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[ConroL 1]

min - X - max

min - X - max

[conroL 3]

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
Glu
Glu
Lac
Lac

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

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
162.3-157.3-162.3
5.39-5.79-6.19
1264-1314-1374

7.331-7.361-7.391
46.67 - 43.55 - 40.64
39.5-445-495
5.27 - 5.93 - 6.60
93.3-103.3-113.3
12.44 - 13.77 - 15.11
37-40-43
133.2-138.2-143.2
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
261-3.15-3.68
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

1.42-1.54 - 1.66
5.69-6.17 - 6.65
67 -75-83
37-42-46
06-09-1.2
5-8-11

0.92-1.02-1.1
3.69-4.09-44
175 -193 - 211

22-26-3.0
20-23-27

9.7-10.7-11.7

2 0.50 - 0.57 - 0.64
9 200-2.28-257
269 - 299 - 329
149-16.6 - 18.3
57-65-73
51-58-65

CD)

Product Description

Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton, Each bag contains an aqueous quality control
material for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO,, hematocrit (Hct) Na, K, CI, iCa, Glucose
(Glu) and Lactats {Lac) for uce vith Hova Dionedical anaiyzers ONLY.

Formulated at three lovels:

[Esmai]s] Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyto, High Glu, High Lac

cameia] Alkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abniormal Glu, High Abnormal Lac

Intended Use

The StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS is a Quality Control material intended for in vitro diagnostic
use by heakthcare professionals for monitoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzer.
Methodology

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual,

Composition

Abuffered bicarbonate solution, each control vith a known pH and known levels of Na, K, Cl, iCa, Glu
and Lac, Solutions are equilibrated with known levels of O, T signal is

Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jade Tascha enth3}t ein wiscrigas
Qualitiiskontrollmaterial zur Uberwaching dar Messung von pH, PCO,, PO, Hamatokrit (Het), Na, K,
Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur it Nova Bi In
drei Stufen formuliert

&

Neprypagn Npoiévrog e 3
/IOTEAEITEI Q116 3 EUKGUTTTOUG BUAGKEC £vidg xdpmivou Koutios. KaB Bokaxag mepiéxe uBdnvo ukixd
eAéyxou ToieTICG yia MV TapaxoAouBnan g pétpnang Tou pH PCO,, PO,, diia Tokpim (Het), Na,

K, Ci, iCa, I \ux6(ng Glu) kai 'ahaxmikou o§éog (Lac) yia xprian pe avakurég Nova Biomedical MONO.
TIOPAOKEUGLETa OE TPIQ EMITE
emas] OFtibwon, e Yunho

6 F'ahaxiixd OF0

[Ema]s) Azidose, mit hohem Electrolytwert, niedrigem normalem Glukosewert, normalem Laktatwert
[comacTz] Normaler pH-Wert, Het niedrig- hohem hohem
(@omals] Laktatwert

Xapnhi i PAukodn, v
6 Hat, v G, Yunn MAUkGZn, Yunho

H, .

[emecl3] Mahakmko OF) 3

AMGAWI, Yunh 6 Hat, XapnAé nhextpohd, YunAri Mn duaiohoyixri MAukedn , YiunA M

uciohoyixo Fakakmixd OFY
EvBtivubpievn xprion

H autopam kaoéra siahupdrwy eAEyxou StatProfile Prime CCS siva éva uhik Ekéyxou ToidTTas ou

Alkalose, Het hoch, niedrigem , hohem hohem
abnormalem Laktatwert
Verwendungszweck
Die StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS dient zur Qualitatskontrolle fur die In-vitro-Diagnose durch
inis ur ( der Leistung des StatProfile Prime CCS. ly: .

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir des Pr

yia Biay 1 Xpfian in vitro ané Toug enayyeApaTics MG Uyeiag Vi M TapakoAoUBRan
100 avakumi StatProfile Primé CCS.

. CO,, and N,.
equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Mald inhibited. Each bag contains a minimum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should
be followed during handling of these materials. (REF, NCCLS DOCUMENT M29-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 complets directions for use, including
recommendations for use of controls, troubleshooting information, Methodology and Principles of the
testing procedures. Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

Storage

Store at 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridgs.

Directions for use
Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to openin
Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the lot number a on the
Expocted Ranges Table is the sama lot number indicated on the control cartridge. The cartridge should
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

PO, values vary inversely with temperatura (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 analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

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

Expected Ranges

Tho EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using multiple runs of each level of cantrol at 37°C on multiple instruments,

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expected under differing laboratory conditions for instruments operating within specifications.
Refer to Expected Ranges Table.

