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Stat Profile® Prime Auto QC Cartrid

Kontroll-Auto-Kassetten; Autéuam Kaogra AilaAuudtwy EAEyxou, Cartucho automatico. para controles, C
olo, Kontroller, autokassett, Automatikus mindség-ellenérz6 kazetta; BEIQCH—FY v ASQCIIER X BRifREE

Cartucho automatico de con
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avauevopeva Eopn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
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Product Description
Consists of 3 flexible bags wihin a cardboard canten, Each bay soniains an aqueous quality control

matedial for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO, hematocrit {Het) Na, K, Cf, ia, Glucose
(Glu) and Lactats (Lac) for use with Nova Biomedicaf anafyzers ONLY.
Formulated at three fovels:
[ Acidosi, with High Electolyte, Low Normal Gl Normal Lo
N al pH, Low-Normal ormal Electrolyts, High Glu,
IEmaca] Alkalosis, Figh Fiet, Low Electrohte, High Abrorival Gl ngh Romormal Lac
Intended Use
The StatProfie Prima Aute QC Cartrdgs CCS s a Gualty Control materialitondsd fo in vt diagrostic
use by heafthcare professionals for monitoring the performance of the StatProfiie Prime CCS Analyzer.
Methodology
Refer to Prtas Analyzer Instructions For Use Manual.

Gomposit

Abufiarad bicarbonate soluton, aach cantrolvith a know: gH and knoum fovels of Na, K, 1Ca, Glu
and Lac, Solutions are equilibrated with known lavels of O,, nat s

7. 140 7.170 - 7.200

478-578-7678
18-21-24 37-40-43
152.3-157.3-162.3
5.39-579-6.19
1254-131.4-1374
1.42-1.54 - 1.66

3.50-3.80-4.1

0.92-1.02-11

Produkdbeschraung .
bl air whses

o Te v o5
kskanhollmalerlalzur Uberwachung der Messung von PH PCOr PO Hémakokm {Hef), Na K
(Gl und Laktat (Lac) NUR zr

adzs

Qual
Cl, iCa, Glukose

7. 331 7.361-7. 391

133.2-138.2-143.2

97.2-102.2-107.2

7. 544 7.574-7.604

112.6-117.6-122.6
1.61-1.86-2.11
79.9-849-89.9

0

2

Nepiypa nﬂ VTog

orchefin g 3 eveciaus Bk rorac wdiomvou koutol, KdGe BiAaxas mepixs uB%uo ukKd
Sgon vm-oxqmg Vi T TapaxoACUBan TS BETPROTC 10y PH PCO, PO, Gpe 1oKkpim (HeY, N
i Gl iCa, PAukeZis Gi) v Fakanrod oot (L2 yia xpaon e avokurte Nova Biomedival MOND.

droi Stifen formuliert! rmpauksua £ Ipic ETITEDCL
sy Azidose, mit hohem edri I normalem Laktatwert oguémn p: Yynra Xapnhi fy FAuKGds, 6 [ahaktikg
Eemmar] Normalar pi-er, et 1. normalem . hohsm hohem ik Ha, 6, YA FAuKSTR, YurAd
Lakiatwert [l Cakasnxo 0%
2 Likaiosa, Het hoch, medrigem hohem hohem Aahuan, Yorh 6 Hol, XaunAS qhexioahirn, Y Mn Suctohoyst Thuxsin, Yynko My
abnorma!am Laktaiwert wuamovmo Fadarnké OF)
Verwendungszw EvBarvuégsvn Xph

Dia StatProfile ane Auto Qc Camldge (e d;ent 2ur Qualititskontrolie fur dia in-vitro-Diagnose durch
de:

H auwtpan xaatia élc)\uuumv a\syxou StalProfile Prime CCS gival v UMK ENEyX0U TOISTIAG Trou

r Leistung des StatProfile Prime CCS

Methodologi
des P

vitro a1 1oug EnayYENIATIES G UySag yia My Tapakohatanon
1o Gvctort Statprifie Pt GO,

gie
Infarmationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir

SEeateot 1.8 Kpoum hammaloct valus i whele bioad. Aeld Tibiad, Eah Lag containg a pinimum
volume of 100 mL, Contains no constituents of human origin, however, good fabosatory practice should
be followed during handling of these matevials. {REF. NCCLS DOCUMENT M28-72),

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-26"C for at jeast 24 hours befare use, DO NOT FREEZE, Intended for in vitro.
diagnestic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recemmendations for use of contrals, troublesheoting information, Methodology and Prlnmples ol the
tosting procedures. Follow standard practices required for handling laboratory reagonts.

