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Control Test M

11379194 50 strips

English

Intended use

The Control-Test M calibration strip is used to perform the calibration
of the Miditron M, Miditron Junior II, Supertron, Urilux S, cobas u 411,
Urisys 1800 and Urisys 1100 reflectance photometers and to check the
analyzers performance.

Summary

The ready-to-use calibration strip is made of inert gray plastic material
of constant reflectance characteristics. The calibration values were
determined with reference to a white standard and are stored in the
software of the respective analyzer.

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use.

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory
reagents.

Disposal of all waste material should be in accordance with local
guidelines.

Do not immerse the calibration strip in urine. The strips are designed
for single use only.

Reagents handling
Ready for use.

Storage and stability

Store the calibration strips in the original vial at 2-30 °C. Do not freeze
or expose the strips to direct sunlight. The strips are stable in the
original vial up to the expiration date (end of month) specified on the
box and the label. Do not use the strip after the specified expiry date.
Keep container tightly closed when not in use. Tightly re-cap the
container immediately after removing a strip.

Store the tube in a horizontal position.

Materials provided
e Package with 50 strips, 11379194

Materials required (but not provided)

e Miditron M, Miditron Junior I, Supertron, Urilux S, cobas u 411,
Urisys 1800 or Urisys 1100 urinalysis analyzer.

e General laboratory equipment.

Assay

Refer to the Operator’s Manual of the respective analyzer for full details

on calibration and performance checks.

1. Take a calibration strip out of the vial. Do not touch the elevated
areas of the strip to avoid contamination and falsification of results.

2. Insert the strip into the analyzer. Follow the instructions in the
Operator’s Manual for correct positioning of the strip

3. Follow the Operator’s Manual to execute the calibration. Under
routine conditions, a calibration interval of two weeks is recom-
mended (one week with Urilux S and Urisys 1100, four weeks with
cobas u 411 and Urisys 1800).

Calibration

The analyzer measures the elevated areas of the strip by means of
reflectance photometry. The results are automatically calculated
and printed by the analyzer as reflectance values. For interpretation
of these values, please refer to the relevant section in the Operator’s
Manual. If the values obtained deviate from the tolerances specified,
the calibration has to be repeated with a new strip. This permits the
user to check whether the instrument is malfunctioning or whether
the strip used is dirty or damaged.

References
Operator’s Manual of the respective analyzer.

Symbols

The following symbols are used in labeling for Roche laboratory
systems.
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Deutsch

Anwendungszweck

Der Control-Test M Kalibrationsstreifen dient zur Kalibration der
Miditron M, Miditron Junior Il , Supertron, Urilux S, cobas u 411,
Urisys 1800 und Urisys 1100 Reflexionsphotometer und zur
Funktionskontrolle der Geréte.

Zusammenfassung

Der gebrauchsfertige Kalibrationsstreifen besteht aus einem inerten
grauen Kunststoff mit konstanten Reflexionseigenschaften. Die
Kalibrationswerte wurden mit Bezug auf einen WeiBstandard ermittelt
und in der jeweiligen Geratesoftware gespeichert.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien (iblichen VorsichtsmaBnahmen
beachten.

Die Entsorgung aller Abfalle ist gemaB den lokalen Richtlinien
durchzufiihren.

Den Kalibrationsstreifen nicht in Urin eintauchen. Die Streifen sind nur
flir den Einmalgebrauch bestimmt.

Reagenzhandhabung
Gebrauchsfertig

Lagerung und Haltbarkeit

Die Kalibrationsstreifen in der Originalréhre bei 2-30 °C aufbewahren.
Die Streifen nicht einfrieren und vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Die Streifen sind in der Originalrdhre bis zu dem auf der Packung und
dem Etikett angegebenen Verfallsdatum (Monatsende) haltbar.

