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UTILISATION

La préparation KOVA Liqua-Trol est un produit liquide prét a I'emploi dans le
laboratoire d'analyse comme solution témoin pour les méthodes qualitatives et
semi-quantitatives utilisées pour les analyses d'urine standard. Les dosages de
solution témoin sont fournis pour les systemes particuliers indiqués. Le produit est
congu pour une utilisation en tant que témoin dans les méthodes physiochimiques
et chimiques d'analyse d'urine standard.

Utilisation pour diagnostic in vitro.

STABILITE ET CONSERVATION

La préparation KOVA Liqua-Trol reste stable jusqu'a la date de péremption indiquée
sur |'étiquette lorsqu'elle est conservée entre 2 et 8 °C. Ne pas congeler. La
solution Liqua-Trol peut étre conservée a la température ambiante (20 a 25 °C.)
pendant 30 jours. L'utilisation de solutions maintenues a la température ambiante
ne s'applique gu'aux analyses par bandelettes réactives et GCH. Indiquer sur le
flacon la date a laquelle il a été mis a la température ambiante afin d'assurer
I'obtention de résultats corrects.

PRECAUTIONS

Toutes les substances a base de sérum humain utilisées dans ce produit ont été
analysées pour la présence d'anticorps spécifiques aux virus de I'immunodéficience
humaine (VIH-1, VIH-2), ainsi que d'antigenes de surface de I'hépatite B et
d'hépatite C et en on été trouvées exemptes.

Aucune méthode d'analyse n'offrant I'assurance absolue de I'absence de virus VIH,
d'hépatite B, d'hépatite C ni d'autres agents infectieux dans les produits a base de
sérum humain, il est recommandé de les manipuler avec les mémes précautions
que celles utilisées pour la manipulation des échantillons provenant des patients.

MODE D'EMPLOI AVEC DES BANDELETTES REACTIVES

1. Retirer le Liqua-Trol du réfrigérateur. Remuer délicatement le témoin pour
remettre en suspension les dépots éventuels et distribuer une aliquote avec une
quantité de solution témoin suffisante pour effectuer une immersion compléte de
la bandelette d’analyse. Etiqueter le tube de fagon appropriée pour l'identifier.

2. Vérifier que le numéro de lot indiqué sur la fiche d'évaluation jointe a I'emballage
correspond bien au numéro de lot du flacon de Liqua-Trol. Reboucher
rapidement le flacon et le remettre au réfrigérateur.

3. Laisser l'aliquote de Liqua-Trol se stabiliser & température ambiante (20 a 25 °C)
avant 'analyse. Effectuer I'analyse chimique comme avec tout autre échantillon
du patient.

4. Plonger les bandelettes réactives dans I'urine et relever leur valeur, et effectuer
les analyses chimiques supplémentaires conformément aux instructions du
fabricant pour les temps d'analyse et linterprétation. Eviter de tremper trop
longtemps la bandelette dans une aliquote et ne pas plonger une bandelette du
fabricant plus de dix fois dans une aliquote de 12 ml. Il est recommandé que la
taille de 'aliquote ne soit pas inférieure a 7 ml.

5. Lire les résultats des bandelettes réactives conformément aux instructions du
fabricant pour les temps d’analyse et I'interprétation.

6. Consigner les résultats sur le tableau de contréle journalier fourni.

7. Reboucher rapidement le flacon et remettre le Liqua-Trol dans un endroit
réfrigéré. Le Liqua-Trol peut rester a température ambiante (voir stabilité et
conservation).

PLAGE ATTENDUE

Les plages attendues ont été établies a partir de données interlaboratoires par
utilisation d'un lot représentatif de bandelettes ou de tablettes réactives des
fabricants. Chaque laboratoire se doit de déterminer ses propres parametres
d'exactitude et de précision.

Ausscheidungsurogramm
Kontrolliert

VERWENDUNGSZWECK

KOVA Liqua-Trol ist ein gebrauchsfertiges Flussigreagens fur die Verwendung im
klinischen Labor als Kontrolle bei qualitativen und semiquantitativen Verfahren fur
die Routine-Urinanalyse. Fir die konkret aufgefiihrten System sind Testwerte
angegeben. Das Produkt ist bestimmt fir die Verwendung als Urinkontrolle fir die
biochemische und chemische Routine-Urinanalyse.

