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min - X - max

min - X - max

min - X - max

nmol/L
mmHg
kPa
pO, mmHg
kPa
Hct %

pCO,

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

iCa
Glu

mg/dL
mg/dL

7.126 - 7.156 - 7.186
74.82 - 69.82 - 65.16
63.5-705-77.5
8.47-9.40-10.33
47.3-57.3-67.3
6.31-7.64-897
19-22-25
162.56-157.5-162.5
5.40-5.80-6.20
125.0-131.0-137.0
143-1.55-1.67
5.73-6.21-6.69
67 -75-83

7.340 - 7.370 - 7.400
45.71 - 42.66 - 39.81
39.7-44.7-49.7
5.29-5.96-6.63
98.5-108.5-118.5
13.13-14.47 - 15.80
38-41-44
133.6-138.6 - 143.6
3.50-3.80-4.10
97.1-102.1-107.1
0.92-1.02-1.12
3.69-4.09-4.49
175-193 - 211

7.550 - 7.580 - 7.610
28.18 - 26.30 - 24.55
19.2-232-27.2
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
0.50 - 0.57 - 0.64
2.00-2.28-2.57
268 - 298 - 328

Glu mmol/L 37-42-46 9.7-10.7-11.7 149-165-18.2
Lac mmol/L 06-0.9-1.2 22-26-3.0 59-6.7-7.5
Lac mg/dL 5-8-11 20 -23 - 27 53 - 60 - 67
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Product Description
Consists of 3 flexibl bags within a cardboard carton, Each bag contais an aquoous qualiy control
material for monitafing the measurement of pH, hamatocri (Het) Na. K, Cl.iCa, Glucos
(Glu) and Lactato (Lac) for use with Nova ammud.mr’annryze,s ON

Formulated at three fevels:

@ Acidosis, ith High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

o3

feomec ] Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High
Alkalosis, High Het, Low Eloctrolyte,

Intended Use

The StatProfic Prime Auto OC Cartidgo ccs is 2 Quality Contral matorial ntandod for n vt diagnostic

uso by healthcaro of the StatProfile Prime CCS Analyzer.

Methodolog

Rofor to Primo Analyzor Instructions For Use Manual,

Composition

Abufferad bicarbonato solution, each contralwith a known pH and known lovols of Na, K. C1, iCa, Glu

igh Abnormal Glu, High Abnmmal Lac

D)

Produktbeschreibun:
Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton, Jode Tasche enthalt ein wassrig
Qualitatskontrallmaterial zur Uberwachung der Mossung von pH, PCO, PO, Hamatokrit (HeY), Na,K,
Cl, iCa. Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur in
drei Stufen formuliert
[y Azidoso, mit hohem Electralytuort, niscrigom normalem Glukosowart, normalom Laktatwert
3| Normalor pH-Wert, Het , normalem ohem
Laktatwort
Alkaloso, Het hoch, iodrigom
abnormalem Laktatw

hohem

, hohem

Verwendungszweck
Dio StatProfia Primo Auto QC Carridgo CCS dient zur Qualtatskontrals ur dio n-viro-Diagnose durch

@&

NepiypagA Npoidvios
Anammm anio 3 £UKapTIToug BGAGKEG EVTOC XGPTIVOU KouTiow. KaBe BUAGKAG mEpIEXE! ubGTIvO \Mlxa
eAéyxou ToIdTNIaS yia T mapakoAouBnon 1ng pérpnang 1ou pH PCO,, PO, aia Tokpirn (Het), N:

K, Cl, iCa, I'Auxﬂ(r]g Glu) ki I aAaxikob oo (Lac) yia xprion pe avakurég Nova Biomedical MONO.

TMapaOKEUGCETal O Tpia EMIMESQ:

[esmar OFtidwon, e vwnm . Xapnhi A T Aok, 6 FahaxTikd OF)

. XapnAd o Het, 0 0, YynAn FAUKGSN, YynAo

ESmati] Faharies 080

ArkaAwan, YynA 6 Het, XapnAé nAektpoAomn, YunAi My Quoiooyixi FAukan , YunAo Mn
Duotohoyikd IaAaxtiko OFs
EvBeikvuspevn xpiion
H aumpa!r] Kao:ru ﬁluAupulmv :A:vxou StatProfile Prime CCS €ival éva uMikd eAéyxou “umvnlag oy

g der Leistung des StatProfile Prime CCS.

