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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, PCO2, PO2, SO2, Na+, K+, Cl-, iCa2+, Hct, 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 PCO2 values, with decreased PO2, low values for Na+, K+, Cl-, tHb 	

and bilirubin, normal values for glucose and high values for Hct, iCa2+ 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 PCO2 values, with increased PO2, high values for Na+, K+, Cl-, 

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
1. 	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.
2. 	Open the analyzer front door and insert the new AutoQC pack into the instrument. Do not invert the AutoQC pack.
3. 	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
1. 	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.
2. 	This product is intended for use as quality control, and cannot be used as a calibration standard.
3. 	The listed values only apply to the indicated lot numbers.
4. 	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 Überprüfung der 
Messungen von pH, PCO2, PO2, SO2, Na+, K+, Cl-, iCa2+, Hct, tHb und Hb-Derivaten sowie Glukose, Lactat und Bilirubin auf cobas b 
123 Systemen mit einem AutoQC Modul vorgesehen ist.
Produktbeschreibung
Die Kontrolle cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level enthält 24 einzelne Glasampullen mit Multianalyt-Kontrollmittel in 3 Konzentrationen:
Level 1 	 respiratorische Azidose ausweislich niedrigem pH und hohen PCO2-Werten bei niedrigem PO2, niedrigen Werten für 

Na+, K+, Cl-, tHb und Bilirubin, Normalwerten für Glucose und hohen Werten für Hct, iCa2+ und Lactat.
Level 2 	 entspricht den Normalwerten für alle Parameter außer Glucose (niedrige Werte).
Level 3 	 respiratorische Alkalose ausweislich hohem pH und niedrigen PCO2-Werten bei erhöhtem PO2, hohen Werten für 

Na+, K+, Cl-, tHb, Glucose und Bilirubin sowie niedrigen Werten für Hct, iCa2+ und Lactat.
Das cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level Kontrollmaterial enthält wässrige, mit Farbstoff versetzte, organische Salz- und Karbonat-
Pufferlösungen im Gleichgewicht, denen definierte Konzentrationen von Sauerstoff, Kohlenstoffdioxid, Stickstoff und Metaboliten 
zugesetzt sind.
Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise
In-vitro-Diagnostikum.
Die beim Umgang mit Laborreagenzien üblichen Vorsichtsmaßnahmen beachten.
Die Entsorgung aller Abfälle ist gemäß den lokalen Richtlinien durchzuführen.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage für berufsmäßige Benutzer erhältlich.
Achtung: Mit Vorsicht behandeln! Die AutoQC Packung aufrecht aufbewahren! Keine beschädigten Packungen in das AutoQC 
Modul einsetzen. Für den Fall einer Wiederverwendung die bereits geöffnete AutoQC Packung nicht über Kopf schwenken  
(bereits geöffnete QC-Ampullen können auslaufen). Bei Wiederverwendung einer bereits benutzten AutoQC-Packung, die  
über Kopf geschwenkt wurde, kann das AutoQC Modul beschädigt werden.
Lagerung und Haltbarkeit
Ungeöffnet: 			   bei 2-8 °C bis zum angegebenen Verfallsdatum
In Gebrauch: 			   bis zu 3 Monate im Gerät
Nicht einfrieren! Bei einer Lagerung außerhalb der empfohlenen Temperaturbereiche kann Roche Diagnostics die Leistungsfähigkeit 
der Qualitätskontrollen nicht gewährleisten.
Arbeitsweise
1. 	Eine neue AutoQC Packung vor Gebrauch mindestens 24 Stunden, jedoch nicht länger als 7 Tage, bei Raumtemperatur stehen 

lassen. Informationen siehe Bildschirm „Overview“ im Gerät.
2. 	Die vordere Tür des Gerätes öffnen und die neue AutoQC Packung in das Gerät einsetzen. Die AutoQC Packung nicht über 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 Gerätes übertragen.
4. 	Die vordere Tür des Gerätes schließen.
Die AutoQC Packung entsprechend den Anweisungen in der Bedienungsanleitung des jeweiligen Gerätes einsetzen. Die 
Geräte-Software gibt die Vorgehensweise vor. Die täglich erforderliche Anzahl an QC-Messungen pro Level ist der aktuellen 
Gebrauchsanweisung des entsprechenden Gerätes zu entnehmen.
Beschränkungen
1. 	Dieses Produkt enthält keine Erythrozyten und ist daher nicht zur Erkennung von Gerätefehlfunktionen geeignet, die zur Lyse der 

roten Blutkörperchen in Patientenproben und damit zu falschen Ergebnissen führen können.
2. 	Dieses Produkt ist zur Durchführung von Qualitätskontrollen bestimmt und kann nicht als Kalibrierungsstandard verwendet 

werden.
3. 	Die aufgeführten Werte besitzen nur für die angegebenen Chargen Gültigkeit.
4. 	Diese Kontrollen sind zur Überprüfung der Messleistungen von Geräten zur Messung von Blutgasen, Elektrolyten, Metaboliten und 

von Oximetern bestimmt. Sie ersetzen nicht andere erforderliche Maßnahmen im Rahmen einer umfassenden Qualitätskontrolle.
Sollwerte und Bereiche
Im Werteblatt sind Mittelwert und Sollbereich für jede Konzentration angegeben. Die vom Analysengerät ausgegebenen Werte 
müssen innerhalb der definierten Bereiche liegen. Jeder festgelegte Bereich enthält 95 % aller Ergebnisse der Qualitätskontrolle. 
Liegen die gemessenen Qualitätskontrollwerte außerhalb des Referenzbereiches, beachten Sie bitte die Hinweise im Abschnitt 
„Qualitätskontrolle“ der Gebrauchsanweisung des entsprechenden Gerätes. 
Jedes Labor sollte Korrekturmaßnahmen für den Fall festlegen, dass Werte außerhalb der Grenzen liegen.
Bei der Qualitätskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien beachten.
Leistungsmerkmale
Informationen zu den Leistungsmerkmalen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden Gerätes. Bei technischen 
Problemen wenden Sie sich bitte an den Kundendienst der zuständigen Roche Diagnostics Niederlassung.
Letzte Aktualisierung: 2013–03
Signifikante Ergänzungen oder Änderungen sind durch eine Markierung am Rand gekennzeichnet.
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Domaine d’utilisation
cobas b 123 AutoQC pack Tri‑Level est un contrôle multiparamétrique pour le contrôle des mesures de pH, PCO2, PO2, SO2, Na+, 
K+, Cl–, iCa2+, Hct, tHb et dérivés d’Hb, glucose, lactate et bilirubine sur les systèmes POC cobas b 123 équipés d’un module AutoQC.
Description du produit
Le contrôle cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level contient 24 ampoules individuelles en verre de contrôles multiparamétriques à 3 
niveaux de concentration:
Niveau 1	 acidose respiratoire définie par un pH bas et une PCO2 élevée avec PO2 diminuée, des taux bas de Na+, K+, Cl–, tHb et 

bilirubine, des taux normaux de glucose et des taux élevés de Hct, iCa2+ et lactate.
Niveau 2 	 taux normaux pour tous les paramètres sauf le glucose (diminué).
Niveau 3 	 alcalose respiratoire définie par un pH élevé et une PCO2 basse avec PO2 élevée, des taux élevés de Na+, K+, Cl–, tHb, 

de glucose et de bilirubine, des taux bas de Hct, iCa2+ et lactate.
Le contrôle cobas b 123 AutoQC pack Tri‑Level est préparé à partir d’une solution aqueuse contenant une base colorée, équilibrée 
avec des concentrations prédéterminées d’oxygène, 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.
L’élimination de tous les déchets doit être effectuée conformément aux dispositions légales.
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 l’AutoQC pack après 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’à la date de péremption.
En cours d’utilisation: 	 jusqu’à 3 mois après l’installation sur l’analyseur
Ne pas congeler. Roche Diagnostics ne peut garantir le fonctionnement correct des contrôles de qualité en cas de conservation à 
des températures situées en dehors des limites recommandées.
Mode opératoire
1. 	Avant emploi, laisser un nouvel AutoQC pack s’équilibrer à température ambiante au moins 24 heures (mais pas plus de 7 jours). 

Voir les informations indiquées sur l’écran « Vue d’ensemble » de l’appareil.
2. 	Ouvrir la porte frontale de l’analyseur et insérer le nouvel AutoQC pack. Ne pas retourner l’AutoQC pack.
3. 	Les informations spécifiques du pack (numéro de lot, date de péremption, valeurs et intervalles cibles) sont mémorisés dans la 

puce de l’AutoQC pack. Les informations sont automatiquement transmises au logiciel de l’analyseur pendant l’installation.
4. 	Fermer la porte frontale de l’analyseur.
Placer l’AutoQC pack sur l’analyseur conformément aux instructions d’utilisation de l’analyseur utilisé. L’installation est guidée par le 
logiciel de l’appareil. Pour connaître la fréquence journalière des mesures de CQ pour chaque niveau, se reporter au dernier mode 
d’emploi de l’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 à l’obtention de résultats erronés.
2. 	Ce produit est conçu pour le contrôle de qualité. Ne pas l’utiliser comme standard de calibration.
3. 	Les valeurs listées ne s’appliquent qu’aux numéros de lots indiqués.
4. 	Ces contrôles sont une aide à l’évaluation du fonctionnement des appareils mesurant les gaz du sang, les électrolytes, les 

métabolites, et les oxymètres: ils ne peuvent pas remplacer les autres aspects du contrôle de qualité.
Valeurs et intervalles cibles
Les figures de la fiche de valeurs montrent la valeur moyenne et l’intervalle des valeurs cible pour chaque niveau de contrôle.  
Les valeurs obtenues par l’analyseur doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque intervalle défini contient 95 % de tous les 
résultats de contrôle de qualité obtenus. Si les valeurs de contrôle de qualité sont situées en dehors des limites attendues, se référer 
au chapitre Contrôle de qualité du mode d’emploi de l’analyseur utilisé. 
Chaque laboratoire devra assurer la réalisation de mesures correctives si les résultats se situent en dehors de ces limites.
Se conformer à la réglementation gouvernementale et aux directives locales en vigueur relatives au contrôle de qualité.
Performances analytiques
Les performances analytiques sont fournies dans le mode d’emploi de l’analyseur utilisé. Pour tout service technique, veuillez 
contacter l’organisation Roche Diagnostics de votre pays.
Dernière mise à jour: 2013-03
Les modifications importantes par rapport à 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 está concebido para controlar las determinaciones de pH, PCO2, 
PO2, SO2, Na+, K+, Cl-, iCa2+, Hct, tHb, derivados de Hb así como glucosa, lactato y bilirrubina en los analizadores cobas b 123 POC 
equipados con un módulo AutoQC.
Descripción del producto
El control cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level incluye 24 ampollas de vidrio individuales de controles multiparámetricos en 3 niveles:
Nivel 1: 	 acidosis respiratoria, definida por valores bajos de pH y valores altos de PCO2, con disminución de PO2, valores bajos 

de Na+, K+, Cl-, Hb total y bilirrubina, valores normales de glucosa y valores altos de Hct, iCa2+ y lactato.
Nivel 2: 	 concentraciones dentro del intervalo de valores normales de todos los parámetros con excepción de la glucosa que 

tiene una concentración disminuida.
Nivel 3: 	 alcalosis respiratoria, definida por valores altos de pH y valores bajos de PCO2, con aumento de PO2, valores altos de 

Na+, K+, Cl-, Hb total, glucosa y bilirrubina y valores bajos de Hct, iCa2+ y lactato.
El control cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level está compuesto por una solución acuosa con colorante equilibrada con niveles 
predeterminados de oxígeno, dióxido de carbono y nitrógeno con sales, tampones orgánicos y de carbonato y metabolitos.
Medidas de precaución y advertencias
Sólo para el uso diagnóstico in vitro.
Observar las medidas de precaución usuales para la manipulación de reactivos.
Eliminar los residuos según las normas locales vigentes.
Ficha de datos de seguridad a la disposición del usuario profesional que la solicite.
İAtención! Trátese con cuidado. Conserve el estuche AutoQC en posición vertical. No inserte estuches dañados en el módulo 
AutoQC. Una vez usado, no invierta el estuche AutoQC al reinstalarlo (ampollas QC usadas pueden romperse y derramarse).  
La reinstalación de estuches AutoQC medio vacíos invertidos puede perjudicar el módulo AutoQC.
Conservación y estabilidad
Sin abrir: 	 a 2–8 °C hasta la fecha de caducidad indicada.
En uso: 	 colocado en el analizador, hasta 3 meses.
¡No congelar! Roche Diagnostics no puede garantizar la eficaciade los controles de calidad cuando se almacenan a temperaturas 
fuera de los límites recomendados.
Procedimiento
1. 	Antes del uso, permita que el estuche AutoQC se atempere durante como mínimo 24 horas y como máximo 7 días a temperatura 

ambiente. Véase la información dada en la pantalla sinóptica (visión gral.) del instrumento.
2. 	Abra la tapa delantera del analizador e inserte el nuevo estuche AutoQC en el instrumento. No invierta el estuche AutoQC.
3. 	Las informaciones específicas como el número de lote, la fecha de caducidad, los valores diana y los intervalos se conservan en 

el chip de memoria del estuche AutoQC. Esta información se transmite automáticamente al software del analizador durante la 
instalación.