In-vitro-Diagnostikum.

LAGERUNG UND LAGERSTABILITAT

Bei Lagerung zwischen 2 und 8 °C ist KOVA Liqua-Trol bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum stabil. Nicht einfrieren. KOVA Liqua-Trol kann bei
Raumtemperatur (20 bis 25 °C) bis zu 30 Tage lang aufbewahrt werden. Die bei
Zimmertemperatur verwendeten Kontrollen sind nur fiir Tests mit Reagenzstreifen
und hCG bestimmt. Flaschchen mit dem Datum beschriften, an dem es urspringlich
auf Raumtemperatur gebracht wurde, um die ordnungsgeméfRe Funktion
sicherzustellen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Alles Ausgangsmaterial aus menschlichem Serum, das fir die Herstellung dieses
Produktes verwendet wurde, wurde auf Anwesenheit von Antikdrpern gegen das
Humanimmuninsuffizienzvirus (HIV-1, HIV-2) sowie Hepatitis-B-Oberflachenantigen
(HBsAg) und das Hepatitis-C-Virus (HCV) getestet und fiir negativ befunden.

Da jedoch keine Testmethode das Vorliegen von HIV, HBsAg, HCV oder anderen
infektibsen Komponenten vollstandig ausschlieBen kann, wird empfohlen, alle
Materialien mit Ursprung im menschlichen Serum unter Verwendung der gleichen
VorsichtsmaflRnahmen zu handhaben wie Patientenproben.

ANWEISUNGREN FUR DEN GEBRAUCH VON REAGENZIENSTREIFEN

1. Nehmen Sie das Liqua-Trol aus dem Kuhlischrank. Wirbeln Sie die Kontrolle
sanft, um Sedimente zu resuspendieren, und dosieren Sie ein Aliquot mit einer
hinreichenden Menge an Kontrolllésung, um die vollstandige Immersion des
Teststreifens zu ermdglichen. Kennzeichnen Sie die Rohre in geeigneter Weise.

N

. Vergewissern Sie sich, dass die Chargennummer auf dem Werteblatt, das in der
Verpackung enthalten ist, der Chargennummer der Liqua-Trol-Flasche entspricht.
VerschlieBen Sie die Flasche sofort wieder und stellen Sie sie wieder in den
Kihlschrank.

. Warten Sie vor dem Test, bis das Liqua-Trol-Aliqguot Raumtemperatur (20-25 °C)
erreicht hat. Fihren Sie den chemischen Test in gleicher Weise wie fir eine
Patientenprobe durch.

w

4. Tauchen Sie die Urinreagenzienstreifen ein, lesen Sie sie ab und fihren Sie
zusatzliche chemische Tests geméaR den Herstellerangaben fir Timing und
Interpretation durch. Vermeiden Sie zu héaufiges Eintauchen in das Aliquot; der
Streifen eines Herstellers sollte nicht mehr als zehnmal in ein Aliquot von 12 ml
eingetaucht werden. Empfohlene AliquotgréRe nicht unter 7 ml.

(2]

. Lesen Sie die Urinreagenzienstreifen gem&R den Herstellerangaben fir Timing
und Interpretation ab..

(2]

. Vermerken Sie die Ergebnisse in der Kontrolltabelle des betreffenden Tages.

~

. VerschlieRen Sie die Flasche sofort wieder und stellen Sie das Liqua-Trol wieder
an einen gekuhlten Aufbewahrungsort zuriick. Liqua-Trol kann bei
Raumtemperatur belassen werden (vgl. Stabilitat und Aufbewahrung).

ERWARTUNGSBEREICH

Die Erwartungsbereiche wurden nach multizentrischen Daten anhand eines
reprasentativen Querschnitts durch Reagenzstreifen und Reagenztabletten
unterschiedlicher Hersteller definiert. Jedes Labor muss jedoch seine eigenen
Prazisions- und Genauigkeitsparameter entwickeln.
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L'Urinalysis Controlla

El analysis de orina Controla

USO PREVISTO

USO PROPUESTO

I KOVA Liqua-Trol & un prodotto liquido pronto per l'uso, studiato per essere
utilizzato nei laboratori clinici quale controllo per le procedure qualitative e
semiquantitative di analisi di routine delle urine. | valori di test sono forniti per i
sistemi specifici elencati. Questo prodotto & destinato ad essere usato quale
materiale di controllo ai fini delle metodiche chimiche e fisiochimiche di analisi di
routine delle urine.