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

Eine gepufferte Bicarbonatlsung, jede Kontralle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von
Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.Lésungen werden mit bekannten Stufen von ., CO, und N, aquilibriert.

s Konduktivitatssignal entspricht einem bekannten Ha itwert in Voflblut. Keino Schi
maglich. Jede Tasche enthilt mindestens 100 mL. Enthilt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,
dennoch solite beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Sishe NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avarpégre ang OBnyies Xpriong Tou Avahurij Prime.

Zioraon

PUBUIOTIKG BITTavBpQKIKG BIGAUA, KGBE BIGAUYIG EAEYXOU PE £Vl YVWwOTd ETTiTTe80 pH Kal yvwoTd
enimda Na, K, Cl, iCa, M \uké¢ng kan Fahaxmikod OFEog. Ta BIGAGHATa E6I00PROTOOVIa E YVWaTd
eningda O, CO, kai N, To 0AUa Qywypomm1ag Eival GYTIOTONKO JE I YwaTH TIp QIGTOKRITN 010
Aik6 aipa "AvadroNd Trig orjunG. KGB oaKouNii Tiepiéxer EAGXIOTO GyKo 100mL. Av Kai Sev TrepiéyovTal
CUOTATIKG QVBPUITIVIG TPOEAEUTNG, WOTOO0, TIPETTE! va akoAouBNBel 0pBi] EPYAOTNPIGKA TAKTIKN KATE
10 XEIPIOS TWV Uk quttov. (KA. EMTPA®OY NCCLS M29-T2)

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der q NICHT EINFRIEREN
Fir Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Vollstandige Verwendungsanweisungen finden Sie in der

isung fir Primel dte, einschli zum Einsatz von
Kontrollen, zur sowie io und Richtlinien der Testverfahren.
Beachten Sie die standardgema8 erforderlichen Verfahren fr den Umgang mit i

Npéne va guAGoGETal aToug 24-260C TOUAGKIGTOV Yia 24 GPES TPV T Xpion. MHN KATAWYXETE.
Npoopizerai yia In Vitro Aayvworiki Xpron. Avarpégre atic Odnyieg Xpriong tou AvaAut Prime yia

AAPEIC OBMYIEG XPAIONS, GUMTTEPGUBAVOREVLYY TWY GUOTETEWY Y1a T XPron Twv
A £Aéyxou, TWV W )

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

Verwendungsanweisungen
Kassetten massen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden.
finden Sie in den des pri

Sie. ob die Chargennummer in der Tabelle dor erwarteten Bereiche mit der Chargennummer auf der
Kontrollkassette Ubereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schiltteln.
Einschrinkungen

, -Werte variieren in umgekehrtem Verhiltnis zur Temperatur (ca. 1%/°C).
Die'Werte des erwartaten Bereichs sind fir Instrumente und Kalibratoren von Nova Biomedical
spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)

Yia My aviErdmon mpoBAnudTwY, TG peBoBoAoYiag Kal Twy
APXGV Twv BiadiKaoik £EETaong, i
Ax0NOUBAGTE TG CUVADEIG TIPAKTIKES TTOU GTICITOUV TG YIG T0 XEIPIOHG EpYGOTNPIGKY QvTIBpaoTAPILY.

DiAagn

uhaooere oToug 28°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia MEng avaypagerai o€ kaBe Kaogra,
03nyies Xpiang .

O KAOETEC TpETEl v QUAGO0OVIEN OToUS 24-26°C TIERITIOU Vi TOUAGXIOTOV 24 GPEG TIpIV T0 Gvorypa
Avarpégte ang Obnyics Xprong Tou Avakuri yia rhripei; oByics. BeBawdeite 1 o apiduog mapridas
TToU QVaYpApETal aTov TTivaKa AVapEVOLEVOU EGPOUG EiVal I0G BE EXEIVOV TTOU QVaypa@ETal oty
KGOETQ EAEYX0U. H KQOETa TPETTE! VOl QvapiyViETa QvaoTpéQoviG TV GTiahd yia PEpIKG SeuTEpONETITa
My avarveite my kaoéra

Nepiopiapoi

O1 TiiEg PO, TroiMouv aviiaTpopus e  Beppokpacia (epimou 1 %/°C).
EGpoug eivdl EIBIKES it TQ OpyavVa: Kl Toug ¢ mou 2
IxvnAagiuéTnTa Npotimuwv

Oi TPOOBIOPIGHEVES OUTiEG QVIXVEGOVIal TBPGWYVa pE T0 MpSTuTIo YAKG Avagopdg NIST
AiaoTipara Avagopds
o 5

O Tpég Tou Avapsvépevou
nNova

darzustellen. Auf den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte in ird in Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiosen. Saunders Co.

