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min - X - max

min - X - max

[controL 3]

min - X - max

pCO,

Hct
Na*
K+
Cl-

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%
mmol/L
mmol/L
mmol/L

7.140-7.170 - 7.200
72.44 - 67.61 -63.10
56.0 - 63.0 - 70.0
7.47-8.40-9.33
47.8-57.8-67.8
6.37-7.71-9.04
18-21-24
1562.3-157.3-162.3
5.39-5.79-6.19
125.4-1314-1374

7.331-7.361 - 7.391
46.67 -43.55- 40,64
39.5-44.5-495
527 -593-6.60
93.3-103.3 - 113.3
12.44 -13.77 - 1511
37-40-43
133.2-138.2- 1432
3.50 - 3.80 - 4.10
97.2-102.2 - 107.2

7.544 -7.574 -7.604
28.58 - 26.67 - 24.89
19.6 - 23.6 - 27.6
2.61-315-3.68
124.5-139.5-154.5
16.60 - 18.60 - 20.60
52 -56 - 60
112.6 -117.6 - 122.6
1.61-1.86-2.11
79.9-84.9-89.9

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

Lac mg/dL

1.42 - 1.54 - 1.66
5.69-6.17 -6.65
67 -75-83
3.7-42-46
06-09-1.2
5-8-11

175-193 - 211

22-26-3.0
20-23-27

0.92-1.02-1.12
3.69-4.09-4.49

9.7-10.7-11.7

0.50 - 0.57 - 0.64
2.00-2.28 -2.57
269 - 299 - 329
149-16.6-18.3
57-65-73
51-58-65
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Product Description
Consist of 3 flexblo bags ithn a cardboard carton, Each bag contains an aqusous qualty con'rl
material for monitoring the measurement of pH, P . hematocrit (Het) Na, K, Cl. iCa. Glucose
G anctLacias (122 for was s Mova B oradieaanstizars ONEY
Formulated at three lovel
[eowmarTy] Acidosis. with High Electralyte, Low Normal Glu, Normal Lac
o] Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyto, High Glu, High Lac
[EEss] Alkalosis, Figh Het, Low Eloctiahys, High Abmormal Glu, High Abnormal Lac
Intended Use
The StatProfie Prime Auto QC Cartrdge CCS is a Qualty Control material intended for n vitro diagnostic
use by heakthcare professionals for monitoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzer.
Methodolog:
Refer to Prime Analyzer Instructions Far Use Manual.
Composition
Abuffered bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na, K, Cl, iCa, Glu

Produktbeschreibung
Unfasst 3 flexible Taschen in oinom Pappkarton, Jade Taschs enthalt o wissriges
Qualitatskontrollmaterial zur Uberwachung der Messung von pH, PCO,, PO, Himatola (Het), Na. K.
Cl,iCa, Glukose (Glu) und Laidat (Lac) NUR zur in
drei Stifen formuliers

[eewaTs] Azidose, i hohem Elec!roned niedrigem normalem Glukosewert, normalem Laktatwert

[emex]s] Normaler pH-Wert, Het I, normalem
e l3) Laktatwert
Alkalose, Het hoch, niedrigem , hohem hohem
abnormalem Laktaiwert
Verwendungs

®

MNepiypagd Mpoidviog

Anoreheita arto 3 eixairious BUAaKE evtos ypnvou kounod, KAOc Odlaxas epiéyel ubGnvo kG
EyXou ToIGTTG yia MV TIapaxoAodBnan T pErpnang 1ou pH PCO,, PO,, Gipa Tokpim (Het), Na,

K, Cl, iCa, M ukd{ng Glu) kai T ahaxmixon 08¢0 (Lac) yia xprion pe avahurég Nova Biomedical MONO

