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min - X - max

[GonTroL [2]

min - X - max

min - X - max

pH
H* nmol/L
pCO, mmHg
pCoO, kPa
pO, mmHg
PO, kPa
Hct %

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

iCa mg/dL
Glu mg/dL
Glu mmol/L
Lac mmol/L

7.126 - 7.156 - 7.186
74.82 - 69.82 - 65.16
63.5-70.5-77.5
8.47 -9.40-10.33
47.3-57.3-67.3
6.31-7.64-897
19-22-25
1562.5-157.5-162.5
540-5.80-6.20
125.0-131.0-137.0

7.340 - 7.370 - 7.400
45.71 - 42.66 - 39.81
39.7-44.7-49.7
529-596-6.63
98.5-108.5-118.5
13.13-14.47 - 15.80

38 - 41
133.6-138.6-143.6
3.50-3.80-4.10
97.1-102.1-107.1

7.550 - 7.580 - 7.610
28.18 - 26.30 - 24.55
19.2-23.2-27.2
2.56 - 3.09 - 3.63
126.3 - 141.3 - 156.3
16.84 - 18.84 - 20.84
52 - 56 - 60
113.3-118.3-123.3
1.61-1.86-2.11
80.2-85.2-90.2

1.43-1.55-1.67
5.73-6.21-6.69
67 -75-83
37-42-46
06-09-1.2

0.92-1.02-1.1
3.69-4.09-4.4
175-193 - 211

22-26-3.0
20-23-27

Lac mg/dL

5-8-11

9.7-10.7-11.7

2 0.50 - 0.57 - 0.64
9 2.00-228-257
268 - 298 - 328
14.9-165-18.2
59-6.7-7.5
53 - 60 - 67
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Product Description

Consists of 3 floxiblo bags withn a cardboard carton, Each bag contains an agueous qually cantrl
material for monitoring tho measurament of pH Homatacrit (Het) Na. K. C. Ca, Glucoso
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova E-emnamr’anamms
Formulated at thrae levels:

[Eern Acidosis, wih High Eleclioito, Low Nomal Glu, Normal Lac
Normal pH, Low-Normal Hct, Normal Electralyto, High Glu, High

Akalosis, ngh Het, Low Elactrolyte, High Abnormal Glu, High Renermal Lac

Intended Use
The StatProfile ane Auto QC Canndgs CCS is a Quality Control material intended for in vitro diagnostic

use by hoalthcar for monitoring the of the StatProfile Prime CCS Analyzer.
Methodology

Rofor to Prime Analyzer Instructions For Use Manual,

Composition

Abufferad bicarbonate solution, each contral with a known pH and knowvx lovals of Na, K, Cl, iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known lovals of O, N nal is

@

Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen in cinem Pappkarton, Jode Tascho enthal ein wassriges
iatskonrolimatorial zur Uberwachung dor Msssung von pH, PCO,, PO, Hamulakﬂl (Het). Na. K.

2, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zu ovd

drei Stufon formuiert

(@ay] Azidose, mit hohem Eluctmwm niedrigem normalem Glukesewert, normalom Laktatwert

Novmalev  pHAWor, I, normalom , hohom hohal

Alkalnsu Hcl hoch, niedrigam , hohem hohem
abnormalem Laktatwert

Verwendungszweck

Die StatProfile Prima Auto cc Camldgo CCS dient zur Qualitatskontrolle fiir die In-vitro-Diagnose durch

@

Nepiypagri Npoidviog
ATOTEEiTaI QO 3 EGKGPTTIOUS BUAGKEG EVTGS XAPTIVOU KouTiow. KGBE BUAGKAG TEPIEXEN UBATIVO UAIKG
ehéyxou moIGITAG yia MV Tapaxoholnon Mg pérpnang 1o pH PCO,, PO, aina tokpim (Het), Na,
K. Cl, iCa, Muxd{ng Glu) xai [ ahaxnxa ogog (Lac) yia xpion pe avautéc Nova Biomedical MONO.
TapdoKeyalETal O Tpia EmimEda:
[E5mTy] Ogtibwon, pe Yoo qul\An fi FAukGEn, 6 Faaknikd OF0

oo 3 pH, XapnAo 6, YunAi AU, Ywno
[ESati] Faharc O

Axéhwon, Yunh 6 Het, c))(guuqxn nAexTpOADN, Yyl Mn Guoiohoyixil FAUKGZN . YunAd M

