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INTENDED USE

Liquichek Blood Gas Control is an assayed quality control intended for use in monitoring the precision of an individual laboratory’s
measurement of pH, pC0O2 and pO2 by blood gas instrumentation.

SUMMARY AND PRINCIPLE

The use of quality control materials is indicated as an objective assessment of the precision of methods and techniques in use and is an
integral part of good laboratory practices. Three levels of control are available to allow performance monitoring within the clinical range.
For customers in Germany: Quality control materials are required for of laboratory per as described in the “Guideline for
Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association” (Rili-BAK regulation).

REAGENT

This product is a buffered bicarbonate solution in equilibrium with predetermined levels of oxygen, carbon dioxide and nitrogen.

Safety Data Sheet (SDS) available for professional users on www.bio-rad.com.

STORAGE AND STABILITY

This product will be stable until the expiration date when stored unopened at 18 to 25°C. Once the control is opened, all analytes should be
assayed immediately; discard the remaining material.

Avoid storage above 30°C. Freezing this control will not adversely affect performance.

This product is shipped under ambient conditions.
PROCEDURE

This product should be treated the same as patient
kit, or reagent being used.

For optimum performance, allow a minimum of 4 hours for the ampules to equilibrate to the temperature of 20 to 23°C. Before sampling,
hold the ampule between the thumb and forefinger and shake the control for 10 seconds to completely mix the contents. Restore the control
to the bottom of the ampule by gentle tapping. Protect fingers with a tissue or gloves to avoid injury. Snap the ampule open and immediately
introduce the control into the instrument using one of the following techniques: direct aspiration, syringe transfer or capillary mode transfer.
Dispose of any discarded materials in accordance with the requirements of your local waste management authorities. In the event of damage
to packaging, contact the local Bio-Rad Laboratories Sales Office or Bio-Rad Laboratories Technical Services.

LIMITATIONS

. This product should not be used past the expiration date.

. This product is not intended for use as a standard.

This product is sensitive to most instrument related factors which cause unexpected analytical deviations. However, this control does
not contain red blood cells and may not detect conditions that cause lysis of red blood cells, resulting in erroneous recovery of blood
gas values.

ASSIGNMENT OF VALUES

The means and acceptable ranges reported in this insert were derived from replicate analyses and are specific for this lot of product. These
tests were performed on several blood gas analyzers. For some instruments the assigned values are based on comparative studies for
each make and model. Individual laboratory means should fall within the corresponding acceptable range, however, other factors such as
procedural or reagent modifications may alter the means. Each laboratory should establish its own means and acceptable ranges and use
the values provided only as guides.

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

This product is a stabilized liquid product manufactured under rigid quality control standards. To obtain consistent ampule-to-ampule assay
values, the control requires proper storage and handling as described.

Optional Supplies

Item No. 587 Blood Gas Ampule Breaker (1 Unit)

and run in with the i ing the instrument,
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DEUTSCH

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Die Liquichek Blood Gas Control dient als Qualitt (mit Zielwer fiir die mit durchgefiihrte
Bestimmung von pH-, pCO2- und p02-Werten.

EINLEITUNG UND ZUSAMMENFASSUNG

Die Verwendung entsprechender falien dient der objekti Beurteilung der Qualitdt von im Labor durchgefiihrten
L und ist ein unerld il der Guten L: Die drei Level dieser Kontrolle ermdglichen eine umfassende
Qualitétssi g iiber den Klinisch Bereich.

Fir Anwender in Deutschland: Fir die Beurteilung der Leistungsfahigkeit sind Qualitatskontrollen geméB der ,Richtlinie der
Bundesérztekammer zur Qualitétssicherung laboratori izini 1] (Rili-BAK) zu verwenden.

REAGENZ

Dieses Produkt besteht aus einer gepufferten Bicarbonatldsung, die mit definierten
Stickstoff im Gleichgewicht steht.

Sicherheitsdatenblatter (SDB) stehen lhnen im Internet unter www.bio-rad.com zur Verfiigung.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT )

Dieses Produkt ist bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil, wenn es ungedffnet bei 18 bis 25°C gelagert wird. Nach dem Offnen einer
Ampulle sind alle Analyte i zu i i Uissiges Material ist zu verwerfen.

jonen an 3 ioxid- und

Nicht bei Temperaturen oberhalb von 30°C Die Lei: kmale der Kontrolle werden durch Einfrieren nicht beeintrachtigt.
Dieses Produkt wird unter Umgebungsbedingungen versandt.

HANDHABUNG .

Dieses Produkt ist genau wie eine Pati u und in L mit den Vorschriften des Gerate-, Kit- oder

Reagenzherstellers anzuwenden.

Um die optimale Leistungsfahigkeit des Produktes zu erhalten, die Ampullen mindestens 4 Stunden bei einer Temperatur von

20°C bis 23°C dquilibrieren lassen. Vor Entnahme von Kol ial die Ampulle zwi Daumen und Zeigefi halten und

10 Sekunden schiitteln, um den Inhalt griindlich zu durchmischen. Leicht gegen die Ampulle klopfen, damit sich die Kontrolle wieder am

Boden absetzt. Um Verletzungen beim Offnen zu vermeiden, die Finger mit einem Tuch oder Handschuhen schiitzen. Die Ampulle aufbrechen

und die Kontrolle sofort mit einer der folgenden Techniken in das Gerét tberfiihren: direktes Ansaugen, Einbringen mittels Spritze oder

Einbringen im Kapillar-Modus.

Die Entsorgung aller Abfalle ist nach den

bitte Kontakt zur Bio-Rad-Niederlassung auf.

EINSCHRANKUNGEN

. Dieses Produkt nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

2. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Standard geeignet.

3. Dieses Produkt reagiert sensitiv auf die meisten geratebedingten Faktoren, die unerwartete i der gebnisse
verursachen. Das Produkt enthélt jedoch keine Erythrozyten und kann deshalb keine Fehlfunktionen aufdecken, welche Lysen von
Erythrocyten in Patientenproben verursachen und dadurch zu falschen Blutgaswerten fiihren konnen.

Grtlichen i vor Falls die ist, nehmen Sie

WERTEERMITTLUG
Die in dieser P Mittelwerte aus Vi und gelten speziell fiir diese Produktcharge.
Die wurden mit durchgefiihrt. Die angegebenen Werte basieren bei einigen Geréten

auf vergleichenden Studien fiir die jeweiligen Fabrikate und Modelle. Die erzielten Werte sollten im entsprechenden Akzeptanzbereich
liegen, die tatséchlich erzielten Werte konnen jedoch wahrend der Lebensdauer dieser Kontrolle von den angegebenen Zielwerten aufgrund
anderer Faktoren wie Modifikationen der oder i i Jedem Labor wird aus diesem Grund empfohlen, eigene
Mittelwerte und Akzeptanzbereiche zu ermitteln und die hier aufgefiihrten Werte als Richtwerte zu betrachten.

SPEZIFISCHE EIGENSCHAFTEN

Dieses Produkt ist ein stabilisiertes, fliissiges Produkt und wurde unter strengen Qualitéts: hergestellt. Um rep ierbare
Ergebnisse von Ampulle zu Ampulle sicherzustellen, muss die Kontrolle sachgerecht gelagert und wie angegeben gehandhabt werden.
Zubehir

Artikel-Nr. 587 Blutgas-Ampullenbrecher (1 Einheit)
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Liquichek™ Blood Gas Control, Levels 1,2 and 3

FRANCAIS

UTILISATION

Liquichek Blood Gas Control est un produit titré de contrdle de la qualité permettant de surveiller la précision des mesures de pH, de pCO2
et de p02 a I'aide d’un analyseur pour gaz sanguins.

INTRODUCTION ET PRINCIPE

ESPAROL

USO INTENCIONADO

Liquichek Blood Gas Control tiene un uso intencionado como producto valorado para el control de la calidad y con el fin de supervisar la
precision de las medidas de pH, pCO2 y pO2 de un laboratorio individual mediante instrumental de gasometria.