TMaPAOKEUGLETal OE Tpic ETTTE

1] Ofeidwon, bt Yunh Hhzxrpori, xmmm ugiodoyixi) MAUKG, PuoIONOYIKG TCACKTIKG O

[ pH, Xap YynAf FAuk6gn, Yynho
3 Fahaknes O &
KGAWON, YunA 6 Het, XapnAd nhex1poAdTn, Yunf Mn Guoiohoyiki FAUKGZn , YwnAé My
Quarohoywé [ aAakmks OF
Eveivuépevn xpiion
H avioyam raoiia Sy iyiou StaPrae Prine CCS dva v ulxs hipcou moniag oy

zwe

Die StatProfile Brene Auto QC Carridge CCS dient zur Qualttskontalle ir die In-viro-Diagnose durch
der Leistung des StatProfile Prime CCS

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir Bedi i des P

) Xprion in vitro @6 Toug EmayyEApTIES TG uyEiag yia My TapaxoAougnon
Tou avahur StatProfie Prima CCS

and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O, CO,, and N,. The si
equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Mold mmm(ed Each bag contains a minimum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should
be followed during handing of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE, Intended for in vitro
diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, includin
recommendations for use of controls, troubleshooting information, Methodology and Principles of the
testing pwcadums Follow standard practices required for handiing laboratory reagents.

Storag,

Store 31 2:6°C: DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridgo.

Directions for use

Gartridge must b stored at approximately 24.26°C fo at east 24 hours prio o apsring, Refor to
Analyzor Instructions for Use for complete instructions. Verify that the lot number appearing on

Expected Rangos Tabl i tho sams ot numbor indcatad on the control cartrdgo. Tho Carindgs should
bo mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridg

Limitations
PO, valuss 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

Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).

The expected clinical range of values for these anaMas in patient blood s referenced in Tiotz, NW od
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory."

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by using mulple runs of sach level o controlat 37°C on mltple instrumens.

e EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expeded ur\der differing laboratory conditions for instruments operating within specifications.
Refor to Expected Ranges Table.

Howto Define and Datermine Refatence Intervalsinthe clrical laboratary; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

Eine gepufferte Bicarbonatlssung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von
Na. K. I, iCa. Glu und Lac.Lésungen werden mt bekannten Stufen von O, CO, und N, aquilbrirt,

Das Konduktivititssignal entspricht einem bekannten Voliblut. Kei

méglich. Jede Tasche entht mindestens 100 mL. Enthilt keine Sectandtels menechichan Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avarpégre ong OBnyies Xpiong 1ou Avahurr Prime.
Zioraon

Pudaorixs SrrayBpaxikd SicAupa, kiGE Bidhua shEyyou pe fve yvusard emineso pH Kal o
eninedaNa, K, Cl, iCa, ¥ T ahakTikoo OEE0G. Ta BIGAJIGTC EEI00PPOTIOUVIAI PE YVWOTd
emineda o, GO, var N, To O OV HOMITGG, Eive GVTIOTOND BE i YViOTh MR Cratoxpirn 010
A6 aipa."AvadTohd g ofwng. Kade oaxouhaxi Tepiéxer EAXIOTO Gyko 100mL. Av kai Bev TEpiéyovTan
QUOTATIKG QVBPUIIIVIG TIPOEAEUTING, WOTOTO, TIPE T Vel aKoAOUBNBET OB EPYCOTNPIK] TTPAKTIKT) KQTA
10 XE1pIORS TV UNY Gurtov. (KOA T TPAGOY NCCLS MZ3.13).

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der
Fir Verwendung zur InAV\(Ie-D\agnnse Vollsland\gs Verwendungsanweisungen fnden S»e in der

zum
Kontrollen und R\chtl\mon dot Tastvertahion:

xai
Mpéme va QUAGOGETaI oToUG 24-260C TouAGxITOV yia 24 hpeg TPV T Xprion. MHN KATAWYXETE

MpoopiCerar yia In Vitro Aayvworia Xpron, Avatpégre oric Odnyies Xpnung i v Avahur Prime yia
kfpeic oénylc; qucng . QUMTEpIGLRaVOLEvY TV OUaTAOELY i T Yo

