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Oxalat Urinkontrolprever
Normal og Forhgjet

TILSIGTET ANVENDELSE

Oxalat Kontrolprover, Normal og Forhgijet, bruges til kvalitetskontrol
af Thermo Scientific Oxalat-metoden til kvantitativ bestemmelse af
oxalat i urin. Kontrolpreverne bruges til overvagning af nejagtighed
og preecision pa autoanalysers i klinisk kemi samt til manuelle
arbejdsgange. Det er kun til in vitro-diagnostisk brug.

MATERIALER LEVERET

Oxalat-kontrolpreverne, Normal og Forhgjet, er vandige, syntetiske
urinpraeparater, sammensat til overvagning af ngjagtighed og praecision
af urin-oxalatanalyser.

ADVARSEL: Ma ikke indtages. Undga hud- og gjenkontakt. Hvis
der spildes, vask de pageeldende omrader grundigt med vand. For
yderligere oplysninger se “Sikkerhedsdata for Oxalat Kontrolpraver,
Normal og Forhgjet”.

FORBEREDELSE
Kontrolproverne leveres Klar til brug.

OPBEVARING OG STABILITET

Kontrolpreverne er stabile indtil udlebsdatoen anfert pa flaskeetiketten
nar de opbevares ved 2-8°C. Efter &bning ber flaskerne holdes teet
tilkapslet for at undga fordampning.

FORRINGELSE
Oplesningen ber veere klar, svagt gul og fri for bundfald. Enhver uklarhed
er tegn pa nedbrydning, og i sa fald ber oplesningen kasseres.

FREMGANGSMADE

Thermo Scientific Oxalat Kontrolprever, Normal og Forhgijet, skal
behandles p4 samme made som en patientprove, det vil sige ifelge
analyseproceduren som beskrevet pa Thermo Scientific Oxalat
Reagens indlzegsseddelen.

BEGR/ANSNINGER

1. Et antal forskellige faktorer kan pavirke de resultater som
opnas med Oxalat Kontrolpreverne, Normal og Forhgjet. Blandt
disse faktorer er forkert pipettering, utilstreekkelig blanding
samt teknikfejl forbundet med et bestemt instrument eller
reagenssystem.

2. Oxalat Kontrolprover, Normal og Forhgjet, bor ikke bruges efter
udlgbsdatoen.

KONTROLV/ERDIER OG ACCEPTABLE MALEV/ERDIINTERVALLER
Nedenstaende tabel viser kontrolveerdier og acceptable
maleveerdiintervaller for oxalat urin-kontrolpraver.

Kontrolveerdi

Kontrolprove Acceptabelt interval

Normal 0,30 mmol/I 0,25 - 0,35 mmol/l
27 mg/l 22,5 31,5 mgl

Forhgjet 1,00 mmol/I 0,84 — 1,16 mmol/l
90 mg/l 75,6 — 104,4 mg/l

Malveerdierne er blevet efterprovet ved hjeelp af Thermo Scientific
Oxalate reaktanter. Malingerne er foretaget med aktuelle partier af
Thermo Scientific reaktanter pa4 Cobas Mira fra Roche ved hjeelp af
godkendte standardiserede interne procedurer. Kontrolveerdierne er
sporbare til NIST referencestof. Det angivne, acceptable interval er
et forventet maleresultatinterval der kan bruges som vejledning til at
fastleegge metodengjagtigheden i det enkelte laboratorium. Under
hensyntagen til forskelle i instrumentering, teknikker og reagenser
bor den middelveerdi som opnas i et laboratorium, falde indenfor
det tilsvarende acceptable interval. Det anbefales at det enkelte
laboratorium fastlaegger dets egen middelveerdi og acceptable interval
og blot bruger de her angivne storrelser som vejledning.

Oxalat Urinkontroller
Normal och Férhéjd

ANVANDNINGSOMRADE

Oxalat Normal och Férhéjd Kontroll ar till fér att anvandas i
kvalitetskontroll av Thermo Scientific oxalatmetoden fér kvantitativ
bestdmning av oxalat i urin. Kontrollen anvands for att dvervaka
noggrannhet p& automatiserade analysapparater for klinisk kemi och
fér manuell anvéndning. Den &r endast for in vitro-diagnsotik.

MEDFOLJANDE MATERIAL

Oxalat Normal och Forhojd Kontroll &r vattenbaserade syntetiska
urinpreparat, formulerade fér att 6vervaka noggrannhet och precision
hos urinoxalattest.

VARNING: Undvik fortaring. Undvik kontakt med hud och égon.
Om nagot spills ut, tvatta grundligt nedspillda ytor med vatten. For
mer information, se sakerhetsdatabladet for Oxalat Normal och
Forhéjd Kontroll.

BEREDNING
Kontrollerna levereras férdiga att anvanda.

LAGRING OCH STABILITET

Kontrollerna &r stabila fram till utgangsdatum, angivet pa flaskan, nar
de forvaras vid 2-8°C. Efter att de 6ppnats bér flaskan férvaras tatt
forsluten for att undvika avdunstning.

KVALITETSFORSAMRING

Losningen ska vara klar, svagt gulfdrgad och fri fran fallningar.
Turbiditet indikerar att 16sningen borjar bli daligt och att I6sningen
bor sléngas ut.

METOD

Thermo Scientific Oxalat Normal och Férhéjd Kontroll bér hanteras
pa samma sétt som patientprov enligt testprotokollet som &r angivet i
Thermo Scientific oxalatereagensets férpackningsbilaga.