Benutzer michten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln."

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 *C auf mehreren Instrumenten festgelogt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittehwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwartcten Bereiche.

"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genchmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

VKEVTpY . ya Gouv Tpia emineda pH (Oeidwon, PualoAoyik
PH Kal AAKGAWGA). 16 T0 GVapEVOEVD KAVIKG E0pOG Y1 GUIES Tic TTpOOBIOPICGHEVES OUTIEG OTO Qi
Tou QoBEvoUS yiveTal TapanopT To Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders Co.

O1 XprioTeS pmopei va emupolv va mpoudiopigouv g MEZEE TIMEE ki ta ANAMENOMENA EYPH
010 £pyaOTNPIG Toug, |

Avauevépeva Edpn

TO ANAMENOMENO EYPOX yia kit mpooBiopidpevn ouaia kabopiome amd m Nova Biomedical
XPNOWOTIOILVIGS TIOMGTIAZG GVaAGOEIG KGBE EMTEGOU Tw BIGAUPATWY EAEYXOU O BeploKpaoia 37°C
0t ToAAGTTAG bpyava

To ANAMENOMENO EYPOE ynoBeiviei T jéioTeg amokNoeig amd 1 péan nuf o avapévovTar
UG BIAYOPETIKES EPYGUTNPIGKES GUVBRKEG YId TG GPYava TIoU AETOUPYOUV EVIGS TwV TIpOSIaypagay.
Avarpé€re otov Mivaxa Avapevopevou Edpous

"M va OpiCete kar va MpoodiopiZere Ta Ao Tipara Avagopds 010 KVIKS EpYaOTHpIO: EYKEKPIEVES
odnyies: dedrepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiBydg 13
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Descripcién del producto

El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un carton. Cada bolsa contiene material acuoso
para control de calidad para supervisar la mediciép de pH, . hematocrito (Het), Na, K, CI, iCa,
qlufnsa (Glu) y lactato f (Lac), que se debe usar SOLO con los aalizadores de Nova Bnomedi:al Formulado
en tres nivele:

pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, gliicosa alta, lact
Iessmaxta] Alcalosts. et ao, alociioto baje. Sucosa ansimal aka. lactats anormal atto
Uso correct
El cartucho do CC automatizado CCS StatPrafile Prime es un materal de control do calidad dostinado a uso
diagnéstico in wtro por parte de profesionales de la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador
StatProfile Prime CCS.
Metodologia
Consultar el Manual de instrucciones de use del Analizador Prime.
Composicién
Solucién tampén de bicarbonato; cada control tiene pH conacido y niveles conocidos de Na, K, 1. iCa, Gluy
Lac, Las soluciones estén equilibradas con niveles conocidos sefial de conductividad es
equivalents a un valor conocido de hematocrito e sangre total. Intibido buntia moho, Cada balsa contiens
un volumen minimo de 100 mL. EJ praducto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,
se deben seguir las buenas practicas de laboratorio para la manipulacién de estas materiales. (REF.
DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).
Advertencias y precauciones
be almacenar a 24-26°C Guranto al menos 24 horas antes do usar. NO CONGELAR. Para uso

a-agnamo in vitro. Consultar las instrucciones do uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador
Prime. que incluyon laz recumendamnos  para ol uso do carlrolas,  nformacien sobro I3 focalzacién do
problemas, y prucba. Seguir las
practicas estandar requendas pm P mampulac»an @6 reaciivos de baratorio,
Almacenamiento
Almacenar a 2-8'C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esté impresa en cada cartuch.
Instrucciones de uso
El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.
Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el namero
de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el el cartucho de control. Mezclar el
contenido del cartuch invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Los valores de 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 Biomedical.
Trazabilidad de los esténdares

s pardmetros se trazan segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).
Intervalos de referencia

concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH normal y
alcalosis). El tango de yalores dlinicos esperados para estos pardmelios medidos o sangro de pacientes <o
menciana en Tief . 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
[ usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS e sus propios laboratorios.
Rangos esperado:
Nova Blomedical daterming ol RANGO ESPERADO para cada parémetro madant serios mliples do cada
rivel de control a 37°C.an varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios mxinos del valor
medio Quo se pusden esperar on distintas condiciones do laboratorio para os intrumentos que funclonan de
acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos espera
*How to Dafine and Determing Reference Intervals in the cincal lboratory (Com dafiniry datrminar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
Volumen 20, nimero 13

