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min - X - max

min - X - max

CONTROL
min - X - max

Hct

kPa
%

7127 -7.157 - 7.187

6.08 -7.41-8.75
19-22-25

7.326 - 7.356 - 7.386

12.21-13.55-14.88
38-41-44

7.558 - 7.588 - 7.618

H* nmol/L 74.64 - 69.66 - 65.01 47.21 - 44.06 - 41.11 27.67 - 25.82 - 24.10
pCO, mmHg 60.5-67.5-74.5 40.9-45.9-50.9 19.2-232-27.2
pCO kPa 8.07 - 9.00 - 9.93 545-6.12-6.79 2.56 -3.09 - 3.63
pO, mmHg 456 -55.6-65.6 91.6-101.6-111.6 126.3 - 141.3- 156.3

16.84 - 18.84 - 20.84
52 - 56 - 60

iCa mg/dL
Glu mg/dL

Na* mmol/L 152.0-157.0 - 162.0 133.2-138.2-143.2 112.7 - 117.7 - 122.7
& mmol/L 5.42-582-6.22 3.50-3.80-4.10 1.61-1.86-2.11
Cl mmol/L 125.0-131.0-137.0 96.5-101.5-106.5 79.5-84.5-89.5
iCa mmol/L 1.46-1.58-1.70 0.92-1.02-1.12 0.50-0.57 - 0.64

5.85-6.33 - 6.81
67 -75-83
37-42-46
06-09-1.2
5-8-11

22-26-3.0
20 -23 - 27

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

3.69-4.09-4.49
177 -195-213
9.8-10.8-11.8

2.00-2.28 -2.57
274 - 304 - 334
15.2-16:9-18.5
58-66-7.4
52 - 59 - 66
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Product Description

Consists of 3 flexible bags within a cardboard sarton. Each bag contains an aqueous qualty conirol
material for monitoring the measurement of pH, PC . hematocrit (Het) Na, K, Cl, iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Examcdmzfanalyzcrs ONLY.

Formulated at three le

[y Acidosis, wih High Electrlyte, Lov Normal Glu, Normal Lac

[ewmocra] Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, Hig

i) ARalosis, Figh Hel, Low Electml/(e Vigh Abnorinal Glu, High 2 Renamal Lac

Intended Use

The StatProfie Prime Auto QC Cartidge CCS is a Quality Control materia intended for n vitro diagnostic
use by healthca for monitoring the ofthe StatProfile Prime CCS Analyzer.
Methodology

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

Abufered biearbanate soluion, each control with a known pH and koown levels of Na, K, <:| ica, Glu
nd Lac. Salufions are equlibrated vith known levels of O, O, and nal is

D)

=

Produktbeschreibung
Urnfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wassriges
Qualitatskontrollmaterial zur Uberwachung der Messung von pH, PCO,, PO, Hamatokrit (Het), Na, K,
1, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur Verwendung mit Nova Biornedica-Analysegeraten. In
drei Stifen formuliert
eeay) Azidose, mit hohem Electmly(weﬂ nledngcm normelem Glukasewert, normatem Laidatwert
@ Normaler pH-Wert, H ‘malem Elekirolyt ohem
Gomanls] Laktatwert
Alkalose, Het hach, niedrigem
abnormalem Laktatwert
Verwendungszwec!
D S B Ao QC Caridgo CCS dient zur Qualtitskontrlle ir die inyiro-Diagnose durch
g der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

