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min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH

pCO,
pCO,

poz
Hct

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

7.131-7.161-7.191

73.96 - 69.02 - 64.42
61.1-68.1-75.1
8.15-9.08 - 10.01
50.0 - 60.0 - 70.0
6.67 - 8.00 - 9.33

19-22-25
152.5-157.5-162.5

7.347 - 7.377 - 7.407
44.98 - 41.98 - 39.17
38.2-43.2-48.2
5.09-5.76 - 6.43
91.0-101.0-111.0
12.13-13.47 - 14.80
38-41-44
133.5-138.5-143.5

7.551-7.581-7.611
28.12-26.24 - 24 .49
19.4-234-274
259-3.12-3.65
124.0 - 139.0 - 154.0
16.53 - 18.53 - 20.53
52 - 56 - 60
113.3-118.3-123.3

Na* mmol/L
K* mmol/L
Cl- mmol/L
iCa mmol/L

iCa
Glu
Glu
Lac
Lac

mg/dL
mg/dL
mmol/L
mmol/L
mg/dL

547 -5.87-6.27 3.53-3.83-4.1
124.5-130.5-136.5
1.45-1.57-1.69
5.81-6.29-6.77
67 - 75 - 83
37-42-46
06-09-12
5-8-11

0.92-1.02-1.1

22-26-3.0
20-23-27.

96.8 - 101.8 - 106.8

3.69-4.09-4.49
176-194 - 212
9.8-10.8-11.8

3 1.62~-1.87-2.12
80.0 - 85.0 - 90.0
2 0.48-0.55-0.62
1.92-220-2.48
273 - 303 - 333
15.2-16.8-185
58-66-7.4
52 - 59 - 66

&

Product Description

Consists of 3 flexbl bags within @ cardboard carton, Egch bag contains an aqusous qually conirol
material for monitoring the measurement of pH hematocrit (Hcl) Na, K, CI, iCa. Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova ammumcal’anaryms ol

Formulated at three lvels:

[T Acidosis, uith High Eloctralto, Low Normal Glu. Normal Lac

ez Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, Hig

Eowel3] Alkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High R nsilin

Intended Use

The StatFrafi Primo Auto QC Cartidge CCS is a Qually Contral matoril intondod for i vio diagnostic
use by healthcare for monitoring the he StatProfile Prime CCS Anal

Methodology
ofer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.
Composition
Abuffared bicarbonate soluion,aach conlral vih o known pi and knoun lovals o N K. C1. iCa, Glu
and Lac. Solutions are cqui vith knowm levels of O,, CO. signal is

Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in_einem Pappkarton. Jeds Tasche enthalt ein wéssriges
Qualititskontrollmatarial zur Uberwachung der Messung von pl PO, Hamatokrit (Het), Na, K,
Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur mit Nova dten, In
drei Stufen formuliert
) Asidoso, mi hohom Elactralywort,sisdrigum normalom Glukogowart, normalam Laktatwart
I% Normaler pH-Wert malem hohem
covmoc 3] Laktatwert
Alkalose, Het hoch, niedrigem
abnormalem Laktatwert
Verwendungszweck
Die SIB(PIO(VIB Prime Auto QC Cal(lldgu ‘CCS dient zur Qualitatskontrolle fir die In-vitro-Diagnose durch
g der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

. hohem , hohem

Methodologie

Informationan hiarzu finden Sio im Handbuch fur des Pri

&

Nepiypaii Npoiévrog

Avlm:Amcmnn 3 corauToug BAGKES evidg Xapnvou kounod. KaBe BUAGKag mepiExer uBGIvo uhiKd
EAEyXOU TOIGTNIAG yia TN apakoAousnon TG pErpnang 1o pH PCO, PO,, aipa 1oKkpit (Hel), Na
K, Cl, iCa, I Aux6{ng Glu) kai ['ahaxiikoy 0§60 (Lac) via xprion e avakuréc Nova Biomedical MONO.
TaPGOKEVGLETaN G Tpia EMTTESE:

ety OFEIDWON, PE YWAG
commol3) [aAakTiko OFG
AhkGAwon, Yunh 6 Het, XapnA6 nAekipoAitn, Yuwnhi Mn Guoiohoyiki TAUKGN , Ywnho Mn

uotoroyikd FaAakTik OFy
EvBaikvubpevn xpiion
H autdpam keotTa diaAupdrwy eAéyxou StatProfile Prime CCS eivar éva uhikd EAéyxou ToiGTTag rou
TPOOPICETaI YIG BITYVWOTIKT XPAON I Vilrd GTIG 10UG ENGYYEAPGTIES TG UYEIGS YIa TNV TapaKoAoy8non
100 avahuti) StatProfile Prime CCS

