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min - X - max

[contmoL 2]

min - X - max

min - X - max

pH
H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa
pO, mmHg
pO kPa

2
Hct %
Na* mmol/L
K* mmol/L
Ck mmol/L
iCa mmol/L

iCa
Glu
Glu
Lac
Lac

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

7.122-7.152-7.182
75.51-70.47 -65.77
62.8 -69.8-76.8
8.37 -9.31-10.24
41.1-511-61.1
548-6.81-8.15
19-22-25
151.5-156.5-161.5
542-582-6.22
124.9-130.9-136.9

7.318-7.348 -7.378
48.08 - 44.87 - 41.88
42.4-47.4-524
5.65-6.32-6.99
87.9-97.9-107.9
11.72-13.05 - 14.39

38 - 41
132.9-137.9-142.9
3.50-3.80-4.10
96.8-101.8-106.8

7.538 - 7.568 - 7.598
28.97 - 27.04 - 25.23
20.1-24.1-28.1
2.68-3.21-38.75
122.2-137.2-152.2
16.29 - 18.29 - 20.29
52 -56 - 60
112.8-117.8-122.8
1.61-1.86-2.11
80.0 - 85.0 - 90.0

1.42-1.54-1.66
5.69 -6.17 - 6.65
66 - 74 - 82
37-41-46
0.5-0.8-1.1
4-7-10

22-26-3.0
20 - 23 -27

mg/dL

0.92-1.02-1.12
3.69-4.09-4.49
174 -192 - 210
9.7-10.7-11.7

0.51-0.58 - 0.65
2.04-2.32-261
267 - 297 - 327
14.8-16.5-18.2
57-65-73
51 -58 - 65
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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, hematocrit (Het) Na, K. Cl, iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (La:) ror use with Nova Bi meamar'anar/ze:s ONLY.
Formulated at three lev

@ Acidosis, with ngh Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

e Tz| Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyts, High Glu, Hig}

cxmala] Alkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High Romorral Lac

Intended Use

The StatProfie Prime Auto QC Cartridge CGS is a Qualty Control materialintended for in vitro diagnostic
use by healthcare professionals for monttoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzer.
Methodology

Rofer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Abu«cred bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na, K, CI. iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known lovels of O,, CO,, and N,. The signal is

—
)

Produktbeschreibung

Unnfasst 3 laxiblo Taschan in oinom Papplarton, Jodo Tasche crthal cin wissrigos
Quaktatskontrolimatorial zur Oberwachung dor Messung van pH, PCO,, PO, H:rmtokm (Het), Na, K,
Cl,iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur ova In
drei Stifen formuliert

] Azidose, it hohem Electrolytwert, niedrigem normalem Glukosewert, normalem Laktatwert
E lei , hohem . hohe

Cowro |7 NormalerpH Wert, Het g I, normalem

hohem

Hikaiore, Het hoch, niedrigem
ahr\crmalem Laktatwert
Verwendungszwecl
Die StatProfils B Auto Qc Cartidgo CCS dient zur Qualtitsiantral ir di In-viro-Diagrose durch
der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

, hohem

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedi des

@&
MNepiypagi Mpoiévrog

ATOTEAEITaI QN6 3 £GKaTTTOUS BUAGKES £VT6G XGpTvou Koutiol. KaBs BUAGKa mepiEKer UBGTIVO UNKG
Bhéycoy nmovnmq via 1y mapaxoAoGEnon g pérpnong 1ou pH PCO,, PO, dipa Tokpim (Hat), Na,
K, Cl,iCa, I Aukodng Glu) kar rummmu ot¢og (Lac) yia xpron pe avakurég Nova Biomedical MONO.

napumuc;sm. ot 1o e
Gmali] OFEidwon, pe YunAo i Xapnhi iy FAukén, 6 Fahaxnkd OF)
E:w-m P pH, XapnAG o Het, o o, Yunhi FAukGEn, Yumo
sl [armo O%
Adxéhwon, Yunh 6 Het, Xapnho nAextpohdmn, YunAi My Guoiohoyikii FAuKogn , Ywnho My
Guaiohoyis Fahaxmcd O
EvBukvubpevn xprion
H quiéparn rkaoéTa diaAupdruwy ekévxou StatProfile Prime CCS eiva éva ukikd EEyxou TOGTNIag oy
TIPOOPICETaI VI BIaYVWOTIKA XPAON in Vitro G Toug ENayYEMIGTIES TG UYEIGS Yia TV TrapaxoAoo@non
10U avahuri StatProfile Prime CC!

equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Mold mhlbl(ed Each bag contains a minimum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, goad laboratory practice should
be followed during handing of theso materials. (REF. NCGLS DOGUMENT M25-72).