Per uso diagnostico in vitro.

CONSERVAZIONE E STABILITA'

I KOVA Ligua-Trol € stabile fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta purché
conservato a 2° - 8°C. Non congelare. Il Liqua-Trol pud essere conservato a
temperatura ambiente (20-25°C.) per un massimo di 30 giorni. | controlli usati a
temperatura ambiente sono destinati solamente alle strisce di reagente e ed ai test

hCG. Etichettare il flacone con la data in cui in controllo & stato portato
originariamente a temperatura ambiente per garantirne il buon rendimento.

KOVA Ligua-Trol es un producto liquido listo para usar destinado para uso en el
laboratorio clinico para procedimientos cualitativos y semicuantitativos empleados
en el urindlisis de rutina. Se proporcionan valores del ensayo para los sistemas
especificos enumerados. El producto estd destinado para uso como material de
control para métodos fisioquimicos y quimicos en el urinalisis de rutina.

Para uso diagnéstico in vitro.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

KOVA Liqua-Trol es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta,
cuando se lo almacena a temperaturas entre 2° y 8°C. No congelar. Liqua-Trol se
puede almacenar a temperatura ambiente (20 a 25°C) durante 30 dias como
maximo. Los controles usados a temperatura ambiente sirven exclusivamente para
la tira de reactivos y los ensayos de hCG. Etiquete la botella con la fecha en que
originalmente llegd a temperatura ambiente para asegurar un rendimiento
adecuado.

PRECAUZIONI

PRECAUCIONES

Tutto il materiale proveniente da siero umano usato in questo prodotto e stato
testato per la presenza di anticorpi specifici contro il virus dellimmunodeficienza
umana (HIV-1, HIV-2), I'antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg) e I'epatite C
(HCV) ed e risultato negativo.

Poiché nessun metodo di analisi puo offrire una garanzia totale di assenza dell'HIV,

dell’HBsAg, dellHCV o di altri agenti infettivi, si consiglia di maneggiare i prodotti
tratti da siero umano con le stesse precauzioni adottate per i campioni dei pazienti.

ISTRUZIONI PER L'USO CON LE STRISCE DI REAGENTI

1. Estrarre il Liqua-Trol dal frigorifero. Agitare delicatamente la soluzione di controllo
per risospendere eventuali sedimenti e versare un’aliquota sufficiente di
soluzione di controllo che consenta di immergere completamente la striscia
reattiva. Etichettare la provetta adeguatamente per I'identificazione.

2. Controllare che il numero di lotto indicato sul foglietto illustrativo incluso nella
confezione corrisponda al numero di lotto del flacone di Liqua-Trol. Richiudere
immediatamente il flacone e riporlo in frigorifero.

3. Lasciare che l'aliquota di Liqua-Trol si riscaldi a temperatura ambiente (20-25 °C)
prima dell’analisi. Eseguire I'analisi chimica sul campione del paziente

4. Immergere e leggere le strisce reattive per urina ed eseguire eventuali ulteriori
analisi chimiche in conformita alle istruzioni del produttore relative a tempistiche
e interpretazione. Non eseguire un eccessivo numero di immersioni in
un’aliquota, per un massimo di dieci immersioni di una striscia in un’aliquota di
12 ml. Dimensione consigliata dell'aliquota di non meno di 7 ml.

5. Leggere le strisce reattive per urina in conformita alle istruzioni del produttore
relative a tempistiche e interpretazione.
6. Registrare i risultati sulla grafica giornaliera di controllo fornita.

7. Richiudere immediatamente il flacone e riporre il Liqua-Trol in frigorifero. Liqua-
Trol pud essere conservato a temperatura ambiente (vedere stabilita e
conservazione).

GAMMA PREVISTA

Le gamme previste sono state stabilite in base a dati interlaboratorio, usando una
partita rappresentativa di strisce o di compresse di reagente. Ciascun laboratorio
deve stabilire i propri parametri di precisione e di accuratezza.

