REAGENS REAGENT

for the 600 and ISCUS™~
Microdialysis Analyzers

till 600 och ISCUS™~

Microdialysis Analyzers

LACTATE

REF. P000024

Intended purpose: Colorimetric method for the quantitative determination of lactate in
Microdialysates.

Also required: Calibrator A. REF. P000057 & Rinsing Fluid, REF. 8002171

LAKTAT

REF. PO00024

Avsett andamal: Kolorimetrisk metod for kvantitativ bestdmning av laktat i mikrodialysat.
Erfordras dven: Calibrator A. REF: PO00057 & Rinsing Fluid, REF. 8002171

Matprincip

Laktat oxideras enzymatiskt i narvaro av glukosoxidas (LOD). Den bildade vateperoxiden
reagerar med 4-klorfenol och 4-aminoantipyrin. Denna reaktion katalyseras av peroxidas
(POD) och ger ett rod-violett kinonimin-fargdmne. Hastigheten med vilken fargdmnet bildas

Measuring principle

Lactate is enzymatically oxidised by lactate oxidase (LOD). The hydrogen peroxide formed
reacts with 4-chlorophenol and 4-amino-antipyrine. This reaction is catalyzed by peroxidase
(POD) and yields the red-violet colored quinoneimine. The rate of formation is measured

mats fotometriskt vid 530 nm och ar proportionell mot laktatkoncentrationen.

LoD

Laktat + O, + HZOHPyruvat +H,0,

POD

H,0, + 4-Klorfenol + 4-Aminoantipyrin— Kinonimin +2 H,0 + HCI

Linjart omrade: 0,1 - 12 mmol/L

Reagens:

1. Reagens: 5 flaskor frystorkat reagens

2. Buffert: 5 flaskor a 6 mL

Reagenset récker till 5 x 350 bestamningar.
Reagenset &r stabilt till utgangsdatum vid forvaring vid +2 till +8°C, skyddat fran ljus.

Beredning och stabilitet av reagens.

1. Avlagsna locket inklusive membran fran reagensflaskan. Tag ur och kasta

gummiproppen.

2. Overfor innehallet i buffertflaskan till reagensflaskan

3. Skruva tillbaka locket med membran utan gummipropp.

4. Blanda genom att forsiktigt vanda flaskan minst tio ganger tills allt reagenspulver
ar lost. Lat reagenset jamviktas i rumstemperatur under minst 30 minuter.

Tillrett reagens ar stabilt i fem dagar i instrumentet.

Komponent Koncentration i testlésningen
Laktatreagens 4-aminoantipyrin 0,4 mmol/L
Laktatoxidas >500 U/L
Peroxidas >500 U/L
Askorbatoxidas >12,0 kU/L
Laktatbuffert PIPES buffert, pH 6,8 100 mmol/L
4-Klorfenol 5,4 mmol/L
Natriumoxalat 7,5 mmol/L
EDTA-dinatrium salt 5 mmol/L
Natriumazid 03g/L
Provmaterial Kalibrering

Mikrodialysat

Endast for in vitro anvandning.

Symbolférklaring:
g Sista forbrukningsdag
LOT Lotnummer
Lagertemperatur

Las anvandarmanual

1]

Ce

In vitro diagnostiskt
reagens

Produkten uppfyller EU’s
direktiv for VD (98/79/EC)
/LVFS 2001:7

Anvénd Calibrator A. REF. P000057

VARNING:
Pipettera inte med munnen. Anvéand de forsiktighetsatgarder
som krdvs for hantering av laboratoriereagenser.

Bufferten innehaller natriumazid. Undvik intag och kon-
takt med hud eller slemhinnor. Vid hudkontakt, skélj med
stora mangder vatten. Vid 6gonkontakt eller intag, uppsok
lékarhjalp omedelbart.

Natriumazid kan reagera med bly- och kopparrér och
bildar da hogexplosiva azider. Vid avyttring, spola alltid med
mycket vatten for att férhindra upplagring av azidsalter i
avloppssystemet.

Exponerade metallytor tvdttas med 10% natriumhydroxid.

Referenser: 1. N.Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H.FKihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3. T.OKleine et al,

Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.

photometrically at 530 nm and is proportional to the lactate concentration.
LoD

Lactate + O, + HZO% Pyruvate + H,0,
POD

H,0, + 4-Chlorophenol + 4-Aminoantipyrine—Quinoneimine + 2 H,0 + HCl
Linear range: 0.1-12 mmol/L

Reagents:

1. Reagent: 5 bottles of lyophilisate

2. Buffer: 5 bottles of 6 mL

Reagent sufficient for 5 x 350 determinations.

Reagents are stable up to expiry date when stored at +2 to +8°C.

Preparation and stability of solution

1. Unscrew the cap with the membrane from the reagent bottle. Remove and
discard the rubber stopper.

2. Transfer the contents of the buffer bottle to the reagent bottle.

3. Fasten the cap with the membrane on the reagent bottle, without Rubber stopper.

4. Dissolve contents completely by gently turning the bottle upside-down at

least ten times. Let the reagent stand and equilibrate in room temperature

for at least 30 minutes prior to use.

Reconstituted reagent is stable for five days in the instrument.

Component Concentration in test solution
Lactate reagent 4-aminoantipyrine 0.4 mmol/L
Lactate oxidase >500 U/L
Peroxidase >500 U/L
Ascorbate oxidase >12.0 kU/L
Lactate buffer PIPES buffer, pH 6.8 100 mmol/L
4-Chlorophenol 5.4 mmol/L
Sodium oxalate 7.5 mmol/L
EDTA-disodium salt 5 mmol/L
Sodium azide 03g/L
Sample material Calibration

Microdialysates Use Calibrator A. REF. PO00057

For in vitro use only WARNING:

T — Do not pipette by mouth. Exercise the normal precau-

a

LOT

tions required for handling laboratory reagents.
Last day of use The buffer contains Sodium Azide. Avoid ingestion
or contact with skin or mucous membranes. In case of
Lot number skin contact, flush affected area with copious amounts
of water. In case of contact with eyes or if ingested,
seek immediate medical attention.

Sodium Azide may react with lead and copper

Storage temperature

plumbing, to form potentially explosive azides. When
See instructions for use disposing of such reagents, flush with large volumes of
water to prevent azide build up. Exposed metal surfa-

In vitro diagnostic reagent ces should be cleaned with 10 % sodium hydroxide

Hi=ia

The product meets EU
directive for IVD
(98/79/EC)/LVFS 2001:7

m
m

References: 1. N.Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H.FKiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T.OKleine et al,

Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.



REAGENZ fir 600 und ISCUS™*

Microdialysis Analyzers
LAKTATE

REF. P000024

Zweckbestimmung: Kolorimetrische Methode zur quantitativen Bestimmmung von Laktat aus
Mikrodialysaten.

Dazu erforderlich: Calibrator A, REF. PO00057 & Rinsing Fluid, REF. 8002171

Messprinzip

Laktat wird enzymatisch von der Laktatoxidase (LOD) oxidiert.

Das dabei gebildete Wasserstoffperoxid reagiert mit 4-chlorophenol und 4-Amino-antipyrin.
Diese Reaktion wird durch Peroxidase katalysiert und erzeugt das rot-violett gefarbte Quinoni-
min. Dessen Bildungsrate wird photometrisch bei 530 nm gemessen und ist proportional der
Laktat-konzentration.

LoD
Laktat + O,+ H,0— Pyruvat + H,0,
H,O, + 4-Chlorphenol + 4—AminoantipyringChinonimin +2H,0 +Hdl

Linearer MeBbereich: 0,1 - 12 mmol/L

Reagenzien:

1. Reagenz: 5 Flaschen Lyophilisat

2. Puffer: 5 Flaschen mit 6 mL

Das Reagenz ist ausreichend fiir 5 x 350 Bestimmungen. Die Reagenzien sind bei Lagerung
zwischen +2 und +8°C bis zum angegebenen Verfallsdatum stabil.

Préparation und Stabilitat der Losung

1. Schrauben Sie den Deckel mit der Membran von der Reagenzflasche ab.

Entfernen Sie den Gummistopfen.

2. Uberfiihren Sie den Inhalt der Pufferflasche in die Reagenzflasche.

3. Schrauben Sie den Membrandeckel wieder auf die Reagenzflasche, ohne Gummistophen.
4. Losen Sie die Substanzen durch vorsichtiges Schiitteln. Lassen Sie das Reagenz

vor der Verwendung mindestens fiir 30 min bei Raumtemperatur stehen, um

sich dieser anzugleichen.

Das so hergestellte Reagenz ist fiinf Tage in der Instrument haltbar.

Inhaltstoff Konzentration in der Testlésung

Laktat-Reagenz 4-Amino-antipyrin 0,4 mmol/L

Laktatoxidase >500 U/L
Ascorbatoxidase >12,0 kU/L
Peroxidase >500 U/L

Laktat-Puffer PIPES-Puffer, pH 6,8 100 mmol/L
4-Chlorphenol 5,4 mmol/L
Natriumoxalat 7,5 mmol/L
EDTA-dinatriumsalz 5 mmol/L
Natriumazid 0,3g/L

Probenmaterial Kalibration

Mikrodialysat Werden Sie die Calibrator A. REF. PO00057

ACHTUNG:

Nur zur in-vitro Anwendung
Nicht mit dem Mund pipettieren. Beachten Sie die
Symbole Erklarung: tiblichen Sicherheitsbestimmungen in einem Labor fur

2 Ty AT die Handhabung von Reagenzien.

Der Puffer enthélt Natriumazid. Vermeiden Sie Inkor-
poration und Kontakt mit Haut sowie Netzhaut. Im Falle
Lot Nummer
Lagertemperature

eines Hautkontaktes spulen Sie die betroffene Flachen
mit reichlich Wasser ab. Bei Kontakt mit Augen oder
Inkorporation suchen Sie bitte einen Arzt auf.

