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Intended Use: Diestro Control, Blood Gas and Electrolyte Control is an assayed quality control mat
intended for monitoring the measurements of pH, pCO2, pO2 in blood gas analyzers
Product Description:

electrolyte analyzers.

Level 3 (IN0O713), 10 per tray with each box containing 3 trays, for a total of 30
ampoules per box. REF IN0709: 1 ampule of each Level, for a total of 3 ampules per
box.

Active Ingredients: Diestro Control is a buffered solution of electrolytes (Na*, K*, CI-, Ca™, Li",

contains no human-based materials.

For in vitro diagnostic use.

sodium, potassium, chloride, lithium, ionized calcium and total carbon dioxide in ISE
This control material is provided for monitoring analyzer performance. It is packaged in

sealed ampules, each containing approximately 2 ml of solution. Ampoules are packaged
in two different presentations: REF IN0700: Level 1 (IN0711), Level 2 (IN0712) and

HCO,/CO,™). It has beed equilibrated with specific levels of CO2 and N2. This control
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Uso previsto: Diestro Control, para Gases en Sangre y electrolitos es un material de control de calidad
para ensayos destinados al control de las medidas de pH, pCO2, pO2 en los analizadores
de gases en sangre y el sodio, potasio, cloro, litio, calcio ionizado y el dioxido de carbono
total en los analizadores de electrolitos ISE,

Descripcion del producto: "Este material de control se utiliza para monitorear el rendimiento del analizador. El
producto esta envasado en ampollas selladas, cada una con aproximadamente 2 ml de
solucion. Las ampolas se empaquetan en dos presentaciones: REF IN0700: 10 ampollas de
cada uno de los niveles: Nivel 1 (IN0711), Nivel 2 (IN0712) y Nivel 3 (IN0713), para un
total de 30 ampollas por caja.

Ref IN0709: 1 ampolla de cada nivel, para un total de 3 ampollas por caja."

El control Diestro es una solucion controlada de electrolitos (Na*, K*, CI', Ca™", Li",
HCO,/CO,™). Se ha equilibrado con niveles especificos de emisiones de CO2 y N2. Este
control no contiene materiales de origen humano.

Para su uso en diagnéstico in vitro.

Ingredientes activos:

Instructions for use

The control should be brought to a temperature of 20-23° before use (see instructions regarding Expected
Ranges). Allow at least four (4) hours for ampoules to equilibrate to this temperature prior to testing.

For pH/blood gas values, the control should be analyzed within one (1) minute of opening. For electrolyte
measurement, this product is stable for up to one (1) hour after opening.

Follow the procedures listed below:

. Before use, hold the ampoule at the top and bottom (with forefinger and thumb) and shake 15-20 times

)

opener to protect fingers from cuts.

w

for sampling a control material. Depending
on the sampling procedure chosen, the following instructions apply:
a. Direct aspiration: Sample the control directly from the ampoule.
b. Syringe transfer:
1. Use a clean, gas-tight syringe attached to clean, blunt syringe needle (if available).
1L
1L
Iv.

Discard this liquid, leaving the dead space of the the syringe filled with the control.

with the liquid. Expel 1 to 2 drops,
detach the needle and immediately inject the control into the analyzer control port.

c. Ampule Injector/Dispenser: Assemble and fill the ampule injector following the manufacturer’s
instructions. Expel one or two drops to rinse the outlet tip and inject the control into the analyzer
sample port.

d. Capillary mode:

1. Install the appropiate adapter for micro sampling onto the instrument.
1I. Sample the contents of the ampoule following the recommendations of the instrument

during aspiration.

(about 10 seconds) to mix the solution. Tap the ampoule to restore the liquid to the bottom of the ampoule.
. Open the ampoule by snapping off the tip at the score. Use gauze, tissue, gloves, or an appropiate ampoule

. Inmediately introduce the liquid from the ampoule to the analyzer. Follow the manufacturer’s instructions

Prime the syringe by slow aspirating a small amount (0.2-0.3 ml) of solution from the ampoule.

Aspirate the control from the ampoule into the primed syringe. Be careful that air is not drawn in

manufacturer. Be certain to keep the sampling tip of the adapter below the surface of the liquid

Instrucciones de uso

El control debe ser llevado a una temperatura de 20-23°C antes de su uso (ver instrucciones relativas a rangos
esperados). Deje por lo menos cuatro (4) horas para equilibrar las ampollas a esa temperatura antes de la prueba.
Para valores de pH y gases en sangre, el control debe ser realizado antes de un (1) minuto de la apertura para la
medicion de electrolitos, este producto es estable durante un méaximo de una (1) hora después de su apertura.
Siga los procedimientos que se indican a continuacion:

1. Antes de utilizarlo, sostenga la ampolla en la parte superior e inferior (con el indice y el pulgar) y agitar 15
a 20 veces (aproximadamente 10 segundos) para mezclar la solucion. Dar un toque a la ampolla para que el
liquido vuelva a la parte inferior de la ampolla.

2. Abrir la ampolla partiendo la punta por la marca. Utilice gasa, guantes o un abridor de ampollas apropiado

para proteger los dedos de cortes.

3. Inmediatamente introducir el liquido de la ampolla en el analizador. Siga las instrucciones del fabricante
para el muestreo del material de control. En funcion del procedimiento de muestreo escogido, siga las
siguientes instrucciones:

a. Aspiracion directa: Muestra del control directamente de la ampolla.

b. Jeringa de transferencia:

1. Utilice una jeringa para gases limpia y conectada a una aguja limpia.
1. Prepare la jeringa, lentamente aspirar una pequefia cantidad (0,2-0,3 ml) de solucion de la ampolla.

