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Intended Purpose

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 is an assayed blood gas, electrolyte and metabolite reference

material, to verify the precision and accuracy of the epoc® Blood Analysis System. Eurotrol GAS-ISE

Metabolites - Level 3 was designed to test the following analytes: pH, pO2, pCO2, Na*,K*, Ca** Mg**", CI-
", Glucose, Lactate, Urea*, Creatinine* and tCO. Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 is also developed

to verify calibration, operating and other

*Cl-, Urea, Creatinine and Mg++ are not available in Canada

IVD Medical Device

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 complies with the IVD Directive 98/79/EC for Medical Devices and

carries the CE mark.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 complies with the following US codes of Federal Regulations (GFR):

42 CFR part 72 and 21 CFR parts 606, 640 and 820.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 is for in vitro diagnostic use only.

Summary
Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 is an assayed blood gas, electrolyte and metabolite reference
material, to verify the precision and accuracy of the epoc® Blood Analysis System. Each ampule contains
2.5 mL solution.

Reagents
Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 controls are prepared using salts in a physiologically buffered matrix.
Tonometry with predetermined levels of oxygen and carbon dioxide balanced with nitrogen and different salt
concentrations provide a distinct level for each parameter, simulating clinically significant ranges of acid-base
and electrolyte balance, respiratory function, renal function, glucose and lactate concentration. Eurotrol GAS-
ISE Metabolites - Level 3 controls contains no preservatives, viscosity adjusters or other additives that might
adversely effect electrode measurements.

Storage and Stability
Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 can be stored at a temperature of 2-8 °C (35-46 °F). Stored
unopened at this temperature it is guaranteed stable as indicated until the expiry date on the ampules and

2. Voorkom dat deze producten in het algemene afvalcircuit terecht komen. Volg de ter plaatse geldende
regels voor verantwoorde afvalverwerking.

3. Eurotrol GAS-ISE dient niet gebruikt te worden voor kalibratiedoeleinden

Verwachte resultaten

Toegekende waarden zijn verkregen door middel van metingen op het epoc Blood Analysis System met

gebruikmaking van BGEM test cards. De waarden zijn in tabelvorm en

naar lotnummer en via epocal.com

Eurotrol GAS-ISE is een

van de precisie en

voor gebruik bij het
id van het epoc Blood Analysis System.

Let op

* De waarden in de tabel zijn alleen toepasbaar voor het aangegeven lotnummer en op zeeniveau en
gelden alleen voor de aangegeven epoc Blood Analysis System sensorconfiguratie.

+ Onjuiste bemonstering, bewaarcondities of elke andere wiize van foutieve behandeling kunnen
meetwaarden geven die afwijken van de doelwaarden

+ De pOy waarden van Eurotrol GAS-ISE Metabolites variéren omgekeerd evenredig met

Voor elke °C in tussen 18 °C en 26 °C, verandert

de pO2 1,5% bij fysiologisch lage pOzwaarden, 1,1% bij fysiologisch normale pOp waarden en 0,5% bij
fysiologisch hoge pOp waarden. Om een grote graad van correllatie te verkrijgen met de waarden in de
tabel, moeten de ampullen zo dicht mogelijk bij 22 °C gequilibreerd worden.

* Na openen heeft de temperatuur geen significante invioed op de pH waarde.

« Eurotrol GAS-ISE Metabolites is gevoelig voor de meeste instrumentgerelateerde factoren die

i ijkingen kunnen

+ Eurotrol GAS-ISE Metabolites controles bevatten geen eiwit en kunnen daarom geen afwijkingen
aantonen die gerelateerd zijn aan deze component(en).

+ Eurotrol GAS-ISE Metabolites is zeer gevoelig voor contaminatie met lucht. Wanneer de vioeistof binnen
30 seconden wordt bemonsterd, dan is de fout minder dan 2% over het gehele gebied in alle niveaus". De
invioed van lucht op de pH is te verwaarlozen.

“Deze getallen zijn gebaseerd op het testen van geopende ampullen.

Dit product s vervaardigd volgens de specificaties van Eurotrol.

Neem voor informatie contact op met:
Eurotrol B.V., Nederland, Telefoon +31 318 695 777, Fax +31 318 695 770, E-Mail office@eurotrol.com,
www.eurotrol.com

“ Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Nederland
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outer box. Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 is stable for 1 week at room
ampules). Do not refrigerate the product after it has been brought to room temperature! After opening the
ampule, Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 is stable for 30 seconds.

Procedures

1. Remove the appropriate amount of ampules from box and tray. Equilibrate the ampule(s) for a minimum
of 1 hour to a temperature as close to 22 °C (71.6 °F) as possible.

2. Immediately before use, shake the ampule vigorously for at least fifteen seconds to re-equilibrate the
gases with the solution. When shaking, the ampule should be held between the thumb and index finger.

3. Swirl the ampule gently to return the solution to the bottom of the ampule. Allow any bubbles to rise
before opening the ampule.

4. Protect fingers with gauze, tissue or gloves.

5. Hold ampule with the colored dot facing up. Snap off the neck of the ampule in the opposite
direction of the colored dot. Please read the OPC instruction leaflet for more details.

6. Within 30 seconds, follow the sampling procedure according to the instructions in the operating manual
of your epoc Blood Analysis System.

7. Please refer to local guidelines for recommended frequency of use.

Precautions

1. For in vitro diagnostic use only.

2. These products should not be disposed of in general waste. Consult local environmental authorities for
proper disposal.

3. Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 is not to be used as a calibrator.

Expected Results
Values are obtained by measurements on epoc Blood Analysis System using BGEM test cards. The
assigned values are available from hitp://www.epocal.com, tabulated for each fluid lot number and sensor

Eurotrol GAS-ISE - Level 3 is intended for professional use in the verification of
the instrument performance.

Please Note
The values in the table are applicable only to the assigned fluid ot number, the applicable epoc Blood
Analysis System sensor configuration and at sea level

Incorrect sampling, storage, or other mishandiing may cause the readings to deviate from the target
values.

The pO; values of Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 vary inversely with changes.

Verwendungszweck

Bei Eurotrol GAS-ISE Metabolites handelt es sich um gepriiftes Blutgas-, Elektrolyt- und Metabolit-
Referenzmaterial fiir die Verifizierung der Prézision und Exaktheit des epoc® Blood Analysis System.
Eurotrol GAS-ISE Metabolites wurde fiir die Testung der folgenden Analyten entwickelt: pH, pO2, pCO2, Na*,
K*, Ca**, Mg**, CI", Glucose, Lactat, Hamstoff, Kreainin und (CO,. Eurolrol GAS-ISE Metabolites dient
auRerdem der von und anderen Lei

Gerit fiir die I
Eurotrol GAS-ISE Metabolites erfiillt die Vorgaben der EU-Richtlinie 98/79/EC (iber medizinische Geréte fiir
die In-vitro-Diagnostik und wurde mit dem CE-Zeichen ausgestattet. Eurotrol GAS-ISE Metabolites darf nur
fiir die In-vitro-Diagnostik verwendet werden

Zusammenfassung

Sammanfattning
Eurotrol GAS-ISE
koncentrationer

ar ett

i fem olika nivéer, var och en med kénda

Reagens
Eurotrol GAS-ISE Metabolites ger fysilogisk! relevanta nivaer och levereras | ampuller om 2.5 mL Gsning.
Eurotrol GAS-ISE av olika salter i en fysiologiskt buffrad
matris. Tonometri med i forvég faststéllda nivaer av syrgas och koldioxid balanserade med kvave och olika
saltkoncentrationer ger fem distinkta nivaer fér varje parameter, som simulerar de kiinisk relevanta omradena
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Forholdsregler

1. Kun tilin vitro diagnostisk brug.

2. Disse produkter skal bortskaffes i det almindelige affald. Radfer dig med de lokale miljomyndigheder
vedrorende korrekt afskaffelse.

3. Eurotrol GAS-ISE Metabolites ma ikke anvendes som en kalibrator.

Forventede resultater
Veerdierne opnas ved malinger pa epoc Blood Analysis System ved hjaelp af BGEM testkortene. Ds tildelte

vaerdier er ti fra http://www.epocal.com, der viser hvert og
i tabelform.
Eurotrol GAS-ISE er beregnet ti brug til veri afi

range i di equilibrio acido-base ed funzione funzione renale,
concentrazione di glucosio e di lattato. | controlli Eurotrol GAS-ISE Metabolites non contengono conservanti,
correttori di viscosita, né altri additivi in grado di compromettere la misurazione degli elettrodi

Conservazione e stabilita
Eurotrol GAS-ISE puo essere auna di 2-8 °C. Conservato in confezione
integra alla suddetta temperatura il prodotto resta stabile fino alla data di scadenza indicata sulle fiale e sulla
confezione esterna. A temperatura ambiente Eurotrol GAS-ISE Metabolites rimane stabile per 1 settimana
(fiale sigillate). Una volta portato il prodotto a temperatura ambiente, non refrigerare! Una volta aperta la fiala
Eurotrol GAS-ISE Metabolites rimane stabile per 30 secondi.

Bemark
* Veerdierne i tabellen gzelder kun for det tildelte vaeskelotnummer, den relevante epoc Blood Analysis

for syrabas- och funktion, glukos- och laktatkoncentration.
Eurotrol GAS-ISE Metabolites-kontrollerna innehaller inga medel
eller andra tillsatser som skulle kunna paverka elektrodmétningama pé ett negativt satt.
Férvaring och stabilitet
Eurotrol GAS-ISE Metabolites kan forvaras vid 2-8 °C. Nar kontrollen férvaras osppnad vid denna

fram till det utga som anges pa och pa . Eurotrol

GAS-ISE Metabolites & stabilt i 1 vecka vid rumstemperatur (oppnade ampuller). Produkten fr inte kylas
pa nytt efter att den har antagit rumstemperatur! Efter att ampullen éppnats &r Eurotrol GAS-ISE Metabolites
stabilt i 30 sekunder.

Anvisningar
. Ta fram lampligt antal ampuller ur ladan och traget. L&t ampullen/ampullerna jamviktas under minst
1 timme till en temperatur s& néra 22 °C som méjligt.

2. Skaka ampullen kraftigt omedelbart fére anvandning under minst 15 sekunder for att jamvikta gasema
med Idsningen. Hall ampullen mellan tummen och pekfingret nar du skakar den.

3. Snurra ampullen forsiktigt s att all 1sning sjunker till ampullens botten. Lat eventuella bubblor stiga upp
innan du 8ppnar ampullen.

4. Skydda fingrarna med gasvav, pappershandduk eller handskar.

5. Hall ampullen med den férgade pricken uppat. Bryt av halsen pa ampullen i motsatt riktning mot
den férgade pricken. Lés bladet med OPC-anvisningar fér mer information.

6. Folj inom 30 sekunder i till epoc Blood Analysis System.

7. Se lokala for hur ofta skall

Forsiktighetsatgarder

1. Endast for in vitro-diagnostiskt bruk

2. Dessa produkter far ej laggas bland vanligt brannbart avfall. Kontakta lokala milismyndigheter for

anvisningar fér korrekt avfallshantering.
3. Eurotrol GAS-ISE Metabolites far ej anvéndas som kalibreringslsning.

Férvantade resultat

Resultaten erhalls genom métningar pa epoc Blood Analysis System med anvéndning av BGEM-testkort.
De nominella vérdena aterfinns pa hitp://www.epocal.com, tabellerade for varje enskild batch av produkten
och varje sensorkonfiguration.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites &r avsett for professionellt bruk for verifiering av instrumentprestanda

oBS!

Vardena i tabellen géller endast for den angivna produkibatchen, tillimplig epoc Blood Analysis System
sensorkonfiguration och pa en hdjd av noll meter dver havet.

Felakiig provtagning eller férvaring eller annan felaktig hantering kan géra att de avissta resultaten avviker
fran malvardena.

pO-vérdena for Eurotrol GAS-ISE Metabolites varierar omvént mot temperaturen. Fér varje °C som
temperaturen foréndras inom omradet 18-26 °C foréndras pOy 1,5 % pa den laga nivan, 1,1 % pa den
normala nivan och 0,5 % pa den hoga nivan. For att fa bésta majliga korrelation med vérdena i tabellen
skall ampullerna jamviktas till en temperatur s& néra 22 °C som méjligt.