. hohem , hohem

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fur des P

G

Nepiypagi Mpoidviog
ATIOTEAEITAN GTI 3 EGKGITITOUG BGAGKES EVIGS XGRTIVOU KouTIO. KGBE BUAGKGS TIEpIEXEN UBATIVO LAIKG
ghéyxou mosntac yig 1 mogaxohotenan 1ng uérpnons 1ou pH PCO,. PO, i toKpim (Heo), Na,
K, Cl, iCa, FAuk6(ng Glu) kai F'oAaxmixol: ogéos (Lac) via kprion pe avekutég'Nova Biomedical MONO
TIGPAOKEUGLETaI GE TpiG ETmiTe: il s e
[EsmaTi] Ogidwon, pe Y6 HAextpokim, Xopnk TAuk6ln, TaAaknik 086
[Eoatz] pH, Xopnh o Het, G, Yunhr TAGkSZn, Yynho
3] Foraenrs OF
AhkéAwan, YanA 6 Het, XapnAd nhexrpoin, Yipnhi Mn Guaiohovikg FAUGZn , Yipnhé Mn
DUGI0AOYIKG FGACKTIKG OFU
EVBeikvuopevn Xpiio!
H aurdyam xatta Sichupdru ehéyou StaiProfile Prime COS eivar éva ukikd ehéyxou maiag mou
TIPOOICETaI VIG BIaywaTIKA XPAON in Vitro G Toug EMGYYEAGTIEG TNG UYEIGS Via TV TIapakoAolBnan
Tou avahuT StatProfile Prime CCS

equivalent to a known hematocrit value in whole blood. i ibtod, Eath bag cantaing a minimum

volume of 100 mL. Contains no constit uc ts of human origin, however, good laboratory practice should

be followed during handhng of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautiol

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, including

for use of controls, and Principles ‘of the

eesnng procedures Follow standard practices required for handling laboratory rcagcms

Stora

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

Directions for use

Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer to

Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the ot number appearing on the

Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The carridge should

be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

PO, values vary inversely vith 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 Alkalosls).

The expected clinical range of values for (hcse analy\cs in patient blood is referenced in Tietz, NW ed

1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.

Ushrs 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 multiple runs of each level of control at 37°C on muttiple 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 !aberatary approved

guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

Eine gepufferte Bicarbonatlosung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von

Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.Lésungen werden mit bekannten Stufen von O, unc N, aquilibriert.

Das Kondukivititssignal entspricht einem bekannten Hamatokritwert in Vofiblut.’ Keine $Schimmelbildung
méglich. Jede Tasche enthélt mindestens 100 mL. Enthilt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avarpégre aTig O8nyieg Xprion Tou AveAutr Prime

Zograon

PUBIOTIKG BITTaYBpaKiKG BIGAUYG, KGBE SIGAUIG EAEYXOU JE EVa YWWGTO EMiMedo pH Kal WwoTd
emimeda Na, K, Cl, iCa, TAukédng kai Fahaktixot O£0g. Ta BIGACHGTE EEICOPPOTIOLVTG e yuatd
enineda O,, CO, Kar N,. To Orid Qywyomias €va GVIoToNo JE pia VieT i aiaToKin o

ohikd cipa” AvagTodd Tng orjunc. Kaoe GaKOUNGKI TIEPIEXEI EAGXIOTO GYKO v Kal BEV ncp\s,(o\nm
CUOTATIKG GVBPGWITIVIG TTPOEAELONG, WATG00, TIpEMTE! va akoAoUSnBEei opeq cpvucmmr‘m TIpaKTIKA KATA
0 XEIPIGS T UAKGY GuTiav. (KQA ETPA®OY NCCLS M29-T2).

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der . NICHT
Fir Verwendung zur In vum- nose. Vollstandige Verviendungsanweisungen ﬂndcn Sie in der
insatz von

Kontrolle und Riehilinien der
Beachten Sie die standardgema& erforderlichen Verfanren fur don Umgzmg mit L

.
I'lo:ml V6 QUAGOSET GTout 24-366C TOUAGXIGTOV yia 24 Gpeg TPV T Ypron. MHN KATAWYXETE
Mpoopiferai via In Vitro AcywwaTike) Xprion. Avatpégre otic O8nyies Xpran Tou Avc)\un Prime yic
mApElg oéqv\sg xpnong‘ Gwmp\)xc)lﬂm/ousvmv TWV CUOTACEWY VIG TN XPoT Twh