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-25°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro
diagnostic uso. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complste 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.

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

Directions for use

Gartidgo must bo stored af approximataly 24.26°C for atleast 24 hours pia fo oponing. Refar to
Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the lot number appearing o

Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartidge. The car(ndge ehouid
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

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

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

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

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

The expected clinical range of values for these anaMes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1886 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

Users may wish to dotermine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory."
Expected Ranges

Tho EXPECTED RANGE for sach analyte was determinsd at Nova Biomadical

by using muttiple runs of each level of control at 37°C on muktiple instruments.

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
xpactod under difering aboratory condions fof instruments operating wittin spacifiations.

Refor to Expected Ranges Tablo.

Howto Dofine and Detarming Rofarance Intervals in the ciicallaboratory; appraved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Valume 20, Number 1

Eine gepufferte Elcarbunallcsung jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von
Na, K, Cl,iCa, Glu und Lac.Lésungen werden mit bekannten Stufen von O,, CO, und N, 3quilibriert.
Das Kcnduk()vxlz(ssxgnal entspricht einem bekannten %
méglich. Jede Tasche enthilt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,
dennach soltte beim Umgang mit den Materialen auf guts Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avarpégre amg Odnyieg Xpriong Tou Avahuti Prime.

Zootaon

PuBIOTIKG BiTTavBparikd SiGAUT, KGBE BIGAUPT EAEYXOU PE £V yVWOTO EMIMESD pH Kat woTd
emimeda Na, K, CI, iCa, I \ukodng kai [aAaxmkoi OFEog. Ta SIahipaTa £6100ppoTionvTal e yvword
enimega O, CO, karN,. To griud aywyiomrac e aviator(o Bt Y YUt T GTTOKpim ato
OAiKG aipa”Avad ol g ofung. Kt oaxoukixi epiéxer EAGXI0TO Gyko 100mL. Av Kai Sev repiéxovial
OUOTATIKG QVBPUIIVIG TIPOEAEUTNG, WOTOOO, TPETTEI Va axoAoUBNBEi 0pB epyaampIaKh MpaKh xaTd
10 XEIPIOUO T NI Q. (KOA. EITPABOY NCCLS M29-T2)

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICH
Fur Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Vollstindige \/elwendungsanwmsungen Fdan S i dor
zum Einsatz von
Kontrollen, nd Richtinion dor Testvortahren.
Boachtan Sio die standardgemat arfordofichen Verahren r dan Urmgang mit

TIpEEr va QUAGOGETG! Otoue 24-366C ToukéiaTov yia 24 Gpes ipiv T yprion, MHN KATAWYXETE
Mooopitera ya In Vitro Acyvieatx Xpion, AvatpEEe atis OBnyies Xpron tou Avahurd Prime yia
mhfpeis 03ncs xprions, oumEpAGBVOREVLLY TV UOTEOELY Y T Ypnon

Lage

Ber2 - 8C lagorn. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassetts vermerkt,

Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24-26°C gelagert warden.
finden Sie in den 0

Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche i ot Chargennummer auf der

Koritoliassette Ubereinstimi. Dis Kassetts sala durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schite|

Einschrankungen

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

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIS

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)

darzustellen. Auf den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte i Fat\enlenblut wird in Tietz,
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunder:

Benutzer méchten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE EEF BICHE in ihren eigenen

Laboren ermitteln.'

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrera Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 *C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittehwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerite erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabolle der erwartsten Bersiche.

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

T Grmpsetibmon WP, 116 pEBoBoNOYIE ke T
ApX@V Twv oo dEraong
AkBhouBRate i GuvBei; MpaKIKES Tou

Vi 10 yeipiops

oAatn

Duhdooere oToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H npepopnvia AEng avaypaperal ot kae kaokia.

03nyitg Xpriang

O1 KGOETES MPEMTEN VG GUAGDOOVTCI 0TOUG 24-26°C TIEPITTIOU yia TOUAGXIOTOV 24 (PEG TIpIV T0 GVOIyy.

