cobas b 123
AutoQC Pack Tri-Level
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05169933 001 8x1.0mL, Level 1
8x 1.0 mL, Level 2

8x1.0mL, Level 3

Intended use

The cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level is a multi-analyte control intended for use as control material to monitor the measurement
| of pH, PCO,, PO,, SO,, Na*, K*, CI-, iCa2*, Het, tHb and Hb derivatives as well as glucose, lactate and bilirubin on cobas b 123 POC

systems with an AutoQC module.

Product description
The cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level control contains 24 single glass ampoules of multi-analyte controls in 3 levels:

Level 1 respiratory acidosis represented by low pH and high PCO, values, with decreased PO,, low values for Na*, K*, CI-, tHb
| and bilirubin, normal values for glucose and high values for Het, iCa?* and lactate.

Level 2 representing concentrations of normal values for all parameters except glucose, which is low.

Level 3 respiratory alkalosis represented by high pH and low PCO, values, with increased PO,, high values for Na*, K*, CI-,

tHb, glucose and bilirubin and low values for Hct, iCa2* and lactate.
The cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level control material is formulated using aqueous based, dye containing solution equilibrated
with predetermined levels of oxygen, carbon dioxide and nitrogen with salts, organic and carbonate buffers and metabolites.

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.

Safety data sheet available for professional user on request.

Caution: Handle with care! Store the AutoQC pack upright! Do not insert damaged packs into the AutoQC module. Do not invert
the AutoQC pack after partial use in case the pack is reinstalled (used QC ampoules can leak). The reinstallation of a partially-used
AutoQC pack which is inverted can damage the AutoQC module.

Storage and stability

Unopened: up to the stated expiration date at 2-8 °C.

If in use: up to 3 months when installed in the analyzer.

Do not freeze! Roche Diagnostics cannot guarantee the performance of the quality controls when stored at temperatures outside the
recommended range.

Procedure

. Allow a new AutoQC pack to come to equilibrium for at least 24 hours at room temperature prior to use, but not exceeding 7
days. See the information on the instruments “overview” screen.

. Open the analyzer front door and insert the new AutoQC pack into the instrument. Do not invert the AutoQC pack.

. The pack-specific information: lot number, expiration date, target values and ranges are stored on the memory chip on the
AutoQC pack. This information is transferred to the analyzer software automatically during installation.

4. Close the analyzer front door.

Install the AutoQC pack in the analyzer according to the instructions in the Instructions for use for the respective analyzer. This pro-
cedure is guided by the analyzer software. Refer to the latest Instructions for use of the respective analyzer for details on the number
of daily QC measurements required for each level.

Limitations

. This product does not contain red blood cells, and thus may not detect any system malfunctions that can cause lysis of patient
red blood cells leading to erroneous results.

. This product is intended for use as quality control, and cannot be used as a calibration standard.

. The listed values only apply to the indicated lot numbers.

. These controls are used to aid in evaluation of the performance of blood gas, electrolyte, metabolite and oximeter
instrumentation, and should not be considered as a substitute for other aspects of total quality control.

Target values and ranges

| The figures in the value sheet show the mean value and the target range of each level. The values obtained from the analyzer must
fall within the defined ranges. Each defined range contains 95 % of all obtained quality control results. Refer to the Quality control
section in the Instructions for use for the respective analyzer when the quality control values are outside the expected range.
Each laboratory must ensure that corrective measures are taken if values fall outside the limits.
Follow the applicable government regulations and local guidelines for quality control.

Performance characteristics
For information on performance characteristics, refer to the Instructions for use of the respective analyzer. For technical service,
contact your local Roche Diagnostics organization.

Last update: 2013-03

FOR US CUSTOMERS ONLY: LIMITED WARRANTY

Roche Diagnostics warrants that this product will meet the specifications stated in the labeling when used in accordance with
such labeling and will be free from defects in material and workmanship until the expiration date printed on the label. THIS
LIMITED WARRANTY IS IN LIEU OF ANY OTHER WARRANTY, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY
OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT SHALL ROCHE DIAGNOSTICS BE LIABLE FOR
INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES.

Significant additions or changes are indicated by a change bar in the margin.
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Verwendungszweck

Bei cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level handelt es sich um eine Multianalyt-Kontrolle, die als Kontrollmaterial zur Uberpriifung der
| Messungen von pH, PCO,, PO,, SO,, Na*, K*, C, iCa2*, Hct, tHb und Hb-Derivaten sowie Glukose, Lactat und Bilirubin auf cobas b
123 Systemen mit einem AutoQC Modul vorgesehen ist.

Produktheschreibung

Die Kontrolle cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level enthélt 24 einzelne Glasampullen mit Multianalyt-Kontrollmittel in 3 Konzentrationen:

Level 1 respiratorische Azidose ausweislich niedrigem pH und hohen PCO,-Werten bei niedrigem PO,, niedrigen Werten fiir
Na*, K*, CI, tHb und Bilirubin, Normalwerten fiir Glucose und hohen Werten fiir Het, iCa?* und Lactat.

Level 2 entspricht den Normalwerten fiir alle Parameter auBer Glucose (niedrige Werte).

Level 3 respiratorische Alkalose ausweislich hohem pH und niedrigen PCO,-Werten bei erhéhtem PO,, hohen Werten fiir

Na*, K*, CI, tHb, Glucose und Bilirubin sowie niedrigen Werten fiir Het, iCa?* und Lactat.
Das cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level Kontrolimaterial enthalt wassrige, mit Farbstoff versetzte, organische Salz- und Karbonat-
Pufferlosungen im Gleichgewicht, denen definierte Konzentrationen von Sauerstoff, Kohlenstoffdioxid, Stickstoff und Metaboliten
zugesetzt sind.

Vi ich B | und Wdl |

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien tiblichen Vorsichtsmanahmen beachten.

Die Entsorgung aller Abfélle ist gemaR den lokalen Richtlinien durchzuftihren.

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaRige Benutzer erhéltlich.

Achtung: Mit Vorsicht behandeln! Die AutoQC Packung aufrecht aufbewahren! Keine beschadigten Packungen in das AutoQC
Modul einsetzen. Fiir den Fall einer Wiederverwendung die bereits gedffnete AutoQC Packung nicht tiber Kopf schwenken
(bereits gedffnete QC-Ampullen kdnnen auslaufen). Bei Wiederverwendung einer bereits benutzten AutoQC-Packung, die

tiber Kopf geschwenkt wurde, kann das AutoQC Modul beschédigt werden.

Lagerung und Haltbarkeit
Ungeoffnet: bei 2-8 °C bis zum angegebenen Verfallsdatum
In Gebrauch: bis zu 3 Monate im Gerat

Nicht einfrieren! Bei einer Lagerung auRerhalb der empfohlenen Temperaturbereiche kann Roche Diagnostics die Leistungsfahigkeit
der Qualitatskontrollen nicht gewahrleisten.

Arbeitsweise

1. Eine neue AutoQC Packung vor Gebrauch mindestens 24 Stunden, jedoch nicht langer als 7 Tage, bei Raumtemperatur stehen
lassen. Informationen siehe Bildschirm ,Overview" im Gerét.

2. Die vordere Tiir des Gerétes 6ffnen und die neue AutoQC Packung in das Gerét einsetzen. Die AutoQC Packung nicht tiber Kopf
schwenken.

3. Packungsspezifische Informationen (Chargennummer, Verfallsdatum, Sollwerte und Bereiche) sind im Speicherchip der AutoQC
Packung enthalten. Bei der Installation werden diese Daten automatisch an die Software des Gerétes (ibertragen.

4. Die vordere Tiir des Gerétes schlieRen.

Die AutoQC Packung entsprechend den Anweisungen in der Bedienungsanleitung des jeweiligen Gerétes einsetzen. Die
Geréte-Software gibt die Vorgehensweise vor. Die taglich erforderliche Anzahl an QC-Messungen pro Level ist der aktuellen
Gebrauchsanweisung des entsprechenden Gerétes zu entnehmen.

Beschrankungen

1. Dieses Produkt enthélt keine Erythrozyten und ist daher nicht zur Erkennung von Geratefehlfunktionen geeignet, die zur Lyse der
roten Blutkérperchen in Patientenproben und damit zu falschen Ergebnissen fiihren kénnen.

. Dieses Produkt ist zur Durchfiihrung von Qualitatskontrollen bestimmt und kann nicht als Kalibrierungsstandard verwendet
werden.

. Die aufgefiihrten Werte besitzen nur fiir die angegebenen Chargen Giiltigkeit.

. Diese Kontrollen sind zur Uberpriifung der Messleistungen von Geraten zur Messung von Blutgasen, Elektrolyten, Metaboliten und
von Oximetern bestimmt. Sie ersetzen nicht andere erforderliche Manahmen im Rahmen einer umfassenden Qualitatskontrolle.

Sollwerte und Bereiche

| Im Werteblatt sind Mittelwert und Sollbereich fiir jede Konzentration angegeben. Die vom Analysengerat ausgegebenen Werte
mussen innerhalb der definierten Bereiche liegen. Jeder festgelegte Bereich enthélt 95 % aller Ergebnisse der Qualitétskontrolle.
Liegen die gemessenen Qualitatskontrollwerte auBerhalb des Referenzbereiches, beachten Sie bitte die Hinweise im Abschnitt
,Qualitatskontrolle” der Gebrauchsanweisung des entsprechenden Gerates.
Jedes Labor sollte Korrekturmanahmen fiir den Fall festlegen, dass Werte auRerhalb der Grenzen liegen.
Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien beachten.

Leistungsmerkmale
Informationen zu den Leistungsmerkmalen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden Gerétes. Bei technischen
Problemen wenden Sie sich bitte an den Kundendienst der zusténdigen Roche Diagnostics Niederlassung.

Letzte Aktualisierung: 2013-03
Signifikante Erganzungen oder Anderungen sind durch eine Markierung am Rand gekennzeichnet.
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Domaine d’utilisation
| cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level est un controle multiparamétrique pour le contréle des mesures de pH, PCO,, PO,, SO,, Na*,
K*, CI, iCa%*, Het, tHb et dérivés d'Hb, glucose, lactate et bilirubine sur les systémes POC cobas b 123 équipés d'un module AutoQC.

Description du produit

Le contréle cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level contient 24 ampoules individuelles en verre de contréles multiparamétriques a 3

niveaux de concentration:

Niveau 1 acidose respiratoire définie par un pH bas et une PCO, élevée avec PO, diminuée, des taux bas de Na*, K*, CI-, tHb et
bilirubine, des taux normaux de glucose et des taux élevés de Hct, iCa?* et lactate.

Niveau 2 taux normaux pour tous les parameétres sauf le glucose (diminué).

Niveau 3 alcalose respiratoire définie par un pH élevé et une PCO, basse avec PO, élevée, des taux élevés de Na*, K*, CI-, tHb,
de glucose et de bilirubine, des taux bas de Hct, iCa?* et lactate.

Le contrdle cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level est préparé a partir d'une solution aqueuse contenant une base colorée, équilibrée

avec des concentrations prédéterminées d'oxygéne, de dioxyde de carbone et d'azote, et contenant des sels, des tampons

organiques et carbonates et des métabolites.

Précautions d’emploi et mises en garde

Pour diagnostic in vitro

Observer les précautions habituelles de manipulation en laboratoire.

Lélimination de tous les déchets doit étre effectuée conformément aux dispositions Iégales.

Fiche de données de sécurité disponible sur demande pour les professionnels.

Attention: Manipuler avec précaution. Ranger AutoQC pack en position verticale. Ne pas introduire de packs endommagés dans
le module AutoQC. Ne pas retourner I'’AutoQC pack apres utilisation partielle (risque d'écoulement de la solution contenue dans les
ampoules CQ). La réinstallation d'un AutoQC pack partiellement utilisé peut endommager le module AutoQC.

Conservation et stabilité
Avant ouverture: entre 2 et 8 °C jusqu'a la date de péremption.
En cours d'utilisation: jusqu'a 3 mois apres l'installation sur I'analyseur

Ne pas congeler. Roche Diagnostics ne peut garantir le fonctionnement correct des contréles de qualité en cas de conservation a
des températures situées en dehors des limites recommandées.

Mode opératoire

. Avant emploi, laisser un nouvel AutoQC pack s'équilibrer a température ambiante au moins 24 heures (mais pas plus de 7 jours).
Voir les informations indiquées sur I'écran « Vue d'ensemble » de I'appareil.

. Ouvrir la porte frontale de 'analyseur et insérer le nouvel AutoQC pack. Ne pas retourner I'AutoQC pack.

. Les informations spécifiques du pack (numéro de lot, date de péremption, valeurs et intervalles cibles) sont mémorisés dans la
puce de I'’AutoQC pack. Les informations sont automatiquement transmises au logiciel de I'analyseur pendant linstallation.

4. Fermer la porte frontale de I'analyseur.

Placer I'AutoQC pack sur I'analyseur conformément aux instructions d'utilisation de I'analyseur utilisé. Linstallation est guidée par le

logiciel de I'appareil. Pour connaitre la fréquence journaliére des mesures de CQ pour chaque niveau, se reporter au dernier mode

d'emploi de I'analyseur utilisé.

Limites d'utilisation

1. Ce produit ne contient pas d'érythrocytes et ne peut donc pas détecter les dysfonctionnements induisant une lyse des
érythrocytes du patient qui pourrait conduire a I'obtention de résultats erronés.

. Ce produit est congu pour le controle de qualité. Ne pas I'utiliser comme standard de calibration.

. Les valeurs listées ne s'appliquent qu’aux numéros de lots indiqués.

. Ces controles sont une aide a I'évaluation du fonctionnement des appareils mesurant les gaz du sang, les €lectrolytes, les
métabolites, et les oxymetres: ils ne peuvent pas remplacer les autres aspects du controle de qualité.

Valeurs et intervalles cibles

| Les figures de la fiche de valeurs montrent la valeur moyenne et I'intervalle des valeurs cible pour chaque niveau de controle.
Les valeurs obtenues par I'analyseur doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque intervalle défini contient 95 % de tous les
résultats de controle de qualité obtenus. Si les valeurs de controle de qualité sont situées en dehors des limites attendues, se référer
au chapitre Contréle de qualité du mode d'emploi de I'analyseur utilisé.
Chaque laboratoire devra assurer la réalisation de mesures correctives si les résultats se situent en dehors de ces limites.
Se conformer a la réglementation gouvernementale et aux directives locales en vigueur relatives au contréle de qualité.