| MAukogn,

Xapni 6 I'ahakiikd OFG
5 Hat, Yunhq FAuksgn, Yunho

equivalant to a known huma(ucn! Valia'in whiole blood, Mu’lu mmbxked éach bag contains a minimum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, goad laboratory practice should
be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Warnings and Cautions:
Nust bo storad at 24-26-C for at least 24 hours bofor uso. DO NOT FREEZE. Intendod for in vilro
diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use. including
recommendations for use of cantrols, troubloshooting information, Methodology and Principles of the
testing procoduros. Fallow standard practices requirod for handling laboratory reagents.
Storage
Store at 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.
Directions for use
Cartridge must b storod at approximately 24:26°C for 3t east 24 hourspror to oporing. Roforto
Analyzer Instructions for Use for complate instructions. Verify that the lot number appearing on t
Exaocior Rangat Tatia 1 ta anne ot mumser mércaied on e Control carindge. e carbidg sould
bo mixed by gently inverting for several soconds. Do not shake the cartridge.
Limitations
PO, values vary inversaly with tomporature (approximately 1%/°C).
Thé Expected Range values are specific for instruments and calibrators manufactured by Nova
Biomedical.
Traceability of Standards
Analytes are tracod to NIST Standard Reference Materials.
Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The oxpoctod ciical rangs of valuss forthoso analytos i pationt blood s roforancod in iz, NIV od
1986 Toxtbaok of Clinical Chemistry. W.B. Saund
Usars may wish to dotormino MEAN VALUES and ' XPECTED RANGES in their ovm laboratory.'
Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for cach analyto was dstermined at Nova Blomedical
by using mulfplsrun of aach love o contrl at 7 on mullplo nstrumants.

e EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expacxcd undor differing laboratary conditions for instrumants oporating within specifications.
Rofer to Expocted Ranges Table
"How to Define and Defermine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
quideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

Eine gepuffote Bicarbonallosung, edo Kontrllo mit bokanntom pH-Wart und bokannton Stufon von

2. K, I, iCa, Gl und Lac.Lsungen warden mil bokannen Stufan von O und N, aquilibriert.
D s Konduktivitatssignal entspricht einom bekannten Voliolut Keine
méglich. Jodo Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthillt keine Boctandtals manscnishan Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden, (Siche NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avmpégu aic OBnyieg Xpiong tou Avakurij Prime.

PuEwullxo EinayOpad Schuja, KEOE SiGAua EAEYXOU e £V YT EnitcBo pH i yvword
enineda Na, K, Cl, iCa, G ka T ahaxtixos OEEoG. Ta SiaAdata eiooppomosvIal pe ywowd
emineda o, €O, kaiN,. To anu QYWYIIOTTEG EivaI QYTIGTOXO JIE PG YVWOTA T CINGTOKPITN O

OAKG aip.” AvagToi 11 oiung. KGBE 0aKouAGK TEpIEXE! EAGKIOTO Oyko 100mL. Av Kai eV "me)(o/lm
ouoTaG GYpO TG TROZAEUINC, LWATO0O, TRE T Vi aXaAOUBDE] 0pOY] EPYATIPIK IPGKTI Kard
70 XEIPIOWS Tt UNKbe Goriov: (KO EN TPADOY NCOLS M28-12)

Lagerung bei 24 - 26°C mindostens 24 Stunden vor d
Fir Varwandung zur In-ira-Diagnosa. Valltindige Vulwcndungsanwelsungun o Sio In s
insatz von
Kontrollen, und Richtlinion der
Beachten Sie dic s(nndardgnmnB erfordorlichen Varfahten fir dan Urmgang mit L

xan T
I']pznu VA puAGOaETe) afout 26-360C ToUNOTOV yia 24 ipeg nipw 10 xpiion. MHN KATAWYXETE
Moo erat viaIn Vil AyVwotsd Xprion, Avatpte anc OBnyis Xprians Tou Avahur Prime yia
Tfoei oBnyice xprions, ouymepicBavDEvY TV ouotdoswY Ya tn Xpron

e T VTR TION TRORAANY, TnG peBoBokoyiac Kal Tuv

Lagerung

Bei 2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Kassetton mussen mindostons 24 Stunden vor dem Gffnen bei otwa 24-28°C gulagort wardan.
finden Sie in den Ufe

Sio, ob i Chargennummr i der Tabello dor srwartoton Borcichs it dor Chalgunnummnr auf dor

Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassatte sollte durch vorsichtiges Wenden fiir einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.