Natriumazid reagiert mit Blei und Kupfer und bildet
he:asﬁgbstjilzjas Anwender- maglicherweise explosive Azide. Spilen Sie diese

Materialien bei Kontakt mit reichlich Wasser ab. Betrof-

fene Metallflachen sollten mit 10%iger Natronlauge
gereinigt werden.

In-vitro-diagnostische
Reagenzien

Das Product erfullt die

C E Anforderungen der EU
Richtlinien fir IVD
(98/79/EC)

Referenzen:1. N.Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H.FKiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T.OKleine et al,

Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.

m SE:Blanda genom att forsiktigt vanda flaskan minst tio
ganger tills allt reagenspulver &r 16st.

B GB: Dissolve contents completely by gently turning the
bottle upside-down at least ten times.

m DE: Lésen Sie die Substanzen durch vorsichtiges Schiitteln.

SE: Kvalitetskontroll:

Det rekommenderas att systemet kontrolleras med hjélp av kontrollprover. Dessa
kontroller bor analyseras enligt lokala kvalitetssékringssystem. Anvandningen av
andra kontrollprov har inte utvarderats. Tillfredsstéllande prestandanivé uppnas nar
analytvardena for kontrollerna ligger inom "Acceptable Control Range” som publice-
rats i férpackningen med kontrollerna.

Ytterligare information finns i den tekniska manualen for varje mikrodialysanalysator.

GB: Quality Control:

It is recommended that the system be controlled using Control Samples. These
controls should be assayed according to local quality assurance schemes. The use of
other control materials has not been evaluated. Satisfactory level of performance is
achieved when the analyte values for the controls are within the "Acceptable Control
Range” published in the Packet Insert with the controls.

Additional information is found in the Technical Manual for the Microdialysis

Analyzers.

DE: Qualitatskontrolle:

Es wird empfohlen, das System mit Kontrollproben zu kontrollieren. Diese Kontrollen
sollten gemaR den lokalen Qualitétssicherungssystemen getestet werden. Die Ver-
wendung anderer Kontrollmaterialien wurde nicht evaluiert. Ein zufriedenstellendes
Leistungsniveau wird erreicht, wenn die Analytwerte fur die Kontrollen innerhalb
des,Akzeptablen Kontrollbereichs” liegen, der in der Packungsbeilage der Kontrol-
len veroffentlicht ist.

Weitere Informationen finden Sie im Technischen Handbuch fiir die Mikrodialyse-

Analysatoren

l

Manufactured by: USA office:
M Dialysis AB o 73 Princeton Street
Hammarby Fabriksvag 43 N.Chelmsford - MA 01863 - USA

SE-120 30 - Stockholm « Sweden
Tel: +46-8-470 10 20

Fax: +46-8-470 10 55

E-mail: info@mdialysis.com
www.mdialysis.com

Fax: +1 978 251-1960
E-mail: usa@mdialysis.com

Phone: +1978 710 3296, +1-866-868-9236



REAGENS
for 600 og ISCUSex

Analysatorer til mikrodialyse

LAKTAT

REF. PO00024

Erklaeret formal: Kolorimetrisk metode til kvantitativ bestemmelse af laktat i mikrodialysater.
Ligeledes pakraevet: Calibrator A. REF. PO00057 & Rinsing Fluid, REF. 8002171

Maleprincip
Laktat er enzymatisk oxideret ved laktatoxidering (LOD). Det dannede hydrogenperoxid rea-
gerer med 4-chlorophenol og 4-amino-antipyrin. Denne reaktion katalyseres ved peroxidase
(POD) og giver den rgdligt violette quinoneimin. Dannelseshastigheden males fotometrisk
ved 530 nm og er proportional med laktatkoncentrationen.

LOD

Laktat + O, + HZOH Pyruvat + H,0,
POD
H,0, + 4-chlorophenol + 4-aminoantipyrin— Quinoneimin + 2 H,0 + HCI

Lineaer reekkevidde: 0,1-12 mmol/I

Reagenser:

1. Reagens: 5 flasker lyophilisat

2. Buffer: 5 flasker a 6 ml

Reagens tilstraekkeligt til 5 x 350 bestemmelser.

Reagenserne holder sig indtil udlgbsdatoen, nar de opbevares ved +2 til +8°C.

Klargering og oplgsningens stabilitet

1. Skru heetten med membranen af reagensflasken. Fjern og kassér gummistopperen.

2. Hzeld indholdet af flasken med buffer over i reagensflasken.

3. Seet haetten med membranen pa reagensflasken uden gummi

stopperen.

4. Oplgs indholdet fuldsteendigt ved forsigtigt at vende flasken pa hovedet mindst ti gange.
Lad reagenset sta og akklimatisere sig til stuetemperatur i mindst 30 minutter forud for brug.
Gendannet reagens holder sig i fem dage i instrumentet.

REAGENS
for 600 og ISCUSex

Microdialysis Analyzers

LAKTAT

REF. PO00024

Tiltenkt formal: Kolorimetrisk metode for kvantitativ bestemmelse av laktat i mikrodialysater.
Ogsa nedvendig: Calibrator A. REF. PO00057 & Rinsing Fluid, REF. 8002171

Maleprinsippet

Laktat oksideres enzymatisk av laktatoksidase (LOD). Hydrogenperoksidet som formes reage-
rer med 4-klorofenol og 4-amino-antipyrin. Denne reaksjonen katalyseres av peroksidase
(POD) og gir en red-fiolett farget kinoneimin. Formasjonshastigheten maéles fotometrisk ved
530 nm og er proporsjonal til laktatkonsentrasjonen.

LOD
Laktat + O, + H,O—>Pyruvat + H,0,
POD
H,0,+ 4-klorofenol + 4faminoantipyrin% Kinoneimin +2 H,0 + HCI

Lineaert omrade: 0,1-12 mmol/L

Reagenser:

1. Reagens: 5 flasker med frysetarket

2. Buffer: 5 flasker pa 6 ml

Reagens tilstrekkelig for 5 x 350 fastsettelser.

Reagenser er stabile inntil utlepsdatoen nér de lagres ved +2 til +8°C.

Forberedelse og stabilitet av lasning

1. Skru av hetten med membranen fra reagensflasken. Fjern og

kast gummiproppene.

2. Overfer innholdet i bufferflasken til reagensflasken.

3. Fest hetten med membranen pa reagensflasken, uten gummipropper.

4. Los innholdet helt opp ved a forsiktig vende flasken opp-ned minst ti ganger. La reagen-
sen std og stabiliseres i romtemperatur i minst 30 minutter fer bruk.

Rekonstituert reagens er stabil i fem dager i instrumentet.

Komponent koncentration i testoplasning
Laktatreagens 4-aminoantipyrin 0,4 mmol/I
Laktatoxidase >500 U/I
Peroxidase >500 U/I
Askorbatoxidase >12,0 kU/I
Laktatbuffer PIPES-buffer, pH 6,8 100 mmol/I
4-chlorophenol 5,4 mmol/|
Natriumoxalat 7,5 mmol/I
EDTA-dinatriumsalt 5 mmol/I
Natriumazid 0,34g/l
Prgvemateriale Kalibrering

Mikrodialysater

Endast for in vitro anvdandning.

Symbolforklaring:
g Sidste dag for anvendelse
Varepartinummer
LOT

Opbevaringstemperatur

Se brugervejledningen

1]

In vitro diagnostiskt
reagens

Produktet opfylder EU-
direktivet for IVD (98/79/EC)
/LVFS 2001:7

Anvend Calibrator A. REFP000057

ADVARSEL
Pipettér ikke i munden. Traef de normale forholdsregler, der
kraeves for handtering af laboratoriereagenser.
Bufferen indeholder natriumazid. Undga indtagelse eller
kontakt med huden eller slimhinderne. | tilfaelde af kontakt
med huden skal du skylle det bergrte omrade med rigelige
maengder vand. | tilfeelde af kontakt med gjnene eller ved
indtagelse skal du gjeblikkeligt sege laegehjeelp.
Natriumazid kan reagere med bly- og kobberlodninger
og danne potentielt eksplosive azider. Ved bortskaffelse af
sadanne reagenser skal du skylle med store maengder vand

for at forhindre azidophobning. Blotlagte metaloverflader skal

rengeres med 10 % natriumhydroxid

Referencer: 1. N.Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H.FKiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T.OKleine et al,

Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.

Komponent Konsentrasjon i testlasning
Laktatreagens 4-aminoantipyrin 0,4 mmol/L
Laktatoksidase >500 U/L
Peroksidase >500 U/L
Askorbatoksidase >12,0 kU/L
Laktatbuffer PIPES-buffer, pH 6,8 100 mmol/L
4-klorofenol 5,4 mmol/L
Natriumoksalat 7,5 mmol/L
EDTA-dinatriumsalt 5 mmol/L
Natriumazid 03g/L
Prgvemateriale Kalibrering

Mikrodialysater

Kun for in vitro-bruk
Symbolerklaring:

g Siste forbruksdag

LOT

Lot nummer

Lagringstemperatur

Se bruksanvisningen

In vitro-diagnostisk
reagens

Produktet oppfyller EU-
C direktiv for IVD (98/79/
EC) /LVFS 2001:7

Bruk Calibrator A. REF.P000057

ADVARSEL:

Ikke pipetter ved munn. Utev de normale forholdsreglene
som kreves for handtering av laboratoriereagenser.