Avarpigre amig OBnyieg Xpong Tou Avakuti yia TARPEIS 0Bnyics. BERQIWBEITE 611 0 GpidGS TapTioag

T0U avaypagETar 0TV TivaKa AVGPEVOEVOU EUPOUS EIVal iBIOS JIE EKEIVOY TIOU QVYPAYETGI OTY

KaOETQ EAEYXOU. H KQOETa TIPETTEI Va QVapiyvOETal QVaOTPEROVIGS TNV GMIGAG YIG PEPIKG SEUTEPOAETITEL

My avaxivenre my kaogra.

Nepiopiayiol
O1 ieG PO, TroikiAouv avioTpogu pe T BEppokpacia (mepittou 1 %/°C). O Tuég Tou Avapevopevou

EUpouc eivdi BBIKES YIa Ta 6pyava ka Toug BaBpovopnTég ou kataokeude n Nova Biomedical

Ixvahaaipémnra Mpotémwy

O1 TPOTBIOPICOEVES OUDIES QVIXVEDOVIAI GUPWVA e 10 MpSTuTIo YAKS Avagopdg NIST

AaoTipara Avagopds

| GUYKEVTD! Ly Tpia emineda pH (Ofeidwan, PusiohoyiKd
H kai AAkaAwon). M1 10 Qvapevopevo (AWK E60C Y10 GUTEG e TIDOGBIOPICOMEVES QUG 01O it
Jou GgB:voU yivETar TaparopT 010 EYXEpi0 Tielz, NW ed 1985 Textbook of Ciical Cemistry,
W.B. Saunders

Or xpioteg unonu va emupoiv va mpoaBiopicou i MEZEE TIMEX ka1 1a ANAMENOMENA EYPH
010 £pyaoTnpIG Toug.!

Avapevépeva Edpr

TO ANAMENOMENO EYPOS yia ka8t mpoodiopiopevn ougia kaBopiotnke amd m Nova Biomedical
XproWomOIGN1aS MOMATAES avaAlog KERE EmIEGou Ty BichupdTwv eAEyxou o Beppoxpacia 37°C
Ot MOMAmAG Gpya:

To ANAMENOMENO EYPOS urroBeyies 1 péyigTes arroxhiaeis amé m pon T Tou avapévovia:
O BIGPOPETIKES EPYOTNPIKES CUVBRKEG YIC: 10 GPYAVE TToU AEOUPYOUY EVIGS TV TTROSIaYPaRY.
Avarpégre otov Mivaxa Avapevojevou EGpoug

"Muwg v OpiCeTe Ka1 va MpoadiopiCere 1o e AVaGOpGS T0 KAIVIKD EpYGOTIpIO: EYKEKPIDEVES
oBnyies- dEuTepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Teoxog 20, ApiBog 13
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Descripeién del product

El producto esta B mpiccto por 3 bolsas fleibles dentro do un cartén. Cada bolsa contions materal acuoso
para control e calidad para supervisar la medicién de pH, PCO,, PO, hematocrito (Hct), Na, K, Cl, iCa,
glucosa (Gl y latato (Lac). quo se dobo usar SOLO corllos Cisatioras 3o Mova Biamedical, ordlado
on tres nivel

cndcsls . con clectrato alto, glucosa normal baja actato normal

3] pH no it bajo-normal, electrolito normal, glicosa alta, lactato alto

T2 Rlcalosis, et ato, lectroito bajo glucosa anormal aka, lactato anormal ato

Uso correct

El cartucho de CC automatizado CCS StatProfle Prime s un materal do contral do calidad doctinado o uso
vitro por parte de e Ia salud para supervisar el funcionamiento del Analizador

Sibratie ana ccs.

Metodolo

Cansular 3l Manual do instrucciones do uso dal Analizador Primo.

Composicién

Salucién tampén do bicarbonato; cada contrl tieno pH conocida y nivoles conocidos de Na, K, G iCa, Glu y

Lac, Las soluciones estn equilibradas con niveles conocidos de O,, N,. La sefal de conductividad es

squivalente a un valor conocido de hematocrito on sangre total. Inhibido contfa moho, Cada belsa contiens

un volumen minimo de 100 mL. EI producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,

se deben seguir las buenas practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF.

DOCUMENTO M28-T2 DELNCCLS).

