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alto), Livello 3 (Eccezionalmente basso)

Per istruzioni dettagliate, vedere la sezione

Confrollo di qualita del Manuale dell’operatoce.

Osservare tutte note di avvertenza e le precauzioni

indicate nel manuale riguardanti 'uso di materiali

biologici.

Uso previsto

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro. Per

stabilire i risutati dei sistemi analiuatori di elettroliti.

Descrizione del prodotti | controlli EasyQC sono

soluzioni di sali, tamponi, albumina bovina e

conservanti. | controlli EasyQC non contengono

siero umano o prodotti da siero umano. Per la

ipolazione del prodotti non & io seguire

precauzioni speciali, diverse da quelle normali

relative ai campioni ematici.

Conservazione e stabilita

Il materiale di cantrollo deve essere conservato a

temperature comprese tra 2° € 8° C e pud essere

usato fino alla dala di scadenza indicata sul flacone.

Utilizzare

1 Versare il controllo nella coppa per campione,
come la coppa Medica REF 2843.

2 Analizzare come campione entro 5-10 minuti per
evitare I'evaporazione.

3 Si raccomanda di usare la sezione Controllo di
qualita del Manuale delloperatore.

4 Tappare il flacone subito dopo aver rimosso il
campione e refrigerare a temperature di 2°-8° C.

EasyQC®

Bi-Level Quality Control, Assayed
Tri-Level Quality Control, Assayed
Contréle de qualité de deux niveaux,
par dosage/Contréle de qualité de trois
niveaux, par dosage

Controllo di qualita a due livelli, Dosato/
Controllo di qualita a tre livelli, Dosato
Bi-Level Qualititskontrolle, analysiert/
Tri-Level Qualitétskontrolle, analysiert
Control de calidad a dos niveles, con
intervalos atribuidos a los analitos,
Control de calidad a tres niveles, con
intervalos atribuidos a los analitos
Controle de Qualidade em Dois Niveis,
Com Intervalos Atribuidos aosAnalitos,
Controle de Qualidade em Trés Niveis,
Com Intervalos Atribuidos aos Analitos
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5 IMPORTANTE: non rimouvere la punta del
contagocce. Non inserire mai alcun oggetto nel
flacone del controllo.

Se le istruzioni sopra indicate vengono seguite,

questi controlli saranno stabili per 8 settimane dal

giorno in cui il flacone € stato aperto per la prima
volta.

Limitazione

Questi controlli servono di aiuto per valutare

il funzionamento degli analizzatori di

elettroliti, compresi gli analizzatori EasyLyte e

EasyElectrolytes, e non devono essere considerati

come mezzi sostitutivi di altri aspetti di un controllo

totale della qualita totale, quali la calibrazione, la

Level | (Normal), Level 2 (Abnormal High),

Level 3 (Abnormal Low)

Please refer to the Quality Control section in the

Operator’s Manual for detailed instructions. Observe

all warnings and precautions stated in the manual

involving the use of biological materials.

Intended Use

For in vitro diagnostic use only. To establish the

performance of electrolyte analyzer systems.

Product Description

EasyQC controls are solutions of salts, buffers,

bovine albumin and preservatives. EasyQC controls

do not contain human serum or human serum

products. No special precautions are required in

handling the product other than those followed in

routine handling of blood specimens.

Storage and Stability

Control material should be stored at 2° to 8°C and

may be used to the expiration date on the bottle.

Use

1 Dispense control into sample cup, such as Medica
REF 2843,

2 Analyze as a sample within 5-10 minutes to avoid
evaporation.

3 Use of the Quality Control section of the Operator’s
Manual is recommended.

4 Recap bottle immediately after removing sample
and refrigerate at 2° to 8°C.

5 IMPORTANT: Do not remove the dropper tip. Never
insert any object into the control bottle.

When the previous instructions are followed, these
controls will be stable for 8 weeks from the date the
bottle was first opened.