Xpilon in vitro a6 10ug EMayYEMGTIES TG YEIG YIa v iapakoAosBnan

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir des Pr

Tou nvu}\uxn SIaIPmFIe Prime CCS.

and Lac. Solutions aro equilibrated with known lovls of O,, CO,, and N,. Tho signal is

equivalent to a known hematocrit value in whole blood. icia ipitod, o bag contains a minimum

volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should

bo followed during handling of thse materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-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 use. Rofer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, includin
r use of controls, and Principlos of the

(nsbng pvocudums Follow standard practicos roquired fof handing laboratory roagents.

ora;
Storo a1 2-8C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for use

Cartridge must bo stored at approximately 24-26"C for at loast 24 hours prior to opening. Rofer o
Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the ot number appearing on
Expected Ranges Tablo is the same lot number indicated on tho control cartridge. The carlndgn ehould
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

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

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

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals
Concontrations are formulated to represent throe pH levels (Acidosis, Normal pH. and Alkalosis).

The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is refaranced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Users may wish to detormine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.!

Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was dotermined at Nova Biomedical

by using multiplo runs of each lovel of control at 37°C on multiple instruments,

The EXPECTED RANGE indicates the maximum doviations from the mean value that may be
expected undor differing laboratory conditions for instruments operating within spocifications.
Rofor to Expacted Ranges Tablo.

*How to Define and Determine Reforenca Intarvals in the clinical labaratry; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Velume 20, Number

Eine gepufforte Bicarbonatisung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bokannten Stufen von
Na, K, CI, iCa, Glu und Lac.Lésungen werden mit bekannten Stufon von ., CO, und N, aquilibriort.

Das Konduktivititssignal entspricht sinem bekannten in Voliblut. Koine

méglich. Jedo Tascha enthak mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siche NGCLS-
DOKUMENT M23-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avmngu amg O8nyiEg Xpiiong Tou Avakuri Prime,

Taon
PUBMIGTING GTavOpaKikd AU, KGOk Ehua chEyo b éva yvword cnineBo pH Kal yviiord
emineda Na, K, Cl, iCa, MAukogng kai T ahakiikov OFEos. Ta SIchGaTa EE00ppOToUVIa: pe yYwoTd
enimeda O,, CO, ka1 N, To 0jd aywyIuoIMIag €iva QVTIOTOI0 E I YVWOTH TIpr QIMGTOKRITN 010
oG aipa”Avadroh g ofwng, KGBE oakouhix: npixe eAGKIoTo GyKo 100mL. AV kaiBev nepiéovias
ouoTanka WoT60D, TIpé opail TIPAKTIK KaTG
10 XEIPIOWO T WNKGY aurv. (KOA. ETPABOY NCOLS M28.-T2).

Lagorung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICH

Fir Verviandung zur In-vitro-Diagnose. Vollstandigo Verviandungsanwsisungon findon Sho nor

zum Einsatz von
Kontrallen, und Richlinion der Tostverfatran.

I'Ipm(l va wumuanmamu; 24-260C 1oudxI0TOV Y1 24 Gpeg TPV TN XpAON. MHN KATAWYXETE
Mpoopigeral yia In Vitro AayvwoTixi) Xprian. AvaipEEre aric OBnyieg Xphong rou Avakutd Prime v
TAfpeIs oBnyies XpAanS, oubepAGUBGVONEVY T OUOTAEWY Y Tn Xp0n 1w

Beachten Sio dio s(nndardgcmdﬂ orfordotlichon Varfahron fir don Umgang mi

Lag,

B2 - 8 lagorn, NICHT EINFRIEREN Das Verfalsdatum st auf jeder Kassatte vermerkt,

Verwendungsanweisungen

Kassetton mussen mindostens 24 Stundon vor dom Offnen bei etwa 24-28°C golagart worden.
inden Sic in d G

Sio, ob dia Chargannusemor i der Taboll daf sroatieion Beroicha ik dor Chargennummer auf der

Kontrollkassatta tbareinstimmt. Die Kassetto sollte durch vorsichtiges Wonden fur einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.

Einschrénkungen

0, -Werte variieron in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/°C).

Dio'Werta dos arwartoten Beraichs sind fiir Instrumonto und Kalibratoren von Nova Biomadical

spozifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIS

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (AZIdnse nnlmalur pH Wcrl und Alkalose)

darzustellen. Auf don erwarteten Klinischen dioser Analyte wird in Tietz,

NW od 1985 Textbook of Clinical Ghomistry, WS, hingewieser. Saundors Go.

Benutzr méchten méglichorwoise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen

Laboran ermitteln.