4. 	Cierre la tapa delantera del analizador.
Coloque el estuche AutoQC en el analizador según las instrucciones de uso del analizador respectivo. Este procedimiento es guiado 
por la interfaz de usuario. Para más detalles acerca del número de mediciones diarias de control de calidad recomendadas para 
cada nivel, véanse las últimas instrucciones de uso del analizador correspondiente.
Limitaciones
1. 	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 erróneos.
2. 	Este producto está previsto para su uso como control de calidad y no puede usarse como estándar de calibración.
3. 	Los valores indicados sólo se aplican a los números de lote especificados.
4. 	Estos controles se utilizan para evaluar el rendimiento de los oxímetros 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 sección 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 sitúen fuera de los límites.
Sírvase cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de control de calidad pertinentes.
Características de funcionamiento
Para las características de funcionamiento, consulte las instrucciones de uso del analizador correspondiente. Para ayuda técnica, 
contacte con el representante local de Roche Diagnostics.
Fecha de la última revisión: 2013-03
La barra del margen indica cambios o suplementos significativos.
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Finalità d’uso
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level è un controllo multiparametro da utilizzare come materiale di controllo per il monitoraggio della 
misurazione di pH, PCO2, PO2, SO2, Na+, K+, Cl–, iCa2+, Hct, tHb e derivati dell’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 è 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 PCO2, con una riduzione della PO2, bassi valori di 

Na+, K+, Cl–, 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 è basso.
liv. 3: 	 alcalosi respiratoria valutata attraverso un pH alto e bassi valori di PCO2, con un incremento della PO2, alti valori di 

Na+, K+, Cl–, tHb, glucosio e bilirubina nonché bassi valori di Hct, iCa2+ e lattato.
Il materiale del controllo cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level è 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 l’AutoQC pack in posizione verticale! Non inserire confezioni danneggiate nel  
modulo AutoQC. Non capovolgere l’AutoQC pack dopo l’uso parziale se il pack viene reinstallato (è possibile che le fiale QC utilizza-
te permettano una fuoriuscita del contenuto). La reinstallazione di un AutoQC pack parzialmente usato che viene capovolto,  
può provocare danni al modulo AutoQC.
Conservazione e stabilità
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 qualità in caso di conservazione a temperature 
differenti da quelle consigliate.
Procedura
1. 	Prima dell’uso, lasciar equilibrare un nuovo AutoQC pack a temperatura ambiente almeno 24 ore, ma non più di 7 giorni. 

Consultare le informazioni riportate nella schermata “Visualizzazione” dello strumento.
2. 	Aprire lo sportello anteriore dell’analizzatore ed inserire il nuovo AutoQC pack nello strumento. Non capovolgere l’AutoQC pack.
3. 	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 
l’installazione.

4. 	Chiudere lo sportello anteriore dell’analizzatore.
Installare l’AutoQC pack nell’analizzatore seguendo le istruzioni riportate nelle Istruzioni per l’uso del rispettivo analizzatore. Questa 
procedura è guidata dal software dell’analizzatore. Per ulteriori informazioni relative al numero di misure QC giornaliere da eseguire 
per ogni livello, vedere le Istruzioni per l’uso più recenti del rispettivo analizzatore.
Limiti del metodo
1. 	Questo prodotto non contiene eritrociti; pertanto è possibile che non rilevi malfunzionamenti del sistema in grado di causare la 

lisi degli eritrociti del paziente, dando luogo a risultati erronei.
2. 	Questo prodotto deve essere utilizzato come controllo di qualità e non può essere impiegato come standard di calibrazione.
3. 	I valori indicati sono applicabili esclusivamente ai numeri di lotto indicati.
4. 	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 qualità 
totale.

Valori teorici ed intervalli
I dati riportati nel foglietto relativo ai valori teorici rappresentano il valore medio e l’intervallo teorico di ogni livello. I valori ottenuti 
con l’analizzatore devono rientrare negli intervalli definiti. Ogni intervallo definito contiene il 95 % di tutti i risultati dei controlli di 
qualità. Nel caso in cui i valori del controllo di qualità risultino al di fuori dell’intervallo di riferimento, consultare la sezione  
“Controllo di qualità” riportata nelle Istruzioni per l’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 qualità, attenersi alle normative vigenti e alle linee guida locali.
Caratteristiche di prestazione
Per informazioni relative alle caratteristiche di prestazione, consultare le Istruzioni per l’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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Utilização prevista
O dispositivo cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level, um controlo multiparamétrico, destina-se a ser utilizado como material de 
controlo na monitorização da medição de pH, PCO2, PO2, SO2, Na+, K+, Cl-, iCa2+, Hct, tHb e derivados da Hb bem como de glucose, 
lactato e bilirrubina nos sistemas cobas b 123 POC com um módulo AutoQC.
Descrição do produto
O controlo cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level contém 24 ampolas de vidro com controlos multiparamétricos em 3 níveis de concentração:
Nível 1: 	 acidose respiratória representada por valores baixos de pH e valores elevados de PCO2, diminuição dos valores de PO2, 

valores baixos de Na+, K+, Cl-, tHb e bilirrubina, valores normais de glucose e valores elevados de Hct, iCa2+ e lactato.
Nível 2: 	 representa concentrações de valores normais para todos os parâmetros, excepto glucose, que apresenta um valor baixo.
Nível 3: 	 alcalose respiratória representada por valores elevados de pH e valores baixos de PCO2, aumento dos valores de PO2, 

valores elevados de Na+, K+, Cl-, tHb, glucose e bilirrubina e valores baixos de Hct, iCa2+ e lactato.
O material de controlo cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level é formulado utilizando uma solução aquosa equilibrada que contém 
corante com níveis pré-determinados de oxigénio, dióxido de carbono e azoto com sais, soluções tamponadas orgânicas e carbona-
tadas e metabolitos.
Precauções e avisos
Para utilização em diagnóstico in vitro.
Respeite as precauções normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.
Elimine todos os resíduos de acordo com os regulamentos locais.
Ficha de segurança fornecida a pedido, para uso profissional.
Atenção: Manipular com precaução! Conservar o dispositivo AutoQC pack na vertical! Não introduzir dispositivos danificados no 
módulo AutoQC. Caso reinstale o dispositivo de AutoQC após utilização parcial, tenha o cuidado de não o inverter (as ampolas de 
CQ utilizadas podem derramar líquido). A reinstalação do dispositivo invertido AutoQC pack após utilização parcial pode causar 
danos no módulo AutoQC.
Armazenamento e estabilidade
Fechado: 			   até ao fim do prazo de validade indicado a 2-8 °C.
Em utilização: 			  até 3 meses instalado no analisador.
Não congele! A Roche Diagnostics não 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 equilíbrio à temperatura ambiente durante, pelo menos, 24 horas, antes 	
	 da utilização, mas nunca ultrapassando 7 dias. O ecrã “Descrição” do instrumento apresenta as informações necessárias.
2. Abra a porta frontal do analisador e coloque o novo dispositivo AutoQC pack no instrumento. Não inverta o dispositivo 		
	 AutoQC pack.
3. 	Informação específica do dispositivo: número de lote, prazo de validade, valores e intervalos teóricos estão armazenados no chip 	
	 de memória do dispositivo AutoQC pack. Esta informação é transferida para o software do analisador durante a instalação.
4. 	Feche a porta frontal do analisador.
Instale o dispositivo AutoQC pack no analisador de acordo com as instruções descritas nas Instruções de Utilização do respectivo 
analisador. Este procedimento é orientado pelo software do analisador. Consulte as instruções de utilização mais recentes do res-
pectivo analisador para obter informação detalhada sobre o número de determinações de CQ diárias necessárias para cada nível.
Limitações
1. 	Este produto não contém glóbulos vermelhos, e por isso pode não detectar qualquer anomalia do sistema que possa causar a 

lise dos glóbulos vermelhos do paciente originando resultados incorrectos.
2. 	Este produto destina-se a ser utilizado como controlo da qualidade e não pode ser utilizado como um padrão de calibração.
3. 	Os valores listados aplicam-se apenas aos números de lote indicados.
4. 	Estes controlos são utilizados para ajudar na avaliação do desempenho de gases sanguíneos, dos electrólitos, dos metabolitos e 

dos oxímetros e não devem ser considerados como um substituto no que respeita aos outros aspectos do controlo total da qualidade.
Valores e intervalos teóricos
Os valores constantes da folha em anexo mostram o valor médio e o intervalo teórico para cada nível. Os valores obtidos com o 
analisador têm de situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada intervalo definido contém 95 % dos resultados de controlo obtidos. 
Consulte a secção Controlo da Qualidade nas Instruções de Utilização do respectivo analisador quando os seus valores de controlo 
da qualidade se situarem fora do intervalo teórico. 
Cada laboratório deverá estabelecer medidas correctivas a tomar no caso dos valores se situarem fora dos limites. 
Cumpra os regulamentos governamentais aplicáveis e as directrizes locais de controlo da qualidade.
Características de desempenho
Para mais informações sobre as características de desempenho, consulte as Instruções de Utilização do respectivo analisador.  
Para obter assistência técnica, contacte a organização local da Roche Diagnostics.
Última actualização: 2013-03
As alterações ou os acréscimos significativos estão assinalados por uma barra de alteração na margem.
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Anvendelse
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level er beregnet til brug som kontrolmateriale til monitorering af måling af pH, PCO2, PO2, SO2, Na+, 
K+, Cl-, iCa2+, Hct, tHb og Hb-derivater samt glukose, laktat og bilirubin på 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 repræsenteret af lave pH- og høje PCO2-værdier, lav PO2, lave værdier for Na+, K+, Cl-, tHb og 

bilirubin, normale værdier for glukose og høje værdier for Hct, iCa2+ og laktat.
Niveau 2:	 repræsenterer koncentrationer for normale værdier for alle parametre undtagen glukose, som er lav.
Niveau 3:	 respiratorisk alkalose repræsenteret af høje pH- og lave PCO2-værdier, høj PO2, høje værdier for Na+, K+, Cl-, tHb, 

glukose og bilirubin og lave værdier for Hct, iCa2+ og laktat.
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level-kontrolmaterialet er en vandbaseret opløsning 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 kræves ved håndtering af alle laboratoriereagenser.
Bortskaffelse af alt affaldsmateriale skal ske i overensstemmelse med lokale retningslinjer.
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.
Vigtigt: Skal håndteres forsigtigt! AutoQC pack skal opbevares lodret! Beskadigede pakninger må ikke indsættes i AutoQC-modulet. 
AutoQC pack må ikke vendes efter delvis brug i tilfælde af, at pakningen reinstalleres (anvendte QC-ampuller kan være utætte).  
Reinstallation af en delvist brugt AutoQC pack, som er vendt, kan beskadige AutoQC-modulet.
Opbevaring og holdbarhed
Uåbnet: 			   indtil den angivne udløbsdato ved 2-8 °C.
Hvis i brug: 			   op til 3 måneder, hvis installeret på analyseinstrumentet.
Må ikke fryses! Roche Diagnostics kan ikke garantere performance af kvalitetskontrollerne, hvis de opbevares ved temperaturer 
uden for det anbefalede område.
Procedure
1. 	For at opnå ligevægt skal en ny AutoQC pack opbevares ved stuetemperatur i mindst 24 timer før brug, men ikke længere end 7 

dage. Se oplysningerne på instrumentets “oversigtsskærm”.
2. 	Åbn analyseinstrumentets frontdør, og sæt den nye AutoQC pack ind i instrumentet. AutoQC pack må ikke vendes.
3. 	De pakningsspecifikke oplysninger: lotnummer, udløbsdato, target-værdier og konfidensintervaller gemmes på memory-chippen 

på AutoQC pack. Disse oplysninger indlæses automatisk i analyseinstrumentets software under installationen.
4. 	Luk analyseinstrumentets frontdør.
Installér AutoQC pack i analyseinstrumentet i henhold til instruktionerne i vejledningen til det pågældende analyseinstrument.  
Denne procedure er styret af analyseinstrumentets software. Se den nyeste vejledning til det pågældende analyseinstrument for 
detaljer omkring det nødvendige daglige antal QC-målinger for hvert niveau.