Performances analytiques
Les performances analytiques sont fournies dans le mode d'emploi de I'analyseur utilisé. Pour tout service technique, veuillez
contacter I'organisation Roche Diagnostics de votre pays.

Derniére mise a jour: 2013-03
Les modifications importantes par rapport a la version précédente sont signalées par une barre verticale dans la marge.
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Uso previsto

El control multiparamétrico cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level esté concebido para controlar las determinaciones de pH, PCO,,
PO,, SO,, Na*, K*, CI, iCa?*, Het, tHb, derivados de Hb asi como glucosa, lactato y bilirrubina en los analizadores cobas b 123 POC
equipados con un mddulo AutoQC.

Descripcion del producto
El control cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level incluye 24 ampollas de vidrio individuales de controles multipardmetricos en 3 niveles:

Nivel 1: acidosis respiratoria, definida por valores bajos de pH y valores altos de PCO,, con disminucién de PO,, valores bajos
| de Na*, K*, CI-, Hb total y bilirrubina, valores normales de glucosa y valores altos de Hct, iCa?* y lactato.
Nivel 2: concentraciones dentro del intervalo de valores normales de todos los pardmetros con excepcion de la glucosa que
tiene una concentracién disminuida.
Nivel 3: alcalosis respiratoria, definida por valores altos de pH y valores bajos de PCO,, con aumento de PO,, valores altos de

Na*, K*, CI, Hb total, glucosa y bilirrubina y valores bajos de Hct, iCa%* y lactato.
El control cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level estd compuesto por una solucién acuosa con colorante equilibrada con niveles
predeterminados de oxigeno, dioxido de carbono y nitrégeno con sales, tampones organicos y de carbonato y metabolitos.

Medidas de precaucion y advertencias

Sélo para el uso diagndstico in vitro.

Observar las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivos.

Eliminar los residuos seguin las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario profesional que la solicite.

IAtencién! Trétese con cuidado. Conserve el estuche AutoQC en posicién vertical. No inserte estuches dafiados en el médulo
AutoQC. Una vez usado, no invierta el estuche AutoQC al reinstalarlo (ampollas QC usadas pueden romperse y derramarse).
La reinstalacion de estuches AutoQC medio vacios invertidos puede perjudicar el médulo AutoQC.

Conservacién y estabilidad
Sin abrir: a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad indicada.
En uso: colocado en el analizador, hasta 3 meses.

iNo congelar! Roche Diagnostics no puede garantizar la eficaciade los controles de calidad cuando se almacenan a temperaturas
fuera de los limites recomendados.

Procedimiento

. Antes del uso, permita que el estuche AutoQC se atempere durante como minimo 24 horas y como maximo 7 dias a temperatura
ambiente. Véase la informacién dada en la pantalla sindptica (visién gral.) del instrumento.

. Abra la tapa delantera del analizador e inserte el nuevo estuche AutoQC en el instrumento. No invierta el estuche AutoQC.

. Las informaciones especificas como el ntimero de lote, la fecha de caducidad, los valores diana y los intervalos se conservan en
el chip de memoria del estuche AutoQC. Esta informacin se transmite autométicamente al software del analizador durante la
instalacion.

4. Cierre la tapa delantera del analizador.

Coloque el estuche AutoQC en el analizador segun las instrucciones de uso del analizador respectivo. Este procedimiento es guiado
por la interfaz de usuario. Para mas detalles acerca del nimero de mediciones diarias de control de calidad recomendadas para
cada nivel, véanse las Ultimas instrucciones de uso del analizador correspondiente.

Limitaciones

. Este producto no contiene eritrocitos por lo cual posiblemente no detecte los fallos de funcionamiento que pueden dar lugar a la
lisis de los eritrocitos del paciente y con ello a valores erréneos.

. Este producto estd previsto para su uso como control de calidad y no puede usarse como estandar de calibracion.

. Los valores indicados sélo se aplican a los nimeros de lote especificados.

. Estos controles se utilizan para evaluar el rendimiento de los oximetros e instrumentos para medir gases de sangre, electrolitos y
metabolitos pero no pueden sustituir todas las medidas a tomar en el marco de un control de calidad total.

Valores e intervalos diana

| En la hoja de valores se indican el valor medio y el intervalo de referencia de cada nivel. Los valores obtenidos deben situarse dentro
de los intervalos establecidos. Cada intervalo definido contiene el 95 % de todos los resultados de control de calidad obtenidos.
Véase la seccién de control de calidad de las instrucciones de uso del analizador correspondiente en caso de obtener valores de
control de calidad fuera del intervalo preestablecido.
Cada laboratorio tiene que establecer medidas correctivas a seguir en caso de que los valores se sittien fuera de los limites.
Sirvase cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de control de calidad pertinentes.

Caracteristicas de funcionamiento
Para las caracteristicas de funcionamiento, consulte las instrucciones de uso del analizador correspondiente. Para ayuda técnica,
contacte con el representante local de Roche Diagnostics.

Fecha de la tltima revision: 2013-03
La barra del margen indica cambios o suplementos significativos.
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Finalita d’'uso

cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level & un controllo multiparametro da utilizzare come materiale di controllo per il monitoraggio della
| misurazione di pH, PCO,, PO,, SO,, Na*, K*, CI-, iCa2*, Hct, tHb e derivati del’Hb nonché del glucosio, del lattato e della bilirubina
sui sistemi POC cobas b 123 con un modulo AutoQC.

Descrizione del prodotto
Il controllo cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level & costituito da 24 singole fiale in vetro di controlli multiparametri a 3 livelli:

liv. 1: acidosi respiratoria valutata attraverso un pH basso e alti valori di PCO,, con una riduzione della PO,, bassi valori di
Na*, K*, CI-, tHb e bilirubina, valori normali di glucosio nonché alti valori di Hct, iCa2* e lattato.

liv. 2: rappresenta le concentrazioni dei valori normali per tutti i parametri eccetto glucosio, che & basso.

liv. 3: alcalosi respiratoria valutata attraverso un pH alto e bassi valori di PCO,, con un incremento della PO,, alti valori di

| Na*, K*, CI, tHb, glucosio e bilirubina nonché bassi valori di Hct, iCa?* e lattato.
Il materiale del controllo cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level & stato formulato utilizzando una soluzione a base di acqua contenente
un colorante, equilibrata con livelli predeterminati di ossigeno, biossido di carbonio e sali di azoto, tamponi organici e carbonato e
metaboliti.

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitro.

Osservare le precauzioni normalmente adottate durante la manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Lo smaltimento di tutti i rifiuti deve avvenire secondo le direttive locali.

Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta per gli utilizzatori professionali.

Attenzione: maneggiare con cura! Conservare I'AutoQC pack in posizione verticale! Non inserire confezioni danneggiate nel
modulo AutoQC. Non capovolgere I'AutoQC pack dopo I'uso parziale se il pack viene reinstallato (& possibile che le fiale QC utilizza-
te permettano una fuoriuscita del contenuto). La reinstallazione di un AutoQC pack parzialmente usato che viene capovolto,

puo provocare danni al modulo AutoQC.

Conservazione e stabilita
Prima dell'apertura: a 2-8 °C fino alla data di scadenza indicata.
Quando in uso: fino a 3 mesi se installato sull'analizzatore.

Non congelare! Roche Diagnostics non garantisce le prestazioni dei controlli di qualita in caso di conservazione a temperature
differenti da quelle consigliate.

Procedura

. Prima dell'uso, lasciar equilibrare un nuovo AutoQC pack a temperatura ambiente almeno 24 ore, ma non pit di 7 giorni.
Consultare le informazioni riportate nella schermata “Visualizzazione” dello strumento.

. Aprire lo sportello anteriore dell'analizzatore ed inserire il nuovo AutoQC pack nello strumento. Non capovolgere I'AutoQC pack.

. Le informazioni specifiche del pack - numero di lotto, data di scadenza, valori teorici ed intervalli - sono memorizzate sul chip
di memoria presente sull’AutoQC pack. Tali informazioni sono trasferite automaticamente al software dell’analizzatore durante
linstallazione.

4. Chiudere lo sportello anteriore dell'analizzatore.

Installare I'’AutoQC pack nell'analizzatore seguendo le istruzioni riportate nelle Istruzioni per I'uso del rispettivo analizzatore. Questa
procedura & guidata dal software dell'analizzatore. Per ulteriori informazioni relative al numero di misure QC giornaliere da eseguire
per ogni livello, vedere le Istruzioni per I'uso pili recenti del rispettivo analizzatore.

Limiti del metodo

. Questo prodotto non contiene eritrociti; pertanto & possibile che non rilevi malfunzionamenti del sistema in grado di causare la
lisi degli eritrociti del paziente, dando luogo a risultati erronei.

. Questo prodotto deve essere utilizzato come controllo di qualita e non puo essere impiegato come standard di calibrazione.

. | valori indicati sono applicabili esclusivamente ai numeri di lotto indicati.

. Questi controlli vengono utilizzati come aiuto nella valutazione delle prestazioni degli strumenti per la misurazione di gas ematici,
elettroliti e metaboliti nonché di ossimetri, e non devono essere considerati come sostituto per altri aspetti del controllo di qualita
totale.

Valori teorici ed intervalli

| | dati riportati nel foglietto relativo ai valori teorici rappresentano il valore medio e I'intervallo teorico di ogni livello. | valori ottenuti
con I'analizzatore devono rientrare negli intervalli definiti. Ogni intervallo definito contiene il 95 % di tutti i risultati dei controlli di
qualita. Nel caso in cui i valori del controllo di qualita risultino al di fuori dell'intervallo di riferimento, consultare la sezione
“Controllo di qualita” riportata nelle Istruzioni per I'uso del rispettivo analizzatore.
Ogni laboratorio deve assicurare che vengano adottate misure correttive nel caso che alcuni valori siano al di fuori dei limiti.
Per il controllo di qualita, attenersi alle normative vigenti e alle linee guida locali.

Caratteristiche di prestazione
Per informazioni relative alle caratteristiche di prestazione, consultare le Istruzioni per 'uso del rispettivo analizzatore. Per assistenza
tecnica, rivolgersi alla propria rappresentanza di Roche Diagnostics.

Ultimo aggiornamento: 2013-03
Le aggiunte o modifiche significative sono indicate mediante una linea verticale posizionata al margine.
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Utilizagdo prevista

0 dispositivo cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level, um controlo multiparamétrico, destina-se a ser utilizado como material de
controlo na monitorizagdo da medicéo de pH, PCO,, PO,, SO,, Na*, K*, CI-, iCa?*, Hct, tHb e derivados da Hb bem como de glucose,
lactato e bilirrubina nos sistemas cobas b 123 POC com um médulo AutoQC.

Descrigéo do produto

0 controlo cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level contém 24 ampolas de vidro com controlos multiparamétricos em 3 niveis de concentragéo:

Nivel 1: acidose respiratdria representada por valores baixos de pH e valores elevados de PCO,, diminuigéo dos valores de PO,,
valores baixos de Na*, K*, CI-, tHb e bilirrubina, valores normais de glucose e valores elevados de Hct, iCa2* e lactato.

Nivel 2: representa concentragdes de valores normais para todos os parametros, excepto glucose, que apresenta um valor baixo.

Nivel 3: alcalose respiratdria representada por valores elevados de pH e valores baixos de PCO,, aumento dos valores de PO,,

| valores elevados de Na*, K*, CI, tHb, glucose e bilirrubina e valores baixos de Hct, iCa?* e lactato.
0 material de controlo cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level é formulado utilizando uma solugéo aquosa equilibrada que contém
corante com niveis pré-determinados de oxigénio, diéxido de carbono e azoto com sais, solugées tamponadas organicas e carbona-
tadas e metabolitos.

Precaucées e avisos

Para utilizagéo em diagndstico in vitro.

Respeite as precaugées normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.

Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.

Ficha de seguranca fornecida a pedido, para uso profissional.

Atencéo: Manipular com precaucdo! Conservar o dispositivo AutoQC pack na vertical! Ndo introduzir dispositivos danificados no
médulo AutoQC. Caso reinstale o dispositivo de AutoQC apés utilizagdo parcial, tenha o cuidado de néo o inverter (as ampolas de
CQ utilizadas podem derramar liquido). A reinstalagéo do dispositivo invertido AutoQC pack apds utilizagéo parcial pode causar
danos no médulo AutoQC.

Armazenamento e estabilidade

Fechado: até ao fim do prazo de validade indicado a 2-8 °C.

Em utilizacdo: até 3 meses instalado no analisador.

Né&o congele! A Roche Diagnostics néo pode garantir o desempenho dos controlos da qualidade quando conservados a temperatu-
ras fora do intervalo recomendado.

Procedimento

1. Permitir que um novo dispositivo AutoQC pack atinja o equilibrio a temperatura ambiente durante, pelo menos, 24 horas, antes
da utilizagdo, mas nunca ultrapassando 7 dias. O ecrd “Descrigdo” do instrumento apresenta as informagdes necessarias.

2. Abra a porta frontal do analisador e coloque o novo dispositivo AutoQC pack no instrumento. N&o inverta o dispositivo
AutoQC pack.

3. Informagéo especifica do dispositivo: nimero de lote, prazo de validade, valores e intervalos tedricos estédo armazenados no chip
de memdria do dispositivo AutoQC pack. Esta informagéo € transferida para o software do analisador durante a instalagéo.

4. Feche a porta frontal do analisador.

Instale o dispositivo AutoQC pack no analisador de acordo com as instrugées descritas nas Instrugdes de Utilizagdo do respectivo

analisador. Este procedimento é orientado pelo software do analisador. Consulte as instrugdes de utilizagdo mais recentes do res-

pectivo analisador para obter informagéo detalhada sobre o nimero de determinagées de CQ didrias necessdrias para cada nivel.

Limitagdes

1. Este produto ndo contém glébulos vermelhos, e por isso pode ndo detectar qualquer anomalia do sistema que possa causar a
lise dos glébulos vermelhos do paciente originando resultados incorrectos.

. Este produto destina-se a ser utilizado como controlo da qualidade e ndo pode ser utilizado como um padréo de calibragéo.

. Os valores listados aplicam-se apenas aos nimeros de lote indicados.