Storage

Stare at 2:8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each carlridge.

Directions for use

Cartridge must bs stored at appraximataly 24-26°C for at loast 24 hours prior to opening, Refer to

Analyzer Instrustions for Use for complete instructions. Verify that the lot number appearing on the

Expcted Ranges Takle is the same fot numbor indicafed on the control cartridge. The cartridge should

be mixed by gently inverting for several saconds. Do nat shake the cariridge.

Limitations

PO, values vary invorsely with temperatura (approximately 1%/"C).
a

The Expac!ed Ranga values ars specific for i nd calibrators by Nova

ung, jede Kantrolle mit bekanntem pH-Wert und hekannten  Stufen von

) L ésungen werden mit bekannten Stufers ven o, CO, ut ilibriart.
Dat Konduldsi ss:gnal ents| einem bekannt: tan Voltolut Koy
méglich. Jede Tasche enthik mindestans 100 mL. Enthilt keine Eestand(alla manschhchen Ursprungs,
dennoch solfts beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Eine geputete Bicarhonati

Avaipire ang Odnyies Xpiiong Tou Avakurr Prime.

Puemrmr»‘m BiravBpaKixd Bidhupa, kGBE BidAUIG EAEYXOU pE EVCT yVwoTd £TtiteSa pH xal yvword

K cr iCa, Fhukfag ke T ahaxrikod OFE0G, Ta SIGAIATR EHO0PROTOGVTAY UE YVWaTd
tineda 0 N, To Gria aywyIpomrag sival aviiotono pe pie vvuan T SiaToKpiTn oT0
OAIRG it Avachq rngar[wn; K&RE ogroud: TEpxel EAAXITTa GyKa . Av et Bev IEpiEovTay
QUOTANKE QVBPUITIVIIG TIPOEAEUOTC, LI TG00, TIDETTE! VG aKoAGUBNBEi opBry tpvuurr]plﬂxn TPOKTIK KATG
0 XE1pIOWO Ty AV o, (KO, BT FPADOY NOOLS M35 T2).

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor dor . NICHT

For Venvendung zur Inafteo-Diagriose, Volistandige Verwendungsanweisungen finden Sie in der
Empletiungen zum Einsatz

Kantrolien, d Richtlinion der Testver{ahren.

flpima va e g 243608 Toukéor yix 24 Gpte T T xprian. MHN KATAWYRETE.
FlpoopigsTal yia in Vitro AiyvwoTik Xpron, AVarpégte one OBnyis Xpong 1ou Avahut Prime yia
ThdpeisoBnyig Xoions, QupTEpAHGVOR Y v SUITTLY NG T XPGN T

Beachten Sie die slandardgema& atorderichen Verfahton or den Umgang it L

Lager

Boi 2~ B'C fagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatur ist auf jeder Kassatte varmerkt.
Verwendungsanweisungen

ten missen mmdes!ens 24 Stunden vor dam Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden.

n Sie in den g
Sie, ob die Chargannummsr in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der Chargennummer auf der

Biomedi

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

Reference Interval

Concentrations are farmulated to reprasent thrae pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkatosis).

The expacted clinical rangs of valuesfot these anabtas inpaliont iood I fefarenced n Tiez, NV ed
1986 Textbook of Clinical Chermistry, W B. Saunder

Users may wish to dotorming MEAN VALUES and & XPECTED RANGES in their oun laboratory*

Expected Ranges

Thb EXPECTED RANGE for sach analte was determined at Nova Biomedical

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

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expected under differing faboratory conditions far instruments oparating within specifications.
Refer to Expected Ranges Tablo.

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

o Kassotte sollfe durch vorsichtiges Wenden firr einige Sekunden
Garchgariseht werdon. Die Kassatta nicht schitoin.

Einschrinkungen

PO, -Werte varieren in umgekehrtem Verhatnis zur Temperatur (ca, 1%/°C).

forfe des erwarteten Bereichs sind fir Instruments und Kalibratoren von Nova Biomedical

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte warden auf NI
Referenzintervalle

U, yia v K Tosv
o T S cimaeed
AKGAOUBAGTE TiG GUVARES TPTKTIKES THGU GIICITOUVTAl Vit T XEITNG EPYQOTNPIGKIY QVIBPAGIpiy.

