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pH

H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa

pO, mmHg

pO,
Hct

kPa
%

Na* mmol/L
K* mmol/L
Cl mmol/L
iCa mmol/L

iCa
Glu

mg/dL
mg/dL

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

T A2 = TAB =ik 81
75.68 - 70.63 - 65.92
62.4-69.4-76.4
8.32-925-10.19
48.6 - 58.6 - 68.6
6.48-7.81-9.15
19-22-25
152.7 - 157.7- 162.7
531-571-6.11
294,128 411381
1.47 -1.59 - 1.71
5.89-6.37-6.85
66 -74-82,
37-41-46
05-0.8-1.1
A0

38-41-44
3.42-
96.7 -
0.92
3.69

1.02-1.1

22-26-3.0
20 -23 - 27

7.323-7.353-7.383
47.53 - 44.36 - 41.
40.6 - 45.6 - 50.
541-6.08-6.75
95.0 - 105.0 - 115.0
12.67 - 14.00 - 15.33

133.1-138.1 - 143.1
3.72-4.02
101.7 - 106.7

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

7.552-7.582-7.612
28.05-26.18 - 24.43
19.7 -23.7-27.7
2.63-3.16 - 3.69
135.0-150.0 - 165.0
18.00 - 20.00 - 22.00
52 - 56 - 60
113.0- 118.0-123.0
1.61-1.86-2.11
79.7 -84.7 - 89.7
0.49 - 0.56 - 0.63
1.96-2.24 - 2.53
273 - 303 - 333
15.2-16.8-18.5
58-66-7.4
52 - 59 - 66
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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, PCO, hematocrit (Het) Na, K, Cl, iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova a.omemcal‘anaryzers ONLY.

Formulated at three levels

(o] Acxdasls wxm ngh Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

Em; 31 Norm Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac

[conmmoc]3] Alka]osls ngh Hr.( Low Elec(mMc High Abnormal Glu, nghAbnarmal Lac

Intended Use

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

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

Abuftered bisarbonate soluton, each control ih a known pH and known evels of Na, K., €1, iCa, Gl
and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of The conductity signalis
equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Mo‘ld lnhlblted Each bag contains a
Valime of 100 mL. Gontain no constifuents of human origin, however, good laboratory practice should
be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Wamnings and Cautions:

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

Storage
Store at 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each 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 lot number appearing on the
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The cartridge should
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

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

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

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials

Reference Intervals

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

The expeced cinical angs of values fo these analytos in patient bldod is referenced in Titz, N ed
1886 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Users may wish to determine MEAN VALUES T EXPECTED RANGES intheir own laboratory.!
Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using multle runs of each level of cantrl at 37°C on mutpl instruments.

ED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
cxpecled Foer differing laboratory conditions for instruments operating within specifications.
Refer to Expected Ranges Table.

"How to Define and Defermine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
quideline-second edition, NCCLS C26-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeschreibung
Unfasst 3 flexible Tzschen in einem Papkarton. Jede Tasche enthalt ein wissriges
r Messung von pH, PCO, PO, Hamatal (ct), Na. K

, hohem

Azidose, mit hohem Electclytwert,niecrigem normalem Glukosewert, normalem Laidatuert
= 5
[eomorl3]
hohem
abr\mmalem Lakta

de
CI Ca. Glukose (Gla) und Lakat (Lac) NOR zur mit Nov
drei Stufen formuliert

Normal k: rpH-e 1, H hohem

Laktatwe

Ikalose et och, niedrigem
twert
Verwendungszweck
Die StatProfie Prime Auto QC Cartrdge CCS dient zur Qualitatskontrolle fur die In-vitro-Diagnose durch
der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir des Pi
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EvBeikvudpev Xpio

F autoyam Ka0te STV EhEyyou StatProfile Prime CCS eivar éva UNKG EAEyyou TOISTATaG Trou

TIPOOPICETal YIa BIayVWaTIKA XPAGN in vitro amé Toug ng uyeiag yia v

Tou avahuth StatProfile Prime CCS.