. Estes controlos sdo utilizados para ajudar na avaliagdo do desempenho de gases sanguineos, dos electrdlitos, dos metabolitos e
dos oximetros e ndo devem ser considerados como um substituto no que respeita aos outros aspectos do controlo total da qualidade.

Valores e intervalos teéricos

| Os valores constantes da folha em anexo mostram o valor médio e o intervalo tedrico para cada nivel. Os valores obtidos com o
analisador tém de situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada intervalo definido contém 95 % dos resultados de controlo obtidos.
Consulte a secgéo Controlo da Qualidade nas Instrucdes de Utilizagéo do respectivo analisador quando os seus valores de controlo
da qualidade se situarem fora do intervalo tedrico.
Cada laboratdrio devera estabelecer medidas correctivas a tomar no caso dos valores se situarem fora dos limites.
Cumpra os regulamentos governamentais aplicéveis e as directrizes locais de controlo da qualidade.

Caracteristicas de desempenho
Para mais informagdes sobre as caracteristicas de desempenho, consulte as Instrugdes de Utilizagdo do respectivo analisador.
Para obter assisténcia técnica, contacte a organizagéo local da Roche Diagnostics.

Ultima actualizagéo: 2013-03
As alteragdes ou os acréscimos significativos estéo assinalados por uma barra de alteragdo na margem.
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05169933 001 8x 1.0 ml, niveau 1
8x 1.0 ml, niveau 2
8x 1.0 ml, niveau 3
Anvendelse

| cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level er beregnet til brug som kontrolmateriale til monitorering af maling af pH, PCO,, PO,, SO,, Na*,
K*, CI-, iCa?*, Het, tHb og Hb-derivater samt glukose, laktat og bilirubin pa cobas b 123 POC-systemer med et AutoQC-modul.

Produktbeskrivelse

cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level-kontrollen indeholder 24 glasampuller med multiparameterkontroller i 3 niveauer:

Niveau 1:  respiratorisk acidose reprasenteret af lave pH- og hgje PCO,-vaerdier, lav PO,, lave vaerdier for Na*, K*, CI, tHb og
bilirubin, normale veerdier for glukose og hgje vaerdier for Het, iCa?* og laktat.

Niveau 2:  repreaesenterer koncentrationer for normale veerdier for alle parametre undtagen glukose, som er lav.

Niveau 3:  respiratorisk alkalose repreesenteret af hgje pH- og lave PCO,~veerdier, hgj PO,, hgje vaerdier for Na*, K*, Cl-, tHb,
glukose og bilirubin og lave veerdier for Het, iCa?* og laktat.

cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level-kontrolmaterialet er en vandbaseret oplasning indeholdende farvestof og afbalanceret med

forudbestemte koncentrationer af oxygen, kuldioxid og nitrogen med salte, organiske buffere og carbonatbuffere og metabolitter.

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk brug.

Udvis de normale forholdsregler, der kraeves ved handtering af alle laboratoriereagenser.

Bortskaffelse af alt affaldsmateriale skal ske i overensstemmelse med lokale retningslinjer.

Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.

Vigtigt: Skal handteres forsigtigt! AutoQC pack skal opbevares lodret! Beskadigede pakninger ma ikke indseettes i AutoQC-modulet.
AutoQC pack ma ikke vendes efter delvis brug i tilfeelde af, at pakningen reinstalleres (anvendte QC-ampuller kan veere uteette).
Reinstallation af en delvist brugt AutoQC pack, som er vendt, kan beskadige AutoQC-modulet.

Opbevaring og holdbarhed
Uabnet: indtil den angivne udlgbsdato ved 2-8 °C.
Hvis i brug: op til 3 méaneder, hvis installeret pa analyseinstrumentet.

Ma ikke fryses! Roche Diagnostics kan ikke garantere performance af kvalitetskontrollerne, hvis de opbevares ved temperaturer
uden for det anbefalede omrade.

Procedure

1. For at opna ligeveegt skal en ny AutoQC pack opbevares ved stuetemperatur i mindst 24 timer fgr brug, men ikke leengere end 7
dage. Se oplysningerne pa instrumentets “oversigtsskeerm”.

2. Abn analyseinstrumentets frontder, og seet den nye AutoQC pack ind i instrumentet. AutoQC pack mé ikke vendes.

3. De pakningsspecifikke oplysninger: lotnummer, udlgbsdato, target-veerdier og konfidensintervaller gemmes pa memory-chippen
pa AutoQC pack. Disse oplysninger indleeses automatisk i analyseinstrumentets software under installationen.

4. Luk analyseinstrumentets frontder.

Installér AutoQC pack i analyseinstrumentet i henhold til instruktionerne i vejledningen til det pageeldende analyseinstrument.

Denne procedure er styret af analyseinstrumentets software. Se den nyeste vejledning til det pageeldende analyseinstrument for

detaljer omkring det ngdvendige daglige antal QC-malinger for hvert niveau.

Begraensninger

. Dette produkt indeholder ikke rade blodlegemer og vil derfor ikke pavise systemfejl, som kan forarsage lysering af patienternes
rede blodlegemer og giver fejlagtige resultater.

. Dette produkt er beregnet til brug som kvalitetskontrol og kan ikke anvendes som kalibrator.

. De angivne veerdier geelder kun de angivne lotnumre.

. Disse kontroller anvendes som en hjeelp ved evaluering af performance af blodgas-, elektrolyt-, metabolit- og oximeter-
instrumenter og ma ikke betragtes som en substitut for andre aspekter af en total kvalitetskontrol.
Target-vaerdier og konfidensintervaller

| Tallene i vaerdiskemaet angiver middelverdien og konfidensintervallet for hvert niveau. De veerdier, der opnds med instrumentet, skal
ligge inden for de definerede omrader. Hvert defineret omrade omfatter 95 % af alle opnaede kvalitetskontrolresultater. Se afsnittet
Kvalitetskontrol i vejledningen til det pageeldende analyseinstrument, hvis kvalitetskontrolveerdierne ligger uden for referenceomréadet.
Hvert laboratorium ber sikre sig, at der tages korrigerende foranstaltninger, hvis en veerdi falder uden for graenserne.
Folg de geeldende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for kvalitetskontrol.
Performance-karakteristika
For oplysninger om performance-karakteristika henvises til vejledningen til det pageeldende analyseinstrument. Kontakt Roche
Diagnostics ved behov for teknisk service.
Sidste opdatering: 2013-03

Veesentlige tilfgjelser eller eendringer er vist ved en streg i margenen.
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8x 1.0 ml, niva 1
8 x 1.0 ml, niva 2
8x1.0ml, niva 3

Anvindningsomrade
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level &r en multianalytkontroll som &r avsedd att anvandas for att kontrollera matningen av pH,

| PCO,, PO,, SO,, Na*, K*, Cl-, iCa?*, Hct', tHb- och Hb-derivat samt glukos, laktat och bilirubin pa cobas b 123 POC-system med en
AutoQC-modul.

Produktbeskrivning

Kontrollen cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level innehaller 24 glasampuller med multianalytkontroller i 3 nivaer:

Niva 1: respiratorisk acidos som representeras av laga pH- och héga PCO,-varden, med minskat PO,, laga véarden for Na*, K*,
Cl-, tHb och bilirubin, normala vérden for glukos samt hoga vérden for Het iCa?* och laktat.

representerar koncentrationer med normala varden for alla parametrar utom glukos, som &r lagt.

respiratorisk alkalos som representeras av hoga pH- och laga PCO,-vérden, med forhojt PO,, hoga varden for Na*, K*,
Cl-, tHb, glukos och bilirubin samt laga varden for Het, iCa?* och laktat.

Kontrollmaterialet cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level ar en vattenbaserad Iosning innehallande fargdmnen som balanserats med
forutbestamda nivaer av syre, koldioxid och kvéve med salter, organiska och karbonatbuffertar och metaboliter.

Fo igl g och [i}

For in vitro-diagnostisk anvandning.

lakttag de normala forsiktighetsatgarder som galler for all hantering av laboratoriereagens.

Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer. Sakerhetsdatablad kan bestéllas av anvéndare inom professionen.

Forsiktighet: Hanteras varsamt! Forvara AutoQC pack stéende! For inte in skadade forpackningar i AutoQC-modulen. AutoQC pack
far inte vandas efter delvis anvandning om forpackningen aterinstalleras (anvanda QC-ampuller kan lécka). Aterinstallation av en
delvis anvand AutoQC pack som vants kan skada AutoQC-modulen.

Forvaring och hallbarhet
Odppnade forp: fram till angivet utgangsdatum vid 2-8 °C.
Vid anvandning upp till 3 manader nar den &r installerad pa analysinstrumentet.
Frys ej! Roche Diagnostics kan inte garantera prestandan hos kvalitetskontrollerna om de forvaras vid temperaturer utanfor det
rekommenderade intervallet.
Procedur
1. Lat en ny AutoQC pack uppna rumstemperatur under minst 24 timmar, men inte langre an 7 dagar, fore anvandning.
Se informationen pa instrumentets "6versikts”-skarm.
2. Oppna analysinstrumentets frontlucka och sétt in den nya AutoQC-férpackningen i instrumentet. AutoQC pack far inte vandas.
3. Forpackningsspecifik information: lotnummer, utgangsdatum, mélvarden och intervall finns lagrade i minneschipet pa AutoQC
pack. Denna information dverfors automatiskt till analysinstrumentets programvara under installationen.
4. Stang analysinstrumentets frontlucka.

Installera AutoQC pack i analysinstrumentet enligt végledningen i anvéndarinstruktionerna for respektive analysinstrument.

Denna procedur guidas av analysinstrumentets program. Las de senaste anvandarinstruktionerna for respektive analysinstrument

for detaljer om antalet QC-métningar som dagligen kréavs for varje niva.

Begransningar

. Denna produkt innehaller inte roda blodkroppar och kan sélunda inte upptacka nagra fel i systemet som kan orsaka lysering av
patientens roda blodkroppar och leda till felaktiga resultat.

. Denna produkt &r avsedd for anvandning som kvalitetskontroll och far inte anvéndas som kalibreringsstandard.

3. De angivna vardena géller endast de angivna lotnumren.

. Dessa kontroller anvands som hjélp vid utvdrdering av prestanda hos blodgas, elektrolyt-, metabolit- och oximeterinstrumentering
och bor inte betraktas som ett substitut for andra aspekter av total kvalitetskontroll.
Malvéarden och intervall

| Siffrorna i vérdearket visar medelvérdet och mélintervallet fér varje niva. Vérdena som erhéllits fran analysinstrumentet maste hamna
inom de definierade intervallen. Varje definierat intervall innehaller 95 % av alla erhallna kvalitetskontrollresultat. Las avnsittet Kvali-
tetskontroll i anvéndarinstruktionerna for respektive analysinstrument nér kvalitetskontrollvardena hamnar utanfor referensintervallet.
Varje laboratorium maste se till att korrigeringsatgarder vidtas om varden hamnar utanfér granserna.
Folj gallande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.
Prestandaegenskaper
Lés anvandarinstruktionerna for respektive analysinstrument for information om prestandaegenskaper. For teknisk service, kontakta
ditt lokala Roche Diagnostics-kontor.
Senaste uppdatering: 2013-03

Viktiga tillagg eller &ndringar anges med ett andringsstreck i marginalen.
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Tilsiktet bruk

cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level er egnet til bruk som kontrollmateriale til monitorering av maling av pH, PCO,, PO,, SO,, Na*,
K*, CI-, iCa?*, Het, tHb og Hb-derivater samt glukose, laktat og bilirubin pa cobas b 123 POC-systemer med en AutoQC-modul.
Produktbeskrivelse

cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level-kontrollen inneholder 24 glassampuller med multianalysekontroller i 3 nivaer:

Niva 1: respiratorisk acidose representert med lave pH- og heye PCO,-verdier, lav PO,, lave verdier for Na*, K*, CI-, tHb og
| bilirubin, normale verdier for glukose samt haye verdier for Het, iCa2* og laktat.

Niva 2: representerer normale konsentrasjoner for alle analysene unntatt glukose som er lav.

Niva 3: respiratorisk alkalose representert med haye pH- og lave PCO,-verdier, hgy PO,, haye verdier for Na*, K*, CI-, tHb,

| glukose og bilirubin samt lave verdier for Het, iCa?* og laktat.
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level-kontrollmaterialet er en vannbasert Igsning inneholdende fargestoff med forutbestemte kon-
sentrasjoner av oksygen, karbondioksid og nitrogen med salter, organiske buffere og karbonatbuffere samt metabolitter.

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk bruk.

Ta de vanlige forholdsregler som er ngdvendig ved handtering av alle laboratoriereagenser.

Fjerning av alle avfallsmaterialer skal folge lokale retningslinjer.

HMS-Datablad er tilgjengelig pa foresparsel.

Forsiktig: Skal handteres forsiktig! AutoQC pack skal oppbevares staende! Beskadigede pakninger ma ikke settes inn i AutoQC-
modulen. Ikke bland AutoQC pack etter delvis bruk hvis pakningen reinstalleres (brukte QC-ampuller kan veere utette).
Reinstallering av en delvis brukt AutoQC-pakning som er blandet, kan beskadige AutoQC-modulen.

Oppbevaring og holdbarhet
Uapnet: inntil den oppfarte utlopsdatoen ved 2-8 °C.
Hvis i bruk: opp til 3 méneder installert i analyseinstrumentet.

Ma ikke fryses! Roche Diagnostics kan ikke garantere for ytelsesevnen av kvalitetskontrollene hvis de oppbevares ved temperaturer
utenfor det anbefalte omradet.

Prosedyre

1. For & oppna likevekt skal en ny AutoQC-pakning oppbevares ved romtemperatur i minst et degn, men ikke lengre enn 7 dager.
Se informasjonen pa skjermbildet “oversikt” pa instrumentet.

2. Daren pa analyseinstrumentet apnes og AutoQC-pakningen settes inn i instrumentet. AutoQC pack mé ikke blandes.

3. Pakningsspesifikk informasjon: lotnummer, utlopsdato, malverdier og akseptert grense ligger pa memory-chippen pa AutoQC
pack. Denne informasjon overfgres automatisk til softwaren pa analyseinstrumentet under installasjonen.

4. Lukk frontdekselet pa analyseinstrumentet.

Installer AutoQC pack i analyseinstrumentet som oppfert i brukerveiledningen for det respektive analyseinstrument. Denne prose-
dyren er styrt av softwaren i analyseinstrumentet. For detaljer om anbefalt antall daglige QC-mélinger for hvert niva, se den nyeste
brukerveiledningen for det respektive analyseinstrument.