BEGRANSNINGAR

1. Ettantal faktorer kan paverka resultaten vid anvéndning av Oxalat
Normal och Férhéjd Kontroll. Bland dessa faktorer finns olamplig
pipettering, otillrécklig blandning, och tekniska fel i samband med
ett specifikt instrument eller reagenssystem.

2. Oxalat Normal och Férhéjd Kontroll bér ej anvandas efter
utgangsdatum.

RIKTVARDE OCH GODTAGBARA GRANSER
Féljande tabell anger riktvarden och godtagbara granser for oxalat
urinkontrollerna.

Kontroll Riktvérde Godtagbara grénser
Normal 0,30 mmol/l 0,25 — 0,35 mmol/l
27 mg/l 22,5-31,5mg/l
Forhojd 1,00 mmol/I 0,84 — 1,16 mmol/l
90 mg/l 75,6 — 104,4 mg/l

Malvardena verifierades med hjalp av Thermo Scientific Oxalate
reagenser. Faststéllandet gjordes med hjélp av den aktuella méngden
Thermo Scientific reagenser pa Roche Cobas Mira och man anvande
godkanda, standardiserade internférfaranden. Riktvardena harrérs
till NIST referensmaterial. De tillskrivna eller godtagbara granserna
definierar spannvidden pé resultaten och bér anvandas som en
guide vid bestdmning av metodens noggrannhet i varje laboratorium.
P& grund av skillnader mellan instrument, tekniker och reagens bor
medelvérdet i varje laboratorium falla inom de godtagbara granserna.
Det rekommenderas att varje laboratorium etablerar sina egna
medelvéarden och godtagbara granser och bara anvander de som
anges hér som en guide.
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Oxalate Urine Controls
Normal and Elevated

INTENDED USE

The Oxalate Normal and Elevated Controls are for use in the quality
control of the Thermo Scientific Oxalate method for the quantitative
determination of urine oxalate. The control is used for monitoring
accuracy and precision on automated clinical chemistry analysers and
for manual operations. It is for in vitro diagnostic use only.

PRODUCT COMPOSITION

The Oxalate Normal and Elevated Controls are aqueous synthetic urine
preparations, formulated for monitoring the accuracy and precision of
urine oxalate assays.

WARNING: Do not ingest. Avoid contact with skin and eyes. If spilt
thoroughly wash affected areas with water. For further information
consult the Oxalate Normal and Elevated Controls Material Safety
Data Sheet.

PREPARATION
The controls are provided ready to use.

STORAGE AND STABILITY

The controls are stable until the expiry date stated on the bottle label
when stored at 2-8°C. After opening, the bottle should be kept tightly
capped to prevent evaporation.

DETERIORATION

The solution should be clear, faint yellow and free of precipitate.
Any turbidity indicates deterioration and the solution should be
discarded.

PROCEDURE
The Thermo Scientific Oxalate Normal and Elevated Controls should
be handled in the same manner as a patient sample following the
assay procedure detailed in the Thermo Scientific Oxalate Reagent
package insert.

LIMITATIONS

1. A variety of factors may affect the results obtained using the
Oxalate Normal and Elevated Controls. Among these factors
are improper pipetting, inadequate mixing and technique errors
associated with the particular instrument or reagent system.

2. The Oxalate Normal and Elevated Controls should not be used
past the expiration date.

TARGET VALUE AND ACCEPTABLE RANGES
The following table provides target values and acceptable ranges for
Oxalate Urine Controls.

Control Target Value Acceptable Range

Normal 0.30 mmol/L 0.25 - 0.35 mmol/L
27 mg/L 22.5-31.5 mg/L

Elevated 1.00 mmol/L 0.84 —1.16 mmol/L
90 mg/L 75.6 — 104.4 mg/L

The target values were verified using Thermo Scientific Oxalate
reagents Determinations were performed using current lots of
Thermo Scientific reagents on the Roche Cobas Mira, using approved
standardised in-house procedures. The target values are traceable to
NIST reference material. The assigned or acceptable range, is the
expected range of results to be used as a guide in determining the
accuracy of the procedure in each laboratory. Because of differences
existing between instrumentation, techniques and reagents, the mean
value achieved by a laboratory should fall within the corresponding
acceptable range. It is recommended that each laboratory establish
its own mean and acceptable range and use those provided only
as a guide.

Katalogové &islo.

prostudujte navod.

Authorised Representative. Autorisierter Vertreter. Eoua1080Tnpévog avTITTpOowTToG.
Representante autorizado. Représentant Autorisé. Rappresentante autorizzato.
Representante Autorizado. Autoriseret repraesentant. Bemyndiga Representant.
Autoryzowany przedstawiciel. Zplnomocnény zastupceen.

For in vitro diagnostic use. Fr in vitro Diagnostik. Mpoopidépevo yia didyvwon in vitro.
Para uso en diagndsticos in vitro. Utilisation en diagnostique in vitro. Per uso diagnostico
in vitro. Para uso diagnéstico in vitro. For in vitro diagnostik brug. Avsedd fér diagnostik in
vitro. Do diagnostyki in vitro. Pro diagnostické pouZziti in vitroen.

Batch code/Lot number. Batch Code/Losnummer. ApiBuog Traptidag. Codigo de
lote/Numero de lote. Numéro de lot. Codice/Numero lotto. Cédigo/Numero de lote. Batch
kode/Lotnummer. Satskod/partinummer. Numer serii. Kéd davky/gislo.