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fiir jodes Analyt wurdo von Neva Biomedical durch mehrero Durchisufe

jodor Kontralistufe bai 37 °C auf mahraren Instrumenton fostgolegt. Der ERWARTETE BEREICH zoigt

die maximalon Abwoichungen vom Mittehwert an, die unter abweichenden Laborbedingungo fr di

W TV QVTIpETGoN MROBAMIGNGY, 1 BeBoBoRoyia Kal 1w
ApXDV 1wV Ll haone
AKuAuuBnm: TS QUVABEIS TpaKTIKEG

Y1 10 XEIPIO6

Aagn 5
Sonis o10ug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia AEng avaypdgeral o kGO Kaokra,
O8nyies Xpiiang
O KaOETEG PETIE! va QUAGOTOVTal OTOUG 24-26°C TrERITIOU yia T0UAGKIOTOV 24 WPEG TTOI To dvoiypa.
Avarpégie amg OBnyieg Xpiang Tou Avakun yia TAApEIS 08nyics. BeBaiwBite o1 0 apduog Tapridag
TMOU GV pAwETar GTOV TIivaKa AVaEVOEVOU EUPOUS EIVGI IBIOG JIE EXEIVOV TTOU QVaYPAEIGI OV
KGOETT EAFYXOU. H KAOETG MPEITEI vl QUpIVGETC BVETAEQOVIEG Ty GTTBAG YIG WERKE BEUTEpOACTTG.
Mny avaxiveite Ty kaoira
Nepropiopol
O Tipeg PO, roiAAouv aviioTpopug e T BeppoKpacia (mepinou 1 4rC). o- Iwis 10v Avazidpcvou
Edpoug ivdl EIBIKES yiat 1 Gpyava Kal Toug,

IxvnAaoiuéra Npotimwy

O1 MPOBIOPIBMEVES QUTiES aViKVEGOVIal OUpPLVA pE 10 MpdTuTo YAIKG Avapopdg NIST
Aaoripara Avagopdg
O1 ouyKevTpUTEK Gouv Tpia enineda pH (Ogeibwon, GuoioAoyKG
PH xai AAxawon). [1a 10 QVapEVOEVD KAIVIKG EGPOG VI QUTES TIC TTPOOBIOPI{OUEVES OUDIEG OTO Gipa
ou agBcvoic viverar mapamo T aTo Eyepidio Tisiz, NW ed 1985 Textbook of Ciiical Chemisiry,
W.B. Saunders

Or xpiioTeg pnopn va emBupoly va mpogBiopicouv Tig MEEES TIMEL ka1 1a ANAMENOMENA EYPH
10 £pyaoTNPIG T0UG.!

Avapevépeva Edpr

TO AN/\MENOMEND EYPOE yia ka0t ané 1 Nova Bi

innerhalb der Spezifikationen laufonden Gerite erwartet werden kann.
der Tabelle der erwarteten Bereicl

'Definition und Bestimmung von Rolvmnzm(orvnllnn im Klinischen Labor; ganehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1

Piarsu findon Sie in

TOMGTAZG avaNGatiG KB £ EBOu T 6|u)\uumuv eAéyxou oe Gipuokpuum 3rc
g MoMarhd Gpyava.

To ANAMENOMENO EYPOE ymoeviel 1ig péyiaTeg anoxigeig and 11 péon i Tou avapévoviar
UG BIGPOPETIKES EPYCOTNPIAKES GUVBIKEG VKT TQ OPYAVA TIOU AEHOUPYOUY EVIGG TWV TIROBIaYPagLIY.
Avarpétre oov Hivaka Avapevopevou Epo

'Muwg va OpiCere kai va Mpoodiopicets 1a g Avagopds a1o KNVIKG EpyaoTipo; eyxekpipives
obnyies- SeGTepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, Apidpdg 13
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Descripcién del producto
El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contieno material acuoso
para control de calidad para supervisar la mediciép de pH, PCO,, PO, hematocrito (Hct), Na, K, CI, iCa,

glucosa (Glu) y lactato (Lac), quo se debo usar SOLO con los analizatioras do Nova el e I Ol 0 e

(omectz] PH norm jo-normal, eloctralito normal, glucosa afta, factato
EEmedd] Ricalosis, Het alto, slectrolito bajo, glcosa anorma ata, actato anormal atto

Uso correcto

El cartucho do CC automalizado CCS StatPraffo Primo o3 un malaril do cantrl do calidad dosiinado a uso

o
Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal
al, Het baj

in vitro por parto do o la salud para supervisar ol funcionamionto dol Analizador
StatProfilo Primo CCS.

Metodol

Consular ol Manual do instruccionos do uso dal Analizador Prim,

Gomposicié:

Solucién tampén de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y nivelos canocidos de Na, K, uy
Lac, Las solucionos ostan equilibradas con nivelos conocidos de O,, CO, y N,. La seal de pdde
squivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre total. Inhibido Contfa moho. Cada bolsa contiane
un volumen minimo de 100 mL. El producto no contienc constituyentes de origen human ante,

so doben soguir las buenas practicas do laboratorio para la manipulacién do ostos mat
DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Se debo almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes do usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador
Prime, que vnclm/en Jas recomendacions para ol uso do contralas, a informacién sobro I localacién do
problemas, ylos principios  la prucba. Soguir las
practicas eotandar requeridas para la manipulacién de vaacuvos Go faboratorio.