III. Deseche este liquido, dejando el espacio muerto en la jeringa llena con el control.

IV. Aspirar el control de la ampolla con la jeringa preparada. Tenga cuidado que no ingrese aire junto
con el liquido. Expulsar 1 a 2 gotas, extraiga la aguja e inyecte inmediatamente el control en el
puerto de control de analizador.

c. Inyector de Ampolla/Dispenser: Ensamble y rellene el inyector de ampolla siguiendo las intrucciones del
fabricante. Expulsar 1 o 2 gotas para enjuagar la punta de salida e inyecte el control en el puerto de
muestreo del analizador.

d. Modo Capilar:

I. Instalar el adaptador adecuado para el micro muestreo en el instrumento.

II. Muestre el contenido de la ampolla siguiendo las recomendaciones del fabricante del instrumento.
Asegurese de mantener la punta del adaptador de toma de muestras por debajo de la superficie del
liquido durante la aspiracion.

‘Warnings 1. This control is sensitive to many instrument related factors that affect analytical results.
affect the testing of blood.

. This product is intended for use as quality control material and can assist in evaluating the
performance of laboratory instruments. It is not for use as calibration standard and its use
should not replace other aspects of a complete quality control program.

[§)

Storage: You may store and transporting at 18-25°C without adverse effects. Avoid freezing. The

product does no show variation when subjected to temperatures between 2-35 °C.

Expected ranges: The values for each control analyte on the enclosed Expected Ranges Chart are based on

multiple determinations performer on randomly selected samples from each lot. The lising
the ampoules varies form 23°C.
The expected Ranges are provided as a guide in evaluating analyzers performance. Since

expected values and control limits. The mean value established should fall within the
Expected Ranges shown on chart.

Because it is not a blood-based material, it may not detect certain malfunctions, which would

each instrument represents the expected range for these ampoules when tested at 23°C. (Note:
pO2 values will vary inversely by about one percent (1%) per degree C that the temperature of

instrument design and operating conditions may vary, each laboratory should establish its own

Warnings Advertencias

for

Advertencias 1. Al tratarse de un control formulado en base acuosa y no en base a sueros sanguineos, los
resultados analiticos obtenidos prodrian verse afectados con resultados erroneos que no se

producirian en el analisis de sangre.

2. Este producto esta diseflado para su uso como material de control de calidad y puede ayudar a
evaluar el rendimiento de los instrumentos de laboratorio. No es para el uso como patron de
calibracion y su uso no debe sustituir a otros aspectos de un programa de control de calidad
completo.

Almacenamiento: Puede transportarse y almacenarse entre 18-25 °C si efectos adversos. Evitar el congelamiento.

El producto no ha mostrado variacion sometido a temperaturas entre 2-35°C
Rangos esperados: Los valores para cada analito de control en la tabla de los rangos esperados se basan en el
desempeiio de multiples determinaciones en muestras seleccionadas al azar de cada lote. Los
valores de cada instrumento representa el rango esperado para estas ampollas cuando son
testeadas a 23°C. (Nota: Los valores de pO2 variardn inversamente proporcional alrededor de
un uno por ciento (1%) por cada grado centigrado que la temperatura de las ampollas varie de
los 23°C.
Los rangos esperados se proporcionan como una guia en la evaluacion del funcionamiento del
analizador. Como el disefio y la operacion de los instrumentos pueden variar, cada laboratorio
debe establecer sus propios valores esperados y los limites de control. El valor medio

establecido debe estar dentro de los rangos esperados que se muestran en la cartilla.
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Utilizarea previzuti
Controlul Diestro, controlul gazelor din sange si electrolitului este
un material de control al calitatii testat destinat monitorizarii

sodiu, potasiu, clorur, litiu, calciu ionizat si dioxid de carbon total
in analizatorii de electroliti ISE.

Descriere produs:
Acest material de control este previzut pentru monitorizarea
performantei analizorului. Este ambalat in fiori sigilate, fiecare
contindnd aproximativ 2 ml de solutie. Ampoulele sunt ambalate
in doua prezentari diferite: REF in0700: nivelul 1 (in 0711),
nivelul 2 (in0712) si nivelul 3 (in 0713), 10 pe tavi cu fiecare
cutie care contine 3 tavi, pentru un total de 30 de ampole pe cutie.
REF IN0709: 1 Ampule de fiecare nivel, pentru un total de 3
ampuluri pe cutie.

Ingrediente active:
Controlul Diestro este o solutie tamponata de electroliti (Na+, K+,
Cl-, Ca ++, Li+, HCO3-/C0O32-). A fost echilibrat cu niveluri
specifice de CO2 si N2. Acest control HCO3-/C0O32-). A fost
echilibrat cu niveluri specifice de CO2 si N2. Acest control nu
contine materiale bazate pe om.

Pentru utilizarea de diagno:

ni de folosire

Controlul trebuie

fie adus la o temperaturd de 20-23 © inainte de

utilizare (a se vedea instructiunile privind intervalele asteptate). Lasati

cel puin patru (4) ore pentru ca fiolele s se chilibreze la accasta
temperaturd inainte de testare. Masurarea, acest produs este stabil
pentru pénd la o (1) ora dupé deschidere. Urmati procedurile
enumerate mai jos:

1. Tnainte de utilizare, tineti fiola in partea de sus si de jos (cu
aratare si degetul mare) si agitati de 15-20 de ori
(aproximativ 10 secunde) pentru a amesteca solutia.
Atingeti fiola pentru a restabili lichidul in partea de jos a
fiolei.