Nar ampullen har &ppnats har rumstemperaturen ingen signifikant inverkan pa pH-vérdena.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites &r kansligt for de flesta instrumentrelaterade faktorer som kan leda till
ovéntade analysawvikelser.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites-kontrollerna innehaller inga proteiner och pavisar darfor eventuellt inte
felfunktioner som &r kéinsliga for dessa komponenter.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites & mycket kénsligt for kontaminering med rumsluft. Vid provtagning fran
vatskan inom 30 sekunder &r felet mindre &n 2 % for alla analyter och alla nivaer*. Effekten av rumsiuft
pa pH-vardet & forsumbar.

*Vérdena baseras pé testning med Gppen ampull

Produkten har framstallts i enlighet med Eurotrols specifikationer.

For ytterligare ber vi er kontakta:

Bei Eurotrol GAS-ISE Metabolites handelt es sich um Lésungen zur Q
Konzentrationsbereichen.

mit fiinf

Reagenzien
Eurotrol GAS-ISE ist fiir relevante erhiltlich. Jede Ampulle
enthiit 25 ml Lésung. Die Kontrolligsungen Eurotrol GAS-ISE Metabolites werden auf der Grundiage von
Salzenin ix hergestellt. Festgelegte Sauerstoff- und Kohlendioxidkonzentrationen,

ins Gleichgewicht gebracht mit Stickstoff und Salzen in verschiedenen Konzentrationen, erlauben eine
Tonometrie in fiinf einzelnen Konzenlrallonsberelchen fiir jeden Parameter. Simuliert werden klinisch

Bereiche fiir Séi und sowie
Glucose- und L Die Eurotrol GAS-ISE Metabolites enthalten keine
i Mittel zur der Viskositéat oder andere Zusatzstoffe, die einen negativen

Einfluss auf die Elektrodenmessungen haben kénnten.

Lagerung und Haltbarkeit

Eurotrol GAS-ISE Metabolites kann bei einer Temperatur zwischen 2 und 8 °C gelagert werden. Bei einer
Lagerung der ungedfineten Ampullen in diesem Temperaturbereich wird die angegebene Stabilitat der
Lésungen bis zum auf den Ampullen und der L garantiert. Bei
Raumtemperatur ist Eurotrol GAS-ISE Metabolites eine Woche lang stabil (ungedffnete Ampullen). Nach dem
Erreichen der Raumtemperatur darf die Lsung nicht mehr gekiihit werden! Nach dem Offnung der Ampullen
ist Eurotrol GAS-ISE Metabolites dreifig Sekunden lang stabil.

For each °C change in temperatures between 18 °C and 26 °C (between 64.5 °F and 79 °F), the
pO2 changes 1.5% in the low level, 1.1% in the normal and 0.5% in the high level. To obtain a high
degree of correlation with the values in the table, the ampules should be equilibrated as close to 22 °C
(71.6 °F) as possible.

Once the ampule is opened, room temperature has no significant effect on pH values.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 is sensitive to most of the instrument related factors that can cause
unexpected analytical deviations.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 controls do not contain protein and therefore may not detect
malfunctions sensitive to these components.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 is very sensitive to room air contamination. When sampling the
fluid within 30 seconds, the error is less than 2% over the entire range in all levels**. The effect of room
air on pH is negligible.

**Numbers are based on open ampule testing.

This product has been manufactured according to Eurotrol specifications.

For further information please contact:
Eurotrol B.V., The Netherlands, Phone +31 318 695 777, Fax +31 318 695 770
E-mail office@eurotrol.com, www.eurotrol.com

Eurotrol Inc., USA, Toll free phone 1-866-234-5754, Main phone 1-978-598-3779,
Fax 1-978-598-3780, E-mail officeUSA@eurotrol.com, www.eurotrol.com

sl Eurotrol BV, Kepleriaan 20, 6716 BS Ede, The Netherlands
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fir die g des Produkts

Erforderliche Anzahl an Ampullen aus der Packung entnehmen. Ampulle(n) mindestens eine Stunde lang

bei einer Temperatur &quilibrieren, die mdglichst exakt bei 22 °C liegen sollte.

Unmittelbar vor der Verwendung Ampulle(n) mindestens fiinfzehn Sekunden lang kréftig schiitteln, um

die Gase mit der Lésung zu Zum Schiltteln, Ampulle(n) zwischen Daumen und

Zeigefinger halten

Ampulle(n) vorsichtig schwenken, damit sich die Lésung wieder am Boden der Ampulle(n) absetzt.

Ampulle(n) erst &ffnen, nachdem eventuell vorhandene Bléschen an die Oberflache gestiegen sind.

Hande mit Gaze, Lappen oder Handschuhen schiltzen.

Ampulle(n) mit dem farbig markierten Punkt nach oben halten und Ampullenhals in die gegeniiber
fiir

~

@

EEN

Eurotrol B.V.
Nederlanderna, Tel. +31 318 695 777, Fax +31 318 695 770, E-post office@eurotrol.com,
www.eurotrol.com

sl Eurotrol B.V. Kepleriaan 20, 6716 BS Ede, Nederlanderna
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Tiltenkt formal

Eurotrol GAS-ISE Metabolites er referansemateriale for analyse av blodgass, elektrolytter og metaboliter,
og brukes til a verifisere presisjonen og noyaktigheten til epoc® Blood Analysis System. Eurotrol GAS-ISE
Metabolites er utviklet for & teste folgende analytter: pH, pO2, pCO2, Na*, K*, Ca**, Mg**, CI", glukose,
laktat, urea, kreatinin og tCOp. Eurotrol GAS-ISE Metabolites er ogsa utviklet for & verifisere kalibrering,
drlﬂslemperamr og andre resultatdata.

IVD- utstyr

liegende Richtung abbrechen. Weitere Hinweise siehe OPC-Ampull
(Brechampullen mit One-Point-Cut).
jeman, i

) des epoc Blood Analysis System innerhalb von dreiRig
Sekunden durchfiihren.
7 siehe

Leitlinien vor Ort.
fiir die
Nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

[N

fiir eine a sind

ty!
Eurotrol GAS-ISE Metabolites er i samsvar med det europeiske IVD-direktivet 1998/79/EF for in
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr og beerer CE-merket.

Eurotrol GAS-ISE er bare for in vit sk bruk
Sammendrag

Eurotrol GAS-ISE er et pa fem nivaer, hvert med Kjente
konsentrasjoner.

. Produkte nicht mit dem Hausmiill entsorgen.
beim jeweils zusténdigen Umweltamt zu erfragen.
Eurotrol GAS-ISE Metabolites nicht als Kalibrator verwenden.

©

Zu erwartende Ergebnisse
Entsprechende Messwerte werden auf der Grundiage von Messungen durch das epoc Blood Analysis
System unter Verwendung von BGEM-Testkarten erziell. Die enisprechenden Werte sind unter

Eurotrol GAS-ISE Metabolites srger for fysiologisk relevante nivaer, hver ampulle inneholder 2,5 mi
lgsning. Eurotrol GAS-ISE Metabolites-kontroller er preparert ved hjelp av salter i en fysiologisk bufret
matrise. Tonometri med forhandsbestemte nivaer for oksygen og karbondioksid balansert med nitrogen
og ulike saltkonsentrasjoner serger for fem distinkte nivaer for hver parameter, slik at det simuleres Klinisk

i omréader av syre-b funksjon, jon, glukose-
og jon. Eurotrol GAS-ISE Metabolites-kontroller inneholder ingen konserveringsmidler,

Lcom in fur alle igl und

erhaltlich. Eurotrol GAS-ISE ist fur die zur Priifung der
bestimmt.

Weitere Hinweise

eller andre som kan innvirke negativt pa elektrodemalinger.

Oppbevaring og stabilitet
Eurotrol GAS-ISE kan ved en pa 2-8 °C. Oppbevart uapnet ved denne

+ Die Werte in den Tabellen beziehen sich lediglich auf die igkeits-Cl die
zu verwendende Sensorkonfiguration fiir das epoc Blood Analysis System und Meereshéhe.

Fehler bei der Probenentnahme oder Lagerung oder andere Handhabungsfehler kénnen zu von den
Zielwerten abweichenden Messwerten fiihren.

Die pO,-Werte von Eurotrol GAS-ISE Metabolites variieren invers in Bezug auf’

er produktet garantert stabilt som angitt til utlopsdatoen pa ampullene og den utvendige
boksen. Eurotrol GAS-ISE Metabolites er stabil i 1 uke ved romtemperatur (uapnede ampuller). Ikke sett
produktet i kjoleskapet etter at det er blitt brakt til romtemperatur! Etter apning av ampullen vil Eurotrol
GAS-ISE Metabolites vere stabile i 30 sekunder.

Firr jede Temperaturveranderung um ein °C zwischen 18 °C und 26 °C verandert sich der pOo-Wert um
1,5% im niedrigen, um 1,1% im normalen und um 0,5% im hohen Bereich. Um eine mdglichst hohe

ly
. Ta ut egnet mengde ampuller fra boks og brett. Ekvilibrer ampullen(e) i minimum 1 time til en temperatur
sa neer 22 °C som mulig.

Toepassing
Eurotrol GAS-ISE is een met waarden voor

gebruik bij het van de precisie en van het epoc® Blood Analysis System
GAS-ISE Metabolites is ontwikkeld om de volgende parameters te testen: pH, pOp, pCO, Na*, K*, Ca**,

C mit den Werten in der Tabelle zu erzielen, sollten die Ampt bei einer

&quilibriert werden, die méglichst exakt bei 22 °C liegen sollte.

Nach dem Offnen der Ampullen hat die keine
pH-Wert.

+ Eurotrol GAS-ISE Me(abol\(es reagiert sensibel auf die meisten instrumentenbezogenen Faktoren, die zu

fiihren konnen.

auf den

Mg**, CI", Glucose, Lactaat, Ureum, Creatinine en (CO. GAS-ISE is tevens ontwikkeld om de
ijking, en andere te .

IVD Medisch Hulpmiddel
Eurotrol GAS-ISE Metabolites voldoet aan de Europese Richtijn 98/79/EG betreffende Medische
Hulpmiddelen voor In-vitro diagnostiek en draagt het CE keurmerk.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites is uitsluitend bestemd voor professioneel in vitro diagnostisch gebruik.

Samenvatting

Eurotrol GAS-ISE is een op vilf niveaus, elk met
bekende concentraties

Reagentia

Eurotrol GAS-ISE tes is i in relevante niveau's. Elke ampul bevat 2.5 mL

Eurotrol GAS-ISE Metabolites enthalten kein Protein. Fehifunktionen mit Empfindlichkeit fiir solche
Bestandteile kénnen somit eventuell nicht festgestellt werden.

Eurotrol GAS-ISE reagiert sehr auf durch Raumluft. Bei einer
Prifung der Flissigkeit innerhalb von dreiRig Sekunden liegt die Fehlerquote bei unter 2% in allen
Bereichen und Uber alle hinweg. Die der Raumluft auf den pH-Wert
sind vernachlassigbar.

*Zahlen basieren auf Testwerten mit offenen Ampullen.

Das vorliegende Produkt wurde geméf Spezifikationen von Eurotrol hergestellt

Weitere Informationen erhalten Sie bei:
Eurotrol B.V.
Tel. +31 318 695 777, Fax +31 318 695 770

vioeistof. Eurotrol GAS-ISE Metabolites is samengesteld uit zouten in een mamx

E-Mail ccom, www.eurotrol.com

Tonometrie met van te voren bepaalde niveaus van zuurstof-, koolzuur-,
zoutconcentraties, resulteren in vif fysiologisch relevante niveaus voor elke parameter. Hiermee worden
Kiinisch belangrilke gebieden van de zuur-base- en functie van de nierfunctie
en glucose- en lactaatconcentratie weergegeven. Eurotrol GAS-ISE Metabolites controles bevatten geen

of andere die de elekiroden of metingen nadelig

zouden kunnen beinvioeden.

Opslag en stabiliteit
Eurotrol GAS-ISE Metabolites kan bewaard worden bij een temperatuur van 2-8 °C. Ongeopend bewaard
bij deze temperatuur is het product stabiel tot de zoals

de ampul en op de buitenverpakking. Na het openen van de ampul is Eurotrol GAS-ISE Metabolites wabie
gedurende 30 seconden

Procedures
. Haal het benodigde aantal ampullen uit de Incubeer de
uur bij een temperatuur die zo dicht mogelijk bij 22 °C ligt.

Schud, vlak voor gebruik, de ampul gedurende 15 seconden om de gassen opnieuw in evenwicht te
brengen met de oplossing. De ampul houdt men daarbi] tussen duim en wijsvinger.

Zwenk de ampul voorzichtig zodat de vioeistof naar de bodem kan

ten minste één

N
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omhoog komen alvorens de ampul te openen.