Bufferen inneholder natriumazid. Unnga svelging eller
kontakt med hud eller slimhinner. Ved hudkontakt, ma du
skylle det bergrte omradet med rikelige mengder vann. Ved
kontakt med gyne eller ved svelging ma du umiddelbart
soke legehjelp.

Natriumazid kan reagere med bly- og kobberrgropp-
legg, og danne potensielt eksplosive azider. Nar du kasserer
slike reagenser, ma du skylle med store mengder vann for
a forhindre opphoping av azid. Eksponerte metallflater bor
rengjeres med 10 % natriumhydroksid

Referanser: 1. N.Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H.FKihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T.OKleine et al,

Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.



REAGENS voor de 600 en ISCUSe

Microdialysis Analyzers
LACTAAT
REF. P000024
Beoogd doeleind: Colorimetrische methode voor de kwantitatieve bepaling van lactaat in
microdialysaten.
Ook vereist: Calibrator A. REF. PO00057 & Rinsing Fluid, REF. 8002171

Meetprincipe

Lactaat wordt enzymatisch geoxideerd door lactaatoxidase (LOD). De gevormde waterstofper-
oxide reageert met 4-chloorfenol en 4-aminoantipyrine. Deze reactie wordt gekatalyseerd door
peroxidase (POD) en levert de rood-violet gekleurde chinonimine op. De snelheid van de vorm-
ing wordt fotometrisch gemeten op 530 nm en is proportioneel met de lactaatconcentratie.

LoD
Lactaat + O, + H,0—Pyruvaat + H,0, o
H,0, + 4-chloorfenol + 4-aminoantipyrine—> Chinonimine + 2 H,0 +HCI

Lineair bereik: 0,1 -12 mmol/I

Reagentia:

1. Reagens: 5 flessen lyofilisaat

2. Buffer: 5 flessen van 6 ml

Reagens voldoende voor 5 x 350 bepalingen.

Reagentia zijn stabiel tot de vervaldatum als ze worden opgeslagen bij +2 tot +8°C.

Voorbereiding en stabiliteit van de oplossing

1. Schroef de dop los met het membraan van de reagensfles. Verwijder de rubberen stopper en
gooi deze weg.

2. Breng de inhoud van de bufferfles over naar de reagensfles.

3. Bevestig de dop met het membraan op de reagens fles, zonder rubberen stopper.

4. Los de inhoud volledig op door de fles ten minste tien keer voorzichtig ondersteboven te

draaien. Laat het reagens voor gebruik te minste 30 minuten aan de kamertemperatuur wennen.

Gereconstitueerd reagens is stabiel gedurende vijf dagen in het instrument.

Component concentratie in testoplossing

Lactaatreagens 4-aminoantipyrine 0,4 mmol/I
Lactaatoxidase >500 U/I
Peroxidase >500 U/I
Ascorbaatoxidase >12,0 kU/I

Lactaatbuffer PIPES-buffer, pH 6,8 100 mmol/I
4-chloorfenol 5,4 mmol/I
Natriumoxalaat 7,5 mmol/I
EDTA-dinatriumzout 5 mmol/I
Natriumazide 0,39/l

Monstermateriaal Kalibratie

Microdialysaten Gebruik Sie die Calibrator A. REF. P000057

Alleen voor in vitro gebruik ARSI G
Niet pipetteren met de mond. Neem de normale voorzorgs-
maatregelen in acht die nodig zijn voor het hanteren van
laboratoriumreagentia.

De buffer bevat natriumazide. Vermijd inslikken of
contact met de huid of slijmvliezen. In geval van contact
met de huid, spoelt u de aangetaste delen met een grote

/ﬁ/ hoeveelheid water. Roep onmiddellijk medische hulp in bij

Verklaring van symbolen:

2 Laatste gebruiksdag

Partijnummer

contact met de ogen of bij inslikken.

Natriumazide kan met lood en koperleidingen reageren
en mogelijk explosieve stoffen vormen. Bij het weggooien
van dergelijke reagentia, spoelt u met grote hoeveelheden
water om het opbouwen van azide te voorkomen. Bloot-
gestelde metalen oppervlakken moeten worden gereinigd

et product voldoet aan de met 10 % natriumhydroxide.
EU-richtlijn voor IVD
(98/79/EC)/LVFS 2001:7

Opslagtemperatuur

Zie de gebruiksaanwijzing

In vitro diagnostisch
Reagens

Referenties:1. N.Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992 2.H.FKiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171. 3.T.O.Kleine et al,
Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.

m DK:Oplgs indholdet helt ved forsigtigt at vende flasken pa
hovedet mindst ti gange.

m NO: Lgs innholdet helt opp ved a forsiktig vende flasken
opp-ned minst ti ganger.

m NL:Los de inhoud volledig op door de fles ten minste tien
keer voorzichtig ondersteboven te draaien.

DK: Kvalitetskontrol:

Det anbefales, at systemet kontrolleres ved hjaelp af Kontrolprgver. Disse kontroller
skal analyseres i henhold til lokale kvalitetssikringsordninger. Anvendelsen af andre
kontrolmaterialer er ikke blevet evalueret. Tilfredsstillende praestationsniveau
opnas, nar analytveerdierne for kontrollerne ligger inden for det "Acceptable kon-
trolomrade’, der fremgér af indlaegssedlen i pakken med kontrollerne.

Yderligere oplysninger findes i den tekniske vejledning for analysatorer til mikro-
dialyse.

NO: Kvalitetskontroll:

Det anbefales at systemet kontrolleres ved hjelp av kontrollprgver. Disse kontrol-
lene skal analyseres i henhold til lokale kvalitetssikringsordninger. Bruken av andre
kontrollmaterialer har ikke blitt evaluert. Tilfredsstillende niva av ytelse oppnas nar
analytverdiene for kontrollene er innenfor "akseptabelt kontrollomrade”’, tilgjenge-
lig i pakningsvedlegget som fulgte med kontrollene.

Ytterligere informasjon finnes i den tekniske handboken for analysatorene for
mikrodialyse.

NL: Kwaliteitscontrole:

Wij raden u aan het systeem te bedienen met behulp van controlemonsters.

Deze controles moeten worden uitgevoerd in overeenstemming met plaatselijke
kwaliteitsborging. Het gebruik van andere controlematerialen is niet geévalueerd.
Voldoende niveau van prestaties wordt bereikt wanneer de analietwaarden voor
de controles binnen het,Acceptable Control Range” (acceptabel controlebereik)
vallen, zoals gepubliceerd in de bijsluiter van de controles.

Meer informatie vindt u in de technische handleiding voor de Microdialyse-
analysatoren.

al

Manufactured by: USA office:
M Dialysis AB 73 Princeton Street
Hammarby Fabriksvag 43 N.Chelmsford « MA 01863 « USA

SE-120 30 « Stockholm « Sweden
Tel: +46-8-470 10 20

Fax: +46-8-470 10 55

E-mail: info@mdialysis.com
www.mdialysis.com

Phone: +1978 710 3296 +1-866-868-9236
Fax:+1 978 251-1960
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REAGENT
Pour 600 et ISCUS?ex

Microdialysis Analyzers
LACTATE
REF. P000024
Destination: Méthode colorimétrique pour le dosage quantitatif du lactate dans les micro-

dialyses.
Egalement requis : Calibrator A. REF. P000057, & Rinsing Fluid, REF. 8002171

Principe de mesure

Le lactate est oxydé par voie enzymatique par la lactate oxydase (LOD). Le peroxyde
d’hydrogéne formé réagit avec le 4-chlorophénol et la 4-aminoantipyrine. Cette réaction
est catalysée par la peroxydase (POD) et donne la quinonéimine de couleur rouge-violet.
La vitesse de formation est mesurée par photométrie a 530 nm et est proportionnelle a la
concentration en lactate.

LoD

Lactate + O, + HZO% Pyruvate + H,0,

POD
H,0, + 4-chlorophénol + 4-aminoantipyrine— Quinonéimine + 2 H,0 + HCI
Plage linéaire : 0,1-12 mmol/I

Réactifs :

1. Réactif : 5 flacons de lyophilisat

2. Tampon : 5 flacons de 6 ml

Réactif suffisant pour 5 x 350 déterminations.

Les réactifs sont stables jusqu'a la date de péremption lorsqu'ils sont conservés entre +2 et
+8'C.

Préparation et stabilité de la solution

1. Dévissez le bouchon avec la membrane du flacon de réactif. Retirez et

jetez le bouchon en caoutchouc.

2. Transférez le contenu du flacon du tampon dans le flacon de réactif.

3. Fixez le bouchon avec la membrane sur le flacon de réactif, sans bouchon en caout-
chouc.

4. Dissolvez complétement le contenu en retournant doucement le flacon au moins dix fois.

Laissez reposer le réactif et équilibrez a température ambiante pendant au moins 30 minutes

avant utilisation.
Le réactif reconstitué est stable pendant cing jours dans l'instrument.