. Deschideti fiola prin smulgerea varfului la scor. Folositi

tifon, tesut, manusi sau un deschizator de fiold aprobat

pentru a proteja degetele de taieturi.

Inlmduceu din nou lichidul de la fiole la analizor. Urmati

i i pentru
malerial de conlm]. in functie de

N

.‘"

masuritorilor de pH, PCO2, PO2 in analizoare de gaze din singe si

Utilisation prévue:
Le controle du Diestro, le gaz sanguin et les électrolytes sont un
matériau de contrdle de la qualité analysé destiné a surveiller les
mesures du pH, du PCO2, du PO2 dans les analyseurs de gaz sanguin
et du sodium, du potassium, du chlorure, du lithium, du calcium ionisé
et du dioxyde de carbone total dans les analyseurs d'électrolyte ISE.

Description du produi
Ce matériau de contrdle est fourni pour surveiller les performances de
I'analyseur. Il est emballé dans des ampules scellées, chacune
contenant environ 2 ml de solution. Les ampoules sont emballés dans
deux présentations différentes: REF IN0700: niveau 1 (INO711),
niveau 2 (INO712) et niveau 3 (INO713), 10 par plateau avec chaque
boite contenant 3 plateaux, pour un total de 30 ampoules par boite.
REF IN0709: 1 ampule de chaque niveau, pour un total de 3 ampules
par boite.

Ingrédients actifs:

Le contrdle Diestro est une solution tamponnée d'électrolytes (Na +, K
+, Cl-, Ca++, Li +, HCO3- / C0O32-). Il a été équilibré avec des
niveaux spécifiques de CO2 et N2. Ce controle HCO3- / CO32-). 1l a
¢été équilibré avec des niveaux spécifiques de CO2 et N2. Ce controle
ne contient aucun matériau a base humaine

Pour une utilisation diagnostique in vitro.

Le controle doit étre porté & une température de 20-23 © avant uilisation
(voir les instructions concerant les plages attendues). Permettre au moins
quatre (4) heures pour | I  cette température avant
les tests. Mesure, ce produit est stable jusqué une (1) heure aprés
Touverture. Suivez les procédures énumérées ci-dessous:

1. Avant dutiliser, maintenez 'ampoule en haut et en bas (avec
index et pouce) et secouez 15-20 fois (environ 10 secondes) pour
mélanger la solution. Appuyez sur Il'ampoule pour restaurer le
liquide au bas de 'ampoule.

. Ouvrez 'ampoule en claquant la pointe au score. Utilisez de la
gaze, des tissus, des gants ou un ouvre-ampoule approprié pour
protéger les doigts des coupes.

. Introduisez-vous de maniére initiale le liquide de I'ampoule &
Tanalyseur. Suivez les instructions du fabricant pour
échantillonner un matériau de contrdle. Selon la procédure

©
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Uso pretendido:

Controle de diestro, controle de gs sanguineo e controle de
cletrolitos é um material de controle de qualidade analisado destinado
20 monitoramento das medigdes de pH, PCO2, PO2 em analisadores
de gés sanguinco ¢ sédio, potdssio, cloreto, litio, calcio ionizado ¢
diéxido total de carbono nos analisadores de eletrdlitos ISE.
Descrigio do produto:

Anvendelsesformal:
Diestro -kontrol, blodgas og elektrolytstyring er et analyseret
kvalitetskontrolmateriale beregnet til overvagning af malingerne af
pH, PCO2, PO2 i blodgasanalysatorer og natrium, kalium, chlorid,
lithium, ioniseret calcium og total kuldioxid i ISE

elektrolytanalysere. aoBeotiov kan ohikob Siogei
elektrolytanalysere SE

Produkt beskrivelse:

Dette iale leveres til overva

“rmlu embpevn prion:

£7£05 Diestro, 1o Gépio 1o GijaTog kat 0 éAey0g AEKTpORTOY

eivon £va VKO EAEY0D TOLOTTAS TOV MpoopiLeTal i TV

TapaxokodBon TV pETpicEny Tov pH, tov PCO2, Tov PO2 ot avalutés

aepiov aijuatog ka1 vatpiov, Kakiov, hapiotyo, Mibiov, vicpévon
Siov TV GvEpaKD oE AVEAVTE AEKTPOAVTGV

Este material de controle ¢ fornecido para monitorar o
do analisador. £ embalado em ampulas seladas, cada uma contendo
aproximadamente 2 ml de solugdo. As ampolas sdo embaladas em

duas apresentagdes diferentes: REF IN0700: Nivel 1 (INO711), Nivel
2 (IN0712) e Nivel 3 (INO713), 10 por bandeja com cada caixa

contendo 3 bandejas, para um total de 30 ampolas por caixa. Ref
in0709: 1 ampula de cada nivel, para um total de 3 ampulas por c:

Ingredientes ativos:
O controle diestro ¢ uma solugdo tamponada de eletrélitos (Na+,
K+, Cl-, Ca ++, Li+, HCO3-/C032-). Foi equilibrado com niveis
especificos de CO2 e N2. Este controle HCO3-/C0O32-). Ele esta
equilibrado com niveis especificos de CO2 e N2. Este controle nio
contém materiais baseados em humanos

Para uso diagnéstico in vitro.