Der Streifen darf nicht liber das angegebene Verfallsdatum hinaus
verwendet werden. Bei Nichtgebrauch Behélter fest verschlossen
halten. Réhre nach Entnahme eines Streifens sofort wieder fest
verschlieBen.

Die Packung liegend aufbewahren.

Gelieferte Materialien
e Packung mit 50 Streifen, 11379194

Zusitzlich bendtigte Materialien

e Miditron M, Miditron Junior I, Supertron, Urilux S, cobas u 411,
Urisys 1800 oder Urisys 1100 Urinanalysegeréte

e Allgemein iibliche Laborausriistung

Testdurchfiihrung

Fiir Einzelheiten zu Kalibration und Funktionskontrollen siehe

Bedienerhandbuch des jeweiligen Gerates.

1. Einen Kalibrationsstreifen aus der Rohre entnehmen. Zur Vermeidung
von Kontamination und Verfalschung der Ergebnisse die erhabenen
Felder auf dem Streifen nicht beriihren.

2. Den Streifen in das Gerat einlegen. Zur korrekten Positionierung
des Streifens die Anweisungen im Bedienerhandbuch befolgen.

3. Zur Kalibrationsdurchfiihrung die Anweisungen im Bedienerhand-
buch beachten. Unter Routinebedingungen ist eine Kalibration
alle zwei Wochen empfohlen (eine Woche bei Urilux S und
Urisys 1100, vier Wochen bei cobas u 411 und Urisys 1800).

Kalibration

Das Gerdt fiihrt eine reflexionsphotometrische Messung der erhabenen
Felder des Streifens durch. Die Ergebnisse werden vom Gerét auto-
matisch berechnet und als Reklexionswerte ausgedruckt. Fiir die
Interpretation dieser Werte siehe entsprechendes Kapitel im
Bedienerhandbuch. Falls die Werte von den angegebenen Toleranzen
abweichen, die Kalibration mit einem neuen Streifen wiederholen.

Der Anwender hat so die Mdglichkeit zu iiberpriifen, ob eine Fehl-
funktion des Gerates vorliegt oder der verwendete Teststreifen
verschmutzt oder beschédigt ist.

Literatur
Bedienerhandbuch des jeweiligen Gerétes

Symbole

Die folgenden Symbole werden auf den Etiketten fiir Roche
Laborsysteme verwendet.
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Frangais

50 bandelettes

Domaine d’utilisation

La bandette de calibration Control-Test M s’utilise pour la calibration

et pour la vérification des performances analytiques des photometres a
réflexion Miditron M, Miditron Junior I, Supertron, Urilux S,

cobas u 411, Urisys 1800 et Urisys 1100.

Caractéristiques

La bandelette de calibration est préte a I'emploi. Elle est constituée de
matiere plastique inerte de couleur grise qui posséde des caractéristi-
ques de réflectance constantes. Les valeurs de calibration ont été
déterminées par rapport a un standard témoin et sont mémorisées
dans le logiciel de I'analyseur.

Précautions d’emploi et mises en garde

Pour diagnostic in vitro

Observer les précautions habituelles de manipulation en laboratoire.
L’élimination de tous les déchets doit étre effectuée conformément
aux dispositions Iégales.

Ne pas immerger la bandelette de calibration dans I'urine. Les
bandelettes sont prévues pour un usage unique.

Préparation des réactifs
Les réactifs sont préts a I'emploi.

Conservation et stabilité

Conserver les bandelettes de calibration dans le tube d’origine entre
2 et 30°C. Ne pas congeler. Protéger les bandelettes des rayons
solaires. Conservées dans leur tube d’origine, les bandelettes sont
stables jusqu’a la date de péremption (fin du mois indiqué) figurant
sur la boite et I'étiquette. Ne pas utiliser la bandelette apres la date de
péremption. Toujours conserver le tube bien bouché. Bien refermer le
tube immédiatement aprés en avoir extrait une bandelette.

Conserver le tube en position horizontale.