Composant Concentration dans la solution de test
Réactif de lactate 4-aminoantipyrine 0,4 mmol/I

Lactate oxydase >500 U/I

Peroxydase >500 U/I

Ascorbate oxydase >12,0 kU/I
Tampon lactate Tampon PIPES, pH 6,8 100 mmol/I

4-Chlorophénol 5,4 mmol/I

Oxalate de sodium 7,5 mmol/I

EDTA-sel disodique 5 mmol/I

Azoture de sodium 039/l

Matériau déchantillon
Microdialyses

Etalonnage
Utilisez Calibrator A. REF. PO00057

VERTISSEMENT :

Ne pas pipeter en aspirant par la bouche. Prendre les précau-
tions normales requises pour la manipulation des réactifs de
laboratoire.

Le tampon contient de I'azoture de sodium. Eviter
I'ingestion ou le contact avec la peau ou les muqueuses. En
cas de contact avec la peau, rincer abondamment la zone
affectée avec de l'eau. En cas de contact avec les yeux ou
d'ingestion, consulter immédiatement un médecin.

L'azoture de sodium peut réagir avec la plomberie en

Pour une utilisation in vitro uniquement

Déclaration des symboles :
Dernier jour d'utilisation

Numéro de lot

Température de stockage

Voir les instructions

REAGENTE
per 600 e ISCUS*

Microdialysis Analyzers

LATTATO

REF. PO00024

Destinazione D'uso: Metodo colorimetrico per la determinazione quantitativa di lattato in
microdialisati.

E necessario anche: Calibrator A, RIF. PO00057 & Rinsing Fluid, RIF. 8002171

Principio di misurazione
Il lattato viene ossidato enzimaticamente da lattato ossidasi (LOD). Il perossido di idrogeno
formato reagisce con 4-clorofenolo e 4-amminoantipirina. Questa reazione ¢ catalizzata da
perossidasi (POD) e produce chinone immine di colore rosso-violetto. Il tasso di formazione
viene misurato fotometricamente a 530 nm ed é proporzionale alla concentrazione di lat-
tato.

LoD

Lattato + O, + H,0— Piruvato + H,0,
H,0, + 4-clorofenolo +4-amminoantipirina ,,, Chinone immine +2 H,0 + HCI

Intervallo lineare: 0,1-12 mmol/L

Reagenti:

1. Reagente: 5 flaconi di liofilizzato

2. Tampone: 5 flaconi da 6 mL

Reagente sufficiente per 5 x 350 determinazioni.

| reagenti sono stabili fino alla data di scadenza quando vengono conservati a temperature
da+2a+8°C.

Preparazione e stabilita della soluzione

1. Svitare il cappuccio con la membrana dal flacone del reagente. Rimuovere e

scartare il tappo di gomma.

2. Trasferire il contenuto del flacone tampone nel flacone di reagente.

3. Fissare il cappuccio con la membrana sul flacone del reagente, senza il tappo

di gomma.

4. Dissolvere completamente il contenuto capovolgendo delicatamente il flacone
almeno dieci volte. Lasciare riposare il reagente ed equilibrarlo a temperatura ambiente
per almeno 30 minuti prima dell’'uso.

Il reagente ricostituito e stabile per cinque giorni nell'apparecchio.

Componente Concentrazione nella soluzione di test
Reagente lattato 4-amminoantipirina 0,4 mmol/L

Lattato ossidasi > 500 U/L

Perossidasi > 500 U/L

Ascorbato ossidasi > 12,0 kU/L

Tampone lattato Tampone PIPES, pH 6,8 100 mmol/L

4-clorofenolo 5,4 mmol/L

Ossalato di sodio 7,5 mmol/L

Sale bisodico di EDTA 5 mmol/L

Azoturo di sodio 0,3g/L
Materiale campione Calibrazione

Microdialisati Utilizzare Calibrator A. REF. PO00057

Solo per uso in vitro AVVERTENZA:

. . ) Non pipettare con la bocca. Assumere le normali pre-
Definizione dei simboli: 212 P!

g Ultimo giorno di utilizzo

cauzioni necessarie per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio.

Il tampone contiene azoturo di sodio. Evitare
l'ingestione o il contatto con la pelle o le mucose. In caso di
contatto con la pelle, lavare I'area interessata con abbond-
ante acqua. In caso di contatto con gli occhi o di ingestione,

Numero di lotto

Temperatura di
conservazione rivolgersi immediatamente a un medico.

L'azoturo di sodio puo reagire con i tubi di piombo e di

A
[1d]
(VD]

d'utilisation

Réactif de diagnostic
In vitro

Le produit est conforme a la
directive de I'UE pour I'VD
(98/79/CE)/LVFS 2001:7

plomb et en cuivre, pour former des azotures potentiel-
lement explosifs. Lors de la mise au rebut de tels réactifs,
rincer a grande eau pour éviter 'accumulation d'azoture. Les
surfaces métalliques exposées doivent étre nettoyées avec de
I'hydroxyde de sodium a 10 %.

[vD]
ce

Vedere le istruzioni per
l'uso

Reagente diagnostico
in vitro

Il prodotto soddisfa
la direttiva UE per
IVD (98/79/CE)/LVFS
2001:7

rame per formare azoturi potenzialmente esplosivi. Quando
si smaltiscono tali reagenti, lavare con grandi quantita di
acqua per evitare che gli azoturi si accumulino. Le superfici
metalliche esposte devono essere pulite con una soluzione
al 10% di idrossido di sodio.

Références : 1. N.Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H.FKiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T.OKleine et al,
Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.

Bibliografia:1. N.Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H.FKiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T.OKleine et al,

Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.



REACTIVO para 600 e ISCUS"~

Microdialysis Analyzers
LACTATO
REF. PO00024
Finalidad prevista: Método colorimétrico para la determinacién cuantitativa de lactato en
microdializados.
También es necesario: Calibrator A, REF. P000057 & Rinsing Fluid, REF. 8002171

Principio de medida
El lactato se oxida enzimaticamente mediante lactato oxidasa (LOD). El peréxido de hidrégeno
formado reacciona con el 4-clorofenos y la 4-aminoantipirina. Esta reaccion se cataliza a través de
la peroxidasa (POD) y produce quinoneimina de color rojo violaceo. La tasa de formacién se mide
fotométricamente a 530 nm y es proporcional a la concentracién de lactato.

LoD

Lactato + O, + H,0—>Piruvato + H,0,
POD
H,0, + 4-clorofenol + 4-aminoantipirina —Quinoneimina + 2 H,0 + HCI

Intervalo lineal: 0,1-12 mmol/L

Reactivos:

1. Reactivo: 5 botellas de liofilizados

2. Tampon: 5 botellas de 6 mL

Reactivo suficiente para 5 x 350 determinaciones.

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad cuando se almacenan entre +2 y +8°C.

Preparacion y estabilidad de la solucion
1. Desenrosque la tapa con la membrana de la botella de reactivos. Quite y
deseche los tapones de goma.
2. Transfiera el contenido de la botella del tampén a la botella de reactivo.
3. Fije la tapa con la membrana en la botella de reactivo sin el tapén de goma.
4. Disuelva el contenido completamente girando con cuidado la botella al revés al menos diez
veces. Deje que el reactivo repose y se equilibre a temperatura ambientedurante al menos 30
minutos antes del uso.
El reactivo reconstituido es estable durante cinco dias en el instrumento.

Componente Concentracion en la solucién de prueba
Reactivo para lactato  4-aminoantipirina 0,4 mmol/L
Lactato oxidasa >500 U/L
Peroxidasa >500 U/L
Ascorbatooxidasa >12,0 kU/L
Tampon de lactato Tampén PIPES, pH 6,8 100 mmol/L
4-clorofenol 5,4 mmol/L
Oxalato de sodio 7,5 mmol/L
Sal disédica-EDTA 5 mmol/L
Azida de sodio 03g/L
Material de muestra Calibracion
Microdializados Utilice el Calibrator A. REF. PO00057
ADVERTENCIA:

Solo para uso “in vitro”
No pipetear con la boca. Tome las precauciones normales

Informacién sobre los simbolos: necesarias para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Ultimo dia de uso El tampdn contiene azida de sodio. Evite la ingestion o
el contacto con la piel o las membranas mucosas. En caso
Ntimero de lote de contacto con la piel, lave la zona afectada con abun-

dante cantidad de agua. En caso de contacto con los ojos o
de ingestion, solicite atencion médica inmediata.
Temperatura de almacena X X X .
miento La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de
plomo y formar azidas potencialmente explosivas. Cuando
[E deseche estos reactivos, enjudguelo todo con abundante
agua para evitar que la azida se acumule. Las superficies
Reactivo de diagnéstico metalicas expuestas deben limpiarse con hidréxido de

“in vitro” )
sodio al 10 %.

Consulte las instrucciones
de uso

El producto cumple con la
directiva de la UE para DIV
(98/79/CE)/LVFS 2001:7

Referencias: 1. N. Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H. F. Kiihnle et al, J. Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T. O.Kleine et

al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.

B FR:Dissolvez complétement le contenu en retournant
doucement le flacon au moins dix fois.

B [T: Dissolvere completamente il contenuto capovolgendo
delicatamente il flacone almeno dieci volte.

m ES:Disuelva el contenido completamente girando con
cuidado la botella al revés al menos diez veces.

FR: Controle qualité :

Il est recommandé de contrdler le systéme a l'aide d'échantillons de controle.

Ces controles doivent étre analysés conformément aux programmes d'assurance
qualité locaux. L'utilisation d'autres matériaux de contréle n'a pas été évaluée. Un
niveau de performance satisfaisant est atteint lorsque les valeurs d'analyte pour les
contrdles se situent dans la « Plage de controle acceptable » publiée dans la notice
avec les controles.