Descrigio do produto

Consiste de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa d carto. Cada saco contém uma substancia aquosa de
controle do qualidade para monitorizar a medigdo do pH, PCO,, PO,, hematécrito (Het), Na, K, Cl, iCa, licose
(Glu) e lactato (Lac) para uso EXCLUSIV( niveis:

‘Acidosis, con electiolto alto, glucosa normal baja, lactato norm: al
B}

VO em analisadores Nova Biomedical, Formulada em trés
[eswmar]] Acidose, com electrslito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais
T2] pH normal, Het ba bxo-normal, electrélto pomal, valores da chese akos, valoras do lactato atos

[emma]s] Alcalose, Het ako, electrslto baixo, valores d: es do kac
Uso pretendido
O Cartucho Automético de Controlo CCS Prime StatProfile 6 um material de controlo de qualidade previsto

para uso diagnéstico in vitro por profissionais de cuidados de satde para monitorizar o desempenho do
Anal\sado( CCS Prime StatProfile.
Metodolog
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.
Composigio
Uma solucdo-tampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e nlvels de Na, K, Cl, iCa, glicose
e lactato. As solugées sao equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, O sinal do’ condm idade
6 equivalente a um valor de hematécrito conhecido no sangue total.’ mb»gso d& mofo. Cada saco tem um
volume minimo de 100 mL. N3o contém constituintes de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as
boas praticas de laboratério a0 manusear-se estas suhstanclas (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26"C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Instrugges de Utilizagao do analisador Prime g5e:
de utilizagdo completas, incluindo recomendagdes para uso dos controlos, informagdes sobre o dlagnéshco
e :esam;aa de problemas, bem como a metodologia e principios dos procedimentos de teste. Seguir as
prética: exigidas para o
cons:rvacia
Conservar a 2-8%
Instrugdes de u
O cartucho termn de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abertura. Ccnsull:\r as Instrugdes de Utilizagao do analisador para mstru;dns completas. Verificar se o
nimero de lote que aparece na tabela das gamas previstas é igual ao namero de lote indicado no cartucho
de controlo. 0 cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar
o caf
Limites
Os valores de PO, variam em proporg3o inversa  temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores da
gama prevista s30 especificos para instrumentos e calibradores fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padrées
Os analitos s3o analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
Alsc ﬁon:inlrapﬂes sa0 formuladas de modo a representarem trds niveis de pH (acidose, pH normal e
alcalose)
A gama clinica de valores prevista para estes analitos  no sanguo do paciente 6 referenciada em Tietz,
NW ed 1988 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Os utilizadores poder&o querer determinar os VALDRES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTE RANGES) no seu préprio laboratério.!

Gamas prevista:
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
Vvérias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.
A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagao ao valor ‘médio previstos sob diferentes
condigées laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagses. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.
How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de refer&ncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edi¢do, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero
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Egu\—ﬂéﬁk TUFST ISy I BASTVES, B/ FITld, /18 IAAAFA AV RBREAD
PCO,, PO, AT F21 b (Het), Na. K. Cl |ca‘ FIA—AG), HEUAE (Lac) DHEEE=HUVY
T%r OAkEER DY PO LHRAAST L
HFO3 LANTREENTVET
[EaalT] 77 F—Y AR AR, E-EH Glu, X Lac
[cmmac[z] [E% pHA HE-EX Hot, EXBMR. 5 Glu, & L
leomerls] 77 00— 2/ 1 B Het EBRER. m!s!clu anz Lac
B&
StatProfile Prime Auto QC 77— 1) v/ CCS I, StatProfile Prime CCS £ i XBO A E=4UV YT 3
ROHREREREFERTIENEEROSK IV FO— LR TY.
HEFE
Prime ST REOBURRABELBLTILLE L,

IAO CONGELAR. A data de validade esté impressa em cada cartucho.