INTRODUCCION Y PRINCIPIO

El uso de iales para el control de la calidad esta indicado para la evaluacion objetiva de la precision de los métodos y las técnicas en

Lutilisation de produits de contrdle de la qualité est indiquée pour évaluer de fagon objective la précision des et des

utilisées, et fait partie intégrante des bonnes pratiques de ire. Trois ions sont di ibles afin de pi un controle de
la qualité sur I'ensemble de la plage de valeurs cliniques.

Pour les clients en Allemagne : Des produits de contrdle de qualité sont né ires pour I'é des per de laboratoire

comme décrit dans la « Directive pour la garantie de la qualité des tests médicaux de laboratoire selon I’Association Médicale Allemande »
(réglement de Rili-BAK).

REACTIF

Ce produit est une solution bicarbonée tamponnée en équilibre avec des concentrations prédéterminées d’oxygéne, de dioxyde de carbone
et d'azote.

Une fiche de sécurité (SDS) est a di
CONSERVATION ET STABILITE

Ce produit restera stable jusqu’a la date de pérerpption en flacon non ouvert et conservé entre 18 et 25°C. Une fois le contréle ouvert, tous
les analytes doivent étre immédiatement dosés. Eliminer le produit restant.

Eviter de conserver a une température supérieure  30°C. La congélation de ce controle n'affecte pas les résultats.
Ce produit est expédié sous conditions ambiantes.

MODE OPERATOIRE

Ce produit doit étre trait¢ comme les échantillons de patients, en r les i

réactif utilisé.

Pour une performance optimale, 4 heures minimum sont nécessaires pour que les ampoules atteignent I'équilibre & une température

des utilisateurs pr sur le site www.bio-rad.com.

I"appareil, le kit ou le

uso, y forma parte integral de las buenas précticas del laboratorio. Existen tres niveles de control para permitir supervisar el funcionamiento
dentro del rango clinico.

Para los clientes en ia: Para evaluar el del laboratorio es necesario material para el control de la calidad, tal como se
describe en la “Directriz para el control de la calidad de los exdmenes de laboratorios médicos segun la Asociacion alemana de médicos”
(directriz Rili-BAK).

REACTIVOS

El producto es una solucién tamponada de bicarbonato en equilibrio con niveles predeterminados de oxigeno, didxido de carbono y nitrégeno.
La ficha de datos de seguridad (SDS) esta disponible para los usuarios profesionales en www.bio-rad.com.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Este producto permanecera estable hasta la fecha de caducidad, siempre que esté almacenado sin abrir a una temperatura entre 18y 25 °C.
Una vez abierto el control, todos los analitos deben ser ensayados inmediatamente y el material sobrante debe desecharse.

El producto no debe almacenarse a mas de 30 °C. La congelacion del control no afecta negativamente al funcionamiento de éste.

Este producto se transporta a temperatura ambiente.
PROCEDIMIENTO

Este producto debe tratarse de la misma forma que las de
con el instrumento, kit o reactivos utilizados.

Para lograr un funcionamiento dptimo, permita que las ampollas alcancen el equilibrio a una temperatura de 20 a 23 °C durante al menos
4 horas. Antes del muestreu sostenga la ampolla entre los dedos indice y pulgar y agite el control durante 10 segundos para mezclar

conforme a las instrucciones incluidas

y debe ser

comprise entre 20 et 23°C. Avant utilisation, tenir I'ampoule entre le pouce et I'index et secouer pendant 10 pour bien

le contenu. Faire descendre le contrdle au fond de I'ampoule par de Iégers tapotements. Se protéger les doigts avec un mouchoir en papier
ou des gants afin d’éviter toute blessure. Casser I'ampoule et Iintroduire immédiatement dans I'instrument en utilisant I'une des techniques
suivantes : aspiration directe, transfert par seringue ou transfert par mode capillaire.

Tout déchet doit étre éliminé conformément aux réglementations en vigueur dans le laboratoire pour le traitement des déchets. Si le
conditi ester votre service Bio-Rad local.

LIMITES

1. Ne pas utiliser ce produit aprés la date de péremption.

2. Ce produit n’est pas congu pour étre utilisé comme étalon.

3. Ce produit est sensible a la plupart des facteurs relatifs a I'instrument, ce qui peut entrainer des écarts analytiques imprévus. Toutefois,
ce controle ne contient pas d'érythrocytes et ne peut pas détecter des conditions pouvant causer une hémolyse. Ceci peut entrainer une
récupération erronée des valeurs de gazométrie sanguine.

DETERMINATION DES VALEURS

Les moyennes et les plages acceptables indiquées dans cette notice ont été déterminées a partir d’analyses répétées et concernent
spécifiquement ce numéro de lot du produit. Ces essais ont été réalisés sur plusieurs analyseurs de gaz sanguins. Pour certains instruments,
les valeurs affectées sont basées sur des études comparatives pour chaque marque et modéle. Les moyennes obtenues par un laboratoire
donné doivent se trouver sur la plage de valeurs corr H d’autres facteurs, tels que des modifications de
procédure ou de réactif peuvent altérer les moyennes. Il est recommandé & chaque laboratoire d’établir ses propres moyennes et plages de
valeurs acceptables et de n’utiliser les valeurs fournies qu’a titre indicatif.

CARACTERISTIQUES

el I ligeros toques haga bajar el control al fondo de la ampolla. Protéjase los dedos con un paiiuelo de
papel o utilice guantes para no cortarse. Rompa la ampolla e introduzca |nmed|atamente el cuntrol en el instrumento, utilizando una de las
siguientes técnicas: aspiracion directa, i jeringuilla o tr por
Elimine todo material desechable de acuerdo con las normativas locales vigentes sobre la gestion de residuos. En el caso de que el envoltorio
haya sufrido dafios, pdngase en contacto con la oficina de ventas o con el Servicio técnico local de Bio-Rad.
LIMITACIONES

1. Este producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

2. Este producto no esta previsto para ser utilizado como estandar.

3. Este producto es sensible a la mayoria de los factores relacionados con el instrumental que producen desviaciones analiticas
imprevistas. Sin embargo, no contiene globulos rojos y es posible que no detecte condiciones que originen Ia lisis de los globulos rojos,
lo que conlleva la recuperacion erronea de valores de gas en sangre.

ASIGNACION DE VALORES

Las medias y los rangos aceptables que figuran en este prospecto se obtuvieron a partir de la replicacién de andlisis y son especificos de
este lote del producto. Estas pruebas fueron realizadas en varios analizadores de gases en sangre. En el caso de algunos instrumentos,
los valores asignados se basan en estudios comparativos de cada fabricante y modelo. Las medias de cada laboratorio deben estar
comprendidas en el correspondiente rango aceptable, pero pueden verse alteradas por otros factores, como modificaciones en el
procedimiento o en los reactivos. Cada laboratorio debe establecer sus propias medias y rangos aceptables y utilizar los que aqui se
proporcionan sélo como orientacion.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL PREPARADO

Este es un producto liquido estabilizado que ha sido fabricado segun las mas estrictas normas de control de la calidad. Para obtener valores

Ce produit est un liquide stabilisé fabriqué selon des normes rigoureuses de contrdle de la qualité. Pour obtenir des résultats repl
d’une ampoule a I'autre, le contrdle doit étre cor conservé et ipulé tel que décrit dans cette notice.
Fournitures en option

Article n° 587 Casse-ampoule pour produits de contrdle des analyses des gaz du sang (1 unité)

ITALIANO

USO PREVISTO

Il Liquichek Blood Gas Control & un controllo di qualita, saggiato, formulato per monitorare la precisione di ciascun laboratorio nelle misure
di pH, pC02 e p02 su emogasanalizzatorii.