Advertencias y precauciones:

Se deba almacenar a 24-26'C. dutante al menos 24 horas antes do usar, NO CONGELAR. Para us

diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador

Primo. qus mch:yen las recamendacwnes s para ol uso do corlroles, nformacion sobro a ocalizacien do

problema y los princ la prucba. Seguir las

précticas es(éndar requeridas para la mzmpulzclén do reac(lvos £ laboratorio.

Almacenamiento

‘Almacenar a 2-8'C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta impresa en cada cartucho.

Instrucciones de

Elcartucho 5o dobo aimacenar a aproximadaments 24-26°C durante al menos 24 horas antes do abrifo.

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

de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezclar el

contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agttar el cartucho.

Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamenta 1% /°C). Los valores de los
Rangos esperados'son especificos para los instrumentos y calibradores fabricados por Nova Biomedical.

Trazabilidad de los estindares

Los parametros se trazan segin los Materiales de Referencia Esténdar del NIST (National Institute of

Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres nivelos de pH (acidosis, pH normal y.

alcalosi). El rango do valores liicos esperados para estos pariatios medidos on sangre do pacientes se

Tenciona on Tielz, N ed. 1588 Textbook of Cincal Chamisiry W8, Saunders

Los usuarios pueden determinar VALGRES MEDIGS 3 RANGES ESPERADOS S sus propios laboratorios!

Rangos esperados.

Neva Biomodical daterming ol RANGO ESPERADO para cada parmetro medianto serios mltples do cada

nivel do control a 37°C en varios nstrumentos, EIRANGOESPERADO indica los dosvios miximos del valor

medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan do

Heuorda conlas sspecificaciones. Consultar a Tabla do 1angos esporados

I lowto Dafins and Dotormino Roforonce Intarvals in the clhpical aboratery (Cémo dafiir y determinar

intervalos de referencia en el laboratario clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,

Volumen 20, nimero

]

0 do produto

Consisfe de 3 sacos maleaveis dentro de uma caixa de cartao. Cada saco contém uma substancia aquosa do
Coniots e cusidads para moritarzar a modics do pH: PCO,, PO,, hematécrito (Hct), Na, K, Cl, iCa, glicose

G e actato (Lac) para uso EXGLUSIVO om analisadsres Nova Blomedical. Formulada om trés nivers

Acidose, som elechtit aft, valores da glcoso normais baixos, valores do lactato normais

cn pH e-nomial,electélto nommal, valores da glicose altos, valores do lactato atos
T3 Alcaioss, Het ato, cecteito Ros, valores do

Uso prelendldo
O Cartucho Automtico de Controlo CCS Prims StatProfile é um material de controlo de qualidade provisto
para uso diagnéstico in vitro por profissionais de cuidados de saude para monitorzar o desempenho do
Analisador CCS Prime StatProfie.
Metodolog
Conauar & Manual do Instrugdes do analisador Prime.
Composicdo
Uma soluBo-tampdo ds bicarbonato, cada controlo com um pH canhcido o niveis do ta. K. C
& lactato. As solugdes s3o equilibradas cam niveis canhecidos de O, . O sinal d
& equivalents a um Valor de hematécrito conhecido no sangue total. '|mb.9§o o 1016, Cadia saca tern tim

i L. Nao contém constituintes de origem humana, nao obstante devem seguir-se as
boas préticas de T boratora a0 manisear-se estas substaneas. (REF+ BOCUMENTO NOCLS MES-T2.
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durarte pelo menos 24 horas antes da utiizagao. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Instruges de Utilizagao do analisador Prime para instrugges
de uilizagdo completas, incluindo recomendacges para uso dos controlos, informagées sobre o diagnéstico
& tesolucdo de problemas, bem como a metodaloga @ principias dos procedimentos de teste. Seguir as
prti exigidas para o
Conservagio A
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade est4 imprassa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio
O cartucho tem de ser conservado a aproximadaments 24-26°C, durante, pela menos, 24 horas antes da
abertura. Consuttar as Instrugées de Utilzagao do analisador para instrugdes completas, Verificar se o
nimero e lote Gue aparece na tabela das gamas previstas ¢ igual ao nimero de lote indicado no cartucho
do cantolo. O cattucho deve ser misturad, invertendo deicadamente durarte alguns segundos. Nao agitar
o cartuct
Limites
Os valores do PO, variam em proporgdo inversa 3 temparatura (aproximadament 1%4/°C). Os valores da
gama prevista 540 espec!fcas ‘para instrumentos e calibradores fabricados pela Nova Biomedical
Rastreabilidade dos padros
B+ anaitas $3o analisados por comparagao a materiais do foferdncia certicados NIST.
Intervalos de referancia
As c]nnc§mra;oes sao formuladas de modo a representarem trés niveis do pH (acidose, pH normal
alcalose)
A gama clinica do valores previsa para estos analtos no sanguo do paciete § refererciada om Tetz,
NV ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W. o.
03 utlizadores poderao quorer dotorminar 63 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratorio.!