Einschrinkungen

larte variieren in umgekehrtem Verhiltnis zur Temperatur (ca. 1%/°C).

und

5

Die'Werte des ervartsten Bereichs sind fir von Nova

A T DTG e

AXOAOUBHOTE TIG GUVIIBEIS TPAKTIKES TOU

DiAagn

@uhdooere ovu\lg 2.8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Agng avaypdgerar ot kade kaoéra
0Bnyies Xpriong

O Yook e moEReI Vi UNABOOViGH TGS 24261 Ve VR TouNGR TGV 24 WpES PN 10 voiypa

Avaipigie anig Odyies Xpiong 1ou Avakur yia mAfpEiS odnyieg. BefaiwEite on o apiBuog Tapridag

moU avaypégETar oTov MivaKa AVGUEVGPEVOU EGPOUG EVaI iBI0G JIE EXEIVOV TTOU avaypagETal oty

Kaoéra E/\EVXDU H mozm TPETIE! VG QuapiyvUETa! QUaoTREQOVIAE My GITaAG yIa PEPIKG BEVTEPOAETITG

My GVGKIVETE TV KIOETG

VI 10 XEIPIOPG

spezifisch,

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyto worden auf NIST-
Referenzintervalle
Konzenlrationan virdan farmuliot, um drei pH-Werte (Azidose, normalot pH-Wert und Alkalose)
darzustellon. Auf don ervartaten kiinischon disor Analyto in vird in Tiotz,
R o 1986 Toxtbook of linical Ghomistry, W8, hingovieson. Saundor

Benutzer michten maglicherveise MITTELWERTE und ERWARTETE TEREIGHE i iren cigenen
Laboren ermitteln.’

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fiir jodes Analyt vurde von Nova Biomedical durch mehrare Durchldufe
jeder Kontralistufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zoigt
die maximalon ichungon vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann, Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwartoton Bereiche.

\Dofilion und Bostimmung von Rafaranzintorvallon im lnschan Labr; ganshmigte Richtinia - zvite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer

Ot Tiég PO, omiAouv avioTpopus e o Sepponpasic (iepitou 1 %0°C). O s toy Avapeidycvos
Edpoud civdl eiBIKEG Y1 10 6pYaVa Kl ToU:

IxvnAaoipérnTa Npordmuy
Of TpOOBIOPKOEVES OUTiEG WIXVEDOVTaI OUQLVA e 10 Mpdrumio YAKG Avagopdg NIST.

BMiaoripara Avagopis

acovia, yia va Gouv Tpia enineda pH (Ofeibwon, PuotoAoyixd
PH xai AAKGAON). 1 10 GVGHEVBIEV KAIIKG EJpOS G GUTEC T TTpOGBIOpICOEVEG OUOIEG 010 Gila
10U aoBEVOUS yivETal Tapanop oTo EyXEpidio Tietz, NW ed 1985 Textbook of Clinical Chemistry,

W B. Saunders Co.

Or xpiiotsc pmopei va emBupoiy va npoodiopicouv ig MEZEE TIMEE kat 1a ANAMENOMENA EYPH
010 epyaoTipIG vuuq g

Avapevépeva Edp
7O ANAMENONENO EYPOE yic ke an6 m Nova
XpnowonoivTag moMaAES avakioEig KGE EMTESOU o échuucluv eAiyxou ot Scpuokpaoia 37°C
e moManAd Gpyava

To ANAMENOMENO EYPOZ ummoSeikyiei TiG JEYIOTEG GTIOKAGEIG GTIG 1) pEon | TIou avapEvovial
MO BIGYOPETIKES EPYEOTNPIGKES OUVEKEG e Gpyava TIou AEMOUPYOUY EVIGG TwY TTpOBIaypap:Y
Avarpégie otov Hivaxa Avapevopevou Eip

“Alac ve, OpILETE Ko NPOOBIODILETE 1o ATIOHINTA AVEgORE OT0 KMAKS EDYEOTAPIS: EYKEKBILEVES

obnyies- Butepn Exdoan, NCCLS C28-A2, Teixog 20, Apibcg 13
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Descripcion del producto
El producto esta compuesto por 3 bolsas flexiblos dontro do un cartén. Cada balsa contiens matoral gcuoso
para conlral do eafidad para suparizar s madicin do pH. PCO, PO,. hemalocrito (Hct. a, K.
Glucosa (Gl y actato (L), qus so dobo usar SOLG con los agalisatiores do Mova Biomodical. Formiado
en lres nivelos:
ewmacTy] Acidosis, can electrolito alta, glucosa normal baja, lactato normal
[eanmecr3] pH normal, Het bajo-normal, aloctralito normal, glicosa ata, lactato alto
Alcalosis, Het alto, electrolito bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal alto