Lager

Bei2- B C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdaturn ist auf jeder Kassette vermerkt,

Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Slunder\ vor dem Offnen bei etwa 24 ZS"C gelagert \/evdcn
inden Sie

Sie, ob die Chargennummer in der Tabcllc der erwarteten Bereiche mlt dev Chavgunnummer auf der

Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassette sollle durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schittel

TV e Gmo TPORANIXAY, TG LEBBOAGYIGE Kal TV

Apx@V 1wV Ll Pl

AXOAOUBRGTE Tig OUVABEIG TIPKTIKES TIOU GMIGITOUVIGH YIG T0 XEIPIOHO EpYROTNPIGKY aVTISpaoTpinY,

®GAatn

BUAGGTETE GTOUG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepounvia Mg avaypaperal o kG8E kaotra.

03nyies Xpiiang

O1 KaOETEG TIpEEI Va GuAGTTOVIaH OToug 24-26°C TIERITIOU VIa TOUAGXIGTOV 24 GOPES TIPIV TO GVOIYG:

Avarpégre aris Osnyies Xpriong tou AvaKut via mripeic oBnvies BepawBeite on o 6pighos maprisag
avaypéperal oTov Mivaka Avapsvopevou ECPoUG eiVat iBI0g |IE EKEIVOV TIOU QvaypapeTal Ty

xaotr eNévXOU. H KQGETG TIpETTEI VG GVGHIVVUETCH QVECTPEQOVIGS TNY GTIGAG YIG HEPIKG SEUTEPSAETITG.

an avakIvEiTe Y KaotTa

Einschrénkungen

PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/°C).
Dic'Werte des erwarteten Bereichs sind fiir und von Nova
spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte vierden auf NIST- at.
Referenzintervalle

Kenzenlrationen werden formuliet, um drei pb-Werte (Azidose, narmaler pH-ert und Allalose)
darzustellen. Auf den erwarteten Kinischen er Analyte in wird in Tietz,
NW ed 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hmdcmcscn Saunders Co.

Benutzer méchten moglichervieise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.’

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fr jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kcntrclls!ufe ei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen ichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spcnrkauannn laufenden Gerate enwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

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

o T PO, moiMouy avniotpdus e m Bepuoxpaoia (nepimou 194/°C). 0\ TS Tou Avgeudyvou
Elpou¢ eivdl eidikég via Ta opmu Kai Toug

IxvnAaaipdmra Mporimu
O1 TIposBIOPICOMEVES Ouoite axvECoVIEl GUIpwYa e 10 MpéruTio YAwS Avapopdg NIST.

Amcmuuvu  Avagopds

, via va Gouy Tpia emimeda pH (Ofeidwan, Pucioroyiks
pH Kai AAKGAWGT). 1 T0 GVGREVBEVO KAVIKG E0pOC VI GUTES Tic TIPOGBIOPICGIEVES OUGIEG GTO Gija:
Tou agBevoc yivral maparioym| OTo EYXEpIG Tieiz, NW ed 1986 Textbook of Cifical Chemisty.

/8. Saunder
O prioTeg pnop(l va emBupoLy va mpoadiopioouy Tig MEZEE TIMEE kai 1¢ ANAMENOMENA EYPH
10 £pyacTAPIG Toug.!

Avapevépeva Epn ] )

TO ANAMENOMENO EYPOE via ké6e gpevn ougia ané 1 Nova

XPIGROTONTOS TOMaTINES avGAUos KGBE erimESon Ty SiakudTiy EAEyyou oF Bepioxpacia 37°C
TIOAGTIAG

To A\IAME\IOMENO EYPOE umiodenvic g péviotes anokIGES GTI T BEo T TIou avapévovTal
U6 BEPOPETIKES EDYGITNPIGKES OUVAIIKSG YIG TG GPYGYG TIoU AEIOUpYOLY EVIOS T IPOSITpapi
AvatpégTe aTov Mivaka Avepevspevou