Almacenamiento

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

El cartucho se dabo almacenar a aproximadamente 24-26°C duranta al manos 24 horas antes do abriro.
Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso dol analizador. Verificar que ol nimara

do lote quo figura en la Tabla de rangos esperados sea ol mismo quo el del cartucho do control. Mozclar of
contenido dol cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valores do PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /C). Los valores de los
Rangos esperados son especificos para los instrumentos y calibradores fabricados por Nova Biomodical.
Trazabilidad de los estandares

Los paramatros s trazan segun los Materiales de Referencia Estandar dol NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

Las concontracianos son formuladas do manara tal quo raprasenton tres nivalos do pH (acidosis, pH normal y
alcalosi).El ango do valoras clinicos esparados para estos pargmalros madidos an sangro do pacanios so
monciona en Tiotz, N 1986 Textbook of Clinical Chomistry, W.B. Saunders Co.

Los usuarios pusden Sotarminar VALORES MEDIGS y RANGOS ESPERADOS en sus propios laboratorios.'
Rangos esperados

Nova Biomedical detorminé el RANGO ESPERADO para cada parémetro mediante series multiples de cada
nivel do control a 37°C on varios instrumentos, EI RANGO ESPERABO indica los dosvios maximos dal valor
medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan do
acuerdo con las especificaciones. Consultar | Tabla de rangos esperados.

* How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como dfinir y determinar
intervalos de referencia en e laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
Volumen 20, nimero 13

Descrigio do produto
Consisto de 3 sacos malodvais dentro de uma caixa de cartao. Cada saco contém uma substancia aquosa de
cantrola do qualidado para monilorizar a madigdo do pH, PCO,. PO,, hematdcrilo (Hct), Na, K. Gl iCa. licase
(Glu) o lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Néva Biomedical. Formulada em 1r8s nivei
cidose. com electrélito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais
m P normal, Hel ba xo-normal, lacirélio normal, valoras da glicose alos, valoros do fctato altos
Alcalose, Het ato, electslito baxo, vakores da ghcose anormais altos, valoras do lactato anormais
Uso prelend ido
O Cartucho Automatico de Contralo CCS Prime StatPrafile 6 um material de controlo d qualidade previsto
para uso diagnéstico in vitro por pmﬁsslunals de cuidados de satde para monitorizar o desempenho do
Analisador CCS Prime StalProfi
Metodolog
Consatar & Manual da Instrug8es do analisador Primo.
Composigio
Uma SolugAo-tampao da bicarbonato, cada controlo com um pH canhacido i nivais de Na, K, Cl, iCa, glicose
o lactato. As solug8es sao equilibradas com nivais conhacidos de O,, CO, e N,. O sinal de condutividade
& oquivalonto a um valor de hematécrito canhacido no sangue total.
volume minimo de 100 mL. Nio contém constituintes de origem humana, no obstante devem seguir-se as
boas préicas de laboratério ao manusear-se estas substancias. (REF.! DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24—26'0 durante pelo menos 24 horas antes da utilizagsio. NAO CONGELAR.
Para uso om diagnéslico in viro. Consular as Inslrugos do Uliizaggo do analisador Prime para instrugdos

Description du produit
Gampoad do 3 pochattos souples an amballago saten, Chagu pochatto conliont un produtaquou do contlo
do qualis utlist on Suii dos mosuros do 0, hématacito (Het) Na, K, CI. iCa, glucoso (Glu) ot
lactato (Lac). & uliiser UNIQUEMENT avac los = Gralyaauts Nova Bomedical Eotmiaion dyat st
@] Acidose avec taneur 8lovée en dloctrolyto, basse normale on Glu ot normale on Lac
13| pH normal pH, basse-normale en Het, normalo en électrolyte, élovée en Glu ot en Lac
St Alcaloso, tonaur Slovas on Het, basss on blaciralylo, $lovo normala an Gl of an Lac
Usage attend
La cartouche CCS CQ automatiquo. StatProffo Prime est un matérioldo coniolo defa qualté pebvu pour usago
in vitro par los santé pour la o la do Fanalyseur
StatProfle Prime CCS.
Méthodologi
Voir les msnmmns dutilisation do analysour Primo.
Composi
Solution tnmrﬂnnan do icarbanato, chaquo conlrtlo ayant un pH connu of dostanours connuos on Na,
K. Cl. iCa, Glu ot Lac. Les solutions sont équilibréos avec dos niveaux cannus et N,. Lo signal
do conductivité est équivalent  une tanour connue en hématocrites dans lo sang 9 tolal Inhibitdn contro
los moisissures. Chaguo pochette contiont un volume minimurn de 100 mL. Ces solutions ne contionnent
aucun composant dorigina humaine . conviant toutlols do respoctor les pratiques do laboratira dans a
manipulation do cas produts. (REF. NCCLS DOCUMENT M25.12).
Avertissements et précautions :
Conservor 4 24-26°C pandant au moins 24 houros avan! uilsation, NE PAS CONGELER, Prévu pour ufsation