Begrænsninger
1. 	Dette produkt indeholder ikke røde blodlegemer og vil derfor ikke påvise systemfejl, som kan forårsage lysering af patienternes 

røde blodlegemer og giver fejlagtige resultater.
2. 	Dette produkt er beregnet til brug som kvalitetskontrol og kan ikke anvendes som kalibrator.
3. 	De angivne værdier gælder kun de angivne lotnumre.
4. 	Disse kontroller anvendes som en hjælp ved evaluering af performance af blodgas-, elektrolyt-, metabolit- og oximeter-

instrumenter og må ikke betragtes som en substitut for andre aspekter af en total kvalitetskontrol.
Target-værdier og konfidensintervaller
Tallene i værdiskemaet angiver middelværdien og konfidensintervallet for hvert niveau. De værdier, der opnås med instrumentet, skal 
ligge inden for de definerede områder. Hvert defineret område omfatter 95 % af alle opnåede kvalitetskontrolresultater. Se afsnittet 
Kvalitetskontrol i vejledningen til det pågældende analyseinstrument, hvis kvalitetskontrolværdierne ligger uden for referenceområdet.
Hvert laboratorium bør sikre sig, at der tages korrigerende foranstaltninger, hvis en værdi falder uden for grænserne.
Følg de gældende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for kvalitetskontrol.
Performance-karakteristika
For oplysninger om performance-karakteristika henvises til vejledningen til det pågældende analyseinstrument. Kontakt Roche 
Diagnostics ved behov for teknisk service.
Sidste opdatering: 2013-03
Væsentlige tilføjelser eller ændringer er vist ved en streg i margenen.
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Användningsområde
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level är en multianalytkontroll som är avsedd att användas för att kontrollera mätningen av pH, 
PCO2, PO2, SO2, Na+, K+, Cl–, iCa2+, Hct-, tHb- och Hb-derivat samt glukos, laktat och bilirubin på cobas b 123 POC-system med en 
AutoQC-modul.
Produktbeskrivning
Kontrollen cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level innehåller 24 glasampuller med multianalytkontroller i 3 nivåer:
Nivå 1: 	 respiratorisk acidos som representeras av låga pH- och höga PCO2-värden, med minskat PO2, låga värden för Na+, K+, 

Cl–, tHb och bilirubin, normala värden för glukos samt höga värden för Hct iCa2+ och laktat.
Nivå 2: 	 representerar koncentrationer med normala värden för alla parametrar utom glukos, som är lågt.
Nivå 3: 	 respiratorisk alkalos som representeras av höga pH- och låga PCO2-värden, med förhöjt PO2, höga värden för Na+, K+, 

Cl–, tHb, glukos och bilirubin samt låga värden för Hct, iCa2+ och laktat.
Kontrollmaterialet cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level är en vattenbaserad lösning innehållande färgämnen som balanserats med 
förutbestämda nivåer av syre, koldioxid och kväve med salter, organiska och karbonatbuffertar och metaboliter.
Försiktighetsåtgärder och varningar
För in vitro-diagnostisk användning.
Iakttag de normala försiktighetsåtgärder som gäller för all hantering av laboratoriereagens.
Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer. Säkerhetsdatablad kan beställas av användare inom professionen.
Försiktighet: Hanteras varsamt! Förvara AutoQC pack stående! För inte in skadade förpackningar i AutoQC-modulen. AutoQC pack 
får inte vändas efter delvis användning om förpackningen återinstalleras (använda QC-ampuller kan läcka). Återinstallation av en 
delvis använd AutoQC pack som vänts kan skada AutoQC-modulen.
Förvaring och hållbarhet
Oöppnade förp: 	 fram till angivet utgångsdatum vid 2–8 °C.
Vid användning 	 upp till 3 månader när den är installerad på analysinstrumentet.
Frys ej! Roche Diagnostics kan inte garantera prestandan hos kvalitetskontrollerna om de förvaras vid temperaturer utanför det 
rekommenderade intervallet.
Procedur
1. 	Låt en ny AutoQC pack uppnå rumstemperatur under minst 24 timmar, men inte längre än 7 dagar, före användning.  

Se informationen på instrumentets ”översikts”-skärm.
2. 	Öppna analysinstrumentets frontlucka och sätt in den nya AutoQC-förpackningen i instrumentet. AutoQC pack får inte vändas.
3. 	Förpackningsspecifik information: lotnummer, utgångsdatum, målvärden och intervall finns lagrade i minneschipet på AutoQC 

pack. Denna information överförs automatiskt till analysinstrumentets programvara under installationen.
4. 	Stäng analysinstrumentets frontlucka.
Installera AutoQC pack i analysinstrumentet enligt vägledningen i användarinstruktionerna för respektive analysinstrument.  
Denna procedur guidas av analysinstrumentets program. Läs de senaste användarinstruktionerna för respektive analysinstrument 
för detaljer om antalet QC-mätningar som dagligen krävs för varje nivå.
Begränsningar
1. 	Denna produkt innehåller inte röda blodkroppar och kan sålunda inte upptäcka några fel i systemet som kan orsaka lysering av 

patientens röda blodkroppar och leda till felaktiga resultat.
2. 	Denna produkt är avsedd för användning som kvalitetskontroll och får inte användas som kalibreringsstandard.
3. 	De angivna värdena gäller endast de angivna lotnumren.
4. 	Dessa kontroller används som hjälp vid utvärdering av prestanda hos blodgas, elektrolyt-, metabolit- och oximeterinstrumentering 

och bör inte betraktas som ett substitut för andra aspekter av total kvalitetskontroll.
Målvärden och intervall
Siffrorna i värdearket visar medelvärdet och målintervallet för varje nivå. Värdena som erhållits från analysinstrumentet måste hamna 
inom de definierade intervallen. Varje definierat intervall innehåller 95 % av alla erhållna kvalitetskontrollresultat. Läs avnsittet Kvali-
tetskontroll i användarinstruktionerna för respektive analysinstrument när kvalitetskontrollvärdena hamnar utanför referensintervallet.
Varje laboratorium måste se till att korrigeringsåtgärder vidtas om värden hamnar utanför gränserna.
Följ gällande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.
Prestandaegenskaper
Läs användarinstruktionerna för respektive analysinstrument för information om prestandaegenskaper. För teknisk service, kontakta 
ditt lokala Roche Diagnostics-kontor.
Senaste uppdatering: 2013-03
Viktiga tillägg eller ändringar anges med ett ändringsstreck i marginalen.
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Tilsiktet bruk
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level er egnet til bruk som kontrollmateriale til monitorering av måling av pH, PCO2, PO2, SO2, Na+, 
K+, Cl-, iCa2+, Hct, tHb og Hb-derivater samt glukose, laktat og bilirubin på 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 nivåer:
Nivå 1: 	 respiratorisk acidose representert med lave pH- og høye PCO2-verdier, lav PO2, lave verdier for Na+, K+, Cl-, tHb og 

bilirubin, normale verdier for glukose samt høye verdier for Hct, iCa2+ og laktat.
Nivå 2: 	 representerer normale konsentrasjoner for alle analysene unntatt glukose som er lav.
Nivå 3: 	 respiratorisk alkalose representert med høye pH- og lave PCO2-verdier, høy PO2, høye verdier for Na+, K+, Cl-, tHb, 

glukose og bilirubin samt lave verdier for Hct, iCa2+ og laktat.
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level-kontrollmaterialet er en vannbasert løsning 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 nødvendig ved håndtering av alle laboratoriereagenser.
Fjerning av alle avfallsmaterialer skal følge lokale retningslinjer.
HMS-Datablad er tilgjengelig på forespørsel.
Forsiktig: Skal håndteres forsiktig! AutoQC pack skal oppbevares stående! Beskadigede pakninger må ikke settes inn i AutoQC-
modulen. Ikke bland AutoQC pack etter delvis bruk hvis pakningen reinstalleres (brukte QC-ampuller kan være utette).  
Reinstallering av en delvis brukt AutoQC-pakning som er blandet, kan beskadige AutoQC-modulen.
Oppbevaring og holdbarhet
Uåpnet: 			   inntil den oppførte utløpsdatoen ved 2-8 °C.
Hvis i bruk: 			   opp til 3 måneder installert i analyseinstrumentet.
Må ikke fryses! Roche Diagnostics kan ikke garantere for ytelsesevnen av kvalitetskontrollene hvis de oppbevares ved temperaturer 
utenfor det anbefalte området.
Prosedyre
1. 	For å oppnå likevekt skal en ny AutoQC-pakning oppbevares ved romtemperatur i minst et døgn, men ikke lengre enn 7 dager. 

Se informasjonen på skjermbildet “oversikt” på instrumentet.
2. 	Døren på analyseinstrumentet åpnes og AutoQC-pakningen settes inn i instrumentet. AutoQC pack må ikke blandes.
3. 	Pakningsspesifikk informasjon: lotnummer, utløpsdato, målverdier og akseptert grense ligger på memory-chippen på AutoQC 

pack. Denne informasjon overføres automatisk til softwaren på analyseinstrumentet under installasjonen.
4. 	Lukk frontdekselet på analyseinstrumentet.
Installer AutoQC pack i analyseinstrumentet som oppført i brukerveiledningen for det respektive analyseinstrument. Denne prose-
dyren er styrt av softwaren i analyseinstrumentet. For detaljer om anbefalt antall daglige QC-målinger for hvert nivå, se den nyeste 
brukerveiledningen for det respektive analyseinstrument.
Begrensninger
1. 	Dette produktet inneholder ikke erytrocytter og vil derfor ikke kunne påvise systemfeil, som kan forårsake lyse av pasientenes 

erytrocytter og føre til feilaktige resultater.
2. 	Dette produktet er beregnet til bruk som kvalitetskontroll og kan ikke brukes som kalibreringsstandard.
3. 	De oppførte verdiene gjelder kun de oppførte lotnumrene.
4. 	Disse kontrollene brukes som en hjelp ved evaluering av blodgass-, elektrolytt-, metabolitt- og oksimeterinstrumenters 

ytelsesevne og bør ikke betraktes som en erstatning for andre aspekter av total kvalitetskontroll.
Målverdier og akseptert grense for avvik
Tallene i verdiskjemaet viser middelverdien og målområdet for hvert nivå. Verdiene som oppnås med analyseinstrumentet skal ligge 
innenfor de definerte områdene. Alle de definerte områdene omfatter 95 % av alle oppnådde kvalitetskontrollresultater.  
Hvis kvalitetskontrollresultatene ligger utenfor referenseområdet, se avsnittet „Kvalitetskontroll“ i brukerveiledningen til det  
gjeldende analyseinstrument. 
Hvert laboratorium må sørge for korrigerende tiltak dersom verdier faller utenfor grensene. 
Følg 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 tilføyelser 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, PCO2, PO2, SO2, Na+, K+, Cl-, 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 PCO2 waarden, met verlaagde PO2, lage waarden voor Na+, 	

K+, Cl-, tHb en bilirubine, normale waarden voor glucose en hoge waarden voor Hct, iCa2+ 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 PCO2 waarden, met verhoogde PO2, hoge waarden voor Na+, 

K+, Cl-, tHb, glucose en bilirubine, en lage waarden voor Hct, iCa2+ 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 geïnstalleerd (gebruikte QC-ampullen kunnen 
lekken). De AutoQC-module kan beschadigd raken als een gedeeltelijk gebruikt, ondersteboven gedraaid AutoQC pack opnieuw 
wordt geïnstalleerd.