Beachten Sie die s«anaavagemaa ottorderichon Verfahran far den Umngang mi

Eel e lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen
Kassetten massan mindestens 24 Stundan var dem Gffnen bei otwa 24 - 26°C golagert werden.
finden Sie in den Gfe

Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche kot Ch:ugonnummcr auf der
Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fir einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassatte nicht schiitteln.
Einschrinkunge:

0, -Worte variieren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/°C).
Die’Werte des erwarteten Bereichs sind far Instrumente und Kalibratoren von Nova Biomedical
spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
dargustollen. Auf don ervartoten Kinischen Wertebersich dieser Analyte in Pationteniblut wird n Tiotz
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Bonutzor machten méglichorwoise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigencn
Laboren ermitteln.’
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fur jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 *C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fir die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate érwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle dor arvartaten Bersiche,
*Definition und
Auflago, NCGLS G250, Band 20, Nurmmer 13

im Kiinischen Labor; Richtlinie - zweite

IV CuTErTIan TROPATg A, Tne peBoBakoyia kel Tov
Apxiv Twv it EgEraone
AXOAOUBAQTE TG OUVABEIG TPAKTIKES TOU

Y1 TO XEIPIOpO

®iAatn

Duhdooere oToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepoynvia Mg avaypaperal ot kade kaokra
0&nyieg Xpiiang

O1 KQOETES TIPETTE! Va QUAGOO0VIQI 0T0UG 24-26°C TEPITIOU Vi TOUAGXIOTOV 24 (YPEG TIPIV TO GOIYHC.
Avarpégre ong OBnyieg XpAong 1ou AvaXurr yia TAApEIS 0dnyics. BefawBeiTe 61 o apiBpog Tapnidag
TIoU avaypapETal OTov MTivaKa AVaEVOEVOU EUPOUS Eival I9I0 JIE EKEIVOV TTOU QVaYPAYETa: OTrY
KaoEra eAEyX0U. H KQOETa TRETTEN Ve QVapYVIETa QVaOTPEPOVTAG TV aMaAG Y1 PEPIKG BEUTEPONETTC.
Mny avarivete my kaoéra.

Nepropiopol

O1 s PO, maiiMouy vTTpGeus t  BeppoKpacia (epitou 1947°C). O tiés tou AvapcvGzou
Eupoug eival EIBIKEG yia Ta OpYQVa Kai Toug

IxvnAagipérnra Nporimwy

Oi TPOOBIOPICOEVES DUDIEG GVIXVEGOVIaI JUUPWYVa e To MpoTuTro YAKG Avagopdg NIST.
glcumum‘u Avagopds

, yia Tpia entineda pH (Ofeidwan, PuoioAoyIKG
PH kel ANKGAWOR). 110 TO QVGPEVBUEVD ere(s KOG Y1 TR 1 PAOODIOPIEINEE AU oG G
Tou mée:vouq vivera mapanopm o1o Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chenmistry,
aund

O1 yprioreg pnopzl va emBupoiy va mpoodiopicouv g MESET TIMEE kai ra ANAMENOMENA EYPH
010 £pyaoTNpIG Toug.!
Avayevéueva Eden

O ANAMENOMENO EYPOE v ke TpoOBIopKGpEvn ousia kalopiomKe artd m Nova Biomedical
XPOWOTOIDVIGS TOMGIAEG avaAUGEIG KGBE EMITESOU Twy SITAUNGTLY EAEYXOU OF BEppokpacia 37°C
g ToAamd opyava.
To ANAMENOMENO EYPOE ummoSeiviel Tic pévioTes amokNGEIC amd m péon T Tou avapévoviar
IO BIAPOPETIKES EPYOTNPIKES GUVBIIKES Yid TG GPYQVE TIOU AEITOUPYOUY EVIGG TWV TIPODIGYPAGLV.
Avarpé€re otov Mivaxa Avapevopevou EGpou
Mg va Optere kava Mpoaiopice: 1 AGaTuaTa Avagopds a0 kAVIKD EpYGTpIO: EYKexpEVES
obnyies- Seotepn éxoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiByog 1
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Descripcin del producto