@

Descrizione del pro
Consiste in 3 sacche ﬁosslblll allinterno di una scatola di cartone. Ogm sn:r:u contiene una sostanza
ncquusu di :unlmllo qualita por || mnnllurnggm dolle misurazioni di pH, PCO,, PO,, ematocrito (Hct),
a, K. Cl, iCa, glucosio (Glu) o to (Lac) da utilizzare ESCLUSI AMEN con”

nlv annllzza(on lova Blumﬂdlcal ra livelli di formulazione:

Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normala
%ﬂ pH normale, Het basso-normale, elattralita normale, glucosio alto, lattato alto

Alcalosi, Het allo elttrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto
Uso previsto
Lo StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS & un materiale di controllo della qualita provisto par
F'uso diagnostico in vitro da parte di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prestazioni
dell'analizzatore StatProfile Prime CCS.

tod

Por mVnrmazinni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime.

Composiziol

Soluzions tampone dibicarbonato in cui iaseun controllo ha un fvallo noto di pH o Ivoll nof di Na, K. Cl.

iCa. glucosio o latato. Lo soluzini sano oquiibrata con el noli di 0, €O, @ Ny Il sognalo di condultivita &

oquivalente al valoro noto di ematocrito nel sangue intaro.

Iniizione dallo muff. Ogm sacca caniians un velomo maimo di 100 mi. Non canfionecamponenti di rigine
mana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio duranto la manipolazione delle

Sostanzo. (RIF. NCOLS DOCUMENTO M29-12)

Awvertenze ¢ precauzioni

an diagrostic in vmo Conaultor les nstnctions dullsation do Fanalysour Primo pour
de ce prot is los recommandations d'application de contrsles, llons surla ns:alut tion de
problomas, aine qua la méthodalogio atlo3 princibgs dos proctdurcs de tost, Rospoctor 1os pratiquos standard
requises pour la manipulation des réactifs da laboratoiro. Stockage Consorvr & une température do 2-8°C.
PAS CONGELER, La date d'oxpiration est imprimée sur chaquo cartouche.
Instructions d'utilisation

nsorvor los cartouchos 4 environ 24-26"C pendant au moins 24 houras avant ouvartura. Voir les instructions
dutlisation do Fanalysour pour dos instrucions compiatas. Varifar quo lo numdro do ot indiqué dans o tableau

s fourchattes attndues est identique 4 celui indiqué sur la cartouche de contréle. Mélanger o contonu de la

cartoucho on la renvorsant doucemant pendant plusiours secondes. Ne pas fa ocouar,
Limitations
Les valours en PO, varient i ala 1%/°C). Les valeurs de fourchette
attondus sont spéc(l'quas aux instruments et aux étalons )nbnquﬁs par Nova Biomedical.
aabilité des standards
Chaine d'dtalonnage dos pavameues selan les produits do référence standard du NIST (National Institute of
Standards and Technalogy).
Intervalles de référence
Les concantrations sant formulées do mariéro A roprésanter trois niveaux do pH (acidose, pH normal ot o

di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utlizze, diagnostico in iro. Por istruzion complato sulluso, consigl sulluizzo di conlroli, nformazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzion per
Tuso dell'analizzatore Prime. Adottare le procadure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Conservazione

Consorvare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per 'uso

Cansarvaro o cartucco a una tomperatura dicirca 24:26°C por almario 24 ot prima df aprils. Pot lo
indicazioni complete, consultare le istruzioni per [uso dell'analizzat are che il numero di lotto
cho appara nolla taballa dogl intarvall provish sia Kentico a quallo indicato sulla cartuccia dal controlo,
Miscelare delicatamente la cartuccia per invarsione per alcuni secondi. Non agitarta.

Limitazioni

I valori di PO, variano con andamento inverso alla temperatura (approssimativamente 1%/°C).

I valori di intetvallo provisti sono specifici degli strumenti o dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard

Analit vliluvabilv in base allo Standard Referance Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technolo

Intervalli di riferimento

alcaloso). Dans o sang das pation, fa foutchatte do valours ciniquos attanducs pour cod
référencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW o xtbook of Clinical Chomistry, W.B. Saur
Les utifisatours pouvent souhaiter déterminer oe VALEURS MOVENNES ot los FOURCHETTE AT TENDUES
dans lours propres laboratoircs.!
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chagque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
lugiours sdries par ivoau do conidlo 3 37C sur plusiours instrumants.
UE indique les déviations maximum de a valour moyenne que I'on peut attendre
Gans SSsehan ondlien e boraio pou dos nstruments oxplotss dans los fimiles do spdcifcation.
Cansulter a ce prapos le tabloau dos fourchettes atten
*How to Define and Determine Reference Intorvals in um clmlcal Iaboratory (Ddfintion o détormintion de
intervalles do référence en laborataire cliniquo ) ; appro dition (narmes
douxioms bdtion), NGCLS G28-A2, Volume 20, Numbor &S

&

Produktbeskrivning

Innendllor 3 flexibla pdsar i on kartong, Vari péso innohdler oft valtenlosligtkvalatskontrallmatarial

{6r évervakning av mairing av pH. PCO,, PO, hemalokrt (He), Na. K., Cl,iCa. glukos () och lakta (Lac).
4r ENDAST anviindast med Nova Biomedicalanalysatorer.