Xopmif

Zusammensetzung

Eine gepuferte jede Kontrolle mit pH-Wert und bekanriten Stufen von
Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.Lésungen werden mit bekannten Stufen von aquilibriert.

Das Konduklivitatssignal entspricht einem bekannten Hamatokritwert in Vol Kot écmmmelmlaung
méglich. Jede Tasche enthélt mindestens 100 mL. Enthlt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avmpt§t£ ang OBnyies Xpriong Tou Avahut Prime

PUBIGTIG DrTTavBpaKs BN, KGBE BIENIG EAEYXOU i EVG YVWOTG EMieBo pH Kol VooTd
enineda Na, K. Cl, (Ca, [AukS{ng kar FakaxTou OEéoc. Ta BiahCjara ehiaoppomotyian i Yot
emingda O,, CO, Kai N,, To GG GywyI6TIaC €Vl VTioToNo e pia ywaTh T aoToKpi 0T
ONiKG aijia AvatToM th afuns. K8t oaxoukt) mepis NGt Gyco ToUmL. Av el Sev TepiExovial
ouaTaTIKG GVBpOTIVAC TTPOEAEUTNG, WOTO00, TIpETTE! Vel aKoMoLBNGE OpEr EPYGOTNPIGKT TIPGKTIKN KaTd
10 XEIPIOWS TWV UNKWV QUTWY. (KQA EFTPA®OY NCCLS M29-T2).

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICH

For Verwendung zur In-yiro-Diagnose. Vallsténdige Verwendungsanweisungen finden Sie n der
um Einsatz von

Kontrollen, ie und Richtlinien der Testverfahren.

Beachten Sia die standardgemas erforderichen Verfahren fur don Urmgang mit L

ny xar

périe v gu\aoera) oTous 24-260C ToukdigaTov yia 24 opes M 10 ypion MHN KATAWYXETE.
Moopicetai v In Viro Bicyvuworiki Xeran, AvatpEgre atic OBnyice Xprans Tou Avahurr Prime yia
Tivipe oByis Yprions, oumepAGUEaVOREYLY TV ouoTEaTLY VG T  XProN Ty

Bei 2 8'0 lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen
Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24-26°C gelaget werden.
Vollstandige Anweisungen finden Sie in den if

ie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit oot Chargennummu auf der
Kontrolikassette Gbereinstimmt. Die Kassette sollte durch varsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schiteln.
Einschrankungen

-Werte variieren in umgeketitem Vethaltnis zur Temperatur (ca, 1%/°C).

Biierio des ommarioton Sereichs s for von Nova
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O1 KAGETEG MIPEME Va GUAGOTOVTGN GToUG 24-26°C TIEPITIOU Via TOUAGXIGTOV 24 (PEG TIpIV TO GVOIYHG:
Avarpégre anig O8nyicg Xpriong Tou Avakuti via hvipeis odnyies. BeaiwBeire 11 0 apiBuds maptisa
Tlou avaypd@éTar aTov Tlivaxa Avapevpevou EGpOuS €ival iBI0G JE EKEVOV TIOU GvaypageTa aTi
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spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIS
Referenzintervalle
Konzerirationan werdn fomuliart, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alalose)

O TG PO, mowiMow avroTpdus i m Grpuoxpaoia (nepimou 1 %/°C). o| Tuds Tou Avaevyevou
Edpoug eivl eiBiKEg ia Ta Gpyava Kai Toug

IxvnAaopémra MporGmwy
1 TIpOGBIOPILBHEVES OUTiEG AVIXVELOVTGI TUPWVA L TO MpéTuTio YAIKG Avagopdg NIST.