DoAatn

BuAGIETE 0T0uG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H npepopnvia Mgng avaypyera: ot kaBE Kaokra.
O&nyieg Xpfiang

O1 KasETeg MPENTE Vet GUAGOTOVTaL GT0UG 24-26°C TEBITIOU Y1 TOUNIXIOTOV 24 HPEG TIH TO dvoryua.
Avaspite gng OBnyie Xpiong 10u AvaAuri yia rAGpeIS odnyicc. Befars@eiTe 61 0 apiBuos mapndag
Trou avaypagEral 1ov [ivaxa Avayevdyevau EGRoug eivas iB10g JIE CKEVOV TTou avaypageral oy
KaOETa shfyxou, H KGOETa WPEMTE: VI QUaIYYOEL QVaDTPEPOVTES FAY QNaAG Y1 HEPIKE DEUTEPOAETTIC,
M QvaKiverTe my Kaofra.

Tepropropiof

01 PO, mowiNhouy avniotadyu e 0 ephoxpaoia (nepinou 1 %°C), O s you Avaeudievon
Epoug eivr EiGKE yia 10 Opyava K Toug n Nova

ixvAagipérara Npotimuy

G MPOOBIOPLGHEVES OUTIES EVXVEVOVIC TUIGLVE IE To FIpSTUTIo YAKG Avawupug NIST,

Aiaoripara Avagopic

Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH -Wert und A[kslose)
darzustelian. Auf den erwarteten kiinischen Weﬂsbe!elch drese! M rd in Tietz,
Toxlbaok of Clinical Chemistry, W.B. hi

rizor dahton mbglichorweiss MITTECWERTE und £ AR TS BEREICHE in hren siganen
Caboren armifteln
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fiir jsdes Anaiyt wurde von Nova Biomedical durch mohrera Durchiiufe
Jjeder Kontrollstufe be; 37 *C auf mehraron instrumenten festgsle; l Der ERWARTETE BEREICH  zeigt
die maximalon Abweichungon vom Mtehwert an, dia unter abweichenden Laborbedingunge far die
innethalb der Spezlfka(lor\en faufenden Gerdte erwartet werden kznn Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bere icha,
*Definition und
Aufiago, NGGLS G28-A2, Ban 20, Numar 13

im Klinischen Labar; Richtlinis - zweite

. it spit emineBa pH (OFEiBwan, Guoiohoyiks
oH Kat AAkGMoaR). Tt 10 QVapEVOEVD i €006 116 GUTEC 1 MAOTBIPROHEVEG QuGTas aT o
Tou aodevodc yivera mapamopTY; 010 Evxeipidio Tielz, NW d 1986 Textbook of Clinical Chemistry.
W.B. Saunders Co.

OrxpioTec moped v emuoiy va posBiopiaouy g MEZES TIMES ka1 1o ANAMENOMENA EYPH
10 epyaaingi6 vou;

Avupsvouivu Up!

5 ANAMENORIENO EYPOS yiat e mpoosiopigyievn ovoia xadopiamue and m Nova Biomedical
xpnmpowoluwﬂg ToMaNAS avaoeig kGO £mTTESow Twv Biahupdiwy EAEYXOU Ot deppokpacia 37°C
Ot oMarAG épvava.

To ANAMENOMENO EYPOE urraSevitt ¢ péyiores anOKNOES Qg my péon A Tow avapévovia
UG BIOPETIKES EPYUTTTNOIOKES OUVBIIKES Yil T HPYEVE THOU AETOUYOUY EVIOE 1Y TIpOBITYRaQEY.
AvarpéEse gTov fivara AvapEvapevos EGPous.

"Muwe va Opitere Ko va MpouBiopilere 10 AQoTRUaTa AVaGOps 010 KNVIKS EQYQOTAPIO: EYKEXQINEVE
oBnyieg: dedTepn éxdoon, NCCLS G26-A2, Tedxog 20, ApBSS 13
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Descripcién del producto

Ef prodicto asta compucsto por 3 bl flxilas dentro do un carton. Cada bolsa contfone materal gsuozo

para conirol de calidad para supervisar la mediciop do pH, PO, hematocrito (Het), Na,

glucosa (Gl y lacato 25 des se debo usar SOLO con s aalizaores do Nova o nadical Fammutado

en tres niveles:

Gammay) Acidosis, con electrolito atto, glucosa normat baja, factato normal

(Eacts] pH normal, Het bajo-normal, elctralita normat, glicosa alta, lactato

15] Alealosis, Het alto, efectralito bajo, glucosa andrmal alta, lactata et ats

Uso coyrec:

El cartucho de CC automatizado COS StatProffe Prime os un malarial do control de calidad destinads a uso
vitro por parte d do fa salud para supevisar ef funcionamiento del Analizador

St e 288

Metodologia

Consiitar of Manual de Inssucciones de uso del Analizader Prime.