uoioAoyiké I'akakiikd

EvBeikvubpevn xpfion
H auidpam kaoéra dicAupdiw eAéyou StatProfile Prime CCS eivai éva uNKG EAéy¥OU TOGTIAG Trou

der Leistung des StatProfile Prime CCS

Methodologie
Informationen hierzu finden Sio im Handbuch fir Bodi i des Py

iz XPrion in vilro amid 1oug NG uyeiag yia
10U avw\mn SlalPraie Prims COS

equivalent to a known hematocrit value in whole blood. e iitod, Each bag contains a minimum

valume of 100 mL. Cantains no constituents of human ofigin, however, good labaratory practice should

be fallowed during handling of thase matorials. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions:

Must bo stored at 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro

diagnostic uso. Ralar o the Prime Analyzar nstructons for Uso for complats directions fof use, including
for use of cntrals, and Principlos of the

msung pmcuduves Follow standard practicos required fof handling laboratery roagonts.

Slom 98 2.8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for use

Cartridgo must bo storad at approximataly 24-26°C for atloast 24 hours prior o oporing. Rofor to
Analyzer Instructions for Use for complote instru ferify that the lot number appearing on the
Expected Ranges Table is the same lot number S iad oo Sl cartridge. The cartridge should
be mixed by genlly inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).

Tho Expected Range values are specific for instruments and calibrators manufactured by Nova
Biomedical.

Traceability of Standards

Analytos are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated to represent thrae pH lovels (Acidesis, Normal pH, and Alkalosis).
The expocted clinical range of values for these analytes in patient blood is refaronced in Tietz, NW o
1286 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Usors may wih to detormine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in thoir own laboratory.

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
By using mullplo runs of each lovelof contolat 37° on mulpls instrumants,

o EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from tha mean value that may be
uxpumu undar differing laboratory conditions for instrumonts operating within spocifications.
Refer to Expected Ranges Tablo.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-socond odition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Eino gapufirts Bicarbonazsung, joda Koniralle mit bakanntom pH-Wert und bokannian Stufen von

a, K, Cl, 1u und Lac.Ldsungen werdan mit bekannten Stufen von O. und N, aquilibriert.
Das Konduktvitatssignal ontsprichy sinom bakannton i Voliblut Koino i
mglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bostandteile menschlichen Ursprungs,
dennach soltte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siche NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avurp:i!: ang OBnyieg Xpriang 1ou AvaAurrj Prime.
Zigvao
Puemumo SmravBpars Biuyc, kdGe Bk chiyxou pe Eva yvuatd erinsso pH xal ot

3 N: a, TAuk6(nG kai FaAakrikoy OFEoG. Ta BIaAGPaT EEI0OPPOTIOUVIaN JE YWWO T
inea O, co, X1 N, To 0 aywymoTIIag £ QVTIOTONO BE Wi Yvorth WA QILGTOKHTN 010
oAiko aipa.” AvagoNi g onung. Kaee cuxoul\um meprcyet eAgigTo oyxo 100mL. Av ka Sev mepityoviay
quoTanka opdr} TIPAKTIKN KaTG
10 XEIIONO T WAV Gurdv. (KOA. “ETTPAGOY NCOLS M29-T3)

Lagarung bai 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor dor
Fur Verwendung zur In-yiro-Diagnasa, Volstandige Vorwondungsanwoisungon ﬁndon o der
insatz von
Kontrallen, nd Richtinian dor Tostvortahron.

Tpéne va wu)\uuuzml clou( 24-260C 10UAGXIOTOV yia 24 (pEG Tpiv T Xprian. MHN KATAWYXETE.
MpoogiZeral yi In Viro Aayvuatix Xerian, AvarpeSte atie OBnyiee Xprion tou Avakurd Prime v
TNIPEIC OBNYIES XPAONG, OUTEPIAGPBAVOEVIY TV OUOTGOEWY YK TN XPACN Tu

u

Baachtan Sio dio standardgomas aferdotichen Varfahron i don Umgang mi

Lagerun

Bar2 - 6°C lagem. NIGHT EINFRIEREN Das Verfallsdatumist aufjeder Kassafto vermerkt,

Verwendungsanweisungen

Kassatton missen mindastans 24 Stundon vor dom Offnan bej atwa 24 26°C galagort warden.
finden Sie in den

Sie, ab dio Chargennammor in dor Tabollo dor arwartoion Beraichs mil dor Chargennummer auf der

Kontrallkassotto Gbereinstimmt. Dic Kassetta sollto durch vorsichtiges Wanden fur oinige Sokundon

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.