Catalogue number. Katalognummer. ApiBudg Katahdyou. Numero de catalogo.
Référence catalogue. Numero catalogo. Nimero de Catdlogo. Numer katalogowy.

Consult instructions for use. Siehe Benutzungsvorschriften. ZupBouAeuTeite TIG 0dnyieg
xpriong. Consulte las instrucciones de uso. Consulter les instructions d’utilisation.
Consultare le istruzioni d’uso. Consulte instru¢cdes para utilizagdo. Se brugsanvisning.
Las Bruksanvisningen. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzywania. Pfed pouzitim

Contréle d'Urine Oxalate
Normal et Elevé

UTILISATION PREVUE

Les contréles oxalates normaux et élevés sont destinés a une utilisation
dans le contréle de la qualité du procédé oxalate Thermo Scientific pour
la détermination quantitative d’oxalate urinaire. Le controle est utilisé
pour vérifier 'exactitude et la précision des analyseurs de produits
chimiques cliniques automatisés et pour des opérations manuelles. Il
est prévu uniquement pour le diagnostic in vitro.

COMPOSITION DU PRODUIT

Les controles oxalates normaux et élevés sont des préparations
urinaires synthétiques aqueuses formulées pour vérifier I'exactitude
et la précision des essais oxalates urinaires.

PRECAUTIONS: Ne pas ingérer. Eviter tout contact avec les yeux.
En cas de débordements ou de coulures rincer les surfaces affectées a
I'eau. Pour plus d’informations, consultez la fiche technique de sécurité
des matériaux de controles oxalates normaux et élevés.

PREPARATION
Les contréles sont fournis préts a 'emploi.

STOCKAGE ET STABILITE

Les contréles sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur
I'étiquette du flacon s'il est conservé entre 2 et 8°C. Aprés ouverture, le
flacon doit étre conservé bien bouché pour éviter toute évaporation.

DETERIORATION

La solution doit étre limpide, Iégérement jaunatre et exempte de
tout précipité. Toute turbidité indique une détérioration et la solution
doit étre jetée.

PROCEDURE

Les controles oxalates Thermo Scientific normaux et élevés doivent
étre manipulés de la méme maniére qu’un échantillon de patient en
respectant la procédure d’essai détaillée sur la notice insérée dans la
boite de réactif oxalate Thermo Scientific.

LIMITES DE LA PROCEDURE

1. Une série de facteurs peuvent avoir une incidence sur les
résultats obtenus en utilisant les controles oxalates normaux et
élevés. Parmi ces facteurs, on peut citer un pipetage impropre,
un mélange inadéquat et des erreurs techniques associées a
linstrument en question ou au systéeme de réactif.

2. Les contrdles oxalates normaux et élevés ne doivent plus étre
utilisés apres la date de péremption.

VALEUR CIBLE ET FOURCHETTES ACCEPTABLES
Le tableau ci-aprés contient les valeurs cibles et les fourchettes
acceptables pour les contréles urinaires oxalates.

Contréle Valeur cible Fourchette acceptable
Normal 0,30 mmol/L 0,25 — 0,35 mmol/L

27 mg/L 22,5 31,5 mg/L
Elevé 1,00 mmol/L 0,84 — 1,16 mmol/L

90 mg/L 75,6 — 104,4 mg/L

Les valeurs cibles ont été vérifiées au moyen de réactifs Thermo
Scientific Oxalate. Des déterminations ont été effectuées au moyen
de lots courants de réactifs Thermo Scientific sur Roche Cobas Mira
en appliquant des procédures internes standardisées. Les valeurs
cibles sont référencées dans les documents de référence du NIST.
La plage acceptable ou assignée est la plage attendue des résultats
a utiliser comme guide pour déterminer la précision de la procédure
dans chaque laboratoire. Compte tenu des différences qui existent
entre instruments, techniques et réactifs, la valeur moyenne obtenue
par tout laboratoire doit se situer dans la fourchette acceptable
correspondante. Il est recommandé a chaque laboratoire d’établir
sa propre fourchette acceptable et moyenne et de n'utiliser celles
fournies qu’a titre de guide.
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Controles de Oxalato en la Orina
Normal y Elevado

USO PREVISTO

Los Controles de Oxalato Normales y Elevados son para ser utilizados
en el control de calidad del método Thermo Scientific Oxalato para
la determinacién cuantitativa de oxalato en la orina. El control es
utilizado para monitorear la exactitud y precisiéon en analizadores
automatizados quimicos-clinicos y para operaciones manuales. Es
s6lo para uso diagndstico in vitro.

COMPOSICION DEL PRODUCTO

Los Controles de Oxalato Normales y Elevados son preparaciones
acuosas de orina sintética, formulados para el monitoreo de la exactitud
y precisién de las pruebas de oxalato en la orina.

AVISO: No ingerir. Evite el contacto con la piel y con los ojos. En
caso de contacto, lave abundantemente las dreas afectadas con agua.
Para obtener mayor informacion, consultar la Hoja de Informacion de
Seguridad de los Controles de Oxalato Normales y Elevados.

PREPARACION
Los controles se proporcionan prontos para ser utilizados.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Los controles son estables hasta la fecha de vencimiento establecida
en la etiqueta de la botella, siempre que sean almacenados a 2-8°C.
Luego de abiertos, la botella deberia ser conservada fuertemente
cerrada para prevenir su evaporacion.

DETERIORO

La solucién debe ser clara, de color amarillo palido y libre de
precipitados. Cualquier turbidez indica un deterioro, y se debe
desechar la disolucion.