Opslag en houdbaarheid
Ongeopend: 		  tot de aangegeven houdbaarheidsdatum bij 2–8 °C.
Indien in gebruik: 	 maximaal 3 maanden indien geïnstalleerd 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 vóór 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 patiënt 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. Ieder 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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Použití
Multi-analytová kontrola cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level je určena pro použití jako kontrolní materiál monitorování měření pH 
PCO2, PO2, SO2, Na+, K+, Cl-, iCa2+, Hct, tHb a Hb derivátů, ale také glukózy, laktátu a bilirubinu na systému cobas b 123 POC s 
modulem AutoQC.
Popis produktu
Kontrola cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level obsahuje 24 samostatných skleněných ampulek multi-analytových kontrol ve 3 
hladinách:
Level 1: 	 Respirační acidóza reprezentovaná nízkým pH a vysokými hodnotami PCO2, nízkým PO2, nízkými hodnotami Na+, K+, 

Cl-, tHb a bilirubinu, normálními hodnotami glukózy a vysokými hodnotami Hct, iCa2+ a laktátu.
Level 2: 	 Představuje koncentrace normálních hodnot pro všechny parametry kromě glukózy, která je nízká.
Level 3: 	 Respirační alkalóza reprezentovaná vysokým pH a nízkými hodnotami PCO2, se zvýšeným PO2, vysokými hodnotami 

Na+, K+, Cl-, tHb, glukózy a bilirubinu a nízkými hodnotami iCa2+ a urea/BUN.
Kontrolní materiál cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level je vyvinut použitím vodného roztoku vyváženého s předem stanovenými 
hladinami kyslíku, oxidu uhličitého a dusíku se solemi, organickými a uhličitanovými pufry a metabolity.
Bezpečnostní opatření a varování
Pro diagnostické použití in vitro.
Dodržujte běžná bezpečnostní opatření, nutná pro nakládání se všemi reagenciemi.
Likvidace všech odpadních materiálů musí probíhat v souladu s místními předpisy.
Bezpečnostní listy jsou pro odborné uživatele dostupné na vyžádání.
Varování: Manipulujte opatrně! AutoQC pack skladujte ve vzpřímené poloze! Poškozené packy nevkládejte do modulu AutoQC. 
V případě reinstalace po částečném použití neobracejte AutoQC pack (použité QC ampulky mohou unikat). Reinstalace částečně 
použitého AutoQC packu, který bude obrácen, může zničit AutoQC modul.
Uskladnění a stabilita
Neotevřené: 			   do uvedeného data exspirace při 2–8 °C.
Při použití: 			   až 3 měsíce při instalaci v analyzátoru.
Nemrazit! Roche Diagnostics neručí za provedení kontrol kvality, jsou-li skladovány při teplotách mimo doporučené rozmezí.
Postup
1. Před použitím ponechte AutoQC pack po dobu nejméně 24 hodin vytemperovat na pokojovou teplotu, nepřekročte ale 7 dní.  

Čtěte informace na obrazovce přístroje „přehled“.
2. Otevřete přední dvířka analyzátoru a vložte do přístroje nový AutoQC pack. AutoQC pack neobracejte.
3. Informace specifické pro pack: číslo šarže, datum exspirace, cílové hodnoty a rozmezí jsou uloženy v paměťovém chipu AutoQC 

packu. Tato informace je přenesena do softwaru analyzátoru automaticky během instalace.
4. Zavřete přední dvířka analyzátoru.
AutoQC pack nainstalujte do analyzátoru dle instrukcí v Pokynech pro použití pro příslušný analyzátor. Tento postup je řízený soft-
warem analyzátoru. Pro podrobnosti o počtu každodenních QC měření, vyžadovaných pro každou hladinu, čtěte nejnovější Pokyny k 
použití příslušného analyzátoru.
Omezení
1. Tento výrobek neobsahuje červené krvinky, a proto nemusí detekovat poruchy systému, které mohou způsobit lýzy červených 

krvinek pacienta, což vede k chybným výsledkům.
2. Tento výrobek je určen pro použití jako kontrola kvality a nemůže být použit jako kalibrační standard.
3. Uvedené hodnoty platí pouze pro indikovaná čísla šarží.
4. Tyto kontroly slouží jako pomůcka při vyhodnocování výkonu krevního plynu, instrumentace elektrolytu, metabolitu a oximetru a 

neměly by být považovány jako náhražka za jiné aspekty celkové kontroly kvality.
Cílové hodnoty a rozmezí
Čísla v letáku hodnot zobrazují průměrnou hodnotu a cílové rozmezí každé hladiny. Hodnoty, získané z analyzátoru, musí být v 
definovaných rozmezích. Každé definované rozmezí obsahuje 95 % všech získaných výsledků kontroly kvality. Jsou-li Vaše hodnoty 
kontroly kvality mimo očekávané rozmezí, čtěte část Kontrola kvality v Návodu k použití příslušného analyzátoru. 
Každá laboratoř musí zajistit, aby byly v případě hodnot spadajících mimo limity přijata nápravná opatření. 
Sledujte příslušná vládní nařízení a lokální směrnice kontroly kvality.
Provozní vlastnosti
Pro informace týkající se charakteristiky výtěžnosti čtěte Návod k použití příslušného analyzátoru. Pro technickou podporu kontaktuj-
te Vaše místní zastoupení Roche Diagnostics.
Poslední aktualizace: 2013-03
Významné doplňky nebo změny jsou označeny pruhem podél textu.

0 5169895001(02)
V1/R1 – 2013-05

pi_05169895001_02_Int.indd   1 15.05.2013   13:45:30



k
R 05169933 001	 8 x 1.0 mL, Level 1
	 8 x 1.0 mL, Level 2
	 8 x 1.0 mL, Level 3
Využitie
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level je multi-analytová kontrola určená na monitorovanie meraní pH, PCO2, PO2, SO2, Na+, K+, Cl-, 
iCa2+, Hct, tHb a derivátov Hb ako aj glukózy, laktátu, a bilirubínu na systémoch cobas b 123 POC s modulom AutoQC.
Popis produktu
Kontrola cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level obsahuje 24 sklenených ampuliek multianalytových kontrol v 3 hladinách:
Úroveň 1: 	 respiračná acidóza reprezentovaná nízkym pH a vysokými hodnotami PCO2, zníženým PO2, nízkymi hodnotami Na+, 

K+, Cl-, tHb a bilirubínu, normálnymi hodnotami glukózy a vysokými hodnotami Hct, iCa2+ a laktátu.
Úroveň 2: 	 reprezentujúca normálne koncentrácie všetkých parametrov okrem glukózy, ktorej koncentrácia je nízka.
Úroveň 3: 	 respiračná alkalóza reprezentovaná vysokým pH a nízkymi hodnotami PCO2, zvýšeným PO2, vysokými hodnotami Na+, 

K+, Cl- a tHb, glukózy a bilirubínu a nízkymi hodnotami Hct, iCa2+ a laktátu.
Kontola cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level je pripravená z vodného roztoku obsahujúceho farbivá s vopred stanovenými hladinami 
kyslíka, oxidu uhličitého a dusíka so soľami, organickými a uhličitanovými tlmivými látkami a metabolitmi.
Bezpečnostné opatrenia a upozornenia
Výhradne pre diagnostiku in vitro.
Dodržiavajte štandardné bezpečnostné opatrenia platné pre prácu so všetkými laboratórnymi reagenciami.
Likvidácia všetkých odpadových materiálov musí byť v súlade s miestnymi predpismi.
Bezpečnostné listy sú pre odborných používateľov dostupné na požiadanie.
Pozor: S materiálom zaobchádzajte šetrne! AutoQC pack skladujte v kolmej polohe! Nevkladajte poškodené balenia do modulu Au-
toQC. Neprevacajte balenie AutoQC po čiastočnom použití v prípade, že balenie bude znovu inštalované (obsah použitých ampuliek 
QC môže unikať). Reinštalácia čiastočne použitého balenia AutoQC, ktoré bolo prevrátené, môže zničiť modul AutoQC.
Skladovanie a stabilita
Neotvorené: 			   do uvedeného dátumu exspirácie pri 2-8 °C
Ak sa používa: 		 do 3 mesiacov od nainštalovania v analyzátore.
Nezmrazujte! Roche Diagnostics neručí za výkon kontrol kvality, pokiaľ sú skladované pri teplotách mimo odporúčaného rozmedzia.
Postup
1. 	Pred použitím nechajte nové balenie AutoQC vytemperovať aspoň 24 hodín pri izbovej teplote, ale nie dlhšie ako 7 dní. Pozri okno 

„Prehľad“.
2. 	Otvorte predné dvere analyzátora a vložte doňho nové balenie AutoQC. Neprevracajte balenie AutoQC.
3. 	Informácie špecifické pre balenie: číslo šarže, dátum exspirácie, cieľové hodnoty a rozsahy sú uložené na pamäťovom čipe 

AutoQC. Tieto informácie sú automaticky prenesené do softvéru analyzátora počas inštalácie.
4. 	Zavrite predné dvere analyzátoru.
Nainštalujte AutoQC balenie do analyzátora podľa pokynov v návode na použitie príslušného analyzátora. Táto procedúra je riadená 
softvérom analyzátora. Podrobnosti o počte QC meraní vyžadovaných denne pri každej hladine nájdete v najnovších pokynoch na 
použitie príslušného analyzátora.
Obmedzenia
1. 	Tento produkt neobsahuje žiadne červené krvinky a nemusí preto detegovať systémové poruchy, ktoré spôsobujú rozklad červe-

ných krviniek pacienta, čo môže viesť k chybným výsledkom.
2. 	Tento produkt je určený na použitie ako kontrola kvality a neslúži ako kalibračný štandard.
3. 	Uvedené hodnoty platia len pre indikované šarže.
4. 	Tieto kontroly sa používajú pri vyhodnocovaní prístrojovej techniky na meranie krvných plynov, elektrolytov, metabolitov a oximetru 

a nemali by byť považované za náhradu iných prvkov celkovej kontroly kvality.
Cieľové hodnoty a rozsahy
V priloženom letáku sú uvedené stredné hodnoty a rozsahy cieľových hodnôt pre každú hladinu. Hodnoty získané z analyzátora mu-
sia spadať do definovaných rozsahov. Každý definovaný rozsah obsahuje 95 % všetkých získaných výsledkov kontroly kvality. Pokiaľ 
sú hodnoty kontroly kvality mimo očakávaný rozsah, prečítajte si odsek Kontrola kvality v návode na použitie príslušného analyzátora.
Ak sú namerané hodnoty mimo dovoleného rozsahu, má mať každé laboratórium stanovený postup pre opravné merania.
Kontrolu kvality vykonávajte v súlade s platnými legislatívnymi normami a miestnymi predpismi.
Funkčné charakteristiky
Ďalšie informácie týkajúce sa charakteristiky stanovenia nájdete v návode na použitie príslušného analyzátora. Pre technické služby 
kontaktujte vaše miestne zastúpenie Roche Diagnostics.
Posledná zmena: 2013-03
Významné dodatky alebo zmeny sú označené zvislou čiarou na okraji.
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Zastosowanie
Wieloparametrowa kontrola cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level przeznaczona jest do kontroli pomiarów pH, PCO2, PO2, SO2, Na+, 
K+,Cl-, iCa2+, Hct, pochodnych tHb i Hb oraz glukozy, mleczanów i bilirubiny w systemach cobas b 123 POC posiadających moduł 
AutoQC.
Opis produktu
Kontrola cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level zawiera 24 pojedyńcze szklane fiolki zawierające wieloparametrowe kontrole na 3 
poziomach:
Poziom 1:	 Kwasica oddechowa charakteryzująca się niskimi wartościami pH i wysokimi PCO2, z obniżonym PO2, niskimi 

wartościami dla Na+, K+, Cl-, tHb, bilirubiny, prawidłowymi wartościami dla glukozy i wysokimi wartościami dla Hct, 
iCa2+, mleczanów i iCa2+ i mleczanów. 