SOMMARIO E PRINCIPIO

L'uso di materiali per il controllo di qualita ¢ indicato come valutazione oggettiva della precisione dei metodi e delle tecniche in uso, e
costituisce parte integrante delle buone pratiche di laboratorio. Per permettere di controllare le prestazioni nell’ambito di tutto I'intervallo
clinico sono disponibili tre livelli di controllo.

Per i clienti in Germania: si richiedono materiali per il controllo della qualita per la valutazione delle prestazioni del laboratorio, come descritto
nel documento “Linee guida per la garanzia della qualita degli esami svolti nei laboratori medici in conformita ai requisiti dell’Associazione
Medica Tedesca” (Normativa Rili-BAK).

REATTIVO

Questo prodotto & costituito da una soluzione tamponata di bicarbonato in equilibrio con concentrazioni predeterminate di ossigeno, anidride
carbonica e azoto.

Scheda i sulla sicurezza (SDS) ad uso p
CONSERVAZIONE E STABILITA

Questo prodotto € stabile fino alla data di scadenza quando viene conservato, non aperto, a 18-25°C. Una volta aperto, tutti gli analiti vanno
saggiati immediatamente; scartare il materiale rimasto.

Evitare di conservare oltre i 30°C. Il congelamento di questo controllo non ne altera le prestazioni.

Il prodotto viene spedito in normali condizioni ambientali.

PROCEDURA

Questo prodotto deve essere trattato allo stesso modo dei campioni in esame ed usato secondo le istruzioni che accompagnano lo strumento,
il kit o il reattivo in uso.

Per ottenere delle prestazioni ottimali, lasciare le fiale per almeno 4 ore a temperatura ambiente di 20-23°C in modo che raggiungano
I"equilibrio. Prima dell’'uso, tenere la fiala fra il pollice e I'indice e agitarla bene per 10 secondi fino ad una completa solubilizzazione del
contenuto. Far scendere tutto il controllo sul fondo della fiala, battendo delicatamente sul fondo della fiala stessa. Proteggere le dita con un
panno o guanti per evitare tagli. Aprire la fiala ed introdurre immediatamente il controllo nello strumento con una delle seguenti tecniche:
aspirazione diretta, trasferimento con siringa o trasferimento in modalita capillare.

Eliminare eventuali materiali residui nel rispetto delle norme locali sullo smaltimento dei rifiuti. Nel caso di danni alla confezione, contattare
gli uffici Bio-Rad o I'agente di zona.

LIMITI

1. Questo prodotto non deve essere usato dopo la data di scadenza.

2. Questo prodotto non & concepito per I'uso come standard.

3. Questo prodotto & sensibile ai fattori associati alla maggior parte degli strumenti che sono causa di deviazioni analitiche inattese.
Tuttavia, questo controllo non contiene eritrociti e potrebbe non essere in grado di rilevare le condizioni che causano lisi degli eritrociti
con conseguente ritrovo non corretto di valori dei gas ematici.

ASSEGNAZIONE DEI VALORI

| valori medi e gli intervalli di accettabilita riportati in questo inserto sono il risultato di analisi in replicato e sono specifici per questo
lotto di prodotto. Questi test sono stati eseguiti su diversi analizzatori di gas ematici. Per alcuni strumenti i valori assegnati sono basati
su studi comparativi relativi ad ogni marca e modello. Le medie di ciascun laboratorio doy rientrare nel i intervallo
di accettabilita, tuttavia altri fattori di tipo procedurale o legati alle modifiche del reagente potrebbero alterare le medie. Ogni laboratorio
dovrebbe stabilire le proprie medie ed i relativi intervalli di accettabilita ed utilizzare i valori pubblicati sull'inserto solo come guida.
CARATTERISTICHE

Questo € un prodotto liquido stabilizzato preparato sotto un rigido controllo standard di qualita. Per ottenere una consistente uniformita di
risultati da fiala a fiala, si raccomanda una corretta conservazione e un corretto uso, come descritto.

Materiale opzionale

Articolo N. 587 Apri fiala per gas ematici (1 unita)

al sito www.bio-rad.com.

de ensayo entre ampollas, serd necesario almacenar y manipular el control segtn se indica.

Suministros opcionales
N° de referencia 587 — Abridor de ampolla para gasometria (1 unidad)

PORTUGUES

UTILIZAGAO

0 Liquichek Blood Gas Control destina-se a ser utilizado como controlo de qualidade ensaiado para controlar a precisdo da medigéo do pH,
pCO2 e p02 de um laboratdrio individual por meio de instrumentos de gasometria sanguinea.

SUMARIO E PRINCIPIO
A utlllzagao de materiais de controlo de qualldade é |nd|cada como uma avaliagdo objectiva da precisdo de métodos e técnicas aplicados
e ¢ parte integrante das boas praticas S poniveis trés niveis de controlo para permitir aferir o desempenho

dentro dos limites clinicos.
Para os clientes na : A utilizacdo de is de controlo da qualidade é necessdria para iagao do
conforme descrito no documento “Directriz para o Controlo de Qualidade de Exames Médicos Laboratoriais de acordo com a Assomagao
Médica Alema” (regulamento Rili-BAK).
REAGENTE
Este produto é uma solugdo de bicarbonato tamponada em equilibrio com niveis previamente determinados de oxigénio, diéxido de carbono
¢ azoto.
Existem fichas de dados de seguranca (SDS) disponiveis para os utilizadores profissionais em www.bio-rad.com.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Este produto permanecera estével até ao fim do prazo de validade desde que seja armazenado por abrir a uma temperatura de 18 a 25°C.
Depois de o controlo ter sido aberto, todos os analitos deverédo ser imediatamente ensaiados; elimine o restante materlal
Evite 0 armazenamento acima dos 30°C. A congelagéo deste controlo néo afecta o resp
Este produto é enviado em Ges de temp!
PROCEDIMENTO
Este produto deve ser tratado da mesma forma que as amostras de pacientes e utilizado de acordo com as instrugdes que acompanham o
instrumento, dispositivo ou reagente que esté a ser utilizado.
Para obter um desempenho 6ptimo, deixe as ampolas repousarem durante um minimo de 4 horas até atingirem a temperatura de
20 a 23°C. Antes de efectuar a recolha da amostra, segure a ampola entre o polegar e o dedo indicador e agite o controlo durante 10
segundos para misturar o contetido por completo. Deixe o controlo repousar no fundo da ampola batendo levemente. Proteja 0s dedos com
um lenco de papel ou luvas para evitar lesdes. Parta a ampola para abri-la e i 0 controlo no i utilizando
uma das seguintes técnicas: aspiracdo directa, transferéncia por seringa ou transferéncia capilar.
Elimine todos os materiais descartados de acordo com as disposicdes locais em vigor para a eliminagdo de residuos bioldgicos. Na
eventualidade de observar danos na embalagem, contacte a Bio-Rad Laboratories.
LIMITAGDES

. Este produto ndo deve ser utilizado apés o fim do prazo de validade.

2. Este produto néo deve ser utilizado como padréo.

3. Este produto é sensivel & maioria dos factores relacionados com instrumentos que causam desvios analiticos inesperados. No entanto,
este controlo ndo contém gldbulos vermelhos, pelo que podera ndo detectar condicdes que causem a destruicdo dos glébulos
vermelhos, resultando na recuperacdo errénea dos valores da gasometria sanguinea.

VALORIZAGOES

0s valores médios e limites aceitdveis impressos neste folheto informativo foram obtidos a partir de andlises repetidas e sdo especificos
para este lote de produto. Estes testes foram realizados com vérios analisadores de gasometria i Para alguns instr , as
valorizagbes baseiam-se em estudos comparativos de cada marca e modelo. As médias laboratoriais individuais devem estar dentro dos
limites correspondentes aceitdveis; no entanto, outros factores, tais como modificagdes nos procedimentos ou reagentes, podem alterar as
médias. Cada laboratério devera estabelecer as suas proprias médias e limites aceitéveis e utilizar os valores fornecidos apenas como guias.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

Este produto € um produto liquido estabilizado, fabricado sob os mais rigidos padrdes de controlo da qualidade. Para obter valorizagdes
consistentes de ampola para ampola, o controlo deve ser manuseado e armazenado de acordo com o descrito.