Matériel fourni
o Boite de 50 bandelettes, 11379194

Matériel auxiliaire nécessaire

e |nstrument d’analyses urinaires Miditron M, Miditron Junior I,
Supertron, Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 ou Urisys 1100

e Equipement habituel de laboratoire

Réalisation du test

Pour tous détails concernant la calibration et la vérification des

performances analytiques de I'analyseur, se référer au manuel

d’utilisation.

1. Sortir une bandelette de calibration du tube. Ne pas toucher les
zones surélevées de la bandelette afin d’éviter toute contamination
pouvant conduire a une falsification des résultats.

2. Introduire la bandelette dans I'analyseur. Pour le positionnement
correct de la bandelette, se conformer aux instructions indiquées
dans le manuel d’utilisation.

3. Effectuer la calibration en suivant les instructions indiquées dans le
manuel d’utilisation. Dans des conditions de routine, il est recom-
mandé d’effectuer une calibration toutes les deux semaines (une
fois par semaine sur Urilux S et Urisys 1100, toutes les quatre
semaines sur cobas u 411 et Urisys 1800).

Calibration

L’analyseur mesure les zones surélevées de la bandelette par réflecto-
photométrie. Les résultats sont automatiquement calculés en valeurs
de réflectance et imprimés par I'appareil. Pour I'interprétation de ces
valeurs, se reporter au chapitre correspondant du manuel d’utilisation.
Si les valeurs se situent en dehors des limites de confiance indiquées,
répéter I'opération en utilisant une nouvelle bandelette de calibration.
Ceci permet a I'utilisateur de vérifier s'il s’agit d’un mauvais fonction-
nement de I'instrument ou si la bandelette de calibration utilisée était
souillée ou endommagée.

Références
Manuel d’utilisation de I'analyseur utilisé.

Symboles
Les symboles suivants sont utilisés sur les coffrets de réactifs pour
les systemes d’analyse Roche :

g Utiliser jusque “ Fabricant
Code du lot E@ Consulter les instructions
d'utilisation

@ Dispositif médical de C E Ce produit répond aux
diagnostic in vitro exigences de la Directive
Européenne 98/79/CE
concernant les dispositifs
médicaux de diagnostic

J Limites de température
in vitro
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COBAS, COBAS U, MIDITRON, SUPERTRON, URILUX and URISYS
are trademarks of Roche
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Espaiiol

Uso previsto

La tira de calibracion Control-Test M estd concebida para calibrar
los fotémetros de reflexién Miditron M, Miditron Junior II, Supertron,
Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 y Urisys 1100 asi como para
controlar el rendimiento del analizador.

Caracteristicas
La tira de calibracion lista para el uso esta hecha de plastico inerte de
color gris con caracteristicas de reflexion constante. Los valores de

calibracion determinados frente a un estandar blanco son almacenados
en el software del analizador respectivo.

Medidas de precaucion y advertencias

Sélo para el uso diagnéstico in vitro.

Observar las medidas de precaucion usuales para la manipulacion

de reactivos. Eliminar los residuos segun las normas locales vigentes.
No inmergir la tira de calibracidn en orina. Las tiras estan destinadas a
un sdlo uso.

Preparacion de los reactivos
El contenido esta listo para el uso.

Conservacion y estabilidad

Conservar las tiras de calibracion en el tubo original a 2-30 °C. No
congelar ni exponer las tiras a la luz solar directa. Las tiras
permanecen estables en el tubo original hasta la fecha de caducidad
(fin de mes) especificada en la caja y en la etiqueta.

No emplear la tira expirada la fecha de caducidad indicada.
Conservar el tubo bien cerrado tras el uso.

Cerrar bien el tubo inmediatamente después de sacar una tira.
Conservar el tubo en una posicién horizontal.

Material suministrado
e (Caja con 50 tiras, 11379194

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

¢ Analizadores de analisis en orina Miditron M, Miditron Junior Il,
Supertron, Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 o Urisys 1100.

e Equipo de laboratorio usual.