PROCEDIMIENTO

Los Controles Normales y Elevados de Thermo Scientific Oxalato
deben ser manejados de la misma forma que una muestra de un
paciente, siguiendo el procedimiento de prueba detallado en el
prospecto del Reactivo Thermo Scientific Oxalato.

LIMITACIONES

1. Varios factores podrian afectar los resultados obtenidos
utilizando los Controles Normales y Elevados de Oxalato. Entre
ellos se encuentran: el pipetado incorrecto, la mezcla inadecuada
y los errores de técnica asociados con el instrumento especifico
o sistema reactivo.

2. Los Controles Normales y Elevados de Oxalato no deben
utilizarse pasada su fecha de vencimiento.

VALOR OBJETIVO Y VARIACIONES ACEPTABLES
La siguiente tabla proporciona los valores objetivo y las variaciones
aceptables para los Controles de Oxalato en la Orina.

Control Valor Objetivo Variacion Aceptable

Normal 0,30 mmol/L 0,25 — 0,35 mmol/L
27 mg/L 22,5-31,5mg/L

Elevado 1,00 mmol/L. 0,84 — 1,16 mmol/L
90 mg/L 75,6 — 104,4 mg/L

Se verificaron los valores por medio de los reactivos del oxalatoThermo
Scientific. Las determinaciones se realizaron por medio de los lotes
actuales de reactivos Thermo Scientific en Roche Cobas Mira,
mediante procedimientos internos estandares aprobados. Los valores
objetivo pueden ser rastreados en el material de referencia de NIST.
Las variaciones asignadas o aceptadas constituyen las variaciones de
los resultados a ser utilizados como guia al momento de determinar la
exactitud del procedimiento en cada laboratorio. Debido a la existencia
de diferencias entre los instrumentos, técnicas y reactivos, el valor
principal alcanzado por un laboratorio debe encontrarse dentro de las
variaciones aceptables que correspondan. Se recomienda que cada
laboratorio establezca sus propias variaciones principales y aceptables
y que utilicen dichos valores Unicamente a modo de guia.
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Controlos de Oxalato Urinario
Normal e Elevado

USO RECOMENDADO

Os Controlos Normal e Elevado de Oxalato destinam-se a uso no
controlo de qualidade do método Thermo Scientific-oxalato para a
determinagé@o quantitativa do oxalato urinario. O controlo é usado
para controlar a exactiddo e precisao em analisadores bioquimicos
automaticos e em operagdes manuais. Para utilizagdo exclusiva em
diagnéstico in vitro.

COMPOSIGAO DO PRODUTO

Os controlos normal e elevado de oxalato sdo preparages aquosas
de urina sintética, formuladas para controlar a exactidéo e preciséo
das anélises de oxalato na urina.

AVISO: Nao Ingerir. Evitar contacto com a pele e os olhos. Em caso
de derrame, lave abundantemente com agua as areas afectadas.
Para mais informagéo, consulte a Ficha de Segurancga dos Controlos
Normal e Elevado de Oxalato.

PREPARACAO
Os controlos sédo fornecidos prontos a usar.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Os controlos s&o estaveis até a data de validade indicada no rétulo
do frasco quando armazenados a 2-8°C. Apds abertura, o frasco deve
ser mantido bem fechado para evitar evaporagéo.

DETERIORAGAO
Asolugao deve ser clara, amarelada e isenta de precipitado. Qualquer
turvagdo indica deterioragéo e a solugéo deve ser rejeitada.

PROCEDIMENTO

Os Controlos Normal e Elevado de Thermo Scientific Oxalato devem
ser manuseados da mesma maneira que uma amostra do doente
seguindo o procedimento de anélise descrito no encarte da embalagem
do Thermo Scientific-Reagente de Oxalato.

LIMITACOES

1. Os resultados obtidos com os Controlos Normal e Elevado de
Oxalato podem ser afectados por diversos factores. Entre esses
factores contam-se a pipetagem ou agitagdo inadequadas, bem
como erros técnicos associados ao instrumento ou sistema
reagente utilizados.

2. Os Controlos Normal e Elevado de Oxalato ndo devem ser
usados apds o prazo de validade.

VALOR ALVO E INTERVALOS ACEITAVEIS
O quadro seguinte apresenta os valores alvo e os intervalos aceitaveis
para os Controlos de Oxalato Urinario.

Controlo Valor alvo Intervalo aceitével

Normal 0,30 mmol/L 0,25 — 0,35 mmol/L
27 mg/L 22,5-31,5mg/L

Elevado 1,00 mmol/L 0,84 — 1,16 mmol/L
90 mg/L 75,6 — 104,4 mg/L

Os valores alvo foram verificados através do uso de reagentes Thermo
Scientific Oxalato. As determinagdes foram realizadas utilizando lotes
actuais de reagentes Thermo Scientific no Cobas Mira (Roche), através
de procedimentos internos aprovados normalizados. Os valores alvo
podem ser encontrados no material de referéncia do NIST. O intervalo
indicado ou aceitavel ¢ o intervalo de resultados esperado a utilizar
como orientagdo na determinagéo da exactiddo do procedimento
em cada laboratorio. Devido as diferengas existentes entre a
instrumentacao, as técnicas e os reagentes, o valor médio conseguido
por um laboratério deve situar-se dentro do correspondente intervalo
aceitavel. Recomenda-se que cada laboratério estabeleca a sua
propria média e intervalo aceitavel e utilize os fornecidos apenas
como orientagao.