O controle deve ser levado a uma temperatura de 20-23 © antes do uso
(consulte as instrugdes sobre os intervalos esperados). Permita que pelo
menos quatro (4) horas para as ampolas se equilibrem a essa temperatura
antes do teste. Medigo, este produto ¢ estavel por até uma (1) hora apos a
abertura. Siga os procedimentos listados abaixo:

. Antes de usar, segure a ampola na parte superior e inferior
(com indicador e polegar) e agite 15-20 vezes (cerca de 10
segundos) para misturar a solugdo. Toque na ampola para
restaurar o liquido na parte inferior da ampola.

. Abra a ampola tirando a ponta no placar. Use gaze, tecido,
luvas ou um abridor de ampoule apropado para proteger os
dedos dos cortes.

. Apresente imediatamente o liquido da ampola ao analisador.
Siga as instrugdes do fabricante para amostrar um material de
controle. De ds do de

o
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aleasd, se aplica urmatoarele instructiuni:
a. Aspiratie direct
b. Transfer de seringa:
1. Folositi o seringa curati, etansa cu gaz, atasatd
pentru a fi curat, acul curat, contondent (daci este
disponibil).

11 Primi seringa prin aspirarea lentd a unei cantititi
mici (0,2-0,3 ml) de solutie din fiole.

1L Aruncati acest lichid, lasand spatiul mort al
serintei umplute cu controlul.

IV. Aspirati controlul de la fiola in seringd amorsata.

Aveti grija ca aerul i nu fie atras cu lichidul.
Expela | pana la 2 picaturi, detasati acul si
injectati imediat controlul in portul de control al
analizorului.t.

c. Ampoule Injector/Distribuitor: asamblati si completati
injectorul de fiold in urma instructiunilor
producitorului. Expela una sau doud picaturi pentru a
clati varful de iesire si a injecta controlul in portul de
proba de analiza.

d. Mod capil

1. Instalati adaptorul de aprobare pentru esantionare
micro pe instrument.
11. Esantionati continutul ampoulelor in urma
recomandarilor producitorului de instrumente.
Asigurati -va ¢ mentineti varful de esantionare al
adaptorului sub suprafata lichidului in timpul aspirati

Avertiziri

1.Acest control este sensibil la multi factori legati de instrumente
care afecteaza rezultatele analitice. Deoarece nu este un
material pe bazi de sange, este posibil s nu detecteze anumite
defectiuni, ceea ce ar afecta testarea sangelui.

2.Acest produs este destinat utilizarii ca material de control al
calittii si poate ajuta la evaluarea performantei instrumentelor
de laborator. Nu este utilizat ca standard de calibrare, iar
utilizarea acestuia nu ar trebui sa inlocuiasca alte aspecte ale
unui program complet de control al calitatii.

Depozitare:

Puteti depozita si transporta la 18-25 ° C fari efecte adverse.
Evitati inghetarea. Produsul nu arati o variatie atunci cand este
supus la temperaturi intre 2-35 © C.

Intervale asteptate:

Valorile pentru fiecare analit de control pe graficul de intervale
asteptat se asteaptd pe mai multe determindri performante pe
esantioane selectate aleatoriu din fiecare lot. Lisingul pentru
fiecare instrument reprezinta intervalul asteptat pentru aceste
fiole atunci cand este testat la 23°C. (NOTA: Valorile PO2 vor
varia invers cu aproximativ un procent (1%) pe gradul C ca
temperatura fiolelor variaza forma 23°C.

Intervalele asteptate sunt furnizate ca ghid in evaluarea
performantei analizorilor. Proiectarea si conditiile de
functionare a instrumentelor pot varia, I'ecare ]aboralor ar trebui
s -i stabileascd propriile valori asteptate si limite de control.
Valoarea medie stabilita ar trebui sa se incadreze in intervalele

[Gammes en avectéres:

unui ¢ choisic, les i suivantes
dura de a. piration directe: le contréle
4 partir de I'ampoule. ampola
robati controlul direct din fiole. b. Transfert de seringue:

1. Utilisez une seringue propre et serrée au gaz attachée
4 une aiguille de seringue franc et émoussée (si
disponible).
Amenez la seringue en aspirant lentement une petite
quantité (0,2-0,3 ml) de solution de 'ampoule.
Jeter ce liquide, laissant I'espace mort de la seringue
remplie du controle.
Aspirer le controle de I'ampoule dans la seringue
amorcée. Soyez prudent que l'air ne soit pas attiré
par le liquide. Expulsez 1 4 2 gouttes, détachez
Taiguille et injectez immédiatement le controle dans
Ie port de contrdle de I'analyseur.

1L
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Ihido, as seguintes instrugdes se aplicam
a. Aspiragio direta: experimente o controle diretamente da

b. Transferéncia de seringa:

Use uma seringa limpa e estanque a gés presa a
agulha de seringa limpa e limpa (se disponivel).
Prepare a seringa, aspirando lenta uma pequena
quantidade (0,2-0,3 ml) de solugéio da ampola.
Descarte esse liquido, deixando o espago morto da
seringa cheia do controle.

Aspirar o controle da ampola na seringa preparada.
Tenha cuidado para que o ar ndo seja desenhado
com o liquido. Expelir 1 a 2 gotas, separar a agulha
e injetar imediatamente o controle na porta de
controle do analisador.

1.