Limitation

These controls are for use as an aid in the
evaluation of performance of electrolyte analyzers,
including the EasyLyte and EasyElectrolytes
Analyzers, and should not be considered as

a substitute for other aspects of total quality
control, such as calibrati i and

échantillon, dans un délai de cinq a dix minutes,
pour éviter son évaporation.
3 ion : Suivre les directives données

Niveau 1 (normal), niveau 2
€Elevé), niveau 3 (anormalement faible)

Veuillez vous reporter & la section Controle de
qualité, du Mode d’emploi pour plus de détails.
Respectez tous les avertissements et toutes les
précautions a prendre fournis dans ce mode
d'emploi en ce qui concerne I'utilisation de matériel

record keeping. All levels of this control material
have a clear light yellow color. A cloudy or turbid
appearance may indicate product alteratlon.
Expected Values

Expected value ranges (values in mmol/L) for the
specified lots of EasyQC controls are listed on the
reverse side of this sheet. Approximately 95%

of means from all EasyLyte and EasyElectrolytes
Analyzers, operating according to specifications, are
expected to fall within these ranges.

m F itts iber Qualita des
Analysesystems zu vetfahren.

Level 1 (normal), Level 2 (anomal hoch), Level 4Fla i nach P

3 (anomal niedrig) wieder schlieBen und zwischen 2° und 8°C im

Ei i bitte dem i lagern.

Abschnitt, , Quality Control”, entnehmen. Alle

im Handbuch angegebenen Warnungen und
SchutzmaBnahmen bzgl. Umgang mit biologischen
Materialien beachten.

Vorgesehene Nutzung

AusschlieBlich zur in vitro Diagnostik Zur
Bestimmung der Leistung von Elektrolyt-
Analysesystemen.

e la tenuta della
Tutti i livelli di questo materiale di controllo possono
avere un colore giallo chiaro trasparente. Un aspetto
torbo 0 opaco pud indicare che il prodotto & alterato.
Valori attesi
| range dei valori attesi (Il mmolll) per lotti specificati
di controlli EasyQC sono indicati sU lata posteriore
di questo documento. Il 95% circa di tutti gli
analizzatori Easylyte e EasyElectrolytes, usati
secondo le specifiche,dovrebbero rientrare de range
dei valori attesi indicati.

Bei den EasyQC Kontrollen handelt es sich
um aus Salzen, Puffern, Rinderalbumin und

5 WICHTIG: Tropterspitze nicht abnehmen.
Keinestalls irgendein Instrument in das
Kontrollflaschchen einfilhren.

Bei der

bleiben die Kontrollen 8 Wochen lang nach

erstmaligem Offnen des Fléschchens stabil.

Einschrankungen

Die Kontrollen dienen als Hilfsmittel zur Beurteilung

Usage prévu

Doit étre utilisé a des fins de diagnostic in vitro

seulement. Pour évaluer la performance d’un

analyseur des électrolytes.

Description du produit

Les controles EasyQC consistent en des solutions

composées de sels, de tampons, d’albumine bovine

et d’agents de conservation. Ces contréles ne

contiennent aucune sérum humain ni produit de

sérum humain. Aucune précaution particuliere n’est

requise dans la manipulation de ce produit autre

que celles suivies lors de la manipulation courante

d’échantillons de sang.

Stockage et stabilité

Le matériel de contrble doit étre stocké a une

température variant entre 2°C et 8°C, et peut étre

utilisé jusqu'a la date de péremption figurant sur

le flacon.

Use

1 Verser le controle dans un gobelet a échantillon,
comme un gobelet REF 2843 de Medica.

2 Analyser te controle comme s'il s’agissait d’un

Nivel 1(Normal), Nivel 2 (Anormal elevado),
Nivel 3 (Anormal bajo)
Por favor consultar la seccion sobre control de
calidad del Manual del usuario para obtener
instrucciones detalladas. Observar todas las

ias y i sobre i
biélogicos estipuladas en el manual.
Uso previsto
Para uso diagndstico in vitro solamente. Para
establecer la calidad funcional de los sistemas
analizadores de electrdlitos.

6n del prod

der Leistung von Elekirolyt
darunter von Analysesystemen wie EasyLyte und
EasyElectrolytes, und gelten nicht als Ersatz fiir

Konservier te

Losungen. Die EasyQC Kontrollen enthaltel

keinerlei Humanserum oder Humanserumprodukte.