Todo el material de origen de suero humano utilizado en este producto fue
analizado para determinar la presencia del anticuerpo especifico al virus de
inmunodeficiencia humana (VIH-1, VIH-2), asi como para el antigeno de superficie
de la hepatitis B (HBsAQ) y la hepatitis C (HCV), obteniéndose resultados negativos
para dichos ensayos.

Dado que no existe ningin método de andlisis que pueda ofrecer una garantia
absoluta de que estan ausentes el VIH, HBsAg, HCV u otros agentes infecciosos,
se recomienda manipular los productos basados en suero humano utilizando las
mismas precauciones que aquellas empleadas para las muestras provenientes de
pacientes.

INSTRUCCIONES DE USO CON TIRAS DE REACTIVOS

1. Saque Liqua-Trol del refrigerador. Remueva ligeramente el control para volver a
dejar en suspension cualquier sedimento y dispense una muestra con la
suficiente cantidad de solucién de control para permitir la completa inmersién de
la tira de prueba. Etiquete el tubo convenientemente para su identificacion.

N

. Compruebe que el nimero de lote de la ficha de valores incluida en el paquete
coincide con el numero de lote de la botella de Liqua-Trol. Vuelva a
taparinmediatamente la botella y coléquela en el refrigerador.

. Deje que la muestra de Liqua-Trol alcance la temperatura ambiente (20-25 °C)
antes de realizar las pruebas. Lleve a cabo la prueba quimica como para una
muestra de paciente.

4. Moje y lea las tiras reactivas de orina y realice las pruebas quimicas adicionales
segun lo dispuesto en las instrucciones del fabricante relativas a tiempos e
interpretacion. Evite utilizar la misma muestra para demasiadas inmersiones, no
realice mas de 10 inmersiones con tiras del mismo fabricante en una muestra de
12 ml. El tamafio de la muestra recomendado no debe ser inferior a 7 ml.

w

5. Lea las tiras reactivas de orina segun lo dispuesto en las instrucciones del
fabricante relativas a tiempos e interpretacion.

6. Registre los resultados en la gréfica de control diario que se proporciona.

7. Vuelva a tapar inmediatamente la botella y vuelva a guardar Liqua-Trol en el

refrigerador. Liqua-Trol se puede conservar a temperatu ra ambiente (consulte la
seccion relativa a estabilidad y almacenamiento).

RANGO ESPERADO

Se han establecido los rangos esperados a partir de datos interlaboratorio usando
un lote representativo de tiras de reactivo o tabletas reactivas de los fabricantes.
Cada laboratorio debe establecer sus propios parametros de precision y exactitud.
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MdpTupeg oupavaAuong

Controlo das Analises de Urina

NPOOPIZOMENH XPHZH

USO A QUE SE DESTINA

To KOVA Liqua-Trol gival éva uypd TTpoiév £€TOIJO yia XPAON TTOU TTPoopPICeTal yia
Xpnon oTo KAIVIKO €PYQOTHPIO WG MAPTUPAG YIA TTOIOTIKEG KOI NMI-TTOOOTIKEG
d10dIkaagieg TTou xpnolpotrolioUvTal oTn ouvhen oupavdAucn. Mapéxovral TIPEG
OOKIMACIWY YIO Ta OUYKEKPIPEVA CUOTAUOTA Trou TrapaTtifevial. To  TTpoidv
TTpoOPIdeTal yIa XPAON WG UAIKG pAPTUPO YIa TIG QUOIKOXNMIKEG Kal XNMUIKEG
peBBAdOUG TNG ouvrBoug oupavaAuang.

Mo dlayvwoTIKA Xpron o€ dOKIPaOoTIKO CwARva.

KOVA Liqua-Trol produto liquido pronto a usar destinado a laboratérios de analises
clinicas como controlo dos processos qualitativos e semi-qualitativos utilizados em
analises de urina. S&o fornecidos valores de ensaio para os sistemas especificos
indicados. O produto é destinado a ser utilizado como material de controlo dos
métodos quimicos e fisico-quimicos nas analises de urina de rotina.

Para uso diagnéstico in vitro.