Compos

Solucién Lampén do bicarbonato; cada contral tione pH conacido y riveles conacidos de Na, K, Cl, iCa, Gluy

Lac, Las soluciones estan aquilibradas con niveles conocidos do Oy, CO, Y seftal de conductividad es

squivalente a un valor conocido de hematacrito en sangre total, Inhibido cantfa moho. Cada bolsa conliens

ur valumon minimo de 100 mL 1 prodclo no sonfiens constuyenes de arigan humano, No obstante,

50 daben sequlflas buonas pricticas de aboratorio para fa manipulacian de estas materiales. (REF.

DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 hioras antes do usar, NO CONGELAR. Para uso
diagnbstico in vitfo. Consultar fas Instrucciones do uso Gomplatas or las Instrucciones de uso del Analizador
Prime, que incluyen las recnmsndaclunas para ol usa de controlos, Ia nformacian sobro la locafzacion de
problsmas, y los principios o fa prucha. Seguir fas
practicas estandar requsndas para la manlpu!acxbn de rezcllvos ue laboratario.

Almacenamients

Ao anirs 5% NO CONGELAR  La fosha de vancimlento ests imprasa en cada cartucho.

Instrucciones de uso

El cartucho se dabe almacenar a aproximadamente 24.26°C durante al menos 24 horas antes de abrido.

Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso dal analizador. Verificar que el nimero

de lote que figura on la Tabla de rangos esperados sea ef mismo que el def cartucho de control. Mezclar of

contenido del cartucho invirtiéndalo con suavidad durante varios segundos, Ne agitar ef cartucho.

Limitaciones

Los valores de PO, va!lan o forma inversa con fa temperatura (apfoximadamento 1% 1'C). Los valores do los
para los y fabricados por Nova Biomedical.

Trazabiidad de los estindares
Los parémetsos se razan Sagin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Insitute of
Standards and Technology, instiuto Nacionat de Normas y Tecnalogta).
Intervalos de referencia
ncentiaciones son formuladas de manera tal que reprasenten tres niveles de pH (acidosis, pH nommaty

alcalosis). Et rango de valores clinicos osporados para estos parémetros medides en sangre de pacientes so
menciona en Tiotz, NW od. 1985 Textbook of Clinical Chiomistry, W.B. Saunders Co.
Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios laboratorlos.!
Rangos esperad:
Novs Bromedical datormin ol RANGO ESPERADO fara cada paramelio medianty seres mulicles de cada
Novel da Cartvel 8 37°C o varios Insirumentos. £ RANGO ESPERABO indioa og desvios méximas dal valor
medio que sa pueden esperar en distintas condiciones o lahtralons para loa ns mentes Gue funcionan de
acuordo con|as espesifcacionas, Consultrla Taba do rangos sspers

How fo Define and Delermine Reference intervals in the clinical laboratory (Como definicy doterminar
intervalos de referencia en el laboratario clinica); pauta aprobada - sequnda edicién, NCCLS C28-A2,
valumen 20, nimero 13

Descrigdo do produto
Consiste de 3 sacos maleaveis dentro de uma caixa de cartio. Cada saco conlém uma substincia aquosa de
contrale de qualidade para menitorizar a medigdo do pH, PCO,, PO, nematéerito (Het), Na, K, Ci, ICa glw:use
{Glu) e lactato (Lac) para use EXCLUSIVO em Analisadores Nova iomedical, Formulada 6m a5
[z Acidose, com stecliéito ato, valores. da glicose normais bafxos, valares do factato Rormat
Eankal et ba ool slectcito rormal, velotes da glicoso atas,valores do lactto ahos
(Somere] Ricalose, it ao, eloctoito
Uso pretendido
O Carucho Automics de Contole CCS Prme StetPrafe & um matorial de conlral de quafidads prayisto

para uso diagnéstice in vifro por profissi de cuidados de salds para menitorizar ¢ desempenl
Analxsadar CCS Prime StatProfile.
Metadologia
Consultar o Manual de Instrugbes do analisador Prine.