Begrensninger

1. Dette produktet inneholder ikke erytrocytter og vil derfor ikke kunne pavise systemfeil, som kan forarsake lyse av pasientenes
erytrocytter og fare til feilaktige resultater.

2. Dette produktet er beregnet til bruk som kvalitetskontroll og kan ikke brukes som kalibreringsstandard.

3. De oppfarte verdiene gjelder kun de oppfarte lotnumrene.

4. Disse kontrollene brukes som en hjelp ved evaluering av blodgass-, elektrolytt-, metabolitt- og oksimeterinstrumenters
ytelsesevne og bar ikke betraktes som en erstatning for andre aspekter av total kvalitetskontroll.

Malverdier og akseptert grense for avvik

| Tallene i verdiskjemaet viser middelverdien og méalomrédet for hvert nivé. Verdiene som oppnés med analyseinstrumentet skal ligge
innenfor de definerte omradene. Alle de definerte omradene omfatter 95 % av alle oppnadde kvalitetskontrollresultater.
Hvis kvalitetskontrollresultatene ligger utenfor referenseomréadet, se avsnittet ,Kvalitetskontroll“ i brukerveiledningen til det
gjeldende analyseinstrument.
Hvert laboratorium ma sgrge for korrigerende tiltak dersom verdier faller utenfor grensene.
Folg gjeldende offentlige forskrifter og lokale retningslinjer for kvalitetskontroll.

Ytelsesevne karakteristikk

For informasjon om ytelsesevnekarakteristikk vises til brukerveiledningen for det gjeldende analyseinstrumentet.
Kontakt Roche Diagnostics ved behov for teknisk service.

Siste revisjon: 2013-03

Vesentlige tilfayelser eller endringer er merket med en strek i margen.
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Beoogd gebruik

Het cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level is een multi-analytcontroleoplossing, bestemd voor gebruik als controlemateriaal ter bewa-
| king van de meting van pH, PCO,, PO,, SO,, Na*, K*, CI, iCa2*, Hct, tHb en Hb-derivaten, alsmede van glucose, lactaat en bilirubine
op cobas b 123 POC systemen met een AutoQC-module.

Productbeschrijving

Het cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level-controle bevat 24 enkelvoudige glazen ampullen met multi-analytcontroleoplossingen in 3

niveaus:

Niveau 1:  respiratoire acidose, gekenmerkt door lage pH en hoge PCO, waarden, met verlaagde PO,, lage waarden voor Na*,
K*, CI, tHb en bilirubine, normale waarden voor glucose en hoge waarden voor Hct, iCa?* en lactaat.

Niveau 2:  staat voor concentraties van normale waarden voor alle parameters met uitzondering van glucose, waarvan de
waarde laag is.

Niveau 3:  respiratoire alkalose, gekenmerkt door hoge pH en lage PCO, waarden, met verhoogde PO,, hoge waarden voor Na*,
K*, CI, tHb, glucose en bilirubine, en lage waarden voor Hct, iCa?* en lactaat.

Het cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level controlemateriaal is een samenstelling die gebruikmaakt van een waterige, kleurstof

bevattende oplossing, in evenwicht gebracht met vooraf bepaalde concentraties aan zuurstof, kooldioxide en stikstof met zouten,

organische en carbonaatbuffers en metabolieten.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Voor diagnostisch gebruik in vitro.

Neem alle normale voorzorgsmaatregelen in acht die nodig zijn bij het werken met laboratoriumreagentia.

De afvoer van alle afvalmaterialen dient overeenkomstig lokale voorschriften te geschieden.

Het blad met veiligheidsgegevens is voor beroepsmatige gebruikers op verzoek verkrijgbaar.

Let op: Voorzichtig hanteren! Bewaar het AutoQC pack rechtop! Doe geen beschadigde packs in de AutoQC-module. Houd het
AutoQC pack na gedeeltelijk gebruik niet ondersteboven als de set opnieuw wordt geinstalleerd (gebruikte QC-ampullen kunnen
lekken). De AutoQC-module kan beschadigd raken als een gedeeltelijk gebruikt, ondersteboven gedraaid AutoQC pack opnieuw
wordt geinstalleerd.

Opslag en houdbaarheid
Ongeopend: tot de aangegeven houdbaarheidsdatum bij 2-8 °C.
Indien in gebruik: maximaal 3 maanden indien geinstalleerd in de analysator.

Niet invriezen! Roche Diagnostics kan de werking van de kwaliteitscontroles niet garanderen wanneer deze worden bewaard buiten
het aanbevolen temperatuurbereik.

Procedure

1. Laat een nieuw AutoQC pack v6dr gebruik ten minste 24 uur, maar niet langer dan 7 dagen bij kamertemperatuur equilibreren.
Zie de informatie op het scherm “overzicht” van het apparaat.

2. Open de voorklep van de analysator en doe het nieuwe AutoQC pack in het apparaat. Draai het AutoQC pack niet ondersteboven.

3. De verpakkingsspecifieke informatie: chargenummer, uiterste gebruiksdatum, doelwaarden en -bereiken zijn opgeslagen op de
geheugenchip op het AutoQC pack. Deze informatie wordt tijdens het installeren automatisch overgebracht naar de software van
de analysator.

4. Sluit de voorklep van de analysator.

Installeer het AutoQC pack volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing bij de betreffende analysator in de analysator. Deze
procedure verloopt aan de hand van de analysatorsoftware. Raadpleeg de meest recente gebruiksaanwijzing bij de betreffende
analysator voor bijzonderheden over het aantal dagelijkse kwaliteitscontrolemetingen dat per niveau nodig is.

Beperkingen

1. Dit product bevat geen erytrocyten. De kans bestaat derhalve dat er geen systeemstoringen worden gedetecteerd die lysis van de
erytrocyten van de patiént kunnen veroorzaken, met als gevolg foutieve waarden.

2. Dit product is bestemd voor gebruik als kwaliteitscontrole en kan niet als kalibratiestandaard worden gebruikt.

3. De genoemde waarden gelden alleen voor de aangegeven chargenummers.

4. Deze controles worden gebruikt als hulpmiddel voor de controle van de werking van instrumenten ter bepaling van bloedgassen,
elektrolyten, metabolieten en oximeters, en mogen niet worden gezien als vervanging van andere aspecten van totale kwaliteits-
controle.

Streefwaarden en bereiken

| De getallen in het waardenoverzicht tonen de gemiddelde waarde en het streefbereik per niveau. De waarden verkregen van de
analysator moeten binnen de aangegeven bereiken liggen. leder aangegeven bereik bevat 95 % van alle verkregen kwaliteitscon-
troleresultaten. Raadpleeg het hoofdstuk Kwaliteitscontrole in de gebruiksaanwijzing bij de betreffende analysator wanneer de
kwaliteitscontrolewaarden buiten het verwachte bereik liggen. Elk laboratorium dient ervoor te zorgen dat er correctiemaatregelen
worden getroffen voor het geval de waarden buiten de grenzen liggen. Volg de toepasselijke overheidsvoorschriften en lokale
richtlijnen voor kwaliteitscontrole op.

Prestatiekenmerken
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de betreffende analysator voor informatie over prestatiekenmerken. Als u technische onder-
steuning nodig hebt, neem dan contact op met de plaatselijke organisatie van Roche Diagnostics.

Laatste bijwerking: 2013-03

Belangrijke toevoegingen of wijzigingen zijn gemarkeerd met een balk in de kantlijn.
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8x1.0mL, Level 3
Pouziti

Multi-analytovd kontrola cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level je urcena pro pouziti jako kontrolni materidl monitorovani méfeni pH
| PCO,, PO,, SO,, Na*, K+, CI-, iCa2*, Hct, tHb a Hb derivatd, ale také glukdzy, laktatu a bilirubinu na systému cobas b 123 POC s

modulem AutoQC.

Popis produktu

Kontrola cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level obsahuje 24 samostatnych sklenénych ampulek multi-analytovych kontrol ve 3

hladinéch:

Level 1: Respiracni aciddza reprezentovana nizkym pH a vysokymi hodnotami PCO,, nizkym PO,, nizkymi hodnotami Na*, K*,
CI, tHb a bilirubinu, normalnimi hodnotami glukézy a vysokymi hodnotami Het, iCa?* a laktétu.

Level 2: Predstavuje koncentrace normalnich hodnot pro vSechny parametry kromé glukézy, kterd je nizkd.

Level 3: Respiraéni alkaldza reprezentovand vysokym pH a nizkymi hodnotami PCO,, se zvysenym PO,, vysokymi hodnotami

Na*, K*, CI, tHb, glukézy a bilirubinu a nizkymi hodnotami iCa?* a urea/BUN.
Kontrolni materiél cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level je vyvinut pouzitim vodného roztoku vyvazeného s pfedem stanovenymi
hladinami kysliku, oxidu uhlicitého a dusiku se solemi, organickymi a uhli¢itanovymi pufry a metabolity.

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro diagnostické poutZiti in vitro.

Dodrzujte bézna bezpecnostni opatreni, nutnd pro nakladani se vsemi reagenciemi.

Likvidace véech odpadnich materidlt musf probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzédéni.

Varovani: Manipulujte opatrné! AutoQC pack skladujte ve vzpiimené poloze! Poskozené packy nevkladejte do modulu AutoQC.
V pripadé reinstalace po Céste¢ném pouziti neobracejte AutoQC pack (pouzité QC ampulky mohou unikat). Reinstalace ¢aste¢né
pouzitého AutoQC packu, ktery bude obracen, muze zni¢it AutoQC modul.

Uskladnéni a stabilita

Neoteviené: do uvedeného data exspirace pii 2-8 °C.

Pi pouziti: az 3 mésice pfi instalaci v analyzatoru.

Nemrazit! Roche Diagnostics neruci za provedeni kontrol kvality, jsou-li skladovény pfi teplotdch mimo doporuc¢ené rozmezi.
Postup

1. Pfed pouzitim ponechte AutoQC pack po dobu nejméné 24 hodin vytemperovat na pokojovou teplotu, nepfekrodte ale 7 dni.
Ctéte informace na obrazovce pfistroje ,prehled”.

2. Oteviete predni dvitka analyzétoru a viozte do pfistroje novy AutoQC pack. AutoQC pack neobracejte.

3. Informace specifické pro pack: ¢islo arze, datum exspirace, cilové hodnoty a rozmezi jsou ulozeny v pamétovém chipu AutoQC
packu. Tato informace je prenesena do softwaru analyzétoru automaticky béhem instalace.

4. Zavrete predni dvitka analyzatoru.

AutoQC pack nainstalujte do analyzatoru dle instrukci v Pokynech pro pouziti pro piislusny analyzator. Tento postup je fizeny soft-

warem analyzétoru. Pro podrobnosti o poétu kazdodennich QC méfeni, vyzadovanych pro kazdou hladinu, ¢téte nejnovéjsi Pokyny k

poutziti pfislusného analyzétoru.

Omezeni

1. Tento vyrobek neobsahuje cervené krvinky, a proto nemusi detekovat poruchy systému, které mohou zpUsobit lyzy cervenych
krvinek pacienta, coz vede k chybnym vysledkdm.

2. Tento vyrobek je urcen pro pouziti jako kontrola kvality a nemtize byt pouzit jako kalibra¢ni standard.

3. Uvedené hodnoty plati pouze pro indikované ¢isla $arzi.

4. Tyto kontroly slouzi jako pomiicka pfi vyhodnocovani vykonu krevniho plynu, instrumentace elektrolytu, metabolitu a oximetru a
nemély by byt povazovany jako nahrazka za jiné aspekty celkové kontroly kvality.

Cilové hodnoty a rozmezi

| Cisla v letdku hodnot zobrazuji pramérnou hodnotu a cilové rozmezi kazdé hladiny. Hodnoty, ziskané z analyzétoru, musi byt v

definovanych rozmezich. Kazdé definované rozmezi obsahuje 95 % vsech ziskanych vysledk kontroly kvality. Jsou-li Vase hodnoty

kontroly kvality mimo ocekdvané rozmezi, ctéte ¢ést Kontrola kvality v Névodu k poutiti piislusného analyzatoru.

Kazda laborato musi zajistit, aby byly v pfipadé hodnot spadajicich mimo limity pfijata ndpravna opatfeni.

Sledujte piislusna vladni nafizeni a lokaIni smérnice kontroly kvality.

Provozni vlastnosti

Pro informace tykajici se charakteristiky vytéznosti ctéte Navod k pouziti prislusného analyzétoru. Pro technickou podporu kontaktuj-

te Vade mistni zastoupeni Roche Diagnostics.

Posledni aktualizace: 2013-03
Vyznamné dopliiky nebo zmény jsou oznaceny pruhem podél textu.
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05169933 001 8x1.0mL, Level 1
8x 1.0 mL, Level 2
8x 1.0 mL, Level 3
Vyuzitie

cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level je multi-analytova kontrola ur¢end na monitorovanie merani pH, PCO,, PO,, SO,, Na*, K*, CI-,
iCa%*, Het, tHb a derivatov Hb ako aj glukdzy, laktétu, a bilirubinu na systémoch cobas b 123 POC s modulom AutoQC.

Popis produktu

Kontrola cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level obsahuje 24 sklenenych ampuliek multianalytovych kontrol v 3 hladinach:

Uroveii 1:  respiracnd acidéza reprezentovand nizkym pH a vysokymi hodnotami PCO,, znizenym PO,, nizkymi hodnotami Na*,

. K*, CI, tHb a bilirubinu, normalnymi hodnotami glukdzy a vysokymi hodnotami Het, iCa?* a laktétu.

Urovei 2:  reprezentujica normalne koncentracie vSetkych parametrov okrem glukézy, ktorej koncentrécia je nizka.

Uroveii 3:  respiracna alkaldza reprezentovand vysokym pH a nizkymi hodnotami PCO,, zvy$enym PO,, vysokymi hodnotami Na*,
K*, CI- a tHb, glukézy a bilirubinu a nizkymi hodnotami Het, iCaZ* a laktatu.

Kontola cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level je pripravena z vodného roztoku obsahujticeho farbivé s vopred stanovenymi hladinami

kyslika, oxidu uhlicitého a dusika so sofami, organickymi a uhlic¢itanovymi timivymi latkami a metabolitmi.

