontrolmateriāli ir pieejami 3 līmeņos:
1. līmenis (sarkana etiķete):   zemas Na+, K+, Li+ un Cl- vērtības; augstas iCa2+ vērtības.
2. līmenis (dzeltena etiķete):   normālas vērtības.
3. līmenis (zila etiķete):   augstas Na+, K+, Li+ un Cl- vērtības; zemas iCa2+ vērtības.
Sastāvdaļas
ISETROL elektrolītu kontrolmateriāls ir īpaši sagatavots nebioloģisks šķīdums, kas simulē elektrolītu aktivitātes līmeni līdzvērtīgi 
93% plazmas ūdenim. ISETROL nesatur cilvēka vai vērša seruma olbaltumus.
Piesardzības pasākumi un brīdinājumi
Lietošanai in vitro diagnostikā.
Ievērojiet standarta piesardzības pasākumus, kas noteikti darbam ar jebkādiem laboratorijas reaģentiem.
Atbrīvojoties no atkritumiem, jāievēro vietējie noteikumi.
Pēc pieprasījuma profesionāliem lietotājiem ir pieejama drošības datu lapa.
Glabāšana un stabilitāte
Neatvērtā veidā kastē: līdz norādītajam derīguma termiņa beigu datumam 15-30 °C temperatūrā.
Nesasaldēt! Roche Diagnostics nevar garantēt kvalitātes kontrolmateriālu veiktspēju, ja tie tiek uzglabāti temperatūrā, kas 
neatbilst ieteicamajam temperatūras diapazonam.
Procedūra
1.  Valkājiet aizsargcimdus, aizsargbrilles un aizsargapģērbu.
2.  Pirms lietošanas uzmanīgi dažas reizes apgrieziet ampulu otrādi, lai sajauktu tās saturu un atbrīvotu pielipušus šķidruma 

pilienus. Nesakratīt! Izvairieties no lokalizētas ampulu sildīšanas.
3.  Aizsargājiet pirkstus ar marli vai salveti, un uzmanīgi nolauziet ampulas kakliņu.
4.  Vienas minūtes laikā pēc ampulas atvēršanas aspirējiet no tās šķidrumu, ievērojot analizatora paraugu apstrādes procedūru. 

Izmantot katru ampulu tikai vienreiz.
Piezīme: Informāciju par katram līmenim nepieciešamo ikdienas KK mērījumu skaitu skatiet attiecīgā analizatora jaunākajā 
lietošanas instrukcijā. Izmantojot ISETROL ievadīšanai iekārtā heparinizētus paraugu konteinerus, iegūtās elektrolītu vērtības var 
nedaudz atšķirties no mērķa vērtībām.

Ierobežojumi
1.  Šie kontrolmateriāli nesatur sarkanās asins šūnas, un tādējādi ir iespējams, ka tie nenoteiks sistēmas darbības traucējumus, 

kuri var izraisīt pacienta sarkano asins šūnu sabrukšanu, novedot pie kļūdainiem rezultātiem.
2.  Šos produktus ir paredzēts izmantot kā kvalitātes kontrolmateriālus, un tos nevar lietot kā kalibrācijas standartšķīdumus.
3.  Norādītās vērtības ir attiecināmas tikai uz norādītajiem lotu numuriem.
4.  Šos kontrolmateriālus izmanto kā palīglīdzekļus elektrolītu instrumentu veiktspējas novērtēšanai, un tie neaizstāj citus 

vispārējas kvalitātes kontroles aspektus.
Mērķa vērtības un diapazoni
Skaitļi komplektā iekļautajā vērtību lapā norāda vidējo vērtību un mērķa diapazonu katram līmenim. Analizatora noteiktajām 
vērtībām jāatbilst šiem noteiktajiem diapazoniem. Katrs noteiktais diapazons ietver 95 % no visiem iegūtajiem kvalitātes 
kontroles rezultātiem. Ja kvalitātes kontroles vērtības ir ārpus gaidāmo vērtību diapazona, skatiet attiecīgā analizatora lietošanas 
instrukcijas sadaļu "Kvalitātes kontrole". Mērķa vērtības visiem kontrolmateriālu līmeņiem ir specifiskas konkrētam lotam. 
Pārbaudiet, vai vērtību lapā norādītie lotu numuri atbilst uz ampulas norādītajiem. 
Katrai laboratorijai jānodrošina, lai tiktu veikti korektīvi pasākumi gadījumā, ja vērtības nesakrīt ar noteiktajām robežvērtībām. 
Ievērojiet piemērojamos valsts tiesību aktus un vietējās pamatnostādnes attiecībā uz kvalitātes kontroli.
Izpildījuma parametri
Informāciju par izpildījuma parametriem skatiet attiecīgā analizatora lietošanas instrukcijā. Ja nepieciešama tehniskā apkope, 
sazinieties ar vietējo Roche Diagnostics pārstāvniecību.
Pēdējie grozījumi: 2013–03
Būtiski papildinājumi vai izmaiņas ir norādītas ar izmaiņu norādi teksta malā.
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