Mg va OpigeTe ki va MpoodiopiceTe 1a AIGOTGTE AVGpOpGS OTO KAVIKG EpYGOTIIpIO: EYKERPIEVES
oBnyieg- Seutepn ékdoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiBcs 13
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Descripeién del producto
El producto esta compuasto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material aouoso
para control d calidad para suparvisar la medicién de pH, PCO,, PO, hematocrito (Hct), Na,
glucosa (Gl ylactato (Lac), quo so dobo usar SOLO corllos ahalzatiores do Nova Bamadical Formulado
entres nivelo
fEsweTy] Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal
feswwacrz] pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glicosa alta, lactato
{ESmarr) Alcalosis, Het ato, eloctrolito bajo, glucosa anoimal alta, lactato anormal alto
Uso correcto
El cantucho d= CC automatizado CGS Statprofis Prime o3 un matorial do conirol do calidad dostinado a uso
vitro por parto de la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador
StatProfis Prime GGS.
Metodologia
Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.
Gomposicién
Solucién tampsn de bicarbonato; cada cantrol tiene pH conocido y niveles conacidos de Na, K, CI, iCa, Glu y
ac. Las soluciones estan equilibradas con nivelas conocidos de . La sefial do conductividad s
equivalonts a un valor conacido do homatoerto en sangra total. Inkibido £ontfa moho. Cada bolsa contiono
un volumen minimo do 100 m. E1 producto no confiena constituyentas de origen humano. No obstanta,
 deben soguir las buenas practicas de laboratorio para la manipulacion de estos materiales. (REF.
BOCUMENTO M2e-T2 DEL NC\.‘LS)
Advertencias y precai
So debe almacenar a 24.23-C durants al menos 24 horas antes do usar, NO CONGELAR, Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador
Prims. aue inlujen a5 ecomandacionss para of uso da contrals, la nformacién sobre I focalzgcién do
problemas, y la ¥ los principio 2 la prucha. Sequir las
Préctcas stindar roquendas para Ia manipulacion 4o 1oachves o Poerator.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8'C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso
El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes da abrirlo.
Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar qua el nimerg
da lote que figura en la Tatla do rangos esperados sea el mismo que el del cartucho da control. Mazclar f
contenido del cartucho invirtiéndelo 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 valeres de los
Rangos esperados son especificos para los instrumentos y calibradores fabricados por Nova Biomedical,
Trazabilidad de los estindares
Los pardmetras se trazan segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Instituts of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas de manera tal que ropresenten tres niveles de pH (acidosis, pH normal y
alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos pardmetros medidos en sangre de pacicntes se
menciona en Tietz, NW ed. 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W.B, Saunders Co.
Los usuarios puedan determinar VALORES MEDIOS y RANGCS ESPERADOS en sus propios laboratorios.”
Rangos esperados
Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO. Jpara cada pardmatio mediants sores milples da cada
nivel e control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor
Todio dus 36 pucden esporar on dutinas condeioass do Isboratorio paralos instrumentos que funcionan do
acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos es
“How o Dafine and Dotermine Reforanca Intarvals n the clnical aboratory (Cémo dafinir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descrigao do produt