Ejecucion del test

Para mas detalles sobre la calibracion y el control del funcionamiento,

consultar el manual del operador del analizador correspondiente.

1. Sacar una tira de calibracion del tubo. No tocar las zonas elevadas
de la tira para no contaminarla y falsificar los resultados.

2. Colocar la tira en el analizador. Seguir las instrucciones del manual
del operador para la colocacion correcta de la tira.

3. Efectuar la calibracién de acuerdo con las instrucciones dadas en el
manual del operador. Bajo condiciones de rutina, se recomienda un
intervalo de calibracién de dos semanas (una semana con Urilux S y
Urisys 1100, cuatro semanas con cobas u 411y Urisys 1800).

Calibracion

El analizador mide las dreas elevadas de la tira por fotometria de
reflexion.

Los resultados se calculan automdticamente y se imprimen en forma
de valores de reflexion. Para la interpretacion de estos valores, sirvase
consultar la seccion correspondiente del manual del operador. Si los
valores obtenidos desvian de las tolerancias establecidas, repetir la
calibracion con una nueva tira. Esto permite al usuario controlar si se
trata de un defecto del analizador o de una tira defectuosa o sucia.

Referencias bibliograficas
Manual del operador del analizador respectivo.

Simbolos
Los siguientes simbolos se emplean en las etiquetas de los sistemas de
laboratorio de Roche.

g Fecha de caducidad M Fabricante
Cddigo de lote E@ Consulte las instruc-

ciones de uso

@ Producto sanitario para C E El presente producto cumple
diagnéstico in vitro con los requerimientos
previstos por la Directiva
Europea 98/79 /CE de
productos sanitarios para

J Limite de temperatura
el diagnéstico in vitro

(Conservar a)

COBAS, COBAS U, MIDITRON, SUPERTRON, URILUX and URISYS are
trademarks of Roche
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Italiano

Finalita d’uso

La striscia di calibrazione Control-Test M viene impiegata per eseguire
la calibrazione dei fotometri a riflessione Miditron M, Miditron Junior I,
Supertron, Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 ed Urisys 1100 nonché
per controllare le prestazioni degli analizzatori.

Sommario

La striscia di calibrazione pronta all’'uso é costituita da un materiale
plastico grigio inerte con delle caratteristiche di riflessione costanti.
| valori di calibrazione sono stati determinati con riferimento ad uno
standard bianco e sono memorizzati nel software del rispettivo
strumento.

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitro.

Osservare le precauzioni normalmente adottate nella manipolazione
dei reagenti di laboratorio.

Lo smaltimento di tutti i rifiuti deve avvenire secondo le direttive locali.
Non immergere la striscia di calibrazione nell’urina. Le strisce sono
destinate solo ad essere monouso.

Utilizzo dei reattivi
Pronti all’'uso.

Conservazione e stabilita
Conservare le strisce di calibrazione nel flacone originario a 2-30 °C.

Non congelare le strisce. Conservarle al riparo dalla luce diretta del sole.

Le strisce sono stabili fino alla data di scadenza (fine del mese) indicata
sulla scatola e sull’etichetta se conservate nel flacone originario. Non
usare la striscia oltre la data di scadenza indicata. Conservare il
recipiente ben chiuso quando non € in uso. Richiudere il contenitore
ermeticamente subito dopo aver tolto una striscia.

Conservare la provetta in posizione orizzontale.

Materiali a disposizione
e Confezione da 50 strisce, 11379194

Materiali necessari (ma non forniti)

o Analizzatori Miditron M, Miditron Junior Il, Supertron, Urilux S,
cobas u 411, Urisys 1800 o Urisys 1100 per I'analisi delle urine

o Normale attrezzatura da laboratorio

Esecuzione

Per informazioni dettagliate relative alla calibrazione e ai controlli

delle prestazioni, consultare il manuale d’uso del rispettivo strumento.