=

c. Injecteur / distributeur d'ampoule: et
I'injecteur ampoule suivant les instructions du fabricant.
Expulsez une ou deux gouttes pour rincer la pointe de sortie
et injecter le controle dans le port d'échantillon de I'analyseur.
d. Mode capillaire:
1. Installez I'adaptateur approprié pour le
micr&échanlil]onnage sur l'instrument.
1. Echantillonnant le contenu de 1" ampuule suite aux
du fabricant d'
Assurez-vous de garder la pointe d'échantillonnage de
I'adaptateur sous la surface du liquide pendant
T'aspiration.

Avertissements

Avertissements

1.Ce contrdle est sensible a de nombreux facteurs liés a I'instrument
qui affectent les résultats analytiques. Parce que ce n'est pas un
matériau sanguin, il peut ne pas détecter certains
dysfonctionnements, ce qui affecterait les tests du sang.

2.Ce produit est destiné a étre utilisé comme matériau de contrdle de
la qualité et peut aider  évaluer la performance des instruments de
laboratoire. Il n'est pas pour une utilisation comme norme
d'étalonnage et son utilisation ne doit pas remplacer d'autres
aspects d'un programme complet de controle de la qualité.
Stockage:

Vous pouvez stocker et transporter a 18-25 ° C sans effets
indésirables. Evitez le gel. Le produit ne montre pas de variation
lorsqu'il est soumis & des températures entre 2 et 35 ° C

Les valeurs de chaque analyte de controle sur le graphique des
pldgcs dllcnduc; fermées sont basées sur de muluplc>

¢tes sur des & i au
hasard de chaque lot. Le lien pour chaque instrument représente la
plage attendue de ces ampoules lorsqu'elle est testée a 23°C.
(Remarque: les valeurs PO2 varieront inversement d'environ un
pour cent (1%) par degré C que la température des ampoules varie
de 23°C.
Les gammes attendues sont fournies comme guide pour évaluer les

da ampoule: monte ¢ preencha o
injetor da ampola seguindo as instrugdes do fabricante.
Expelir uma ou duas gotas para enxaguar a ponta da saida
e injetar o controle na porta de amostra do analisador.

d. Modo capilar:

1. Instale o adaptador apropado para micro amostragem
no instrumento.
11 Experimente o contetido da ampola seguindo as
des do fabricante do i
Certifique -se de manter a ponta de amostragem do
adaptador abaixo da superficie do liquido durante a
aspiragdo.

Avisos

Avisos

1.Esse controle ¢ sensivel a muitos fatores relacionados a
instrumentos que afetam os resultados analiticos. Por ndo ser um
material baseado no sangue, pode ndo detectar certas fungdes, o
que afetaria o teste do sangue.

2.Este produto destina -se a0 uso como material de controle de
qualidade e pode ajudar a avaliar o desempenho dos instrumentos
de laboratério. Néo ¢ para uso como padréo de calibragio e seu
uso ndo deve substituir outros aspectos de um programa completo
de controle de qualidade.

Armazenar:

Vocé pode armazenar ¢ transportar a 18-25 © C sem efeitos
adversos. Evite congelar. O produto ndo mostra variagdo quando
submetido a temperaturas entre 2-35 ° C.

Intervalos esperados:

Os valores para cada analito de controle no grafico de intervalos
esperados em anexo sdo baseados em miltiplos determinagdes
artistas em amostras selecionadas aleatoriamente de cada lote. A
perda de cada instrumento representa a faixa esperada para essas
ampolas quando testada a 23°C. (Nota: os valores de PO2 variam
inversamente em cerca de um por cento (1%) por grau C de que a
temperatura das ampolas varia de 23°C.

Os intervalos esperados sdo fornecidos como um guia na avaliagio

performances des analyseurs. Etant donnc que la
d" et les conditions de peuvent varier,
chaque laboratoire devrait établir ses propres valeurs et limites de
contrdle attendues. La valeur moyenne établie doit se situer dans les

asteptate prezentate pe grafic.

do dos Como as condigdes de design ¢
operagdo do Instrument podem variar, cada laboratério deve
estabelecer seus proprios valores esperados e limites de controle.
O valor médio estabelecido deve se enquadrar nos intervalos
esperados mostrados no grifico.

plages attendues indiquées sur le graphique.

ydelse.
Det er pakket i forseglede ampuler, der hver indeholder ca. 2 ml
oplosning. Ampuller er pakket i to forskellige prsentationer: REF
INO700: niveau 1 (INO711), niveau 2 (INO712) og niveau 3
(INO0713), 10 pr. Bakke med hver asse, der indeholder 3 bakker, i
alt 30 ampuller pr. Boks. Ref i0709: 1 ampule pa hvert niveau, i alt
3 ampuler pr. Boks.
Aktive ingredienser:

Diestro Control er en bufret oplosning af elektrolytter (Na, K+,
Cl-, Ca ++, Li+, HCO3-/C0O32-). Det er blevet @kvilibreret med
specifikke niveauer af CO2 og N2. Denne kontrol HCO3-/C032-).
Det er blevet wkvilibreret med specifikke niveauer af CO2 og N2.
Denne kontrol indeholder ingen menneskelige baserede materialer
iagnostisk brug.

Brug til brug

Kontrollen skal bringes til en temperatur pé 20-23 © inden brug (se
instruktioner vedrorende forventede intervaller). Tillad mindst fire
(4) timer for ampuller at wkvilibrere til denne temperatur inden
testning. Maling er dette produkt stabilt i op til en (1) time efter
dbningen. Folg de procedurer, der er anfort nedenfor:

1. For brug skal du holde ampulen overst og nederst (med
pegefinger og tommelfinger) og ryste 15-20 gange (ca. 10
sekunder) for at blande oplesningen. Tryk pa ampulen for at
gendanne veesken til bunden af ampullen.