Composigio
Uma solugo-tampao de bicarbonata, cada controlo com um pH canhecldo & niveis da Na, X, Cl, iCa, glicose

.- O sinal da condutividade
& equivatants @ um valor de hematécrito conhecido no sangua total, ‘mhwaa 98 moo, Cada saco tom um
voluma minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as
boas praticas de [aboratério ao manusear-se estas substancias. (REF? DOCUMENTO NCCLS M28-72),
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26"C durante pelo menos 24 horas antes da utflizagio. NAQ CONGELAR.
Pata uso em diagnéstico in vitro. Consuttar as Instrugdes de Utiizagao do analisador Prime para instrugées
de utilizago completas, incluindo recomendagdes para use dos controlas, informagdes Sobre o diagnéstico
e resolugao de problemas, bam come a metodalogia e principios dos procedimentas de teste. Seguir as
pratica exigidas para o &
Conserva
Ccnservar a 2-8'0 NAO CONGELAR. A data de validade ests impressa em cada cartucho.
Instrigbes de utilizagdo
© cartucho tem de ser conservade a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo mencs, 24 horas anfes da
abertura, Consultar as InstrugGes de Utllizagsa do analisador para instrugdes completas. Varificar s o
nlmerc de late que aparacs na tabsla das gamas previstas 4 igual 2o numera de [ote indicado no cartucho
ds controlo. O cartucho deve ser misturada, invertendo delicadamente duranta alguns segundos. Nao agitar
ocal
Limi
Os valaras de PO, variam em prapotgdo inversa a temperatura {aproximadamenta 1%/°C). Os valores da
gama prevista 53¢ aspecificas para instrumentos e caibradares fabricados peta Nova Siomedical.
Rastreabilidade dos padroes
Os analitos s3o analisados por comparagdo a materiais de referdncia cedtificados NIST.
Intervalos de referéncia
Als cloncenu:\qécs ‘sdo formuladas de modo a representarem rés niveis de pH (acidose, pH normat e
alealo
A gama clinica ds valores prevista para estes anahlos no sangua do paciente & referenciada em Tietz,
‘ed 1988 Textbook of Glinical Chemistry, W.B. S

0 utilizaderes poderdo querer determinar ¢s VALORES MEDIOS {MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) niw seu préprio laboratério.*
Gamas previstas.
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
Vhrias vezes cada nivel do controlo, a 37°C. em varios instiumentos.
A GAMA PREVISTA indica 0§ desvios méximos em refagae ao valer médic previstos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das

amas Previstas,
How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical $aboratory {Como definir @ determinar
intervalos de refersncia no laboratério clinica); directriz aprovada, segunda edigho, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Némero 13
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“How to Define and Determine Roference Intorvals in tho clinical laboratory: approved
guideline-sacond edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Description du produit

ompos: httes souplos on smballage cartan, Chaque pachet cortient un prodult agueu do contiole
de quamé UHeE an s dos masuras 46 ph ECO PO, hématacrits (Het) Na, K, C1. iCa, gluzose (Gl) et
Tactate {Lac), & utliser UNIQUEMENT avet les analysours Nova Biomadical. Eamuaiion Btois iveaux:

o ACidoss avec leneur dfevse on dlectolte basse nomale on Clu of narmale en Lac

PH normal pH, basse-normate en Hot, normale en électrolyte, élevée an Gl et an Lac

EETT] Rlcatone. tanour Slavs on Het, basss on élachalyi, lavas anormals an Giu ot on Lac

Usage a

La canuucha ©os CQautomalique StatProfle Prim est un matdriel do contele do a qualts privu pour usage
In vitro par les Ia santé pour fa nalyseur

StatProfile Prima CCS.

Méthodolox

Yo oioietons dulisation de Fanalyseu i
Compasition
Solution tamponnéa de bicarbanate, chagua conirole ayant un gH conin of dos tenours copnues an Na,
K. i, 1Ca. Gl ot Lac. Lss sclifions sart Squifbrées aves des wyeaus connus on G Lo signat
d conductivité ost équivalent & una lenear canfus an hémalocrites dans o sang Rk b sonts
les moisissures. Chaque pochelte cantient un volume minimurn da . Cos salutians ne cantiennent
aucun composant d'origine humaine : if canvient foutafois de reapecter 105 pratiues d laboratorre dans 1a
manigulafon do cos praduts. (REF. NCCLS DOCUMENT M28.
Avertissements et précautions
Conserver & 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation, NE PAS CONGELER, Prévu pour utlisation
en diagnostic in vmo Consullr tos insituctons dulisaton do Fanalyseur Prime pourles insiructions domplos
de ce produt, y co 3 ur la résolution da
probfemes, ainsi que I asthodologs st les rincibes des procédures de lest. Rospector los pratiques standard
Tequises pour fa manipulation des réactifs de laborataire. Stackags Conserver A une température de 2-8"C. NE
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque cartouche.
Instructions d'utifisation
Conserver les castouches 4 enviran 24-26"C pendant au moins 24 heures avant ouverturs. Vo les instructions
dutifisation de lanalyseut pour des instructions complétes. Varifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau
des fourchettes attenduss est identique & colul indiqué sur la cartouche de contr&le. Mélanger le contenu de la
cartouchs e Ia renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs o0 PO, varont i ta 1%i°C). Los valeurs de fourchstta
e som spéclfquos aux instruments ot aux étalons iabnques par Nova Biomedical.