Poziom 2:	 odzwierciedlające stężenie o wartości prawidłowej dla wszystkich parametrów oprócz glukozy, której stężenie jest 
niskie.

Poziom 3:	 Zasadowica oddechowa charakteryzująca się wysokimi wartościami pH i niskimi PCO2, z podwyższonym PO2, 
wysokimi wartościami dla Na+, K+, Cl-, tHb, glukozy i bilirubiny i niskimi wartościami dla Hct, iCa2+ i mleczanów.

W formulacji kontroli cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level pack użyto wodnego, zawierającego barwnik zasadowy roztworu 
zbalansowanego określonym wcześniej poziomem tlenu, dwutlenku węgla i azotu z solami i buforami organicznymi i węglowymi 
oraz metabolitami.
Zalecenia i środki ostrożności
Przeznaczone do celów diagnostyki in vitro.
Należy stosować standardowe procedury postępowania z odczynnikami.
Wszelkie odpady należy usuwać zgodnie z lokalnymi przepisami.
Karta charakterystyki produktu dostępna na życzenie.
Uwaga: Postępować z zachowaniem ostrożności! Przechowywać AutoQC pack w pozycji pionowej! Nie wkładać do modułu AutoQC 
uszkodzonych zestawów. W wypadku ponownego instalowania nie odwracać zestawu AutoQC do góry dnem (płyn z używanych 
fiolek QC może wyciekać). Ponowna instalacja odwróconego do góry dnem, używanego wcześniej zestawu AutoQC może 
spowodować uszkodzenie modułu Auto QC.
Przechowywanie i trwałość
Nieotwierany: 		  w temperaturze 2-8 °C zachowuje trwałość do podanej daty ważności.
Używane: 		  do 3 mies. jeśli zainstalowane w analizatorze.
Nie zamrażać! Firma Roche Diagnostics nie gwarantuje prawidłowego przebiegu kontroli jakości, jeśli ampułki przechowywane są 
poza podanym zakresem temperatury.
Procedura
1. 	Przed użyciem należy wyrównać temperaturę zestawu AutoQC pack poprzez pozostawienie kontroli przynajmniej na 24 godz. w 

temp. pokojowej. lecz nie dłużej niż 7 dni. Zob. odp. informacje na ekranie analizatora “pulpit”.
2. 	Należy otworzyć przednie drzwiczki analizatora i włożyć nowy zestaw Auto QC. Nie należy odwracać zestawu AutoQC pack.
3. 	Informacje dotyczące zestawu: numer serii, data ważności, wartości docelowe i ich zakresy przechowywane są w czipie pamięci 

zestawu AutoQC pack. Informacje te są przekazywane do oprogramowania analizatora automatycznie podczas instalacji.
4. 	Zamknąć przednie drzwiczki analizatora.
Zainstalować zestaw AutoQC pack w analizatorze zgodnie z instrukcją zawartą w Instrukcji Obsługi danego analizatora.  
Ta procedura jest sterowana oprogramowaniem analizatora. Należy posłużyć się Instrukcją Obsługi właściwego analizatora w celu 
ustalenia ilości pomiarów kontroli jakości wymaganych w ciągu dnia dla każdego poziomu.
Ograniczenia
1. 	Niniejszy produkt nie zawiera erytrocytów, przez co wadliwe działania systemu powodujące lizę erytrocytów pacjenta prowadzącą 

do uzyskania nieprawidłowych wyników mogą zostać nie wykryte.
2. 	Niniejszy produkt przeznaczony jest do przeprowadzania procedury kontroli jakości i nie może być używany w celu kalibracji.
3. 	Podane wartości odnoszą się wyłącznie do serii.
4. 	Niniejsze kontrole używane są jako pomoc w ocenie pracy instrumentów służących do oznaczania gazów we krwi, elektrolitów, 

metabolitów i pulsoksymetrów i nie powinny być stosowane jako substytut innych aspektów pełnej kontroli jakości.

Wartości docelowe i zakresy
Podane w ulotce liczby pokazują wartość średnią i wartość docelową dla każdego poziomu. Wartości uzyskane podczas pomiaru muszą 
znajdować się w określonym zakresie. Każdy określony zakres zawiera 95 % wszystkich uzyskanych wyników kontroli jakości. Jeśli 
uzyskane wartości kontroli jakości znajdują się poza zakresem oczekiwanym, należy odnieść się do rozdziału poświęconego kontroli jakości 
i Instrukcji Obsługi właściwego analizatora.
Każde laboratorium musi opracować procedury naprawcze, które należy przeprowadzić, gdy wyniki uzyskane dla materiałów kontrolnych 
znajdą się poza żądanym zakresem.
Procedury kontroli jakości należy stosować zgodnie z właściwymi zaleceniami organów państwowych oraz lokalnymi wytycznymi.
Charakterystyka testu
W celu uzyskania informacji dotyczącej charakterystyki użytkowania należy odnieść się do Instrukcji Obsługi właściwego analizatora.  
W celu uzyskania Pomocy Technicznej należy skontaktować się z lokalnym przedstawicielem firmy Roche Diagnostics.
Ostatnia aktualizacja: 2013-03
Istotne dodatki oraz zmiany zostały oznaczone na marginesie.
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Felhasználás
A cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level többparaméteres kontrollcsomag a pH, a PCO2, a PO2, az SO2, a Na+, a K+, a Cl-, az iCa2+, 
a Hct, a tHb és a Hb származékok valamint a glükóz, a laktát és a bilirubin mérések monitiorozása során kontrollanyagként 
használható AutoQC modullal ellátott cobas b 123 POC rendszereken.
Termékleírás
A cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrollcsomag 24 üvegampulla többparaméteres, 3 szinthez tartozó kontrollt tartalmaz:
1-es szint (Level 1): 	 Respirációs acidózis, amelyet alacsony pH és magas PCO2 értékek, lecsökkent PO2, alacsony Na+, K+, Cl-, 

tHb és bilirubin értékek, normál glükóz értékek és magas Hct, iCa2+ és laktát értékek jellemeznek.
2-es szint (Level 2): 	 Az összes paraméternél normál koncentráció érték jellemzi, kivéve a glükózt, amelynek alacsony a szintje.
3-as szint (Level 3): 	 Respirációs alkalózis, amelyet magas pH és alacsony PCO2 értékek, megnövekedett PO2, magas Na+, K+, 

Cl-, tHb, glükóz és bilirubin értékek és alacsony Hct, iCa2+ és laktát értékek jellemeznek.
A cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrollcsomagot vizes alapú, festékanyagot tartalmazó oldat felhasználásával állították 
össze, és sók, szerves és karbonát pufferek és metabolitok segítségével előre meghatározott mennyiségű oxigén-, széndioxid- és 
nitrogénszintűre állítottak be.

Óvintézkedések és figyelmeztetések
In vitro diagnosztikai felhasználásra.
A laboratóriumi reagensek kezelésénél szükséges normál óvintézkedéseket kell foganatosítani.
A keletkező hulladékanyagokat a helyi előírásoknak megfelelően kell kezelni.
A biztonsági adatlapot a szakmai felhasználóknak kérésükre megküldjük.
Figyelem: Elővigyázatosan kell kezelni! Az AutoQC csomagot függőleges helyzetben, a tetejével felfelé kell tárolni! Sérült csomagot 
nem szabad az AutoQC modulba helyezni. Ha részleges felhasználás utáni vissza kívánják helyezésni az AutoQC csomagot, akkor 
ne fordítsák fel (a használt QC ampullák szivároghatnak). Részlegesen felhaszált és felfordított AutoQC csomag visszahelyezése 
károsíthatja az AutoQC modult.
Tárolás és eltarthatóság
Felbontatlanul: 		 2–8 °C-on a feltüntetett lejárati dátumig.
Használatban: 		 az analizátorra felhelyezve max. 3 hónapig.
Ne fagyasszák le! A Roche Diagnostics nem tudja garantálni a kontrollanyagok minőségét, ha azokat nem az ajánlott hőmérsékleten 
tárolják.
Eljárás
1. 	Hagyni kell, hogy egy új AutoQC csomag a felhasználás előtt legalább 24 órát, de legfeljebb 7 napot szobahőmérsékleten 

pihenjen. Lásd a készülék "Overview" képernyőjén olvasható információt.
2. 	Nyissa fel az analizátor elülső ajtaját, és helyezze be a készülékbe az új AutoQC csomagot. Az AutoQC csomagot nem szabad 

felfordítani.
3. 	Csomag-specifikus információk: lotszám, lejárati dátum, cálértékek és -tartományok (az AutoQC csomagon lévő memóriacsip 

tárolja). A behelyezéskor az analizátor automatikusan továbbítja ezt az információt a szoftvernek.
4. 	Zárják be az analizátor elülső ajtaját.
Az AutoQC csomagot az adott analizátor Felhasználási utasításában előírtaknak megfelelően kell az analizátorba helyezni. Ezt 
az eljárást az analizátor-szoftver irányítja. Az egyes szinteken naponta végrehajtandó QC mérések számára vonatkozó további 
részleteket az adott analizátor használati utasításának legfrissebb verziója tartalmazza.
Korlátozások
1. 	A termék nem tartalmaz vérsejteket, ezért a segítségével nem feltétlen lehet az olyan hibás rendszerműködést kimutatni, amely a 

beteg vörösvérsejtjeinek a bomlását okozhatja, és ezáltal idéz elő hibás eredményeket.
2. 	A termék célja a helyes működés ellenőrzése, és mesterkalibrátorként nem használható.
3. 	A megadott értékek kizárólag a megadott számú lotokra érvényesek.
4. 	Ezek a kontrollok csak a vérgáz, elektrolit, metabolit és oximéteres mérőberendezések működési minőségének megállapítására 

használhatók, és nem helyettesíthetik a teljes minőség-ellenőrzés más eszközeit.
Célértékek és -tartományok
A mellékelt adatlapon található ábrák az egyes szintek középértékét és céltartományát ábrázolják. Az analizátorral mért értékeknek 
a megadott tartományokba kell esniük. Az összes kontrollmérési eredmény 95 %-ának a megfelelő megadott tartományba kell esnie. 
Ha a mért kontrolleredmények a várható értéktartományon kívül esnek, kérjük, hogy olvassák el az adott analizátor felhasználási 
utasítása minőségellenőrzési (Quality Control - QC) fejezetét.
Minden laboratóriumnak biztosítania kell, hogy amennyiben a mért értékek kívül esnek a megadott tartományon, akkor javító 
intézkedéseket foganatosítanak.
A minőségellenőrzésre vonatkozó helyi és központi előírásokat kell alkalmazni.
Hatékonysági jellemzők
A működési jellemzőkre vonatkozó információkat kérjük olvassák el az adott analizátor felhasználási utasításában. Ha műszaki 
támogatásra van szükség, akkor szíveskedjenek a Roche Diagnostics helyi képviseletéhez fordulni.
Utolsó frissítés: 2013-03
A jelentősebb változásokat a lap szélén függőleges vonalak jelölik.
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Προοριζόμενη χρήση
Το cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level, ένα πρότυπο ελέγχου πολλαπλών αναλυόμενων ουσιών, προορίζεται για χρήση ως υλικό 
ελέγχου για την παρακολούθηση της μέτρησης του pH, της PCO2, της PO2, του SO2, του Na+, του K+, του Cl-, του iCa2+, του Hct,  
της tHb και των παραγώγων αιμοσφαιρίνης , καθώς και της γλυκόζης, του γαλακτικού οξέος και της χολερυθρίνης στα συστήματα  
cobas b 123 POC τα οποία διαθέτουν μονάδα AutoQC.
Περιγραφή του προϊόντος
Το cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level περιέχει 24 μεμονωμένες γυάλινες φύσιγγες προτύπων ελέγχου πολλαπλών αναλυόμενων 
ουσιών σε 3 επίπεδα:
Επίπεδο 1:	 αναπνευστική οξέωση όπως υποδεικνύεται από χαμηλές τιμές pH και υψηλές τιμές PCO2, με μειωμένη PO2, χαμηλές 

τιμές Na+, K+, Cl-, tHb και χολερυθρίνης, φυσιολογικές τιμές γλυκόζης και υψηλές τιμές Hct, iCa2+ και γαλακτικού 
οξέος.