Gamas prevista:

R GAMAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analto oi determinada na Nova Biomadical,repetindo
Varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.
A GAMA PREVISTA indica os desvios méximos em relagao ao valor médio pravistos sob dferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar deritro da especificagdes. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir ¢ determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13
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Description du produit
Composé do 3 pochettes souples en emballage carton, Chaque pochette contient un produit aqueux de contrdle
do qualit wliish on suii dos mosures do p PO,, hématacrite (Het) Na, K, Cl. iCa, glucose (Glu) et
lactate (Lac), & utiiser UNIQUEMENT avec los analyseurs Nova Biomedical. Formulation & trois niveaux :
‘Acidose avec tenour élovée en électrolyto, basse normale en Glu ot normale on Lac

feemmacTs] pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électrolyte, élevée en Glu et en Lac

[Emarts] Alealose, teneur élovée en Het, basse en élactrolyte, élevée anormale en Glu et en Lac
Usage attendu
La cartouche CCS CQ automatiue StatProfile Prime est un matériel do contrle o la qualité prévu pour usage
diagnostique in vitro par los professionnels de la santé pour la surveillance de la performance de Ianalyseur
StatProfile Prime CCS.
Méthodologie
Voir les instructions d'utlisation de lanalyseur Prime.

CGomposition
Solution tamponnée do bicarbonate, chaquo conlrdle ayant un pH connu et dos taneurs connues en Na,
K, Cl, iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équibrées avec des niveaux connus en O, CO, et N, Le signal
de conductivité est équivalent 3 une tenour connue en hématocrites dans losang PRARER A
les moisissures. Chague pochstts contint un volumo minimum ds 100 mL. Ces soluions o cortionnent
aucun composant dorigine il convient toutefois o respecter ey ‘bratiques do laboratoito dans fa
manipulation de ces produits. (REF NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Avertissements et précautions
Conserver & 24-26"C pendant au moins 24 houres avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utisation
en diagnosti i viro. Consulor los nstrucions d'utiisaton de [analyseur Prime pout fes nstructions d empll
de co produt, y compris los ntrdles, les I résolotion do
problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des Procéduras de tost, Respecter los pratiques standard
requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver 4 une température de 2-8°C. N
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque cartouche.
lnslrucnons d'utilisation

rver les cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instructions
dutiisation de fanalysour pour dos insyctions complaes. Varier qus lo umeéro do ot ndiqué dars e tableau
des fourchettes attendues est identique a colui indiqué sur la cartouche de contréle. Mélanger le contenu de la
Cartoucho on 1a remwersant doucoment pandant plusiours seconds. No pas f sacouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient i 1%/°C). Les valeurs de fourchette
attendue sont spécifiques aux -nsnumems et aux talons iabnquAs par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards
Chaiio d'talonnage des pmmeues selon les produits de référence standard du NIST (National Institute of
Standards and Technol
Intervalles de ve'erence
Les concentrations sont formulées de maniére A représenter trais niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans lo sang dos patients,la fourchette do valours cliniguas atiendues pour coes paramélros ost
référencée dans louvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry. W.8. Sau o.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTENDUES
dans leurs propres laboratoires.’
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE do chagus paramas a 8 détermino par Nova Biamedical en uiisant
plusiouts sérics par niveau do cortrle 3 37°C sur plusiours inirument

2 FOURCH ATTENDUE indique les o maximum do la valeur moyenne que fon peut attendro

e difirantos conditen ds aborsiore pnu! dos .nsuumems exploités dans les imites de spécification.
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes atten
Fiow to Dafino and Detorming Referonce Inorvals i the clmmal Iaboratory (Defnion et dterminaton des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approve tion (normes
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pisat ton iateng.) Varje pase innehdller ett vattenlosligt kvaltatskontrollsmaterial

for Gvervakning av m: Por homatokit (Het), Na, K, Ol (Ca, glukos (Gl) och lakiat (Lac).
Far ENDAST anvandas( et Biorhedicalanalysatorer.