Einschrankungen

\Werto varisren in umgskonriom Vorhalinis zur Tamperatut (ca, 191°C).
Dic’'Werta dos anvwarteton Boraichs sind far van Nova

EAEYXOU, TV iz my. ms
Apydv 1wy BIGBIKAaILY EEETAONG.
AONOUBIOTE Ig GUVABE TIPaKTIKEG TTou

KanTwy.

Via 10 XEpIos

DiAat

g a10UG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H ncpopinvia Aing avaypagera ot kA8 KaoEra.
05nyieg Xpriang

O1 XAOETEG TENE! va QUAGOGOVTTI 0T0UG 24-26°C TTERITIOU yia TOUAGXIOTOV 24 (IPES TTpI T Gvaiypa
AvatpégTe ang OBnyies Xpiang Tou Avakuri yix TAAQEIC 0dnyies. BefaiwdziTe 61 0 apBpGS mapridag
Tou avaypaweTar oTov Tivaxka Avapevopevou EUpous £val idiog JIE EXEVOV TIOU QVaypageral oty
KaO£1a EAEyXOU. H KQOETa MPETIEN Va GVapIyVGETa) QVAOTPEQOVIGS TNV GNIGAG Y1 PEPIKG SEUTEPOAETTA.
Mnv avakiveire 1y kagira

spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

Konzeniralionan werdon formuliat, um drai p-Warte (Azidoss. normalor pH-Wart und Alalose)
darzustellen. Auf den erviartatan klinischen dissar Anaiya in P Tietz,
NV 0d 1985 Toxtbook of Glinical Ghamistry, WB hingowiesen. Sau

Bonutzer méchten maglicherweise MITTELWERTE und R ARRY ETE BEREICHE in hron eiganen
Laboren ermitteln.'

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fiir jodos Analyt wurde von Nova Biomedical durch mohrere Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 *C auf mohroron Instrumenten fostgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalon Abweichungen vom Mittelwort an, die unter abweichenden Laborbedingunge fir dio
innerhalb der Spezifikationen laufenden Geriite erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Taballe der erwarteten Bereiche.

'Dfinition und Bestimmung von Reforanzintarvallen im Klinischen Labor; genchmigte Richtlinie - zwaits
Aufiage. NCCLS C28-A2. Band 20, Nummer 13

01 TipEg PO, oiiAAOUY GVTIOTPORG e 11 BEpOKpAGIG (mepimou 1 %°C). O1 s 10w Avapcudycvou
EUpoug eivdi EIBIKES y1a 1T Gpyava Kal TouG £1 0 Nova

IxvaAaopémra Npotimwy
O MPOOBIOPICEVES OUOIES QVIXVEUOVIGI OUpWVA e T0 Mp6TuTIo YAKG Avapopd NIST.

Auaorfpata Avagopds

11, yia va Tpic emineda pH (OFeidwon, Puoiohoyikd
uH xail AXKGAWa). [1G 10 QVGREVOHEVO KNVIKG EUPOG Y1G QUTES Tic TTpOOBIORICOEVEG OUDIES G0 Gijia
Tou 0BevoiG yivera rapaniopi] 0To Eyxeipioio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

B. Saunders Co.
Of xproteg pmopei va emBuody va mpondiopiaouv ng MEZEE TIMEZ kar 1 ANAMENOMENA EYPH
910 £pyaoTpIG Toug!
Avapevépeva Eopn
TO ANAMENOMENO EYPOE yia ki8e
XPNOWONONIVIGE TOMATAEG QVaAUOEIG KGBE EMTITESOU v 5xaxuyumv u\:v)(ou o ﬂzpuuxpuum arc
e moAammAd Gpyava
To ANAMENOMENO EYPOE yrobekyi i péyigtes amoxotic amd 1 péon 1 nou avapivoviar
10 BUTQOpETKEE spyaDTIpITKES OUNEIKSS § yaw 8pyava Tou AENOUPYOUV EVIGS TLV TIROBIYPapLV.
AVaTDEETE rov Mivaxa AvaEvopEvou Ep
"Nwg va Opicere Kar va MpogBiopicere Ta Ao e Avapopdc 010 KAVIKG EpYaTTPIO: EYKEKPIEVES
odnyies: dedTepn éxSoon, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, Apidpog 13
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Descripcién del producto