2. Abn ampulen ved at sl spidsen ved scoringen. Brug gaze,
veev, handsker eller en godkendt ampulledbner til at beskytte
fingrene mod snit.

3. Introducere vasken med ampulen til analysatoren. Folg
producentens instruktioner til proveudtagning af et
kontrolmateriale. Afhangig af den valgte proveudtagnings
procedure geelder folgende instruktioner:

a. Direkte aspiration: Prov kontrollen direkte fra
ampullen.
b. Sprojteoverforsel:

Brug en ren, gas-tight sprojte fastgjort tl ren,

stump sprojte nal (hvis den er tilgzngelig).

Prime sprojten ved langsomt at aspirere et lille

belob (0,2-0,3 ml) oplosning fra ampullen.

Kasser denne vaske, hvilket efterlader det dode

rum pa sprejten fyldt med kontrollen.

Aspirer kontrollen fra ampullen ind i den primede

sprojte. Veer forsigtig med, at luft ikke treekkes

ind med veesken. Uddrag 1 til 2 dréber, losn nélen
og injicer straks kontrollen i analysatorkontrolpor
ten.

Ampoulemjektor/dlspemer Saml og fy]d

efter prodi

Uddel en eller to draber for at skylle udlobspidsen og

ere kontrollen i analysatorpreveporten.

d. Kapillertilstand:

1. Installer den godkendte adapter til mikroudtagning
pé instrumentet.

II. Preve indholdet af ampulle efter instrumentproduc
entens anbefalinger. Sorg for at holde

1.

af vaesken under aspiration.

Advarsler

Advarsler

1. Denne kontrol er folsom over for mange instrumentrelaterede
faktorer, der pavirker analytiske resultater. Fordi det ikke er et
blodbaseret materiale, registrerer det muligvis ikke visse
funktionsfejl, hvilket ville pavirke testen af blod.

2. Dette produkt er beregnet til brug som kvalitetskontrolmateriale
og kan hjzelpe med at evaluere ydelsen af laboratorieinstrumenter.
Det er ikke til brug som kalibreri og dens

bor ikke erstatte andre aspekter af et komplet kvalitetskontrolpro-
gram.

Opbevaring:

Du kan opbevare og transportere ved 18-25 ° C uden
bivirkninger. Undg frysning. Produktet viser ingen variation, nar
de udszttes for temperaturer mellem 2-35 ° C.

Forventede intervaller:

Veardierne for hver kontrolanalyt pa det vedlagte forventede
intervaller er baseret pa flere bestemmelser udover pé tilfzldigt
valgte prover fra hvert parti. Lising for hvert instrument
repraesenterer det forventede interval for disse ampuller, nér de
testes ved 23°C. (Bemark: PO2 -vaerdier varierer omvendt med
ca. en procent (1%) pr. Grad C, at temperaturen pa ampullerne
varierer fra 23°C.

De forventede intervaller leveres som en guide til evaluering af
analysatorernes ydeevne. Da instrumentdesign og
driftsbetingelser kan variere, ber hvert laboratorium etablere
sine egne forventede verdier og kontrolgraenser. Den etablerede
middelverdi skal falde inden for de forventede intervaller, der

er vist pé diagrammet.

provetagningspidsen af adapteren under overfladen

AUTO 10 VAIKO £AEy00 TapéxETan Y10 TV Tapukokotinan T anddoong
700 avewt). Eivat GUGKEVGOEVO GF GOPAYIOHEVE apmodh, To Kubéva:
70w mepiEget mepimon 2 mi Stkdpatos. To apmobha cVGKEVGLOVILL GE:
860 S1agopeTikéc mapovaioeg: Ref INO700: Enizedo 1 (INO711),
Eninedo 2 (IN0712) ko Exinedo 3 (INO713), 10 avé: dioko e kébe kovtt
Tov mepiEgen 3 dlowou, o cuvorkd 30 apmovAES ave: Kovti.
Ref IN0709: 1 Ampule kée emuméSov, yia suvohikg 3 apmotha avi
Kouti.

Evepyé cvotatiki:
0 éheyy05 Diestro eivat éva pubjuopévo diikvpa mhextporvdy (Nat,
K+, Cl-, Ca++, Lit, HCO3-/C032-). Bzt eEicoppomei pe
Guykexpuéva enineda CO2 kat N2. Avtog o éhergog HCO3-/C0O32-).
“Exen e&ioppomnOet pe ouykekpuiéva enineda CO2 ko N2. Avié o
&heyrog Sev mepréer avBpGTIVE VLK

o in vitro SuyvooTiki gpijon.

0 éhey0 0a Tpémen va petagepd ot Oeppoxpacia 20-23 ° mpw amd T zpiion
(B OBiyies OYETIKC: 16 T AVOIEVOHEVES TEPIOZES). AQTOTE ToVAGQGTOV

T008pIG (4) hpes 11t Ve EEI00PPOTIICOVY 0L AMODAES GE v T BEppOKpOLsicr
pwv omd ) Soka, MéTpron, autd 1o apoiov sivas 6Tadepo 1a éoxg kau pic (1)

1. pw a6 m ypion, kpotiote Ty aymovAa oTIY KopugH Kat ot
K610 PO (e ToV SeiicTn Kot TOV GVTiEEIpa) Kat Ve avaKwGETE
15-20 gopés (mepimov 10 Sevtepélenta) yia va avapiete To Siddopa.
TIToTe 10 GUTOVAG 110 Vi ETGVOGEPETE T0 VPO OTO KET® PEPOS
0V aymovha.