Des informations supplémentaires se trouvent dans le manuel

technique des analyseurs de microdialyse.

IT: Controllo qualita:

Si consiglia di controllare il sistema utilizzando i campioni di controllo. Questi controlli
devono essere analizzati in base agli schemi locali di controllo qualita. L'uso di altri
materiali di controllo non é stato valutato. Un livello soddisfacente di prestazioni si
ottiene quando i valori di analita per i controlli rientrano nella “Gamma di controllo
accettabile” pubblicata nell'inserto del pacchetto con i controlli.

Per ulteriori informazioni, consultare il Manuale tecnico per

Microdialysis Analyzer.

ES: Control de calidad:

Se recomienda que el sistema sea controlado mediante muestras de control. Estos
controles deben analizarse de acuerdo con las directrices de control de calidad loca-
les. No se ha evaluado el uso de otros materiales de control. El nivel de rendimiento
satisfactorio se logra cuando los valores de andlisis de los controles se encuentran
dentro del“Intervalo de control aceptable”publicado en el prospecto de los controles.
Encontrara informacion adicional en el manual técnico de los

analizadores de microdidlisis.

el

Manufactured by: USA office:
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REAGENCIE
pro 600 a ISCUSex

Microdialysis Analyzers

LAKTAT

REF. PO00024

Ur¢enym Gcelem: Kolorimetrickd metoda k ur¢ovani mnozstvi laktatu v mikrodialyzatech.
Rovnéz je zapotiebi: Calibrator A, REF. PO00057 & Rinsing Fluid, REF. 8002171

Princip méfeni
Laktat enzymaticky oxiduje laktat oxidaza (LOD). Vznikajici peroxid vodiku reaguje se
4-chlorfenolem a 4-aminoantipyrinem. Tato reakce je katalyzovana peroxidazou (POD) a
vznika pfi ni ¢ervenofialovy chinonimin. Mira jeho tvorby se méfi fotometricky pfi 530 nm a
je pfimo umérna koncentraci laktatu.

LoD
Laktat + O, + H,0—>Pyruvat + H,0,

POD

H,0, + 4-chlorfenol + 4-aminoantipyrin— Chinonimin + 2 H,0 +HCl

Linearni rozsah: 0,1-12 mmol/|

Reagencie:

1. Reagencie: 5 lahvicek lyofilizatu

2. Pufr: 5 lahvi¢ek po 6 ml

Reagencie dostacuje k 5 x 350 urceni.

Pri skladovani za teplot +2 az +8 °C jsou reagencie stabilni az do data spotieby.

Piprava a stabilita roztoku

1. Odsroubujte vicko s membranou z lahvicky s reagencii. Vyjméte a zlikvidujte gumovou
zatku.

2. Prelijte obsah lahvicky s pufrem do lahvicky s reagencii.

3. Aniz byste vraceli na plvodni misto gumovou zatku, nasroubujte vicko s membranou na
lahvi¢ku s reagencii.

4. Obsah pIné rozpustte opatrnym otocenim lahvicky vzhiiru nohama

nejméné desetkrat po sobé. Pfed pouzitim nechejte reagencie po dobu nejméné 30 minut
odstat a dosahnout pfi pokojové teploté ekvilibria.

Naredéna reagencie z(istava v pfistroji stabilni po dobu péti dng.

Koncentrace slozek v testovacim roztoku
Reagencie laktatu 4-aminoantipyrin 0,4 mmol/I

Laktat oxidaza > 500 U/I

Peroxidaza > 500 U/I

Askorbat oxidaza > 12,0 kU/I
Laktatovy pufr PIPES pufr, pH 6,8 100 mmol/I

4-chlorfenol 5,4 mmol/I

Stavelan sodny 7,5 mmol/Il

Dvojsodna sal EDTA 5 mmol/I

Azid sodny 039/l

Kalibrace
Pouzijte Calibrator A. REF. PO00057

Materiél vzorku
Mikrodialyzaty

VAROVANI:
Nepipetujte tsty. Dodrzujte bézna opatieni nezbytna k zacha-
zeni s laboratornimi ¢inidly.

Pufr obsahuje azid sodny. Vyvarujte se jeho poziti nebo
jeho styku s pokozkou ¢i sliznicemi. V piipadé styku s
pokozkou opléchnéte zasazené misto velkym mnozstvim
vody. V piipadé zasazeni oci nebo pfi poziti okamzité vyhle-
dejte lékaiskou pomoc.

Azid sodny m(ize reagovat s olovénymi a médénymi ¢astmi
odpadniho potrubi a vytvéret tak potencialné vybusné azidy.
Pri likvidaci tyto reagencie splachujte s velkym mnozstvim
vody, aby se zabranilo hromadéni azidl. Nechranéné kovové
povrchy je tfeba Cistit 10% roztokem hydroxidu sodného.

Pouze k poutziti in vitro
Vyznam symbold:

g Posledni den spotreby

LOT

Cislo 3arze

Skladovaci teplota

Viz pokyny k pouziti

Vyrobek splriuje podminky

C E smérnice EU pro diagnostické
zdravotnické prostredky in
vitro (98/79/ES)/LVFS 2001:7

Diagnosticka reagencie
in vitro

Odkazy: 1. N. Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H. F. Kiihnle et al, J. Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T. O.Kleine et al,

Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.

REAGENS .
za 600 i ISCUSTe

Microdialysis Analyzers

LAKTAT

REF. PO00024

Namjena upotreba: Kolorimetrijska metoda za kvantitativno odredivanje laktata u
mikrodijalizatima.

Takoder potrebno: Calibrator A, REF. PO00057& Rinsing Fluid, REF. 8002171

Nacelo mjerenja

Laktat se enzimski oksidira laktatnom oksidazom (LOD). Nastali vodikov peroksid reagira

s 4-klorofenolom i 4-amino-antipirinom. Ova reakcija je katalizirana peroksidazom (POD) i
daje kinonimin crveno-ljubicaste boje. Brzina formiranja se mjeri fotometrijski pri 530 nm i
proporcionalna je koncentraciji laktata.

LoD

Laktat + O, + H,0—> Piruvat + H,0,
POD
H,0, + 4-Klorofenol + 4-Aminoantipirin— Kinonimin + 2 H,0 +HCI

Linearni raspon: 0,1 -12 mmol/L

Reagensi:

1. Reagens: 5 bocica liofilizata

2. Pufer: 5 bocica od 6 ml

Reagens je dovoljan za 5 x 350 odredivanja.

Reagensi su stabilni do datuma isteka ako se ¢uvaju na +2 do +8°C.

Priprema i stabilnost otopine

1. Odvijte ¢ep s membranom na bocici s reagensom. Uklonite i bacite gumeni granicnik.
2. Prenesite sadrzaj bocice s puferom u bocicu s reagensom.

3. Zategnite ¢ep s membranom na bocici s reagensom, bez gumenog granic¢nika.

4. Potpuno otopite sadrzaj laganim okretanjem bocice gore-dolje

najmanje deset puta. Pustite reagens da odstoji i uravnotezi se na sobnoj temperaturi
najmanje 30 minuta prije uporabe.

Rekonstituirani reagens je stabilan pet dana u instrumentu.

Sastav Koncentracija u otopini za ispitivanje
Laktatni reagens 4-aminoantipirin 0,4 mmol/L
Laktatna oksidaza >500 U/L
Peroksidaza >500 U/L
Askorbat oksidaza >12,0 kU/L
Laktatni pufer PIPES pufer, pH 6,8 100 mmol/L
4-Klorofenol 5,4 mmol/L
Natrijev oksalat 7,5 mmol/L
EDTA-dinatrijeva sol 5 mmol/L
Natrijev azid 039g/L

Kalibracija
Koristite Calibrator A. REF. P000057

Materijal za uzorak
Mikrodijalizati

Samo za in vitro uporabu UPOZORENJE:

e Nemojte pipetirati ustima. Poduzmite uobi¢ajene mjere
Deklaracija simbola: JUER j j

g Posljednji dan uporabe

LOT

opreza potrebne za rukovanje laboratorijskim reagensima.
Pufer sadrzi natrijev azid. Izbjegavajte gutanje ili kontakt
s kozom ili sluznicom. U slucaju dodira s kozom, isperite
Lot broj zahvaceno podrucje obilnom koli¢cinom vode. U slucaju do-
dira s o¢ima ili ako se proguta, odmah potrazite lije¢nicku
pomoc.
Natrijev azid moze reagirati s olovnim i bakrenim

Temperatura skladistenja

vodovodima, pri ¢emu nastaju potencijalno eksplozivni

Pogledajte upute za azidi. Prilikom zbrinjavanja takvih reagensa, isperite

uporabu

1]

Cce

Reference: 1.N. Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H. F. Kiihnle et al, J. Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T.O.Kleine et al,

velikom koli¢inom vode kako bi se sprijecilo nagomilavanje
In vitro dijagnosticki azida. Izlozene metalne povrsine treba ocistiti s 10 %-tnim

reagens natrijevim hidroksidom.

Proizvod zadovolava
direktivu EU-a za IVD
(98/79/ES)/LVFS
2001:7

Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.