Kontrolni vzorky Oxalatu v Moci
Normalni a Zvysené

POUZITI

Normalni a zvy$ené kontrolni vzorky oxalatu jsou uréeny pro pouZiti pfi
kontrole kvality oxalatové metody Thermo Scientific pro kvantitativni
stanoveni oxalatu v moci. Kontrolni vzorky se pouzivaji pro sledovani
spravnosti a pfesnosti na automatizovanych klinickych chemickych
analyzatorech a pfi manualnim provadéni. Je uréen pouze pro
diagnostiku in vitro.

SLOZENi PRODUKTU

Normalini a zvy$ené kontrolni vzorky oxalatu jsou syntetické pfipravky
moci ve vodném roztoku, pfipravené pro sledovani spravnosti a
presnosti stanoveni oxalatu v moci.

VAROVANI: Nepolykejte. Zabrarite kontaktu s kizi a o&ima. PFi
politi postizena mista dukladné omyjte vodou. Pro dal$i informace
konzultujte v materidlovém bezpeénostnim listu normalnich a
zvySenych kontrolnich vzorki oxalatu.

PRIPRAVA
Kontrolni vzorky se dodavaji pfipravené pro pouziti.

SKLADOVANI A STABILITA

Kontrolni vzorky jsou stabilni do data expirace uvedeného na etiketé
lahvicky, pokud jsou skladovany pfi 2-8°C. Po otevieni je tfeba lahvi¢ku
uchovavat pevné uzavienou, aby nedochazelo k odpafovani.

ZHORSENI JAKOSTI
Roztok ma byt ¢iry, slabé Zluty a bez srazenin. Jakykoli zakal signalizuje
zhor8eni jakosti a roztok je tfeba vyradit.

POSTUP

S kontrolnimi vzorky oxalatu Thermo Scientific, normalnimi a
zvysenymi, je tfeba zachazet stejnym zpUsobem jako s pacientskymi
vzorky, tedy podle postupu stanoveni podrobné popsaného v pfibalu
k oxalatovému ¢inidlu Thermo Scientific.

OMEZENI

1. Vysledky ziskané s pouzitim kontrolnich vzorkd oxalatu,
normalnich i zvy3enych, mize ovlivnit mnoho faktort. Mezi tyto
faktory patfi nespravné pipetovani, neodpovidajici michani a
technické chyby spojené s konkrétnim pfistrojem nebo systémem
Cinidel.

2. Normalni a zvySené kontrolni vzorky oxalatu nemaji byt
pouzivany po vyprseni data expirace.

NORMOVANA HODNOTA A PRIJATELNE ROZSAHY

Nasledujici tabulka uvadi normované hodnoty a ofijatelné rozsahy pro
kontrolni vzorky oxalatu v mo¢i.

Kontrolni vzorky  Normovana hodnota Pfijatelny rozsah

Normalni 0,30 mmol/l 0,25 — 0,35 mmol/l
27 mg/l 22,5-31,5mg/l

Zvysené 1,00 mmol/l 0,84 — 1,16 mmol/l
90 mg/! 75,6 — 104,4 mg/l

Cilové hodnoty byly ovéfeny pomoci ¢inidel Thermo Scientific Oxalate.
Méfeni se provadéla pomoci stavajicich sérii Cinidel Thermo Scientific
na Roche Cobas Mira, a to za pouziti schvalenych standardizovanych
internich postupi. Normované hodnoty jsou odvoditelné od
referenénich materiali NIST. Stanoveny nebo pfijatelny rozsah je
ocekavany rozsah vysledku, jenz je tfeba pouzivat jako voditko pro
stanoveni spravnosti postupu v kazdé jednotlivé laboratofi. Protoze
u pouzivané instrumentace, techniky a cinidel existuji rozdily, méla
by primérna hodnota ziskana v jednotlivé laboratofi spadat do
odpovidajiciho pfijatelného rozsahu. Doporucuje se, aby si kazda
laboratof stanovila vlastni primér a pfijatelny rozsah a pouzivala
uvadéné hodnoty pouze jako voditko.

Materiaf kontrolny do oznaczen
szczawianéw w moczu
(Poziom normalny i podwyZszony)

ZALECANE ZASTOSOWANIE

Materiat kontrolny poziom normalny i podwyzszony stuzy do
kontroli jakosci oznaczen szczawianéw w moczu z zastosowaniem
odczynnika Szczawiany firmy Thermo Scientific . Kontroli uzywa
sig do monitorowania doktadnosci i precyzji badan wykonywanych
manualnie i na analizatorach biochemicznych. Wytacznie do
diagnostyki in vitro.

SKLAD

Kontrole Szczawianéw firmy Thermo Scientific, poziom normalny
i podwyzszony, sg to wodne, syntetyczne preparaty moczu
stworzone do monitorowania doktadnosci i precyzji oznaczen stezen
szczawianow.

UWAGA: Nie spozywac¢. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W
razie rozlania doktadnie umy¢ zanieczyszczone miejsca woda.
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac¢ sie z
,Kartg charakterystyki substancji niebezpiecznej” tego materiatu
kontrolnego.

PRZYGOTOWANIE
Kontrole sg gotowe do uzytku.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Kontrole zachowuja stabilno$¢ do daty waznos$ci podanej na etykiecie
butelki jezeli sa przechowywane

w temperaturze 2-8°C. Po otwarciu butelki nalezy przechowywac
szczelnie zamknigte, aby zapobiec wyparowaniu zawarto$ci.