Conslsto do 3 Sacos malodveis dontro do uma caixa do cartio. Cada zaco contém uma substancia aquoza do
controla de qualidade para monitorizar a medigao do pH, P hematécrito (Het), Na, K, Cl, iCa, glicose
Gl e 1actatd (L) para uso EXCLUSI/O am anaeadores 1oua Biomedical Formmulads om 1 R
Ackoce, Lom slochoiio s, valtres 4a sheess netmasa bartos. valbtes an ooty mortl
“ovoca] pH normal, Het ba ixo-normal, elactrélito normal, valares da glicose altos, valores do lactato attos
comaT3] Akakose, Het ako, electrélto baixo, valores da gicase anormais atos, vakores do hactato anormais atos
Uso pretendido
© Gartucho Autamdtica de Cartrclo CCS Prims StalProfls § um material de conirolo ds qualidade Pt
para uso diagnéstico in vitro por profissionais da cuidados do satds para monitorizar o desempenho d
Rnalisador GES Prima StatPlotle:
Metodologia
Consutiar o Manual dz Instrugses do analisador Prime.
Composicio
Unma selugao tampdo do bicarbanato, cada cortralo com um pH conhecida @ nieis de Na. K, CL iCa, licose
e lactato. As soluges a0 equilibradas com niveis conhecidos do O, - O sinal de condutividade
& equivalente a um valor de hematécrito conhecido no sangue total. ﬁnvb‘;’au a8 mofo. Cad: saco tem um
volume minimo de 100 mL. Nao contém constituints o origem humana, no obstante devem seguir-se as
boas praticas do laboratério 20 manusoar-se estas substancias. (REF DOCUMENTO NGCLS MIOLTS).
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. NAQ CONGELAR.
Para uso em diagndstica in vitro. Consultar as Instrugges de Utlizagao do analisador Prima para instrugées
de utilizagdo completas, incluindo recomendagées para uso dos controlos, informagses sobre o diagnostico
¢ resolugko do protlomas, ber como 2 metodologia  pincipios dos procedimenios da feste. Segur a5
praticas exigidas par
Conservagio
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.
InstrugGes de utilizagao
O cartucho tem da ser conservado a aproximadamente 24-25°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abertura. Consultar as Instruggos ds Utiizagao do analisador para instrug6es complotas. Verificar se o
nimero de lote ue aparsce na tabela das gamas previstas ¢ igual ao nimero dz lote indicado 1o cartucho
de controlo. O cartucho dave ser misturado, invertendo delicadamente durarte alguns segundas. Nao agitar
o cartucho.
Limites
G valores de PO, variam em proporgao inversa A temperatura (aproximadaments 1%/°C). Gs valores da
gama provista s3g espe:lﬂcns para instrumentos o calibradores fabricados pela Nova Biomdical.
Rastreabilidade dos padré:
03 anaiites 240 analisados por comparagao a matariais ds reforéncia cerificados NIST.
Intervalos de referénci
A concentiagtes sao fTormuladas do modo a representarem trés niveis de pH (acidose, pH normal o
ale:
gama  Hinica da valores prevista para estes analitos  na Sang do paciente & referenciada em Tietz,
DA ed 1286 Textbeok of Cinical Chamisty, W, Saundors Co.
Os uizadores poderds querer determinar os VALORES MED[OS (MEAN VALUES) & as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laberatérs
Gamas previstas.
A GAMAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
Varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumantos.
A GAMA PREVISTA indica 05 desvios maximos em relago ao valor médio provistos sob diferentss
condigées laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagées. Consultar a Tabela das
Gamas Provistas.
“How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir ¢ determinar
intervall da referancia no aboratério clinico), dirsctiz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C22-A2,
Velume 20, Nimero
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Description du produit