El producto ests compuesto por 3 bolsas flexbles dontro do un catén. Cada bolsa contiens material acuoso
para control e calidad para suporvisar la medicién de pH, PCO,, PO, hematocito (Hct), Na, K, CI,
glucosa (Glu)y lactato (Lac), que se dobe usar SOLO can'los aalzatiores do Nova Biamodical, Formuiado
en tres niveles:

[eswai]s] Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal

[Esamalz] PH normal, Het bajo-normal, electrolito narmal, glcosa alta, lactato alto

fesmens] Alcalosis, Het alto, electrolito bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal alto

Uso correcto

El cartucho de CC automatizado CCS StatProfils Prime es un material de control do calidad destinado a uso
diagnéstico in vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el funcionamiento del Analzador
StatProfile Prime CCS.

Metodologia

Consuttar Al Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composici

Solucion tampn de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y nivelss conocidos do Na, K, C1, iCa, Gluy
Lac, Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos de O,, C a sefial de conductividad s
equivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre total. Inhibido tontfa moho. Cada bolsa contiene
un volumen minimo de 100 mL. El producta no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,

s deben seguir las buenas practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF.
DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

So debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador
fime, que incluyen las Iecomendaclanes para ol uso do cortroles, A nformacién sobre I localzgcion do
problemas, y la ylos do la prueba. Seguir las
précticas esténdar requsrldzs para la manipulacién de reachvus o laboratorio.

Almacenamiento
Almacenar a 2-6°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 d abrirlo.
Consuttar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el nimero
de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezclar el
contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Los valores do PO, varian en forma inversa con la temporatura (aptaximadamenta 1% 1. Los valros do los
Rangos esperados par y ricados por Nova Biomedical.
Trazabilidad de los estindares
Los paramtros so razan segin los Materiakes do Referencia Estindar del NIST (NationalInstute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).
Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH normal y
alcalosis). Bl rango do valoros clinicos esperados para estos pardmetros madidos en sangre do pacientes so
Monciona on Tiotz, NW od. 188 Toxtbook of Chical Chemisty, WS, Saunders Co-
Uos usuarios puoden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios aboratorios.
Rangos esperados
Nova Biamedical datarming o RANGO ESPERADO para cada pardmetro madianto sorlos miltples do cada
nivel da control a 37°C an varios Instrumentos. E1RANIGO ESPERABO indica log doevios maxitos del valor
medio que se pueden esperar en distintas condiciones e barstons parafos insiramentos Qe funcionan do
acuerdo con las espacificaciones. Consultar la Tabla do rangos esperat

w to Define and Detormine Referanco Irtervals in the cliical boratery (Cémo dsfinry determinar
inervalos an reforoncl o ol aborstons Clinico). pauta aprobada - sogunda edicken, NCCLS C2BA2.
volumen 20, nimero 13

Descrigdo do produte

nsiste de 3 sacos maleévels dentro de uma caixa de cartdo. Czda saco contém uma substancia aquosz de
controle de qualidade para monitorizar a medigao do pH, PCO,, hematécrito (Het), Na, K, Cl, |vcuse
(Glu) e lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Néva Bzamedlcal Formulada em trés
Acidose, com electrélito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato norm:
eoxmerta] pH normal, Het ba ixo-no ma, electiito rormal, vaores ca %icose aos, valores do lctato altas