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Vyhradne pre diagnostiku in vitro.

Dodrziavajte $tandardné bezpe¢nostné opatrenia platné pre pracu so vSetkymi laboratérnymi reagenciami.

Likviddcia véetkych odpadovych materidlov musi byt v stilade s miestnymi predpismi.

Bezpecnostné listy st pre odbornych pouzivatefov dostupné na poziadanie.

Pozor: S materidlom zaobchédzajte Setrne! AutoQC pack skladujte v kolmej polohe! Nevkladajte poskodené balenia do modulu Au-
toQC. Neprevacajte balenie AutoQC po ¢iasto¢nom pouziti v pripade, Ze balenie bude znovu instalované (obsah pouzitych ampuliek
QC moze unikat). Reinstaldcia ¢iastocne pouzitého balenia AutoQC, ktoré bolo prevratené, moze znicit modul AutoQC.

Skladovanie a stabilita
Neotvorené: do uvedeného datumu exspirdcie pri 2-8 °C
Ak sa pouziva: do 3 mesiacov od naintalovania v analyzatore.

Nezmrazujte! Roche Diagnostics neruci za vykon kontrol kvality, pokial st skladované pri teplotdch mimo odporti¢aného rozmedzia.

Postup

1. Pred pouzitim nechajte nové balenie AutoQC vytemperovat aspon 24 hodin pri izbovej teplote, ale nie dlhsie ako 7 dni. Pozri okno
,Prehfad”.

2. Otvorte predné dvere analyzétora a vlozte dortho nové balenie AutoQC. Neprevracajte balenie AutoQC.

3. Informacie $pecifické pre balenie: ¢islo Sarze, datum exspirdcie, ciefové hodnoty a rozsahy st ulozené na pamatovom cipe
AutoQC. Tieto informécie st automaticky prenesené do softvéru analyzatora pocas instalacie.

4. Zavrite predné dvere analyzétoru.

Nainstalujte AutoQC balenie do analyzétora podfa pokynov v névode na pouzitie prislusného analyzatora. Tato procedura je riadend

softvérom analyzatora. Podrobnosti o pocte QC merani vyzadovanych denne pri kazdej hladine néjdete v najnovsich pokynoch na

pouzitie prislu$ného analyzatora.

Obmedzenia

1. Tento produkt neobsahuje Ziadne ¢ervené krvinky a nemusi preto detegovat systémové poruchy, ktoré sposobuiju rozklad cerve-
nych krviniek pacienta, co mdze viest k chybnym vysledkom.

2. Tento produkt je urceny na pouzitie ako kontrola kvality a nesltzi ako kalibracny $tandard.

3. Uvedené hodnoty platia len pre indikované Sarze.

4. Tieto kontroly sa pouzivaju pri vyhodnocovani pristrojovej techniky na meranie krvnych plynov, elektrolytov, metabolitov a oximetru
a nemali by byt povazované za nahradu inych prvkov celkovej kontroly kvality.

Cielové hodnoty a rozsahy

V prilozenom letédku st uvedené stredné hodnoty a rozsahy cielovych hodnét pre kazd hladinu. Hodnoty ziskané z analyzétora mu-
sia spadat do definovanych rozsahov. Kazdy definovany rozsah obsahuje 95 % v3etkych ziskanych vysledkov kontroly kvality. Pokial
st hodnoty kontroly kvality mimo ocakédvany rozsah, precitajte si odsek Kontrola kvality v ndvode na pouzitie prislusného analyzétora.
Ak st namerané hodnoty mimo dovoleného rozsahu, mé mat kazdé laboratdrium stanoveny postup pre opravné merania.

Kontrolu kvality vykondvajte v stilade s platnymi legislativnymi normami a miestnymi predpismi.

Funkéné charakteristiky
Dalsie informécie tykajtce sa charakteristiky stanovenia néjdete v ndvode na pouzitie prislusného analyztora. Pre technické sluzby
kontaktujte vase miestne zasttpenie Roche Diagnostics.

Posledna zmena: 2013-03
Vyznamné dodatky alebo zmeny st oznacené zvislou ¢iarou na okraji.

05169933 001 8x 1.0 mL, Poziom 1
8 x 1.0 mL, Poziom 2

8 x 1.0 mL, Poziom 3

Zastosowanie

Wieloparametrowa kontrola cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level przeznaczona jest do kontroli pomiaréw pH, PCO,, PO,, SO,, Na*,
K*,CI, iCa?*, Het, pochodnych tHb i Hb oraz glukozy, mleczandw i bilirubiny w systemach cobas b 123 POC posiadajacych modut
AutoQC.

Opis produktu

Kontrola cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level zawiera 24 pojedyricze szklane fiolki zawierajace wieloparametrowe kontrole na 3

poziomach:

Poziom 1:  Kwasica oddechowa charakteryzujaca sie niskimi wartosciami pH i wysokimi PCO,, z obnizonym PO,, niskimi
warto$ciami dla Na*, K+, CI, tHb, bilirubiny, prawidtowymi wartosciami dla glukozy i wysokimi wartosciami dla Hct,

| iCa®*, mleczandow i iCaZ* i mleczanow.

Poziom 2:  odzwierciedlajace stezenie o wartosci prawidiowej dla wszystkich parametrow oprocz glukozy, ktdrej stezenie jest
niskie.

Poziom 3:  Zasadowica oddechowa charakteryzujaca sie wysokimi wartosciami pH i niskimi PCO,, z podwyzszonym PO,,
wysokimi wartosciami dla Na*, K*, CI, tHb, glukozy i bilirubiny i niskimi wartosciami dla Hct, iCa?* i mleczan6w.

W formulacji kontroli cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level pack uzyto wodnego, zawierajacego barwnik zasadowy roztworu

zbalansowanego okreslonym wcze$niej poziomem tlenu, dwutlenku wegla i azotu z solami i buforami organicznymi i weglowymi

oraz metabolitami.

Zal ia i Srodki znosci

Przeznaczone do celéw diagnostyki in vitro.

Nalezy stosowac standardowe procedury postepowania z odczynnikami.

Wszelkie odpady nalezy usuwa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Karta charakterystyki produktu dostepna na zyczenie.

Uwaga: Postepowa¢ z zachowaniem ostroznosci! Przechowywac AutoQC pack w pozycji pionowej! Nie wktada¢ do modutu AutoQC
uszkodzonych zestawéw. W wypadku ponownego instalowania nie odwracac zestawu AutoQC do géry dnem (ptyn z uzywanych
fiolek QC moze wyciekac). Ponowna instalacja odwrdconego do géry dnem, uzywanego wczesniej zestawu AutoQC moze
spowodowaé uszkodzenie modutu Auto QC.

Przechowywanie i trwato$¢
Nieotwierany: w temperaturze 2-8 °C zachowuije trwato$¢ do podanej daty waznosci.
Uzywane: do 3 mies. jesli zainstalowane w analizatorze.

Nie zamraza¢! Firma Roche Diagnostics nie gwarantuje prawidtowego przebiegu kontroli jakosci, jesli amputki przechowywane sa
poza podanym zakresem temperatury.

Procedura

. Przed uzyciem nalezy wyréwna¢ temperature zestawu AutoQC pack poprzez pozostawienie kontroli przynajmniej na 24 godz. w
temp. pokojowej. lecz nie dtuzej niz 7 dni. Zob. odp. informacje na ekranie analizatora “pulpit”.

. Nalezy otworzy¢ przednie drzwiczki analizatora i wiozy¢ nowy zestaw Auto QC. Nie nalezy odwracac zestawu AutoQC pack.

. Informacje dotyczace zestawu: numer serii, data waznosci, warto$ci docelowe i ich zakresy przechowywane sg w czipie pamieci
zestawu AutoQC pack. Informacje te sg przekazywane do oprogramowania analizatora automatycznie podczas instalacji.

4. Zamkna¢ przednie drzwiczki analizatora.

Zainstalowa¢ zestaw AutoQC pack w analizatorze zgodnie z instrukcja zawartg w Instrukcji Obstugi danego analizatora.
Ta procedura jest sterowana oprogramowaniem analizatora. Nalezy postuzy¢ sie Instrukcjg Obstugi wtasciwego analizatora w celu
ustalenia ilosci pomiaréw kontroli jako$ci wymaganych w ciagu dnia dla kazdego poziomu.

Ograniczenia

. Niniejszy produkt nie zawiera erytrocytéw, przez co wadliwe dziatania systemu powodujace iz erytrocytéw pacjenta prowadzaca
do uzyskania nieprawidtowych wynikow moga zostaé nie wykryte.

. Niniejszy produkt przeznaczony jest do przeprowadzania procedury kontroli jakosci i nie moze by¢ uzywany w celu kalibracji.

. Podane warto$ci odnosza sie wytgcznie do serii.

. Niniejsze kontrole uzywane sa jako pomoc w ocenie pracy instrumentéw stuzacych do oznaczania gazéw we krwi, elektrolitow,
metabolitow i pulsoksymetréw i nie powinny by¢ stosowane jako substytut innych aspektéw petnej kontroli jakosci.
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Wartosci docelowe i zakresy

| Podane w ulotce liczby pokazuja wartosé sredniq i wartos¢ docelowa dla kazdego poziomu. Wartosci uzyskane podczas pomiaru musza
znajdowac sie w okreslonym zakresie. Kazdy okreslony zakres zawiera 95 % wszystkich uzyskanych wynikéw kontroli jakosci. Jesli
uzyskane wartosci kontroli jakoéci znajdujg sie poza zakresem oczekiwanym, nalezy odnies¢ sie do rozdziatu poswigconego kontroli jakoci
i Instrukgji Obstugi wtasciwego analizatora.
Kazde laboratorium musi opracowa¢ procedury naprawcze, ktdre nalezy przeprowadzi¢, gdy wyniki uzyskane dla materiatéw kontrolnych
znajda sie poza zadanym zakresem.
Procedury kontroli jako$ci nalezy stosowac zgodnie z wasciwymi zaleceniami organéw paristwowych oraz lokalnymi wytycznymi.

Charakterystyka testu
W celu uzyskania informacji dotyczacej charakterystyki uzytkowania nalezy odnies¢ si¢ do Instrukcji Obstugi wiasciwego analizatora.
W celu uzyskania Pomocy Technicznej nalezy skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem firmy Roche Diagnostics.

Ostatnia aktualizacja: 2013-03
Istotne dodatki oraz zmiany zostaty oznaczone na marginesie.
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8x 1.0 mL, Level 2

8x1.0mL, Level 3

Felhasznalas

| A cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level tobbparaméteres kontrollcsomag a pH, a PCO,, a PO,, az SO,, a Na*, a K*, a Cl-, az iCa?*,
a Het, a tHb és a Hb szarmazékok valamint a gliikéz, a laktét és a bilirubin mérések monitiorozasa soran kontrollanyagként
hasznélhaté AutoQC modullal ellatott cobas b 123 POC rendszereken.

Termékleiras

A cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrolicsomag 24 tivegampulla tébbparaméteres, 3 szinthez tartozd kontrollt tartalmaz:

1-es szint (Level 1): Respirdcids aciddzis, amelyet alacsony pH és magas PCO, értékek, lecsokkent PO,, alacsony Na*, K*, C-,

tHb és bilirubin értékek, normal gliikoz értékek és magas Hct, iCa?* és laktat értékek jellemeznek.

2-es szint (Level 2): Az 6sszes paraméternél normal koncentracio érték jellemzi, kivéve a gliikozt, amelynek alacsony a szintje.

3-as szint (Level 3): Respiracids alkaldzis, amelyet magas pH és alacsony PCO, értékek, megnovekedett PO,, magas Na*, K*,
| CI-, tHb, gliikdz és bilirubin értékek és alacsony Hct, iCa?* és laktét értékek jellemeznek.

A cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrollcsomagot vizes alapd, festékanyagot tartalmazo oldat felhasznéléséval dllitotték

0Ossze, és sok, szerves és karbonat pufferek és metabolitok segitségével eldre meghatdrozott mennyiségii oxigén-, széndioxid- és

nitrogénszintdre éllitottak be.
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Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai felhasznaldsra.

A laboratdriumi reagensek kezelésénél sziikséges normal évintézkedéseket kell foganatositani.

A keletkez6 hulladékanyagokat a helyi elirdsoknak megfelelden kell kezelni.

A biztonségi adatlapot a szakmai felhasznéléknak kérésiikre megkiildjtik.

Figyelem: El6vigyazatosan kell kezelni! Az AutoQC csomagot fliggéleges helyzetben, a tetejével felfelé kell térolni! Sértilt csomagot
nem szabad az AutoQC modulba helyezni. Ha részleges felhaszndlds utani vissza kivénjak helyezésni az AutoQC csomagot, akkor
ne forditsék fel (a haszndlt QC ampullk szivaroghatnak). Részlegesen felhaszélt és felforditott AutoQC csomag visszahelyezése
karosithatja az AutoQC modult.

Tarolas és eltarthatosag

Felbontatlanul: 2-8 °C-on a feltiintetett lejarati datumig.

Hasznélatban: az analizétorra felhelyezve max. 3 hénapig.

Ne fagyasszék le! A Roche Diagnostics nem tudja garantdlni a kontrollanyagok mindségét, ha azokat nem az ajénlott hémérsékleten

taroljak.

Eljaras

. Hagyni kell, hogy egy Uj AutoQC csomag a felhasznalds el6tt legalabb 24 ¢rét, de legfeljebb 7 napot szobahémérsékleten
pihenjen. Lasd a késziilék "Overview" képernydjén olvashatd informécidt.

. Nyissa fel az analizétor eliilsd ajtajat, és helyezze be a késziilékbe az tj AutoQC csomagot. Az AutoQC csomagot nem szabad
felforditani.

3. Csomag-specifikus informécidk: lotszém, lejérati datum, célértékek és -tartomanyok (az AutoQC csomagon |évé memériacsip

tarolja). A behelyezéskor az analizator automatikusan tovébbitja ezt az informaciét a szoftvernek.

4. Zarjak be az analizator eliilsd ajtajat.

Az AutoQC csomagot az adott analizator Felhasznéldsi utasitdsaban eldirtaknak megfelelGen kell az analizatorba helyezni. Ezt

az eljarast az analizétor-szoftver irdnyitja. Az egyes szinteken naponta végrehajtandé QC mérések szdmara vonatkoz6 tovabbi

részleteket az adott analizator haszndlati utasitdsénak legfrissebb verzidja tartalmazza.