Composs do 3 pochettes souples en emballage carten. Chaque pachette contient un produt aqueux de contréle

de qualité utiisé on suivi des mesures de PO, hématocrite (Hct) Na, K, I, iCa, glucose (Glu) et

Tactate (Lac), & utler UNIGUEMENT avee 165 analysadis Nova Biomadical. Fermulation o nvoatst

[T Acidose avec teneur élovée en éloctralyto, basse normala en Glu et normale en Lac

{55 pH normal pH, basse-normale en Het, normale en élactrolyte, élevéa an Glu et en Lac

[Eoats] Alcalose, tenour élevéa en Het, basse en élactralyto, élavée anormals an Glu ot an Lac

Usage attendu

L3 earoushs CS CQ autamatiqus StatPrfla Prim ostun matrildo conrle do1a qualts prévu paur usago
vito par los Santé pour la de nalyseur

StaiProfis Prime CCS,

Méthodologie

Voir s instructions dutiisation de 'analyseur Prime.

Composition
ol tampennéo do cartonate,chaquo contrll ayant un pH connu ot des tancurs connues on Ha.

Cl, iCa, Glu ot Lac. Les solutions ‘sont équiibrées avec des niveaux connus en O, Lo signal
i) est équivalent & une teneur connue en hématocrites dans le sang tofal. hbitcn sontea
les moisissures. Chaquc pochatte contient un volume minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennont
ausun composant darigine humaine . il convient toutefois do respecter les pratiques de laboratoire dans la
manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2),
Avertissements et précautions :
Consarver & 24-26"C pandant au moins 24 heures avant utiisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour ghission
S dagnosti n i, Consule s instructions g utlisation d Fanalysaur Prima pour s nsiuctions dom
de ce produt, y compris les contréles, los it 1a resolution de.
Probiaea. et Gt 1 EAbaolog1s o s B Bee Srordunes et Respactor 103 pratiques standaca
requises pour la manipulaton des féactis do laboratore. Stockago Consorver 3 uns température do 2:8°C. 1E
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque cartouche
Instructions d'u! 's
Conserver los cartouches 4 environ 24-26°C pendant au mains 24 heuras avant ouverturs. Voi les instructions
dutiisation da 'analyseur pour des instructions complates. Veérifier que la numéro do lot indiqué dans le tableau
des fourchettes attendues st identiqus a celui indiqus sur la cartouchs do contrdle. Mélangar s contenu de la
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. No pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient ala 1%/°C). Los valeurs de fourchatte
attendue sont spaciiques aux instruments ot aux étalons fabriqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramtres selon las produits de référence standard du NIST (National Institute of
Standards and Technology).

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées de maniére a représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alsalose). Dans I sang dos patients, Ia faurchetto o valeurs clniguas attenduos pour ces paraméties cst
référencée dans [ouvrage suivant : Tietz, W ed 1986 Textbaok of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co,
Les utlisateurs pouvent souhaiter détarminer los VALEURS MOYENNES otles FOURCHETTES ATTENDUES
dans leurs propres laboratoires.’

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE da chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusieurs séries par niveau de contréle 4 37°C sur plusiours instrument

La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que F'on peut attendre
dans diférantes conditens do atratoite pour das instiuments explotss dans los Imies do spécificaton.
Consulter & ce propos le tabloau des fourchettes atten:
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Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
Scauosa dicontrallo quali per il monitoraggie doll misurazios i pH, PCO, PO, ematacito (Hcl).
HarK. Gl iCa, glucosio (Gl o latats {Lac] da utiizzare ESCLUSIVAMENTE co
gl analizzatori Nova Biomedical. Tre livelli di formulaziono:
— Ac\dast con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normale
2912 pH normale, Het basso-normale, elettrolita normale, glucosio alto, lattato alto
oty Alcalns. Het alto, elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattata anormals alto
Uso previ
Lo St;\leMe Prime Auto QC  Cartridge COS & un materials di contrallo dlla qualta previsto por
i sanitari, per il delle prestazioni
o S B 2!
Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale i istruzioni per Iusa dellanalizatora Prime.
Composizione
Soluzione tampane di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na, K, CI,
iCa, glucosio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, & N,. Il segnale di conduttivita &
equivalente al valore noto di ematocrito nel sangue intero.
Inibizione delle muffo. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Nen contienecompenenti di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze, (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).
Avvertenze e precauzioni
Conservare a una temperatura di 24-26°C per almenio 24 ore prima delluso. NON CONGELARE.
Utilzzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sulluso, consigh sullutilzzo di controll, informazioni
sulla riscluzione dei problemi e metodo e princip dellz procedure di analisi, consultare le !shuzmm per
Tuso delfanalizzatore Prime. Adottars le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio,
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadanza & riportata su ciascuna cartuccia.