cabi s standards
Tt d'maxennaga ‘a5 paramatres selon les prodults de référence standard du NIST (National stitute of
Standards and Technology).
intervalies de référence
Los concentrations sont formulées de maniare A représenter trais niveaux de pH (acidose, pH normal o
algalose). Dans o sang des patients, la faurchaits do valeurs clinigues atfenduos paur oS parambires est
yéférencéa dans Fouvrage suivant : Tietz, NW ed 1985 Textbook of Clinical Chemi
Las utfisatours pewvent souhaitor détorminor los VALEURS MOYENNES et fes Pk CHE TR AT TNDUES
dans leurs propres laboratoires.’
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramatre a 616 déterminée par Nova Biomedical en utifisant
plosiaurs séres parniveau do contzdla & 37°C sur plusieurs instruments.

2 FOURCHETTE ATTENDUE indiqus les déviations maximum de [a valour moyenne que For peut attendre
dans ditrantas condions do laboratire pour dos instruments oxplaiés dans le imies de spécifcation.
Cansulter a s propos Is tableau dos fourchsttes aftend
i to Dtina 2 Determine Raforanca inforvals in the clmxczl Iabaratory (Défifion ot déterminaton dos

a

Descrizione del pro
Cansiste in 3 sacche ﬂessxb:ll altinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contisne una sostanza
acquosa di controlio qualia per if monitoraggio delle misuraziani di pH, PCO,, PO,, ematacrito [Het),
Na, K. €L, « lattato {Lac) da utilizzare ESCLUSIVAMENTé con®

g|| analizzatori ova Elomedlc:ﬂ e fiveli di formulazione:
T Acidosi, can afottrolta cfovata, giucosio normale hasso, fattato normala
Eaals]

2| G normate, Het basso-nomale, sletiralta normale, glucosio zlto, lattato alta
Rlcalosi, Het afto, sletirolita bassa, glucosio anormale alto, fattate anormale alto
Usa previsto
Lo SaiProfle Prma Auto O Cartidge GOS & un materiso i conitall dolfa qualta pravisto per
tari, por il lo prestazioni

Tuso 0
ehanaiaators StatProfis prme ccs

Metod
Por lormazior, consuitaro il Manuale
Composizione
Seluzione tampons i icabonatoincui isseun ool i un el ety i gl o iveli noti di Na, K, CI,
iCa. glucosio e hafiato. Le sofuzioni Sono equilibrato con fivell noti i O, CO, & N,. I segnale i conduftvita &
equivalente al valore hoto di ematacrito nel sangus intero.
Inlbizione dells muffe. Ogni sacca co n volume minimo di 100 L. Non confienecomponenti di origine
(imana. Si taccomanda {uttavia di adoftara te normals procedure di faboratotio durante fa manipofaziane delle
sastanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).
Avvertenze & precauzioni
Canservate a una temperatura di 24-26°C por almeno 24 ore prima delfuso, NON CONGELARE.
Utiizzo diagnostico in vitro. Per istruziont complete suffuso, consigl sultutlizzo di controlli, infosmazioni
54l fisalugione doi problomi ¢ metod ¢ pncipidale procedure di analisi, consultare fe Istruzion per
Tuso delfanalizzators Prime. Adoftare fe procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Gonservazione X
Canservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su clascuna cartucoia.
Istruzions per l'ust
Consarvarh 1o tartaccs a una tomperatura di irca 24-26°C per almeno 24 are prima dj aprrle. Per lo
indicazioni complete, consultare e istruzioni per Fuso delanalizzatara. Verificare che il aumerd i lotto
che appare el fabela dogl inerval rovist ia deriico 3 qualo indicalo sl carlucei del conlrofo-
Miscelare deficatamente Ia cartuccia pat inversione per alouni secondi. Non agita
Limitaziont
Ivalori di PO, variano con andamento inverso alla temperatura (apprassimativamente 1%/°C).
{ valor i inftvalio previsti suno specifict degli strument e dei calibratori prodott da Nova Biomedical.
Rilevahilits degli standard
Anali dlovabii beso allo Standard Referance Matefials def NIST (National Institute of Stardards and
echnoloy

intervalli di riferimento
ione delle

istruzioni per Fuso dell'analizzatore Prime.

tre livelli & pH (acidsi, pH narmate e alealasi).
Uintervaio clinico o valor provisto per gli analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nef libro di
testo di chimica clinica di Tiekz, NW ad. 1986, W.B. Saundors Co,

Gintervalli previsti

UINTERVALLO PREVISTO por ciascun anaita & stato fissato prosso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogt kvello di controlla a 37°C su pis strumenti.