1. Togliere una striscia di calibrazione dal flacone. Non toccare le
aree elevate della striscia per evitare contaminazioni e, quindi,
risultati falsi.

2. Inserire la striscia nell’analizzatore. Per un posizionamento
corretto della striscia, seguire le istruzioni riportate nel manule
d’uso dello strumento.

3. Per eseguire la calibrazione, consultare il manuale d’uso.

In condizioni di routine, si consiglia un intervallo di calibrazione di
2 settimane (1 settimana per gli analizzatori Urilux S ed

Urisys 1100, 4 settimane per gli analizzatori cobas u 411

ed Urisys 1800).

Calibrazione

L'analizzatore misura le aree elevate della striscia mediante la
fotometria a riflessione. | risultati vengono calcolati automaticamente
e visualizzati dallo strumento come valori di riflessione. Per I'inter-
pretazione di tali valori, consultare la rispettiva sezione nel manuale
d’uso. Se i valori ottenuti deviano dalla tolleranza indicata, la cali-
brazione deve essere ripetuta con una nuova striscia. Cio consente
all’utilizzatore di controllare se si tratti di una disfunzione dello
strumento o se la striscia impiegata sia sporca o danneggiata.

Letteratura
Manuale d’uso del rispettivo analizzatore.

Simboli
| seguenti simboli vengono impiegati nelle confezioni di reattivi
per i sistemi di laboratorio di Roche.

g Utilizzare entro M
Codice del lotto

Fabbricante

Consultare le istruzioni
per 'uso
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Portugués

Utilizacao prevista

A tira de calibragéo Control-Test M € utilizada para calibrar os
fotémetros de reflectancia Miditron M, Miditron Junior Il , Supertron,
Urilux S cobas u 411, Urisys 1800 e Urisys 1100 e verificar o
desempenho dos analisadores.

Resumo

A tira de calibragéo pronta a ser utilizada ¢é feita de plastico inerte
cinzento com caracteristicas de reflectancia constantes. Os valores
de calibragéo foram determinados com referéncia a um padrao
branco e estdo armazenados no software do analisador respectivo.

Avisos e precaucdes

Para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Respeite as precaugdes normais de manuseamento de reagentes
laboratoriais.

Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.
Nao imergir as tiras de calibracéo na urina. As tiras séo de utilizacéo
Unica.

Preparacao dos reagentes
Pronto a ser utilizado.

Armazenamento e estabilidade

Conserve as tiras de calibragdo no frasco original a uma temperatura
de 2-30 °C. Nao congele nem exponha as tiras a luz solar directa. As
tiras sdo estdveis no frasco original até ao fim do prazo de validade
(fim do més) indicado na embalagem e no rétulo. Nao utilize a tira-teste
fora do prazo de validade especificado. Mantenha a embalagem bem
fechada quando ndo estiver a ser utilizada. Imediatamente depois de
retirar as tiras-teste, tapar muito bem o recipiente.

Guarde o tubo na posicéo horizontal.

Materiais fornecidos
o Embalagem com 50 tiras-teste, 11379194

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)

o Analisador de uriandlises Miditron M, Miditron Junior Il, Supertron,
Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 ou Urisys 1100.

o Equipamento normal de laboratdrio.

Ensaio

Consulte 0 Manual do Operador do respectivo analisador para infor-

magdes adicionais sobre a calibragéo e verificacdo do desempenho.

1. Retire uma tira de calibrag@o do frasco. Nao toque na zona superior
da tira para evitar a contaminacgao e a obtencgao de resultados falsos.

2. Cologue a tira no analisador. Siga as instru¢des do Manual do
Operador por forma a proceder a colocagao correcta da tira.