Επίπεδο 2:	 αντιπροσωπευτικές συγκεντρώσεις φυσιολογικών τιμών για όλες τις παραμέτρους εκτός από τη γλυκόζη, της οποίας 
οι τιμές είναι χαμηλές.

Επίπεδο 3:	 αναπνευστική αλκάλωση όπως υποδεικνύεται από υψηλές τιμές pH και χαμηλές τιμές PCO2, με αυξημένη PO2, 
υψηλές τιμές Na+, K+, Cl-, tHb, γλυκόζης και χολερυθρίνης και χαμηλές τιμές Hct, iCa2+ και γαλακτικού οξέος.

Το υλικό ελέγχου για το cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level παρασκευάζεται χρησιμοποιώντας υδατικό διάλυμα που περιέχει 
χρωστική εξισορροπημένο με προκαθορισμένα επίπεδα οξυγόνου, διοξειδίου του άνθρακα και αζώτου μαζί με άλατα, οργανικά 
ρυθμιστικά διαλύματα, ρυθμιστικά διαλύματα ανθρακικού και μεταβολίτες.
Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις οι οποίες απαιτούνται κατά το χειρισμό όλων των εργαστηριακών αντιδραστηρίων.
Η απόρριψη όλων των αποβλήτων θα πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες.
Διατίθεται, κατόπιν αιτήσεως, φύλλο δεδομένων ασφάλειας για επαγγελματίες χρήστες.
Προσοχή: Να το χειρίζεστε προσεκτικά! Φυλάξτε το AutoQC pack σε όρθια θέση! Μην εισαγάγετε συσκευασίες που έχουν 
υποστεί ζημιά στη μονάδα AutoQC. Μην αναστρέφετε το AutoQC pack μετά από μερική χρήση σε περίπτωση που η συσκευασία 
τοποθετείται εκ νέου (οι χρησιμοποιημένες φύσιγγες QC πιθανόν να παρουσιάσουν διαρροή). Η επανατοποθέτηση ενός μερικώς 
χρησιμοποιημένου AutoQC pack που έχει αναστραφεί μπορεί να προκαλέσει ζημιά στη μονάδα AutoQC.
Φύλαξη και σταθερότητα
Κλειστό: 		  έως την αναγραφόμενη ημερομηνία λήξης σε θερμοκρασία 2-8 °C.
Εάν χρησιμοποιείται: 	 έως 3 μήνες τοποθετημένο στον αναλυτή. 
Μην το καταψύχετε! Η Roche Diagnostics δεν μπορεί να εγγυηθεί την απόδοση των προτύπων ελέγχου ποιότητας που διατηρούνται 
σε θερμοκρασίες εκτός του συνιστώμενου εύρους τιμών.
Διαδικασία
1. 	Αφήστε ένα νέο AutoQC pack να ισορροπήσει σε θερμοκρασία δωματίου επί τουλάχιστον 24 ώρες πριν από τη χρήση, αλλά να 

μην υπερβεί τις 7 ημέρες. Δείτε τις πληροφορίες στην οθόνη “overview” (Επισκόπηση) του αναλυτή.
2. 	Ανοίξτε την εμπρός θύρα του αναλυτή και εισαγάγετε το νέο AutoQC pack στον αναλυτή. Μην αναστρέφετε το AutoQC pack.
3. 	Οι ειδικές για τη συσκευασία πληροφορίες: αριθμός παρτίδας, ημερομηνία λήξης, αναμενόμενες τιμές και εύρη τιμών είναι απο-

θηκευμένες στο τσιπ μνήμης του AutoQC pack. Οι πληροφορίες αυτές μεταφέρονται αυτόματα στο λογισμικό του αναλυτή κατά 
τη διάρκεια της εγκατάστασης.

4. 	Κλείστε την εμπρός θύρα του αναλυτή.
Τοποθετήστε το AutoQC pack στον αναλυτή σύμφωνα με τις οδηγίες που αναγράφονται στην ενότητα “Οδηγίες χρήσης” του αντίστοι-
χου αναλυτή. Η διαδικασία αυτή καθοδηγείται από το λογισμικό του αναλυτή. Ανατρέξτε στις πιο πρόσφατες οδηγίες χρήσης του 
αντίστοιχου αναλυτή για λεπτομέρειες σχετικά με τον αριθμό των καθημερινών μετρήσεων ελέγχου ποιότητας που απαιτούνται για 
κάθε επίπεδο.
Περιορισμοί
1. 	Το προϊόν αυτό δεν περιέχει ερυθροκύτταρα και συνεπώς ενδέχεται να μην ανιχνεύσει τυχόν δυσλειτουργίες του συστήματος που 

μπορούν να προκαλέσουν λύση των ερυθροκυττάρων του ασθενούς οδηγώντας σε εσφαλμένα αποτελέσματα.
2. 	Το προϊόν αυτό ενδείκνυται για χρήση ως πρότυπο ελέγχου ποιότητας και δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως πρότυπο βαθμονόμη-

σης.
3. 	Οι αναγραφόμενες τιμές ισχύουν μόνο για τις τιμές της ενδεικνυόμενης παρτίδας.
4. 	Αυτά τα πρότυπα ελέγχου χρησιμοποιούνται ως βοήθημα για την αξιολόγηση της απόδοσης των συσκευών μέτρησης των αερίων 

του αίματος, των ηλεκτρολυτών και των μεταβολιτών, καθώς και των οξυμέτρων και δεν πρέπει να θεωρούνται υποκατάστατα για 
άλλα σημεία του συνολικού ελέγχου ποιότητας.

Αναμενόμενες τιμές και εύρη τιμών
Οι αριθμοί στο φύλλο τιμών παρουσιάζουν τη μέση τιμή και το εύρος αναμενόμενων τιμών για κάθε επίπεδο. Οι τιμές που λαμβάνο-
νται από τον αναλυτή πρέπει να εμπίπτουν εντός των καθορισμένων ευρών τιμών. Κάθε καθορισμένο εύρος τιμών περιλαμβάνει το 
95 % όλων των αποτελεσμάτων ελέγχου ποιότητας που ελήφθησαν. Εάν οι τιμές του ελέγχου ποιότητας βρεθούν εκτός του εύρους 
αναμενόμενων τιμών, ανατρέξτε στην ενότητα “ Έλεγχος ποιότητας” των οδηγιών χρήσης του αντίστοιχου αναλυτή.
Κάθε εργαστήριο πρέπει να διασφαλίσει ότι θα ληφθούν τα κατάλληλα διορθωτικά μέτρα εάν οι τιμές βρεθούν εκτός ορίων.
Ακολουθήστε τους ισχύοντες κυβερνητικούς κανονισμούς και τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες για τον έλεγχο ποιότητας.
Χαρακτηριστικά απόδοσης
Για πληροφορίες σχετικά με τα χαρακτηριστικά απόδοσης, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του αντίστοιχου αναλυτή. Για τεχνική 
υποστήριξη, επικοινωνήστε με τα κατά τόπους γραφεία της Roche Diagnostics.
Τελευταία ενημέρωση: 2013-03
Οι σημαντικές προσθήκες ή αλλαγές υποδεικνύονται από μια λωρίδα υπόδειξης αλλαγής στο περιθώριο.
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Kullanım amacı
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level; AutoQC modüllü cobas b 123 POC sistemlerinde pH, PCO2, PO2, SO2, Na+, K+, Cl-, iCa2+, Hct, 
tHb ve Hb türevlerinin ölçümünün yanı sıra glikoz, laktat ve bilirubin ölçümlerinin izlenmesinde kontrol materyali olarak kullanılmak 
üzere tasarlanmış bir multi-analit kontrolüdür.
Ürün tanımı
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrolü, 3 seviyede 24 adet tek cam ampulden oluşan multi-analit kontrolleri içermektedir.
Seviye 1:	 düşük pH ve yüksek PCO2 değerleri, PO2 değerinin azalması, Na+, K+, Cl-, tHb ve bilirubin için düşük değerler,  

glikoz için normal değerler ve Hct, iCa2+ ve laktat için yüksek değerler ile temsil edilen respiratuar asidoz.
Seviye 2:	 düşük olan glikoz dışındaki tüm parametreler için normal değerlerin konsantrasyonlarını temsil eder.
Seviye 3:	 yüksek pH ve düşük PCO2 değerleri, PO2 değerinin yükselmesi, Na+, K+, Cl-, tHb, glikoz ve bilirubin için  

yüksek değerler, ve Hct, iCa2+ ve laktat için düşük değerler ile temsil edilen respiratuar alkaloz.
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrol materyali; tuzlar, organik ve karbonat tamponları ve metabolitlerle oksijen, karbon 
dioksit ve azotun önceden tayin edilmiş seviyeleriyle dengelenmiş, boya içeren su bazlı bir solüsyon kullanılarak formüle edilir.
Önlemler ve uyarılar
İn vitro diagnostik kullanım içindir.
Tüm laboratuvar reaktiflerinin kullanılmasında gerekli olan genel önlemleri uygulayın.
Tüm atık malzemelerin atılması yerel yönetmeliklere göre olmalıdır.
Talep edildiği takdirde profesyonel kullanıcılara güvenlik veri formu verilebilir.
Dikkat: Dikkatli taşıyın! AutoQC paketini dik konumda saklayın! Hasar görmüş paketleri AutoQC modülüne yerleştirmeyin. AutoQC 
paketi kısmen kullanıldıktan sonra, paketin yeniden kurulması ihtimaline karşı paketi ters çevirmeyin (kullanılmış QC ampulleri sızıntı 
yapabilir). Kısmen kullanılmış ve ters çevrilmiş bir AutoQC paketinin tekrar kurulumu AutoQC modülüne zarar verebilir.
Saklama ve stabilite
Açılmamış: 		  2-8 °C’de, belirtilen son kullanma tarihine kadar.
Kullanılıyorsa: 		  analizörde kurulu durumdayken 3 aya kadar.
Dondurmayın! Roche Diagnostics, kalite kontroller önerilen aralığın dışında sıcaklıklarda saklandığında kalite kontrollerin 
performansına dair garanti veremez.

Prosedür
1. 	Yeni bir AutoQC paketini kullanmadan önce paketin oda sıcaklığında en az 24 saat boyunca dengelenmesine izin verin; ancak bu 

süre 7 günü aşmamalıdır. Cihazın “genel bakış” ekranındaki bilgilere bakın.
2. 	Analizörün ön kapısını açın ve yeni AutoQC paketini cihaza yerleştirin. AutoQC paketini ters çevirmeyin.
3. 	Pakete özgü bilgiler olan lot numarası, son kullanma tarihi, hedef değerler ve aralıklar, AutoQC paketinin bellek çipinde saklanır. 