Artigos opcionais

Artigo n° 587 — Quebrador de Ampolas Gasométricas (1 Unidade)




Liquichek™ Blood Gas Control, Levels 1,2 and 3

SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING
Liquichek Blood Gas Control ar en analyserad kvalitetskontroll avsedd for kontroll av precisionen hos enskilda laboratoriers métningar av
pH, pCO2 och p02 med blodgasinstrument.
SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

andning av kvali ial ar indicerad for objektiv utvérdering av precisionen i anvénda metoder och tekniker och ingar i god
laboratoriepraxis. Tre kontrollnivéer finns tillgéngliga, for kontroll av prestandan inom det Kliniska méatomréadet.
For kunder i Tyskland: Kvalitetskontrollmaterial krévs for utvérdering av laboratoriers prestanda, enligt beskrivningen i "Riktlinjer for
kvalitetssékring av utvérdering av medicinska laboratorier enligt det tyska lakarforbundet” (Rili-BAK-bestammelsen).
REAGENS
Denna produkt ar en buffrad bikarbonatiosning i jamviktstillstind med forutbestdmda halter av syre, koldioxid och kvéve.
Sékerhetsdatablad (SDS) for laboratoriepersonal finns pa www.bio-rad.com.
FORVARING OCH STABILITET
Denna produkt &r stabil fram till utgdngsdatum vid forvaring i oGppnad forpackning vid 18 — 25°C. Efter att kontrollen dppnats skall samtliga
analyter omedelbart analyseras. Kassera dverblivet material.
Undvik forvaring i Gver 30°C. Frysning péverkar inte produktens prestanda negativt.
Denna produkt transporteras vid omgivningstemperatur.
FORFARANDE
Denna produkt skall behandlas pd samma sétt som patientp och anvé enligt
som anvands.
For basta resultat ska ampullerna ekvilibrera i minst 4 timmar till en temperatur pa 20 till 23°C. Hall ampullen mellan pekflnger och tumme
och skaka kontrollen i 10 sekunder sé att innehéllet blandas gt fore anvindning. Aterfor till botten pa genom att
knacka forsiktigt pa den. Skydda fingrarna med en pappersduk eller handskar for att undvika skador. Oppna ampullen och for omedelbart in
kontrollen i instrumentet med en av foljande metoder: direkt aspirering, med hjalp av spruta eller kapillarror.
Kasserat material skall bortskaffas enligt de avfallsbestdmmelser som utférdats av lokala myndigheter. Om fdrpackningen dr skadad,
kontakta ndrmaste Bio-Rad Laboratories forsaljningsavdelning eller teknisk serviceavdelning.
BEGRANSNINGAR

1. Denna produkt skall inte anvandas efter utgangsdatum.

2. Denna produkt &r inte avsedd att anvandas som en standard.

3. Denna produkt &r kanslig for instrumenttrelaterade faktorer som kan orsaka ovantade analysavvikelser. Denna kontroll innehéller
dock inte erytrocyter och detekterar eventuellt inte tillstdnd som orsakar uppldsning av eretrocyter, vilket kan leda till felaktiga resultat
for blodgasvérden.

NOMINELLA VARDEN
De a och som anges i denna bipacksedel &r harledda via upprepade analyser och &r specmka for deﬁa
produktparti. Dessa test utfordes med flera blodgasanalysatorer. For vissa instrument &r de tilldelade vérdena pa jamfor

for de instrument, kit och reagenser

TURKGE

KULLANIM AMACI

Liquichek Blood Gas Control, laboratuvarin kan gazi cihazi ile yapilan pH, pCO2 ve pO2 dlciimlerinde kesinlidin izlenmesi icin kullaniimasi
amaclanmis degeri bilinen bir kalite kontroldir.

(OZET VE PRENSIP

Kalite kontrol materyallerinin kullaniimas, caligilan yontemlerin ve tekniklerin kesinligi ile ilgili objektif bir degerlendirme yapiimasi igindir ve

iyi uygL Inin ayriimaz bir p: Klinik aralikta performansin takip edilmesi icin ii¢ seviye kontrol mevcuttur.
Almanya’'daki mt icin: L perfor “Alman Tip Dernegi’nin izinde Tibbi Laboratuvar incelemeleri Kalite Kontrol
Kilavuzu” (Rili-BAK di i sekilde deger i icin, kalite kontrol malzemeleri gereklidir.

REAKTIF

Bu iriin dnceden belirlenmis seviyelerde oksijen, karbon dioksit ve azot ile dengede olan 1mis bikarbonat

Profesyonel kullanicilar, Giivenlik Bilgi Formunu (SDS) su adreste bulabilirler; www.bio-rad.com.

SAKLAMA VE STABILITE

Bu (riin agilmadan 18 ila 25°C arasinda saklandiginda son kullanma tarihine kadar stabildir. Kontrol agildiktan sonra tim analitier hemen
test edilmelidir; kalan materyali atin.

30°C’nin {izerinde saklamaktan kaginin. Bu kontroliin dondurulmasi performansi ters yonde etkilemeyecektir.

Bu tiriin ortam kosullari altinda sevk edilir.

PROSEDUR

Bu iriin hasta 6rnekleri ile ayni tabi ve
olarak calisiimalidir.

Optimum performans icin ampulleri 20 ila 23°C arasinda sicaklikta dengelenmesi icin en az 4 saat bekletin. Numune almadan once,
ampulii bas parmak ile isaret parmagi arasinda tutun ve icindekilerin tamamen karismasi icin kontrolii 10 saniye calkalayin. Yavasca
vurarak kontrolin ampuliin alt kismina gitmesini saglayin. G icin parmaklari bir kagit haviu veya eldiven ile koruyun.
Ampulii kirarak acin ve kontroli g i i birini cihaza verin: Dogrudan aspirasyon, siringadan aktarim veya kapiler
mod aktarimi.

Herhangi bir atik malzemeyi yerel atik yonetimi yetkililerinin gereklerine uygun olarak atin. Ambalajda hasar olmasi durumunda, Bio-Rad
Laboratories Satis Ofisi veya Bio-Rad Laboratories Teknik Servisi ile irtibata gecin.

SINIRLAMALAR

1. Bu {irlin son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

2. Bu iiriiniin bir standart olarak kullaniimasi amaclanmamigtir.

3. Bu diriin beklenmeyen analitik sapmalara neden olan cihaz ile ilgili faktorlerin coguna karsi duyarlidir. Bununla birlikte, bu kontrol kirmizi
kan hiicreleri igermez ve kirmizi kan hiicrelerinin parcalanmasinin neden oldugu ve sonucunda kan gazi degerlerinin hatal bir sekilde
telafi edildigi durumlar saptayamayabilir.

DEGERLERIN TAYiN EDILMESi

olan cihaz, kit veya reaktif ile birlikte verilen talimatlara uygun

for respektive modell. Medelvardena pa det enskilda laboratoriet bor ligga inom motsvarande acceptabla omréde. Dock kan faktorer
som &ndringar av férfaranden eller reagens forandra medelvérdena. Varje enskilt laboratorium bér faststélla sina egna medelvarden och
acceptabla omraden och endast anvénda varden angivna héri som végledning.

SPECIFIKA PRODUKTEGENSKAPER

Denna produkt r en stabiliserad vétska som framstélls enligt strikta kvalitetskontrollstandarder. For jamna analysresultat fran ampull till
ampull skall kontrollen forvaras och hanteras korrekt, enligt anvisningarna.