3. Consulte 0 Manual do Operador para realizar uma calibragdo. Em
condicbes de rotina, recomenda-se um intervalo de calibragdo de
duas semanas (uma semana com 0s analisadores Urilux S e
Urisys 1100, quatro semanas com os analisadores cobas u 411
e Urisys 1800).

Calibragao
0 analisador analisa a zona superior da tira por fotometria de reflec-
tancia. Os resultados s@o calculados automaticamente e impressos

como valores de reflectancia pelo analisador. Para a interpretagéo
destes valores, consulte a secgao apropriada do Manual do Operador.
Se os valores obtidos estiverem fora dos intervalos especificados,
deverd proceder-se a repeticao da calibragéo com uma tira nova. Este
facto permite ao operador verificar se 0 analisador esta a funcionar
deficientemente ou se a tira utilizada esta suja ou danificada.

Bibliografia
Manual do Operador do analisador respectivo.

Simbolos
0Os simbolos que se seguem sdo utilizados na rotulagem dos sistemas
de laboratdrio Roche.

g Prazo de validade M Fabricante
Cddigo do lote Dﬂ Consulte as instrucoes
de utilizagdo

Dispositivo médico para

C € Este produto preenche os
diagndstico in vitro

requisitos da Directiva
Europeia 98/79/CE para
dispositivos médicos de

J Limites de temperatura
diagnéstico in vitro

(Conservar a)

COBAS, COBAS U, MIDITRON, SUPERTRON, URILUX and URISYS are
trademarks of Roche
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Nederlands

Toepassing

De Control-Test M-kalibratiestrook wordt gebruikt voor het kalibreren
van de Miditron M-, Miditron Junior II-, Supertron-, Urilux S-, cobas u
411-, Urisys 1800- en Urisys 1100-reflectiefotometers en voor het
controleren van het functioneren van deze analyseapparaten.

Samenvatting

De gebruiksklare kalibratiestrook is vervaardigd van inerte, grijze
kunststof met constante reflectiekenmerken. De kalibratiewaarden
zijn bepaald ten opzichte van een witte standaard en worden
opgeslagen in de software van het betreffende analyseapparaat.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

Tref de voorzorgsmaatregelen, die gebruikelijk zijn voor het werken
met laboratoriumreagentia.

De verwijdering van alle afvalmaterialen dient in overeenstemming te
zijn met de lokale voorschriften.

Dompel de kalibratiestrook niet onder in urine. De stroken zijn
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Behandeling van de reagentia
Gereed voor gebruik.

Opslag en houdbaarheid

Bewaar de kalibratiestroken in de originele flacon bij een temperatuur
tussen 2 en 30 °C. De stroken mogen niet worden ingevroren of bloot
worden gesteld aan direct zonlicht. De stroken zijn in de originele
flacon houdbaar tot de op de verpakking en het etiket vermelde
vervaldatum (eind van de maand). Gebruik de stroken niet na de
aangegeven vervaldatum. Houd de flacon goed afgesloten, als de
kalibratiestroken niet worden gebruikt. Sluit de flacon na het uitnemen
van een strook onmiddellijk weer goed af met de dop.

Bewaar de flacon in horizontale positie.

Geleverde materialen
« Verpakking met 50 stroken, 11379194

Benodigde materialen (doch niet bij de levering inbegrepen)

e Miditron M-, Miditron Junior II-, Supertron-, Urilux S-, cobas u 411-,
Urisys 1800- of Urisys 1100-urineanalyseapparaat.

e Algemeen gebruikelijke laboratoriumapparatuur en -benodigdheden.

Uitvoering

Raadpleeg de handleiding van het betreffende analyseapparaat voor

gedetailleerde informatie over kalibratie en functiecontroles.

1. Neem een Kkalibratiestrook uit de flacon. Raak de verhoogde delen
van de strook niet aan om contaminatie en onjuiste resultaten te
vermijden.

2. Plaats de strook in het analyseapparaat. Volg de aanwijzingen in de
handleiding voor het correct plaatsen van de strook zorgvuldig op.

