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min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH

H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa

pO, mmHg

pO kPa
Hct %

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

7124 -7154-7184
75.16 - 70.15 - 65.46
63.7-70.7-77.7
8.49-943-10.36
44.9-54.9 -64.9
5.99-7.32-865
19-22-25
152.3 - 157.3 - 162.3
5.42-5.82-6.22
124.8-130.8 - 136.8

7.325-7.355 - 7.385
47.32-44.16-41.21
42.1-471-521
5.61-6.28 -6.95
90.1 -100.1-110.1
12.01-13:35-14.68
38-41-44
133.0-138.0 - 143.0
3.50-3.80-4.10
96.7 - 101.7 - 106.7

7.535 - 7.565 - 7.595
2917 -27.23 - 25.41
20.3-243-28.3
271-3.24-3.77
125.8 - 140.8 - 155.8
16.77 - 18.77 - 20.77
52 - 56 - 60
112.5-117.5-122.5
1.60-1.85-2.10
79.8 -84.8-89.8

1.45-1.57-1.69
5.81-6.29-6.77
68 - 76 - 84
38-42-47
06-09-1.2
5581

23-27-3.1
20-24-28

0.92-1.02-1.12
3.69-4.09-4.49
179-197 - 215
9.9-10.9-11.9

0.49 - 0.56 - 0.63
1.96 - 2.24 - 2.53
278 - 308 - 338
154-17.1-18.8
59-6.7-7.5
53 - 60 - 67

EN
Product Description
Consists of 3 fleble bags vithin a cardboard carton, Eqch bag contains an aqueous qualty conlrol
material for monitoring the measurement of pH, P hematoct (Het) Na. K. G ICa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova B:omed.car’anan,zers ONLY.
Formulated at three levels:
[emac]y] Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
[ezwelz] Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac
[covmail3] Alkalosis, High Het, Low Eleclvalyle High Abnormal Glu, High Abna!mal Lac
Intended Use
The StatProfie Prime Aulo QC Carlidge CCS is a Quality Control materialintended for n viro 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
Abulfered bicarbanate solution, each conlralwith @ known pH and known levels f Na K. C1, (Ca, Glu

Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschnn ineinem Papkarion. Jeds Tasche enthl cin wissriges

lessung von pH, PC . PO, Hamatakrit (Het), Na, K
g mit Nov:

O Glukase (31o) nd Lakiat (Lac) NOR g
drei Stifen formuliert

[esmay] Azidose, mit hohem Elcclrolytwen riedrigem normalem Giukosewert, normalem Lakiatwert
[Eimoclz] NurmalerpH -Wert, Ht I, normalem

hohem

Alkalose, Het hoch, niedrigem
abnormalem Laktatwert
Verwendungszweck
Die StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS dient zur Qualititskontralle fir die In- -viro-Disgnose durch
g der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysatars.

, hohem

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir Bedi i des

@&

Nepiypagii Mpoidvrog
AnoTekeital i 3 eKaUTTOUG BUAGKEC EVTGS XAPTIVOU KouTIow. KGBE BUAGKAG TEPIEKE! UBATIVO UAIKG
£AEyXOU ToI6TTAg yia TV mapaxoAoUBnan Thg péTpnang Tou pH PCO,, PO,, aipa Tokpit (Het), Na,
K, Cl, iCa, FAuk6{ng Glu) kan FakakTikot 060 (Lac) via kprion pe avahurég’Nova Biomedical MONO
TIGPAOKEUGETaN € Tpia EMTE

[y Otcibwon, ye v\unm

[ESma] FaAgknKs OFG

ANkaAwan, YynA 6 Het, XapunAé nAekrpoAdm, YynAr Mn ®uciodoyiki MAukédn , YynAé Mn

DuGIoAOYIKS FaAakTiKS OFG
EvBeikvupevn xpiion
H autépatn kaotta diaAupdtiuv ehéyyou StatProfile Prime CCS eival éva UKG EAEyXou moidmiag iou
TIpoopiCETal yia SIaYVWGTIKN Xprian in vitro aTi6 Toug enayyeApaTieg g uyeiag via T Tiapaxohotanan
10U avahut StatProfile Prime CCS.