REAGENT za 600 in ISCUSe~

Microdialysis Analyzers
LAKTAT
REF. P000024
Predvideni namen: Kolorimetri¢na metoda za kvantitativno dolocanje laktata v mikrodializatih.
Potrebno tudi: Calibrator A, REF. PO00057 & Rinsing Fluid, REF. 8002171

Merilni princip
Laktat je encimsko oksidiran z laktat oksidazo (LOD). Nastali vodikov peroksid reagira s 4-kloro-
fenolom in 4-amino-antipirinom. To reakcijo katalizira peroksidaza (POD) in daje rdece-vijoli¢no
obarvan kinoneimin. Hitrost informacij je izmerjena fotometri¢no pri 530 nm in je sorazmerna s
koncentracijo laktata.

LOD
Laktat + O, + H,0—>Piruvat + H,0, oo
H,0, + 4-klorofenol + 4-aminoantipirin—> kinonimin + 2 H,O0 +HCl

Linearni razpon: 0,1 - 12 mmol/I

Reagenti:

1. Reagent: 5 steklenic liofilizata

2. Pufer: 5 steklenic po 6 ml

Reagent zadostuje za 5 x 350 dolocanj.

Reagenti so stabilni do izteka roka uporabnosti, ¢e so shranjeni pri +2 do +8°C.

Priprava in stabilnost raztopine

1. Odvijte pokrovcéek z membrano s steklenice z reagentom. Odstranite in zavrzite gumijasto
zagozdo.

2. Prenesite vsebino steklenice s pufrom v steklenico z reagentom.

3. Pokrovéek zmembrano pritrdite na steklenicko z reagentom, brez gumijaste

zagozde.

4. Vsebino popolnoma raztopite tako, da vsaj desetkrat nezno obrnete

steklenico navzdol. Pustite, da reagent stoji, da se uravnotezi, pri sobni temperaturi

za najmanj 30 minut pred uporabo.

Rekonstituirani reagent je v instrumentu stabilen pet dni.

Koncentracija komponent v preskusni raztopini

Laktatni reagent 4-aminoantipirin 0,4 mmol/I
Laktat oksidaza >500 U/I
Peroksidaza >500 U/I
Askorbat oksidaza >12,0 kU/I

Laktatni pufer pufer PIPES, pH 6,8 100 mmol/I
4-klorofenol 5,4 mmol/I
Natrijev oksalat 7,5 mmol/I
EDTA-dinatrijeva sol 5 mmol/I
Natrijev azid 039/l

Vzoréni material Umerjanje

Mikrodializati Uporabite Sie die Calibrator A. REF. P000057

OPOZORILO:

Samo za uporabo in vitro
Ne pipetirajte z usti. Upostevajte obi¢ajne varnostne ukrepe
za ravnanije z laboratorijskimi reagenti.

Pufer vsebuje natrijev azid. Preprecite zauzitje ali stik s kozo
ali sluznico. Ce pride do stika s kozo, prizadete povriine
izperite z veliko vode. V primeru stika z o¢mi ali ¢e snov
zauzijete, takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Natrijev azid lahko reagira z vodovodno napeljavo iz svinca
ali bakra, da tvori potencialno eksplozivne azide. Ko odstra-
nite takSne reagente, jih sperite z veliko koli¢ino vode, da

[E Glejte navodila za uporabo preprecite nabiranje azida. Izpostavljene kovinske povrsine
je treba odistiti z 10-odstotnim natrijevim hidroksidom

Izjava o simbolih:

2 Zadnji dan uporabe
Stevilka serije

Temperatura shranjevanja

Diagnosti¢ni reagent
in vitro

Izdelek je v skladu z
direktivo EU za IVD
(98/79/EC)LVFS 2001:7)

Reference:1. N. Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H. F. Kiihnle et al, J. Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T. O.Kleine et al,

Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.

m CZ: Obsah plné rozpustte opatrnym otocenim lahvicky
vzhiru nohama nejméné desetkrat po sobé..

® HR: Potpuno otopite sadrzaj laganim okretanjem bocice
gore-dolje najmanje deset puta.

m Sl:Vsebino popolnoma raztopite tako, da vsaj desetkrat
nezno obrnete steklenico navzdol.

CZ: Controla jakosti:

Kontrolu systému doporucujeme provadét pomoci kontrolnich vzorkd. Rozbor
téchto kontrol je treba provadét podle mistnich postupti zajistovani jakosti. Pouziti
jinych kontrolnich material(i nebylo posuzovano. Uspokojivého vykonu je dosazeno
v piipadé, kdy se hodnoty stanovované latky nachéazeji u kontrolnich vzorkd v
,Prijatelném rozmezi kontroly” uvedeném v pfibalovém letaku ke kontrolnim
vzorkdm.

Dalsi informace naleznete v technickém navodu k mikrodialyza¢nim analyzatorim.

HR: Kontrola kvalitete:

Preporucuje se kontroliranje sustava pomocu kontrolnih uzoraka. Kontrole moraju
biti dodijeljene u skladu s lokalnim shemama osiguranja kvalitete. Upotreba drugih
kontrolnih materijala nije procijenjena. Zadovoljavajuca razina izvedbe postize se kada
su vrijednosti analize za kontrole unutar “Prihvatljivog raspona kontrola” objavljenog
u umetku paketa s kontrolama.

Dodatne informacije pronaci cete u tehni¢kom priru¢niku za Microdialysis Analyzers.

SI: Nadzor kakovosti:

Priporocljivo je, da sistem upravljate s kontrolnimi vzorci. Te kontrole je treba preskusiti
v skladu z lokalnimi shemami za zagotavljanje kakovosti. Uporaba drugih kontrolnih
materialov ni bila ocenjena. Zadovoljiva raven ucinkovitosti je dosezena, ko so vred-
nosti analita za kontrole znotraj »sprejemljivega obmo¢ja nadzorac, objavljenega v
navodilih za uporabo kontrol.

Dodatne informacije najdete v tehni¢nem priro¢niku za mikrodializne analizatorje.

l

Manufactured by: USA office:
M Dialysis AB 73 Princeton Street
Hammarby Fabriksvag 43 N.Chelmsford « MA 01863 « USA

SE-120 30 « Stockholm - Sweden
Tel: +46-8-470 10 20

Fax: +46-8-470 10 55

E-mail: info@mdialysis.com
www.mdialysis.com

Phone: +1978 710 3296, +1-866-868-9236
Fax:+1 978 251-1960
E-mail: usa@mdialysis.com



ANTIAPAXTHPIO
yla 1o 600 kat ISCUS™ex

Microdialysis Analyzers

FTAAAKTIKO

REF. P000024

MpoBAemopevn xprion: XpwHOTOUETPIKH PEBOSOC Yia TOV TOCOTIKO TTPOGSIOPIGHO TOU
YahakTikoU og MikpodiaAUpata.

Anatteitat emiong: Calibrator A. REF.P000057 & Rinsing Fluid, REF. 8002171

Apxn pétpnong

To yaAakTiko o&eidwvetal ev{UUIKA amd tn YahakTikr o&eiddon (LOD). To uniepofeidio

Tou LSPOYOVOU TTOU CXNHATICETAL AVTISPA HE 4-XAWPOPAIVOAN Kal 4-apvo-avTimupivn.

H avtidpaon autr kataAvetat amoé v unepoeldaon (POD) kat mapdyel TRV KIVOVEIpivn
KOKKIVOU-BIOAET{ XpWHATOG. O pUBUOG OXNUATIOHOU HETPATAL WTOUETPIKA 0Ta 530 nm Kat
gival avaloyog TNG CUYKEVTPWONG YAAAKTIKOU.

LoD

TohakTiké + 0, + HZO% NMupootaguliké +H,0,
POD

H,0, + 4-XAwpo@avoln + 4-AuvoavTtimupivn— Kivoveiuivn + 2 H,0 + HCl
lpappiko epog: 0,1 -12 mmol/L

AvtidpaoTtrpla:

1. Avudpaotriplo: 5 @laiidia Avo@ilomoinpévou mpoidvTog

2. PuBuioTiké Stdhupa: 5 @laiidia twv 6 ml

AvTISpaCTNPLO EMAPKEG yia 5 X 350 TPOGSI0PIoHOUG.

Ta avuidpaotripla givatl oTaBepd péXPL TNV NHEPOUNVia ARENG 6Tav amoBnkevovTal 6Toug +2
£w¢ +8°C.

MpoeTolpacia kat oTaBepoTNTA TOU SIAAUUATOG

1. ZeBIOWOTE TO KATAKL PE TN HEPPBPAvVN amd To @laidio avTtipaotnpiov. AQaipéoTe Kal
TIETAETE TO ENAOTIKO TIMA.

2. METAPEPETE TO TIEPIEXOUEVO TOU PlaNSiou puBuIoTIKOU S1aAUpaTOG 0T PLaAidlo
avuidpaotnpiwv.

3. ZTEPEWOTE TO KATTAKL UE TN HeUPBpdavn oTto plalidio avtidpaotnpiou, xwpic EAaoTiko
opa.

4. AlaNOoTE MARPWG To TIEPIEXOHEVO YUupilovTag amald To glalidio avamoda
TOUNGXIOTOV S€Ka POPEG. APROTE TO avTISPACTHPLO VA OTABE( Kal VO ICOPPOTIHOEL OE
Beppokpacia Swuatiov yia TouAaxIoTov 30 AemTd TPty amo tn XPron.

To avacuotaBév avtidpacTriplo mapapével oTaBePA yia TTEVTE NUEPEG OTO OPYyavo.