Uso correcto
El cartucho do CC automatizado CCS StatProfo Primo o un matorial de controldo calidad destinado a uso

lico in vitro por parto do o Ia salud para supervisar el funcionamiento del Analizador
Sitbratie ano ccs.
Metodolo
Consular 9 Manual de instruccioncs do uso dol Analzador Primo.
Composicién
Solucién tampén de bicarbonato; cada contral tiene pH conocido y niveles conocidos de Na, K, CI, iCa, Gluy
Lac, Las soluciones estn equilibradas con nivales conocidos do , ¥ N,. La sefal de conductividad os
cquivalento a un valor conocido de hematociito en sangre total. Inhibido contfa moho. Cada bolsa contienc
un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiena canstituyentes de origon humano. No obstanto,
e dobon seguir las buenas practicas do laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF.
DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).
Advertencias y precauciones:

o dobe aimaconar a 24-26°C duranto al menos 24 haras antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéaics in vit, Consultar 123 InSITuCcionas d L complotas o Ins Insglonws db wse dal Amalizador
Prime. aue incuyonla recomendacionos para o uso do coniroles a nformacign sabro [afocalzacion do
problemas, y la ¥ los principios de la prucka. Seguir las
Praciicas eatindar raauarday pers 1o manpuacion de taachvos 9o faseratons:

Almacenamiento

Almacanar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esté impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso

El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26"C durante al menos 24 horas antes de abrirlo,
Consultar las instrucciones complotas en las Instrucciones do uso del analizador. Varificar que el nimero

do lote que figura en la Tabla do rangos esperados sea el mismo quo el dal cartucho de control. Mezclar el
contenido def cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valores do PO, varian an forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valores de los
Rangos osparados son especificos para los instrumentos y calibradores fabricados por Nova Biomedical.
Trazabilidad de los estindares

Los pardmatros se trazan sogun los Materiales de Referencia Estindar dol NIST (National Instuto of
Standards and Technalogy, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

Las concentracionas son formuladas de manera tal que ropresentan tres nivelos de pH (acidosis, pH normal y
alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos pardmetros medidos on sangre de pacientes s
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B, Saunders Ca.

Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS an sus propios labaratorios.”
Rangos esperados

Nova Biomedical determiné ol RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante serics multiples do cada
nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANG ERADO indica os desvios maximos del valor
medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan de
acuardo con las sspociicacionas. Consuliar la Tabla do rangos ezporados.

How to Definc and Detarmine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo dofinir y doterminar
intervalos de referencia en ol laboratario clinico): pauta aprobada - segunda odicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero

Descrigio do produto
Consisto do 3 sacos maleaveis doniro do uma caika do cartda, Cada saco contém uma substincia aquosa do
contralo do qualidade para monitorizar a medigao . PO,, hematécrito (Hct). Na, K. Cl. iCa, glicose
(Gl o Iactato (Lac) para uso EXCLUSIVO om analisadores Nbva Biomodical. Formulida om s v
ose, com elactrolito ato, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais

CoomoT3] pH normal, Het ba ixo-normal, electrélito normal, valores da glicose altos, valores do lactato attos
[cowmecTs] Alealose, Het alto, electrélto baixa, valores da glicose anormais altos, valoros do lactato anormais aftos.
Uso pretendido
© Gartucho Automdtico de Cantrolo COS Prime StatProfle § um materal do cortrola do qualidada provisto

para uso diagnéstico in vifro por profissionais de cuidados de satde para monitorizar o desempen
Analisador &S Prime StaiPrefi,
Metodologia
Consultar o Manual do Insrugbes do analisador Prime.
Composi
Uma sulu;ao_xampua de bicarbonato, cada controlo com um pH canhecido e nivais de Na, K, CI, iCa, glicose
¢ lactato. As solugges sao equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, e N,. O sinal de condutividade
& equivalente a um valor da hematécrit canhecido no sangue total. Inibigao d& mofo. Cada saco tem um
volume minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de origem humana. nao obstante devem seguir-se as
boas priicas de laboratério ao manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias:
Tem de ser consorvad:
Para uso om diagnéstic

24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. NAO CONGELAR.
invitt, Consular as Instrugéos do Uitzagdo do analisadar Prim para nslugdes

Description du produit
ost do 3 pochalios souplos an amballago carton. Chaqus pochatts cantont un produit aquaus do cortréla

@ ‘qualié ulisd on su dos mosuros do 0,. hématocrite (Ht) N 1, iCa, glucose (Glu) ot

lactate (Lac), 4 utilisor UNIQUEMENT avec los nnu‘iysems Nove Blmacal Eareidalon > vae svoaus

] 50 ave lanour dlevéa on dlactralto, bass normalo en Glu ot normale an

EomaT3] pH no , basse-narmalo on Het, normale en électrolyte, élevée en Glu et en Lac

[Emat] Alcaloso, tanobr élovéo an Hel, basse an Slactiayte. Sloveo anormala an Gl of an Lac

Usage attend

La cartouche CCS CQ automatiqus StatProfile Prime ast un matsrial o contrélo do a qualt prévu pour usage

diagnostiquo in viro par los professionnels de la santé pour la surveillance do a performance de I'analysour

StatProfilo Prima CCS.