Alcalose, Hctalc electrélto bai

Uso pretendido
O Cartucho Automético de Controlo CCS Prime StatProfile & um material de controlo de quzhdade prevlstﬂ
para uso diagnéstico in vitro por profissionais de cuidados de satde para monitorizar o desempenh
Analisador CCS Prime StatProfile.
Metodologia
Consultar 0 Manual de Instrugdes do analisador Prime.
Composigio
Uma solugéo-tampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na, K, Cl, iCa, ghmse
e lactato. As solugées sao eqmllbladzs com niveis conhecidos de O,, CO, e sinal da condutividade
& equivalente a um valor de hematécrito conhecido no sanguet total. ‘lmb»;’ao & mnla Cada saco tem um
volume minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de origem humana, nao ob: levem seguir-se as
5255 pratias do Iboragrio 30 manuear-se astas acbetinca. (NER- BOCUERTO NOGLS 3613,
Avisos e adverténcias:

24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagéo. NAO CONGELAR.

in vitro. Cansultar as Instrugdes de Utilzagao do analisador Prime para instrugées
de utizagdo complatas, ncluindo recamendagges para uso dos contrlos, informagges sobro o dagnéstico
& tesolugio ds problomas, bom como a metodologia o principios dos procedmantos do teste. Seguir 33
pratica exigidas para o de reagentes
Conservagdo
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade estd impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio
tein do ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menocs, 24 horas antes da
Cherurs, Comsulir 28 Tnstrugbes de Uiizagao do analisador para instrugges completas. Verificar 50 0
namero de lote que aparece na tabela das gamas previstas é igual ao namero de lote indicado no cartucho
da control. O cartucho deve sor misturad, invertendo delizadamente duranta alguns segundas. N&o agiar
© cartucl
Limites
s valores, de PO, variam em proporgo inversa a temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores da
gama prevista sad aspeclﬂcus para instrumentos e calibradores fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padré«

2 anaitos sa0 analisados por comparaglo a materisis do referdncia certficados NIST,
Intervalos de referéncia
As concinua;ées s3o formuladas de modo a representarem trés niveis de pH (acidose, pH normal o
alcalose).
Agama lirca d valores provista para sstes analtos no sangus do pacient § feferenciada em Titz,
W ed 1985 Textbook of Cinical Chomsty. WLE. Saunders Co.

dores podardo quser dotorminar s VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) o as GAMAS

EER (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério."
Gamas previstas

GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
énias vezes cada nivel o cortrolo, @ 37°C, om varios nstrumontos.

AMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes.
candr;ées laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagées. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Namero 13
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Description du produi

36 do 3 pochotios souplos on amballage carton, Chaqus pochatts contient un produit aquou do conirele
de qualité utilisé on suivi dos mesures de pH, PCO,, PO,. hématacrits (Het) Na, K. Cl. iCa, glucose (Glu) et
lactato (Lac), & ufifser UNIQUEMENT avec los analyseds Nova Biomedical. Formulation & trois niveau :
(] ose avec tanaur dlovbe en dlacralyte basse normale en Glu ot nomale on Lac
Feoras] pH notmal pH, basse-normale sn Het, normale en élecirolyte, élevée en Glu ot en Lac
EE22T] Rlcaloso. tanaur blavés on Het, basss en Glactiolyte, dlevo anormala en Glu ef en Lac
Usage attendu
La cartouchs CCS CQ automatique StalProffe Prime est un matéril o contrle do o qualts prévu pour usage

in vitro par les la santé pour la e lanalyseur

StatProfile Prime CCS.
Méthodologi
Voir les instructions d'utilisation de lanalyseur Prime.
Composition
Solution tamponnée de bicarbonate, chaque contréle ayant un pH connu et des teneurs connues en Na,
K_Gl, iCa. Gl ot Lac. Les solfions sont baquiibréos avec ds niveaux connus en O ath. Lo signal
do conductivité est équivalent a une teneur connue en hématocrites darslo sang total. In
les moisissures. Chaque pochett contont un velumo minimum do L o iutons na contoment
aucun composant d'origine humaine ; il convient toutefois de rcﬁpeclsvles ‘pratiques de laboratoire dans la
manipulation de ces produits. (REF NCCLS DOCUMENT M2s.
Avertissements et précaution:
Consorvor  24-26"€ pendant au moins 24 heures avant wtlisation. NE PAS CONGELER, Préu pou uisation