Sarmmaneatt i e mhder

[emaT1] Acidos, med Hog elektralyt, Lag normal Glu, Normal Lac

[eoama: 12| Normai pH, Lag-Normal Hct, Normal eloktrolyt, Hog Glu, Hog Lac

(omec3] Alkalos, Hbg Ht, Lag olektrolyt, Hog onormal Glu, Hag onormal Lac

Avsedd anviindnin
StatPrafl Prima Auto QC kassatt CCS ar oft kvalttskontrolimaterial avset for in it diagnesiic och ska
anvandas av sjukvardspersonal f6r att 6vervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prestanda.
Metodik
So bruksanvisningon f6r Prime-analysatorn.
Sammansittni
En bufrad bikarbenatissning, varjo kentroll med oft kit pvardo och anda nivdor av Na. K. G, iCa, Gl
och Lac. Loshingarna uljimnas med kinda nivdor av O, CO, tssignalen molsvnvarﬂ
hel /arje pase inhaliar an mi imivolym p4 100 mL. Innehaller
Kl magea aatinadls v minaiial traprang. Kowsed boratorprasi S dock foljas nar Sorea masanl
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
Varningar och férsiktighetsitgarder:
Mésto forvaras vid 24-26°C i minst 24 fimmar innan den anviinds. FAR EJ FRYSAS, Avsodd fér
for Pri  for fullstandiga

Samt motodk

de utizagdo complotas inclindo recomendagbos para uso dos cortralos, i
o rasalugdo do problemas, bom como @ matodaloga o princiios dos procedimantos de testo. Segur as
exigidas para o de reagentes

Conservagio
Consarvar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.

Instrugges de
 cartucho tom do s conservado a aproximadaments 24.26°C, duranto. palo manos, 24 horas antos da
ahenum Consultar as Instrucses da 40 do analisador para vnslru;bus comy lntns Verificar se o
nimero de lote que aparece na tabela das. gamns provistas & igual ao niimero de lote indicado no cartucha
da contralo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar
o cartucl

Gvaloros do PO, variam em proporgdo inversa 3 temporatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores da
gama provista 40 nspuelﬁ:es para instrumentos o calibradores fabricados pala Nova Biomodical.

Rastreabilidade dos padroe
s anaiitos 58 analisados por comparagdo a matriais de roferdncia cortfcados NIST.

Intervalos de referéncia

As concentragdes sao formuladas de modo a representarem trés niveis de pH (acidose, pH normal &

sta para estos anaos no sangus do pacionte 6 oferenciada om Tiotz,
cal stry, W.B. Saundors Co.

s ullizadores podordo quarer dotorminar 65 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) o as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.'

Gamas previstas
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, ropotindo
virias vezes cada nivol de contralo, a 37°C. om varios instrumentos.

AGAMA PREVISTA indica 05 desvios méximos em relagdo ao valor médio pravistos sob diforantos
condiges laboratoriais om instrumontos a funcionar denitro da especificagées. Consultar a Tabola das
Gamas Provistas.

"How to Dofine and Datermine Reference Intarvals in the clinical laboratory (Como dafinir o detarminar
intervalos de roferéncia no laboraterio clinico); directriz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C28-A2,

Volume 20, Numero 13

LT UEY TS T 3BASTVET, B/ 1Tk, /1S 1 A4 AT A AV RRIBD
. PCO, POy AX P71 b (Het), Nau K. CI. iCa. 7/~ (Gl), H&TALEL (Lac) DREEE=HYU>Y YT
SNSRI O LR AAST NE S
HTFO3 LALTREENTLET !
) 7Y K~V AB  BRRA. E-EH Glu, [E4 Lac
conmec 7| A pHAE * (-] T Hel, ERBRRE, B Glu, & Lac
comenl3] )L 50— AR 1 8 Het, ERATR. R Glu, AR Lac
AR
StatProfile Prime Auto QC #1— 1) 7 CCS I, StatProfile Pr]me CCS M RMDIENEET=RUV TS
LHIBEREREHFERTIRABFAORK IV FO—ILERT

WRHE
Prime S RBOTURGAREBBLTZE L,

B

MXMEEFR TS, £ FO—UCIEERO pH. 85 L~)LO Na. K, Cl, iCa. Glu, Lac 578 £hT
WET, BRREHILAILO 0, COL N, ERELENTVEY, BRE I FLERAOSMAIF 7 v b
WTEEFLLYEY, BREE, 2,8y HiTia D S 100 mL DBFHBENTVET, £ FERAEHE
GELTSVELAD. CNSOHEERS LFIE ERSRESMRBRARRTR T L, (NCCLS
DOCUMENT M29-T2 £5)