Méthodologie

Voirlos instructions dutilisation do Ianalyseur Prime.

omposition
sum';n tamponnée do bicarbanate, chaque contralo ayant un pH connu ot dos lenvurs connues en Na,
. Cl, iCa, Glu ot Lac. Les solutions sont équilibrées avoc dos nivoaux connus en 0., CO. et N,. Le signal

de conductivité est équivalent & une teneur connue en hématocis dans lo sang mial Iohitilin contte

les moisissures. Chaque pochette contient un volume minimum de s solutions ne contiennent
aucun composant d'origine humaine ; il convient toutefois de (especlet les p! iques de laboratoire dans la
manipulation de ces produits. (REF. NCcLs DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver  24-26°C pendant au moins 24 heures a anl ulvlvs:llum NE PAS CONGELER. Prévu  pour utilisation
on diagnostic in vitro, Consulter los instructions d'ut do lanalyseur Prime pour les domploi

)

Descrizione del prodotto
Cansiste in 3 sacche flessibili allintorno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita por il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCQ,, PO,, ematocrito (Hct),
N . Gl ICa. glucosio (Gl @ lattato (Lac) da utilzzate ESCLUSIV /AMENTE con’

gli analizzatori Nova Biomedical. Tre livelli di formulazione:
e Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normalo
E5neld pH normale, Het basso-normals, elatirolta normale, glucosio alto, lattato atto

A!czlnsr Ht alto, elattrolita basso. glucosio anormale alto, lattato anormalo alto
Uso previ
Lo SEiPratle Prime Auto oc Cartridge CCS & un materiale di contrallo della qualita provisto por
I'uso diagnostica in vitro da parte di professionisti sanitari, por il monitoraggio dolle prostazioni
dallanalizatora StalProfio Primo CCS.
Metod
Pot informazion, cansultao il Manualo di struzion par luso delfanalzzatoro Prime,
Composizione
Solatons tampano di icarbanato in cui iascun contallo ha un ol noto i pH o livell noti di Na, K, CI,
iCa, glucosio ¢ lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di & N,. Il segnalo di conduttivita &
cquivalente al valore nato di emalocito ncl sangus inlero.
Inibizione delle muffe. Ogni sacca cantiena un valume minimo di 100 mL. Non contionccomponenti di origine
Pl Dottt e i procedure di laboratario durante la manipolazione dofle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Awvertenze e precaullom

de co produit, y compris los recommandations d'; applx:ahon do contrdles, les informations sur la résolution do
problémes, ainsi que la méthodologio ot les principes des procédures de test. Respecter los pratiques standard
roquises pour la manipulation des réactifs do laboratoire. Stockage Conserver 4 une température do 2-8°C.
PAS CONGELER. La dato d'oxpiration ost imprimée sur chaque carfouche.
Instructions d'utisation
rver los cartouchos & environ 24-26°C pandant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instructions
Seraaton da Tanalyseur pour des instructions camplates. Verifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau
des fourchattes attendues est identique 3 celui indiqué sur la cartouche de cantréle. Mélanger le contenu de la
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la socauer.
Limitations
Les valours en PO, varient il 1%0°0). Los valours de ourchetio
attendue sont spécifiques aux instrumonts ot aux talons Iabnqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon los produis de référance standard du NIST (National Institute of
Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniére a représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans o sang dus patiants, I fourcholto o valous cliriques atlandues pour o3 paramtias ast
référancée dans I'ouvrage suivant : Tiotz, NW od 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.8. Saunders Co.
Los uliisatours pouvant souhaitar délorminor 1a3 VALEURS MOYENNES ot las FOURCHETTES ATTENDUES
dans lours propres laboratoires.'
Fourchettes attendues

a FOURCHETTE ATTENDUE de chaquo ;aramelw a 6té détorminée par Nova Biomedical en utilisant

P Sirios par niveau do contile § 37°C sur plusiours insirumonds
2 FOURCHETTE ATTENDUE indiquo les um do [a valeur moyenne que fon peut attendre

dane dfarantas conttans dn abaraiits o s!rumenls exploités dans les limites de spécification.
Cansulter & co propos o fableau des fourcnottos ationduc
"How to Define and Determine Reforence Intervals in the cllm:al Iaboratory (Dafintion ot détarminalion dos
intarvalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved n (nor
douxiéme édition), NCCLS C28-A2, Valume 20. Number 13
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Produktbeskrivning

Innchallor 3 flexibla pﬂml i on kartang, Varje pase innchller oft vattenlasligt kvalitetskontrollsmaterial

for vervakring av av pH, PCO,, PO, hematokrit (Het), Na, K. Cl. 1Ca, glukos (Glu) ach laktat (Lac).
ir ENDAST anvandast mod Nova Bioredicalanalysatorer.