OBJAWY ROZKLADU

Roztwor powinien by¢ przezroczysty, lekko zottawy i pozbawiony
osadu. Wszelkie zmiany barwy i zmetnienia wskazuja na pogorszenie
sig stanu odczynnika i roztworu nalezy pozbyé¢ sie.

WYKONANIE

Z kontrolami Szczawianéw Thermo Scientific nalezy obchodzi¢ sig
w ten sam sposob jak z probka pacjenta, stosujac sie do procedury
wykonania oznaczenia przedstawionej szczegotowo w ulotce
odczynnika do oznaczania szczawianow firmy Thermo Scientific.

OGRANICZENIA

1. Na wyniki uzyskane z uzyciem kontroli Szczawianow moze
wplywac wiele czynnikow takich, jak : niewtasciwe odmierzanie
pipeta, nieodpowiednie wymieszanie i btedy techniczne zwigzane
z okreslonym urzadzeniem lub zestawem odczynnikow.

2. Kontroli Szczawianow nie nalezy uzywac¢ po uptywie daty
waznosci.

WARTOSCI SREDNIE | ZAKRESY DOPUSZCZALNE
Ponizsza tabela przedstawia warto$ci $rednie i zakresy dopuszczalne
stezenia szczawianéw w materiale kontrolnym..

Kontrola Wartos¢ srednia  Zakres dopuszczalny
Prawidtowa 0,30 mmol/l 0,25 - 0,35 mmol/l

27 mgll 22,5-31,5mgll
Podwyzszona 1,00 mmol/l 0,84 — 1,16 mmol/l

90 mg/l 75,6 — 104,4 mg/l

Wartosci docelowe zostaty zweryfikowane przy uzyciu Thermo
Scientific odczynnikéw szczawianéw. Ustalenia zostaty dokonane przy
uzyciu mnéstwa Thermo Scientific odczynnikéw obecnie dostepnych
oraz standardowych, aprobowanych procedur domowych w systemie
Roche Cobas Mira. Srednie wartosci stezen sa spéjne pomiarowo z
referencyjnym materiatem NIST. Zakres wydzielony lub dopuszczalny
to spodziewany zakres wynikow, ktorych uzywa si¢ jako wytycznych
przy wyznaczaniu doktadnosci procedury w kazdym laboratorium. Ze
wzgledu na roznice wystepujace pomigdzy aparatura, technikami i
odczynnikami, warto$¢ $rednia uzyskana w laboratorium powinna
miesci¢ sig¢ w odpowiadajacym im zakresie dopuszczalnym. Zaleca
sie, aby kazde laboratorium wyznaczyto swoje $rednie i zakresy
dopuszczalne, a tych podanych uzywato tylko jako wytycznych.

Oxalat-Urinkontrollen
Normal und Erhoht

VERWENDUNGSZWECK

Die Oxalat Normalen und Erhéhten Kontrollen dienen der
Qualitatskontrolle der Thermo Scientific Oxalat-Methode fir die
quantitative Bestimmung von Urinoxalat. Die Kontrolle wird fir die
Beobachtung der Genauigkeit und Prazision auf automatischen
klinischen Chemieanalysegeraten und fiur manuelle Verfahren
verwendet. Er dient ausschlieBlich der In-Vitro-Diagnostik.

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG

Die Oxalat Normalen und Erhéhten Kontrollen sind wassrige
synthetische Urinaufbereitungen, die zur Uberwachung der Genauigkeit
und Prézision von Urinoxalat-Tests formuliert wurden.

WARNUNG: Nicht Einnehmen! Kontakt mit Augen und Haut vermeiden!
Im Falle des Verschiittens die betroffenen Flachen griindlich mit
Wasser waschen. Fir weitere Informationen nehmen Sie auf das
Material- und Sicherheitsdatenblatt fiir Oxalat Normale und Erhéhte
Kontrollen Bezug.

VORBEREITUNG
Die Kontrollen werden gebrauchsfertig geliefert.

LAGERUNG UND STABILITAT

Die Kontrollen sind bei Aufbewahrung bei 2-8°C bis zum auf dem
Flaschenetikett angegebenen Verfallsdatum stabil. Nach dem Offnen
sollte die Flasche fest verschlossen aufbewahrt werden, so dass keine
Flissigkeit verdunstet.

VERSCHLECHTERUNG

Die L6sung sollte klar, schwach gelb und frei von Ablagerungen sein.
Jegliche Triibung deutet auf eine Verschlechterung hin, und die Lésung
sollte weggeworfen werden.

VERFAHREN

Die Thermo Scientific Oxalat Normalen und Erhéhten Kontrollen
sollten auf die gleiche Weise wie eine Patientenprobe gemaB des
in der Packungsbeilage fiir das Thermo Scientific Oxalatreagenz
beschriebenen Testverfahrens behandelt werden.

BESCHRANKUNGEN

1. Eine Reihe von Faktoren kann die mit den Oxalat Normalen und
Erhéhten Kontrollen erzielten Ergebnisse beeinflussen. Zu diesen
Faktoren gehéren die ungenaue Pipettierung, unzureichendes
Mischen und technische Fehler im Zusammenhang mit dem
jeweiligen Instrumenten- oder Reagenzsystem.

2. Die Oxalat Normalen und Erhéhten Kontrollen sollten nicht Gber
das Verfallsdatum hinaus verwendet werden.

ZIELWERTE UND AKZEPTABLE BEREICHE
Die folgende Tabelle gibt Zielwerte und akzeptable Bereiche flir Oxalat
Urinkontrollen an.