€l producto asts compuesto por 3 bolsas floxibles dentro de un cartén, Cada balsa contiene material acuoso

para control do calidad para suporvisar la mediciép de pH, PCO,, PO, hematocrio (Het), Na, K, CI, iCa,

ghicosa (Gl y lactato {26, qlio 50 dobo usar SOL on los aRalzatiores do Nova Biomadical, Formuiado
n tres niveles:

mn Acidosis, con eloctrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal

ESmecT3] pH normal, Het bajo-narmal, electrolito normal, glucosa alta, lactato

comec3] Alcalosis, Het alto, electrolito bajo, glucosa anormal alta, lactato AR ais

Uso corre

El cartucho dn CC automatizado CCS Statprafi Primo o5 un matarial do control do c

lad dostinado a uso

viro por parte salud para supervisar ol funcionamionto del Analizador
StatProfilo ano ccs.

Metodolog

Consultar nI Manunl de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Solucién tampén do bicarbanato; cada control tiene pH conocido y niveles conocidos de Na, K, CI, iCa, Gluy
Lac, Las soluciones estén equilibradas con niveles conocidos do ¥ N,. La sefial de conductividad es
aquivalento a un valor canocido do hematocro on sangre tota. Infibido tont/a moho. Cada bolsa contion
un volumen minimo do 1 roducto no contiene constituyontes do origon humano. No obstante,

S0 dabhon sogui 103 buonas préclicas do laberatorio para Ia manipulacion do stos matonalos, (REE,
DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
So dobo almaconar a 24-26°C d dumntu 2l menos 24 horas artes do usar, NO CONGELAR, Para uso

0. Consuttar la: fe uso complotas en las Instruccionas de uso dol Analizador
iy que |r|::luy«n las mcomondzclenus s el ds conlrolgs. a informacion sobro a ocalizacién do
problemas, s principios do la prucba. Seguir las
practicas osmndnr requendas. para la manipulacién de machvos de laboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8'C; NO CONGELAR. La focha de vencimiento estd improsa en cada cartucho.
Instrucciones de uso
El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antos do abrirlo.
Consultar las instruccionas completas en las Instruccionos do uso del analizador. Verificar que ol nimero
dolote qua figura en la Tabla de rangos esperados sea ol mismo que el del cartucho de control. Mozclar ol
contenido dal cartucho invirtiéndolo con suavidad duranto varios sogundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Los valores de PO, varian an forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valores de los
Rangos esperados son especificos para los instrumentos y calibradares fabricados por Nova Biomadical.
Trazabilidad de los estindares
Los paramatros so trazan segin los Materiales de Referancia Estndar del NIST (National Institute of
‘Standards and Technology, Instituto Nacional do Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas de manera tal quo representon tras niveles de pH (acidosis, pH normaly
alcalois). E ango do ualres circos esperados para estos pardmatros madidos an sangro do pacientes 3o
menciona en Tietz, NW od. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Los usuarios pueden torminat VALORES MEDIGS ¥ RANGOS ESPERADOS on sus propios laberaterios.
Rangos esperados

Nova Biomodical doterminé ol RANGO ESPERADO para cada parémetro mediante series multiples de cada
nivel de control a 37°C en varios instrumentos, El RANGO ESPERADO indica los desvios méximos dl valor
medio que se pusdan esperar on distintas condiciones de faboratorio para los instrumentos que funcionan de
acuerdo con las espcificaciones. Consultar a Tabla de rangos esperados.