Juykévipwon JuoTtatikou o€ SidAvpa
SOKIUNAG

Avtidpaoctrplo

YAAQKTIKOU 4-apvoavTimupivn 0,4 mmol/L
O&e1daon Tou YoAaKTIKOU >500 U/L
Ynepo&eidaon >500 U/L
O&e1daon Tou aokopPikol 0&€og >12,0 kU/L

PuBuioTiko Sidhupa

YOAQKTIKOU PUBUIOTIKO Stdhupa PIPES, pH 6.8 100 mmol/L
4-XAwpo@avoAn 5,4 mmol/L
O&aAIko vaTplo 7,5 mmol/L
Ahag EDTA-8100vatpiou 5 mmol/L
Alid1o0 Tou vatpiou 03g/L

YAKO Seiypatog BaBpovounon

MikpoSiahUpata Xpnotponojote Calibrator A. REF. PO00057

Movo yia xprion oe ouvOrikeg pyactnpiov  MPOEIAOMOIHZH:

ARAWON GUUBOAWY: Mnv ekteleite avappo@non ano To oTépa. EQapuoote Tig
OLVABEIC TTPOPUAGEELG TTOL ATAITOUVTAL YIA TOV XEIPIOUO

g Teheutaia nuépa xpriong £PYACTNPIAKGV QVTISPACTNPiwWV.
To puBuioTiko Sidhupa mepiéxel ALiSto Tou Natpiou.
ATIOQUYETE TNV KATATIOOoN 1| TNV EMAQN KE To Séppa 1) Toug
BAevvoydvouc. Ze epinmTwon emapr pe To Séppa, EeMUvVeTE
Oeppokpacia anobrikeuong TNV MAnyeioa meploxr He ApBovo vepo. L& mepimwaon emagng
HE Ta pdTia fj o€ mepinmtwon Katamoong, avalntiote dueon

LOT Ap1Bud¢ maptidag

laTpIkn BorBela.

To Alid1o Tou Natpiou pmopei va avTidpdoel pe
uSpavAikd cuoTrpata poAvBdou Kat Xakkou, oxnuatifovtag
SuvnTikd ekpnkTikd alidia. Katd tnv amdéppupn autwy twv
avTidpacTtnpiwy, EEMUVETE e HEYANOUG OYKOUG VEPOU yla
va ano@UYeTe Tn oucowpeuon alidiou. Ot exteBelpéveg
HeTaNIKEG emepdvele mpémel va kaBapilovtat e 10%

Agite Tig 08nyieg xpriong

1]

Ce

Avagopéc: : 1. N. Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H. F. Kiihnle et al, J. Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T.O.Kleine et

AlayvwoTikéd
avtidpaoTrplo o€
OLVBNKES EpyaoTnpiou

To mpoidév mnpoi tnv odnyia
NG EE yia to IVD (98/79/EC)

/LVFS 2001:7 udpoteidlo Tou vatpiou

al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.

REAKTIF -
icin 600 ve ISCUS~

Microdialysis Analyzers

LAKTAT

REF. PO00024

Kullanim amaci: Mikrodiyalizatlarda kantitatif laktat tayini icin kolorimetrik yontem.
Ayrica gerekir: Calibrator A. REF: PO00057& Rinsing Fluid, REF. 8002171

Olgiim ilkesi
Laktat, laktat oksidaz (LOD) tarafindan enzimatik olarak oksitlenir. Olusturulan hidrojen
peroksit, 4-klorofenol ve 4-amino-antipirin ile reaksiyona girer. Bu reaksiyon, peroksidaz
(POD) tarafindan katalize edilir ve kirmizi-mor renkli kinoneimin olusturur. Olusum hizi foto-
metrik olarak 530 nm'de 6l¢llir ve laktat konsantrasyonu ile orantilidir.

LOD
Laktat + O, + H,0—>Piruvat + H,0, oo
H,0, + 4-Klorofenol + 4-Aminoantipirin —>Kinoneimin + 2 H,0 + HCl
Dogrusal aralik: 0,1-12 mmol/L

Reaktifler:

1. Reaktif: 5 sise liyofilizat

2. Tampon: 6 ml'lik 5 sise

Reaktif 5 x 350 tayin icin yeterlidir.

Reaktifler +2 to +8 °C'de saklandiginda son kullanma tarihine kadar stabildir.

Sollisyonun hazirlanmasi ve stabilitesi

1. Reaktif sisesinin membranli kapagini agin. Lastik tipayi ¢ikarip atin.

2. Tampon sisesinin icindekileri reaktif sisesine aktarin.

3. Lastik tipa olmadan membranli kapadi reaktif sisesine takin.

4. Siseyi en az on kez yavasca ters yiiz ederek icindekilerin tamamen

¢oziinmesini saglayin. Kullanmadan 6nce, reaktifin en az 30 dakika boyunca
oda sicakhginda dik konumda dengeye ulagsmasina izin verin.

Yeniden yapilandirimis reaktif cihazin icinde bes gtin boyunca stabildir.

Bilesen Konsantrasyon test sollisyonunda
Laktat reaktifi 4-aminoantipirin 0,4 mmol/L
Laktat oksidaz >500 U/L
Peroksidaz >500 U/L
Askorbat oksidaz >12,0 kU/L
Laktat tamponu PIPES tamponu, pH 6,8 100 mmol/L
4-Klorofenol 5,4 mmol/L
Sodyum oksalat 7,5 mmol/L
EDTA-disodyum tuzu 5 mmol/L
Sodyum azid 039g/L
Numune malzemesi Kalibrasyon

Mikrodiyalizatlar Calibrator A kullanin. REF. PO00057

Yalnizca in vitro kullanim icin UYARI:

Sembol beyant: Agzinizla pipetlemeyin. Laboratuvar reaktiflerini kullanirken

g Son kullanim giini

LOT Lot numarasi

gereken normal énlemleri uygulayin.

Tampon, Sodyum Azid icerir. Yutmaktan veya cilt ya
da mukoz membranlarla temasindan kaginin. Cildinizle
temas etmesi halinde, etkilenen bolgeyi bol miktarda suyla
yikayin. Gozle temas etmesi veya yutulmasi halinde, derhal
tibbi yardim alin.

Sodyum Azid, kursun ve bakir tesisatlar ile reaksiyona gi-
rebilir ve potansiyel olarak patlayici azidler olusturabilir. Bu
tip reaktifleri bertaraf ederken, azid birikimini 6nlemek icin
bol miktarda suyla birlikte atin. Maruz kalan metal ytizeyler
%10 sodyum hidroksit ile temizlenmelidir

Saklama sicakligi

[E Kullanim talimatlarina
bakin

Ce

Referanslar:1. N. Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H. F. Kiihnle et al, J. Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T. O.Kleine et

In vitro teshis reaktifi

Uriin IVD (98/79/EC)
/LVFS 2001:7icin AB
direktifinin
gerekliliklerini karsilar

al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.



ODCZYNNIK
dla 600 i ISCUS/

Microdialysis Analyzers

MLECZAN

REF. PO00024

Przewidziane zastosowanie: Kolorymetryczna metoda okreslania ilosciowego mleczanu w
Mikrodializatach.

Wymagane réwniez: Calibrator A. REF. P000057& Rinsing Fluid, REF. 8002171

Zasada pomiaru

Mleczan jest enzymatycznie utleniany przez oksydaze mleczanowg (LOD). Nadtlenek wodoru
powstaje w wyniku reakgji z 4-chlorofenolem i 4-aminoantypyrina. Katalizatorem tej reakgji
jest peroksydaza (POD) i uzyskuje sie chinonoimine o zabarwieniu czerwono- fioletowym.
Wspotczynnik formowania jest mierzony fotometrycznie przy dtugosci fali 530 nmi jest
proporcjonalny do stezenia mleczanu.

LoD

Mleczan + O, + H,0— Pirogronian + H,0, s

H,0,+ 4-Chlorofenol + 4-Aminoantypyrina—,Chinonoimina + 2 H,0 + HCI

Zakres liniowy: 0,1-12 mmol/I

Odczynniki:

1. Odczynnik: 5 buteleczek liofilizatu

2. Bufor: 5 buteleczek po 6 ml

Odczynnik wystarczy do 5 x 350 oznaczen.

Odczynniki s3 stabilne do dnia uptywu daty waznosci, gdy sa przechowywane w +2 do +8°C.

Przygotowanie i stabilnos¢ roztworu
1. Odkre¢ nakretke z membrana z buteleczki z odczynnikiem. Wyjmij i wyrzu¢ gumowy
korek.
2. Przenie$ zawartosc¢ buteleczki buforowej do buteleczki z odczynnikiem.
3. Zamocuj zatyczke z membrang na buteleczce odczynnika bez gumowego

korka.
4. Aby catkowicie rozpuscic zawartos¢, nalezy delikatnie obroci¢ buteleczke do géry nogami
co najmniej dziesiec razy. Pozwdl by stojak z odczynnikiem stat i zréwnowazyt sie w tempe-
raturze pokojowej przez co najmniej 30 minut przed uzyciem.
Otwarty i ponownie zamkniety odczynnik jest stabilny przez pie¢ dni w urzadzeniu.