Kontrolle Zielwert Akzeptabler Bereich

Normal 0,30 mmol/L 0,25 — 0,35 mmol/L
27 mg/L 22,5 31,5 mg/L

Erhoht 1,00 mmol/L 0,84 — 1,16 mmol/L
90 mg/L 75,6 — 104,4 mg/L

Die Zielwerte wurden mithilfe von Thermo Scientific Oxalat-Reagenzien
Uberprift. Die Festlegungen wurden unter Verwendung aktueller
Lose von Thermo Scientific Reagenzien auf dem Roche Cobas
Mira unter Einsatz zugelassener standardisierter interner Verfahren
durchgefiihrt. Die Zielwerte sind auf NIST Standard Bezugsmaterial
zurlckfuhrbar. Der zugeordnete bzw. akzeptable Bereich ist der
erwartete Ergebnisbereich und ist als Leitfaden bei der Bestimmung
der Genauigkeit des Verfahrens in jedem Labor zu verwenden. Da
sich Instrumente, Techniken und Reagenzien unterscheiden, sollte
der von einem Labor erreichte Mittelwert innerhalb des dazugehérigen
akzeptablen Bereichs liegen. Es wird empfohlen, dass jedes Labor
seine eigenen Durchschnitts- und akzeptablen Bereiche festlegt und
die angegebenen nur als Leitfaden verwendet.

Controlli Urina Ossalato
Normale ed Elevato

USO PREVISTO

| controlli di ossalato normale ed elevato vanno utilizzati nel
controllo di qualita del metodo Thermo Scientific Ossalato per la
determinazione quantitativa dell'ossalato nelle urine. Il controllo &
utilizzato per monitorare la precisione e I'accuratezza sugli analizzatori
di chimica clinica automatizzata e per le operazioni manuali. Esso e
esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

| controlli di ossalato normale ed elevato sono preparazioni acquose di
urina sintetica formulate per monitorare I'accuratezza e la precisione
delle prove di ossalato nelle urine.

AVVERTENZA: Non ingerire. Evitare il contatto con gli occhi e con la
pelle. In caso di versamento, lavare I'area interessata con abbondante
acqua. Per ulteriori informazioni consultare le Schede di Sicurezza dei
materiali dei controlli di ossalato normale ed elevato.

PREPARAZIONE
| controlli sono forniti pronti per 'uso.

CONSERVAZIONE E STABILITA

| controlli sono stabili fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta
del flacone se conservati a 2-8°C. Dopo I'apertura il flacone deve essere
mantenuto ben chiuso per prevenire I'evaporazione.

DETERIORAMENTO

La soluzione deve essere trasparente, giallognola e priva di particelle.
La presenza di torbidezza indica deterioramento della soluzione e che
& necessario eliminarla.

PROCEDURA

| controlli di ossalato normale ed elevato devono essere maneggiati
nella stessa maniera del campione del paziente seguendo la procedura
di prova descritta nelle informazioni della confezione del Reagente
Thermo Scientific Ossalato.

LIMITAZIONI

1. Diversi fattori possono influire sui risultati ottenuti usando i
controlli di ossalato normale ed elevato. Questi fattori includono
pipettare errato, miscelazione inadeguata ed errori tecnici
correlati al particolare strumento e al sistema del reagente.

2. | controlli di ossalato normale ed elevato non devono essere
utilizzati dopo la data di scadenza.

VALORITARGET E RANGE ACCETTABILI
La seguente tabella fornisce i valori target e i range accettabili per i
Controlli delle urine per ossalato.

Controllo Valore target Range accettabile

Normale 0,30 mmol/L 0,25 — 0,35 mmol/L
27 mg/L 22,5-31,5mg/L

Elevato 1,00 mmol/L 0,84 — 1,16 mmol/L
90 mg/L 75,6 —104,4 mg/L

| valori target sono stati verificati utilizzando reagenti ossalato Thermo
Scientific. Le determinazioni sono state eseguite utilizzando lotti
correnti di reagenti Thermo Scientific sul Roche Cobas Mira, usando
procedure interne standardizzate approvate. | valori target sono
rintracciabili secondo il materiale di riferimento NIST. Il range assegnato
0 accettabile & quello previsto per i risultati, da utilizzare come guida
nella determinazione della precisione della procedura in ciascun
laboratorio. A causa delle differenze esistenti tra strumentazione,
tecniche e reagenti, il valore medio raggiunto da un laboratorio deve
ricadere entro il range accettabile corrispondente. Si raccomanda ad
ogni laboratorio di stabilire il proprio range medio e accettabile e di
utilizzare quelli forniti solo come guida.

MapTupeg OSaAikwv Oupwv

®duoioloyikoi kai Augnuévol

MPOOPIZOMENH XPHZH

O1 ®ucioloyikoi kal Augnuévor Mdptupeg OfaAikwy gival yia Xprion
aTov éAeyxo TToI6TNTaG TNG pEBGdou OgaAikwv Thermo Scientific yia
TOV TTOCOTIKO TTPOCDIOPICUS TwV 0§ANIKWY Twv oUpwv. O uapTupag
XpnoiygoTroleital yia TNV TapakoAolOnon Tng akpieiag kai g
TMOTOTNTAG O€ AQUTOUATOTTIOINHEVOUG AVOAUTEG KAIVIKAG XNHEIOS Kal o€
XelpokivnTeg dladikaaieg. Mpoopidetal pévo yia in vitro SiayvwoTiKA
xerion.