ErinR:
EEMICDEC 24830, 26~28'CTRETIXEHHYET. BRIARMLLVTREI L, SHABTR
T, IV PO VORREER, F5TIVY -4V S RE. RRF DS LRSS
FEBAICOULTIE, Prime S ER ALTCREL, ERINZ
BRI STCREN

RE

2~8'CTRELEY, BBITHRLEVTLE L, EREREEA—Fy
ERDFI0

A=k Uy ik Msanmupr <a. 22 5314, 4 24~26°C Tﬁl“h%xxﬂb‘é')ﬁt szsar mg LT,
S RROMBLY TLIEEL, fmia@&nm/kaem avko-y JE

ay FE%&—HT%;&%HJ)&L’(( &V A=k Si?ﬁﬂﬂ'ﬁ?('}tﬁﬁl,g Etf T (L’SL\-
H—bIyIRESEVTLRELN,

ICERIENTULETS.

EEREFILET (8 1%/°C)
FHREAE. /1$ AT AT AN LT UEE NI RREF 4 UT L— S COHBRTIET,

WRARL—HEY T

PR ANSTRAAR b LAE TS,

BREUZOMTE

BEE, 320 pH LA (7Y F—Y R, ER pH, 7ILHO— Y R) BERTESICLATNTNET,

BHEODBFPOTNSOREDADF. PJ&IREEQA&W{R;. Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B Saunders Co 79,
¥ﬁ’lt¥mﬂ§‘8§nl§i§? REYATEEILI-T—LLEL"

FU®
lﬁﬁﬂ)?“Jﬁli//( /(*(?Y)‘r«(?]ﬂ/?“n&i TRETH, MUOKETIT'C TEIV/ FO—ILLANILVE

s.J:’) REETHEL.
EEA L!M’ET%NE’M)!UZ HFTFMENG, PHALSOBA
mLiT.?EEE&%EWLg( SEL,

“How to Dofine and Dotarmino Rofarence Intarvals in the clircal laboratory; approvod
guidaline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbor 13
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ing,var ingdt rakommendiationor ar
och principer fo Fol] erforderlig

av kontroller,
for hantering av

Férvari

Forvaras vid 2-8'C; FAR EJ FRYSAS. Utghngsdatumt  tryekt pd varjo kassolt,

Anvisningar fér anvéndnin

Kassatter masto forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de &ppnas. Se bruksanvisningen f6r

analysatorn fér kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Férvantade omraden-tabellen ar detsamma

s0m fot-numrot som finns pa kontrallkassetten, Innohallot i kassetten ska blandas genom att du forsiktigt

Vénder pA kassetten i flora sekundor. Den ska inte skakas.

Begriinsningar

PO, varden varierar omvant med tomparaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat omrado-vard i for
i

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervallo clinico di valori previsto per g analit specificati nel sangue dei pazienti & citato nel i
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1985, W.B. Saunders Co,

QIntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pii
analisidi ognlivolo df sontroll 2 37°C su p strumant,

LINTERVALLO PREVISTO indica le doviazi

laboratorio idone per il funzionamento dogl
tabola dogl intarvalprovist,

*How to Define and Datarmine Reference Intervals in the clinical laboratory (Came dsfiire o
dalarminaro g inerval i rerimanto i un labaratoo ofico): indicazions epprovato-soconda adiziono,
NCCLS C28-A2, Volume. 20, Numero 13

dal valore medio pravisto in condizioni di
lrumenn m conlormn(a alle spacifiche. Fara rﬂanm«n(o alla

D)

Termék leirasa
3 rugalmas zsikot tartalmaz egy kartondobozban. Mindogyik zsék vizes minség-cllendrzési anyagot
fartalmaz a pH, PCOy PO, homatokit (Het) No. K. Cl. Ca, gl0kz (Glu) s lat (Lac) mérésnak

3 szinton all rendelkezésre:
\cidézis, magas eloktrolittal, alacsony normal glikézzal, normal laktattal

[cowmoc 13| Normal pH, alacsony vagy normal alektralit, normal elekirolit, magas glokéz, magas lakt

[eommacls] Alkaldzis, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendollones glukéz, magas rondananes laktat