Tillvalsartiklar

Artikelnr 587 Blood Gas Ampule Breaker (1 Unit) (blodgasampullbrytare, 1 enhet)

Bu p iiste bildirilen ortalamalar ve kabul edilebilir araliklar tekrar tekrar yapilan analizlerden elde edilmistir ve Griiniin bu lotuna

6Ozgudiir. Bu testler cesitli kan gazi analizbrlerinde gerceklestirilmistir. Bazi cihazlarda, belirlenmis degerler her yapim ve model icin
mall Her n kendi ortalamalan ilgili kabul edilebilir araliklar icerisinde olmalidir, ancak

prosediir veya reaktif ile ilgili degisiklikler gibi diger fakttrler de ortalamalari degistirebilir. Her laboratuvar kendi ortalamalarini ve kabul

edilebilir araliklarini belirlemelidir ve verilen degerleri sadece kilavuz olarak kullanmalidir.

SPESIFiK PERFORMANS OZELLIKLERI

Bu driin, siki kalite kontrol standartlari altinda (retilmis stabilize bir SIvi {irGindr. Ampulden ampule tutarli test degerleri elde etmek icin

in belirtilen sekil ve
istede bagh Malzemeler
Malzeme No. 587 Kan Gazi Ampul Kiricisi (1 Adet)
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DANSK DIPNOTLAR

TILSIGTET ANVENDELSE A Basim agamasinda veri mevcut degil. Liitfen bilgi alin.
Liquichek Blood Gas Control er beregnet til anvendelse som en analyseret kvalitetskontrol med henblik p& overvagning af precisionen af

individuelle laboratoriers maling af pH, pCO2 og pO2 med blodgasudstyr. BA:E

RESUME 0G PRINCIP o

af Imateriale er tilsigtet som en objektiv vurdering af de d og ision og

er en integreret del af god laboratoriepraksis. Der findes tre kontrolniveauer tilgeengelige inden for det kliniske omrade til overvagning
af preestationen.

Til kunder i Tyskland

ing for i

til vurdering af laboratoriepi som
iht. den tyske lzeg: g” (Rili-BAK-regler).

ialer er i "Retningslinjer for

REAGENS
Dette produkt er en bufferet bicarbonatoplgsning i ligeveegt med forudbestemte niveauer af ilt, carbondioxid og nitrogen.
Professionelle brugere kan fa sikkerhedsdatabladet (SDS) p& www.bio-rad.com.
OPBEVARING 0G STABILITET
Dette produkt er holdbart til udlebsdatoen ved opbevaring uabnet ved 18-25°C. Nar farst kontrollen er bnet, skal alle analytter analyseres
omgaende; resten af materialet kasseres.
Undga opbevaring i temperatur over 30°C. Frysning af dette kontrolmateriale vil ikke pévirke praestationen ugunstigt.
Dette produkt forsendes i ukolet tilstand.
FREMGANGSMADE
Dette produkt skal
eller reagens.
For at opna det bedste resultat, skal ampullerne ekvilibrere i minimum 4 timer til en temperatur pa 20-23°C. Inden analysering holdes
ampullen mellem tommel- og pegefinger, og kontrolmaterialet rystes i 10 sekunder, sa det bliver igt blandet. F& falet
tilbage i bunden af ampullen ved at banke forsigtigt p& den. Bryd ampullen (beskyt fingrene med en serviet eller handsker, s& skader
undgés), og fyld omgaende kontrolmaterialet pé instrumentet pa en af falgende mader: Ved direkte aspiration, ved overforsel med sprojte
eller kapilleerrar.
Kasseret materiale skal bortskaffes iht. iver. Hvis er
Laboratories forhandler eller teknisk service hos Bio-Rad Laboratories.
BEGRANSNINGER

1. Dette produkt bar ikke anvendes efter udigbsdatoen.

2. Dette produkt er ikke beregnet til anvendelse som standard.

3. Dette produkt er falsomt over for de fleste instr faktorer, der fora ited: ig . Denne kontrol

indeholder imidlertid ikke rode blodlegemer. Derfor vil forhold, der forarsager lysering af rode blodlegemer, resulterende i fejlagtigt
udtryk af ier, ikke igvis kunne 3

som patientpi 0g iht. de der folger med det anvendte instrument, reagenskit

kontaktes den lokale Bio-Rad

TILDELING AF VERDIER
dierne og ne, der er angivet i denne inc er udledt af analyser og er specifikke for dette
produktlot. Disse tests er blevet udfart pa adskillige For visse instr er de tildelte vardier

baseret pd sammenlignende studier for de enkelte merker og modeller. ber ligge inden for det angivne
referenceomrade, dog kan andre faktorer, sésom modificeringer af procedurer eller reagens, @ndre middelveerdierne. De enkelte laboratorier
bor etablere deres egne middelveerdier og referenceomrader og kun betragte de verdier som vej
SPECIFIKKE YDELSESEGENSKABER

Dette produkt er en stabiliseret vaeske, der er produceret under strenge i av.

héndteres som anvist for at give palidelige resultater.

Ekstra produkter

Artikel nr. 587 blodgas-ampulbryder (1 stk.)

ialet skal opbevares korrekt og
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GLOSSARY GLOSSAR GLOSSAIRE GLOSSARIO GLOSARIO GLOSSARIO ORDLISTA ORDLISTE

ANALYTES ANALYTE ANALYTES ANALITI ANALITOS ANALITOS ANALYTER ANALYTTER
pCO, pCO, pCO, pCO, pCO, pCO, pCO, pCO,

pH pH pH pH pH pH pH pH

p0; p0; p0; p0; p0; p0; p0; p0;

TERMS BEGRIFFE TERMES TERMINI TERMINOS TERMOS TERMER ORDLISTE
Mean Mittelwert Moyenne Media Media Média Medelvérde Middelveerdi
Range Bereich Plage de valeurs Intervallo Rango Limites Omrade Omrade
Units Einheiten Unités Unita di misura Unidades Unidades Enheter Enheder