4. Bescherm de vingers met verbandgaas, tissue of handschoenen.

Houd de ampul met de gekleurde stip naar boven gericht. Breek de hals van de ampul af in
richting van de stip. Lees ook de bijgevoegde OPC-instructies.

Volg binnen 30 seconden de procedure van bemonsteren volgens de instructies in de van

os w

o

Avsedd

Eurotrol GAS-ISE Metabolites & ett analyserat for blodgaser, och

for verifiering av precisionen och noggrannheten hos epoc® Blood Analysis System. Eurotrol GAS-ISE

Metabolites ar avsett for testning av foljande analyter: pH, pO2, pCOp, Na*, K*, Ca**, Mg**, C, glukos,

laktat, urea, kreatinin och tCOp. Eurotrol GAS-ISE Metabolites ar aven avsett for verifiering av kalibrering,
och andra

het epoc Blood Analysis System.
. Raadpleeg de plaatselij geldende richtlijnen voor de aanbevolen gebruiksfrequentie

~

Voorzorgsmaatregelen
1. Uitsluitend bestemd voor in vitro diagnostisch gebruik.

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Eurotrol GAS-ISE Metabolites uppfyller det europeiska IVD-direktivet 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och ar CE-markt.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites ar endast avsett for in vitro-diagnostiskt bruk.

2.1 for bruk rister du ampullen godt i minst 15 sekunder for & re-ekvilibrere gassene med
Igsningen. Hold ampullen mellom tommelen og pekefingeren nar du rister den

Drei ampullen forsiktig for & la lesningen returnere til bunnen av ampullen. La eventuelle bobler komme
opp for du apner ampullen.

Besky!t fingrene med gas, papirhandkle eller hansker.

Hold ampullen med den fargede prikken vendt opp. Bryt av halsen pa ampullen i motsatt retning av
den fargede prikken. Les OPC-instruksjonsheftet for & fa mer detaljert informasjon.

Innen 30 sekunder folger du i henhold til i for
epoc Blood Analysis System.

Se lokale retningslinjer for anbefalt hyppighet for bruk.

@

o as

N

Forholdsregler

1. Bare tilin vitro-diagnostisk bruk.

2. Disse produktene ma ikke kastes i vanlig avfall. Kontakt lokale miliomyndigheter for & sarge for riktig
héndtering.

3. Eurotrol GAS-ISE Metabolites skal ikke brukes som en kalibrator.

Forventede resultater

Verdier hentes fra malinger med epoc Blood Analysis System ved hjelp av BGEM testkort. De anviste verdiene

Indication

Eurotrol GAS-ISE Metabolites est un matériel de référence étalonné pour le dosage des gaz, électrolytes
et métabolites sanguins destiné a contrdler la précision et I'exactitude de I'analyseur epoc® Blood Analysis
System. Eurotrol GAS-ISE Metabolites est destiné a tester les analytes suivants : pH, pO2, pCO2, Na*, K*,
Ca**, Mg**", CI", glucose, lactate, urée*, créannme ettCOy. Eurotrol GAS-ISE Metabolites esl ega\emenl
congu pour controler I'¢ la de et les autres de
performances.

“Cl-, urée, créatinine et Mg++ ne sont pas disponibles au Canada.

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Eurotrol GAS-ISE Metabolites est conforme 4 la directive européenne 98/79/CE relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro et porte le label CE. Pour les Etats-Unis, Eurotrol GAS-ISE Metabolites est
conforme aux codes de réglementations fédérales (CFR) suivants : 42 CFR partie 72 et 21 CFR parties 606,
640 et 820. Eurotrol GAS-ISE tes est réservé a des de diagnostic in vitro.
Résumé
Eurotrol GAS-ISE Metabolites est un matériel de contrdle de qualité disponible & cing niveaux ayant chacun
une concentration connue.
Réactifs
Eurotrol GAS-ISE fournit des sur le plan ; chaque
ampoule contient 2.5 mi de solution. Les controles Eurotrol GAS-ISE Metabolites sont préparés au moyen
de sels dissous dans une matrice apH La avec des
prédéfinies d'oxygéne et de dioxyde de carbone équilibrées avec de Iazote et différentes concentrations de
sels fournit pour chaque paramere cing niveaux distincts qui simulent des plages de valeurs cliniquement
i déquilibre acido-basique et ique, de la fonction de la fonction rénale et
des concentrations en glucose et en lactate. Les controles Eurotrol GAS-ISE Metabolites ne contiennent
ni conservateurs, ni modificateurs de viscosité, ni aucun autre additif susceptible d'affecter les mesures
réalisées avec ['électrode.

Conservation et stabilité
Eurotrol GAS-ISE Metabolites peut étre conservé & une température comprise entre 2 et 8 °C (35 - 46
°F). Si le produit est conservé non ouvert a cette température, sa stabilité est garantie jusqu'a la date de
péremption indiquée sur les ampoules et sur la boite. Eurotrol GAS-ISE Metabolites est stable pendant une
semaine & température ambiante (ampoules non ouvertes). Ne pas réfrigérer & nouveau le produit aprés
quil ait été amené & température ambiante | Aprés ouverture de I'ampoule, Eurotrol GAS-ISE Metabolites
est stable pendant 30 secondes.

Procédures

1. Sortir le nombre requis d'ampoules de Ia boite et du plateau.Laisser la ou les ampoules s'équilibrer &
une température de 15 4 30 °C.

. avant lemploi, agiter I'ampoule pendant au moins quinze secondes pour
rééquilibrer les gaz avec la solution. Agiter I'ampoule en la tenant entre le pouce et lindex.

3. Faire tourner délicatement I'ampoule pour ramener la solution au fond de celle-ci. Laisser remonter les
bulles avant douvrir l'ampoule.

4. Se protéger doigts avec de la gaze, un morceau de tissu ou des gants.

5. Maintenir ampoule avec le point coloré orienté vers le haut. Casser le col de l'ampoule dans la direction
opposée au point coloré. Consulter le mode d'emploi de I'OPC (ampoule autocassable) pour plus de
détails

6. Procéder au de I' i ément aux
de 'analyseur epoc Blood Analysis System.

7. Se référer aux directives locales pour connaitre la fréquence d'utilisation recommande.

figurant dans le mode d'emploi

Précautions

1. Exclusivement pour usage diagnostic in vitro.

2. Ne pas éliminer ces produits avec les ordures ménagéres. Consulter les autorités locales responsables
de I'environnement pour connaitre la maniére de les éliminer.

3. Eurotrol GAS-ISE Metabolites n'est pas destiné & étre utilisé comme calibrateur.

Résultats attendus

Les valeurs sont obtenues par le biais de mesures effectuées sur Ianalyseur epoc Blood Analysis

System en utiisant les cartes de test BGEM. Les valeurs assignées sont disponibles a ladresse
epocal.com pour chaque numéro de lot de liquide et chaque configuration de capteur.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites est destiné & un usage professionnel pour le controle des performances de

linstrument.

Remarques
Les valeurs figurant dans le tableau sont uniquement applicables au numéro de lot de liquide
correspondant, 4 la configuration de capteur de Ianalyseur epoc Blood Analysis System correspondante
et au niveau de la mer.

© Un incorrect, une ou toute autre erreur de manipulation risquent
d'avoir pour conséquence un écart entre les mesures obtenues et les valeurs cibles.

Les valeurs de pOp d'Eurotrol GAS-ISE Metabolites varient en fonction inverse des variations de
température. Pour chaque variation de 1 °C de la température entre 18 et 26 °C (64.5 - 79 °F), la valeur
de pO change de 1.5% pour le niveau bas, de 1.1% pour le niveau normal et de 0.5% pour le niveau
&levé. Pour obtenir un haut degré de corrélation avec les valeurs du tableau, les ampoules doivent tre
&quilibrées & une température aussi proche que possible de 22 °C (71.6°F).

Aprés ouverture de l'ampoule, la température ambiante n'a plus d'effet significatif sur les valeurs du pH.
Eurotrol GAS-ISE Metabolites est sensible & la plupart des facteurs liés & linstrument susceptibles de
produire des écarts analytiques inattendus.

Les contrles Eurotrol GAS-ISE Metabolites ne contiennent pas de protéines et ne sont dés lors pas &
méme de détecter les dysfonctionnements sensibles & ces composants.

Eurotrol GAS-ISE tes est sensible & la de Pair ambiant. Lorsque
le prélevement du liquide a lieu dans les 30 secondes, lerreur est inférieure & 2% sur lensemble
de la plage de valeurs pour tous les niveaux™. Leffet de I'air ambiant sur le pH est négligeable.
**Ces chiffres sont basés sur le test portant sur une ampoule ouverte.

Ce produit est fabriqué conformément aux spécifications d’Eurotrol.

Pour un complément dinformation, veuillez contacter:
Eurotrol B.V., Pays-Bas, Téléphone +31 318 695 777, Télécopie +31 318 695 770,

Courriel office@eurotrol.com, www.eurotrol.com

Eurotrol Inc., Etats-Unis, Numéro d'appel gratuit 1-866-234-5754, Téléphone principal 1-978-598-3779,
Télécopie 1-978-598-3780, Courriel officeUSA@eurotrol.com, www.eurotrol.com

“ Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Pays-Bas
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Tilsigtet formal

Eurotrol GAS-ISE Metabolites er et analyseret blodgas-, elektrolyt- og metabolitreferencematerialetil
verificering af praecision og najagtighed ved epoc® Blood Analysis System. Eurotrol GAS-ISE Metabolites
blev fremstillet il at teste folgende analytter: pH, pO2, pCO2, Na*, K*, Ca**, Mg**, CI, glukose, laktat, urea,
kreatinin og tCO2. Eurotrol GAS-ISE Metabolites er ogsa udviklet for at verificere kalibrering, driftstemperatur
og andre funktionsdata.

IVD medicinsk udstyr

Eurotrol GAS-ISE eri

diagnostisk medicinsk udstyr og berer CE-maerket.
Eurotrol GAS-ISE Metabolites er kun til in vitro diagnostisk brug.

med det IVD-direktiv 98/79/EC om in vitro

Opsummering
Eurotrol GAS-ISE
koncentrationer.

er et

der leveres i fem niveauer, hvert med kendte

er tilgiengelige fra h m, tabulert for hvert p og
Eurotrol GAS-ISE Metabolytes er beregnet pa bruk i ver av
Merk

* Verdiene i tabellen gjelder bare for det anviste den aktuelle

Eurotrol GAS-ISE Metabolites leverer fysiologiske relevante niveauer, hver ampul indeholder 2,5 mi
oplasning. Eurotrol GAS-ISE Metabolites kontroller klargares ved hjeelp af salte i en fysiologisk buffermatrix.
Tonometri med forudbestemte niveauer af oxygen og kuldioxid, der er afstemt med nitrogen og forskellige

for epoc Blood Analysis System og ved havniva.
Feil ) eller annen
malverdiene.

pO3 -verdiene for Eurotrol GAS-ISE Metabolites varierer omvend i forhold til temperaturendringer. For
hver °C-endring i temperaturer mellom 18 °C og 26 °C endres pO2 1,5 % ved lavt niva, 1,1 % ved
normalt niva og 0,5 % ved hoyt niva. For 4 oppna en hay grad av korrelasjon med verdiene i tabellen, ma
ampullene ekvilibreres s& naert til 22°C som mulig.

Nér ampullen er apnet, har romtemperatur ingen signifikant effekt pa pH-verdiene.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites er folsomme for de fleste instrumentrelaterte faktorer som kan fore ti
uventede analytiske avvik

Eurotrol GAS-ISE Metabolites-kontroller inneholder ikke protein og kan derfor ikke registrere feilfunksjoner
som e falsomme for disse komponentene.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites er sveert folsomme for kontaminasjon av romiuft. Ved provetaking av
vaesken innen 30 sekunder er feilen mindre enn 2 % over hele omradet ved alle nivaer". Effekten av
romluft pa pH er ubetydelig.