* How to Dfine and Determine Referance Intervals in the ciinical faboratory (Cémo definir y dotorminar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
Volumen 20, numero 13

Descrigio do produto
Consisto do 3 sacos maladvais donlro do uma caixa do catio. Cada saco contém uma substincia aquosa do
controle de qualidade para monitorizar a madiao 0,, PO, hematécrito (Het), Na, K, CI, iCa, glicose
(Glu) o lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em Amalbaotes Nova Homecieel. Fouiada s o g
fEmanTy] Acidoso, com lociri alto, valores da glicose normals baixos, valoras do lactalo normais

{esmerTz] pH normal, Het ba ixo-narmai, electrélito normal, valores da gllcasa altos, valoras dolactato atos
e B osa. e o, skt b vl o

Uso pretendido

O Cattucho Autamdtizo do Conlralo CCS Primo StatProfi ¢ um materalda contrlo de qualidads previsto
para use diagngslicoin o por prfisionais do cuidados do saudo para moritorizar o dosempen

Analisador CCS Primo StalProfie

Metodolog

Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composicio

Uma solu¢ao-tampao de bicarbonate, cada controlo com um pH conhecido o niveis de Na, K. €I, iCa, glicose
& lactato, As solugbes sao equilibradas com niveis conhecidos do sinal de condutividado

& equivalonto a um valor de homatécrito conhecido no sangue total. ‘lmbv;‘.’m d& mofo. Cada saco tem um
volumo minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de origem humana, ndo obstante dovem seguir-se as
boas praticas e laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias:

Tom do ser conservada a 24-26'C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. NAO CONGELAR.
Para uso am diagnszico invi, Consuar s Intrugos do Ulizagdo o analisader Prine para insirugéos

Dzsuip!lon du produi
pcchcl(cs souples on ambliago carton, Chisquo pochatto coniant un predut aquaux do conirelo
do qualié utiish o sult dos mesuros do pH. PO, PO, hemataerito (Hel) Na. K, i 1Ca, glacoso (Glu) ot
Jactato (Lac). & wtiisor UNIQUEMENT ave Iss andlysours Nova Biomadical. Formulation A 4 rois nivoaux
[emacTy] Acidoso avec teneur dlove on Sloctrolyta, basse normalo an Glu ot normalo en La
femaT3] pH normal pH, basse-normale an Het, normalo on éloctrolyto, élovéo en Glu ot on Lac
(cmel3] Alcalose, teneur élovéa on Het, basse en éloctralyte, élovée anormale on Glu ot en Lac

Usage attendu
La cataucho CCS CQ automatique Statprofle Prima ast un matériol do contilo do fa qualte prévu pour usage
in vitro par les do la santé p nalyseur
StaiProfil Primo CCS.
Méthodologi
Voirles |nshucnnns dutilisation de Fanalyseur Primo.
Compos

Selution lamronnau e bicarbanala, chaguie contole ayant un pH cannu ot dos tanaues contas an Ne.
ot Lac. Los solutions sant équilibréos avoc des nivoaux cannus en O, Lo signal

o Candct ot 6quivalont & une tanour connuo en hématocrites dans lo sang o ot ohadn sonice

los moigissuras, Chaquo pochatta confiontun volumo minimum da 100 mL. Ces solutons o contianmort
aucun composant d'origine humaine ; il conviont toutefois do e tes pratiques de laboratoiro dans la
manipulation do cos preduts. (REF NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précautio

Consorvor 3 26.26°C ‘pondant au moins 24 houras avant utiisation, NE PAS CONGELER, Prévu pou utiisation
on diagnostic in vitro, Consulter les instructions d'utilisation de F'analyseur Prime pour les instructions d'emploi
G0 co produt, y compris o5 racommandations d application do contraios, los informations sur a résolution do
problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de test. Respecter les pratiques standard
requises pour la manipulation dos réactifs do laboratoire. Stockage Conserver & une température de 2-8°C. NE
PAS CONGELER. La date d'oxpiration est imprimée sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Cansarver los cartouches 4 anviron 24-26°C pandant au moins 24 heuras avant ouvartura. Voir los instructions
dutiisation de I'analyseur pour des instructions completes. Vérifier que la numéro do lot indiqué dans lo tabloau
des fourchattes attendues est identique 4 celui indiqué sur la cartouche de contréle. Mélanger le contenu de
cartoucho an la renversant doucement pandant plusiours sacandes. No pas la secouer.

Limitations

Los valours en PO, varient i ala 1%/°C). Les valeurs do fourchette
nnonduo sont spéclfques aux instruments et aux étalons inbuqués par Nova Biomedical.
es stand:
Cnsmadt Mahnnngo Py paramétros selon los prodts do référence standard du NIST (National Instituto of
Standards and Technology).