Amampum Avagopég

inischen rAnaIyte inF d in Tietz,
NW ed 1986 Texlbook of Clinical Chemistry, W.B. hmgewlesen Saund

Benutzer méchten méglicherweise MITTELNERTE und R ARRTETE BEREICHE in hren eigenen
Laboren ermitteln."

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fir die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerite erwartet 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

a1, Y1 Gouv Tpia emimeda pH (OEeidwan, PusIoAoyIKG
pH xat AAGAWG). [ T0 GVGpEVBLEVD XAIKG £L0¢ Y10 GUTEG T TIDOGBIOPIZOHEVES OUOIEE GTO Gl
Tou Gg8evous YveTaI TapaTopT| oto EYXEpido Tietz, NW ed 1986 Textbookof Cifical Chomisty.
Of xpriores umopei va emBuiodv va Tpoobiopiouy g MEZEX TIMEX kai 16 ANAMENOMENA EYPH
10 epyacTAPIG wug
Avapevpeva Edp:
TO A\IAMENOMENO EYPOX via ki8¢ ané T
XPNOIHOTIOIVIGS TOMATIAES QVaAUTEIS KABE EMTTEOU Twv zs»c»\wmmv EAEyXOU OE Stpuoxpcmu 37°c
ge oManAd 6pyava.
To ANAMENOMENO EYPOE umioSeivie: Tig jéyioTeg ariokNigeis GTi6 T 1éon Tip TIou avapévovial
S Biagopeneés epyaoTIGKES OYikas Vid Ta GpYGA TIOU AEOUPYOUV EVIOS TV TIpodIaYpagty
Avapégre atov rivaxa Avapevdiievou Evgo

G va OpiCete Kal va MpogdiopiCeTe 1a Aasripara Avagops aTo KANIKG epyaaTpo: evkeKpives
oéqw;g- BelTepn éxboon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiBjog 13
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Descripcién del product

Bl orodhcto esta dompuesto por 3 bolsas flexilos dento do un cartén, Cada bolsa cantiono material acuoso
para control de calidad para supervisar la medicié do pH, 0, hematocrito (Het), N

glucosa (Glu) y lactato (Lac), que se debo usar SOLO con los analizadores de Nova amodica, Ftmaiado
on tres nivelos:

@am]s] Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal

[eamai]3] PH normal, Het bajo-normal. electrolito normal, glucosa alta, lactato atto

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

Uso correcto

El catucho d GO automatizado CCS Statbrfle Primo e3 un mataral d control do cafdad destinado 8 uso

in vitro por parte salud para supervisar ol funcionamiento del Analizador
StatProfis Primo CBS.

Metodologia

Consukar ol Manual do instruccionos de uso del Analizador Prime.

Composicién

Solucién tampén de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y niveles conacidos de Na, K, CI, iCa, Gluy
Lac, Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos de O,, CO, y N,. La sefial de conductividad os
cquivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre total. Inhibido Contfa moho. Cada bolsa contiene
un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,

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

Advertencias y precauciones:

Se deb almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones e so del Analizador
Prime. que inckiyen s focomendacions para ol uso do controles, 1 informacién sobro la lacatzacisn do
problemas, y la y los princi alos de la prucha. Sequir las
préc(lczs lindar roquondas pard Ia manipulacion da roactives do [aboratorio.

Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C;

: NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esté impresa en cada cartucho,
Instrucciones de uso

El artucho so debo almasenar a aproximadamonts 24:26°C duranto al menos 24 horas antos do abrifo,
Consuttar las mpletas en las o del analizador. Verificar que el nimero

do lota quo fgura on 1a Tabla do fangos esperados sea ol ol que el del cartucho de control. Mezclar el
contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.

Limitacione:

Los valores de PO, varian en forma inversa con la rempevaxma (aproximadamente 1% /°C). Los valores de los
Rangos esperados son para los fabricados por Nova Biomedical.
Trazabilidad de los estindares

Los parametros se trazan segin los Materiales de Referencia Estandar 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 niveles de pH (acidosis, pH normaly
alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de pacientes se
Tenciona an Tiotz, NV od. 1866 Toxtbaok of Cinigal Chemistry, W/B. Saundors Go.

Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios laboratorios."
Rangos esperados

Nova Biomedical detarming o1 RANGO ESPERADO para cada pardmetro medianto sorios mtiplos do cada
nivel de control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor
medio que se pueden esperar en distintas condiciones Y Iaboratorio para losinsirumentos qua funcionan do
acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esp

T iow to Dofine and Determine Reforenco Infervals in the chpical Isboratery (Gémo dafiniry dterminar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
Volumen 20, namero 13

Descrigo do produt

Consisto do 3 4acos malosveis dontro do uma caixa do cartao. Cada saco contém uma substancia aquosa d
controla do qualidado para moritorizar a madigho do pH, PCO,, PO, homateerto (Het. Na, K, Cl.ica. glicose
(Glu) e lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nava Biomedical. Formulada om trés niveis:
Acidoss, com electrélito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais.

31 pH normal, Het ba xo-normai, electrélito normal, valores da glicose attos, valores do lactato attos
[eomaila] Alealose, Het ato,
Uso pretendido

© Cartucho Automético de Controlo CCS Prime StatProfile ¢ um material de controlo de qualidade previsto
para uso diagnéstico in vitro por profissionais de cuidados de satide para monitorizar o desempenho do
Analisador CCS Prime StatProfile.

Metodologia

Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime.

Composigio

Uma solugao-tampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na, K, Cl, iCa, glicose
¢ lactato. As solugdes s3o equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, e N,. O sinal de condutividade

& equivalente a um valor e hematécrito conhecido no sangue total. Inibigaa dé mofo. Cada saco tem um
volume minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as
boas praticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias: :l
Tem de ser conservada a 24-26"C durante pelo menos 24 horas antes da utiizagao. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Instrugées de Utilizagao do analisador Prime para instrucses

Description du produit
Composé do 3 pochottes souples en emballage carton. Chaque pochette contient un produit aqueux de contréle
de qualt ullis en suli dos mosures do pH, PO, PO,, hématocrie (Het) Na, K. Gl (Ca, glucoso (Gi) ot
lactato (Lac), & utiiser UNIQUEMENT avec los analyseurs Nova Biomedical. Formulation 4 trois niveaux :
1s] Adidoso avo tonour clovéo an Slectralyte, basse normalo on Glu ot normale on Lac

B

pH normal pH, basse-normale en Het, normale en éloctrolyto, élevée en Glu et en Lac
[esmacts) Alcalose, teneur élevée en Het, basse en électrolyte, élovée anormale en Glu et en Lac
Usage attendu
La cartauche CCS CQ automatiqus StatProfle Prime est un matérisl o contolo do J qualté prévu pour usage
do [ e lanalys:

in vitro par les la santé pour la
StatProfile Prime CCS.
Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de Fanalyseur Prime.

Composition

Solution tamponnée de bicarbonate, chaque contrdle ayant un pH connu et des teneurs connues en Na,

K, Cl, iCa, Glu ot Lac. Les solutions ‘sont équilibrées avec des niveaux connus en O,, CO, et N,. Le signal
do conductivits est équivalent a une teneur connuo en hématocrites dans e sang tofal. Inhibiticn contre
les moisissures. Chaque pachette contient un volume minimum de 100 mL. Ces Solutions ne continnent
aucun composant dorigine humaine ; il convient toutefois do respecter les pratiques de laboratoire dans la
manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver 4 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utilisation
en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de lanalyseur Prime pour les instructions d'emploi
de ca produ, y compris e tecommandalions d'application do conlrles. les nformations sur l tésalution ds
problemes, e la méthodologie et les principes des procédures de test. Respecter les pratiques standard
Toquises pour la manipulation des 16actfs ds laboratoire. Stackage Conserver a uns fempérature ds 2-8:C.

PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Conserver los cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instructions
dutilisation de Fanalyseur pour des instructions complétes. Vaérifier que le numéro de lot indiqué dans lo tableau
dos fourchettes attendues est identique 4 celui indiqué sur la cartouche de controle. Mélanger le contenu de la
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.

Limitations

Les valours en PO, varient 1%rC). Los valours do fourchetto
attendue sont spéciques aux rstumants ot st stalans fabriqués par Nova Biomedical

Traabilité des standar

Chal talonnage des paramatres selon los produits do référence standard du NIST (National Istitte of
Standards and Technologh):

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées de maniére A représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces. ost

@

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacea contiene una sostanza
scauosa i contall quaitapor i manioragglo dll misurazoni g, PCO PO, emalocito (4ol
.l iCa, glucosio (6h) o latato (Lac)da uizzaro ESCLUSIVAMENTE cor
‘gl analizzatori Nova Biomodical. Tre livell di formulazione:

gmn A iosi. con elattrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normala

pH normale, Het basso- normale, claiolta normale, glicosko ko latato ato
Bt Alcalosi, Het alto, elettrolita basso, glucosio anormals alto, lattato anormale alto
Uso previsto
Lo StatProfile Primo Auto QC Cartridge CCS & un materiala di controllo della qualita previsto per
Tuso diagnostico in vitro da parte di professionisti santtari, per il monitoraggio delle prestazioni
dellanalizzatore StatProfile Prime CCS.
Metodo
Per informazioni, consultara il Manualo di istruzioni per uso dell'analizzatore Prime.

Composizione

Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un fivello noto di pH o livelli noti di Na, K.
iCa, glucosio ¢ lattato. Lo soluzioni sono equilbrate 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 tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utllzzo diagnostco in vito. Por istruzlon complate sulfuso, consigh sulutizzo di ool nformazioni
sulla risoluzione dei problemi ¢ metodo e principi delle procedure di anali © lo Istruzioni p
Tuso dellanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per la mampolazlone dof roagents di laporatoric.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per l'uso

onservar le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per Tuso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del gontrollo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
L|m|mxlon|
I'valos

0, variano con 1%/°C).

I valori di intervallo previsti sono spec.fc.  dogh  humenise dorcotoraten pmdom i Nova Bomadica,
Rilevabilita degli standard

Analit rilevabil in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).

Tifatancio dans Touvrage suvant : Tietz, MW ad 1636 Toxthook of Cinieal Chemiciy. W, Saundors Go.

Les utilisatours peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTENDUES
dans leurs propres laboratoires.!

Fourchettes attendues

{5 FOURCHETTE ATTENDUE do chaque paramatre a 6t déterminde par Nova Biomdical on utiisant
plusiours sbres par nivea ds conlele 8 37'C sur plusieurs iniruments,

2 FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que fon peut attendre
dans dfférentes conditions de laboratoir pour dos instruments exploités dans los limites de spécification.
Consulter & ce propos le tableau des fourchettes attendues.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et détermination des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved guideline-second edition (normes approuvées,
deuxidme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Produktbeskrivning

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervall clinico i valoriprevisto por gl nalf spacificat nel sangue def pazienti 8 citato el oro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 19 . Saunders Co.

Intervalli previsti
LINTERVAELO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su piu strumenti.
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
Iaboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
ti

e Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e
determinare gli intervalli di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