“Tallene er basert pé testing av &pne ampuller.

kan fore il aviesinger som avviker fra

Dette produktet er produsert i henhold til Eurotrols spesifikasjoner.
Hvis du ensker mer informasjon, kan du ta kontakt:

Eurotrol B.V., Nederland, Telefon +31 318 695 777, Faks +31 318 695 770, E-Mail office@eurotrol.com,
‘www.eurotrol.com

Ml Eurotrol B.v, Kepleriaan 20, 6716 85 Ede, Nederland

udgor fem tydelige niveauer for hver parameter, som simulerer Kinisk signifikante
omrader for syre-b: on, glukose og |
Eurotrol GAS-ISE Metabolies kontroller indeholder ingen i eller

andre der kan pavirke negativt.
Opbevaring og stabilitet
Eurotrol GAS-ISE kan opbx ved en temp: pa2-8°C. Ved i uabnet ilstand

ved denne temperatur garanteres stabiltet, som det er angivet indtil udiobsdatoen pa ampullerne og den
udvendige pakning. Eurotrol GAS-ISE Metabolites er stabil i 1 uge ved stuetemperatur (uabnede ampuller).
Undlad at nedkele produktet, efter det har opnaet stuetemperatur! Efter abning af ampullen er Eurotrol GAS-
ISE Metabolites stabil i 30 sekunder.
Procedurer
. Fjern den passende mzengde ampuller fra zesken og bakken. Zkvilibrer ampullen/ampullerne i mindst 1
time til en temperatur, der er sa taet pa 22 °C som muligt.

2. Ryst umiddelbart for brug ampullen kraftigt i mindst femten sekunder for at rezskvilibrere gasserne med
oplasningen. Nar ampullen rystes, skal den holdes mellem tommel- og pegefinger.

3. Sving forsigtigt ampullen rundt for at sende oplasningen tilbage til bunden af ampullen. Lad eventuelle
bobler stige op, for ampullen abnes.

4. Beskyt fingrene med gaze, servietter eller handsker.

5. Hold ampullen, sa den farvede prik vender opad. Abn ampullen i den modsatte retning af den
farvede prik. Las OPC-il for at fa flere i

6. Folg inden for 30 sekunder pi i med
il epoc Blood Analysis Sysiem

7. Se de lokale for anbefalet

System og i niveau med havets overflade.
Forkert provetagning, opbevaring eller anden forkert handtering kan forarsage, at aflaesningeme afviger
fra malvaerdieme

pOg-veerdierne i Eurotrol GAS-ISE Metabolites varierer i omvendt forhold til temperaturaendringer. For
hver °C-temperaturzendring mellem 18 og 26 °C zendres pOp 1,5 % i det lave niveau, 1.1 % | det normale
niveau og 0,5 % i det heje niveau. For at opna en hoj grad af korrelation med veerdierne i tabellen skal
ampulleme askvilibreres sa teet pa 22 °C som muligt.

Nar ampullen forst er abnet, har stuetemperaturen ingen signifikant indvirkning pa pH-veerdierne.
Eurotrol GAS-ISE Metabolites er falsom over for de fleste af de instrumentrelaterede faktorer, der kan
forarsage uventede analytiske afvigelser.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites kontroller indeholder ikke protein og detekterer muligvis derfor ikke fejl i
funktioner, der er falsomme over for disse komponenter.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites er meget folsomme over for kontamineret rumluft. Ved provetagning med
vaesken inden for 30 sekunder er fejlen under 2 % over hele omradet pa alle niveauer*. Rumluftens
indvirkning pa pH er ubetydelig.

“Tallene er baseret pa provetagning med abne ampuller.

Dette produkt er blevet fremstillet i overensstemmelse med Eurotrol specifikationer.

For at fa yderligere oplysninger kontaktes
Eurotrol B.V., Holland, Telefon +31 318 695 777, Fax +31 318 695 770, E-Mail office@eurotrol.com,
www.eurotrol.com
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Kayttotarkoitus

Eurotrol GAS-ISE Metabolites on analysoitu verikaasu-, elekirolyytti- ja metabolitiviitemateriaali epoc®

Blood Analysis Systemin tasméllisyyden ja Eurotrol GAS-ISE Metabolites

pH, pOp, pCOZ, Na*, K*, Ca**, Mg**, CI,

glukoosi, laktaatt, urea, kreatiniii ja 1COp. Eurolrol GAS-ISE Metabolites on kehitetty myss kalibroinnin,
ja muiden

IVD-laakintalaite

Eurotrol GAS-ISE Metabolites on Euroopan [VD-direktiivin 98/79/EC mukainen diagnostinen in vitro
-laakintalaite, jolla on CE-merkinta.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites on tarkoitettu vain diagnostiseen in vitro -kayttéon.

Yhteenveto
Eurotrol GAS-ISE Metabolites on laatukontrollimateriaali, jota on saatavana viitend tasona, joista kullakin
on tunnettu konsentraatio.

Reagenssit
Eurolrol GAS-ISE Metabolies tarjoaa fysiologisesti olennaisia tasoja, ja kukin ampuli si
liuosta. Eurotrol GAS-ISE ~kontrollit Kaytiden suoloja

25 ml

1. Rimuovere il numero necessario di fiale dalla scatola e dalla vaschetta. Lasciar stabilizare lafe fialale per
un minimo di 1 ora alla temperatura pii prossima possibile ai 22 °C.

2. Subito prima dell'uso, agitare Ia fiala energicamente per almeno quindici secondi per riequilibrare i gas
con la soluzione. Agitare tenendo la fiala tra il poliice e l'ndice.

3. Far ruotare Ia fiala delicatamente in modo da depositare di nuovo la soluzione sul fondo del contenitore.
Prima di aprire la fiala, lasciar affiorare tutte le bolle.

4. Proteggere le dita con una garza, una salvietta o dei guanti.

5. Tenere la fiala con il pallino colorato rivolto verso Palto. Staccare il collo della fiala nella direzione
opposta a quella del pallino colorato. Per ulteriori dettagli, leggere il foglio illustrativo sul sistema
di prerottura (OPC [la fiala si rompe in un solo punto]).

6. Eseguire la procedura di campionamento entro 30 secondi seguendo le istruzioni del manuale operativo
dell'epoc Blood Analysis System

7. Per quanto riguarda la frequenza d'uso raccomandata, fare riferimento alle linee guida locali.

Precauzioni

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. ll prodotto non deve essere smaltito nei rifiuti ordinari. Per un corretto smaltimento, consultare le autorita
ambientali locali.

3. Eurotrol GAS-ISE Metabolites non deve essere utilizzato come calibratore.

Risultati previsti
1 valori si ottengono mediante misurazione con epoc Blood Analysis System e con schede di analisi BGEM.
1 valori assegnati sono disponibili sul sito http:/www.epocal.com, e sono suddivisi in tabelle, distinte per
numero di lotto di liquido e configurazione del sensore.
Eurotrol GAS-ISE & un dispositivo per uso
dell'analizzatore.

N.B.

« 1 valori indicati nella tabella sono applicabil esclusivamente al numero di lotto assegnato al liquido, alla
configurazione del sensore epoc Blood Analysis System applicata e al livello del mare
Qualora il campi la ione o la non o
potrebbero deviare dai valori target.

I valori della pOy di Eurotrol GAS-ISE Metabolites variano inversamente alle variazioni di temperatura.
Per ogni grado Celsius di variazione della temperatura tra 18 °C e 26 °C, la pOp varia dell1.5% per il
livello basso, dell'1.1% per il livello normale e dello 0.5% per il livello alto. Per ottenere un grado elevato
di correlazione con i valori della tabella, le fiale devono essere stabilizzate alla temperatura piil vicina
possibile ai 22 °C.

Una volta aperta la fiala, la temperatura ambiente non produce effetti significativi sui valori del

Eurotrol GAS-ISE Metabolites & sensibile a numerosi fattori correlati all'analizzatore che possono alterare
in maniera imprevista i risultati delle analisi.

Poiché i controlli Eurotrol GAS-ISE Metabolites non contengono proteine, essi non sono in grado di
rilevare sensibili a tali

Eurotrol GAS-ISE Metabolites & molto sensibile alla contaminazione dell'aria ambiente. Campionando i
liquidi entro 30 second, I'errore corrisponde a meno del 2% sullintera gamma per tutti i livelli. L'effetto
dell'aria ambiente sul pH & trascurabile.

*Le cifre si basano sull'analisi della fiala aperta.

per la verifica delle prestazioni

i risultati

Questo prodotto & stato fabbricato in base alle specifiche Eurotrol.

Per ulteriori informazioni contattare:

Eurotrol B.V., Olanda, Telefono +31 318 695 777, Fax +31 318 695 770, E-Mail office@eurotrol.com,
'www.eurotrol.com

Eurotrol Inc., USA, Numero verde 1-866-234-5754, Telefono principale 1-978-598-3779,

Fax 1-978-598-3780, E-mail officeUSA@eurotrol.com, www.eurotrol.com

“ Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Olanda

Simboli 4] Data di fabbricazione

ennalta méari happi- ja typells ja eri
suolapitoisuuksillatarjoaa visi erilisté tasoa kullekin parametrille ja simuloi Kiinisesti merkitsevia happo-emés-
ja toiminnan, glukoosi- ja laktaattikonsentraatioiden
alueita. Eurotrol GAS-ISE Metabolites -kontrollit eivét sisalla sailontaaineita, viskositeetinsaatoaineita tai
muita lisaaineita, jotka voisivat vaikuttaa haitallisesti elektrodimittauksiin.

Varastointi ja stabiilius

Eurotrol GAS-ISE Metabolites -kontrolleja voidaan séilytta Iampamassa 2 8 “C. Kun tuotetta séilytetaan

avaamattomana tassé lampotilassa, taataan sen stabiilius i

viimeiseen kayttop: asti. Eurotrol GAS-ISE Metabolites on stabiil 1 viikon ajan huoneenlammossé

(avaamattomat ampullit). Tuotetta ei saa laittaa jaakaappiin sen jalkeen kun se on tuotu huoneenlampson!

Ampullin avaamisen jalkeen Eurotrol GAS-ISE Metabolites on stabiili 30 sekunnin ajan.

Kéytts

1. Ota sopiva méara ampulleja laatikosta ja
tunnin ajan mahdollisimman Iahelle lampotilaa 22 °C.

2. Ravistelle ampullia juuri ennen kéytta voimakkaasti vahintaan viidentoista sekunnin ajan, jotta kaasut
tasapainottuvat uudelleen liuoksen kanssa. Ravisteltaessa ampullia tulisi pitaa peukalon ja etusormen
valissa.

3. Pybrittele ampullia varoen, jotta liuos palaa ampullin pohjalle. Anna mahdollisten kuplien nousta yls
ennen ampullin avaamista.

4. Sormet on suojattava sideharsolla, paperilinalla tai késineilla.

5. Pidd ampullia niin, etté virillinen tapld on yléspain. Katkaise ampullin kaula varillisen tapién

iselta puolelta. Lue liséyksi oP

6. Noudata epoc Blood Analysis Systemin kéyttsoppaan ohjeiden mukaista néytteenottomenetelméa 30
sekunnin kuluessa.

7. Noudata paikallisia ohjeita suositellun kayttstiheyden suhteen.

vahintaan 1

ampullia

Varotoimet

1. Ainoastaan diagnostiseen in vitro -kéyttisn

2. Néita tuotteita ei tule hévittaa yleisjatteen mukana. Kysyttévéa neuvoa oikean jatteenhavityksen suhteen

paikallisilta ympéristéviranomaisilta.

3. Eurotrol GAS-ISE Metabolites -kontrollia ei tule kéytta4 kalibraattorina

Odotetut tulokset

Anot saadaan mitaamalla epoc Blood Analysis Systemissa kaytiden BGEM -testicortija. Kulekin
a4 ja i maarityt arvot ovat saatavilla internetosoitteesta

ng J/www.epocal.com.

Eurotrol GAS-ISE

on tarkoitettu

Kaytton laitteen
Huomioitavaa

* Taulukon arvot soveltuvat vain
-anturikonfiguraatiolle ja merenpinnan tasolla.

Vaéira néytteenotto, varastointi tai muu viré kasittely voi aiheuttaa tavoitearvoista poikkeavia lukemia.
Eurotrol GAS-ISE Metabolites -kontrollin pO2 -arvo voi muuttua kiénteisesti lampotilamuutosten kanssa.
Jokaista °C:n lmpdtilamuutosta kohden valills 18 °C - 26 °C pOp muuttuu 1,5% matalalla tasolla, 1,1%
normaalilla ja 0,5% korkealla tasolla. Jotta saadaan suuri korrelaatioaste taulukon arvojen kanssa, tulisi
ampullit tasapainottaa mahdollisimman lahelle limpétilaa 22 °C

Kun ampulli on avattu, ei huoneenlammailia ole merkitseva vaikutusta pH-arvoihin

Eurotrol GAS-ISE Metabolites on herkkd useimmille laitteisiin liityville tekidille, jotka voivat aiheuttaa
odottamattomia analyyttisia poikkeamia.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites -kontrollit eivéit siséllé proteiinia, ja siksi ne eivét mahdollisesti havaitse
naille komponenteille herkkid vikoja.