Sammnn.\ﬂl{ vid tro niv

oot Acidos, mad Hog gloltrolt, Lag normal Glu, Normal Lac

esiaacT3] Normal pH, Lag-Normal ict, Normal alekiraiyt, Hog Glu, Hog Lac

s3] Alkalos, Hug i1, Lig olokirolyt, Heg onermal Gl Ho@ bnormal Lac

d anvéndnin
St e o GG kasset CCS ar et kvaltatskontalimatril avset fo n viro diagnostik och ska
anvindas av sjukvardspersonal for att évervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen fér Prime-analysatorn,
‘Sammansattning

Enbufiad hlkmbﬂnullnsmng varje kontroll med oft kant pH-varde och kanda nivier av Na, K, CI, iCa, Glu

c. arna uljgmnas med kiinda nivéer av O,, CO, och Kondukllvllnlsslgnnlun ‘motsvarar ett
Kant homatokritsardo i nolblod, Magelhimmando, Varjo ‘pase’innchilior on minimivalym pa 100 mL. Innehaller
inlo Ay bostandsdolar 2y RSNt aroprung. KooKl aberatonapraxis v deck (TAE nar K conca ot
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
Varningar och forsiktighetsatgirder:
Masto fGrvaras vid 24-26°C { minst 24 immat innan dan anvands. FAR £ FRYSAS. Avsodd for

for  for fullstandiga

de diizagdo complotas, inclundo racomendageas para uso dos controlos vari ingar oot St
o tosalucdo do prabjomas, bom como 2 metodologia o princlpios dag procodimentos do Tosto, Soguir as och principer {61 4 Fo!] ‘oforderiig far hantering av

praticas oxigidas para o Parvai

Conservagio Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS, Utgingsdatumot ar tiyckt pé varje kassot,

Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validads esta impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio
O cartuicho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antos da
abertura, Consultar as Instrugées de Ulilizagao do analisador para instrugges complotas., Verificar se o
numero do lote que aparace na tabala das gamas provistas & igual a0 nimero do lote indicado no cartucho
de controlo. O cartucho dave sor misturado, invertendo delicadamonte durante alguns Segundos. a0 agiar
o cartucho.
Lim
CVatores de PO, variam em proporgd invarsa 8 temporalua (aptoximadamenta 14/C). O valores da
gama provista 539 aspecll‘cos para instrumentos ¢ calibradoros fabricados pela Nova Bi
Rastreabilidade dos padra.
3 analtos sho analisados por comparagao a matsriais de raferbrcia cortiicados NIST.
Intervalos de referéncia
As concentragées sao formuladas de modo a reprosentarom trés niveis de pH (acidose, pH normal
alealase),
A gama dlinica do valoros provista para ostes anlfos no sangue do pacianto ¢ foferonciada om Titz,
N ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, undors ¢
O ilzadoros pedarie uerer dutorminar ot VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) ¢ as GAMAS
PREVISTAS (EXFECTED RANGES) no seu préprio laboratério.'
Gamas pre
A A PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repatindo
varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.
A GAMA PREVISTA indica o5 desvios maximos em relagao 2o valor médio previstos sob diferentes
candigges laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagées. Consultar a Tabela das
Gamas Provistas.
*How to Define and Datormine Refarance Intervals in the clinical laboratory (Como definir ¢ daterminar
intervalos da referéncia no labaratdrio clinico); directriz aprovada, sogunda edigdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13

FLES T 5 3 BAITVET, RISy FITik, /i€- I((*)‘T47:IL7]‘F£§‘\¥ D
< AR E7Uwk (Het), Na, K, Cl, iCa, #1LI—R(Glu). #&TILE: (Lac) DEE 2T
I FO—ILRREASTVET,
HEATLEY !
7 Glu, L._VLac

[maly] 7Y K~ Y AR BAR, (5
ER pHA Het, ER B, % Glu, & La
comal3] 7)1 # Hel, EREE. mue o, R Lac