Stezenie sktadnika w roztworze testowym
Odczynnik mleczanu  4-aminoantypiryna 0,4 mm/I
Oksydaza mleczanowa >500 U/I
Peroksydaza >500 U/I
Askorbinian oksydazy  >12,0 kU/I
Bufor mleczanu bufor PIPES, pH 6,8 100 mmol/L
4-Chlorofenol 5,4 mmol/I
Szczawian sodu 7,5 mmol/I
Wersenian disodowy 5 mmol/I
Azydek sodu 039/l
Materiat probki Kalibracja

Mikrodializaty Uzy¢ Calibrator A. REF. PO00057

Tylko do uzytku in vitro OSTRZEZENIE:

Dl symlbelli Nie wolno pipetowac przy uzyciu ust. Nalezy przestrzegac¢

g Ostatni dzien uzytkowania normalnych $rodkéw ostroznosci wymaganych do
obchodzenia sie z odczynnikami laboratoryjnymi.
LOT Numer partii Bufor zawiera Azydek Sodu. Unika¢ potkniecia lub kon

taktu ze skérg badz btonami sluzowymi. W razie kontaktu
Temperatura przechowywa ze skérg, przemy¢ miejsce stycznosci duzg iloscig wody.
nia W razie kontaktu z oczami lub po potkniegciu, niezwtocznie
zasiegna¢ pomocy lekarskiej.
Azydek Sodu moze reagowac z otfowiem i miedzianymi
ru rami, tworzac potencjalnie wybuchowe azydki. Przy
pozbywaniu sie takich odczynnikéw nalezy przeptukac je
duza iloscig wody, aby zapobiec nagromadzeniu sie
azydku. Odstoniete metalowe powierzchnie nalezy czysci¢
10 % wodorotlenkiem sodu

Patrz instrukcja
uzytkowania

1]

Ce

Odniesienia: 1. N. Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2 H. F. Kiihnle et al, J. Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T. O.Kleine et

Odczynnik diagnostyczny
in vitro

Produkt spetnia wymogi

dyrektywy UE dla IVD
(98/79/WE) /LVFS 2001:7

al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.

REAGENTAS == .
skirtas 600 ir ISCUSex

Microdialysis Analyzers

LAKTATAS

REF. PO00024

Numatyta paskirtis: Kolorimetrinis metodas, skirtas laktato mikrodializate kiekybiniam
jvertinimui.

Taip pat batina: Calibrator A. NUOR. PO00057& Rinsing Fluid, NUOR. 8002171

Matavimo principas

Laktata fermentiskai oksiduoja laktato oksidazé (LOD). Vandenilio peroksidas reaguoja su
4-chlorfenolj ir 4-amino-antipirinu. Sia reakcij katalizuoja peroksidazé (POD) ir i$siskiria rau-
donai violetinés spalvos chinoniminas. Susidarymo greitis matuojamas fotometriskai esant
530 nm ir yra proporcingas laktato koncentracijai.

LoD
Laktatas + O, + H,0—> Piruvatas + H,0,

POD
H,0, + 4-chlorfenolis + 4-aminoantipirinas —>Chinoniminas + 2 H,0 + HCl

Tiesinis intervalas: 0,1-12 mmol/I

Reagentai:

1. Reagentas: 5 liofilizato buteliukai

2. Buferinis tirpalas: 5 6 ml buteliukai

Reagento pakankamas 5 x 350 bandymams.

Reagentai islieka stabilas iki galiojimo pabaigos, kai laikomi +2 - +8°C temperataroje.

Tirpalo paruosimas ir stabilumas

1. Atsukite reagento buteliuko dangtelj su membrana. Nuimkite ir

iSmeskite guminj kamstelj.

2. Perpilkite buferinio tirpalo buteliuko turinj j reagento buteliuka.

3. Uzsukite dangtelj membrana ant reagento buteliuko be guminio

kamstelio.

4. Visiskai istirpinkite turinj, Svelniai apversdami buteliukg aukstyn kojomis bent desimt
karty. Leiskite reagentui pastovéti ir pasiekti pusiausvyrine kambario temperatirg bent 30
minuciy pries naudojima.

Atgamintas reagentas prietaise yra stabilus penkias dienas.

Komponento koncentracija bandymo tirpale
Laktato reagentas 4-aminoantipirinas 0,4 mmol/I

Laktato oksidazé >500 U/I

Peroksidazé >500 U/I

Oksidazés askorbatas >12,0 kU/I
Laktato buferinis tirpalas PIPES buferinis tirpalas, pH 6,8 100 mmol/I

4-chlorfenolis 5,4 mmol/|

Natrio oksalatas 7,5 mmol/I

EDTA-dinatrio druska 5 mmol/I

Natrio azidas 0,39/l

Kalibravimas
Naudokite ,Calibrator A. REF. PO00057

Méginio medziaga
Mikrodializatai

Tik in vitro naudojimui |SPEJIMAS:

Nesiurbkite j pipete burna. Laikykités jprasty atsargumo
priemoniy, reikalingy tvarkant laboratorinius reagentus.

Buferinio tirpalo sudétyje yra natrio azido. Venkite
praryti arba kontakto su oda ar gleivine. Patekus ant odos,
paveikta sritj gausiai nuplaukite dideliu kiekiu vandens.
Kontakto su akimis atveju arba prarijus, nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Natrio azidas gali reaguoti su $vino ir vario vandentiekio
vamzdynais ir gali susidaryti potencialiai sprogus azidai.
Kai i3pilate tokius reagentus, plaukite itin dideliu kiekiu
vandens, kad nesikaupty azidas. Atviri metaliniai pavirsiai
turi bati valomi 10 % natrio hidroksido tirpalu.

Simboliy deklaracija:

g Paskutiné naudojimo
diena

LOT

Partijos numeris

Laikymo temperatara

Zr. naudojimo instrukcijas
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Literatdra: 1. N. Shimojo et al. Clin Chem 35(1989)1992 2.H. F. Kiihnle et al, J. Clin Chem BioChem 15 (1977)171. 3.T.O.Kleine et al,
Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553.

In vitro diagnostinis
reagentas

Gaminys atitinka ES
direktyva dél IVD
(98/79/EB)/LVFS 2001:7



B GR: AlaN0oTE MAPWG TO TIEPIEXOHEVO YUpilovTag amald To
@LoAiS10 avamoda TOUNGXIOTOV SEKA POPE.

B TR: Siseyi en az on kez yavasca ters ylz ederek icindekilerin
tamamen ¢ozlinmesini saglayin.

B PL: Aby catkowicie rozpusci¢ zawartos$¢, nalezy delikatnie
obrécic¢ buteleczke do géry nogami co najmniej dziesie¢
razy.

B LT: Visiskai istirpinkite turinj, $velniai apversdami buteliuka
aukstyn kojomis bent desimt karty.

GR: CMotoTikd¢ EAeyxog:

SuvioTdtal o EAeyX0G TOU CUGTANATOG ME TN Xprion Agtypdatwy EAéyxou. Ot éNeyxot
autoi Ba mpémel va e§eTalovTal CUPPWVA HE TA TOTIKA CLUOTHHATA SlacANong
moletnTag. H xprion dAwv LAiKwv eNéyxou Sev £xel aglohoynBei. IkavomoinTikd
enimedo anddoong eMTUYXAVETAL OTAV OL TIHEC TwV AVAAUCEWV YIa TOUG ENEYXOUG
BpiokovTal evtog Tou «Amodektol Eupoug EAEyxou» mou Snpootevetal oto Evoeto
Tou MaKETOU HE TOUG ENEYXOUC.

MNpbobeteg MAnpogopieg Ba Bpeite oTo Texvikd Eyxelpidio yia Toug AvohuTég
MikpodidAuong.

TR: Kalite Kontrol:

Sistemin Kontrol Numuneleri kullanilarak kontrol edilmesi 6nerilir. Bu kontroller,
yerel kalite gtivencesi planlarina gore analiz edilmelidir. Diger kontrol materyal-
lerinin kullanimi degerlendirilmemistir. Kontroller icin analit degerleri, kontrollerle
birlikte verilen Paket Talimatlarinda yayinlanan “Kabul Edilebilir Kontrol Araligi”icinde
oldugunda, tatmin edici performans diizeyi elde edilir.

Daha fazla bilgiyi Mikrodiyaliz Analiz Cihazlarinin Teknik Kilavuzunda bulabilirsiniz.

PL: Kontrola jakosci:

Zaleca sig kontrole systemu za pomoca probek kontrolnych. Kontrole te nalezy zleci¢
zgodnie z lokalnymi schematami kontroli jakosci. Zastosowanie innych materiatéw
kontrolnych nie zostato ocenione. Satysfakcjonujacy poziom osiagniety jest, kiedy
wartosci analityczne dla kontroli znajdujg sie w zakresie ,dopuszczalnego zakresu
kontroli” opublikowanego na ulotce dotaczonej do opakowania dla kontroli.
Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w instrukgji technicznej analizatoréw Micro-
dialysis Analyzers.

LT: Kokybés kontrolé:

Rekomenduojama, kad sistema baty valdoma naudojant kontrolés méginius. Sie
kontrolés méginiai turi bati iSbandomi pagal vietos kokybés uztikrinimo schemas.
Kity kontroliniy medziagy naudojimas nebuvo jvertintas. Patenkinamas nasumo lygis
pasiekiamas, kai kontroliniy medziagy analités vertés yra priimtiname kontroliniame
intervale, nurodytame paketo su kontrolinémis medziagomis jklijoje.

Papildomos informacijos rasite mikrodializés analizatoriy techniniame vadove.

el

Manufactured by:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 « Stockholm « Sweden
Tel: +46-8-470 10 20

Fax: +46-8-470 10 55

E-mail: info@mdialysis.com
www.mdialysis.com

USA office:

73 Princeton Street

N.Chelmsford « MA 01863 « USA

Phone: + 1978710 3296 +1-866-868-9236
Fax:+1 978 251-1960

E-mail: usa@mdialysis.com

Ref. No. 8050238A 2022-03-15