Eurotrol GAS-ISE on hyvin herkké Kun neste kaytetaéin 30
nin kuluessa, on virhe alle 2% koko alueella kaikilla tasoilla*. Huoneilman vaikutus pH:hon on

epoc Blood Analysis System

“Luvut perustuvat avoimen ampullm testaamiseen.

Tamé tuote on i Eurotrol

Lisétietoja osoitteesta
Eurotrol B.V., Paises Baixos, Puhelin +31 318 695 777, Faksi +31 318 695 770,
S-posti office@eurotrol.com, www.eurotrol.com

“ Eurotrol B.V.,, Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Alankomaat
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(D) Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3

Destinazione d'uso

Eurotrol GAS-ISE Metabolites & un set di materiali di riferimento titolati per emogas, elettroliti e metaboliti,
destinato a verificare a precision e 'accuratezza dellanalizzatore epoc® Blood Analysis System. Eurotrol
GAS-ISE & indicato per il dei seguenti analiti: pH, pO2, pCO», Na*, K*, Ca**,
Mg*“ cr, glucosm lattato, urea, creatinina e tCO2. Eurotrol GAS-ISE Metabolites serve inoltre a verificare
la la operativa e altre i di

Dispositivi medico-diagnostici in vitro
Eurotrol GAS-ISE Metabolites & conforme alla Direttiva Europea 98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici
in vitro e porta il marchio CE.

Eurotrol GAS-ISE in vitro.

& destinato ad uso di:

Riassunto
Eurotrol GAS-ISE Metabolites & un materiale di controllo fornito in cinque livelli, ciascuno a titolo noto.

Reagenti
Eurotrol GAS-ISE Metabolites fornisce dei livelli fisiologicamente significativi, con un contenuto di 2.5 ml di
soluzione per ogni fiala.

| controlli Eurotrol GAS-ISE Metabolites sono ottenuti con I'aggiunta di sali in una matrice tamponata con
tampone fisiologico. La tonometria con livelli predeterminati di ossigeno e anidride carbonica equilibrati con
azoto e le diverse concentrazioni di sali forniscono cinque livelli distinti per ciascun parametro, simulando dei

Numero di lotto

A Att

8 Utilizzare entro

. consultare le istruzioni per Iuso

,[’ Limiti di temperatura
Numero di riferimento
C € Warchio cE

[0 Dispositivo medico-diagnostico in vitro
adl Produttore
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Indicages
O Eurotrol GAS-ISE Metabolites ¢ um material de referéncia para gases sanguineos, electrdlitos e
metabolitos, destinado a verificar a preciséo e rigor do epoc® Blood Analysis System. O Eurotrol GAS-ISE
Melaboliles foi concebido para testar os seguintes parametros: pH, pO2, pCOp, Na*, K*, Ca**, Mg**,

", glicose, lactato, ureia, creatinina e tCO,. O Eurotrol GAS-ISE Metabolites foi também concebido para
venﬁcar acalibragdo, a de e outras de

Dispositivo Médico para DIV
0 Eurotrol GAS-ISE Metabolites cumpre o disposto na Directiva Europeia de DIV 98/79/CE para dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro e possui a marca CE.

O Eurotrol GAS-ISE Metabolites destina-se apenas a diagnésticos in vitro.

Resumo

O Eurotrol GAS-ISE Metabolites & um material de controlo de qualidade disponivel em trés niveis, cada um
com concentragdes identificadas.

Reagentes
O Eurotrol GAS-ISE Metabolites fornece niveis fisiologicos relevantes e cada ampola contém 2,5 mi de
solugao. Os controlos Eurotrol GAS-ISE Metabolites s&o preparados utilizando sais numa matriz tamponada
fisiologicamente. A tonometria com niveis predeterminados de oxigénio e didxido de carbono, equilibrados
com azoto e diferentes concentragdes de sais proporciona trés niveis diferentes para cada parametro, que
simulam intervalos de equilibrio 4cido-base e tos, fungdo
fungdo renal, glicose e concentragéo de lactato. Os controlos Eurolrol GAS-ISE Metabolites ndo contém
de idade ou outros aditivos que possam afectar de forma adversa as
medigdes pelos eléctrodos.

Armazenamento e estabilidade
O Eurotrol GAS-ISE pode ser de 2-8 °C. Se for armazenado
fechado a esta temperatura, apresenta uma garantia de cstabidade até expirar o prazo de validade indicado
nas ampolas e na caixa exterior. O Eurotrol GAS-ISE Metabolites é estavel durante 1 semana & temperatura
ambiente (ampolas no abertas). Ndo coloque o produto no frigorifico apds este ter atingido a temperatura
ambiente! Apbs abrir a ampola, o Eurotrol GAS-ISE Metabolites é estavel durante 30 segundos.

Procedimentos

1. Remova a quantidade adequada de ampolas da caixa e do tabuleiro. Equilibre a(s) ampola(s), durante
pelo menos 1 hora, a uma temperatura to préxima quanto possivel dos 22 °C.

2. Imediatamente antes de usar, agite a ampola vigorosamente durante pelos menos quinze segundos
para homogeneizar os gases com a solugdo. Ao agitar, deve segurar a ampola entre o polegar e o
dedo indicador.

3. Agite suavemente a ampola em movimentos circulares para levar a solugdo para o fundo da ampola.
Deixe que quaisquer bolhas venham & superficie antes de abrir a ampola.

4. Proteja os dedos com gaze, tecido ou luvas.

5. Segure a ampola com o ponto colorido virado para cima. Parta o pescogo da ampola na direcgdo
oposta a do ponto colorido. Para mais informagéo, consulte o folheto de instrugdes OPC.

6. Num prazo de 30 segundos, siga o procedimento de amostragem de acordo com as instrugdes no manual
de funcionamento do epoc Blood Analysis System.

7. Para informagdes sobre a frequéncia de utilizagéo recomendada, consulte as directrizes locais.

Precaugdes

1. Apenas para utilizagdo em diagndsticos in vitro.

2. Estes produtos nao devem ser eliminados no lixo doméstico. Para eliminagéo adequada, consulte as
autoridades ambientais locas.

3. O Eurotrol GAS-ISE Metabolites no dever ser utilizado como um calibrador.

Resultados esperados

Os valores sao obtidos por medigdes no epoc Blood Analysis System utilizando cartdes de teste BGEM

Os valores atribuidos estdo disponiveis em http//www.epocal.com, tabulados para cada nimero de lote

de fluido e configuragao de sensor. O Eurotrol GAS-ISE Metabolytes destina-se a uso por profissionais na
icagdo do do

Atengo
Os valores da tabela séo apenas aplicaveis ao numero de lote de fluido atribuido, & configuragéo do
sensor epoc Blood Analysis System e ao nivel do mar.

- A e , assim como outro manuseamento de forma descuidada
pode levar a desvios nas leituras em relagao aos valores-alvo.

Os valores de pO do Eurotrol GAS-ISE Metabolites oscilam inversamente com as alteragdes de
temperatura. Por cada grau °C de temperatura entre 18 °C e 26 °C, a pO2 muda 1,5% no nivel inferior,
1,1% no nivel normal e 0,5% no nivel superior. Para obter um elevado grau de correlagdo com os valores
da tabela, as ampolas devem ser equilibradas a uma temperatura tao préxima dos 22 °C quanto possivel.
Assim que a ampola é aberta, a temperatura ambiente no tem um efeito significativo nos valores de pH.
O Eurotrol GAS-ISE Metabolites ¢ sensivel & maioria dos factores relacionados com o instrumento que
podem causar desvios analiticos inesperados.

Os controlos Eurotrol GAS-ISE Metabolites ndo contém proteina e, como tal, podem ndo detectar
problemas sensiveis a estes componentes.

O Eurotrol GAS-ISE Metabolites ¢ bastante sensivel a contaminago por ar ambiente. Quando a
amostragem do fluido é efectuada no prazo de 30 segundos, o erro & inferior a 2% em toda a gama nos
diversos niveis*. O efeito do ar ambiente no pH é negligenciavel.

*Os nimeros baseiam-se num teste em ampola aberte.

Este produto foi fabricado de acordo com as especificagdes da Eurotrol.
Para mais informagdes, contacte:

Eurotrol B.V,, Paises Baixos, Telefone +31 318 695 777, Fax +31 318 695 770,

E-Mail office@eurotrol.com, www.eurotrol.com

Eurotrol Inc., EUA, Telefone 1-978-598-3779, Fax 1-978-598-3780, E-Mail officeUSA@eurotrol.com,
www.eurotrol.com

“ Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Paises Baixos
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Propésito previsto
Eurotrol GAS-ISE Metabolites es una solucion de referencia probada de gases sanguineos, electrolitos y
metabolitos para verificar la precision y exactitud de epoc® Blood Analysis System. Eurotrol GAS-ISE
Me'abo\ites ha sido disefiado para analizar los analitos siguientes: pH, pOp, pCO2, Na*, K*, Ca**, Mg**,

I, glucosa, lactato, urea, creatinina y tCO. Eurotrol GAS-ISE Metabolies se ha desarrollado asimismo
con el fin de verificar la la de y otros de

Producto sanitario de diagnéstico in vitro
Eurotrol GAS-ISE Metabolites cumple con la Directiva Europea 98/79/CE sobre productos sanitarios para
diagndstico in vitro y cuenta con la marca CE.

Eurotrol GAS-ISE cumple con las tes del Codigo de Federales
(CRF) estadounidense: parte 72 del titulo 42 del CRF, y partes 606, 640 y 820 del titulo 21 del CRF.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites esté disefiado para utilizarse tnicamente en diagnéstico in vitro.

Resumen

Eurotrol GAS-ISE Metabolites es una solucién de control de calidad disponible en cinco niveles, cada uno de

ellos con concentraciones conocidas.

Reactivos

Eurotrol GAS-ISE relevantes en ampollas de

2.5 mL de solucién. Los controles de Eurotrol GAS-ISE Metabolites se preparan con una matriz de sales
i La fa con niveles i de oxigeno y dioxido de carbono

equilibrados con nitrégeno y distintas concentraciones salinas proporciona cinco niveles distintos para

cada parametro, simulando rangos cli de equilibrio asico y de

funcién respiratoria, funcién renal y concentracion de glucosa y lactato. Los controles de Eurotrol GAS-ISE

no contienen de la viscosidad i otros aditivos que podrian influir de
forma adversa en las mediciones de electrodos.

Almacenamiento y estabilidad

Eurotrol GAS-ISE puede auna de 2 a8 °C. Si se almacena sin abrir

a esta temperatura, se garantiza su estabilidad hasta Ia fecha de caducidad indicada en las ampollas y en el
embalaje. Eurotrol GAS-ISE Metabolites se mantiene estable durante una semana a temperatura ambiente
(ampollas sin abrir). No refrigere el producto una vez que se ha dispuesto a temperatura ambiente! Tras abrir
la ampolla, Eurotrol GAS-ISE Metabolites permanece estable durante 30 segundos.

Procedimientos

. Retire las ampollas necesarias de la caja y la bandeja. Equilibre las ampollas como minimo durante 1 hora
a una temperatura lo mas préxima posible a 22 °C.

. Inmediatamente antes de su uso, agite la ampolla enérgicamente durante un minimo de 15 segundos para
reequilibrar los gases de la solucion. Para ello, sostenga la ampolla entre el dedo pulgar y el dedo indice.

. Realice movimientos circulares suaves con la ampolla para que la solucion vuelva a la parte inferior de
esta. Antes de abrir la ampolla, espere a que todas las burbujas suban.

. Proteja sus dedos con una gasa, un pafiuelo o guantes.

. Sostenga la ampolla con el punto de color hacia arriba. Rompa el cuello de la ampolla en la
direccién opuesta al punto de color. Para obtener mas informacion, consulte el folleto de
instrucciones del sistema de apertura OPC (rotura por el punto) de la ampolla.

. Antes de 30 segundos, siga el procedimiento de muestreo de acuerdo con las instrucciones del manual de
funcionamiento de epoc Blood Analysis System.

. Conslte la normativa local sobre la frecuencia de uso recomendada.

w N o

EES

=)

Precauciones
. Solamente para uso de diagndstico in vitro.
Estos productos no deben desecharse junto con los residuos generales. Pongase en contacto con las
autoridades medioambientales locales para obtener ion sobre su correcta eli
Eurotrol GAS-ISE Metabolites no debe utilizarse como calibrador.