nostic in vitro, C

)

one del prodott
Concans sacchu nessxml- all
acauosa di control itoraggi
K.CliCa, glucoslu Glufe lattato (Lac) da utlizzare ESCLUS
ali St Nova Blomedean. Tie Ivel o formuis
[coxmaTi] Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normale
%ﬂ pH normale, Het basso-normale, elettrolita normale, glucos&o atto, lattato atto
5] Alcalosi, Het ato, elettralita basso, glucosio anormale atto, lattato anormale alto

ntarmo diuna scalla df carion- Ogr sacca confiene una sostanza
jo delle misurazioni di pH, PCO,, PO, ematocrito (Hct),
IVAMENTE con”

o

Uso

L S BiProtla Prime Auto QG Cartridge CCS & un materiale di controllo della qualita previsto per

Tuso diagnostico i viro da part diprfessionst santariper il monitoraggo dell prestazioni
dellanalizzatore StatProfile Prime

Metodo

Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per F'uso dellanalizzatore Prime.

Composizione

Soluzions tampons di bcarbanata i cui ciascun contrllo ha un il nota i pH o el not i Na, K. C1

iCa, glucosio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con fivelli noti di O,, CO, e N,. Il segnale di condutivita &
equivalente al valore noto di ematocrito nel sangue intero.

Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti di origine
umana, Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di labaratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Awertenze ¢ precauzioni

endia st os nstctions dusaton do Fanalyseur Prime poures | dioy

de ce produ de controles, ot resciion do.

problemes, ainsi que la méthodologie et les pnnmpas Gos procdures do test, Respectar Ios pratiques standard

requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver a une température de 2-8°C. NE

PAS CONGELER. La date d'expiration estimprimée sur chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Consonver las cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverturo. Voir les instructions

dutilisation de Fanalyseur pour des instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau

des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de contrsle. Mélanger le contenu de la

cartoucho on la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.

Limitations

Les valeurs en PO, varient ala 1%rC). Les valours do fourchatto

Ghenaue sont speiiaues o nsrarments oty ealons )abnques par Nova Biomedic:

Trasabiits des standards

g etslonmage das paramétus Selon les prodits do référence standard du NIST (National Institute of

Standards and Technology).

Intervalles de velerence

Les concentrations sont formulées de maniére A représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et

lcalose). Dans e sang des patirts, a fourchetie d valeurs ciiques atendues pour cos parametros ost

référencée dans louvrage suivant : Tie Clinical Chemistry, W.8. Saunders Co.

Les utilisateurs peuvent Souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES ot los FOURCHETTES ATTENDUES

dans leurs propres laboratoires.’

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utiisant
luslurs séries par nveau de contole 3 37°C sur plusieurs nstruments,

P2 FOURCHE TTE ATTENDUE indique les déviations maximum d la valeur moyenno que F'on peut attendre

G ifoanios condlons do Wbarsilte pou 66, insuments explaits dans les imtes do spcfiation.

Consulter a ce propos le tableau des fourchattes atte

Fiow o Daline and Dolormine Raference Intorvals in e clnical laboratory (Définiton et détermination dos

di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON CONGELARE.
iy Gingnostico In viro. Per istruziont complete suluso, consigh sullutizzo di controll, informazioni
lla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare e |struzioni per

Tuso dellanalizzatore Prime. Adoftare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.

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, consultare le istruzioni per luso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lotto

che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.

Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

Lim vuxlom

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

| Valor diintéhval provist Sono specific dogh strumenti & dei calipaton prodott da Nova Biomedical.