3. Volg de aanwijzingen in de handleiding voor het uitvoeren van
de kalibratie op. Onder routinematige omstandigheden wordt
een kalibratie-interval van twee weken aanbevolen (echter: één
week voor Urilux S- en Urisys 1100-analyseapparaten en vier
weken voor cobas u 411- en Urisys 1800-analyseapparaten).

Kalibratie

Het analyseapparaat meet de verhoogde delen van de strook door
middel van reflectiefotometrie. De resultaten worden automatisch

door het analyseapparaat berekend en afgedrukt als reflectiewaarden.
Raadpleeg voor interpretatie van deze waarden het relevante hoofdstuk
van de handleiding. Als de verkregen waarden afwijken van de
gespecificeerde toleranties, dient de kalibratie te worden herhaald met
een nieuwe strook.

Hierdoor kan de gebruiker controleren of het apparaat slecht
functioneert of dat de gebruikte strook vuil of beschadigd is.

Literatuurverwijzingen
Handleiding van het betreffende analyseapparaat.

Symbolen
De volgende symbolen worden gebruikt bij het labelen van de
laboratoriumsystemen van Roche.
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E@ Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel voor c E Dit product voldoet aan
in-vitro diagnostiek de eisen van de Europese
Richtlijn 98/79/EG
betreffende medische
hulpmiddelen voor

J Temperatuurlimiet
in-vitrodiagnostiek
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11379194 50 TaIvieg

EAAnvika

MpoopiZopevn xprion

H taivia BaBpovépnang Control-Test M xpnaipotroieital yia n dievép-
yela Badupovounang ota ewtdpeTpa avakhaong Miditron M, Miditron
Junior II, Supertron, Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 ka1 Urisys
1100, kaBwg Kai yia Tov EAeyX0 TnG aTTGd00NG TWV aVOAUTWV.

MepiAnyn

H éroiun pog xprion Taivia BaBupovopnong KaTaokeudleTal oo adpaveg
YKpiCo TTAaoTIKG UNIKS TToU dlabETel XapakTnpIoTIKG 0TaBepAG avakAaong.
O1 mipég BaBuovounang éxouv TTPOCIOPICTE! PE AVAPOPA OE Eva AEUKO

TTPOTUTIO Kal Eival TTOBNKEUPEVEG GTO AOYIOHIKG TOU QVTIGTOIKOU aVAAUTH.

Mpo@uAdgeig kai TPoEISOTTOINOEIG

Ta in vitro SlayvwaTikr xpARon.

Na tnpodvTal o GUVABEIG TTPOQUAGEEIG 01 OTTOIEG aTTaIToUvTal KATd TO
XEIPIOKO OAWV TWV EQYATNPIOKWY QVTISPACTNPIWY.

H améppiyn Twv omofAiTwy Ba TPETEN va TTpaypaTOTIOIETaI GUPWVA
L€ TOUG TOTTIKOUG KaVOVIOHOUG.

Mnv euBubicere v Taivia aBuovéunong oe olpa. O1 Tawvieg £gouv
oxedIaoTEl yIa pia uévo xpAan.

Xeipiopog Twv avTidpacTnpiwv
‘Etoiya mpog xprion.

®UAagn kai oTabepdTNTA

®uhdEre TIg Tavieg BaBuovounang aTo apxIké QIaAidio, oe Bepokpaaia
2-30 °C. Mnv katawUyeTe Kal unv eKBETETE TIG TaIvieg aTo Gpeao nAiakd
@wg. O Taivieg diatnpolvTal oTabePEG aTo apyIKG PIOAIBIO Ewg TNV
nuepopnvia ARENG (TéAog Tou priva) TTou avaypageTal GTo KOUTi Kal
aTnV €TIKETA.