@

Yermeklelrasa

Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehaler e
or Svervakning av matning av pH, PCO,, PO, hematokrit (Het), Na, K. Cl. 1Ca. glukos (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvandast med Nova Biomedicalanalysatorer.
Sammansatt vid tre nivaer:
[eaamocT1] Acidos, med Hog elektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac
Normai pH, Lag-Normal Het, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hog Lac
(commocT3) Alknlos Hég H1, Lag elokiraly, Hog onormal Gl Hog onomal Lac
Avsedd anvin
BBt Fame Aok QC kassott CCS i et kyaltetskontrolmateral avset 6 i vitto diagnostik och ska
anvandas av sjukvardspersonal for att 6vervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prestanda.
Mets
Se bvuksanwsningen for Prime-analysatorn.
‘Sammansattnin,
En buffrad bikarbonatiésning, varje kontrall med et kant pH-varde och kiinda nivaer av Na, K, Cl, iCa, Glu
och Lac. Losningama utjamnas med kinda nivaer av O,, CO, och N, Knnduktlvltelsslgnalen mofsvarar ett
i helblod. Varjo pasainnanalior on minimivalym pa 100 L. Innehdller
into ngra bostandsdalar av manskigt ursprung. Kormokt laboratoriopraxis ska dock 15as nar dossa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
Vamingar och férsiktighetsitgirder.
Misto forvaras vid 24-26°C i minst 24 mar innan don anvands. FAR E4 FRYSAS. Avsedd for
for

de utilizagao completas, incluindo recomendagdes para uso dos controlos, i
 resolugdo de problemas, bem coma a metodologia o principios dos procadimentos de toste. Seguir s
exigidas para o o reagentes

Conservagio

Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade ests impressa em cada cartucho.

Instrucdes de utilizagio

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abertura. Consultar as Instrucées de Utilizagao do analisador para instrugées completas. Verificar se o
numero de fote que aparece na tabela das gamas previstas é igual ao nimero de lote indicado no cartucho
de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar
o cartucho.

Limites

Os valores de PO, variam em plcpulpﬂa invarsa & tamparatura (sproximadaments 1%/°C). Os valores da
gama prevls(a sad fabricados pela Nova Biomedical.

e dos padmes
4 anaitos 3o analisados por comparagao a materiais d referéncia crtifcados NIST,
Intervalos de referéncia
As ccnc;nhagﬁes 30 formuladas de modo a representarem trés niveis de pH (acidose, pH normal o
alcalose)
A gama cinica do valores provista para estes analtos no sangua do paciente 6 referenciada em Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
O uiizadoras podarko quorer determinar 05 VALORES VDo (MEAN VALUES) o as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.'

Gamas previstas
A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
vérias vezes cada nivel de controlo, a 37°C. em vérios instrumentos.
AGAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentos
condigbes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagées. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir ¢ determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Namero 13
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och principer for provprocedurer. Fou erforderlig for hantering av

Férvaring

Foraras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgdngsdatumet ar tryckt pé varjo kasset.

Anvisningar for anvindning )

KasseRor miste (orvaras vid £irka 24-26°C i minst 24 timmar innan de 6ppnas. Se bruksanvisningan for
analysatorn far kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret | Forvantade omraden-tabellen 4r detsamma
som lotnumrat som fins pA konltrollassaten. Innahdllt  kassatten ska blandas ganom att du forsktigt
vinder pa kassetten i flera sekunder. Den

Begrinsningar

PO,-vdrden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvintat omrade-virden specificeras for
insGument och Kakbratorer som til/orkats av Nova Blomedical.

Sparférmaga - Standarder

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

for pH-nivier (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
o ot Tonvimiads mias amadet o1 dessa analyser i patientblod finns i fejlande bok: Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S
Don som anvander prodakden kanske vil aettiis MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.!