Zur Handhabung des Produkts sind auBer den

RoutinemaBnahmen bei Handhabung von Blut keine

SonderschutzmaBnahmen erforderlich.

Son Lagerung und Stabilitalt

Das Kontrolimaterial solte zwischen 2° und

8°C gelagert und vor dem auf dem Fléschchen

angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Verwendung

1 Kontrolle in ein ProbengefaB, wie beispielsweise
Medica REF 2843, geben.

2 Probe innerhalb von 5-10 Minuten analysieren,
um Verdunstung zu vermeiden.

3 Es wird empfohlen, im Sinne des

itige komplette Qualitétskontrolle wie

Kalibrierung, Wartung und Unterlagenfiihrung. Alle
Levels dieses Kontrollmaterials sind ungetriibt
und hellgelb. Bei Verfarbung oder Triibung liegt

ogli ise eine F anderung vor.
Erwartungswerte
Die Erwartungswertebereiche (Werte in mmoVI)
fiir die jeweiligen Chargen der EasyQC Kontrollen
sind auf der Umseite des vorliegenden Blattes
angegebenen. Rund 95% aller Mittelwerte fiir
EasyLyte und EasyElectrolytes Analysesysteme,
die sachgem# funktionieren, sollten in diesen
Erwartungsbereichen liegen.

Los controles EasyQC son soluciones de sales,

tampones, albimina bovina y estabilizadores. Los

controles EasyQC no contienen suero humano ni

productos de suero humano. Ademas de aquellas

que se debe seguir para la manipulacion de rutina

de los especimenes de sangre, no son necesarias

precauciones especiales para manipular el

producto.

Almacenamiento y estabilidad

Se debe almacenar el matelial de control a una

temperatura de 2 a 8°C y se lo podra utilizar hasta

la fecha de caducidad en el frasco.

Uso

1 Verter el control en una copa para muestras, tal
como la Medica REF 2843.

2 Analizar como muestra antes de transcurridos 5-
10 minutos para evitar la evaporacion.

3 Se recomienda utilizar la seccion Control de

ala section Contrdle de qualité du Mode d’emploi
de I'analyseur.

4 Reboucher le flacon immédiatement apres
avoir prélevé I'échantillon et le réfrigérer & une
température de 2° a 8°C.

5 IMPORTANT: Ne pas enlever I'embout du compte-
gouttes. Ne jamais insérer d’objet dans le flacon
du controle.

Lorsque les instructions ci-dessus sont suivies & la

Iettre, ces contrdles demeurent stables pendant huit

semaines a compter de la date d’ouverture initiale

du flacon.

Limitation

Ces contrdles ont pour but d’aider & évaluer la

performance d’analyseurs des électrolytes, y

compris les EasyLyte et EasyEl

et ne doivent pas étre considérés comme des

substituts d'autres aspects du contrle de qualité

globale, comme I'étalonnage, la maintenance et la
tenue de dossiers. Tous les niveaux de ce matériel
de contrdle doivent présenter une couleur jaune
clair. Une apparence trouble pourrait indiquer que
ce produit a subi une altération.

Valeurs escomptées

Les gammes de valeurs escomptées (en mmol/l)

pour les lots spécifiés des contréles EasyQC

figurent au verso de cette feuille. On s'attend &

ce quenviron 95% des moyennes obtenues par

tous les Easylyte et EasyE ,

calidad del Manual del usuario.

4 Tapar el frasco inmediatamente después de
retirar la muestra y refrigerarla a una temperatura
comprendida entre 2y 8 °C.

5 IMPORTANTE: No retirar la punta del gotero.
Jamés insertar ninguin objeto en el frasco de
control.

Cuando se siguen las instrucciones anteriores, estos

controles tendran una estabilidad de 8 semanas

a partir de la fecha en que se abri el frasco por

primera vez.

Limitacion
Estos controles se utilizan como una ayuda en la
on del funci iento de los
de itos, i los i EasylLyte
e EasyEl y no se los debe i

como un substituto para otros aspectos del

control de cualidad total, tal como calibracion,
mantenimiento y la conservacion de registros. Todos
los niveles de este material de control tienen un
color amarillo suave transparente. Una apariencia
nebulosa o turbia podria indicar la alteracion del
producto.