Korlatozasok

1. Atermék nem tartalmaz vérsejteket, ezért a segitségével nem feltétlen lehet az olyan hibas rendszermiikddést kimutatni, amely a
beteg vorosvérsejtjeinek a bomlasat okozhatja, €s ezéltal idéz el6 hibas eredményeket.

2. A termék célja a helyes m(ikodés ellendrzése, és mesterkalibratorként nem hasznalhatd.

3. A megadott értékek kizdrdlag a megadott szdm lotokra érvényesek.

4. Ezek a kontrollok csak a vérgdz, elektrolit, metabolit és oximéteres méréberendezések miikodési minéségének megéllapitédsara
hasznélhatok, és nem helyettesithetik a teljes minGség-ellendrzés mas eszkozeit.

Célértékek és -tartomanyok

N

a megadott tartoményokba kell esnitik. Az dsszes kontrollmérési eredmény 95 %-énak a megfeleld megadott tartomanyba kell esnie.
Ha a mért kontrolleredmények a vérhaté értéktartomanyon kiviil esnek, kérjiik, hogy olvassak el az adott analizator felhasznéldsi
utasitdsa mindségellendrzési (Quality Control - QC) fejezetét.

Minden laboratériumnak biztositania kell, hogy amennyiben a mért értékek kiviil esnek a megadott tartomanyon, akkor javité
intézkedéseket foganatositanak.

A mindségellendrzésre vonatkozo helyi és kdzponti eldirdsokat kell alkalmazni.

Hatékonysagi jellemzék

A miikodési jellemzckre vonatkozd informacidkat kérjiik olvassak el az adott analizator felhasznélési utasitdsaban. Ha miszaki
tdmogatésra van sziikség, akkor sziveskedjenek a Roche Diagnostics helyi képviseletéhez fordulni.

Utolso frissités: 2013-03
A jelentdsebb véltozdsokat a lap szélén flggdleges vonalak jeldlik.

&
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8x 1.0 mL, Eninedo 3

Mpoopizépevn xpricn

To cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level, éva npdturo e\éyxou moMamhov avaludUEVHV 0UTIQY, TIPOOPIZETA YIa XPRon WG UNKO

| eNéyxou yia Ty tapakoholBnon g pEtpnang tou pH, g PCO,, Tng PO, Tou SO,, Tou Na*, tou K*, tou CI-, Tou iCa?*, tou Het,

g tHb kai Twv napaywywv apoo@aipivig , KaBWE kai tg yAukdzng, Tou yahaktikol 0&€og Kai g xoAepuBpivng ota ouothpata

cobas b 123 POC ta onoia diaBétouv povada AutoQC.

Mepiypacgri Tou npoiévrog

To cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level nepiéxel 24 pepovmpéves yudhiveg @UaIyYeg mpotunwv eNéyxou moManiwv avahudpevov

ouol@v oe 3 emineda:

Eninedo 1:  avanveuotikn o§€waon 0nwg¢ umodeikvietal and xapnhég upég pH kar upnAég tipég PCO,, pe peimpévn PO,, xapnhég
upég Na*, K*, CI, tHb kai xohepuBpivng, QuoiohoyikeG TIHEC yAUKGZNG Kai upnAEq TIpEG Het, iCa?* kai yaAakTikou
o€oq.

Eninedo 2:  avUIMPOOWTEUTIKEG GUYKEVIPWOEIC (PUGIOAOYIKAV TIH@V yid OAEC TIG TIAPANETPOUG EKTOGC MO TN YAUKOZN, TNC oToiag
01 TIPEG €ival XapnAEG.

Eninedo 3:  avanveuotikn aAkdAwon omwe unodeikvietar ané uPnAG TIPES pH kar xapnAég Tipég PCO,, pe augnpévn PO,
upnhég tipég Na*, K+, Cl-, tHb, yAukdzng kai xohepuBpivng kar xapnAég tipég Het, iCa2* kar yahaktikol o&€og.

To Nk eAéyxou yia To cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level mapackeudzetal xpnoiponoldviag udatiké diGAupa Tou MEPIEXE!

XPWOTIKNA eEl00ppomNpEVO pe TipokaBopiopéva enimeda o&uyovou, S10EeIdiou Tou GvBpaka kar azwtou pagi e Ghata, opyavika

puBpIoTIKA SlaAUpata, puBpioTika SiaAdpata avBpakikoU kar PETaBoNTES.

po@uAGE Kai mp
Ma in vitro Siayvwaotikn xpAan.
Na tpodvtal o1 ouviBeIC MPOPUAGEEIC 01 OTtoiEG amaitolvial Katd T XeIPIoH6 AWV TV EPYAOTNPIAK@Y AVTIOPAGTNPIWY.
H andppiyn dlav v anoAitwy Ba mpéner va npaypatonoleital sUPQWVa pE TIG TOTIKES KATEUBUVTNPIES 0dNYieg.
AiatiBetar, Katémv aitnoews, @UAo Sedopévwv ac@Aleiag yia nayyeAuaties XpRoTeg.
Mpoooxii: Na 10 xeipizeote npooektika! Guhd&e to AutoQC pack oe 0pBia BEan! Mnv gloaydyete GUOKEUATIES TOU €EXOUV
urootei gnpid otn povada AutoQC. Mnv avaatpé@ete to AutoQC pack petd and pepikn xpron og MEPITTWON MoU N GUCKEUAaia
TonoBeteital ek véou (o1 xpnaiporoinpéveg euatyyee QC ubavdv va napousidoouv diappon). H enavatonoBEnaon evog pepIKwg
xpnaiporoinpévou AutoQC pack mou éxel avaatpa@ei pmopei va mpokaréoel Znpid otn povada AutoQC.

®uAa&n ka1 ctaBepotnTa

Kheioto: £W¢ TNV avaypa@dpevn npepopnvia Aéng oe Beppokpaaia 2-8 °C.

Edv xpnaoipornoieitar: £0¢ 3 prveg TonoBetnpévo atov avalutn.

Mnv 1o katayuxete! H Roche Diagnostics dev pmopei va eyyunBei tnv anédoon twv npotinwv eAéyxou moidtntag mou diatnpolvial
o€ BeppOKPATIEG EKTOC TOU GUVIGTWHEVOU EUPOUG TIHEAV.

Awadikacia

. Agnote éva véo AutoQC pack va 10oppomrioel og Bepiokpacia dwpatiou emi TOUAGXIOTOV 24 PEC MPIv arné T xprion, aAd va
unv urnteppei T 7 npépeg. Aeite I minpogopieg atnv 08ovn “overview” (Emiokdnnon) tou avaAuti.

. Avoi€te Tnv epmnpdg Bupa Tou avahuti kai eloaydyete 1o véo AutoQC pack otov avaluti. Mnv avactpégete 1o AutoQC pack.

. 01 e18IKEG yia Tn cuckeuaaia MAnpo@opieg: apiBpog maptidag, npepopnvia AMENG, avapevopeves TIHES Kai EUPN TGV Eival amno-
Bnkeupévec oto Toim pvipng tou AutoQC pack. Or mMinpo@opiec autég petapépovial autdpata oo Aoyiopiké Tou avauti katd
™ SIdpKeIa TG eyKaTaoTaonc.

4. Kheiote tnv epmpog BGpa tou avaAuth.

TonoBetrote 1o AutoQC pack otov avaAuti oUp@va pie TiG 0dnyieg Tou avaypdgoviar otnv evétnta “Odnyieg xpriong” Tou avtiotol-

xou avaAuti. H Siadikaaia auth kaBodnyeitar armo 1o Aoyiopikd Tou avaluth. AvatpéETe oTic Tio mpoo@ateg odnyieg XpAang Tou

avTioToIxou avaAuTi yia AEMTOPEPEIES OXETIKA e TOV apiBpo Twv kaBnpepiviv PETpRoemy EAEyxou ToIGTNTAG TOU anaitouvTal yia

KkdBe eninedo.

Mepiopiopoi

1. To mpoidv autd Sev mepiéxel puBPOKUTIAPA KAl GUVENMG EVBEXETAI va PNV AVIXVEUOE! TUXGV SUGAEITOUPYIES TOU CUOTAPATOC TOU
pmopouv va ripokaréaouv Aian Twv epuBpokuTidpwy Tou acBevols odnydviag oe o@alyéva anotehéapiara.

. To mpoidv autd evdeikvutal yia xpRon m¢ MPATUTo EAEyXoU TOIGTNTAG Kai Oev PTOPET va xpnalpomoinBei w¢ mpdturno Pabpovépn-
anc.

. O1 avaypa@Gpeves TIPES 10XUOUV |H6VO YIa TIC TIHEG TG eVOEIKVUOHEVNG maptidag.

. Autd ta ipéTuna eAéyxou xpnalponololval wg BonBnpa yia v agloAdynon TG anodoong TV GUCKEUWV HETPNGNG TWV AgPieV
TOU aipatog, Twv NAEKTPOAUTAV Kal Twv PETaBoNITAV, kabwe kal Twv 0§UPETpwY Kai dev PENE! va Bewpouvial unokatdotata yia
@Mha onpeia Tou ouvoikoU EAEyxou ToI0TNTAC.

Avapevopeveg TIpEC Kai Gpn TIHGOV

| O1 apiBuor 010 PUANO TGV MaPOUTIGZOLY TN PEGN TN Kal TO EGPOG AVAEVOPEVWV TV yia kA emtinedo. Or PG mou Aappavo-
VIal anod Tov avahuTi TIPETEN va EPTIITTOUV EVIOE Twv KaBopiapévwy eupav Tip@v. KabBe kaBopiopévo elpog Tip@v mepidapBaver 0
95 % OMwv Twv anoteleopdtwy eAéyxou moidtntag mou eAiigbnaav. Edv o TIpEG Tou eAéyxou moidtntag BpeBouv eKTAC Tou EUPOUG
avapevopevwy TIp@V, avatpégte atnv evotnta “'EAeyxog moidtntag” twv o8nyi@v XpRong Tou avtioToixou avaAuTh.

KaBe epyaatipio npénel va diaogahioer 6t 6a AngBouv ta katdAnAa d1opBwtikd pétpa edv ol TIHEC BpeBolv eKTOC opiwv.
AKoNoUBNOTE TOUG I0XUOVTEG KUBEPVNTIKOUG KAVOVIGHOUG Kal TIG TOTUIKES KATEUBUVTAPIEG 0dNYiES yia Tov ENeyxo moidTntag.

Xapaktnpiotika anédoong
Ta MANPOOpIEC OXETIKA |E Ta XAPAKTNPIGTIKG anodoong, avatpgETe aTiq 0dNyieg Xpong Tou avtiotoixou avaAuth. Na Texvikn
unoaTAPIEN, EMIKOIVWVATTE g Ta katd Tonoug ypageia tng Roche Diagnostics.

Teheutaia evnpépuon: 2013-03
O1 onpavikég mpooBkes n aMaygg unodeikviovial and pia Awpida unddeigne alayng ato mepiBwpio.
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Kullamim amaci

cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level; AutoQC moddillii cobas b 123 POC sistemlerinde pH, PCO,, PO,, SO,, Na*, K*, CI-, iCa?*, Hct,
tHb ve Hb tirevlerinin 6lglimiindin yani sira glikoz, laktat ve bilirubin él¢iimlerinin izlenmesinde kontrol materyali olarak kullaniimak
(izere tasarlanmig bir multi-analit kontrolidur.

Uriin tammi
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrol, 3 seviyede 24 adet tek cam ampulden olusan multi-analit kontrolleri icermektedir.
Seviye 1:  disik pH ve yiiksek PCO, degerleri, PO, dederinin azalmas, Na*, K*, CI-, tHb ve bilirubin icin diisiik degerler,
| glikoz igin normal degerler ve Het, iCa®* ve laktat igin yiiksek degerler ile temsil edilen respiratuar asidoz.
Seviye 2:  diisiik olan glikoz disindaki tiim parametreler icin normal degerlerin konsantrasyonlarini temsil eder.
Seviye 3:  yiiksek pH ve diisiik PCO, degerleri, PO, degerinin yiikselmesi, Na*, K*, CI-, tHb, glikoz ve bilirubin igin
ylksek degerler, ve Het, iCa?* ve laktat igin distik degerler ile temsil edilen respiratuar alkaloz.
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrol materyali; tuzlar, organik ve karbonat tamponlari ve metabolitlerle oksijen, karbon
dioksit ve azotun 6nceden tayin edilmis seviyeleriyle dengelenmis, boya igeren su bazli bir soliisyon kullanilarak formiile edilir.

Onlemler ve uyanlar

In vitro diagnostik kullanim igindir.

Tim laboratuvar reaktiflerinin kullanilmasinda gerekli olan genel 6nlemleri uygulayin.

Tum atik malzemelerin atilmasi yerel yonetmeliklere gore olmalidir.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara givenlik veri formu verilebilir.

Dikkat: Dikkatli tastyin! AutoQC paketini dik konumda saklayin! Hasar gorms paketleri AutoQC modiiltine yerlestirmeyin. AutoQC
paketi kismen kullanildiktan sonra, paketin yeniden kurulmasi ihtimaline karsi paketi ters cevirmeyin (kullanilmig QC ampulleri sizinti
yapabilir). Kismen kullanilmis ve ters gevrilmis bir AutoQC paketinin tekrar kurulumu AutoQC moddiltine zarar verebilir.

Saklama ve stabilite

Acllmamis: 2-8 °Cde, belirtilen son kullanma tarihine kadar.

Kullaniliyorsa: analizorde kurulu durumdayken 3 aya kadar.

Dondurmayin! Roche Diagnostics, kalite kontroller 6nerilen araligin disinda sicakliklarda saklandiginda kalite kontrollerin
performansina dair garanti veremez.

Prosediir

. Yeni bir AutoQC paketini kullanmadan 6nce paketin oda sicakliginda en az 24 saat boyunca dengelenmesine izin verin; ancak bu
siire 7 gtini asmamalidir. Cihazin “genel bakis” ekranindaki bilgilere bakin.

2. Analizoriin 6n kapisini acin ve yeni AutoQC paketini cihaza yerlestirin. AutoQC paketini ters ¢evirmeyin.

3. Pakete 6zgii bilgiler olan lot numarasi, son kullanma tarihi, hedef degerler ve araliklar, AutoQC paketinin bellek ¢ipinde saklanir.
Bu bilgiler, kurulum sirasinda otomatik olarak analizoriin yazilimina aktarilir.