LINTERVALLO PREVISTO indica o deviaziont massime dal valore medio previsto in gondizioni di
;;hom operd il funzionamento degl strumenti in conformita alfs specifictie, Fars Hferimanto alla

e
tlaw fo Dofine “ind Dbtotmina Refererice Intervals in the clinical laboratory (Come definire &
g intorvalli diriferimento in un laboratorio clinicoy; indicaziani approvate-seconda edizione,

intervalles de réfarence en laboratoire clinique ) ; approved edition (normas
deuxiéme adltion), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

&

Produktbeskrivning

Innehdlier 3 flaxibla pésar ien kadong Varje pase innehdlfer ott vattenldsligt kvalitetskontrollsmaterial

for Svervakning av métning av pH, PO,, hematoksit {Het), Na, K, CI, iCa, glukos (Glu) och laidat (Lac).

Far ENDAST anvéndast med Nova Blomedlcalanalysatorev

Sammansatt vid tre nivae e

[eovmec]y] Acidos, mad ktrolyt, tag normal Ghu, Normal Lac

ormal pl Lég—Normal Het, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hég Lac

SR Alkalos. g Ho, Lag elokiraly, Hog cnormtal Glu, Hog onormal Lac

Avsedd anvindning

StatProfite Prime Aute QC kassett CCS #r ett kvalitetskontrollmaterial avsett for in vitro diagnostik och ska

anvandas av sjukvardspersonal for att Svervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prostanda.

Metodil

N sanvisringen for Prims-anatysatorn.

Sammansittnin

En buffrad hkka(bonatlésnmg, varje kontrofl med eft kint pH—V&vde och kanda nivaer av Na, K, Cl, iCa, Glu
ach Lac, Lasningarna ut]amnas med kanda nivaer av O, CO, och Konduktivitetssignalen motsvarar o

Kint blod, Varje pase mneha?leren minimivolym p: L Innohdtier

inte nagra bestz‘lndsdelav av ‘mansKligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock fo!;as nir dessa material

hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Varningar och térsiktighetsatgdrder

Maste forvaras vid 24—26‘0 iminst 24 hmmar innan den afnvﬁnds FAREJ FRVSAS Avsedd !01

samt me(cdlk

varl ingdr findning av kontralier
och pnnclpel for F!ﬂi rdats for hantevmg av

Sevan

Férvaras vid 2.6°C; FAR EJ ERYSAS, Utgdngsdatumet i tryckt pé varjo kassett,

Anvisningar for anvindni

Kasaekior maste fonvaras vid tika 24:26°C 1 minst 24 mmacinnan do vppnas, So brukeandsningon
analysatorn for komgletta anvisningar. Kontrollora attlot-numrat | Farvantads omradan-tabollan dr detsamma
som lot-numret som finns pa e assstian. Iorabalot | assafion oka blandas genom at du orsiktgt
vander p4 kassetien i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begrinsningar §

0, varden variorar omvént (cirka 1 %/°C). Férvintat omrade-vird: for
insfrument och ka!vhva(oler <o tilverkats av Nova Blomedical.

Spirférmiga - Standar

Analyser sparas med ST Standardreterensmatorial

Referensintervaller

o pHenivder (Acidos, Mormal o och Alkalos) Varden
s Wik amract my dossa anaryser i patientblod finns i féfjande bok: Tietz, 1988
Textbook of Clinical Chemistry, WS, S
Den som anvander produkten kanske i facttite MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt faboratorium.!
Fomn:ade omraden
Dot FORVANTADE OMRADET fé vario analys faststilidas 8y Nova Biomadical ganom aftflora
otningar o vare X anizollivd vid 37°C pd floa instument ufordos.