Eiils

EXREEHBTHY, B2V bO— /l/ulx.’&xﬂrf) pH. BRILNXILOD Na, Ky Cl. iCa, Glu, Lac H&ENT
WET, BRIREL NIV 0,0 CO, N, EFBELENTVET, BBES T HIVRBHOLANT 71y b
ﬁlm“i%l,(f VST, BEE, §I§/7 de")f.(&{; 100 mL m’s;ﬁrﬁé&rmu&v £ FEREUIE
EALTEYELAL, ThE T ERQRRS MITBOTIREEL, (NCCLS
DOCUMENT M29-T2 £5%)
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Description du produit
Composé de 3 pochettes souples en emballage carton. Chaque pochette contient un produit aqueux de contrdle
do qualité utilisé en suivi des mesures do pH, PCO,, PO, hématocrite (Het) Na, K, Cl, iCa, glucose (Glu) et
lactats (Lac), & utiiser UNIQUEMENT avec les analyseurs Nova Biomedical. Formulation 4 trois niveaux :
[ewmTy] Acidose avec teneur élevée en électrolyte, basse normale en Glu et normale en Lac
[commoz] pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électrolyte, élevée en Glu et en Lac

[eomacls] Alcalose, teneur élevée en Het, basse en électrolyte, élevée anormale en Glu et en Lac

Usage attendu
La cartouche CCS CQ automatique StatProffe Prime est unlr:a!énel do conttla dela quaité prévu pour usage
in vitro par nalyseur
StatProfio Prime 8
Méthodolog
s instructions d'utisation de Fanalysour Prime.

Composmon
Soluton tamponnée de bisstbonate, chaqus contre ayant un pH connu et des teneurs connues en N,
K, Cl, iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en O et N,. Le signal
de conductivité est équivalent & une teneur connue en Mma(acmes dans le sang tofal. |nhmhon contre
les moisissures. Chaque pochette contient un volume minimum s solutions ne contiennent
aucun composant dorigine humaine : il convient toutefois de m%pscnex los pratiques de laboratoire dans la
manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-
Avertissements et précautions :
Conserver 4 24-26"C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utilisation
on diagnostic i viro, Gonsutr los nstructions d ulisation d Fanalyseur Prime pou les instructions domplol
de ce produit, y compris les recommandations d'application de contrdles, les informations sur la résolution de
problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de test. Respecter les pratiques standard
requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver 4 une température de 2-8°C. Ni
PAS CONGELER. La date d'expiration estimprimée sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conservorles cartouches & anviron 24-26°C pandant au moins 24 heures avant ouvafturo. Vot les instructions
fe Fanalyseur pour des instructions compltes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau
o8 Touramotins ahanducs oo identique a colui indiqus sur la cartouche de contrdle. Mélanger le contenu de la
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient al rc).
attendue sont spédifiques aux mstmmunts et aux étalons. iabnques par Nova B-ome i
Trasabilts des standards
détal |onnz§‘e des pzlamén’es selon les produits de référence standard du NIST (National Institute of

Slimaards na e
Intervalles de relerence
Les concentrations sont formulées de maniére & représenter trais niveaux de pH (acidose, pH normal ot
alcalose). Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces paramétres est
référencée dans louvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utiisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et los FOURCHETTES ATTENDUES
dans lours propres laboratoires.'
Fnun:henes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusleurs sénas ar niveau do cortrole 3 37°C sur plusiours instruments