METHOD
Methode // Méthode // Metodo // Método // Método // Metod // Metode
Level 1 - 28781 Level 2 - 28782 Level 3 - 28783 Level 1 - 28781 Level 2 - 28782 Level 3 - 28783
Units | Mean Range Mean Range Mean Range Sl |Mean Range Mean Range Mean Range
pH
E iler Combiline 7.22 719 - 7.25 7.43 7.40 - 7.46 7.63 7.60 - 7.66 7.22 719 -7.25 7.43 7.40 - 7.46 7.63 7.60 - 7.66
Eschweiler Combisys Il A A A A A A A A A A A A A A A A A A
Eschweiler Ecosys Il A A A A A A A A A A A A A A A A A A
Eschweiler Modular Pro 7.22 719 - 7.25 7.43 7.40 - 7.46 7.63 7.60 - 7.66 7.22 719 - 7.25 7.43 7.40 - 7.46 7.63 7.60 - 7.66
1L 1610/1620 7.21 718-724 | 741 7.38- 744 | 7.63 7.60 - 7.66 7.21 718 - 724 | 7.41 7.38 - 7.44 7.63 7.60 - 7.66
IL GEM Premier 7.23 7.20 - 7.26 7.46 7.43 - 7.49 7.69 7.66 - 7.72 7.23 7.20 - 7.26 7.46 7.43 - 7.49 7.69 7.66 - 7.72
Nova pHOx 7.25 722 - 7.28 7.46 7.43 - 7.49 7.66 7.63 - 7.69 7.25 7.22-7.28 7.46 7.43 - 749 7.66 7.63 - 7.69
Nova Stat Profile 3 7.24 7.21-7.27 7.43 7.40 - 7.46 7.63 7.60 - 7.66 7.24 7.21-727 7.43 7.40 - 7.46 7.63 7.60 - 7.66
ABL 5 7.21 718 - 7.24 7.41 7.38 - 7.44 7.62 7.59 - 7.65 7.21 718 - 7.24 7.41 7.38 - 7.44 7.62 7.59 - 7.65
Radiometer ABL 500/510/520 7.21 718 - 7.24 7.41 7.38 - 7.44 7.63 7.60 - 7.66 7.21 718 - 7.24 7.41 7.38 - 7.44 7.63 7.60 - 7.66
Radiometer ABL 600/610/620 7.20 747 -723 | 740 7.37-743 | 7.63 7.60 - 7.66 7.20 717 - 7.23 | 7.40 7.37 - 743 7.63 7.60 - 7.66
Radiometer ABL 700 Series 7.20 717 - 7.23 741 7.38 - 7.44 7.63 7.60 - 7.66 7.20 717 - 7.23 741 7.38 - 7.44 7.63 7.60 - 7.66
Radiometer ABL 800 Series 7.22 719 - 7.25 7.42 7.39 - 745 7.64 7.61- 7.67 7.22 719 -7.25 7.42 7.39- 745 7.64 7.61- 767
Roche AVL Compact Series 7.21 718 - 7.24 7.40 7.37 - 743 7.62 7.59 - 7.65 7.21 718 - 7.24 7.40 7.37 - 743 7.62 7.59 - 7.65
Roche AVL OMNI 7.24 7.21-7.27 7.44 7.41 - 7.47 7.62 7.59 - 7.65 7.24 7.21 - 7.27 7.44 7.41 - 7.47 7.62 7.59 - 7.65
Siemens 238 7.21 718 - 7.24 7.41 7.38 - 7.44 7.64 7.61- 7.67 7.21 718 - 7.24 7.41 7.38 - 7.44 7.64 761-7.67
Siemens 248 7.21 718-724 | 741 7.38- 744 | 7.63 7.60 - 7.66 7.21 718 - 724 | 7.41 7.38 - 7.44 7.63 7.60 - 7.66
Siemens 800 Series 7.22 719 - 7.25 7.42 7.39 - 7.45 7.65 7.62 - 7.68 7.22 719 - 7.25 7.42 7.39 - 7.45 7.65 7.62 - 7.68
pCo;
E iler Combiline mmHg 58 51- 65 33 28 - 38 18 14 - 22 kPa 7.7 6.8- 8.7 4.4 3.7 - 51 24 19 -29
Eschweiler Combisys Il mmHg A A A A A A A A A kPa A A A A A A A A A
Eschweiler Ecosys Il mmHg A A A A A A A A A kPa A A A A A A A A A
E iler Modular Pro mmHg 58 51 - 65 33 28 - 38 18 14 - 22 kPa 7.7 6.8 - 8.7 4.4 3.7 - 5.1 2.4 19 -29
IL 1610/1620 mmHg 59 52 - 66 34 29 - 39 20 16 - 24 kPa 7.9 6.9 - 8.8 4.5 39 -52 2.7 21-32
IL GEM Premier mmHg 59 52 - 66 83 28 - 38 19 15 - 23 kPa 7.9 6.9 - 8.8 4.4 3.7 - 5.1 2.5 2.0 - 3.1
Nova pHOx mmHg 56 49 - 63 34 29 - 39 22 18 - 26 kPa 7.5 6.5 - 84 4.5 39-52 29 24 -35
Nova Stat Profile 3 mmHg 59 52 - 66 32 27 - 37 20 16 - 24 kPa 7.9 6.9 - 838 4.3 3.6 -49 2.7 21-32
Radiometer ABL 5 mmHg 58 51 - 65 34 29 - 39 20 16 - 24 kPa 7.7 6.8 - 8.7 4.5 3.9 -52 2.7 21-32
Radiometer ABL 500/510/520 mmHg 58 51 - 65 35 30 - 40 20 16 - 24 kPa 7.7 6.8 - 8.7 4.7 40-53 2.7 21-32
Radiometer ABL 600/610/620 mmHg 59 52 - 66 35 30 - 40 20 16 - 24 kPa 7.9 6.9 - 8.8 4.7 40-53 2.7 21-32
Radiometer ABL 700 Series mmHg 57 50 - 64 33 28 - 38 19 15 - 23 kPa 7.6 6.7 - 85 4.4 3.7 - 5.1 2.5 2.0 - 3.1
ABL 800 Series mmHg 55 48 - 62 33 28 - 38 20 16 - 24 kPa 7.3 6.4 - 8.3 4.4 3.7 -50 2.7 21-32
Roche AVL Compact Series mmHg 63 56 - 70 36 31 - 41 20 16 - 24 kPa 8.4 75-93 4.8 41-55 2.7 21-32
Roche AVL OMNI mmHg 58 51 - 65 35 30 - 40 21 17 - 25 kPa 7.7 6.8 - 8.7 4.7 40 -53 2.8 23 -33
Siemens 238 mmHg 59 52 - 66 35 30 - 40 20 16 - 24 kPa 7.9 6.9 - 8.8 4.7 40-53 2.7 21-32
Siemens 248 mmHg 57 50 - 64 34 29 - 39 20 16 - 24 kPa 7.6 6.7 - 8.5 4.5 39 -52 2.7 21-32
Siemens 800 Series mmHg 60 53 - 67 35 30 - 40 20 16 - 24 kPa 8.0 7.1-89 4.7 40-53 2.7 21-32
P02
Eschweiler Combiline mmHg 70 60 - 80 108 98 -118 142 132-152 kPa 9.3 8.0 -10.7 14.4 13.1-15.7 18.9 17.6-20.3
E iler Combisys Il mmHg A A A A A A A A A kPa A A A A A A A A A
E: Ecosys Il mmHg A A A A A A A A A kPa A A A A A A A A A
E iler Modular Pro mmHg 70 60 - 80 108 98 -118 142 132-152 kPa 9.3 8.0 -10.7 14.4 13.1-15.7 18.9 17.6-20.3
IL 1610/1620 mmHg 64 54 - 74 109 99 -119 147 137-157 kPa 8.5 72 - 99 14.5 13.2-15.9 19.6 18.3-20.9
IL GEM Premier mmHg 72 62 - 82 108 98 -118 147 137-157 kPa 9.6 8.3 -10.9 14.4 13.1-15.7 19.6 | 18.3-20.9
Nova pHOx mmHg 65 55 -75 105 95 -115 144 134-154 kPa 8.7 7.3 -10.0 14.0 12.7-153 19.2 17.9-20.5
Nova Stat Profile 3 mmHg 65 55 -75 104 94 -114 145 135-155 kPa 8.7 7.3 -10.0 13.9 12.5-15.2 19.3 18.0-20.7
Radiometer ABL 5 mmHg 61 51-71 103 93 -113 143 133-153 kPa 8.1 6.8 - 9.5 13.7 12.4-151 19.1 17.7-204
Radiometer ABL 500/510/520 mmHg 71 61 - 81 103 93 -113 149 139-159 kPa 9.5 8.1 -10.8 13.7 12.4-151 19.9 18.5-21.2
Radiometer ABL 600/610/620 mmHg 71 61 - 81 110 100-120 150 140-160 kPa 9.5 8.1 -10.8 14.7 13.3-16.0 20.0 18.7-21.3
ABL 700 Series mmHg 74 64 - 84 109 99 -119 141 131-151 kPa 9.9 85 -11.2 14.5 13.2-159 18.8 17.5-20.1
Radiometer ABL 800 Series mmHg 80 70 - 90 109 99 -119 138 128-148 kPa 10.7 9.3 -12.0 14.5 13.2-15.9 18.3 17.0-19.7
Roche AVL Compact Series mmHg 76 66 - 86 114 104-124 152 140-164 kPa 10.1 8.8 -11.5 15.2 13.9-16.5 20.3 18.7-21.9
Roche AVL OMNI mmHg 58 46 - 70 99 87 -111 135 123-147 kPa 7.7 6.1 - 93 13.2 11.6-14.8 18.0 16.4-19.6
Siemens 238 mmHg 67 57 - 77 95 85 -105 137 127-147 kPa 8.9 7.6 -10.3 12.7 11.3-14.0 18.3 16.9-19.6
Siemens 248 mmHg 54 44 - 64 95 85 -105 131 120-142 kPa 7.2 59 - 85 12.7 11.3-14.0 17.5 16.0-18.9
Siemens 800 Series mmHg 55 45 - 65 97 87 -107 138 127-149 kPa 7.3 6.0 - 8.7 12.9 11.6-14.3 18.4 16.9-19.9
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INDICAGAO DE USO

0 Liquichek Blood Gas Control € um controle de ensaiado desti ao
de um determinado laboratério em instrumentos para gasometria.