Rilevabilita degli standard

Analt nleva;bvll in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
echnology,

Intervalll di | rilerimen(o

tre livell di pH (acidosi, pH normale & alcalosi).
Cintarvata st & valon previto por gl analt spocifcat ol sanguo doi pazient & cato nel oro i
testo di c} clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. §:
Olnterva previst

INTERVALLO PREVISTO per cigscun analta & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pia
anal»sl gl ogniIvell i conrolo 3 37°C su pia strum
DT AATLG FREVISTD incica 1 doviaon; masems dal valero medio provistoin cond
aberstona ianse per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare rifer
tablla deglntervall provst

‘How to Defino and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come dafinire &
i imtorvall i riferimento in un laboratorio clinice). indicazion: approvate-seconda edizions.

en(o alla

intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved dition (norme:
dewxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

&

Produktbeskrivi
Innohdllor 3 flxibla paszr i en kartong, Varje pase innehdller ett vattenlisligt kvalitetskontrollsmaterial
for vervakning av matning av . PO,, hematokrit (Het), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvindast med Nova Biorhedicalanalysatorer.
Sammansatt vid tre
T4 Acidos, med Hg cloktrolyt, Lg normal Glu, Normal Lac
[eowmox 7] Normal pH, Lag-Normal Het, Normal elektralyt, Hog Glu, Hog Lac
(o] Alkalos, Hag 2, Lag oloktolyt, Hog onormal Glo, Hog onormal Lac
Avsedd anvindnin
Statbrofile Prime Auto QG kassett CCS ar eft kvalitetskontrollmaterial avsett 6r i vitro diagnosik och ska
anvandas av sjukvardspersonal for att vervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.

Sammansittni
En buffrad bikarbonatissning, varie Kontroll med oft kant pH-vardo och kanda nivdor av Na. K. G iCa, Gls
och Lac. Lésningarna utjamnas me« niver av O, CO,. Konduktm(atsslgnzlen mofsvarar ett
Kart hematokafyards { helblod. Mogelhammanda. Varje pase ol on minimbiolym 54 100 L. Inhehaller
inte nagra bestandsdelar av manskKligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
Varningar och forsiktighetsatgarder:
Misto forvaras vid 24-26°C  minst 24 mmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for
» for fullstandiga anvisningar for
mt metodik

Vari ingdr 1o omtoto
och principor for Fbl] er'ardemg for hantering av

Forv:
Forvaras vid 2-8'C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt pé varje kassett,

Anvisningar fér anvindni

Kassettor asto forvaras vid ¢rka 24-26°C i minst 24 timmar innan de Sppras. Se bruksanvisingen or
analysatorn fér kompletta anvisningar. ra att lot-numret i Férviintade omraden-tabellen 4r detsamma
Som lot-numret som finns pa kontrallkassetten, Innehallot | Kassstion ska blandas gonom att du forsiktigt
vinder pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begriinsningar

PO, -varden varierar amvant med temperaturen (cirka 1 %/*C). Férvantat omrade-varden specificeras fér
insfrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

Spirférmiga - Standard.

Ahalysor sparas med NIST Standardreforensmatarial,

Referensintervaller

o pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
81 dot Ervkntads Winiska amradet or dessa anzlysen patientblod finns i féljande bok: Tietz, NW ed 1985
K of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Den Som anvandor produkton kanske vl Tastatalis MEDELVARDEN och FORVANTADE

MRADEN i sitt laboratorium.!
Fnrvznlade omraden
Det FORVANTADE OMRADET fér varje amhjs faststalldes av. Nnva Biomedical genom att flera
karningar for varie kontrollniva vid 37°C pa flera instrument
Dot F ORVANTADE OMRADET indikorat maximala antalot awikelser frin modehvardot som kan
f6rvantas under andra laboratoriféhdllanden fr instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Férvantade omraden-tabel
How m Defne and Dalevmme Reforenco Intorvals in the clinical Izbova!ory (Hur man definierar och
faststal i det Kliniska riktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28- A2 Volym 720, Nummer 13
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BLICH X B AL 20| T3 AT ALY, BR| 82 HE, A HXtol YU WS T YA A8 XIS el

Prime 247| X &8 A8 HTA S YA, “L*‘E A\‘H% N3 A WY BEE FYR ELHUAR.