ZTAOEPOTHTA KAI ®YAAZH

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

To KOVA Liqua-Trol eival oTtaBepd €wg Tnv nuepopnvia AAENG TTou avaypdageTal
oTnv eTIkéTa 6Tav @uAdooeTal petagy 2°C kar 8°C. Na unv katawuxBei. To Liqua-
Trol ptropei va @uAaxTei oe Beppokpaoia dwuatiou (20-25°C) €wg 30 nuépeg. O1
UAPTUPEG TTOU XpnaoiyoTTolouvTal o Bepuokpacia dwuatiou TTpoopifovTal HOvo yia
avTIdPacTAPIEG TaIvieg Kal Sokipaoieg hCG. ToTToBETAOTE pia €TIKETA OTO PIOAIDIO pE
TNV nueEpopnvia Tou €QTacE yia TPWTN @opd o€ Begppokpacia dwpuatiou
TIPOKEIPEVOU VO £EA0PANIOTEI N OWATH amddoon.

KOVA Liqua-Trol mantém-se estavel até a data de validade indicada no rétulo, se
conservado entre 2 e 8°C. N&ao congelar. Liqua-Trol pode ser conservado a
temperatura ambiente (20 a 25°C.) até 30 dias. Os controlos usados a temperatura
ambiente destinam-se exclusivamente a andlises por tiras de reagente e testes
hCG. Rotular o frasco com a data em que comegou a ser conservado a
temperatura ambiente para assegurar um rendimento correcto.

PRECAUGOES

NPO®YAAZEIZ

‘OAa Ta UAIkd TTpoéAeuang avBpwTTivou 0poU OTO TTAPOV TTPOIOV EXOUV EGETOOTEI Kal
Bpébnkav apvnTIKE WG TTIPOG TNV TTApPOUdia TOU QVTIOWHATOG YIa Tov 16 Tng
avBpwivng avoogoavetdpkeiag (HIV-1, HIV-2), kaBwg Kal yia TO ETIQAVEIOKSO
avTiyévo Tng nmatindag B (HBsAg) kai Tnv nrratinda IM (HCV).

Emeidr) kapio péBodog egétaong Oev ptropei va Trpoo@épel ammdAuTn gyyunon Ot
armrouoidfouv ol HIV, HBsAg, HCV 1 Aol AOIHWOEIG TTAPAYOVTEG, OUVIOTATAl VA
XEIPICEaTE TO TIPOIGVTA TOU AVBPWTTIVOU 0poU PE TIG IDIEG TTPOPUAAGEEIG OTTWG Kal Ta
avBpwTiva deiyuaTa.

Todas as matérias de origem humana utilizadas neste produto foram analisados
para a presenca do anticorpo especifico ao virus de imunodeficiéncia humano (HIV
1/2), bem como do antigénio superficial de hepatite B (HBsAg) e hepatite C (HCV) e
o resultado foi negativo.

Como ndo existe nenhum método de andlise que possa dar uma seguranga
completa de auséncia de HIV, HBsAg, HCV ou outros agentes infecciosos,
recomenda-se que os produtos baseados em soro humano sejam manuseados
com as mesmas precaugdes tomadas para amostras de pacientes infectados.

OAHIIEZ T'lA XPHZH ME ANTIAPAZTHPIEZ TAINIEZ

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO COM TIRAS DE REAGENTE

1.  Aogaipéate 10 Liqua-Trol amé 1o wuyeio. AvadeloTe eAa@pPa Tov EAEYXO VIO €K
véou avapiEn oTrolwvOATIOTE IENUATWY Kal XOopnynoTe éva KAGOUO PE ETTAPKA
moooTNTa dlIaAUpaTOG eAEéyxou, WoTe va gival duvatr n TAApng Bubion Tng
QOKIMAOTIKAG Talviag. Emonudvere katdAAnAa To cwAnvdapio yia TautoTroinon.

2. EmraAnBeUoTe 611 0 ap1Budg TTapTidag Trou £xel 500€i 0TO QUAAADIO TIHWYV TTOU
£0WKAEIETAI OTN CUOKEUATia, €ival iBIog Ye TOV apIiBPOS TTapTidag aTn GIGAn Tou
Liqua-Trol. KAgioTe apéowg Tn @IGAN Kal TOTTOBETATTE TNV {ava oT1o Wuyeio.