Intervalles de référence

Les concontrations sont frmulées do maniéro & représentor trois niveaux do pH (acidose, pH normal et
alcaloso). Dars I sang dos pations, I foutchatto do valours cliiguas atanduos pour cos paramelros ost
référencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W.8. Saunders Co.

Les utisateurs powvent souhaiter dtarminot og VALEURS MOVENNES ot tos FOURCLETTES ATENDUES
dans leurs propres laboratoires.

Fourchettes attendues

Ls FGURGHE TTE ATTENDUE do chaque paraméiro a 6t dterminé par Nova Biomedical on uisant
plusiours séries par niveau do contro & 37°C sur plusieurs insiruments

a FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum do la valeur moyenne que fan peut attendre
dans différentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les limitos do spécification.
Consulter & ce prapos le tabloau des fourchettes attendues.
“How to Define and Datermine Roforanca Intarvals i the clincaltabaratary (Définion ot dtormination dos
intorvalles de référence en laboratairo cliniqua ) ; approved dition (normes
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

&

Produktbeskrivning

)

Descrizione del prodott
Consiste in 3 sacche Ylesslbvh all'interno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
:quosa dl con!wllu qunlvlﬂ psv il munl(umggln delle misurazioni di pH, PCO, PO ematocrito (Hct),

Na,K. Cl. iCa. glucasio (Gl o latato (Lac) da ulizzaro ESCLUSIVAMENTE co
gll anahzzalun lova Biomedical. Tra livelli di formulazione:
[eovmacTi] Acms. con elettrolita elevato, glucosio normalo basso, lattato normalo
ormal asso-normale, olattralita normale, gluicosio alto, lattato alto
Rlcalos:, Het ato, alotala basso, glucosio anarmals aa. Iaiate anomaio ato
Uso previsto
Lo Suvaaf[o Prime Auto QC Cartridge CCS & un malunalo dl cunlwllu della q\mlnﬂ previsto per
tico in vitro da parte di sanitari, o prestazioni
dnll 'analizzatore StatProfile Prime CCS.

tod
Por infermazion, consulare il Manualo d
Composizion

Soluziono tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un ivello nato di pH o fivelli nofi di Na, K, CI,
iCa, glucasio e lattato. Lo soluzioni sano equilibrato con fivelli noti di O,, CO, e N,. Il segnale di conduftivita
equivalente al valoro noto di ematocrito nel sangue intaro.

Inibizione dallo muffe. Qgni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienccomponenti
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure i laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 2d ore prima delfuso. NON CONGELARE.

Utiizzo diagnostica in Vito, Por struzioni comploto sulfuso, cansigh sulfulizzo di contali, nformazioni
sulla risoluzione dei problemi o motodo e principi dolle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per

Tuso doanaizzators Prime. Adsttare lo procoduro standard por la manipolazions dos foagent di luporatorio.
Conservazione

Conservare a 2-8'C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.

Istruzioni per 'uso

Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consuttare le istruzioni per [uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di lotto

cho appar nelfa tabella degli intervalli provisti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del contrallo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

Limitazioni

[valor} d PO, variano con andamonta inverso alla temporatura (approssimativamento 19%/°C).

i intetvallo previsti sono specifici degli strumenti o dei calibratori prodotti da Nova Biomedical,
Rilevabilita degli standard

Analiti rilovabili in baso allo Standard Referance Materials del NIST (National Institute of Standards and
Tochnology).

Intervalli di riferimento

uzioni per l'uso dellanalizzatore Prime.

tre livelii i pH (acidosi, pH normale e alcalosi)
Lintorvallo citco di valripravisto por ol anal spacificali nol sangue doi pazient & ciato ol 0 di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Olntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita é stato fissato presso Nova Biomedical mediante pii
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pii strument.

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio provisto in condizioni di
laboratorio idanae per il funzionamento dogli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degliintervall provisti.

"How to Defino and Determino Refarence Intervals in the aboratory (Come dofinire o
dotorminare gli intorvall di riforimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda adizione,
NCCLS C28-A2, Valume 20, Numera 13

D)

Termék Ieirisa
1

Innahillor 3 fexibla pésar i on kartang, Varia pdso innohillor of
for évervakning av matning av pH, PCO,, PO, hematokit (Hcl) Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).
Fér ENDAST anvindast mod Nova Biorhedicalanalysatorer.