a FOURCHETTE A E indique les déviations maximum de la valeur moyenne que 'on peut attendre
die dsrantas condions da aborsiste pour des instruments exploités dans les limites de spécification.
Consutter 4 ce propos le tableau des fourchattes attendues.
*How to Define and Determine Reference Intervals in the cl
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Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar | en kartong, Varie pase innehdlle eft vattenosligtkvaltetshontrolismaterial
f6r 6vervakning av matning av pH, PCO,, PO, hematokit (Het), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvandast med Nova Biorhedicalanalysatorer.
Sammansan vid tre
cidos, med Hog clektralyt, Lag normal Glu, Normal Lac
IS T3] Normal pH, Lig-Normal Fct, Notmal oloktrolt, 1469 Glu, Hog Lac
ISt Alkalos, Hég Het, Lag olekiroty, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac
Avsedd anvindning
StatProfia Prime Auto QC kasstt CCS ar oftkvalitetskontrollmatorial avsattfor in viro dagnostic och ska
anvandas av sjukvardspersonal for att vervaka StatProfils Prime CCS analysatorns prestand:
Metodik
Se bmksanv!sningan for Prime-analysatorn.
‘Sammansttnin
En buirad bikarbonatigsning, varjo kontroll mod ot kant pHbvardo och kanda nivdr av Na, K. CI, iCa, Gl
och Lac. Lésningarna utjamnas med kanda nivéer av O,, Kondu kwne«ss-gna|en ‘motsvarar ett
Kant hematokritvarde i helblod. Mégelhammande. Varje pase’ iomodlor an iy s 100 i Innehdllor
inte ndgra bestindsdalar av mansklgtursprung. Korreld aboratoriepraxis ska dack s i dosta mavenal
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
Varningar och férsiktighetsatgirder:
Midste forvaras vid 24-26°C i minst 24 immar innan den anvands, FAR EJ FRYSAS. Avsodd fr
for Py for fullstandiga anvisningar for
mt metodik

es valeurs de fourchette
ical.

cal laboratory (Defnmo? ot détormination dos
n

vari ingar ing av kontroller,
och principer for Fol erfordertg for hantering av
Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet 4r tryckt pa varje kassett.
Anvisningar fér anvindning
Kassottor maste (8rvaras vid ¢irka 24-26°C | minst 24 tmmarinnan do 6ppna

an

Descrizione del prodotts
Consiste in 3 sacche ﬂossmlh allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanz:
ucquosz di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, PO,, ematocrito (Hcl),
‘a, glucosio Gluge lattato (Luc)rda utilizzare ESCLUSIVAMENTE con”
i analizzatori Nova Biomedical. elli di formulazione:
- cidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normale
[comaT3]

pH normale, Het basso-normale, elettrolita normale, gluicosio alto, lattato ato

Akalcsi Het akto, elettrolita basso, glucosio anormale akto, lattato anormale alto
Uso previ:
Lo SEibrotie Prime Auto QC Cartridge CCS & un materiale di controllo della qualita previsto per
Tuso diagnostico in parte di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prestazioni
dell’anallzza(ure StatProfile Prime CCS.

todo
B nformasioni,consultre il Manusle di trzioni per Tuso dellanalizzatore Prime.
Composizione
Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na, K. CI,
iCa, glucasio o lartato. Le soluzioni sono oquilbrats con lvel nofi G 0,,CO, e N,. I segnale di conduftivita &
equivalente al valore noto di ematocrito nel sangue intero.
Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponent di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adattare le normali procedure di laboratorio durante a manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28.T2).
Avvertenze e precauzioni
Conservare a una temperatura di 24-26"C per almeno 24 ore prima delluso. NON CONGELARE,
Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sulluso, consigli sullutilizzo di controll, mfurmazmm
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consutare le Istruzioni pe
Tuso dellanalizzatoré Prime. Adotiare 1s procedure standard per fa manipolazions dei reagent;di aberatoio.
Conservazione
Conservare a 2-8'C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per l'uso
Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consuktare le istruzioni per I'uso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nola taballa degl intervalprevit sia identco a quell indicato sula catuccia delcontrll.

Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazioni
I'valori di PO, variano con andamento invers alla temperatura (approssimativamente 1%/°C)

I valori di intevallo previsti sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.

Rilevabilita degli standard
?na}l‘m rlllavgblli in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
fechnology).

Intervalli di riferimento

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi
Lintervallo clinico di valori previsto per gli an:lm specificati nel sargue dei pazienti & citato nel libro di

testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunder.
Clntervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante piu

analisidf oqni vl d convoll a 37°C su pid trument,

LINTERVALLO PREVISTO i deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
aboratorlo idonoe par il funzionamento degl strumanti i conlormith alla specificha. Fare fanmento alla
tabella degl intorvallprovist,

"How to d Determine Refersnce Intervals in the clinical laboratory (Come definire &
dolorminaro ok intorvalk d riferiments In un laboratario cinico): indicazion; approvato-sacenda edizione.
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Termék leirasa
3rugalmas zskottartalimaz ogy kartondobozban, Mindegyik zssk vizes mindség-allnsrassi anya
tartalmaz a pH, PCONPO hematokiit (HcD). Na. . Cl. ICa. g1ak6e (Glo) 65 1aKtat (Lac) mérésonsk
joval alo