RESUMO E PRINCIPIO

0 uso de materiais para controle de qualidade ¢ indicado como avaliagéo objetiva da preciso dos métodos e técnicas em uso e faz parte das
boas praticas de laboratdrio. Trés niveis de controle estao disponiveis, permitindo o moni do dentro do intervalo clinico.
Para clientes na Alemanha: Os materiais para controle de I sédo para a iacdo do ) do laboratério
conforme descrito na “Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association”
(Diretriz para garantia da qualidade de exames médicos laboratoriais conforme a German Medical Association) (regulamentagdo Rili BAK).
REAGENTE

Este produto é uma solugéo de bicarbonato tamponada em equilibrio com niveis predeterminados de oxigénio, diéxido de carbono e nitrogénio.
Fichas de Informacdes de Seg (SDS) disponiveis para usuarios p is em www.bio rad.com.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Este produto permanecera estével até a data de validade quando ar na intacta a

que o controle for aberto, todos os analitos devem ser ensaiados imediatamente; descarte o material restante.
Evitar armazenar acima de 30 °C. O congelamento deste controle ndo prejudicara seu desempenho.

Este produto € enviado em condicdes ambientes.

PROCEDIMENTO

Este produto deve ser tratado da mesma forma que amostras de pacientes e suas corridas devem seguir as instrucdes que acompanham o
equipamento, o kit ou o reagente em uso.

Para um desempenho 6timo, aguarde um minimo de 4 horas para que as ampolas equilibrem a temperatura em 20 °C a 23 °C. Antes da
amostragem, segure a ampola entre o polegar e o indicador e agite o controle por 10 segundos para misturar completamente o contetido.
Bata delicadamente para que o controle volte ao fundo da ampola. Proteja os dedos com um lengo de papel ou luvas para evitar ferimentos.
Abra a ampola e imedi i 0 controle no equij usando uma das i técnicas: aspiragéo direta, éncia
por seringa ou transferéncia por capilaridade.

Descarte materiais usados de acordo com as exigéncias das autoridades locais de gerenciamento de residuos. Em caso de danos a
embalagem, entre em contato com o escritdrio local de vendas da Bio Rad Laboratories ou com a assisténcia técnica da Bio Rad Laboratories.

da precisao da medicao de pH, pCO2 e pO2

de 18 °Ca 25 °C. Depois

LIMITAGOES
1. Este produto néo deve ser usado apés a data de validade.
2. Este produto ndo € indicado para uso como padréo.
3. Este produto é sensivel @ maioria dos fatores relacionados ao equipamento que causem desvios analiticos inesperados. No entanto, este

controle ndo contém eritrdcitos e pode ndo detectar condicdes que causem lise de eritrécitos, r em a0 erronea de
valores de gasometria sanguinea.

ATRIBUIGAO DE VALORES

As médias e intervalos aceitaveis relatados neste encarte derivam de andlises replicadas e sao especificos para este lote do produto. Esses

testes foram r em varios I de Para alguns os valores se baseiam em
estudos comparativos para cada marca e modelo. As médias de cada laboratdrio devem estar dentro do intervalo aceitével correspondente;
no entanto, outros fatores como modificagdes no procedimento ou no reagente podem alterar as médias. Cada laboratdrio deve estabelecer
suas proprias médias e intervalos aceitdveis e usar os valores fornecidos apenas como guia.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

Este produto é um liquido estabilizado fabricado sob padrdes rigidos de controle de qualidade. Para obter valores uniformes de ensaio entre
ampolas, o controle requer armazenamento e manuseio apropriados, conforme descritos.

Suprimentos opcionais

Item n° 587 Abridor de ampola para gasometria (1 unidade)

VERIFICAGAO DO LOTE DO PRODUTO

Sempre verifique se a Instrugéo de Uso obtida no www.myeinserts.com corresponde ao lote do produto adquirido. Verséo impressa:
suportecientifico@bio-rad.com.

REF

Nimero de catdlogo

IVD

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Ce

Declaragéo de conformidade (Europa)

S J Exp

Use até (AAAA-MM-DD)

LOT Mfd. For EC |REP

Bl

Namero do lote Fabricado por Representante autorizado Limite de temperatura Consulte as instrugdes de uso

Impresso 2023-12 ¢ BR-4181-18E



Liquichek™ Blood Gas Control, Levels 1,2 and 3

ANALITOS
pCO2

pH

p02

TERMOS
Média

Intervalo
Unidades

NOTAS DE RODAPE
A Dados ndo disponiveis no da impressao. Por favor consulte.
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NAMJENA
Liquichek Blood Gas Control analizirani je materijal za kontrolu kvalitete namijenjen za pracenje preciznosti laboratorijskih mjerenja
vrijednosti pH, pCO7 i p02 pomocu instrumenata za analizu plinova u krvi.
SAZETAK | NAGELA
Primjena materijala za kontrolu kvalitete indicirana je kao objektivna procjena preciznosti koristenih metoda i tehnika te ¢ini sastavni dio
dobre laboratorijske prakse. Dostupne su tri razine kontrole da bi se omogucilo pracenje izvedbe unutar Klinickog raspona.
Za korisnike u Njemackoj: materijali za kontrolu kvalitete potrebni su za procjenu izvedbe laboratorija, kako je oplsanu u dokumentu
,Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations followmg the German Medical Associati za
kvalitete ih laboratorijskih i ja prema Njemac j udruzi) (Propis Rili-BAK).
REAGENS
Oval je prmzvod puferirana otopina bikarbonata u stanju ravnoteZe s ve¢ odredenim razinama kisika, ugljikova dioksida i dusika.

tehnicki list pan je p korisnicima na internetskim stranicama www.biorad.com.
SKLADISTENJE | STABILNOST
Ovaj Ce proizvod ostati stabilan do isteka roka i ako je j na
kontrolu, odmah testirajte sve analite; preostali materijal odloZite u otpad.
Izbjegavajte Cuvanje proizvoda na temperaturama visim od 30 °C. Zamrzavanje kontrole nece nepovoljno utjecati na rezultate.
Ovaj se proizvod transportira u ambijentalnim uvjetima.
POSTUPAK
Ovim je proizvodom potrebno rukovati na isti nacin kao s uzorkom bolesnika te ga koristiti u skladu s uputama prilozenima uz instrument,
pribor ili reagens koji se koristi.
Da biste postigli optimalan u¢inak, pricekajte barem 4 sata da se ampula Zinatemp iod 20 do 23 °C. Prije koristenja
uhvatite ampulu izmedu palca i kaZiprsta te protresﬂe kontrolu 10 sekundi da biste u potpunosti izmijesali sadrZaj. Vratite sadrzaj na dno
ampule laganim jem. Zatitite prste ili i da biste izbjegli ozljede Otvorite vrh ampule i kontrolni materijal odmah
unesite u instrument pomocu neke od sljedecih tehnika: izravnom aspiracijom, prijenosom ljkom il prij ilarnim nacinom.
Sve odbacene materijale odloZite u otpad u skladu sa lokalnog tijela 7nog za zbrinjavanje otpada. U slucaju o$tecenog

ja obratite se lokal prodajf uredu tvrtke Bio-Rad Laboratories ili njezinoj tehnickoj sluzbi.

iod 18 do 25 °C. Nakon $to otvorite

OGRANICENJA

1. Proizvod se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti.

2. Ovaj se proizvod ne Koristi kao standard.

3. Ovaj je proizvod osjetljiv na vecinu faktora p ih s instr koji mogu analiticka ja. No
kontrolni materijal ne sadrzi eritrocite i ne moZe otkriti stanja koja uzrokuju liziranje eritrocita, $to moze dovesti do pogresnih rezultata
za vrijednosti plinova u krvi.