ZYZTAZH NPOIONTOZ

O1 ®uaioroyikoi kar Augnuévol Maptupeg OEaAikwy gival udaTikd
OUVBETIKA TTOPOOKEUAOUATA OUPWY, HOPPOTIOINUEVA Yia TNV
TrapakoAoUBnan TG aKpiBEIag Kal TNG TIGTOTNTAG TWV TTPOCSIOPITHWY
TWV 0aAIKWY TwV 0UPWV.

MPOEIAOIOIHZH: Mnv kaTaTriveTe. ATTOQUYETE TNV ETTAQI HE TO
Séppa Kal To HATIO. ZETTAUVETE Ta JEPN TOU CWHATOG UE Ta OTTOIa EXEI
£pBel o€ eTTAQN peE vePO. TMa TepaITéPpw TTANPOPOPIEG CUBOUAEUTEITE
70 AgAtio Aedopévwy Aogaleiag YAIkoUu Twv PUTIOAOYIKWY Kal
Augnuévwv Maptipwv OZaAIKWwV.

MAPAZKEYH
O1 papTupEG TTapEXoVTal £TOINOI TTPOG XPr oM.

OYAAZH KAI ZTAGEPOTHTA

O1 yapTupEG eival oTaBepoi PEXPI TNV NpEpounvia AENG TTou avagépeTal
oTnV €TIKETA TNG QIGANG 6Tav QUAdooovTal oToug 2-8°C. Metd 10
Avolypa, n @IGAn Ba TPETTEl va QUAGOOETAI TIWHATIOPEVT TQIKTA yia
TNV aTToQUYR €EATHIONG.

AANOIQZH

To diGAupa Ba TTpETel va gival dIauyEg, apudpuwg KITPIVO Kal Xwpig
1gApaTa. Otroladrote aAAayr) BoAepdTnTa uTTodEIKVUEI aAAOIWON Kal
T0 SiGAupa Ba TTPETTE Va aTTOPPITITETAL.

AIAAIKAZIA

O1 duaioroyikoi kal Augnuévol MapTupeg OgaAikwyv Thermo Scientific
Ba pétrel va xeipiovTal pe To idio TPOTTO OTTWG £va Seiypa aoBevoug
HETE a1Td TN dladIKacia TTPOTdIoPITHOU TTOU AVOPEPETAI AETITOUEPWG
oTo €vBeTo ouokeuaaiag Tou AvtidpaoTnpiou OgaAikwv Thermo
Scientific.

MEPIOPIZMOI

1. Mia TroikiNia TTapayovTwy PTIopEi va eTpedoel Ta atmoTeAéopaTa
TToU AapBavovTal XpnoiPoTIolwvTag Toug duaiohoyikoUs Kai
Augnuévoug Maptupeg Ogalikwv. Avaieoa aToug TTapAayovTeg
autoUg gival n akatdAAnAn avappo®non, N aveTrapkig avauign
Kal Ta OQAAUOTA TEXVIKAG TTOU OXETICOVTOI UE TO GUYKEKPIUEVO
6pyavo ) To oUaTNHa avTIdpacTNEiwy.

2. O1 ®ucioroyixoi kar Augnpévol MapTupeg OEaAIkwv Sev Ba TrpéTrel
Va XpnoiyoTrolodvTal HETd TNV Nuepopnvia ARENg.

TIMH-ZTOXOZ KAI AMTOAEKTA EYPH
O ak6AouBog TTivaKag TTAPEXE! TIHEG OTOXOUG KAl ATTODEKTA 0PN YIa
Toug Maptupeg O&ahikwv OUpwv.

Mdprupag Tiun Z16X06 Atrodekt16 EUpog

duaiohoyikd 0,30 mmol/L 0,25 - 0,35 mmol/L
27 mg/L 22,5-31,5mg/L

Augnuévog 1,00 mmol/L 0,84 — 1,16 mmol/L
90 mg/L 75,6 — 104,4 mg/L

O1 Tipég aTéX0U £TTAANBEUTNKAY PE TN XPHAON avTIOPACTNPIWY 0§ANKWY
16viwv Thermo Scientific. O1 Tpoodiopiopoi ekTEAEOTNKAV PE TN
XPon TpEXoUCWY TTapTidwy avridpacTtnpiwv Thermo Scientific aTov
Roche Cobas Mira, XpnoIHOTIOIWVTAG EYKEKPIMEVEG TUTTOTIOINMEVES
eowTePIkEG dladikaaieg. Ol TIpEG-0TdXOI Eival IXVNAGOIUEG O€ TTPOTUTIO
UAIKS avagopdg Tou NIST. To ammodidéuevo rj atmodekTod 0pog, ival To
QAVaPEVOUEVO EUPOG ATTOTEAEOATWY TTOU Ba XpnaipoTroindei wg odnydg
aTOV TTPOCdIOPICUO TNG aKPiBEIag TG Siadikaoiag o KABE EpyacTrplo.
ASyw Twv SIaPOPWV TTOU UTTAPXOUV PETAEU TNG opyavoAoyiag, Twv
TEXVIKWV KaI TwV avTidpaoTnpiwy, n H€an TiPr TToU £TTITUYXaveTal ammd
£va epyaoTrplo Ba TTPETTEI VO EPTTITITEI HECT OTO AVTIOTOIXO ATTOBEKTO
€0pOG. ZuvioTaTal To KEBE EPYACTAPIO VA KABIEPWVEI TO SIKG TOU PECO
6po Kkal To dIKG Tou aTTOdEKTO £UPOG KAl Va XPNOIPOTIOIER auTd TTou
TIapExovTal HOVO wg 0dnyo.