(SN

@

Resultados esperados
Los valores se obtienen a través de las mediciones de epoc Blood Analysis System mediante las tarjetas de
analisis BGEM. Los valores asignados estan disponibles en http://www.epocal.com, expresados por nimero

Rezultate asteptate

Valorile se obtin prin masuréitori efectuate pe epoc Blood Analysis System utilizand carduri de testare BGEM.
Valorile atribuite sunt disponibile la http://www.epocal.com, tabelate pentru fiecare numar de lot de lichid si
configuratie a senzorului.

Eurotrol GAS-ISE Metabolytes este conceput pentru utilizare
instrumentelor.

a la verificarea

Vi rugam sa retineti

Valorile din tabel sunt valabile numai pentru numérul de lot de lichid atribuit, pentru configuratia senzorului
epoc Blood Analysis System in cauza si la nivelul mérii

Recoltarea, depozitarea incorecte sau alte manipulari defectuoase pot determina abaterea valorilor de
la valorile fints.

Valorile pO3 la Eurotrol GAS-ISE ites variaza invers cu modificaril &
Pentru fiecare °C de modificare a temperaturii intre 18 °C si 26 °C, valoarea pOp se modifica cu 1,5% la
nivelul inferior, cu 1,1% la nivelul normal si cu 0,5% la nivelul superior. Pentru a obfine un grad ridicat de
corelare cu valorile din tabel, fiolele trebuie echilibrate cat mai aproape posibil de 22°C.

Dupé ce fiola a fost deschisa, temperatura camerei nu are niciun efect semnificativ asupra valorilor pH-ului.
Eurotrol GAS-ISE Metabolites este sensibil la cei mai mulf factori legatj de instrumente care pot determina
abateri analitice neasteptate.

Probele martor ale Eurotrol GAS-ISE Metabolites nu contin proteine i, de aceea,
disfunciile sensibile Ia aceste componente.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites este foarte sensibil la contaminarea aerului ambiant. Dac# lichidul se
recolteaza in interval de 30 secunde, eroarea este mai mica de 2% pe intregul interval, la toate nivelurile*.
Efectul aerului ambiant asupra pH-ului este neglijabil.

“Cifrele se bazeazé pe testarea unei fiole deschise.

nu pot detecta

Acest produs a fost fabricat in conformitate cu specificatille Eurotrol

Pentru informaji suplimentare, v& rugam contacta:
Eurotrol B.V., Olanda, Telefon +31 318 695 777, Fax +31 318 695 770, E-Mail office@eurotrol.com,
www.eurotrol.com

il Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Olanda
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EKoT6G Yia Tov oTroio TpoopiETal
To Eurotrol GAS-ISE Metabolites eivai éva TpoaSIopIoHEVO UAIKO avagpopdg aepiwv, NAEKTPOAUTGV Kal
aipatog, yia v MG TOTéTTAG Kai TG aKpIBEIag Tou GUTTHpATOG epoc® Blood
Analysis System. To Eurotrol GAS-ISE Metabolites OXeBIGOTKE yia TV EEETA0N TwV TIAPAKATW GVAAUOHEVLV
ousIv: pH, pOp, pCOZ, Na*, K*, Ca**, Mg**, CI-, yAukoZn, YaAGKTIKG, oupia, kpeamvivn) kai tCOp. To
Eurotrol GAS-ISE Metabolites éxer avarmuxBei, emiong, yia my. emakievon g aduovopnons, g
iag kat GAwv OV amoBooNg.

IVD 1a7poTEXVOAOYIKG TTPOi6Y

To Eurotrol GAS-ISE pe Ty fi odnyia IVD 98/79/EK oxemkd pe T in
Vitro BlayvwoTIKG 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPGIGVT Kan éper T afipavan CE. To Eurotrol GAS-ISE Metabolites
TIPOOPIETal P6VO Yiat in vitro BiayvwoTikr Xprion.

NepiAnyn

To Eurotrol GAS-ISE Metabolites eivai éva uhiké ToioTikou eAyxou TTou BiatiBerai oe Trévre emiieda, To kaBéva
aTi6 Ta OTIola EXE YVWOTH GUYKEVTPWON

AvriSpaoTipia

To Eurotrol GAS-ISE Metabolites 51aB£Tel QUOIONOYIKG OXETIKG ETTITTEBQ, €V) N KGBE GTIOGAC TEIEXE! 2,5
ml BiaAGpiaTos. Ta UAIKG eAéyxou Eurotrol GAS-ISE Metabolites TapaokeudZovar e T Xpfion aAdTwy o€
i PG QUOIOAOYIKOU PUBIOTIKOU BIGAUTOS. H TOVOWETPIa e TIPOKABOPIOHEVA EMTTEDQ OEUYOVOU Kal
BiogeiBiou Tou GvBpaka Ta oroia EXouV pe Gdwro Kar boeI aAdTwY
TIapée THEVTE EeXWPIOTA ETITTES Yia KABE TIAPANETPO, TIPOTOLOIGLOVTA Ta KANIKG Ur]ucnmxu €PN TGV TG

de lote de fluido y configuracién del sensor. Eurotrol GAS-ISE Metabolites esté disefiado para uso
para la verificacion del funcionamiento del sistema.

A tener en cuenta

Los valores de la tabla se aplican tnicamente al nimero de lote del fluido asignado y a la configuracion del

sensor epoc Blood Analysis System correspondiente, a nivel del mar.

Si se realiza un muestreo, almacenamiento u otra gestion incorrectos, las lecturas pueden desviarse de

0s valores asignados.

Los valores de pOy de Eurotrol GAS-ISE Metabolites varian de forma inversa a los cambios de

temperatura. Para cada cambio de °C de temperatura entre los 18 °C y los 26 °C, el valor de pO cambia

un 1.5% en el nivel bajo, un 1.1% en el nivel normal y un 0.5% en el nivel alto. Para obtener una correlacion

6ptima con los valores de la tabla, las ampollas deben equilibrarse a un valor lo més cercano posible

a22°C.

Una vez que la ampolla se ha abierto, la temperatura ambiente no tiene ningin efecto significativo en

os valores de pH.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites es sensible a la mayoria de factores relacionados con los instrumentos que

pueden causar desviaciones analiticas inesperadas.

Los controles de Eurolrol GAS-ISE Metabolites no contienen proteinas y, por lo tanto, no detectan
con estos

Eurotrol GAS-ISE Metabolites es muy sensible a la contaminacion del aire ambiente. Si se toma

una muestra del fluido antes de 30 segundos, el porcentaje de error es inferior al 2% sobre el

rango completo en todos los niveles®. El efecto del aire ambiente sobre el pH es insignificante.

“Las cifras estan basadas en una prueba con una ampolla abierta.

Este producto se ha fabricado de acuerdo con las especificaciones Eurotrol.

Para obtener mas informacion pongase en contacto con:
Eurotrol B.V., Paises Bajos, Teléfono +31 318 695 777, Fax +31 318 695 770,

Correo electrénico office@eurotrol.com, www.eurotrol.com

Eurotrol Inc., EE. UU., Teléfono gratuito: 1-866-234-5754, Teléfono principal 1-978-598-3778,
Fax 1-976-598-3780, Correo elecironico officeUSA@eurotrol.com, wwiw.urotrol.com

all Eurotrol BV, Kepleriaan 20, 6716 BS Ede, Paises Bajos
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Domeniu de utilizare
Eurotrol GAS-ISE Metabolites este un material de referinta pentru gazele sanguine analizate, pentru electroliti
si metabolifi, conceput in scopul verificérii preciziei si acuratetei epoc® Blood Analysis System. Eurotrol GAS-
ISE Metabolites a fost conceput pentru testarea urmaitorilor analifi: pH, pO2, pCO2, Na*, K*, Ca**, Mg**, CI-,
glucoza, lactat, uree, creatinina si tCO,. De asemenea, Eurotrol GAS-ISE Metabolites este conceput pentru
verificarea calibréirii, temperaturii de operare si a altor caracteristici de performants

Disposzitiv medical pentru diagnostic in vitro
Eurotrol GAS-ISE Metabolites respectd Directiva europeand IVD 98/79/EC privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro si poarts marca CE.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites se utilizeaz exclusiv pentru diagnostic in vitro.

Rezumat

Eurotrol GAS-ISE Metabolites este un material de control al calitatii disponibil in cinci niveluri, fiecare avand
concentratii cunoscute.

Reactl
Eurotrol GAS-ISE Metabolites oferé niveluri cu relevanta fiziologica, fiecare fiolé continand 2,5 ml solutie.
Probele martor ale Eurotrol GAS-ISE Metabolites sunt preparate utilizand séruri Tntr-o matrice tamponata
fiziologic. Tonometria cu niveluri prestabilite de oxigen si dioxid de carbon echilibrate cu azot si diferite
concentratii saline ofera cinci niveluri distincte pentru fiecare parametru, simuland intervalele cu semnificatie
clinicé ale echilibrului acid-baz si electrolitic, functiei respiratoril, funciei renale, concentratiei de glucoza si
de lactat. Probele martor ale Eurotrol GAS-ISE Metabolites nu conin conservantj, regulatori de viscozitate si
nici alfj adifivi care ar putea afecta negativ masuratorile electrozilor.

Pistrare si stabilitate
Eurotrol GAS-ISE Metabolites poate fi pastrat la o temperatura de 2-8 °C. Daca produsul este péstrat faré a fi
deschis la aceasta temperaturd, se garanteaza stabilitatea conform indicatiilor pana la data expiréirii tipérita pe
fiole si pe cutie. Eurotrol GAS-ISE Metabolites este stabil timp de 1 saptamané la temperatura camerei (fiole
nedeschise). Nu refrigerati produsul dupé ce a fost adus la temperatura camerei! Dupa deschiderea fiolei,
Eurotrol GAS-ISE Metabolites este stabil timp de 30 secunde.

Proceduri

1. Scoatefj cantitatea adecvata de fiole din cutie si tavita. Echilibrati fiola (fiolele) timp de cel puin 1 oré la o
temperaturd cat mai apropiata posibil de 22°C.

2. Imediat inainte de uilizare, agitati puternic fiola timp de cel putin cincisprezece secunde pentru a
reechilibra gazele cu solutia. Cand agitai fiola, trebuie s& o tinet] intre degetul mare si arététor.

3. Rotiti usor fiola pentru a readuce solutia in partea inferioara a acesteia. Lasafi orice bule de aer s& se
ridice nainte de a deschide fiola.

4. Protejati-va degetele cu un tifon, un servetel sau cu manusi.

5. Tineti fiola cu punctul colorat orientat in sus. Rupeti gatul fiol
Citii prospectul cu instructiuni OPC pentru mai multe detal

6. In interval de 30 secunde, urmati procedura de recoltare conform instructiunilor din manualul de utilizare
al epoc Blood Analysis System.

7. Consultati indrumérile locale pentru frecventa de utilizare recomandata

in directia opusa punctului colorat.

Precautii

1. Se utilizeaza exclusiv pentru diagnostic in vitro.

2. Aceste produse nu trebuie evacuate pe calea deseurilor menajere. Consultati autoritatile de mediu locale
pentru o evacuare corects.

3. Eurotrol GAS-ISE Metabolites nu trebuie utilizat drept calibrator.

Kai g .G i . TG VEQPIKrG
KB Emmiong Kai TG GUYKEVTPNENG YAUKGZNG Kol YahaKTIKOD. Ta UAKG EAEyXou Eurotrol GAS-ISE Metabolites
Bev TIEPIEOUY OUVINNTIKG, PUBMIOTES IEWBOUS i GAAG TIPGOBETA T OTTOIA EVBEKETAI VOl ETTNPEGOOUY
BUGLEVAIS TIG PETPTEIS LE TO NAEKTPOBIO.

®UAagn kal oTaBEpSTATA
To Eurotrol GAS-ISE Metabolites pmopei va guhax8ei o€ Beppokpacia 2-8 °C. Edv quAax®ei ot aur T
8epjIoKpasia Xwpi var avoixBel, eyyudrai n 6T ToU GG GeTan, éwg TV o Mgng
TIOU QVa@EPETaI OTIG APTTIOUAES Kai To EEWTEPIKG KouTi. To Eurotrol GAS-ISE Metabolites Trapapéver oTabepd
Yia 1 eBBOUGBA Ot BepOKpAGTa SwiaTIou (GUTTOGAES TToU BeV EXOUV GVOIXBE). My WUXETE T0 TIpOidV perd T
LETagopt Tou ot Beplokpaia Swpariou! Metd To Gvoiypa T apTiouAag, 1o Eurotrol GAS-ISE Metabolites
Tapapével G1aBepd yia 30 SeuTepOAETITaL

AiaBikaoieg

1. AgaipEoTe TV KATGANAN TTo0OTNTG GUTTOUAGY GTIO To KoUTI Kal Tov BiaKo. AAoTe TV apTiouAa f Tig
AUTIOUAES Ve via 1 ipa oe Bwpiatiou, n oroia va TANOIGZE!
600 T0 BuvaToV TEPITTBTEPO Toug 22 °C.