3. AognioTte 1o kKAGdopa Tou Liqua-Trol va ¢T1doel og Bepuokpacia dwpaTiou (20-
25°C) mipiv amoé Tn dokiun. EkteAéoTte Tn xnuIKA Sokiun yia €va deiypa Tou
aoBevoulg.

4. BubioTe kai S1aBAoTE TIG TAIViEG AVTIOPAOTNPIWY OUPWYV Kal EKTEAEOTE
TTPOCBETEG XNUIKEG OOKINEG CUPPWVA PE TIG OBNYIEG TOU KATOOKEUAOTH YIO TO
XPOovodIGypapua Kal TNV eppnveia. ATroeuyete Tnv utrepBoAikr) BUBIoN ot éva
KAGopa, emMTPETTOVTAG OXI TIEPIOCOTEPES aTTd déKa BUBicEIG TNG TaIViag EVOG
p6VO KATaoKEUaOoTH o€ éva KAGopa Twv 12 ml. ZuvioTtatal kKAdopa pe péyedog
OX1 UIKPOTEPO TwV 7 mL.

5. AioBdote TIG TaIvieg avmidpaoTnpiwv oUpwv cUP@wvVa pe TIG odnyieg Tou
KOTAOKEUOOTH YIQ TO XPOVOdIAYypaupa KAl TRV EPUNVEIQ.

6. Kotaypaywte 1O armoteAéopata oTo nueEPRoio  didypaupa  €AEyxou TTou
TTAPEXETAI.

7. KAgioTe apéowg TN @IdAN Kai uAdgTe To Liqua-Trol avd oto wuyeio. To
Liqua-Trol ptropei va Tapayeivel oe Beppokpaaia dwuariou (deite TNV evoTnTa
oT0BePOTNTAG KAl PUAAENG).

1. Retirar o Liqua-Trol do frigorifico. Agitar suavemente o frasco de controlo para
ressuspender quaisquer sedimentos que possam existir e dispensar uma
aliquota com quantidade suficiente de solugdo de controlo para permitir a
imersdo completa da tira de teste. Rotular adequadamente o tubo para
identificacéo.

. Verificar se o niumero do lote indicado na folha de valores incluida na embalagem

corresponde ao nimero do lote do frasco de Liqua-Trol. Fechar imediatamente o
frasco e colocar novamente no frigorifico.

. Permitir que a aliquota Liqua-Trol atinja a temperatura ambiente (20-25 °C) antes
do teste. Realizar a andlise quimica como para a amostra de um paciente.

4. Imergir e ler as tiras reativas de urina. Realizar andlises quimicas adicionais, de
acordo com as instru¢des do fabricante quanto a duragdo e interpretacdo dos
resultados. Evitar a imersdo excessiva numa aliquota, ndo permitindo mais do
que dez imersdes de uma Unica tira do fabricante numa aliquota de 12 ml.
Tamanho recomendado da aliquota néo inferior a 7 ml.

N

w
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. Ler as tiras reativas de urina, de acordo com as instrugdes do fabricante quanto
a duracdo e interpretacdo dos resultados.

(2]

. Registar os resultados no gréafico de controlo diario fornecido.

~

. Fechar imediatamente o frasco e colocar novamente o Liqua-Trol em
refrigeragdo. O Liqua-Trol pode ser deixado a temperatura ambiente (ver
estabilidade e armazenamento).

INTERVALO PREVISTO

ANAMENOMENH NEPIOXH TIMQN

Ot avopevopeveg meployss Tpdv €xovv kaboplotei amd evdoepyaotnplakd dedopéva
APNOIHOTOIDOVTOG L0 OVTITPOCHOTEVTIKY TOPTIOO AVTIOPAGTNPIOY TOVIOV 1] avTIdpaoTNpieV
Sokiov katackevaotdv. Kabe epyaotipio Oa mpémer va kabiepdoer Tig Sikég TOL
TOPOUETPOVG aKPiPELg Kot 0pBOTNTOG.

Os intervalos previstos foram estabelecidos por dados interlaboratérios usando um
lote representativo de fabricantes de tiras de reagente e valores microscopicos.
Cada laboratério devera estabelecer os seus proprios parametros de precisao e
fiabilidade.
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