DODJELA VRIJEDNOSTI

Srednje vrijednosti i prihvatijivi rasponi navedeni u ovim uputama dobiveni su ponovljenim analizama te su specificni za ovu seriju proizvoda.
Ispitivanja su provedena na nekoliko analizatora plinova u krvi. Dodijeljene vrijednosti za neke instrumente temelje se na komparativnim
istrazivanjima svakog tipa i modela. Srednje vruednostl pojedinacnih Iaboratorua trebale bi biti unutar odgovarajuceg prihvatljivog raspona,
no faktori kao $to su promj ka ili p g mogu jenu srednje vrij i. Svaki laboratorij mora utvrditi
vlastite srednje vruednostl i prihvatljive raspone a prilozene vrijednosti koristiti samo kao smjernice.
SPECIFIENE RADNE KARAKTERISTIKE

Ovaj je proizvod stabiliziran tekudi proizvod proizveden u skladu sa strogim standardima kontrole kvalitete. Da bi se prilikom ispitivanja
dobivali dosljedni rezultati od mjerenja do mjerenja, kontrolni materijal potrebno je prikladno pohraniti i koristiti prema uputama.

Dodatni materijali

Artikl br. 587 — otvara¢ za ampule za analizu plinova u krvi (1 komad)

REF

Katalogki broj

IVD

Medicinski uredaj za In Vitro dijagnosticku primjenu

g EXP

Uporabivo do (GGGG-MM-DD)

Ce

Uskladenost s europskim propisima

LOT

Broj serije

REP

Oviasteni predstavnik

Mfd. For EC

gl

Proitati upute za uporabu

Proizvedeno za Ogranicenje temperature
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ANALITI
pCO2
pH

p02

POJMOVI

Srednja vrijednost
Raspon

Jedinice

NAPOMENE
A Podaci u vrijeme tiskanja nisu dostupni. Po3aljite upit.
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MUC BiCH SU’' DUNG

Liquichek Blood Gas Control Ia mét mau da duoc thir nghiém dé déi chirng kiém sodt chat lwgng xét nghiém, duoc
sa&n xuat dé theo d6i do chinh xac clia tirng phép do pH, pCO2 va pO2 bang thiét bi dinh lrong khi trong mau clia
phong xét nghiém.

SO LU'QC VA NGUYEN LY

Mau vat liéu déi chirng kiém soat chét lrgng xét nghiém duorc chi dinh cho str dung dé danh gia khach quan do chinh
xéc clia cac phurong phap va ki thuat dang str dung va la mét bo phan khdng thé thiéu trong thurc hanh xét nghiém tét.
C6 ba cép kiém soat dé theo ddi hiéu qua xét nghiém trong pham vi lam sang.

Véi cac khach hang tai Dirc: Can sir dung méu déi chirng kiém soét chét lrong xét nghiém dé danh gia hiéu nang xét
nghiém theo “Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations” (Hu¢ng Dan Bao Dam Chéat Lwong
Xét NghlemYTe clia Higp Hoi Y Té Birc Quéc) (Quy dinh Rili-BAK).

THUGC THY

San pham nay la mot dung dich bicarbonate dém & trang thai can bang voi cac ndng do xac dinh truréc clia oxygen,
carbon dioxide va nitrogen.

Ban Théng Tin An Toan (SDS) dugc cung cdp cho nguoi dung chuyén nghiép trén www.bio-rad.com.

BAO QUAN VA TiNH ON BINH CUA SAN PHAM

Sén pham nay sé 6n dinh cho dén ngay hét han khi duoc bao quan trong hop kin & nhiét do tir 18 dén 25°C. Sau khi mé
ndp mau déi chirng kiém soat, phai xét nghiém tat ca chat phan tich ngay; thai bd chét liéu du thira.

Tranh bao quan & nhiét do trén 30°C. Viéc lam déng mau déi chirng kiém soét nay sé khong gay anh hudéng bét loi
dén hiéu nang.

San pham nay dwoc van chuyén & cac didu kién maéi truomg hién hiru.

QUY TRINH

San phdm nay phai duoc xir Iy nhur cac mau I8y tir bénh nhan va thuc hién theo cac hudng dan kem theo thiét bi nay,
b6 dung cu hodc thudc thir str dung.

Dé dat duoc hiéu nang t0| wu, hay cho it nhat 4 gior dé cac ong mau can bang v&i nhiét do tir 20 dén 23°C. Trwdre khi
XUr ly mau hay gir 6ng mau gitra ngon céiva ngon trd va l&c 6ng mau dm chu'ng kiém soat trong 10 gidy dé tron déu
lwong mau bén trong Lam cho mau déi chirng kiém soat chay trér ve day 6 ong bang cach vé nhe. Bao vé ngon tay bang
mot miéng khan gidy hodc deo géng dé tranh bi tén thuong. Bé dau 6ng mau va duwra ngay mau déi chirng kiém soét vao
thiét bi bang mét trong cac ky thuat sau: hit truc tiép, chuyén bang 6ng tiém hodc chuyén bang phurong thirc mao dan.
Hay xtr ly tdt ca céc vat liéu thai bd theo yéu cau cia céc co quan quan ly chét thai & dia phuong clia quy vi. Trong
truong hop bao bi bi hu hdng, xin lién hé véi Phong Kinh Doanh hodc bd phan Dich Vu Ky Thuéat cia Bio-Rad
Laboratories tai dia phuong cta quy vi.

CAC HAN CHE

1. Khdng nén sir dung san phdm nay sau ngay hét han.

2. San phdm nay khong dugc san xut nhdm muc dich str dung lam mau chuén.

3. San pham nay nhay cam véi hau hét cac yéu t6 lién quan dén thiét bi gay chénh léch két qua phan tich ngoai du
kién. Tuy nhién, mau déi chirng kiém soét nay khong chira céc té bao hong cau va khong thé phat hién duoc cac
diéu kién gay phan giai té bao hong cau, dan dén céc két qua xéc dinh khi trong méau thu dugc sé bij sai.

VIEC CHi BINH CAC GIA TRI

Céc gié tri trung binh va khoang chdp nhan bao cdo trong t& huéng dan kém theo nay duoc tinh tir nhiéu lan phan
tich 1ap di 14p lai va dac treng cho 16 san phdm nay. Cac xét nghiém nay da duoc thire hién trén nhiu thiét bj phan tich
khi trong mau. Véi mét sé thiét b, cac gia tri chi dinh dugc dua trén nhirng nghién ctru so sénh cho tirng nhan hiéu va
kiéu mau. C4c g tri trung binh clia phong xét nghiém riéng 1é s& nim trong khoang chap nhan twong (rng, tuy nhién,
céc yéu t6 khac nhu viéc didu chinh quy trinh xét nghiém hodc thudc thir co thé s& lam thay déi cc gia trj trung binh.
M&i phong xét nghiém nén tu thiét Iap céc gid tri trung binh va khoang chép nhan va chi sir dung céc gid tri dwoc cung
cép dé tham khao.

CAC DAC DIEM RIENG VE HIEU NANG CUA SAN PHAM

San pham nay la mét dich 16ng da duocd 6n dinh duoc sén xuét theo cac tiéu chuan kiém so&t chét lrong nghlem ngat.
Pé thu duoc cac két qua xét nghiém én dinh tir 6ng mAu nay sang 6ng mau khac, phai bao quan va xir ly mau déi
chirng kiém soat theo dung huéng dan.
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Liquichek™ Blood Gas Control, Levels 1,2 and 3

BANG CHU GIAI THUAT NGU' (CHAT PHAN TiCH)
pCO2

pH

pO2

THUAT NGU
Gia Tri Trung Binh
Khoang

Bon vi

CHU THICH CUGI TRANG
A DUt liéu chua c6 sén vao thoi diém in. Xin vui long hai.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
o)) e rries  Ivine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 5981550
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