Sammansatt vid tre nivder:

“Acidos, mod Hog cloktrol, Lig normal Glu, Normal Lac

(e Tz] Normai pH, Lag-Normal Het, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hog Lac
SeiTi) Alkalas. Hog Het, LAg elekirobt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac
Avsedd anvindning
Statbrafits Prime Auto QC kassett CCS ar ettkvalitetskontrollmaterial aveett or in viro diagnostik och ska
anvandas av sjukvardspersonal for att 8vervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.
Sammansittning
En buffrad blkﬂlbanamssnlnq .o Kantrll med oft kant pHvardo och anda nivdor av Na. K. clica. Glu
och Lac. Losningarna utjamnas med kanda nivder av O,, CO, Kondukﬁvue(sslgnalen ‘motsva
Kint hematekaiards | nolblod. Mogelnmmands, Varja pase eendior 4 100 mL. Innohdller
ko migra bastindadslar ay manskiat irsprang. Korrokt laboratorioprass sKa ook 10fa% nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och forsiktighetsatgirder:
Miste fGrvaras vid 24-25°C i minst 24 fimmar innan den anvands. FAR £J FRYSAS. Avsedd for
Se for for flltandiga anvisringar for
av kontroller, samt metodik
for hartering av i

och principer Tor

i

Forvaring

Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt pd varje kassott.

Anvisningar for anvindning

Kassettor masts fonaras vid irka 24-26°C i minst 24 fimmar innian de 8ppnas. Se bruksanvisningen for
analysatorn f6r komplafta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Férvantade omraden-tabellen ar detsamma
som lot-numret som finns pa kontrollkassetten, Innehallet i kassetten ska blandas genom att du forsiktigt
vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begrénsningar

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

Sparférmaga - Standard

Analysor sparas med NIST Standardroforensmateial

Referensintervaller

tro ph-nivder (Acidos, Nommal pH och Alkalos). Varden
oot o smiadts Vo et fr Socca analyser i patientblod finns i foljlands bok: Tietz, NW ed 19
Textbook of Clinical Chemistry, W.8. Saunders Co.

Den som anvander produkten kanske Vil Faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium."

Férvintade omraden

Det FORVANTADE OMRADET for vare analys fastatlidos av Nova Biomedical ganom atflera
Kérningar for varje kontroliniva vid 37°C pé flera instrument

B RN TADE GVRADET ndorat maxmars antaet ikatust rin medelvirdet som kan
forvantas under andra laboratorieférhallanden fér instrument som arbetar inom specifikationerna.

Se Férvantade omraden-tabellen.

"How to Define and Determine Reference Intarvals in the clinical Iabora(ory (Hur man definierar ach
faststllr i det Kliniska :godkand utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13
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Descizione del prodatt
Sacthe fessibil allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
1 il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCG,, PO,, ematocrito (Het),
4 ! efucosio (GlL) o afato (Lac) ds uiiszars ESCLUSIVAMENTE cor
‘gl analizzatori Nova Biomedical. Tre liveli di formulazione:
[esmmai] Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normale
[@mecla] G normale, Het basso-normaie, olettrolita normale, glucasio alto, lattato
3] Alcalosi, Het atto, elettrolta basso, glucosio anormals alto, lattato' anormale afto

D BBriete Prime Auto QC Cartiidga CGS & un materiale @i controllo dela qualita previsto per
Tuso diagnostico in Witro da parte di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prestazioni
dellanalzzatore StatProfile Prime CCS.
Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime.
Composizione
Soluzione tampone tbanato in cui ciascun controlla 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, e N,. Il 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 contienecomponenti di origine
umana. Si raccomanda futtavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M26-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 sullutiizzo di controlli In’ﬂlmaxlenl
sulla risoluzione dei problemi e metoda e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzior
T el amatatort Boima. Adotiara o procadure standard par la manipalazions et feagent o laporatorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'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 Iuso dellanalizzatore. Veriicare che il numero di lotto #
appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarta.
Limitazioni