B2
Sla(PquIe  Prime Auto QC ?J )~ Y 1 ¥/ CCS |&, StatProfile Prime CCS 77 w@NIHESE
27 ELEY SVl

pH, PCO,. PO,

EZFUVITE

H'»Eﬁ‘.i
Prime 547 @ EOMBLFABERBLILEEL,

%37 hO—/UITIRERIO pH, BEEILAULO Na, K, CI. iCa, Glu, Lac A& ENT
FHELENTOET s;m.s/fﬂmﬂ;MAm»\?wu v b

CIEh e &% 100 ML OBRAS ENTVEY, © MR

®I&EE ERRRLE k535 “’“—rz(k*v. 1Ncc1.s

({r—ﬁ(i’bf <ti-24§ﬂﬂ 24~25 ‘CCRETBLELBY ST, LIOAHLLLTIEEL, BABHA
7I!«/1‘7‘4/7(nﬂ;'ﬁﬁ%'ﬂ'f)nm&lﬁ‘f%?éf kﬁ -
MTRRE

il BLTCRE L,
-a‘L‘.

=
2~8'CTHRELETY. £
EROEN

FHOARLEVTCEE W, EREMREEA — )y JITNRIENTOET,

7]—“}//(& ﬁﬂz‘!ﬂ:")' <tv24%‘u.
TLIEELY,
‘/Fﬁ?é—fﬂ?%;t%ﬂhb?(/’*h‘ H— NJ/
7]— Wy TBRSLWTCIEEL,

) 24~26'C '(Rﬁfnzmib YES R
FEEH, 3O A
Ik, MM oY EREL

REEICDUVT
)

A
TLREW

LEY (#)1%/°Cla
) &, S18 I8 F AT A PIUA
5!3105!-» 'ft')T—(

EY BMBWITFL—RATNTVES

CEOTHETNEBREF v T L—5—COHBRTEES,

lﬂ x MF!
BEE 300 pH | l/'\l\/(/ Y E—Y A ER pH, PIVAO-YR) ERTESINAETNTVET,
ghk. Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

WS, Saunders Co 7,

FHALTAREZRAORABTCRET HCLEACI-Y—LLES"
FMEE
ERBOFMREIL/ 1/ AF AT MVHICESTREE N MBORBTINC TEIV FO—LLAILE

HAURERGY BT L L TRRENE LR,
FRaE. CI&GE‘ENTID TARBORLIRRELOAF T CFAENS, FYAHSOBRARES
MREREBRLTCEEL,

57, ¥
T ta Dafin and betormin Rferonca Intervals in the cllmcal Iabmatury approved
guidaline-second odition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

Il /2005

Anvisningar fér anvindning

Kassoftor maste (6rvaras vid &irkn 24-26°C | minst 24 timmar innan do &ppnas, So bruksanvisringon r
analysatorn for komplotta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Férvantade omraden-tabellsn r detsamma
som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehdllet i kassetten ska blandas genom att du forsikligt
vander pa kassetten i flera sekundor. Den ska inte skakas.

Begrinsningar

PO_viirden varicrar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-virden specificeras for
insfrument och kallblaloml som illverkats av Nova Biomedical,

Sparférmaga - Standare

Analyser sparas med WIST Standardretorensmaterial,

Referensintervaller

for att tre pH-nivaar (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
18r dot fSrvantado Kiniska omradot e dossa analysorf patiantblod finns i ljands bok: Totz, NW od 1985
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Don som anvandor produkton kansko villfaststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium."

Forvintade omraden

Det FORVANTADE orv ARADET for varje analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera

Karmingar st varj kontrollnivd vid 37°C.p flaa instrument utfrdos,

Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet avvikelser fran medelvardet som kan
titirtis el e L Ll S specifikationerna.

Se Férvantade omraden-tabellen.

Howto Defino and Detormine Rofetanca Intarvals n the clinial boratory (Hur man dafinorar och
faststaller i dot Kliniska siktlinje- andra utgavan, NCCLS

G382 Volym 20, Nummer 13
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i 24-26°C por almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Giree Giagnostico i uiro. Por isbuziont comploe sulfuso, cansigl sulfutizzo di contall mmmamm
sulla risoluzione dei problemi ¢ motado o principi dello procedure di analisi o lo Istruzi
Tuso dolfanalizzatorb Primo. Adettare 1o procoduro standard por Ia manipoiaziono doi raagant 4 Inperatorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'uso
onservare lo cartucce a una temporatura di circa 24-26°C por almeno 24 ore prima di aprirlo. Per o
indicazioni complste. consultare lo istruzioni por [uso dellanalizzatore. Verificara che il numero di lotto
cha appare nella tabella degli intervali previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscefare delicatamente la cartuccia per inversions per alcuni socandi. Non agitarla.
Limitazioni
PO, variano con andamento inverso alla temperatura (approssimativamente 1%/°C),
intervallo pmvis«i sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.
abilita degli star
At nlevnblll o bas0 e Standard Referance Matorials del NIST (National Institute of Standards and
Technal

Inlervalli di ri'etimen(o

l valot

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalos).
Cinarvalo cinico di valori prewisto par s anall spocificati nch sanguo dai paziont 8 eato nel 1bro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

CIntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante piis
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pit strumenti.