Sammansatt vid or:

[y Acidos, "mod Hag oloktraly, Lig normal Glu, Normal Lac

[e@ma: 13| Normai pH, Lag-Normal Het, Normal elektrolyt, Hég Glu, Hog Lac

] ARaes. Mg Het, Lag olakiralyt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac

Avsedd anvéndnin

StatProfile Prime Auto QC kassett CCS r eft kvalitotskontrolmaterial avsett ér in vitro diagnostik och ska
znvﬂnd:s av sjukvardspersonal fér att 6vervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prestanda.

Met

Sa bruks:mvlsmngnn f6r Prime-analysatorn.

R mkavbonaussmng, varfo koniroll med ot kant prirdo och kinda nivdar av Na. K. CI, iCa, Glu

o ningarna ufjdmnas med kanda nivaer av O, CO, och N.. Konduktivitatssignalon motsvarar o

kant homatokitirda | hlblod. Mogelhammando, Varjo ‘pase innehalior on minimivolym pa 100 mL. mensllr
inte ngra bostandsdelar av manskigt ursprung. Korrokt laboratoricpraxis ska dock fafjas nér dessa matorial
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Varningar och forsiktighetsitgarder:
Misto forvaras vid 24-26°C i minst 24 fmmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsodd f

61 fullstandiga anvisningar f6r

o ulizagao complotas, inclindo rocomandagos para uso dos conlalos
o rasalugdo do problomas, bom como a metodalogia o prinipios doz orocodimontas do tosto, Sogur s
oxigidas para o

Conservagi
Consonvar a 2-8'C; NAO CONGELAR. A data do validado ests imprassa om cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio

tem de ser consorvado a aproximadamente 24-26°C, durante. pelo menos, 24 horas antes da
abertura, Consultar as Instrugdes de Utilizago do analisador para instrugses completas., Verificar se o
namero do lote que aparece na tabela das gamas previstas é igual ao nimera do fote indicado no cartucho
de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar

Limites
O3 valores de PO, variam em proporcdo inversa a temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores da
gama provista 540 especificos para instrumontos ¢ calibradores fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padrdes
Os analitos s3o analisados por comparago a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
As concentragbes sao formuladas de modo a represantarem trds nivais de pH (acidose, pH normal o
alcalose).
A gama cliica do valores provista para ostos analios o sanguo do paciente & reforonciada em Titz,
DIW ed 1585 Toxtbook of Cinical Chomistry, o,

s ulizadores podordo auoror detorminar 65 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.
Gamas previstas
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analfto foi daterminada na Nova Biomadical, rapetindo
varag vozas cada nivel do contralo, a 37°C. om virios nstrumanlos.
A GAMA PREVISTA indica 05 desvios maximos em relago ao valor médio previstos sob diferentes
Gondigd0s [abaratoriais om instrumentos a funcionar dontro da apaciioagoas, Goneuar a Tabela das
Gamas Previstas.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de reforancia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda ediao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero 13
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ing, vari ingar i av komrullo 8 samt metodik

och principer fér F&Ij cﬂuldmlig for hanlenng av
Férvaring
Férvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet 4r tryckt pa varje kassott.
Anvisningar fér anvindning
Kassetter maste férvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de dppnas. Se bruksanvisningen for
analysatorn fér kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Férviintade omraden-tabellen 4r detsamma
som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. InnohéIlEkl kassetten ska blandas genom att du forsiktigt
vénder pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skaka:
Eegransmn ar

'0,-vérdon varierar omvint med lemﬁolalulen (cirka 1 %/*C). Férvantat omrade-varden specificeras fér
insrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

Sparférmaga - Standar
Analysor spiras mod NIST Standardroforonsmatorial

Referensintervaller

tre pH-nivaier (Acidos, Normal pH och Alkalos
{6 et Toosbmtads Kot omrdotfor fnsss analyser i patientblod finns i fdfjande bok: Tietz,
Toxtbook of Clinical Chamistry, W.8. Saunders Co.
Don som anvindor prodaltan kanske vill fastsalls MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.!
Férvintade omraden
Dot FORVANTADE OMRADET {6 varjo analysfaststildos av Nova Biomadical gonom aft flora
Kdrmingar for varje kontroliniva vid 37°C pa flora instrument utférdes.
Dot FORVANTADE OMRADET indikorar maximala anfalot awikolser fran modalvardet som kan
férvéintas under andra laboratoriof6rhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.
So Férvantado omraden-tabellon.
“How to Define and Determine Refarance Intervals in tha
faststallor i dot Kliniska