x4

2~8°COA 250 LA
Mg XY
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"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Termék leirisa

3 rugalmas zsskot tartalmaz sgy kartondobozban, Mindsgyik 254k vizes mingség-elloncrzési anyagot

{artalmaz 3 pH, PO, PO, hamatokrit (Hct. Na. K. Gl Ca, likéz (Gly es akdat (Lac) merésenek
AK

3 szinten dll rendelkezésre:
[eowa]y] Acidézis, magas elektrolittal, alacsony normal glukézzal, normal laktattal
T3] Normsl pH, alacsony vagy norml elektrolit, normal elektrolit, magas glikéz, magas laktat

emal3) Alkaldzis, magas Hc( alacsony elektrolit, magas rendellenes glikéz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszeri hasznala
A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy minség-ellendrzési anyag egészséglgyi

altali in vi a StatProfile Prime CCS analizator teljesitményénck
euensuésenez
Médsz
Lasda ane analizstor hasznalati tmutatsjat tartalmazo kéziksnyvet.
Osszetétel
Pufferelt hldmgén Karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- és
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O,-, CO 65 N,-szintokkel kiegyensulyozottak. A vezetési jela lehes vévben
gy ismert hematokrit értéknek félel mg. Penészmentes. Mindegyik zsak legalabb 100 ml
Camlalmaz. Nom tartalmaz amberi oradett osszotovoket. do az anyagek Kozelssokor kovatni kell holyos
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Figyelmeztetések és vintézkedések
Kinyitas elott logalabb 24 6ran keresztal 24-26 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosztikai haszndlaira. Atefes hasznlati tasitést l4sd a Prime analizator haszndlati (tmutatéjdban,
beleértve a kontrollok natko
TosstaliirdsoK modszerait 65 elvoit. Kovesso a laboratariumi reagonsek kozoléséro vonatkozs szoksos
gyakorlatot.

Tirolas

2-8°C kezsit térolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossigiid6 mindogyik kazettra rd van nyomatva.

Hasznalati uta:

A Kazoitat kordlbeltl 24-26 °C homérséKletan koll trolni logalsbb 24 érén Jaraaztl s nyde lit,

Aleles hasanalat wasitist14sd az analzdtor haszndlat dtmutatojdban. Ellens ats

e T atibar Rt fle s A ogybies & Kontrolags thm oltteton Hialssmmal. A

Kizatta tartilmat néhany masodpercig évatosan megiorditea a5sze kel keverni. No razza fol 3 Kazafit

Korlitozasok
P

0 -6rtskek a hsmérséklettel forditott aranyban valtoznak S:(umlbelul 1%/°C).
A varﬁate |anemany értékei aNova

drtott
vonatko:

Szabvanyok nyomon kovethetdsége

Az analitok z NIST standard

Referencia: n(ervallumuk

Akoncentr om pH-szintnek megfelelsen alaknonak ki (acndbzvs normal pH és alknléxxs)

A paciens vérében az anahlak vart dinikai hivatkozas itt: Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders. Cq

az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO

nalok sajat
TARTOMANYOKAT.
Varhaté tartomanyol
Az egyes analitol k'a a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vaxlalzmal hatéroztak meg a kontroll
mingogyik sgln(]ﬂl tobb oszkozén tobbszor, 37 *C hémérsékleten futtatv:
TARTOMANY jelzi az atlagos értéktsl valé maximalis ahérésekot, amelyek a specifikacidkon

belal, de kolon! kozott zemels esetén varhatk.
Lisda virhats (zrlomﬂnyak tablazatat.

v to Dafine and Determine Refsrence Interyals n the clinicallaboratory: approved guideline-secand
adition, NCCLS C28-A2, Voluma 20, Number jogyan mega a
Kiinikai laboratériumban; jévihagyott itmutaté masodik kiadasa, NCCLS C28-A2, 20. évfolyam, 13. szam)
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