CINTERVALLO PREVISTO indica o deviagioni massimo dal valaro madio provisto in condizioni di
laoratorio idonee per il funzionamento degli strumentiin conformita allo specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli intervalli provisti.

"How to Define and Determine Referance Intervals in the clinical laboratory (Come definire
determinare gli intervalli di riferimento in un laboratorio clinica); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Termék

3 Iugalm:s Zoakot tartalmaz : o9y kartondobozban, Mindagyik 254k vizos minGsdg-allonarzssi anyagot

tartalmaz a pH, PCO, PO, hamatoltit (Hct). Ma. K., . (Ca, g10kéz (Glu) 6 laktat(Lac) méréstnck
SAK Nov

3 szinton il endolkoz6sro:
62is, magas elektrolittal, alacsony normal glukézzal, normal laktattal

n Novmal pH, alacsony vagy normal elcktrolit, normal clokirolit, magas glikéz, magas laktat

5] Alkalézis, magas Het, alacsony elekirolit, magas rendellenes glikéz, magas rendellenes laktat
Rendellelesszem hasznalat
A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy mindség-ollensrzési anyag egészséguayi

altali in vitro a StatProfile Prime CCS analizator teljesitménysnek
el!endrzoséhoz
Médsz
Lasda Frvmu analizator hasznalati itmutatéjat tartalmaze kezikonyvet.
Osszetétel
Pral hldrcgbn -karbondt-oldat, mindegyik kontroll ismert pH- valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- és
Lac-szinttol. Az oldatok ismert O,-, CO,-6s N,-szintekkel kiegyenstilyozottak. A vezetési jel a teljos vérbon
cgy ismert hematokrit értéknek falol mag. Pahészmontes. Mindegyik zsak legalabb 100 ml mennyiségat
tartalmaz. Nem tartalmaz omberi eredotd 8sszetevaket, de az anyagok kezelésekor kbvatni kall a helyes
laboratériumi gyakorlatot, (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Figyelmeztetések és évintézkedések
Kinyitas elott legalabb 24 6ran kerasztdl 24~26 *C-on kell térolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosaticai haszndlaira, A llfes haszndlat wlasitéstl85d a Prime anafizglor haszndlai tmutatdjaban,
beleértve a kontrollok
toszlalirasok médszoralt 65 alvoit, Kévesse a laboratoriumi roagonsek kezelbsbre vonaikozé szolkdsos
gyakwlntol
rolis

22618 o261 trolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi idé mindegyik kazettara ra van nyomtatva.
Hasznalati utasita:
R kazottat kortlboldl 24-26 G hombratkloton koll tralni logalabb 24 rdn erasziia dnyitaselot
Atoljos hasznalati utasitast lasd az analizator hasznalati itmutatéjaban. Ellondrizzo, hogy a varhaté
tartomanyok tablazataban foltUntetett tételszam egyezik-e a kontre ollkazonan IQIILIHXMM( tételszammal. A
Kazetta tartalmat nohany masodporcig bvatssan magiorditva S44so kel Kevern, Ne yoz5a fol s Kasolthth

Korlitozisok

APOartskol s haméraiklotol forditott ardnyban villoznsk feraloldl 1%4-C).
Avarhats lanumany éntékei &s
Vonatkoznal

Szabvinyok nyomon Kévethetasige

Az analitok az NIST standard

Re'erencla-lme!vallumok

H-szintnek alakitottak kx (acldblls normal pH és alkalbzn )
A pacions vlnobun i 2 anaitok vart Kinikai 0zds
NW od 1988 Tux(buak of Clinical Chemistry, W8, Snunders Cor
A ajat 1z ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
TARTOMANYOKAT!

Varhaté tartomanyok

Az cayes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatd hatsroztsk meg a kontroll
mindogyk szinfat b cazkozon tobbszor, 37 °C hemérseklston fult

AVARHATO TAR OMANY jolzi az allagus rtektolvalo maximalis uumseka« amelyok a spocikdcitkon
ol da oo 6z0tt 0zemeld esatén varhato

Lasd'a varhats tartomanyok 3bi3zatat.

“How o Dafine and Dotarmine Rofetence Itervals i the clinial aboratory: doriyad guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbr a
Kinikal faborateriumban; j6vahagyotl ctmutats masodik kiadasa, NGCLS C2B-A2, 20, évialyam. 13. Szam)
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