Valores previstos

Los intervalos de valores previstos (valores en
mmol/) para los lotes especificados de controles
EasyQC figuran al dorso de esta hoja informativa. Se
prevé que aproximadamente un 95% de las

medias de todos los analizadores Easylyte

e EasyElectrolytes, funcionando segin las
especificaciones, estén comprendidas dentro de
estos intervalos.

fonctionnant selon les spécifications fournies, se
situent & l'intérieur de ces gammes.
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Nivel 1 (Normal), Nivel 2 (Anormal Elevado),
Nivel 3 (Anormal Baixo)

Para instrugdes pormenorizadas, consulte a seccéo
Controle de Qualidade do Manual do Operador.
Observe todas as adverténcias e precaucdes
relativas a utilizacdo de materiais biolégicos
indicadas no manual.

Aplicagao

Para utilizar exclusivamente no diagndstico In
vitro. Para verificar o desempenho de sistemas
analisadores de electrdlitos.

Descrigao do produto

0s controles EasyQC sao solucdes de sais, tampdes,

albumina de bovino e conservantes. Os controles

EasyQC ndo contém soro humano nem derivados

de soro humano. Nao sdo necessarias precaugdes

especiais para manuseamento do produto, para

além das precaucdes de rotina aplicaveis ao

manuseamento de amostras de sangue.

Armazenamento e Estabilidade

0 material de controle deve ser armazenado entre

2 e 8°C e pode ser utilizado até ao fim do prazo de

validade indicado no frasco.

Utilizagdo

1 Distribua o controle num copo de amostras, como
por exemplo o copo Medica REF 2843,

2 Analise como amostra num periodo de 5 a 10
minutos, para evitar a evaporagao.

3 Recomenda-se a consulta da seccéo Controle de
Qualidade do Manual do operador do analisador.

5 SHMANHKO: Mn Byéhere to kandwt e
TayovopeTpo. My sl0dyete ToTé Kavéva
avakeipevo 7o grakidio To VAo eéyxov.

Orav TpobvTat o Tapandve odnyiss, aUTd T
hikd eAéyxov B sivat otabepd yia epdopddes and
T epopinvia ov avoitate To graAidio yia Tpim
gopa.

Tepropropog

AUTd T vhd ehéyxov TpoopilovTat yia xprion

wg Porifnpa oty agloAéynon g anddoang T
avahvTdy IAeKTPOTGY, cupTEpapPavOpEviY
Twv avakvtov EasyLyte keu EasyElectrolytes, kat
Bev O mpémet v BewpodVTAL VTOKATATTATO CAAWY
ThevpdY ToV TVVOAKOD TOLOTIKOD ENEY YOV, 610G 1)
Bapovéunan, n cuvTApnon kai n THpnon apyeiov.
‘Oha Ta emimeda Tov MapoVTog VAKOD EAEyXow
eivau Sidgava pe ehagpd kitpvo xpopa. Mia Boki
1) 00kepr eppavion evdexopéveg va vrodetkviet
peTaBorr) Tov MpoidvTog,

Avapevopeveg g
O1 mepioxég ovopevopevoy Tpdv (08 mmol/L) yia
116 kaBopiopéves TapTides Tov Lhikay Ekéyyon
FasyQC napaifevral oty miow Thevpd Tou
@OA\ov autod. Avapévetat 6Tt Tepinov 95% Twv
péowv 6pwv amd 6hov Tovg avahvtés Easylyte
xat EasyElectrolytes, ot omoiot Aetrrovpyodv evrog
Tov Tpodtaypagdy, BploxeTal eveog TV TEpLoydY
AUTAV.
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4 Tape o frasco imedialamente depois de retirar a

amostra e coloque sob refrigerao entre 2 e 8°C.
5 IMPORTANTE: Néo retire o conta-gotas. Nunca

introduza nenhum objecto no frasco de controle.
Se sequir as instrugdes acima referidas, estes
controles serdo estaveis durante 8 semanas a
contar da data da primeira abertura do frasco.
Limitagao
Estes controles destinam-se a ser utilizados
como auxiliares na avaliagdo do desempenho
de analisadores de electralitos, incluindo os