4. Analizoriin 6n kapagini kapatin.

ilgili analizoriin Kullanim Talimatlarina uygun olarak, AutoQC paketinin analizore kurulumunu gergeklestirin. Bu prosedir, analizor
yazilimi tarafindan yénlendirilir. Her seviye igin gereken giinlik QC él¢timlerinin sayisina iliskin ayrintilar icin ilgili analizoriin en son
tarihli Kullanim Talimatlarina bakin.

Sinirlamalar

. Bu drlin kirmizi kan hticreleri icermediginden hastanin kirmizi kan hticrelerinin lizisine neden olabilecek sistem arizalarini
saptamayabilir; bu da hatali sonuglara yol agabilir.

. Bu drlin kalite kontrol olarak kullanim igindir ve kalibrasyon standard olarak kullanilamaz.

. Listelenen degerler sadece belirtilen lot numaralarinda gegerlidir.

. Bu kontroller kan gazi, elektrolit, metabolit ve oksimetre cihazinin performansinin degerlendiriimesinde yardimcei olarak kullanilir
ve toplam kalite kontroliin diger 6zelliklerinin yerine gegecekleri diisiiniimemelidir.

Hedef degerler ve araliklar

| Deger sayfasinda belirtilen sayilar, her seviyeye ait ortalama degeri ve hedef araligi gosterir. Analizorden alinan degerler, tanimlanan
araliklar ierisinde olmalidir. Tanimlanan her aralik, elde edilen tiim kalite kontrol sonuglarinin % 95'ini icermektedir. Kalite kontrol
degerleri beklenen aralik disinda oldugunda, ilgili analizériin Kullanim Talimatlari kilavuzunun Kalite kontrol bélimtine bakin.
Her laboratuvar, degerler sinirlar diginda oldugu takdirde diizelticionlemler alinacagini garanti etmelidir.
Kalite kontrolii igin gegerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.

Performans ozellikleri
Performans ozelliklerine iligkin bilgiler igin ilgili analizoriin Kullanim Talimatlarina bakin. Teknik servis icin, yerel Roche Diagnostics
kurulusuyla irtibata gegin.

Son giincelleme: 2013-03
Onemli eklemeler veya degisiklikler sayfa kenarindaki degisiklik gizgileri ile belirtiimektedir
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MpepnasHaueHne

cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level e MynTu-aHan1THa KoHTpona, NpeHa3HayeHa 3a ynotpeGa KaTto KOHTPOJeH Matepuan 3a
| MoHuTOpUpaHe namepsateto Ha pH, PCO,, PO,, SO, Na*, K*, CI-, iCa?*, Het, tHb 1 Hb aepusaty, KakTo  riokosa, naktar n
6unnpy6uH, B cuctemute cobas b 123 POC ¢ AutoQC mogyn.

Onucanue Ha npopyKTa
Kontponara cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level cbbpia 24 CTbKNEHN aMnynv ¢ MynTU-aHanUTHU KOHTPOAM B 3 HUBA:

HuBo 1: pecnupaTopHa aLmao3aa, NpeacTaBeHa ot HUCKO pH 1 Bicoku cToitHocTh Ha PCO, ¢ HamaneH PO,, HUCKW CTOMHOCTU
3a Na*, K*, CI, tHb 1 61nmpy6uH, HopmanHu CTORHOCTY 3a [l0KO3a W BUCOKM CTOIMHOCTY 3a Het, iCa®* u nakrar.

HuBo 2: NpeacTaBA KOHLEHTPALMN C HOPMasHM CTOIMHOCTY 3a BCUYKY NapamMeTpy OCBEH 3a [1I0KO3a, YUUTO CTOHOCTY ca
HUCKM.

HuBo 3: pecnupaTopHa ankanosa, npeAcTaseHa ot BUCOKO pH 1 Hucku ctoitHocTn Ha PCO,, ¢ nouiweH PO,, BUCOKN

croitHocTv 3a Na*, K*, CI-, tHb, mtokosa 1 6unnpy6uH u Hucku croiHocTu 3a Het, iCa2* 1 nakrar.
KoHtponHusaT matepuan Ha cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level e hopmynupaH, n3nonasaiiku pa3reop Ha BOLHa OCHOBA,
CbAbpXKaLL, 6arpuno, eKBUINGPUpaH C NpeaBapyUTENHO ONPEENeHN HUBA Ha KUCNOPOA, BbIMEPOAEH ANOKCIA U a30T CbC CONM,
OpraHnyHK 1 KapboHaTHK Bytdepyn 1 MeTabonnTu.

Mpepna3uu mepku n npeaynpexpeHna

3a 1H BUTPO iNarHOCTUYHO MPUIOKEHME.

CnaaBaiiTe HopManHuTe NpeanasHi Mepku, HeobxoaMMY Npy paboTa ¢ BCUYKI NabopaTopHU PeaKkTUBY.

VI3XBbpNAHETO Ha BCUYKI OTNAAHN MaTepuany Tpatea Aa ce U3BbpLUBA B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE Pa3nopenou.

HanuyHu ca nucToBkmM ¢ faHHK 3a 6e3onacHoCT 3a NpodecuoHanHUTe NOTPeGUTENN NPY NOUCKBAHE.

Buumanme: [la ce paboTut BHumarenHo! CbxpaHssaitte nakera AutoQC nanpasen! He noctassiite nospesenu naketv B AutoQC
moayna. Cnep yactuyHa ynotpeba He o6pbluaiite naketa AutoQC, B cnyyaii Ye ro noctaute 0THOBO (MOXe Aa MMa U3Ti4aHe oT
uanonasanute QC amnynn). [oBTOPHOTO NMocTaBAHe Ha YacT4HO 3nonasaH nakeT AutoQC, KoiiTo e 06bpHaT, MoXe Aa yBpean

AutoQC mopyna.

CbXpaHeHue U rogHoCT

HeotsopeHu: [0 U3TM4aHe Ha NOCOYEHNA CPOK Ha rofHocCT, npu 2-8 °C

AKo ce n3nonaear: 10 3 Meceua, NOCTaBEHW B aHanM3aTopa.

[la e ce 3ampassBat! Roche Diagnostics He Moxe Aa rapaHTvpa paboTaTa Ha KayecTBEHWTE KOHTPOIM, KOraTo Te Ce CbXpaHaBaT
npyv TeMnepaTypy 13BbH NpenopbyaHna o6xBar.

Mpouenypa

1. Mpeaw ynotpe6a ocTasete HoBuA naket AutoQC Ha cTaiiHa TemnepaTypa B NPOJLIIKEHNE Ha MOHE 24 4aca, HO 3a He noseye T
7 nHwn. Bxre nHdopmaumaTa B ekpaH “overview” Ha anapata.

2. OTBOpeTe NpefiHaTa BpaTa Ha aHann3aTopa v noctasete B Hero HoBuA nakeT AutoQC. He obpwLuaiite naketa AutoQC.

3. CneunduyHaTta 3a naketa MHGOpMALMA: NAPTUAEH HOMEP, CPOK Ha FOAHOCT, NPULENHY CTOMHOCTY 1 06XBaTH, Ce CbXpaHABa
B Yuna B naketa AUtOQC. Mo BPEME Ha NHCTanupaHe Tasn MHQ)OpMaLLVIR CEe NpexBbP/IA aBTOMaTU4HO KbM co(pryepa Ha
aHanuaatopa.

4. 3aTBOpETE Npe/iHaTa BpaTa Ha aHanuaaTopa.

MocTasete nakera AutoQC B aHann3atopa CbrnacHo ykasaHuATa B VIHCTpykumuTe 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUA aHanuaatop. Taaun
npouenypa ce pbKoBoau 0T codiTyepa Ha aHanuaatopa. BuxTe Hali-HOBITE MHCTPYKLMM 3a yNOTpeGa Ha CbOTBETHUA aHanu3aTop
3a [ieTain 3a 6POA Ha eXENHEBHIUTE KOHTPOHY 3MepBaHIA, HEOBXOAMMM 3a BCAKO HIBO.

Orpanuyenua

. To31 NPOAYKT He CbbPXa YEPBEHN KPBBHI KNETKW, MOPazi KOETO MOXE [1a He Per1cTpupa HenpasuiHo GYHKUMOHMPaHe Ha
cucTemara, KOeTo MOXe Ja NMPUYMHIA TN3MPaHe Ha NaLMEHTCKITE YePBEHN KPbBHY KNETKW, KOETO Lue 0BeAe A0 Nony4aBaHeTo
Ha rpelHu peaynTaTit.

. To3u NpoAyKT € NpeiHa3Ha4eH 3a ynoTpeGa KaTo KayecTBeHa KOHTPONA 1 HE MOXE Aa Ce U3N0N3Ba KaTo KanuGpaLmoHeH
CTaHaapT.

3. MMocoyeHuTe CTOMHOCTY Ce OTHACAT CaMo 3a yKasaHuTe NapTUaHN HoMepa.

. Tesa| KOHTPON Ce M3N0NI3BAT KaTo NOMOLLHO CPEACTBO NPY OLieHKa paGoTata Ha anapaTy 3a U3MepBaHe Ha KPbBHU rasose,
€NeKTPONNUTIA, METaBONUTI 1 OKCUMETPY, 11 He TPAGBA Aia CMy)aT KaTo 3aMecTuTen Ha Apyrvt aceKTh Ha MbIHNA KauecTBEH
KOHTPON.

Mpuuenyn cToitHocTh 1 06xBaTH

| ledppwre B INCTOBKAaTa NoKasear cpeaHara CTOMHOCT U npuuenHua 006XBaT Ha BCAKO HIBO. I'IonyquMTe OT aHanunsartopa cToit-
HOCTV TpAGBa Aa Gbaat B pamMkuTe Ha AeduHMpanuTe 06xBaTu. Beekn aeduHupan 06xeat cbabpxa 95 % 0T BCUYKM NOYYEHN
KOHTPONIHW pe3yntatu. Buxre paspen KauectseH KOHTpOn B MHCprKLLVIVITS 3a yno‘rpeﬁa Ha CbOTBETHNA aHann3aTop, Korato
KOHTPOJIHUTE CTOMHOCTM Ca M3BBH 04aKBaHWA 0OXBAT.
Besika naﬁoparopvm TpﬂﬁBa Aa B3EME CbOTBETHUTE KOpUTMpaLL MEPKW, aKo CTOMHOCTUTE nonajaar n3BbH rpaHNLNTE.
CnenBaitTe NpUAOKUMUTE NPABUTENCTBEHN PErYNaLUI U MECTHI Pa3nopeadu 3a Ka4eCTBEH KOHTPON.

PaGoTHM xapaKTepucTUKu
3a VIHQ]OpMaLLMﬂ 3a paﬁOTHVITe XapaKkTEPUCTUKN, BUXTE MHCprKLLVIVITe 3a yno‘rpeﬁa Ha CbOTBETHWUA aHanu3atop. 3a TexHUYecKn
CepBu3, CBbPXETE Ce C MecTHaTa opraHnaauna Ha Roche Diagnostics.

MocneaHo o6HoBABaHe: 2013-03
3HaunmuTe ,D,OﬁaBKI/I WM N3MEHEHNA Ce 03Ha4aBart C NIeHTa 3a MPOMEHN B NOJETO.

&

05169933 001

N

S

8x1.0mL, tase 1
8x 1.0 mL, tase 2
8x1.0mL, tase 3

Ettendhtud kasutamine

cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level on mitme analitidi kontrollmaterjal, mis on ette nahtud kasutamiseks pH, PCO,, PO,, SO,, Na*,
K*, CI-, iCa?*, Het, tHb ja Hb derivaatide ning ka gliikoosi, laktaadi ja bilirubiini médtmise jalgimiseks AutoQC moodulga cobas b
123 POC analisaatorites.

Toote kirjeldus
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrolimaterjal sisaldab 24 eraldi klaasampulli, mis sisaldavad mitme analiiidi kontrollmaterjali
3 kontsentratsioonil.

Tase 1: respiratoorne atsidoos, mida néitavad madal pH ja korge PCO, véartus ning vahenenud PO,, langenud Na*, K*, CI,
| tHb ja bilirubiini véértus, glitkoosi normaalne véértus ja Het, iCa?* ja laktaadi suur vaartus.

Tase 2: tahistab kéigi parameetrite normaalsete vaartuste kontsentratsioone peale gliikoosi, mille kontsentratsioon on véike.

Tase 3: respiratoorne alkaloos, mida néitavad kérge pH ja madal PCO, vaartus ning téusnud PO,, Na*, K*, CI-, tHb, gltikoosi

ja bilirubiini suur véértus ja Het, iCa?* ja laktaadi madal vaartus.
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrolimaterjal on valmistatud veepdhise, vérvainet sisaldava lahuse baasil, mis sisaldab
eelnevalt maaratletud kontsentratsioonis hapnikku, stisinikdioksiidi ja limmastikku koos soolade, orgaaniliste ja karbonaatpuhvrite
ja metaboliitidega.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

Kaigi laborireaktiivide kasitsemisel tuleb rakendada tavapéraseid ettevaatusabindusid.
Koikide jadtmematerjalide kéitlemisel tuleb jérgida kohalikke suuniseid.
Professionaalsetele kasutajatele on vajadusel kattesaadavad ohutussertifikaadid.
Taheley Kasitsege 1segal AutoQC pakke tuleb hoida pistiasendis! Arge sisestage kahjustatud pakke AutoQC

moodulisse. Juhul, kui pakk on vaja uuesti paigaldada, siis drge pdorake AutoQC pakki pérast osalist kasutamist imber (kasutatud

QC-ampullid véivad lekkida). Umber pocratud osaliselt kasutatud AutoQC paki tagasi paigaldamine vib AutoQC moodulit kahjustada.

Sailitamine ja stabiilsus
Avamata: kuni margitud aegumiskuupaevani 2-8 °C juures.
Kasutamise ajal: analiisaatorisse paigutatuna kuni 3 kuud.

Mitte kiilmutada! Roche Diagnostics ei garanteeri kvaliteedikontrolli materjalide toimivust, kui neid hoitakse soovitatud vahemikust
erinevatel temperatuuridel.