. Auowg TipIv a6 T Xprior, QVaKIvGTE éVTOVa TNV GpTToUAd Yia SEKaTTéVTE SEUTEPOAETTTA TOUAGYIOTOV,

GOTE va EMavEEIo0PPOTIATETE Ta aépia e To Sidhupa. Kard my avakivnon, Ba TIpETel va kparare v

QUTIOUAG PETED TOU GVTIXEIPA Kal Tou BEiKT.

AVKIVOTE TNV GUTIOUAG JiE ATTIEG KIVAGEIS, GOTE T0 SIGAUMG Va EIOTPEWE! GTOV TTUBEVA TG GUTIOUATS.

AQAOTE TUXGV QUOCAIBES Var avENBOUY TNV ETTIAVEIT TIPOTOU GVOIEETE TNV GUTIOUAG.

4. MpooTaTeore Ta 5AKTUAG 0ag pE YAZa, XapTORGVTIAG f Yavria:

KpaTfioTe TV apTrouAa e TV EyXPWHN KOUKKISA OTPappEVD TIPOG Ta VW, ATTOOTIAOTE Tov Adijid

NG AUTIOUAAG PE KATEGBUVOT aVTIBETN TTPOG TNV £YXPWHN KOUKKISA. AIaBACTE To QUAAO 0BNYIGY

OPC yia TEpIOOSTEPEG AETITOpEPEIES.

Eviog 30 SeutepoAémmiwv akohoudriote T Biadikaoia SeiypatoAyiag oUpgWYVa LE T odnyie Trou

¢ 70 £yxeIpidio iag Tou ouoTh epoc Blood Analysis System Trou BiGBETeTe.
7. AVGTPEETE TIG TOTIIKEG KATEUBUVTIPIEG OBNYIEG OXETIKG: i T1) GUVIGTAEV OUXVGTTa XPrOTG.

N

w

o

o

Tpo@uAGEeis
1. M6vo yia in vitro SiayvaoTiki xprion.
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Kasutusotstarve

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 on ja

viitematerjal vereanalliiisististeemi epoc® Blood Analysis System tapsuse kontrollimiseks. Eurotrol GAS-ISE
Metabolites - Level 3 on m&eldud jargmiste analiiitide katsetamiseks: pH, pO2, pCO2, Na+, K+, Ca++, Mg++,
Cl-, gliikoos, laktaat, uurea, kreatiniin ja tCO2.
Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3
talitiusnaitajate kontrolliks.

on moeldud ka kalibratsiooni, tootemperatuuri ja muude
IVD meditsiiniseade

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 vastab IVD meditsiiniseadmete direktiivile 98/79/EU ja sellel on CE-
mérgis.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 on mdeldud vaid in vitro diagnostiliseks kasutuseks.

Kokkuvéte

Eurolrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 on

2. Ta Tipoi6vTa autd dev Ba TIPETIEI Va ATTOPPITITOVTAI OTA KOV aTTOBANTA. TIG TOTTIKES epoc® Blood Analysis System tapsuse kommn.m.seks Iga ampull sisaldab
TIEPIBAANOVTIKEG GPXES OXETIKG e TNV KATGAANAN aTTéppIWN. 2,5 mi lahust.

3. To Eurotrol GAS-ISE Metabolites dev mpoopileral yia xprion wg BabpovountAg. Reaktiivid

Avopevopeveg TIpég Konlrol\ld Eurotrol GAS-ISE -Level 3 on sooladest

O1 Tipég AapBavoval amié perpriei oTo UoTnua epoc Blood Analysis System TG KApPTES LA iku ja eri 44 hapniku ning

e€étaong BGEM. O1 ekxwpnuéve Tuég diatiBevial ot i TomoBesia l.com, o tagab igale eri taseme, happe-aluse ja

LOpI Tivaka, yia KGBE apIBG TIAPTISaG LYPOU Kal KABE Sap6peWoN aiodnTrpa.
To Eurotrol GAS-ISE Metabolytes TrpoopiZerar yia emayyeApanika xprion katé v
T0U opyévoU

Mg améBoong

Snpedore 61
O1 Tij1éG GOV THVKA 10X 00UV HOVO Vi TOV EKXWPNHEVO GPIBG TTAPTIBAG UYPOU, TV 10XUOUTT BIaHEpeWaT
0BNipa Tou ouoTAaTog epoc Blood Analysis System kai oTo emimeSo g BEAACTAS.

tasakaalu, hingamisfunktsiooni, neerufunktsiooni ning glikoosi ja laktaadi Kliiniliselt

Kasutatud siimbolid ] Tootmise kuupaev

Partii kood
A Temperatuuripirang
Viitenumber
C € cE-margis

/\ Tahelepanu, lugege kasutusjuhiseid
& Kasutada enne
vitro diagnostiline meditsiiniseade

wd Tootia

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3

Maksud Penggunaan
Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 merupakan materi referensi gas, elektrolit dan metabolit darah
yang diuji, untuk memverifikasi ketepatan dan keakuratan epoc® Blood Analysis System. Eurotrol GAS-ISE
Metabolites - Level 3 dirancang untuk menguiji analit berikut: pH, p02, pCO2, Na+, K+, Ca++, Mg++, Cl-,
Glukosa, Laktat, Urea, Kreatinina dan tCO2.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 juga dikembangkan untuk memverifikasi kalibrasi, suhu operasi dan
karakteristik kinerja lainnya.

Perangkat Medis IVD

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 sesuai dengan Directive 98/79/EC IVD untuk Perangkat Medis dan
bertanda CE.
Eurotrol GAS-ISE
Ringkasan
Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 merupakan materi referensi gas, elektrolit dan metabolit darah yang
diuji, untuk memverifikasi ketepatan dan keakuratan epoc® Blood Analysis System. Setiap ampul berisi
larutan 2,5 mL.

-Level 3 untuk

diagnostik in-vitro saja.

Reagen
Kontrol Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 disiapkan dengan menggunakan garam dalam matriks buffer
fisiologi. Tonometri dengan kadar oksigen dan karbon dioksida yang telah ditentukan yang diseimbangkan
dengan nitrogen dan garam berbeda kadar berbeda untuk masing-masing
parameter, yang rentang basa dan elektrolit yang signifikan secara
Klinis, fungsi respiratori, fungsi ginjal, konsentrasi glukosa dan laktat. Kontrol Eurotrol GAS-ISE

T 7 IVORE I ERIEpHEICKECHEBLE A,

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 I&, FHIE A DTNOREE 52 HBAIEDIFL AL DEZRIT
WLTEHVEREZHEET.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 SBBIZIE 4>/ W EISEFNTUVEL e, TS DM ITH L TR
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Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3

Kullanim Amact

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 , epoc® Blood Analysis System kesinlik ve dogruluk durumunun
dogrulanmast igin tahlilde kullanilan kan gazi, elektrolit ve metabolit referans materyalidir. Eurotrol GAS-ISE
Metabolites - Level 3 su analitlerin test edilmesi igin tasarlanmistir: pH, pO2, pCO2, Na+, K+, Ca++, Mg++,
Cl-, Glukoz, Laktat, Ure, Kreatinin ve tCO2.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 ayrica kalibrasyon, calisma sicakligi ve diger performans ozelliklerinin

Level 3 tidak mengandung pengawet, pengatur viskositas atau aditif lain yang mungkin berpengaruh negallf
pada pengukuran elektrode.

Penyimpanan dan Stabilitas

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 bisa disimpan pada suhu 2-8 °C. Stabilitasnya terjamin hingga

tanggal kedaluwarsa yang tertera pada ampul dan kotak luamya jika disimpan dalam keadaan belum dibuka

pada suhu ini. Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 stabil selama 1 minggu pada suhu kamar (ampul belum

dibuka). Jangan simpan produk di refrigerator setelah diletakkan pada suhu kamar! Setelah ampul dibuka,

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 stabil selama 30 detik.

Prosedur

1. Keluarkan ampul secukupnya dari kotak dan baki. Lakukan ekuilibrasi terhadap ampul selama minimal 1

jam pada suhu sebisa mungkin paling mendekati 22 °C.

Tepat sebelum digunakan, kocok ampul dengan kuat minimal lima belas detik untuk meng-ekuilibrasi ulang

gas dengan larutan. Saat dikocok, ampul harus dipegang di antara jempol dan jari telunjuk.

3. Perlahan goyang ampul untuk ikan larutan ke bagian bawah ampul. Biarkan
gelembung naik sebelum membuka ampul.

4. Lindungi jari dengan kain kasa, tisu atau sarung tangan.

5

6.

4

. Pegang ampul dengan bagian titik berwarna mengarah ke atas. Patahkan leher ampul berlawanan
arah titik berwarna. Baca leaflet petunjuk OPC untuk detail selengkapnya.

. Dalam 30 detik, ikuti prosedur pengambilan sampel sesuai petunjuk dalam panduan operasi epoc Blood
Analysis System. Baca panduan setempat untuk frekuensi penggunaan yang disarankan

Tindakan Pencegahan

1. Untuk penggunaan diagnostik in-vitro saja.

2. Produk ini tidak boleh dibuang bersama limbah umum. Hubungi otoritas lingkungan setempat untuk
petunjuk pembuangan yang sesuai

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 tidak untuk digunakan sebagai kalibrator.

b

Hasil yang Diharapkan
Nilai diperoleh dari pengukuran pada epoc Blood Analysis System dengan menggunakan kartu uji BGEM.
Niai yang ditetapkan tersedia di http://www.epocal.com, ditabulasi untuk sefiap nomor lot cairan dan
konfigurasi sensor. Eurotrol GAS-ISE - Level 3 di untuk

untuk memverifikasi kinerja instrumen.

Harap Diketahui
Nilai pada tabel hanya berlaku untuk nomor lot cairan yang ditentukan, konfigurasi sensor epoc Blood
Analysis System yang berlaku dan di permukaan laut.

Pengambilan sampel dan penyimpanan yang keliru, atau salah penanganan lainnya bisa menyebabkan
deviasi pembacaan dari nilai target.

Nilai pO2 Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 sangat beragam seiring dengan perubahan suhu. Untuk
setiap perubahan °C pada suhu antara 18 °C dan 26 °C, pO2 berubah sebesar 1,5% di tempat rendah,
1,1% di ketinggian normal dan 0,5% di ketinggian. Untuk mendapatkan derajat korelasi yang tinggi dengan
nilai di tabel, ampul harus diekuilibrasi pada suhu sebisa mungkin paling mendekati 22 °C.

Setelah ampul dibuka, suhu kamar tidak berdampak signifikan pada nilai pH

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 peka terhadap sebagian besar faktor terkait instrumen yang bisa
menyebabkan deviasi analitis tak terduga.

Kontrol Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 tidak mengandung protein sehingga tidak bisa mendeteksi
kerusakan yang sensitif terhadap komponen ini

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 sangat sensitif pada kontaminasi udara kamar. Saat mengambil
sampel cairan dalam 30 detik, kesalahannya kurang dari 2% pada seluruh kisaran di semua ketinggian*
Efek udara kamar pada pH bisa diabaikan.

*Angka berdasarkan pengujian ampul terbuka

Produk ini sudah diproduksi sesuai spesifikasi Eurotrol
Untuk informasi selengkapnya, silakan hubungi:

Eurotrol B.V., Belanda, Telepon +31 318 695 777, Faks +31 318 695 770, Email office@eurotrol.com,
www.eurotrol.com

all Eurotrol BV, Kepleriaan 20, 6716 BS Ede, Belanda

Simbol yang digunakan ] Tanggal produksi

/\ Perhatian, baca petunjuk penggunaan

& Gunakan sebelum | Batasan suhu
Nomor referensi

C € Tanda CE

Perangkat Medis Diagnostik In-Vitro
wdl Produsen

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3

igin
In Vitro Diagnostik Tibbi Cihaz

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 Tibbi Cihazlar iin In Vitro Diagnostik (IVD) Direktifi 98/79/EC ile
uyumludur ve CE isaretini tasir.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.