i Easylyte e endo

devem ser considerados como sustitutos de outros
procedimentos de controle da qualidade total, tais
como a calibragdo, a manutencao e a conservagao
de registros. Todos os niveis deste material de
controle tém cor limpida amarela-clara. Um aspecto
turvo pode indicar alterago do produto.
Valores esperados
Os intervalos de valores esperados (valores em
mmol/l) para os lotes especificados de controles
EasyQC encontram-se no verso deste folheto.
Estima-se que cerca de 95% dos Analisadores
EasyLyte e EasyElectrolytes que operem de acordo
com as especificagdes produzirdo valores médios
dentro dos intervalos indicados.

Diizey 1(Normal), Diizey 2 (Anormal Yiiksek), Diizey 3

(Anormal Diisiik)

Ayrntil talimatlar icin liitfen Operatdr Kilavuzundaki Kalite

Kontrol kismina bakin. Biyolojik maddelerin kullanimi dahil

kilavuzda belirtilen tiim uyanilara ve Gnlemlere dikkate edin.

Kullanim Amaa

Yalnizca in vitro teghis amacli kullanim iindir. Elektrot analiz

cihaz sistemlerinin performansini belirlemek icindir.

Uiriin Tansms

EasyQC kontrolleri tuz, tamponlar, bovin albiimin ve

koruyucu soliisyonlandir. EasyQC kontrolleri, insan serumu

veya insan serum iriinleri icermez. Kan numunelerinin

rutin islenmesinde izlenenler diginda iiriinii islemede 6zel

dnlemler alinmast gerekli degildir.

Saklama ve Stabilite

Kontrol maddesi 2°ila 8°Cde saklanmalidir ve sise iizerindeki

son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Kultanim

1 Kontrolii, Medica REF 2843 gibi bir numune kabi icinde
hazirlayin.

2 Buharlasmayr onlemek icin 5-10 dakika icinde bir numune
olarak analiz edin.

3 Operatir Kilavuzunun Kalite Kontrol bélimiinin
kullanilmas) nerilir.

4 Numuneyi gkardiktan sonra sisenin kapagini hemen
kapatin ve 2° ila 8°Cde sogutun.

5 ONEMLI: Damlaligin ucunu grkarmayin. Kontrol sisesine asla
herhangi bir nesne sokmayin.

Eninedo 1 (K Eninedo 2 (Mn gvatoloy

vyn\é), Eninedo 3 (Mn guotohoytkd xaunhé)

Lia X i i i

va avatpéEete GTIV EVATITA OV aopé Tov

o1 Ekeyxo oTig 0dnyies xpioews. TnpijoTe

NG TIG TPORIBOTIONTEIG KAt Tig TPOGUAGEELG 110V

TEpLYpapOvTaL 0TO EYEIpidio Kat agopody T xprion

Brokoyudv vAuodv.

Xpijon yia Ty onoka tpoopiZetat

Mévo yia Stayvootik Xprjon in vitro. lia tov

KkaB0pI0jId TG ATGB00TG TV GLITNRATY

avéwomg NAEKTPONVTGOY.

Teprypagii tpoiévrog

Ta vhid ekéyxov EasyQC eivan Siakbpata akdroy,

pLOOTIKGV StedvpdToy, Poeiag Nevkopativig

Kat ouvTpnticdy. Ta vk ekéyxov EasyQC Sev

epéxouy avlpdmvo 0pé f polbvia avipdmvon

0pob. T To yetpiopd Tov mpolovrog, dev

antattobvTat Laitepes TPOQUAGEELS SlagopeTies

) QTG 0V TPOBVTAL KT To GUVDN XEIpLORO

Tov Seypétov aijato.

Dohakn kat oTabepdTnTa

Ta vk ehéyxov Tpéret va puAGOGOVTAL GTOVG 2°

£wG 8 C kat Wopody va xpnotponotodvaL g Ty

nuepounvia NG mov avaypépetal 1o gralisio.