3 szinten ll rendelkezésre
Eamarly] Acidézis, magas elektrolttal, alacsony normal glokdzzal, normsi laktital
[eowmacz] Normal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elekirolit, magas glukéz, magas laktat
[Emas] Alkalozis, magas Hcl alacsony elektrolit, magas rendellenes glukoz, magas rendellenes laktét
Rendeltetésszeri hasznlaf
A StatProfile Prime Auto QC Camldge CCS kazetta egy mindség-ellenrzési anyag egészséglgyi

altali in vitro a StatProfile Prime CCS analizétor teljesitményének
euenmsséne
Médsz
s Bimo analizstor haszndlat Gtmutatsjat tartalmazé kéziksnyvet.
Osszetétel
Pufferelt hidrogén-karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- és
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O+, CO 65 N-szintekkel kisgyensulyozottak. A vezetési jel a teljes vérben
gy ismert hematokrit értéknok félel még. Penészmentes. Mindogyk 233K legalibh 100 ml mnnyiséget
tartalmaz. Nem tartalmaz emberi credetd 6sszetevoket, de az anyagok kezelésekor kbvetni kell a helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és Svintizkedések

Kinyitas ol6tt logalabb 24 6ran keresztil 24-26 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnasztikai hasznalaira. A teljes nasznalzu tashistlisd a Primo analizitor haszndlal Gmutatjdban,
beleértve a kontrollok natkoz6 valam
tosatolrésok médszareit 63 ohveit Kovesse a laboratorium reagensek kezelésér vonatkazo ssokisos
gyakorl

got

Tirolés
2-8 °C kozott tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi id mindegyik kazettara ra van nyomtatva.

analysatorn for komplotta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Forvantads mradeniabolon 3 dstoamma
som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehdllet i kassetten ska blandas genom att du farsiktigt
vander p4 kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begrinsningar

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

Sparférmiga - Standarder

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

@ pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
for dot rvantade Kiniska nmvaaeuu dessa zn:lysai i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NW ed 1986
xtbook of Clinical Chemistry, W.B. S s Co.

Don som anvindor produklen kanske Vil faettsia MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt Iabma(on

Forvintade omra

Det FORVANTADE OMRADE varje analys faststalides av Nc\m Biomedical genom att flera

Keringar o vario konirolniek Bl pa flera instrument ut

Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet :wlkelsermn medelvardet som kan

oarintes under i IacatororotmAamden o meimamant som arbatar e specifikationerna.

Se Forvantads omraden-tabellen.
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alati utasitas
A kazettat korulbelul 2426 *C hsmérsékleten kell tarolni legalébb 24 érén keresztul a kinyitas elstt,
A teljes hasznalati utasitést lasd az analizator hasznilati tmutatéjaban. Ellendrizze, hogy a varhaté
tartomanyok tablazataban feltuntetett tételszam egyezik-e a kontrollkazettan feltuntstett tételszammal. A

kazetta évatosan &ssze kell keverni. Ne razza fel a kazettat!
Korlatozasok

APOSHlakeK a hamersgidsttlfordttt ardnyban vatoznak fardlbelat 19%-0)

A vérﬁato  tartomany arilo al gyartott s

vonatko

Szzbvznyok nyomon kovethetdadge

Az analitok 1z NIST standard

Referencia-intervallumok

Akoncentrécigkat harom ptszintnek megfelolden alakitottsk ki (acidszis, normdl pH s alkaleziy)

A paciens vérében a; inikal ozds

anal r
NW ed 1986 Tex(hank of Clmlc:lchemxslry W.B. Saunders Co

A ajat tjdk az ATLAGOS ERTEKEKET és a vARHATo
TARTOMANYOKAT.

Varhats tartomanyok

Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANVT a Nova Biomedical vanalalnal hataroztak meg a kontroll

mindogqyik szingt labb oszkozon tobbszor, 37 °C hamersekloton fataty

AVARHATO TARTOMANY jelzi az magos Srtéktel val maximalis otéréseket, amelyok a specifikiciskon

holol d Kismnbes B25tt Gzemel esatén virhatek.

Lasd'a varhatd tartomnyok tablazatat.

Howto Dafine and Datermine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
C28-A2, Volume 20, Number 13, (Hogyan mega a

ailaboratériumban jovahagyott Gtmutats masodik kiadésa, NGCLS C2B-A2., 20, évfolyam, 13. szam)
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