Forvintade omrad

Dot FORVANTADE OMRADET for varie snalys faststalldes ay Nova Biomedical gonom attflera
Korningar far varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument u
B R AT RN ndiarar masimals antats Skeloet fin medelardet som kan
farvantas undar andra laboratorefathallanden f nstrument som arbetar nom specifiationerna.
Se Forvantade omraden-tabelle
“How to Define and Determine Reorence Intorvals i in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller i det Kliniska iktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13
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Holl w2t ol g 4 s BRAZFE Hof YA S

tanalmazapw I;CONPO,‘ homatokrl (He), Na, K, cl tCa glukbz (Glu) és laktat (Lac) meresanok

3 szmlen all rendelkezésre:

cidzis, magas elektrolittal, alacsony normal glukszzal, normal laktattal
[EZTs] Normal pHi. alacsony vagy normal slektrolt, normal siskirolt, magas glakoz, magas laktat
lcomeT3] Alkalézis, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendellenes glukéz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszeri hasznalat
A StatProfis Prime Auto QC Carlridgs CCS kazotta ogy mingsog-ollonsrassi anyag egészségtayi

ltali in vi a StatProfile Prime CCS analizator teljesitmeényénck

ellendrzéséhcz
Médsz
T e analizator hasznat Gtmutatsjat tartalmazé kéziksnyvet.

Osszetétel

Pulforelt hidrogén-karbondt-oldat, mindegyk kontral ismert pH-, valamint ismert Na, K, - iCa-, Glu- 62
Unc-szinttol. AZ oldatok ismert Oy, CO- 65 N, szintekkel kiogyensalyozottak. A vezetdsijol 4 taljos vérbon
egy ismert hematokrit értéknek falel még. Pehészmentes. Mindegyik zsk legalabb 100 " mentyiséget
fattalmaz. Nom tartalmaz emberi eradetd osszotevoke, de az anyagok kezelbsekor kovetni kell & helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és Svintézkedések

Kinyitas ol6tt legalabb 24 drén keresztil 24-26 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosztika haszndlatra. A telfos hasznalat wasitast sd 3 Prime anafizitor hasznlai itmutattjdban,
beleértve a kontrollok vonatkoz6 valamint a
tosztoldrssok adssoran o5 ot Kovoson 2 Iabermtinmant {roagensok kezelésére vonatkoz szokssos
gyakorl

Témlis
2-8 °C koz6tt tarolandé; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi id6 mindegyik kazettara r4 van nyomtatva.
Hasznalati utasitis
A kazettat korilbeld] 24-26 *C homérsékleten kell tarolni logalabb 24 érén keresztal a kinyitas eldtt.
Ateljes hasznalati utasitast lasd az analizator hasznalati Gtmutatéjaban. Ellendrizze, hogy a varhato
tartomanyok tablazataban foltuntetett tétolszam egyezik-e a kontrollkazettan feltuntetett tételszammal. A
kazetta tartalmat néhany masodpercig 6vatosan megforditva ssze kell keverni. Ne razza fel a kazettat!
Korlatozésok
APO8itékek a homérsklotelforditot ardnyban valtoznak kﬁvulhelul 1450,
A varhate tartomany értékei
vonatkoznak.
Szabvanyok nyomon kivethetGsége
Az analitok visSzavozothetok az NIST standard referenciaanyagaira.
Referenciz-intervallumok

om pH-szintnek alakitottak ki (acidézis, normal pH és alkalézis).
A paciens eraban as andtto vart ki értéktartomanyara vald hivatkozas megtallhato tt: Tie

NW ed IQSBTex!bookol Clinical Chemistry, W.8. Saunders Co.
az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO

TARTOMANYOKAT.

Varhaté tartomany

Az egyes analllokva a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal hataroztak meg a kontroll
mindogyik szinfiét tbb szztn tbbszdr, 37 °C hemérsekloten futtatva.

RVARHATG TARTOMANY jolzi az atlagos rtsktsl valé maximalis eltéréseket, amelyek a specifikéciékon
belal, de KalonbazG Iaboratoriumi kordlmények kezstt izomels analizstorok esotén varhatek.

Lasd'a varhaté tartomanyok tablazatat.

"How to Define and Datermino Referance Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hogyan mega a
Klinikai laboratériumban; jévahagyott dtmutats masodik kiadasa, NCCLS C28-A2, 20. évfolyam, 13. szdm)
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