Xpion

1 Aavépete o VAt ehéyxov ot tva kimelho
Sefypatos, 6mwg To Medica ANAD 2843,

2 Avahbote oav Seiyua, evtog 5 éwg 10 Nermoy
npokeytvou va anogevydet n eZagpwon.

3 Xpnowonomate g TANPOGOPIES Yl TOLOTIKG
E\eyxo 0TI 08nyies Xpriuews Tov avalu

4 Meté v agaipeon Tov Sefyuatos,
enavatono0eToTe aptows To kamdkt oTo gakidio
Ka katayvETe oTovg 2° éwg 8° C.

Yukaridaki talimatlar izlendiginde, bu kontroller sisenin ilk
agllma tarihinden itibaren 8 hafta siireyle stabil kalacaktir.

Simriama

Bu kontroller, EasyLyte ve EasyElectrolytes Analiz Cihazlar
dahil, elektrolit analiz cihazlarinin degerlendirilmesinde bir
yardima olarak kullanilmalan igindir ve kalibrasyon, bakim
ve kayit tutma gibi toplam kalite kontroliiyle ilgili diger bakis
agilan icin bir yedek olarak dsiiniilmemelidir. Bu kontrol
maddesinin tiim diizeyleri seffaf aqik san bir renge sahiptir.
Belirsiz veya bulanik bir gériiniim iiriinde yapisal degisime
isaret edebilir.

Beklenen Degerler

EasyQC kontrollerinin belirli lotlar icin beklenen deger
araliklan (mmol/L biriminden degerler) bu sayfanin arka
tarafinda listelenmistir. Teknik dzelliklere gdre alisan tim
EasyLyte ve EasyElectrolytes Analiz Cihazlarindan elde edilen
ortalama degerlerin yaklasik %95'nin bu araliklar iginde yer
almas! beklenir.

1 Normal 23240 83 2025.02-28
Na+ K+ cr Li+ Cat+ pH
EasyLyte
Na/K, Na/K/CI, Na/K/Li, Na/K/CI/Li 136-146 3.4-4.0 97-107 0.86-1.02
Na/K/Ca/pH 137-147 3.4-4.0 1.03-1.43 7.378-7.478
Na/K/Cl/Ca/Li (Expand) 132-142 3.4-4.0 98-108 0.86-1.02 0.88-1.28
EasyElectrolytes, Rapidchem 744/754
Na/K/Cl, Na/K/Li 139-149 3.4-40 97-107 0.89-1.05
ISE Module 4-channel * 139-149 3.4-40 100-110 0.86-1.02
EasyRA 135-145 3.3-3.9 97-107 0.84-1.00
2 Abnormal High 23248 o 202503.05
Na+ K+ cr Li+ Cat+ pH
EasyLyte
Na/K, Na/K/CI, Na/K/Li, Na/K/CI/Li 155-165 5.56.1 119-129 2.28-2.88
Na/K/Ca/pH 159-169 5.56.1 0.53-0.93 7.668-7.768
Na/K/Cl/Ca/Li (Expand) 150-160 55-6.1 120-130 2.36-2.96 0.50-0.90
EasyElectrolytes, Rapidchem 744/754
Na/K/Cl, Na/K/Li 158-168 5.3-5.9 116-126 2.38-2.98
ISE Module 4-channel * 158-168 5.3-5.9 121-131 2.38-2.98
EasyRA 153-163 5.56.1 118-128 2.21-2.81
3 Abnormal Low 23043 S 2025.02-28
Na+ K+ cr Li+ Cat+ pH
EasyLyte
Na/K, Na/K/CI, Na/K/Li, Na/K/CI/Li 113-123 24-3.0 70-82 0.20-0.40
Na/K/Ca/pH 113-123 2430 1.61-2.21 7.100-7.200
Na/K/Cl/Ca/Lii (Expand) 110-120 2329 70-82 0.28-0.48 1.28-1.88
EasyElectrolytes, Rapidchem 744/754
Na/K/Cl, Na/K/Li 115-125 2531 73-85 0.26-0.46
ISE Module 4-channel * 116-126 24-30 75-87 0.20-0.40
EasyRA 115-125 2430 71-83 0.25-0.45

* 4-channel ISE Module ranges are established at Medica on standalone,
non-integrated ISE Modules using a manual pipetting method. Please

contact your instrument manufacturer for your instrument’s reference ranges.