2. Avoitte TV apmoda, ondloviag TV &Kkpn oT0 oKop.
Xpnoononiiote yaLa, 1076, yavia i éve avorzript ampoule 1o v
TPOGTUTEDGETE TaL BUYTVAM 7O TIG TEPIKOTES.

3. Etoftyeze aiéoog 10 uypo ano Ty agmoiia otov avau,

g odiyyies tov fi yia ™ SeypaToknyi

Paskirtis:
.Diestro* kontrolé, kraujo dujy ir elektrolity kontrolé yra tiriama
kokybés kontrolés medziaga, skirta stebéti pH, PCO2, PO2
matavimus kraujo dujy analizatoriuose ir natrio, kalio, chlorido,
licio, jonizuoto kalcio ir bendro anglies dioksido analizatoriuose.
Prekés apraSymas:
Si valdymo medziaga yra numatyta analizatoriaus veikimui stebeti.
Jis supakuotas j uzdarytas ampules, kuriy kiekvienoje yra mazdaug
2 ml tirpalo. Ampulés yra i dvi skirtingus pr
REF IN0700: 1 lygis, 2 lygis ir 3 lygis, 10 kickvienoje dékle su
Kiekvienoje dézutéje, kurioje yra 3 padéklai, is viso 30 ampuly
vienoje dézutéje. REF IN0709: 1 kickvieno lygio ampulé, i viso 3
ampulai vienoje dézutéje.

Veikliosios medziagos:

,Diestro Control* yra buferinis elektrolity tirpalas (Na-+, K+, Cl-,
Ca ++, Lit, HCO3-/CO32-). Jis buvo subalansuotas specifiniu
CO2 ir N2 lygiu. Sis valdymas HCO3-/C032-). Jis buvo
subalansuotas su specifiniais CO2 ir N2 lygiais. Sioje kontroléje
néra zmogaus pagristy medZiagy

In vitro diagnostikos naudojimui.

Pries naudojima kontrolé turéty biti pakelta iki 20-23 ° temperatiiros (7r.
Instrukcijas apie numatomus diapazonus). Prie§ bandym leiskite bent keturias
(4) valandas, kad ampulai galéty subalansuoti 3iq temperatiirg. Matavimas, $is
produktas yra stabilus iki vienos (1) valandos po atidarymo. Laikykités Zemiau
pateikty procediiry:

. Prie§ naudodami, laikykite ampulj virSuje ir apatioje (su smiliu ir

nylciu) ir suplakite 15-20 karty (apie 10 sckundziu), kad
éte tirpaly. ite ampulj, kad
i ampulés dugna.

. Atidarykite ampulj, nuspausdami antgaliy ant balo. Norédami
apsaugolti pirstus nuo pjaviy, naudokite marle, audinj, pirstines ar
tinkamg ampulés atidarytuva.

- Nuostabiai veskite ampulés skystj analizatorii. Vykdykite
Eamlnl()]o . kaip imtis valdymo med.

skysti

©

w

i nuo atrankos

£v0g vhikow ehéyron. Avidoya pe T diadikasia
emihéxOnKe, 1oy o1 axérovdes odnyiss:
a. Apgon avappéenon: Aokipidote Tov Eheyzo anevdeiag and v
apmovha.
b. Metagopé: otpryyag:

1. Xpnotponoiote e kabupi, oguzri stpryya aspiov
Guvdedetvi pe Kkabopi, appd Perdva ooprryas (v
vrdpyer).

11 Tlpotabiote ot obpryyo: e apyi avappdonon juiog
ukpiig mosomTag (0.2-0.3 ml) Sikvpaog ard Ty
aymob,

ATOPPIYTE GUTH T0 VYPS, APFVOVEAS TOV VEKPO 1(3PO TG
GUPIYYAS YENETO pE TOV EAETLO.
IV.  Avappogd tov kY0 and T apmovha o cvpryya.
TlposiZe ot o aépus Sev é7e tpupmye p o ypo.
1 £05 2 otaydves,

oL

1L

. Ampoule eyguTiipwdiavopsug: Tovappodoriots kat
GupmknpéoTE T0 eyvTipa ampoule axohovddvag Tig odnyies
0V KeTHoKEVUGTY. ATEREVOEpGOTE pie ] 300 oTayovE YiC Vi
Eemhbvets Ty dkpn TG ££6300 Kat VoL £10ayGYeTe Tov Ehey(
o 06pa Befypaog avalv

d. Aewrovpyia TpyLoeIdov:

L. EYKata0TioTe T0V TpOsuppoYEa £YKPIOTIS Y1t HIKpO
Serypatolnyia oto pyavo.

. AOKINAOTE Ta TEPIEZOHEVE TIG ANTODLAS akohovdGVTag
T GUGTAOELS TV KuTOKEVACT OpyaveY. Befawleite
6t 0a Sumprioete Ty dxpn derypatornyiag Tou
TPOGUPHOYEX KAT® ATG TV EMPGVELX TOV VYOS KaTd T
Sidprera T avappdgnons.