Rendeltetésszerii hasznalat
A StatProfilo Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy mindség-allendrzési anyag ogészségugyi

altali in vits a StatProfile Prime CCS analizator teljsitményénok
ollencrzosenaz
Médsz
J s Biimo analizstor hasznslat Gtmutatsjat tartaimazé kéziksnyvet.
Osszetétel
Pufferait hidrogén-karbonat-oldat, mindogyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl . Gl 65
Lac-szinttol. Az oldatok ismert 65 N,-szintokkol kiogyensulyozottak. A vezotési j Vérbon
agy ismert homatolit drtéknak f3o] mag. PaRészmentos. Mindogyik zsak logalabb 100 mi mennyls(sgul
tartalmaz. Nem tartalmaz embori erodotd sszotovskot, do az anyagok kozelésekor kévetni kell a helyes
Iaborateriami gyakoriatat, (REF, NCCLS DOCUMENT M28-13).
Figyelmeztetések és dvintézkedések
Kinyitas olott logalabb 24 6rn koresztd] 24~26 *C-on koll térolni. TILOS FAGYASZTANI! in vitro
diagnoszticai haszndlatra. A toffos haszndlati tasiast sd a Primo analizdlor haszndlal tmuatsjaban,
baloértve a k valaminta
lesztolérasok médszarolt 63 avait. Kovosso a laboratoriumi raagonsok kezeléséro vonatkazé szokisos
gyakor

g

rolas
2-8 °C koz6tt tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossgi id mindegyik kazottra ra van nyomtatva.

Hasznilati utasitas

A kazattat Kirdlbalal 24-28 +C homersekloton Kalldraln logaldb 24 érén kerosztdl a Kinytds olett
Atoljos hasznaiati utasitasi lasd az analizaior nasznalati Gtmutatdjavan. Ellendrizze, hogy a varhatd
{artaményok ablazataban foltinioiot 6lolszam ogy0zk-a a kontrallkazaltan fountatat ttelszammal. A
kazolta tartalmat néhany masodporcig 6vatosan mogforditva 85520 koll Kovarni. No dzza fol a PR

insfrument och alibratorer som tllverkats av Nova Biomedicai

Spirférmaga - Standard,
Ahalysor sparas mod NIST Standardroforonsmatorial,

Referensintervaller

for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
for dot férvantade Kiiniska omradet fér dossa analyser i patientblod finns i félande bok: Tiotz, NW ed 1986
Textoook o Clical Chemistry, W, Saunders Co.
Don som anvindor produkton kansko vill faststalls MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN | it laboratorium.
Forvintade omriden
Dol FORVANTADE OMRADET for varjo analys faststaldos ay Nova Biomadical ganom att lra
Kormingar (1 vajo kool vid 37°C p flra insirument utirdo

ncikorat maximala antalat awikalsar fran madalvardt som kan
Roimas under amda Iaboratorofdrhdlandon o instrumant som aretar inom spocifkationorna.
So Forvintado omradan-tabol
"How to Define and Detormine Rnfnramu Intorvals in tha i
faststallor i dot
C28-A2, Volym 20, Nummor 13

al laboratory (Hur man dofinicrar och
siktlinje- andra utgdvan, NCCLS
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ZRYF
24-26°COIA 22 24 AIZ} Fot L22tel Foil AL {0} BILICH R2IK| OHYAIQ. A2|(AI2 L) TEHBO 2 ALB RO}
BLICh XF S04 AP0l CH 8l 21T ASY, R 812 TR, MY TS| YYD WAB T YA AE RIFE BAAY
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"How to Dafine and Determine Referance Intervals in the cllm:a| laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Valume 20, Numbe

48 R2U0| TR0 2t MY S U= WIRSVE A YRE

APOértskek a hmérstilatil forditottardnyban vatoznak (cralbalol 1%/°C).
A varhaté tartomany értékei al gyartott

vonatkoznak.
Szabvanyok nyomon kévethetésége
Az analitok az NIST standard

Referencia-intervallumok
A koncontraciékat harom pH-szlnlnok meglalnlhn alakitottak ki (zcndéxls normal pH és nlkalozls)
A paciens vérében az analitok vart 0zds
NW ed 1986 Tuxnmuk of Cllmcalchumlsny W.B. Saunders C
XTLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO

ajit
TARTOMANYOKAT,
Vérhaté tartomanyok
Az ogyos analtokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal hatérozték meg a kontroll
mindagyik gmum t6bb 0szk6z6n tobbszer, 37 °C hdmérsékioton futtatva.
AV ARTO! MANY jolzi az Slagos ortokialvalt, maximali oérdsokot, amelyok a spacifkciskon
ot do Kol k6zott azomels esetén varhatok.
Lasda vaato! nammanyakmblmm

ov o Dafine and Datarmino Roforonce Intarval in the clinicallaboratory: approved guidaline-secand
NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hogyan mega a
Hinikai laboratériumban; jevahagyotl atmutats masodik Kiadasa, NCCLS C28-A2. 20. ovialyam. 13. s24m)
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RIMSET IR AR, BUARSatProfile Prime CCS Analyzer (StatProfile Prime CCSSM{Y) H1¥ehe,

is'era: (Prime s L ERIHER) T
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Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry.
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