Mn xpnoipoToigite TV Taivia petd v kKaBopiopévn nuepounvia AAENG.
DuhGTe Tov TTEPIEKTN KaAG KAEIOUEVO GTAV BE XPNOIMOTIOIEITA.

YpicTe KaAG TO TTWHC TOU TTEPIEKTN PETE TNV 0QAiIPEDN UIOG TaIviag.
®uhaEre To owAnvdpio ae opildvTia Béan.

Mapexopeva uAikd
+ Yuokeuaoia pe 50 Taivieg, 11379194

AmraitoUpeva UAIKd TTou Sev TrapéxovTal

+ Avolutrg oUpwv Miditron M, Miditron Junior II, Supertron,
Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 r} Urisys 1100.

+ ZuviiBng epyacTnpiakdg eCOTTAIOHAG.

AvdAuon

Avarpé€Te 0To eyXeIPidIo Xpriong Tou avTioTolxou avaAuTh yia AcTTopepn

OTOIXEID OXETIKG pe TN BaBpovéunan Kai Toug eAEyxoug amddoang.

1. AgaipéoTe pia Tawvia Babuovéunong amd 1o eiaAidio. Mnv ayyilete
TIG AVUWWHEVEG ETTIPAVEIES TNG TAIVIOG, TTPOKEINEVOU VO ATTOPUYETE
TNV EMPOAUVON Kal TNV TIAPATIOINGT) TWV ATTOTEAEGHATWY.

2. Eioaydyete v Taivia atov avaluTr. AkoAouBRaTe TIg 0dnyieg Tou
gyxelpIdiou xpriong yia T owaoTh ToTToBETNON TNG TaIviag

3. ExreAéate T Babuovounan oUpgwva Pe To eyxelpidio XprAang.
YTd ouvBrikeg kavovikig Aemoupyiag, ouvioTdTar n ekTéAeon
BaBuovopnong avd diaotripara dUo efdopddwy (Uia efdopdda yia
Toug avahutég Urilux S kai Urisys 1100, Téooepig BSouddeg yia
ToUg avaAuTég cobas u 411 kai Urisys 1800).

BaBuovounon

O avaAuTAG PETPA TIG AVUWWHEVEG ETIPAVEIES TNG TAIVIOG PECW
QuwropeTpiag avakAaong. Ta amoteAéopara uTrohoyidovtar auTépaTa Kai
EKTUTTWVOVTAI OTTO TOV QVOAUTH WG TIPEG avakAaong. Ma v eppnveia
QUTWV TWV TIHWY, avaTPESTE OTN OXETIKM EVOTNTA TOU EYXEIPIDIOU XPAONG.
Edv o1 Tigég ou AapRdvovTal ammokAivouv amé Tig kaBopIopEveg avoxEg,
n Babuovounan Ba Tpémel va emavaAnedei We Wia véa Tavia. Autd
ETTITPETTEI OTO XPAOTN va EAEYEEN €GV 0 avaAuTAG TTOPOUGIALE!
duoAermoupyia 1y €4v n Tavia TToU xpnoIpoTToIBnKe eival akabapTtn

1} KATESTPAMEVN.

BifAioypagia
Eyxeipidio xpriong Tou avrioToiyou avaAuTh.

ZuppoAa
Ta TapakdTw oUPBoAa XPNCILOTIOIOUVTAI TNV ETTICTAVON TWV
ouaTnpaTwy epyacTnpiou g Roche.

g Huepopnvia Mgng wl KataokeuaoTrg
[LoT]| ApiBudg Mapridag E:@ YuppouAeurTeite TIG 0dnyieg
Xefiong

In Vitro AiayvwaoTikd

E To mpoidv auTé TANPOi TI
latpotexvoAoyikd Tpoidv

amaitioeig g Eupwrdikrig
Odnyiag 98/79/EK yia Ta
in vitro dlayvwoTIKE

j Mepiopiopoi Beppokpaciag
laTpoTEXVoAoyIKd BonBruaTa
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