Iposidomovioeig

Tpozidonovijosg

1. Avtds 0 éheyzo sivar svaiodros o€ Tohods Tapiyovtes Tov
oyetiloviat e Ta Spyava mov EmPealovy T avelTIKG

anotehéopata. Enidi Sev eivan vAo pe Boon To ipo, propet v v

avipvede opopéveg Suaherroupyies, ot omoies Ou emmpéalav m Soku

00 aipotog.

2.0 oy avtd MPoopiCeTan it £prion wg VA EAEYFOV TOGTTAS Kt

pmopei va Bondiicet ot atiohdynon g amddoong Tov

taikomos Sios
instrukeijos:
a. Tiesioginis aspiracija: paraguokite valdyma tiesiai i$ ampulés.
b. Svirkito perdavimas:
L. Naudokite Svary, dujomis nepralaidy Svirksta,
pritvirtintg pric Svarios, nery3kios $virksto adatos
(jei yra).

IL Pagaminkite Svirkitg étai iSsiurbdami nedidel; kieki
(0,2-0,3 ml) tirpalo i ampulés.

1L Ismeskite 3j skystj, palikdami negyva Svirksto erdve,
uzpildyty valdikliu.

IV, Isigykite valdiklj i§ ampulés j gruntuota Svirksta. Bukite

atsargiis, kad oras néra jtrauktas j skystj. Ismeskite nuo
1 iki 2 laus, isimkite adat ir nedelsdami jsvirkenkite
valdymg j analizatoriaus valdymo prievada.
c. ,Ampoule** Surinkite ir u
ampulo purkstukq pagal gamintojo instrukcijas. Ismeskite
vieng ar du lasus, kad nuplautumeéte isleidimo anga ir
jSvirkstuméte valdyma | analizatoriaus méginio prievadg.
d. Kapiliarinio rezimas:
I JRENGIMA [RENGINITE ATSAKYMA MIKRO
MONERTINIMO ADPAKE.
11. Imkite ampulo turinj pagal prietaisy gamintojo
ijos metu bikite
laikydami adapleno ‘méginiy émimo galiuka, esantj po
skyséio pavirsiaus.

Ispéjimai

1.8 kontrolé yra jautri daugeliui susijusiy instrumenty veiksniy,
turinciy jtakos analitiniams rezultatams. Kadangi tai néra kraujo
pagrindu pagaminta medziaga, ji gali neaptikti tam tikry gedimuy, o tai
paveikty kraujo bandyma.

2. $is produktas skirtas naudoti kaip kokybés kontrolés medziaga ir gali
padéti )venmu labnmmnmq instrumenty veikima. Jis néra

EpyaompIaKGY pEcwY. Acy Eival 1ia (prion ©g TPOTUTO
KoL 1) 7o) TV eV APETEL Vi AVTIKATUOTHGE (ke TTUZES BVOC
ThAPOVS TPOYPARHETOS ENEYZOV TOWBTTAS.

AmodijKe:

Mnoprm Va aro0nKEDGETE Kat Vi HETH9EpETE GTou 18-25 ° C Zepic
avemOBpeg evépyeise. ATodYETE TV KeThyvEN. To Mpoidv Sev
Seiyver rapaddayi dtav vmoBrhetar ot Depuokpasies HETAED 2-35 °C.

Avapsvopeves oupic:

O T i Ka0E avaRvTi) EAEYZ0V 0T KAEIGTO Udypappa:
avapsvopevoy TEployéy Paoiloviat ot mokhamhotg posBIOPIOHODS GE
Tugic emkeypéva Seiypata an6 kiOs naptida. To Lising o kide
$PYAVO GVTTPOGOTEEL T AVGHEVOUEVO EDPOC Y10 GVTG T0 ApTOBAY
érav Sokypiovrar otovg 23°C. (Enpsivon: Ot Tpég PO2 Ou zowihovy
aVTIOTPOOS Kath TEpiTOV Ever Toig exartd (1%) avd Pudpod C duin
Oeppokpasia Tov aumovhov TowdAeL aré T Hopei 23°C.

O1 avapsvopsves oeipés TapEoVTaL g 03NS Yo Ty GE0kdynon T
anéBoon Ty avakvTiy. Asdopivon O o G1sBacHGS K o1 VRS
AerToupyins ToV WoTIROTTGY evaiETa Va SagEpouY, KlE

aip standartas ir jo neturéty
pakeisti kity visos kokybés kontrolés programos aspekty.

Saugojimas:

Galite laikyti ir gabenti 18-25 ° C temperatiiroje be neigiamo
poveikio. Venkite uzsalimo. Produktas neparodo variacijos, kai
temperatiira yra nuo 2-35°C.

Laukiami diapazonai:

Kiekvienos uzdaros numatomy diapazony diagramos valdymo
analités vertés yra pagristos daugybiniais nustatymo atlikéjais s
kickvienos partijos atsitiktinai parinkty pavyzdziy. Kickvieno
instrumento likimas parodo numatoma §iy ampuliy diapazona, kai jis
yra bandomas 23°C temperatroje.)

Laukiami diapazonai patcikiami kaip vadovas vertinant analizatoriy
atlikima. Kadangi projektavimo ir darbo salygos gali skirtis,
kickviena laboratorija turéty nustatyti savo numatomas vertes ir
kontrolés ribas. Nustatyta vidutiné verté turéty patekti  numatomus

0a mpémet var Ka00piLer Tig Sk TOV avapEvOpEVES TIHES Kat Opx
ehéyzov. H péon T mov kabopiCerar Oa mpémer v epinter omg
UVOUEVOWEVES TEPIOYES OV EPQAVILOVTAL 5TO BIdypapua.

nurodytus