MRADET jackaras marimala antaiot aviketass (iin tedahardot som kan

B R atitr i aborsloralon Atnden 1o motrament som arbetar Tnom speciikationerna.
Se Férvantade omraden-tabetlen.
SHow to Dafine and Detormine Rafarenca Intorvals in the clinical fabaratory (Hur man definierar och
faststaller i det Kiniska riktfinje- andra utgavan, NCCLS
38-A2, Voym 20, Nummor 13
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guidefine-second ediion, NCCLS G28-A2, Voluma 20, Number 13
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Termék leirasa

I galmas ssikot tartalmaz ogy Kartoridobazban. Mindegyik 254k vizes minSség-eliensrzési anyagot

{artaliaz 3 pH, POO PO, homatolat (e, Na. K. Gl iCa, slokez (Gl &s laidst (Lag) méresenek
lovi

3 szinton 4l rondelkszéer

T Adidais, magas stoktrolittal, afassony rormal glikszze], neral aktattal
femacz] Notmal pH, afacsany vagy normal slektrolit, normal efekiralit, magas glukéz, magas laktat
e} Alkalozis, magas Ht, alacsony eloktrolit, magas rendetfenss gl0kéz, magas rendeflenes laktst
Rendeltetésszer( haszoalat
A StatProfile Prime Aute OC Cartrdgo CCS kazetta egy mindség-oflentrzési anyag egészatqlo

sltali in vitro rofie Prime CCS analizator (el]esltményének

ellenorzésehez
Médsz
Ht T ¥mo analiztor hasznlati tmutatdjat tartalmazo keziksnyvat,

Bsszetétel

Pufferalt hidrogén-karbonat-cldat, mindegyik kontrofl ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Ct-, iCa-, Glu- és
Lac-szintol. Az oldatok ismart 0,5, CO,-6¢ N,-szintekkel kiegyenstilyozatiak. Avezetésl ;el ataljes vérben
gy ismert hematokrit érteknek falof m
tartalmaz. Nem tartalmaz amberi oredefd 8sszotevdiet, s anyagok keze%sakor kevelm kell 3 helyas
[aboratériumi gyakorfatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Eigyelmeztetések és ovmlezkedesek

Kinyitas clott logalibb 24 6ran keresztul 24~26 *C-on kel taralni. TILOS FAGYASZ TANI! fn vitra
diagnosztikai hasznélatra. A teljes hasznélah vtasitéstided 2 Prime analizator hasznatati mmula(éjéban»
belodrtve a konroliok thoz:

teszkksljarésnk adazerch &5 shvei, Kovosss S Fabaratorior s reagensek kezelésére Vonatkezo szokésas
gyakor

Tarolds

2-8 °C kozbtt taralands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi Id3 mindegyik kezettéra ra van nyomtatva.
Hasznalati utasitis

A kazettat koribelOl 24-26 *C hamérsékleten keil tarolni legahhb 24 6rén keresztul a kinyitas efstt,
Ateljes hasznalali utasitést 14sd 2z analizator haszr tatéjaban, Ellendrizze, hogy a vérhaté
tartomanyok tablézataban feltintetett tételszam egyezik-e a 2 Vonts slianeitan foRGntotert atotszammal. A
kazeta ? n itva 55520 kel koverni. Ne razza fel a kazattat!

Kerlatozisok
APO _-értékek a hamerséklttel farditatt arﬁnyban vénoznak mulbe|u| 1%/'0)

A vér?mta tareemany értékei o
vonatkoz

Szab\lanyok nyomon kvethetdsége

Azanalitok z NIST standard

Referencia-intervallumok
A kancentraciékat harom pH.szintnek meg!eleluen alakl(e!tak k: (acldbzbs normal pH és aIkaIOZIs)
A paciens vérében az analit 0z4S
NW ed 1986 Textbaok of Clinical Ci y, W.B. Saunder:
A felhaszndtek Sajél laboramnumukban meghalamzhaqak a2 ATLAGOS ERTEKEKET és 2 VARHATO
TARTOMANYO
Virhaté tartoményok
Az agyes < analiokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallatatnal hatdroztak meg a kontrofl
mmqeﬂnk s;mt;éc 18bb eszkdzén tobbszér, 37 *C hamérsékleten futtatva.

OMANY jelzi az éliagos &rt6it6] vals maximalis eltéréseket, amelyok a specifikacitkon

kszitt Uzemels esetén varhatok.

helol, de kula
L#sd a vérhats tanoményok tablazatat.

How to Derne and Determine Reference Intervals in tha cum:al taboratory; approved guideline-second
CLS G28-A2, Volume 20, Number 13. (Ho: mega a
Iabamlénumban Jovahagyott Gmutats sSod Kiadaza, NOGLS C2B.AZ, 20. bufolyam, 13. s2dm)
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