C28-A2, Volym 20, Nummer 13
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kot tartalmaz egy Mindegyik zsék vizes mingség-ellendrzési anyagot
fartaimaz a pH, PCO, PO, homatokit(Het) Na. K, Cl iCa, gluk6z (Glu) és ladst (Lac) mérésének
AK als

3 sainton 8l endalkszésro
is, magas sloktrolittal, alacsony normé glikbzzal, normal lakttal
Smac] Normal pH, atacsony vagy norm) olokiralt, normal ofokirolt, magas glokéz, magas laktst
comeTs) Alkalézis, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendollencs glikéz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszerd hasznilat
A StalProfia Prima Aute QC Cartridgo CCS kazetta agy mindstg-ollonsrzdsl anyag agtszséglayt

3

altali in vitro StatProfile Prime CCS analizator teljesitményének
ollenﬁrzésahn

Médsz

T Bime analizstor haszndtat atmutatojat tartalmazé kéziksnyvet.,

Osszetétel

Pufferslt hidrogén-karbonét-oldat, mindogyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- és
Lac-szinttel. Az oldatok ismert 0,65 N,-szintekkel kiegyenslyozottak. A vezetési jol a teljos vérben
egy ismert hematokrit értéknok falel mag. Ponészmentes. Mindogyik 254k logalabb 100 ml mennyiséget
tartalmaz. Nem tartalmaz embori erodetd sszetovaket, de az anyagok kezelésekor kavetni kell a helyes
laboratériumi gyakarlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és Svintizkedések |

Kinyitas clott logalabb 24 éran keresztol ‘C-on koll tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro

dagnosziial haszndlatca A toles nasxnalau ulnslmsl lssd a primo analzdtor hasznalal tmutatéiaban,

boleértve a kontrol

tosztolarasok médszoral 65 alvort, Kevose a laboratériumi reagensak kozolosars vonaikozd szokisos
gyakorfatot.

Tarolas

2-8 °C kézétt tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi idé mindegyik kazettéra r4 van nyomtatva,
Hasznalati utasitas

A kazottat kérllbolul 24-26 *C hdmérsékloten kell térolni

Ateljos hasznalati utasitast Iasd az analizator hasznalati étmutatéjaban. Ellendrizze.

{artomanyok tablazataban foltuntotott ttolszam ogyozik-o a kantrallkazetian oontotoR ttolszémmal. A

Kazotta tartalmat nahdny masodporcig évatosan meglarditva 85520 kel keverni. No razza fol a kazoWat!

Korlitozisok

APObrikok a homdrseklatol frdiott ardnyban vitoznak (ardlbolal 1%/°0).

A varhaté tartomany értékei ahal gyartott

logalabb 24 éran keresztil a kynylMs eldl!

vonatkoznak.
Stabvinyok nyomon kivethetasége
Az anali 2 NIST standard

Referencia-intervallumok

A kongentrécitiat hirom pH-szininek megfeloigon alakitottak K (acidszls, normdl ph és alkalézis)

A phciens vérében az analitok vart klinikai val ozds of

W ed 1985 Textbook of Clinical Chomistry, W.B. Saundrs Co.

A felhasznalok sajat z ATLAGOS ERTEKEKET ésa VARHATO

TARTOMANYOKAT.!

Varhaté tartomanyok

Az ogyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal hataroztak meg a kontroll

mindogyik szinlét 18 oszkszon tobbazor, 37 °C hamérsKioten uttatva

A VARHATO TARTOMANY jolzi az dtlagos ertoal vald maximalis oltérésekot, amelysk a spe:

Bold da Kalénnoes 6z8tt Uzomeld osetén varhatok.

Lasd a varhats tartomanyok tablazatat.

IHow to Dafino and Dalermine Rofaranc Intavals n the clnical laboratory: appmvnd guideline-second

d LS C28-A2. Volume 20, Number 13. (Hogya
ai laboratériumban; j6vahagyotl Gimutaté masodi Kiadasa, NGCLS C28-A2. 20. Gvialyam, 13. szam)
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