Ozet

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 , epoc® Blood Analysis System kesinlik ve dogruluk durumunun
dogrulanmasi igin tahlilde kullanilan kan gazi, elektrolit ve metabolit referans materyalidir. Her ampul 2,5
mL soliisyon igerir

Reaktifler

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 fizyolojik olarak tamponlanmis bir matriks iginde tuzlar kullanilarak
hazirlanir. Nitrojen ve farkli tuz énceden  beli oksijen ve
karbondioksit diizeyleriyle tonometri her parametre igin ayri bir diizey saglayarak klinik olarak anlamir asit
baz ve elektrolit dengesi, solunum islevi, bobrek islevi, glukoz ve laktat konsantrasyonu araliklarini simiile
eder. Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 elektrot dlgimlerini olumsuz etkileyebilecek koruyucu madde,
viskozite ayarlayici veya baska katki maddesi igermez.

Saklama ve Stabilite
Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 2-8 °C sicaklikta saklanabilir. Bu sicaklikta agiimadan saklandiginda
stabiltesi ampullerde ve dis kutuda belirticigi sekilde son kulanma tarihine kadar garanti edimekiedr
Eurotrol GAS-ISE - Level 3 oda 1 hafta stabildir ampuller). Uriinii oda

i koymayin! Ampul agildiktan sonra Eurotrol GAS-ISE Metabolites

sonra
-Level 3 30 saniye stabildir.

Islemler

. Uygun sayida ampulii kutu ve tepsiden gikarin. Ampuli/ampulleri 22 °C sicakiiga miimkiin oldugunca
yakin bir sicaklikta en az 1 saat dengeleyin.

Kullanimdan hemen énce gazlari soliisyonla tekrar dengelemek igin ampulii en az on bes saniye kuvvetle
sallayin. Sallarken ampul basparmak ile isaret parmagi arasinda tutuimalidir.

Soliisyonu tekrar ampuliin alt kismina getirmek igin ampulii yavasga cevirin. Ampulii agmadan Snce
herhangi bir kabarcigin yiikselmesini bekleyin.

Parmaklar gazli bez, kagit mendil veya eldivenlerle koruyun.

Ampulii renkli nokta yukari bakar sekilde tutun. Ampuliin boynunu renkli noktanin karsi yoniine
dogru kinn. Liitfen daha fazla ayrinti igin OPC talimat brosiiriinii okuyun.

Sonraki 30 saniye iginde epoc Blood Analysis System alistirma kilavuzunuzdaki talimat uyarinca Smek
alma islemini izleyin.

. Liitfen énerilen kullanim sikiigi icin yerel kilavuz ilkelere basvurun.

(SN

Lkl o

Noo

Onlemler

1. Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.

2. Bu iriinler genel atikla atimamalidir. Uygun atma islemi igin yerel cevresel makamlara basvurun.
3. Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 bir kalibratér olarak kullaniimamalidir.

Beklenen Sonuglar

epoc Blood Analysis System'da degerler BGEM test kartlari kullanilarak yapilan sigiimlerle elde edili

Belirlenen degerler her sivi lot numarasi ve sensor konfigiirasyonu igin tablo halinde http://www.epocal

com adresinden elde edilebilir. Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 Grlintintin alet performansinin
olarak

Liltfen Dikkat
+ Tablodaki degerler sadece tahsis edilmis sivi lot numarasi ve ilgili epoc Blood Analysis System sensor
konfigiirasyonu igin deniz seviyesinde gegerlidir.

Hatali ek alma, saklama veya baska sekillerde yanlis kullanim igiimlerin hedef degerlerden sapmasina
neden olabilir.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 pO2 degerleri sicaklik degisiklikleriyle ters iliskili olarak degisi.
pO2 18 °C ile 26 °C arasindaki sicakiiklarda her °C degisim ile disik dizeyde %1,5, normal durumda
91,1 ve yilksek diizeyde %0.5 degisir. Tablodaki degerlerle yilksek bir korelasyon derecesi elde etmek igin
ampuller 22 °C sicakliga mimkiin oldugunca yakin bir sicaklikta dengelenmelidir.

Ampul agildiktan sonra oda sicakliginin pH degerleri iizerine anlamli bir etkisi yoktur.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 beklenmeyen analitik sapmalara yol agabilecek, aletle ilgili gogu
faktore duyarlidr.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 kontrolleri protein igermez ve bu nedenle bu bilesenlere duyarli
arizalan saptamayabilir.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 oda havasi kontaminasyonuna cok duyarlidir. Sividan 30 saniye
iginde Grnek alirken hata tiim diizeylerin araligi boyunca %2'nin altindadir*. Oda havasinin pH tizerindeki
etkisi dikkate alinmayacak kadar kiigiktir.

*Rakamlar agik ampulle yapilan testleri temel alir.

Bu iiriin Eurotrol spesifikasyonlarina gére iretilmistir

Daha fazla bilgi igin litfen irtibat kurun:
Eurotrol B.V., Hollanda, Telefon +31 318 695 777, Faks +31 318 695 770,
E-posta com, www.eurotrol.com

olulisi vahemikke. Kontrollid Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 ei sisalda séiltusaineid, viskoossuse
regulaatoreid ega muid lisandeid, mis elektroodide maGtmist hiirida vGiksid.

Ladustamine ja stabiilsus

Toodet Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 véib ladustada 2-8 °C. Sellel

avamata ladustamisel on loote stabiisus garanteeritud kuni ampulidel ja vl

margitud

H AavBaopévn Seypatohnyia kai UAGEN fi GAAOG KK XEIPIOWOS EvBEXETal va
TWV PETPIOEWY AT TIG TIEG-OTGXOUS.

1 Tipég pOp Tou Eurotrol GAS-ISE Metabolites TOKIMOUV avTIOTPETTTA pe Ti PETaBOAES Bepliokpaoia.
T ke peraBohr evog °C Ot Beppokpaies PETAgY 18 °C kai 26 °C, n Tip PO PETABAMETa KaTd 1,5%
070 XAWNAG ETTiTTEB0, Katé: 1,1% GO QUGIOAOYIKG ETTTESO Kai KaTd 0,5% GT0 UYNAG eTrimeSo. Mia va AngBei
UYNAGG BABGG GUOXETIONG W TIG TIHEG TOU TIIVAKY, Of GHTIOUAEG Bt TIPETTEI va £€I00pPOTMBOGY (600 T0
Buvarév) NoIEaTEPa OTOUG 22 °C.

METd 10 Gvoiyja TS apTioUAac, 0 BEpiiokpasia Supatiou Bev el oNUAVTIKA €TTBpac oTIS TIpéG pH

amékhion

i. Eurotrol GAS-ISE ites - Level 3 on

stabillne 1 nadala. Pérast toatemperatuurini soojenemist arge toodet enam killmutage! Pérast ampulli avamist

on Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 stabilne 30 sekundit.

Protseduurid

1. Vtke karbist ja aluselt sobiv kogus ampulle. Laske ampulli(de)! vahemalt 1 tunni jooksul tasakaalustada
temperatuurile 22 °C vaimalikult lshedale

2. Vahetult enne kasutamist raputage ampulli jouliselt vahemalt viisteist sekundit, et gaasid lahuses taas

tuleb ampulli hoida psidia ja nimetissdrme vahel.

To Eurotrol GAS-ISE Metabolites €ivai euaio8nto o1oug ani6 Toug Trapay Tou
OXETICoVTal i TO GPYavo Kal PTTOPOUY Vel TTPOKAAEGOUY ) GVAWEVOEVEG QVGAUTIKEG GTTOKATGEIC.

Ta UAIKG eAéyxou Eurotrol GAS-ISE Metabolites Sev TepIEXoUV TIPWTEIVEG Kal, GUVETIGG, EVBEXETI VO NV
QvixveGouV BUGAEITOUPYIEG TTOU O@EIAOVTEI OE AUTG TA GUOTATIKG.

To Eurotrol GAS-ISE Metabolites €ivai TOAG €uaioBnio o€ HGAUVON aT® TOv GTHOOQAIPIKG Gépa.
Karé m Seiypatohnyia Tou uypol eviog 30 BEUTEPOAETTWY, T0 GQAUG Eival PIKPOTEPO aTTO 2% O
M0 TO £0POG TIHWV Yia 6N Ta ETTEBG". H ETIBPAON Tou ATHOOPAIPIKOU atpa OTo PH Eival apEATED.
“O1 apiBoi Baviovrar ot e€éraon e avoikm) apmouia.

AUT6 TO TIPOIGY TIAPAOKEUGTTIKE GUHQVA PE TIG TTOBIaypagég Eurotrol.

Mo ieg, & pe:

Eurotrol B.V.
OMavbia, Ap. TNAcgivou: +31 318 695 777, Ap. gat: +31 318 695 770
NiegBuvon A com, www.eurotrol.com
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AESEE HA A& LICE pH, pOp, pCOp, Na*, K*, Cat+, Mg*+, CI, ZEg, S4Y, 24, A ote|H
2 tCOy. Eurotrol GAS-ISE Metabolites & £t I, 5 2 9l 7|Et 45 S4S HOIs7| (3 8E2E
N AE LT

D o|87|7|

Eurotrol GAS-ISE Metabolites = %2 ZIchg
Ot2E S2stn L ch

Eurotrol GAS-ISE Metabolites & CHSe| 03¢l
THE 606, 640, 820.

Eurotrol GAS-ISE Metabolites = %| ZIEtgo =0t

o|@7|7|0f et K& IVD X|E 98/79/ECE E4¢10f CE
YR EI(CFRI® F48LICH 42 CFR THE 72 9 21 CFR

ArefoF LTk

3. Keerutage ampulli ettevaatiikult, et lahus ampulli pdhja tagasi viia. Enne ampulli avamist laske mullidel
iiles tousta.

4. Kaitske sérmi marlilapi, paberréti vdi kinnaste abil.

5. Hoidke ampulli nii, et varviline tapp ja4b iiles suunatuks. Murdke ra ampulli kael vérvilise tapi
vastaspoolelt. Uksikasju lugege OPC juhise brosiiirist.

6. Jargige 30 sekundi jooksul oma vereanaliiisisiisteemi epoc Blood Analysis System kasutusjuhendis
Kirjeldatud proovivBtuprotseduuri juhiseid.

7. Soovituslikku kasutussagedust lugege kohalikest suunistest.

Ettevaatusabindud

1. Ainult in vitro diagnostiliseks kasutuseks.

2. Neid tooteid ei tohi ko koos ild
keskkonnaametilt.

3. Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 pole méeldud kasutamiseks kalibraatorina.

Oige ko juhiseid kiisige kohalikult

Eeldatavad tulemused
vaa

eanaliisisisteemiga epoc Blood Analysis System BGEM-katsekaartide abil
) used on saadaval veebisaidil http://www.epocal.com, kus on koigi vedelikupartii
numbrite ja andurikonfiguratsioonide tabel.

Eurolrol GAS-ISE Metaboltes - Level 3 on moeldud
talitiuse

Pange tihele

* Tabelis toodud vaértused rakenduvad ainuit méaratud vedelikupartii numbrile, rakenduvale

vereanaliiisisiisteemi epoc Blood Analysis System anduri konfiguratsioonile ja merepinna tasemel

Viiira proovivéty, ladustamise v6i muu varkasutuse tagajériel vaivad lugemid sintvaartustest erineda.
Toote Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 pO2 véartused muutuvad temperatuurimuutustega
podrdvrdeliselt. Temperatuuri iga 1 °C muutus vahemikus 18-26 °C pohjustab pO2 muutuse madalal
tasemel 1,5%, tavapérasel tasemel 1,1% ja korgel tasemel 0,5%. Tabelis toodud véartustega kdrge
korrelatsiooni astme saavutamiseks tuleb ampullid tasakaalustada temperatuurile 22 °C vimalikult
Iahedale.

Pérast ampulli avamist ei méjuta toatemperatuur pH vaértusi olulisel maral

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 on tundiik enamikule instrumendiga seotud teguritele, mis
ootamatuid analiiiilisi korvalekaldeid tekitada vGivad.

Kontrollid Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 ei sisalda valku ega pruugi seega tuvastada neile
komponentidele tundiikke rikkeid

Eurotrol GAS-ISE Metabolites - Level 3 on toadhu saastumisele véiga tundlik. Kui vedelikust vietakse
proov 30 sekundi jooksul, &4 viga ksigil tasemetel alla 2%*. Toadhu mdju pH-le on mittearvestatav.

* Arvud péhinevad avatud ampullide katsetamisel.

See toode on valmistatud Eurotrol spetsifikatsioonide jri.
Lisateabe saamiseks vétke ihendust.
Eurotrol B.V., Holland, Tel +31 318 695 777, Faks +31 318 695 770, E-post office@eurotrol.com,

‘www.eurotrol.com

“ Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Holland
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