Istruzioni per I'uso
Conservare Is cartuccs a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ora prima di aprirle. Per lo
indicazioni complete, consultare lo istruzioni per I'uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di lottq
ch abpara nolla taboll agh intorvall pravich Sa identico 8 guclle mdicato Sulls canubel dol ontol.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agttarla.
imitazioni
I'valori di PO, variano con andamento inverso alla temperatura (approssimativamente 1%/°C).
1 valori di intefvallo previsti sono specifici dogli strumenti  dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard
Analiti rlevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technolo

Intervalli di vilelimenlo

tre livelli di pH (acidosi, pH normalo ¢ alcalos
Cintorvallo chico di valori previto par g anal spacifcati ol sangus ddi pastent  hato nel oo i
testo di chimica clinica di Tietz, N/ ed. 1386, W.. Saunders Co,
Clntervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni Ivello di controllo a 37°C su piu strumenti.
LINTERVALLO PREVISTO indica fo daviasion: massims dal valore medi pravisto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in canformita alls specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli interval previsti.
"How to Define and Determine Reference Intarvals in the clinical laboratory (Come definire o

intervalli i riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edgzione,

intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved d edition (normes
deuxigme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexitbla pasar i en kartong. Varje pase innehaller ett vattenlssligt kvalitetskontrollsmaterial
for overvakning av matning av pH, 0,, hematokrit (Het), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvandast med Nova Biomedicalanalysatorer.
Sammansattvid o nivdor:
Acidos, med Hog loktrolt, Lg normal Glu, Normal Lac
pH, Lag-Normal Hct, Normal elekirolyt, Hog Glu, Hag Lac

Bt N g i, g elokirolyt, Hog onarmal Gl Hag onesmal Lac
Avsedd anvindning
StatProfilz Prime Auto QC kassett CCS r ett kvaltetskontrollmaterial avsett for in vitro diagnostik och ska
anvandas av sjukvardspersonal fer att 6vervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prestanda.
Metodil
Se bml—sanwsmngcn f6r Prime-analysatorn.
Sammansattnis
En bufitad bikarbenatissning, varje kontrall med ett kint pH-vardo ach kanda rivder av Na, K, C1,iCa, ol
och Lac. Lésningarna wjamnas med kanda niver av O,, CO, och N .Konaumxmss‘gmlon motsvara
Kant hormatokaitardo | elblod. Mogelnammand Varia pase mmehlior on Mol bt 100 L. innonllor
into nagra bestandagelar av minskygt Urspring. Korrakt 1aboratanepraxis s dock ToTac mir Faonta oo
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
Varningar och forsiktighetsitgarder:
Masto forvaras vid 24-26°C | minst 24 fmmar innan don anvands. FAR EJ FRYSAS. Ausadd (or

Se for for fullstandiga anvisningar for
samt metodik

vari ingar av knnuoll
och principer for Folj eﬂorded»g pri
Férvaring

Farvaras Yid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet a ryckt pa varjo kassett
Anvisningar for anvindning

Kassetter asta forvaras vid irka 24-25°C i minst 24 timmar innan e cppnas, So bruksanvisningen for
analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Forvantade omraden-tabellen ar detsamma
som lot-numret som finns pd kontrollkassetten, Innehdllet i kassetten ska blandas genom att du forsiktigt
vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begrinsningar

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

Sparformiga - Standarder

Analyser spiras mod NIST Standarcrofersnsmaterial,

Referensintervaller

61 a tre pH-nivar (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
for det férvantads Kiniska omradat lu‘.rdessz anaNser i patientclod finns i foljande bok: Tietz, NVJ od 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S:
Den som anvindor produkon kansko vil [ FSote41 MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium."