Protseduur

1. Enne kasutamist laske uuel AutoQC pakil soojeneda toatemperatuurini vahemalt 24 tunni jooksul, kuid mitte kauem kui 7 paeva
jooksul. Vt teavet analiisaatori tilevaatekuval. R

2. Avage analisaatori esiluuk ja sisestage uus AutoQC pakk analiisaatorisse. Arge poérake AutoQC pakki timber.

3. Pakispetsiifiline teave: partii number, aegumiskuupaey, sihtvaartused ja vahemikud on salvestatud AutoQC paki mélukiibile.
See teave kantakse anallisaatori tarkvarasse paigaldamise ajal tile automaatselt.

4. Sulgege anallisaatori esiluuk.

Paigaldage AutoQC pakk analiisaatorisse vastavalt konkreetse analiisaatori kasutusjuhendis esitatud juhistele. Seda protseduuri
suunab ka anallisaatori tarkvara. Uksikasjalikku teavet igal tasemel vajalike igapéevaste kvaliteedikontrolli médtmiste arvu kohta
lugege vastava analiisaatori kasutusjuhendi viimasest versioonist.

Piirangud

1. See toode ei sisalda eriitrotsiiiite ning seega ei pruugi tuvastada analiisaatori selliseid rikkeid, mis vdivad patsiendi
erlitrotstititideltitisimise kaudu pohjustada ekslikke tulemusi.

. See toode on ette nahtud kasutamiseks kvaliteedikontrollina ning seda ei saa kasutada kalibreerimise standardina.

. Loetletud vaartused kehtivad ainult ndidatud partiinumbrite kohta.

. Neid kontrolmaterjale kasutatakse abivahendina veregaaside, elektroliiitide, metaboliitide ja oksiimeetria seadmete toimivuse
hindamisel ning neid ei tohi pidada téieliku kvaliteedikontrolli teisi aspekte asendavaks vahendiks.

B wN

Sihtvaartused ja vahemikud

| Vadrtuste lehel esitatud véértused nitavad iga kontsentratsiooni keskmist vaartust ja sihtvahemikku. Analiisaatoriga saadud
tulemused peavad jédma eelnevalt maératletud vahemikesse. Iga maératletud vahemik sisaldab 95 % kéikidest saadud
kvaliteedikontrolli tulemustest. Teavet selle kohta, kui kvaliteedikontrolli vaartused jaévad oodatud vahemikust véljapoole, lugege
vastava analiisaatori kasutusjuhendi kvaliteedikontrolli késitlevast I8igust.
Iga labor peab tagama korrigeerivate toimingute rakendamise juhul, kui vaartused jaavad piiridest véljapoole.
Jargige kohaldatavaid riiklikke maarusi ja kohalikke kvaliteedikontrollieeskirju.

Tooomadused
Teavet todomaduste kohta lugege vastava analiisaatori kasutusjuhendist. Tehnilise toe saamiseks votke tihendust ettevotte Roche
Diagnostics kohaliku esindajaga.

Viimane uuendus: marts 2013
Olulised téiendused voi muudatused on tahistatud lehekiilje servas oleva muudatuste ribaga.

@

05169933 001 8x1.0mL, Level 1
8x 1.0 mL, Level 2
8x1.0mL, Level 3
Paskirtis

| cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level yra multi-analitiné kontroliné medziaga, skirta pH, PCO,, PO,, SO,, Na*, K*, CI-, iCa?*, Het, tHb
ir Hb derivatuy, taip pat gliukozés, laktato ir bilirubino matavimy stebésenai cobas b 123 POC sistemose, naudojant AutoQC modulj.
Produkto apibiidinimas
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontroling medziaga sudaro 24 atskiros stiklinés ampulés su 3 koncentracijy kontrolinémis

medziagomis:
Level 1: respiraciné acidozé, kurig atspindi Zemos pH ir aukstos PCO, reiksmés, su sumazéjusiu PO,, zemomis Na*, K*,

| CI, tHb ir bilirubino reiksmémis, normaliomis gliukozés reiksmemis ir aukstomis Het, iCa?* ir laktato reikémémis.
Level 2: atitinka normalias visy parametry reikSmiy koncentracijas, i$skyrus gliukoze, kurios koncentracija yra zema.
Level 3: respiraciné alkaloze, kurig atspindi auksta pH ir zema PCO, reiksmé, su padidéjusiu PO,, aukstomis Na*, K*, CI-,

| tHb, bilirubino ir gliukozés reiksmémis, ir zzmomis Het, iCa?*ir laktato reikSmémis.
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontroliné medziaga yra sukurta naudojant vandeninio pagrindo tirpala su dazais, ekvilibruota
su i§ anksto nustatytomis deguonies, anglies dioksido ir azoto su druskomis, organiniy ir karbonato buferiy bei metabolity
koncentracijomis.
Atsargumo priemonés ir ispéjimai
Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, bitiny dirbant su visais laboratorijos reagentais.
Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprasius.
Démesio: Elgtis atsargiai! Laikykite AutoQC pakuote statmenai! Nedékite pazeisty pakuociy j AutoQC modulj. Jeigu pakuoté i§
naujo jdiegiama po dalinio naudojimo, neapverskite AutoQC pakuotés (galimas tekéjimas i$ naudoty QC ampuliy). Pakartotinis
dalinai panaudoty apversty AutoQC pakuociy naudojimas gali pazeisti AutoQC modulj.
Laikymo salygos ir
Neatidarius: iki nurodytos galiojimo datos 2-8 °C temperatroje.
Naudojant: iki 3 ménesiy, kai jdiegta analizatoriuje.
Neuzsaldyti! Roche Diagnostics negali garantuoti kokybés kontroliniy medziagy
veiksmingumo, kai jos laikomos ne rekomenduojamy temperatry ribose.

Procediira

1. Leiskite AutoQC pakuotei prie$ naudojima maziausiai 24 valandas, taciau neilgiau 7 dieny, nusistovéti kambario temperatroje.
Zr. informacijg prietaiso lange “overview”.

2. Atidarykite priekines analizatoriaus dureles ir jdékite nauja AutoQC pakuote j instrumenta. Neapverskite AutoQC pakuotés.

3. Pakuotei specifiska informacija: partijos numeris, galiojimo data, tikslinés reik§més ir intervalai yra saugomi AutoQC pakuotés
atminties mikroschemoje. Si informacija jdiegimo metu yra automatiskai perkeliama j analizatoriaus programine jranga.

4. Uzdarykite analizatoriaus priekines dureles.

|diekite AutoQC pakuotg j analizatoriy laikydamiesi instrukcijy, nurodyty atitinkamo analizatoriaus naudojimo instrukcijose.

Sig procedirg atlikti padeda analizatoriaus programiné jranga. Daugiau informacijos apie kasdieniy QC matavimy skaiciy kiekvienai

koncentracijai ieskokite naujausiose atitinkamo analizatoriaus naudojimo instrukcijose.

Apribojimai

1. Sio produkto sudetyje néra raudonujy kraujo kaneliy, taigi jis gali neaptikti sistemos funkcijos sutrikimuy, kurie gali sukelti
paciento raudonujy kraujo kineliy irima, nulemiantj klaidingus rezultatus.

2. Sis produktas yra skirtas kokybés kontrolei ir negali bati naudojamas kaip kalibravimo standartas.

3. Pateiktos reikSmés tinka tik nurodytiems partijos numeriams.

4. Sios kontrolinés medziagos yra naudojamos kaip pagalbiné priemoné vertinant kraujo dujy, elektrolity, metabolity ir oksimetrijos
prietaisy funkijg ir neturéty bati laikomos kity bendros kokybés kontrolés pakaitalu.

Tikslinés reikdmeés ir reiksmiy ribos

| Reiksmiy lenteléje pateikti skaiciai nurodo kiekvienos koncentracijos reik$miy vidurkj ir tikslinj intervala. Reiksmes, gautos

analizatoriuje, turipatekti j nustatytus intervalus. Kiekvienas nustatytas intervalas apima 95 % visy gauty kokybés kontroliy rezultaty.

Jeigu kokybeés kontroles medziagy reikSmes nepatenka j numatytg intervala, informacijos ieskokite atitinkamo analizatoriaus

naudojimo instrukcijy kokybés kontrolés skyriuje.

Kiekviena laboratorija turi uztikrinti, kad reikSméms nepatekus j ribas, baty imtasi korekciniy priemoniy.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés kontrolei uztikrinti.

Veiksmingumo charakteristikos
Informacijos apie veiksmingumo charakteristikas ieskokite atitinkamo analizatoriaus naudojimo instrukcijose. Dél technines
pagalbos, susisiekite su jisy vietiniu Roche Diagnostics atstovu.

Paskutinis atnaujinimas: 2013-03
Reik$mingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
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8x 1.0 mL, 1. limenis

8x 1.0 mL, 2. limenis

8x 1.0 mL, 3. limenis
Pielietojuma meérkis

| cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level ir vairaku analitu kontrolmaterials pH, PCO,, PO,, SO,, Na*, K*, CI-, iCa2*, Hct, tHb un Hb

derivativu, ka ari glikozes, laktata un bilirubina mérjjumu kontrolei, izmantojot cobas b 123 pacienttuvas sistémas ar AutoQC moduli.

Produkta apraksts

Kontrolmaterials cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level satur 24 atseviskas stikla ampulas ar vairaku analitu kontrolmaterialiem 3

limenos:

1. limenis:  respiratoriska acidoze, ar zemam pH un augstam PCO, vértibam, ar samazinatu PO,, zemam Na*, K*, CI-, tHb un

bilirubina vértibam, normalam glikozes vértibam un augstam Hct, iCa?* un laktata vértibam.

2. limenis:  normalas vértibas visiem parametriem, iznemot glikozi, kuras limenis ir zems.

3. limenis:  respiratoriska alkaloze, ar augstam pH un zemam PCO, vértibam, ar paaugstinatu PO,, augstam Na*, K*, CI-, tHb un
| bilirubina vértibam un zemam Hct, iCa?*un laktata vértibam.

Kontrolmaterials cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level ir sagatavots, izmantojot $kidumu uz Gdens bazes, kur$ satur krasvielu, un

ir ekvilibréts ar ieprieks noteiktu skabek|a, oglskabas gazes un slapek|a limeni ar saliem, organiskiem un karbonata buferiem un

metabolitiem.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Lietosanai in vitro diagnostika.

levérojiet standarta piesardzibas pasakumus, kas noteikti darbam ar jebkadiem laboratorijas reagentiem.

Atbrivojoties no atkritumiem, jaievéro vietéjie noteikumi.

Péc pieprasijuma profesionaliem lietotajiem ir pieejama droSibas datu lapa.

Uzmanibu! Apieties uzmanigi! Glabat AutoQC paku stavus! Neievietojiet AutoQC moduli bojatas pakas. Neapgrieziet AutoQC paku
otradi, ja ta tiek no jauna uzstadita moduli (no jau lietotam KK ampulam var izplast $kidrums). Atkartoti uzstadot dalgji izlietotu
AutoQC paku, un apgriezot to otradi, var sabojat AutoQC moduli.

Glabasana un stabilitate
Neatvérta veida: lidz noraditajam deriguma termina beigu datumam 2 - 8 °C temperatira.
Lietojot: lidz 3 ménesiem, ja paka uzstadita analizatora.

Nesasaldét! Roche Diagnostics nevar garantét kvalitates kontrolmaterialu veiktspéju, ja tie tiek uzglabati temperatira, kas neatbilst
ieteicamajam temperattras diapazonam.

Procediira

. Pirms lieto$anas Jaujiet AutoQC pakai vismaz 24 stundas atrasties istabas temperatira, tacu ne ilgak par 7 dienam. Sk.
informaciju iekartas "parskata" ekrana.

Atveriet analizatora priek$éjo vaku un ievietojiet iekarta jaunu AutoQC paku. Neapgrieziet AutoQC paku otradi.

Pakai raksturiga informacija - lota numurs, deriguma termin$, mérka vértibas un diapazoni - glabajas AutoQC pakas atminas
mikroshéma. ST informacija automatiski tiek parnesta uz analizatora programmattru pakas uzstadisanas laika.

. Aizveriet analizatora priek$€jo vaku.

Uzstadiet AutoQC paku analizatora, izpildot attieciga analizatora lietosanas instrukcija sniegtas norades. So procediiru palidz veikt

analizatora programmatdra. Informaciju par katram limenim nepiecie$amo ikdienas KK mérijumu skaitu skatiet attieciga analizatora

jaunakaja lietosanas instrukcija.

lerobezojumi

. Sis produkts nesatur sarkanas asins $anas, un tadgjadi ir iespgjams, ka tas nenoteiks sistémas darbibas traucgjumus, kuri var
izraisit pacienta sarkano asins $inu sabrukSanu, novedot pie k|adainiem rezultatiem.

. So produktu ir paredzéts izmantot ka kvalitates kontrolmaterialu, un to nevar lietot ka kalibracijas standartSkidumu.

. Noraditas vertibas ir attiecinamas tikai uz noraditajiem lotu numuriem.

. Sos kontrolmaterialus izmanto ka paliglidzek|us asins gazu, elektrolitu, metabolitu un oksimetru instrumentu veiktspéjas
novértésanai, un tie neaizstaj citus visparéjas kvalitates kontroles aspektus.

Meérka vértibas un diapazoni

| Skait]i vértibu lapa norada vidéjo vértibu un mérka diapazonu katram limenim. Analizatora noteiktajam vértibam jaatbilst siem
noteiktajiem diapazoniem. Katrs noteiktais diapazons ietver 95 % no visiem iegiitajiem kvalitates kontroles rezultatiem. Ja kvalitates
kontroles vértibas ir arpus gaidamo veértibu diapazona, skatiet attieciga analizatora lieto$anas instrukcijas sadalu "Kvalitates
kontrole".
Katrai laboratorijai janodro$ina, lai tiktu veikti korektivi pasakumi gadijuma, ja vértibas nesakrit ar noteiktajam robezvértibam.
levérojiet piemérojamos valsts tiesibu aktus un vietéjas pamatnostadnes attieciba uz kvalitates kontroli.
Izpildijuma parametri
Informaciju par izpildijuma parametriem skatiet attieciga analizatora lietoSanas instrukcija. Ja nepiecieSama tehniska apkope,
sazinieties ar vietéjo Roche Diagnostics parstavniecibu.

Pédeéjie grozijumi: 2013-03
Batiski papildinajumi vai izmainas ir noraditas ar izmainu noradi teksta mala.
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