I'valori di PO, variano con andamento inverso alla temperatura (approssimativamente 1%/°C).
1 valori di intérvallo prevls(l sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standai
i e atls Standard Reference Materials del NIST (National Intitut of Standards and
Technology)
Intervall i riterimento

elle tre livell di pH (acidosi, pH normale e alcalos).
Eihtonralls chves dtvalon previats por o analt specificati nel sangus dei pazieti & ctato el iro &
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders
Clntervalli previ
LINTERVALLO PREVISTO per cigscun analta ¢ stato fissato presso Nova Biomedical mediante pis
anals di ogni el i control 3 37°C su pi strume
LIN O PREVISTO ndica lo deviation massime dal valore madio provisto in condizioni ci
Taboratonn Hands por 1 funzionaments dagl Srumants m corformits alo specificha. Fare rfermanto ala
tabella degli intervalli previsti.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire ¢
determinare gli intervall di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Termékleiriea
3 rugalmas zsakot tartalmaz egy Il
{artalmaz a pH, PCO, PO, hamatckrit (e Na, W CI |Ca glukéz (Glu) 5 Taktst (La) mér6senok.

3'szintan all rendolkezésro:

[@maTy] Acidézis, magas elektrolittal, alacsony normal glukézzal, normal laktattal

el Normal pHi. alacsony vagy normél slekiroift, normal slekiralit, magas glaksz, magas lakt
lcowmorta] Alkalézis, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendellenes glukéz, magas Tondeiones laktat

Rendeltetésszeri hasznalat
A StatProfile ane Auto QC Cartridge CCS kazetta egy mindség-ellendrzési anyag egészség
a StatProfile Prime CCS an:lxzélw1cl)es!lmérvyének

ellenﬁrzbséhun

Médszerek
Lasda ane analizétor hasznalati Gtmutatsjat tartalmazé kéziksnyvet.
Osszets
PuHeren hldmgén Karbonat-oldat, mmdegyxk kontroll ism iCa-,
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O,-, CO,-és N,-szintekkel kiegyensulyozottak. A vezelésuel a teues vérben
gy ismert hematokrit rtéknek félel mdg. Penészmentes. Mmdogylk 254k legalabb 100 ml mennyiséget
tartalmaz. Nom tartalmaz emberi eredetd 8sszetevsket, de az anyagok kezelésekor Pt helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Kinyitas eldtt legalabb 24 6ran keresztill 2426 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosztikai hasznilatra. A teljes haszn-‘ﬂa!l utasitast lasd 2 Prime analizitor hasznilati uxmummabzn
beleértve a kontrollok
le<zte|{a:asok rcdsorait 5 ohvet, Kovesse a laberatoriumi reagensek kezelésére Vonstiors ssokises
gyakorlatot.

t pH-, valamint ismert Na, K-,

Tarolas

2-8 °C kozott tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi ids mindegyik kazettara ra van nyomtatva.
Hasznalati utasitis

A Kazottat korGlbelul 24-26 °C hsmérseklaten kell trolni legalibb 24 ran keresztl a kinyitas elott,

A teljes hasznalati utasitast 145d az analizator hasznalati Gtmutatéjaban. Ellendrizze, hogy a varhaté
tartomanyok tablazataban feltuntatett tételszam egyezik-s a kontrollkazettan feltuntatett tételszammal. A
Kazetta tartalmat néhany masadpercig 6vatosan megforditva Gssze kell keverni. Ne réazza fel a kazettat!
Korlatozasok

APO -rtékek a hsmérséklettel forditott arényban véltoxnak erulbelul 1%/°C).

A varhaté tartomany értékei gyartott
vonatkoznak.

Szabvinyok nyoman Kovethetssége

Aza a2 NIST standard

Relerencnz»lmervallumok
harom pH-szintnek
A paciens vérében az analitok vart Klinikai
W od 1985 Taxtbaok o Ciinial Chomistry, W8, Saunders Cq
z ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
AR ANoRAT

Virhaté tartomanyok

o5 analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical véllalalnél hataroztak meg a kontroll
mindegyik szintjét tébb eszkszon tobbszér, 37 *C hsmérsékleten futtaty:

AVARHATO TA RTOMANY jelzi az atlagos értékts| valo maximalis ciérssokot, amelyek a specifikacickon
beldl, de kulon! esatén varhatok.

Lasd a varhato Ianomawok(ablézalal

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; appraved guideline-second
edition, NGCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hogyan mega a
Kinikai laboratériumban jévéhagyott Gtmutaté masodik kiadasa, NCCLS C28-A2, 20. évfolyam, 13. szédm)
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