Srvantade omraden
B FORVANTADE OMRADET for varis analys faststaldos av Nova Biomedical genom at flera
Kermingar 81 varie kontrolnivA vid 37 lera instrument utfsr
Det F¢ b MRADET in »:var maximala antalet :vwknlsu fran medelvirdet som kan
ldrﬁ!n!as undcr i Inbola(ouzfomdllnndon for instrument som arbatar inom specifikationerna.
Se Férvintade omraden-taballon.

ow to Dafin and Dotormine Refarance Intorvals in the clinial laboratory (Hur man definierar och
faststaller i det Kliniska iktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2. Volym 20, Nummer 13
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Termék leirisa
3 rugalmas zsdiot tartalmaz eqy kartondobozban, Mindogyik zs8k vizes mindség-llongizdsianyagot
fartalmaz a pH, PCOy PO, hematokr (Hct), Na, K. CI, iCa, glikoz (Gl 65 laktst (Lac) mérésének

3 szinten all 1endﬂlyezos re:

[Evaila] Aciddzis, magas elektrolittal, alacsony normal glkszzal, normal laktattal

oz Normal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elokirolt, magas gluksz, magas lak

[Eereula] Alkalézis, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendellenes glukez, magas. Tongaene aktat

Rendeltetésszeri hasznalat

A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egyminssta-ellensrzsianyag gbszséoug
ali in vitro StatProfile Prims CCS analizator teljesitményénck

cllendrzésehez.
Médszerek

Lasd a Prime analizator hasznalati Gtmutat6jat tartalmazo kézikonyvet.

Osszetétel

Pufferelt hidrogén-karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH- yalamintismert N3, K-, CI- (Ca-, Glu- 65
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O, CO,-6s N,-szintekkel kiegyensi k. A vezetési jel a teljes vérben
egy ismert hematokrit értéknek félel mag. Pehészmentes. Vo gk is3nldis 100 1 mennyiséget
tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredetd asszetevket, de az anyagok kezelssekor kbvetni kel a helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Kinyitas elétt lagalabb 24 éran keresztal 24-26 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosztikai haszndlatra. A telies hasznalati utasitast lasd aPrime analizétor hasznilati Gtmutatéjdbat,
belaértve a kontrollok vonatkozb j valam
tosatolidrasok médszerait 65 alvelt, Kevess a laboratoriumi reagensek kezolésére vonaikozs szokdsos
gyakorlatot.
Tarolas
2-8°C kozott tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagiid3 mindagyik kazettara ra van nyomtatva.
Hasznalati utasitas
A kazettat koralbelul 24-25 *C hemérsékleten kell tarolni Iz galabb 24 6ran kemszm akinyitas elott,
Atalies hasznalati utasitast l4sd az analizator hasznalati utmutatéjaban. Ellenérizze, hogy a varhaté
tartomanyok tablazataban feltintetett tételszm cgyozik-e a kontrollkazettan ieintston toelesammal. A
kazetta tartalmat néhdny masodpercig 6vatosan megforditva 8ssze kell keverni. Ne razza fel a kazettat!

Korltozasok

APOrtekok 3 homérsklctolfordtat ardnyban valioznak (kordlbolul 13%/°0).

Avarhats !anomany értékeai Altal gyartatt &s

vonatkoz

Sz:\hvnnyok nyomon kovethetdsége

Az analitok z NIST standard

Referencia-intervallumok

A koneontrdsiokat hirom phl-szininok megfelelsan alakitatta i (acidézis. normal phi 6s alkalezis).
A paciens vérében az analitok vart Klinikai vals hiva Tietz,

NW ed 1286 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:
A felhasznalsk sajat laboratériumukban meghatarozhatjak az KTLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
TARTOMANYOKAT.!
Varhaté tartomanyol
Azegyes analitokra a vAPHATo TARTOMANY T a Nova Biomedical vallalalnal hataroztak meg a kontroll
mindogyik szm!,él tobb eszk6z0n tbbszor, 37 *C hdmérséklaten futtat
AVARHATO TARTOMANV jelzi az dtlagos értéktsl vals maximalis eltéwsukek amelyek a specwkémknn
beldl, de kulon! 626t Uzemels esotén varhatol
Lasd a vamaté tav(nményck tablazatat.
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