Bu bilgiler, kurulum sırasında otomatik olarak analizörün yazılımına aktarılır.
4. 	Analizörün ön kapağını kapatın.
İlgili analizörün Kullanım Talimatlarına uygun olarak, AutoQC paketinin analizöre kurulumunu gerçekleştirin. Bu prosedür, analizör 
yazılımı tarafından yönlendirilir. Her seviye için gereken günlük QC ölçümlerinin sayısına ilişkin ayrıntılar için ilgili analizörün en son 
tarihli Kullanım Talimatlarına bakın.
Sınırlamalar
1. 	Bu ürün kırmızı kan hücreleri içermediğinden hastanın kırmızı kan hücrelerinin lizisine neden olabilecek sistem arızalarını 

saptamayabilir; bu da hatalı sonuçlara yol açabilir.
2. 	Bu ürün kalite kontrol olarak kullanım içindir ve kalibrasyon standardı olarak kullanılamaz.
3. 	Listelenen değerler sadece belirtilen lot numaralarında geçerlidir.
4. 	Bu kontroller kan gazı, elektrolit, metabolit ve oksimetre cihazının performansının değerlendirilmesinde yardımcı olarak kullanılır 

ve toplam kalite kontrolün diğer özelliklerinin yerine geçecekleri düşünülmemelidir.
Hedef değerler ve aralıklar
Değer sayfasında belirtilen sayılar, her seviyeye ait ortalama değeri ve hedef aralığı gösterir. Analizörden alınan değerler, tanımlanan 
aralıklar içerisinde olmalıdır. Tanımlanan her aralık, elde edilen tüm kalite kontrol sonuçlarının % 95’ini içermektedir. Kalite kontrol 
değerleri beklenen aralık dışında olduğunda, ilgili analizörün Kullanım Talimatları kılavuzunun Kalite kontrol bölümüne bakın.
Her laboratuvar, değerler sınırlar dışında olduğu takdirde düzelticiönlemler alınacağını garanti etmelidir.
Kalite kontrolü için geçerli resmi düzenlemelere ve yerel kılavuzlara uyun.
Performans özellikleri
Performans özelliklerine ilişkin bilgiler için ilgili analizörün Kullanım Talimatlarına bakın. Teknik servis için, yerel Roche Diagnostics 
kuruluşuyla irtibata geçin.
Son güncelleme: 2013-03
Önemli eklemeler veya değişiklikler sayfa kenarındaki değişiklik çizgileri ile belirtilmektedir
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Предназначение
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level е мулти-аналитна контрола, предназначена за употреба като контролен материал за 
мониториране измерването на pH, PCO2, PO2, SO2, Na+, K+, Cl-, iCa2+, Hct, tHb и Hb деривати, както и глюкоза, лактат и 
билирубин, в системите cobas b 123 POC с AutoQC модул.
Описание на продукта
Контролата cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level съдържа 24 стъклени ампули с мулти-аналитни контроли в 3 нива:
Ниво 1: 	 респираторна ацидоза, представена от ниско pH и високи стойности на PCO2 с намален PO2, ниски стойности 

за Na+, K+, Cl-, tHb и билирубин, нормални стойности за глюкоза и високи стойности за Hct, iCa2+ и лактат.
Ниво 2: 	 представя концентрации с нормални стойности за всички параметри освен за глюкоза, чиито стойности са 

ниски.
Ниво 3: 	 респираторна алкалоза, представена от високо pH и ниски стойности на PCO2, с повишен PO2, високи 

стойности за Na+, K+, Cl-, tHb, глюкоза и билирубин и ниски стойности за Hct, iCa2+ и лактат.
Контролният материал на cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level е формулиран, използвайки разтвор на водна основа, 
съдържащ багрило, еквилибриран с предварително определени нива на кислород, въглероден диоксид и азот със соли, 
органични и карбонатни буфери и метаболити.
Предпазни мерки и предупреждения
За ин витро диагностично приложение.
Спазвайте нормалните предпазни мерки, необходими при работа с всички лабораторни реактиви.
Изхвърлянето на всички отпадни материали трябва да се извършва в съответствие с местните разпоредби.
Налични са листовки с данни за безопасност за професионалните потребители при поискване.
Внимание: Да се работи внимателно! Съхранявайте пакета AutoQC изправен! Не поставяйте повредени пакети в AutoQC 
модула. След частична употреба не обръщайте пакета AutoQC, в случай че го поставите отново (може да има изтичане от 
използваните QC ампули). Повторното поставяне на частично използван пакет AutoQC, който е обърнат, може да увреди 
AutoQC модула.
Съхранение и годност
Неотворени: 		  до изтичане на посочения срок на годност, при 2-8 °C
Ако се използват: 	 до 3 месеца, поставени в анализатора.
Да не се замразяват! Roche Diagnostics не може да гарантира работата на качествените контроли, когато те се съхраняват 
при температури извън препоръчания обхват.
Процедура
1. 	Преди употреба оставете новия пакет AutoQC на стайна температура в продължение на поне 24 часа, но за не повече от 

7 дни. Вижте информацията в екран “overview” на апарата.
2. 	Отворете предната врата на анализатора и поставете в него новия пакет AutoQC. Не обръщайте пакета AutoQC.
3. 	Специфичната за пакета информация: партиден номер, срок на годност, прицелни стойности и обхвати, се съхранява 

в чипа в пакета AutoQC. По време на инсталиране тази информация се прехвърля автоматично към софтуера на 
анализатора.

4. 	Затворете предната врата на анализатора.
Поставете пакета AutoQC в анализатора съгласно указанията в Инструкциите за употреба на съответния анализатор. Тази 
процедура се ръководи от софтуера на анализатора. Вижте най-новите инструкции за употреба на съответния анализатор 
за детайли за броя на ежедневните контролни измервания, необходими за всяко ниво.
Ограничения
1. 	Този продукт не съдържа червени кръвни клетки, поради което може да не регистрира неправилно функциониране на 

системата, което може да причини лизиране на пациентските червени кръвни клетки, което ще доведе до получаването 
на грешни резултати.

2. 	Този продукт е предназначен за употреба като качествена контрола и не може да се използва като калибрационен 
стандарт.

3. 	Посочените стойности се отнасят само за указаните партидни номера.
4. 	Тези контроли се използват като помощно средство при оценка работата на апарати за измерване на кръвни газове, 

електролити, метаболити и оксиметри, и не трябва да служат като заместител на други аспекти на пълния качествен 
контрол.

Прицелни стойности и обхвати
Цифрите в листовката показват средната стойност и прицелния обхват на всяко ниво. Получените от анализатора стой-
ности трябва да бъдат в рамките на дефинираните обхвати. Всеки дефиниран обхват съдържа 95 % от всички получени 
контролни резултати. Вижте раздел Качествен контрол в Инструкциите за употреба на съответния анализатор, когато 
контролните стойности са извън очаквания обхват.
Всяка лаборатория трябва да вземе съответните коригиращи мерки, ако стойностите попадат извън границите.
Следвайте приложимите правителствени регулации и местни разпоредби за качествен контрол.
Работни характеристики
За информация за работните характеристики, вижте Инструкциите за употреба на съответния анализатор. За технически 
сервиз, свържете се с местната организация на Roche Diagnostics.
Последно обновяване: 2013-03
Значимите добавки или изменения се означават с лента за промени в полето.
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Ettenähtud kasutamine
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level on mitme analüüdi kontrollmaterjal, mis on ette nähtud kasutamiseks pH, PCO2, PO2, SO2, Na+, 
K+, Cl-, iCa2+, Hct, tHb ja Hb derivaatide ning ka glükoosi, laktaadi ja bilirubiini mõõtmise jälgimiseks AutoQC moodulga cobas b 
123 POC analüsaatorites.
Toote kirjeldus
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrollmaterjal sisaldab 24 eraldi klaasampulli, mis sisaldavad mitme analüüdi kontrollmaterjali 
3 kontsentratsioonil.
Tase 1: 	 respiratoorne atsidoos, mida näitavad madal pH ja kõrge PCO2 väärtus ning vähenenud PO2, langenud Na+, K+, Cl-, 

tHb ja bilirubiini väärtus, glükoosi normaalne väärtus ja Hct, iCa2+ ja laktaadi suur väärtus.
Tase 2: 	 tähistab kõigi parameetrite normaalsete väärtuste kontsentratsioone peale glükoosi, mille kontsentratsioon on väike.
Tase 3: 	 respiratoorne alkaloos, mida näitavad kõrge pH ja madal PCO2 väärtus ning tõusnud PO2, Na+, K+, Cl-, tHb, glükoosi 

ja bilirubiini suur väärtus ja Hct, iCa2+ ja laktaadi madal väärtus.
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrollmaterjal on valmistatud veepõhise, värvainet sisaldava lahuse baasil, mis sisaldab 
eelnevalt määratletud kontsentratsioonis hapnikku, süsinikdioksiidi ja lämmastikku koos soolade, orgaaniliste ja karbonaatpuhvrite 
ja metaboliitidega.
Ettevaatusabinõud ja hoiatused
Kasutamiseks in vitro diagnostikas.
Kõigi laborireaktiivide käsitsemisel tuleb rakendada tavapäraseid ettevaatusabinõusid.
Kõikide jäätmematerjalide käitlemisel tuleb järgida kohalikke suuniseid. 
Professionaalsetele kasutajatele on vajadusel kättesaadavad ohutussertifikaadid.
Tähelepanu! Käsitsege ettevaatusega! AutoQC pakke tuleb hoida püstiasendis! Ärge sisestage kahjustatud pakke AutoQC 
moodulisse. Juhul, kui pakk on vaja uuesti paigaldada, siis ärge pöörake AutoQC pakki pärast osalist kasutamist ümber (kasutatud 
QC-ampullid võivad lekkida). Ümber pööratud osaliselt kasutatud AutoQC paki tagasi paigaldamine võib AutoQC moodulit kahjustada.
Säilitamine ja stabiilsus
Avamata: 		  kuni märgitud aegumiskuupäevani 2–8 °C juures.
Kasutamise ajal: 	 analüsaatorisse paigutatuna kuni 3 kuud.
Mitte külmutada! Roche Diagnostics ei garanteeri kvaliteedikontrolli materjalide toimivust, kui neid hoitakse soovitatud vahemikust 
erinevatel temperatuuridel.
Protseduur
1. 	Enne kasutamist laske uuel AutoQC pakil soojeneda toatemperatuurini vähemalt 24 tunni jooksul, kuid mitte kauem kui 7 päeva 

jooksul. Vt teavet analüsaatori ülevaatekuval.
2. 	Avage analüsaatori esiluuk ja sisestage uus AutoQC pakk analüsaatorisse. Ärge pöörake AutoQC pakki ümber.
3. 	Pakispetsiifiline teave: partii number, aegumiskuupäev, sihtväärtused ja vahemikud on salvestatud AutoQC paki mälukiibile.  

See teave kantakse analüsaatori tarkvarasse paigaldamise ajal üle automaatselt.
4. Sulgege analüsaatori esiluuk.
Paigaldage AutoQC pakk analüsaatorisse vastavalt konkreetse analüsaatori kasutusjuhendis esitatud juhistele. Seda protseduuri 
suunab ka analüsaatori tarkvara. Üksikasjalikku teavet igal tasemel vajalike igapäevaste kvaliteedikontrolli mõõtmiste arvu kohta 
lugege vastava analüsaatori kasutusjuhendi viimasest versioonist.

Piirangud
1. 	See toode ei sisalda erütrotsüüte ning seega ei pruugi tuvastada analüsaatori selliseid rikkeid, mis võivad patsiendi 

erütrotsüütidelüüsimise kaudu põhjustada ekslikke tulemusi.
2. 	See toode on ette nähtud kasutamiseks kvaliteedikontrollina ning seda ei saa kasutada kalibreerimise standardina.
3. 	Loetletud väärtused kehtivad ainult näidatud partiinumbrite kohta.
4. 	Neid kontrollmaterjale kasutatakse abivahendina veregaaside, elektrolüütide, metaboliitide ja oksümeetria seadmete toimivuse 

hindamisel ning neid ei tohi pidada täieliku kvaliteedikontrolli teisi aspekte asendavaks vahendiks. 0 5169895001(02)
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Sihtväärtused ja vahemikud
Väärtuste lehel esitatud väärtused näitavad iga kontsentratsiooni keskmist väärtust ja sihtvahemikku. Analüsaatoriga saadud 
tulemused peavad jääma eelnevalt määratletud vahemikesse. Iga määratletud vahemik sisaldab 95 % kõikidest saadud 
kvaliteedikontrolli tulemustest. Teavet selle kohta, kui kvaliteedikontrolli väärtused jäävad oodatud vahemikust väljapoole, lugege 
vastava analüsaatori kasutusjuhendi kvaliteedikontrolli käsitlevast lõigust.
Iga labor peab tagama korrigeerivate toimingute rakendamise juhul, kui väärtused jäävad piiridest väljapoole. 
Järgige kohaldatavaid riiklikke määrusi ja kohalikke kvaliteedikontrollieeskirju.
Tööomadused
Teavet tööomaduste kohta lugege vastava analüsaatori kasutusjuhendist. Tehnilise toe saamiseks võtke ühendust ettevõtte Roche 
Diagnostics kohaliku esindajaga.
Viimane uuendus: märts 2013
Olulised täiendused või muudatused on tähistatud lehekülje servas oleva muudatuste ribaga.
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Paskirtis
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level yra multi-analitinė kontrolinė medžiaga, skirta pH, PCO2, PO2, SO2, Na+, K+, Cl-, iCa2+, Hct, tHb 
ir Hb derivatų, taip pat gliukozės, laktato ir bilirubino matavimų stebėsenai cobas b 123 POC sistemose, naudojant AutoQC modulį.
Produkto apibūdinimas
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrolinę medžiagą sudaro 24 atskiros stiklinės ampulės su 3 koncentracijų kontrolinėmis 
medžiagomis:
Level 1: 	 respiracinė acidozė, kurią atspindi žemos pH ir aukštos PCO2 reikšmės, su sumažėjusiu PO2, žemomis Na+, K+,  

Cl-, tHb ir bilirubino reikšmėmis, normaliomis gliukozės reikšmėmis ir aukštomis Hct, iCa2+ ir laktato reikšmėmis.
Level 2: 	 atitinka normalias visų parametrų reikšmių koncentracijas, išskyrus gliukozę, kurios koncentracija yra žema.
Level 3: 	 respiracinė alkalozė, kurią atspindi aukšta pH ir žema PCO2 reikšmė, su padidėjusiu PO2, aukštomis Na+, K+, Cl-,  

tHb, bilirubino ir gliukozės reikšmėmis, ir žemomis Hct, iCa2+ir laktato reikšmėmis.
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level kontrolinė medžiaga yra sukurta naudojant vandeninio pagrindo tirpalą su dažais, ekvilibruotą 
su iš anksto nustatytomis deguonies, anglies dioksido ir azoto su druskomis, organinių ir karbonato buferių bei metabolitų 
koncentracijomis.
Atsargumo priemonės ir įspėjimai
Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.
Laikykitės įprastų atsargumo priemonių, būtinų dirbant su visais laboratorijos reagentais.
Visos atliekos turi būti tvarkomos laikantis vietos reikalavimų.
Saugos duomenų lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprašius.
Dėmesio: Elgtis atsargiai! Laikykite AutoQC pakuotę statmenai! Nedėkite pažeistų pakuočių į AutoQC modulį. Jeigu pakuotė iš 
naujo įdiegiama po dalinio naudojimo, neapverskite AutoQC pakuotės (galimas tekėjimas iš naudotų QC ampulių). Pakartotinis 
dalinai panaudotų apverstų AutoQC pakuočių naudojimas gali pažeisti AutoQC modulį.
Laikymo sąlygos ir stabilumas
Neatidarius: 		  iki nurodytos galiojimo datos 2-8 °C temperatūroje.
Naudojant: 		  iki 3 mėnesių, kai įdiegta analizatoriuje.
Neužšaldyti! Roche Diagnostics negali garantuoti kokybės kontrolinių medžiagų
veiksmingumo, kai jos laikomos ne rekomenduojamų temperatūrų ribose.
Procedūra
1. 	Leiskite AutoQC pakuotei prieš naudojimą mažiausiai 24 valandas, tačiau neilgiau 7 dienų, nusistovėti kambario temperatūroje. 

Žr. informaciją prietaiso lange “overview”.
2. 	Atidarykite priekines analizatoriaus dureles ir įdėkite naują AutoQC pakuotę į instrumentą. Neapverskite AutoQC pakuotės.
3. 	Pakuotei specifiška informacija: partijos numeris, galiojimo data, tikslinės reikšmės ir intervalai yra saugomi AutoQC pakuotės 

atminties mikroschemoje. Ši informacija įdiegimo metu yra automatiškai perkeliama į analizatoriaus programinę įrangą.
4. 	Uždarykite analizatoriaus priekines dureles.
Įdiekite AutoQC pakuotę į analizatorių laikydamiesi instrukcijų, nurodytų atitinkamo analizatoriaus naudojimo instrukcijose.  
Šią procedūrą atlikti padeda analizatoriaus programinė įranga. Daugiau informacijos apie kasdienių QC matavimų skaičių kiekvienai 
koncentracijai ieškokite naujausiose atitinkamo analizatoriaus naudojimo instrukcijose.
Apribojimai
1. 	Šio produkto sudėtyje nėra raudonųjų kraujo kūnelių, taigi jis gali neaptikti sistemos funkcijos sutrikimų, kurie gali sukelti 

paciento raudonųjų kraujo kūnelių irimą, nulemiantį klaidingus rezultatus.
2. 	Šis produktas yra skirtas kokybės kontrolei ir negali būti naudojamas kaip kalibravimo standartas.
3. 	Pateiktos reikšmės tinka tik nurodytiems partijos numeriams.
4. 	Šios kontrolinės medžiagos yra naudojamos kaip pagalbinė priemonė vertinant kraujo dujų, elektrolitų, metabolitų ir oksimetrijos 

prietaisų funkciją ir neturėtų būti laikomos kitų bendros kokybės kontrolės pakaitalu.
Tikslinės reikšmės ir reikšmių ribos
Reikšmių lentelėje pateikti skaičiai nurodo kiekvienos koncentracijos reikšmių vidurkį ir tikslinį intervalą. Reikšmės, gautos 
analizatoriuje, turipatekti į nustatytus intervalus. Kiekvienas nustatytas intervalas apima 95 % visų gautų kokybės kontrolių rezultatų. 
Jeigu kokybės kontrolės medžiagų reikšmės nepatenka į numatytą intervalą, informacijos ieškokite atitinkamo analizatoriaus 
naudojimo instrukcijų kokybės kontrolės skyriuje.
Kiekviena laboratorija turi užtikrinti, kad reikšmėms nepatekus į ribas, būtų imtasi korekcinių priemonių.
Vadovaukitės nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybės kontrolei užtikrinti.
Veiksmingumo charakteristikos
Informacijos apie veiksmingumo charakteristikas ieškokite atitinkamo analizatoriaus naudojimo instrukcijose. Dėl techninės 
pagalbos, susisiekite su jūsų vietiniu Roche Diagnostics atstovu.
Paskutinis atnaujinimas: 2013-03
Reikšmingi papildymai ar pakeitimai yra pažymėti pakeitimų juosta paraštėje.
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Pielietojuma mērķis
cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level ir vairāku analītu kontrolmateriāls pH, PCO2, PO2, SO2, Na+, K+, Cl-, iCa2+, Hct, tHb un Hb 
derivatīvu, kā arī glikozes, laktāta un bilirubīna mērījumu kontrolei, izmantojot cobas b 123 pacienttuvās sistēmas ar AutoQC moduli.
Produkta apraksts
Kontrolmateriāls cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level satur 24 atsevišķas stikla ampulas ar vairāku analītu kontrolmateriāliem 3 
līmeņos:
1. līmenis:	 respiratoriskā acidoze, ar zemām pH un augstām PCO2 vērtībām, ar samazinātu PO2, zemām Na+, K+, Cl-, tHb un 

bilirubīna vērtībām, normālām glikozes vērtībām un augstām Hct, iCa2+ un laktāta vērtībām.
2. līmenis:	 normālas vērtības visiem parametriem, izņemot glikozi, kuras līmenis ir zems.
3. līmenis:	 respiratoriskā alkaloze, ar augstām pH un zemām PCO2 vērtībām, ar paaugstinātu PO2, augstām Na+, K+, Cl-, tHb un 

bilirubīna vērtībām un zemām Hct, iCa2+un laktāta vērtībām.
Kontrolmateriāls cobas b 123 AutoQC pack Tri-Level ir sagatavots, izmantojot šķīdumu uz ūdens bāzes, kurš satur krāsvielu, un 
ir ekvilibrēts ar iepriekš noteiktu skābekļa, ogļskābās gāzes un slāpekļa līmeni ar sāļiem, organiskiem un karbonāta buferiem un 
metabolītiem.
Piesardzības pasākumi un brīdinājumi
Lietošanai in vitro diagnostikā.
Ievērojiet standarta piesardzības pasākumus, kas noteikti darbam ar jebkādiem laboratorijas reaģentiem.
Atbrīvojoties no atkritumiem, jāievēro vietējie noteikumi.
Pēc pieprasījuma profesionāliem lietotājiem ir pieejama drošības datu lapa.
Uzmanību! Apieties uzmanīgi! Glabāt AutoQC paku stāvus! Neievietojiet AutoQC modulī bojātas pakas. Neapgrieziet AutoQC paku 
otrādi, ja tā tiek no jauna uzstādīta modulī (no jau lietotām KK ampulām var izplūst šķidrums). Atkārtoti uzstādot daļēji izlietotu 
AutoQC paku, un apgriežot to otrādi, var sabojāt AutoQC moduli.
Glabāšana un stabilitāte
Neatvērtā veidā: 	 līdz norādītajam derīguma termiņa beigu datumam 2 - 8 °C temperatūrā.
Lietojot: 		  līdz 3 mēnešiem, ja paka uzstādīta analizatorā.
Nesasaldēt! Roche Diagnostics nevar garantēt kvalitātes kontrolmateriālu veiktspēju, ja tie tiek uzglabāti temperatūrā, kas neatbilst 
ieteicamajam temperatūras diapazonam.
Procedūra
1. 	Pirms lietošanas ļaujiet AutoQC pakai vismaz 24 stundas atrasties istabas temperatūrā, taču ne ilgāk par 7 dienām. Sk. 

informāciju iekārtas "pārskata" ekrānā.
2. 	Atveriet analizatora priekšējo vāku un ievietojiet iekārtā jaunu AutoQC paku. Neapgrieziet AutoQC paku otrādi.
3. 	Pakai raksturīgā informācija – lota numurs, derīguma termiņš, mērķa vērtības un diapazoni – glabājas AutoQC pakas atmiņas 

mikroshēmā. Šī informācija automātiski tiek pārnesta uz analizatora programmatūru pakas uzstādīšanas laikā.
4. 	Aizveriet analizatora priekšējo vāku.
Uzstādiet AutoQC paku analizatorā, izpildot attiecīgā analizatora lietošanas instrukcijā sniegtās norādes. Šo procedūru palīdz veikt 
analizatora programmatūra. Informāciju par katram līmenim nepieciešamo ikdienas KK mērījumu skaitu skatiet attiecīgā analizatora 
jaunākajā lietošanas instrukcijā.
Ierobežojumi
1. 	Šis produkts nesatur sarkanās asins šūnas, un tādējādi ir iespējams, ka tas nenoteiks sistēmas darbības traucējumus, kuri var 

izraisīt pacienta sarkano asins šūnu sabrukšanu, novedot pie kļūdainiem rezultātiem.
2. 	Šo produktu ir paredzēts izmantot kā kvalitātes kontrolmateriālu, un to nevar lietot kā kalibrācijas standartšķīdumu.
3. 	Norādītās vērtības ir attiecināmas tikai uz norādītajiem lotu numuriem.
4. 	Šos kontrolmateriālus izmanto kā palīglīdzekļus asins gāzu, elektrolītu, metabolītu un oksimetru instrumentu veiktspējas 

novērtēšanai, un tie neaizstāj citus vispārējas kvalitātes kontroles aspektus.
Mērķa vērtības un diapazoni
Skaitļi vērtību lapā norāda vidējo vērtību un mērķa diapazonu katram līmenim. Analizatora noteiktajām vērtībām jāatbilst šiem 
noteiktajiem diapazoniem. Katrs noteiktais diapazons ietver 95 % no visiem iegūtajiem kvalitātes kontroles rezultātiem. Ja kvalitātes 
kontroles vērtības ir ārpus gaidāmo vērtību diapazona, skatiet attiecīgā analizatora lietošanas instrukcijas sadaļu "Kvalitātes 
kontrole".
Katrai laboratorijai jānodrošina, lai tiktu veikti korektīvi pasākumi gadījumā, ja vērtības nesakrīt ar noteiktajām robežvērtībām.
Ievērojiet piemērojamos valsts tiesību aktus un vietējās pamatnostādnes attiecībā uz kvalitātes kontroli.
Izpildījuma parametri
Informāciju par izpildījuma parametriem skatiet attiecīgā analizatora lietošanas instrukcijā. Ja nepieciešama tehniskā apkope, 
sazinieties ar vietējo Roche Diagnostics pārstāvniecību.
Pēdējie grozījumi: 2013-03
Būtiski papildinājumi vai izmaiņas ir norādītas ar izmaiņu norādi teksta malā.
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