6 TaAaKTIKS OF)
. YunAf FAuk6Zn, Yuwnho

XapnAq  FAUKGgn, @

and Lac. Solutions are equ\llbraled with known levels of O, sugnal is
equivalent to a known hematociit value in whole blood. M&d mhmneu éacn bag contains a minimum
volume of 100 mL. Cantains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should
be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro
diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recommendations for use of controls, troubleshooting information, Methodolagy 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 uss
Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refetto
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 cartridge. The canndge hould
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 expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Users may wish to dotormine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own faboratory.

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using multiple runs of each level of cantrol at 37°C on multiple instruments.
The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expected under differing laboratory conditions for operating within
Refer to Expected Ranges Table.
IHow o Define and Determing Roferance Intervals in the dincalfaboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

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

Na K, Cl, iCa, Glu und Lac Lasungen werden mit bekannten Stufen yen Q,, CO, und N dquilibriert.
entspricht einem in Voliblut. Ke

mdgllch Jede Tasche enthélt mindestens 100 mL. Enthélt keine Besland(elle menschhchen Ursprungs,

dennach sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden, (Siehe NCCLS-

DOKUMENT M2¢-T2).

‘Wamungen und Vorsichtshinweise:

Avmptgu ang OBnyieg Xpriong Tou Avahutr Prime.

PUBLIOTIRS BiieniBpad SiEhorc] KABE SIS ENEYIOU Ui o ywiderd EmireBo pH ken yvidra

enimeda Na, K, Cl, iCa, FAukoZng kai FaAaknikod OE£0g. Ta SIAGUQTA EEIGOPOTIOLVTGI LIE YVWATA
emineda O,, CO, kai N,. To OG GyWYIHGTIAG, £ival GVIIGTOIKO LE HIa YVWOTH TIur aiaTokpim oto
A6 aijia” AvaGToM g oRwnG. KaBE aaxouAGK: TIEPIEXE! EAGXIOTO GyKo 100mL. AV kal BEV TiepIExovTal
GUGTATIKG GVBPUITIVIG TIPOEAEUGTG, WOTGTO, TIETTE! v akoAOUBNGE] OB EYGTNPIGKT TIPGKTIKA KaTG
7O XEIPIOUS WV UAIK@Y autdv. (KA. ETTPAGOY NCCLS M28-T2).

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICHT
Fr Verwendung zur In wlm -Diagnose. Vullslandlge Verwendungsanwclsungen finden Sie i in der

Kontrollen, und Richtlinien der TesWerlahren.

xai Tl
npm:u va QUAGTGETal 0ToUG 24-260C ToUAGXIGTOV Yia 24 Gpeg TTpIv TN Xprion. MHN KATAWYXETE.
Mpoopicerar yia In Vitro Atayvworike Xprion, Avatpé€re amic Odnyies Xpriong Tou Avahurs Prime yia
TAfpEIC 0BnyiEg Xpriong, GUUMERIAGUBGYOEVLY T GUOTGTEWY YIG T Xpon TV
S

len,
Eeachlen Sie die scandavdgemafs erforderfichen \Icr’ahfer\ far den Umgang mit L

Rt lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen

assetten mussen mindestens 24 Slunden vor dem Offnen bei etwa 24 ZS'C gelagert werden
Volistindige Anweisungen finden Sie in den
Sie, ob die C in der Tabelle der Coahe it dor Chargennummer auf der
Kontrollkasselte Gpareinstimmi. Dle Kasscttc solite durch vorsicniiges Wenden fr einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schtteln.
Einschrénkungen

s Werte varleren in umgekehrter Vertlinis 2ur Temporatur (ca, 1%/°C).

Die'Werte des erwarteten Bereichs sind fur von Nova

i 3 Xl Twv
ApXGV TV frtoniin :gzman

AKONOUBHAGTE Tig GUVABEI TIPAKTIKEG TIOU GTIGITOUVTAI Y1 TO XEIPICG EPYACTNPIAKEV QVTISPACTAPIWY.
®ikatn

DUAGOGETE GTOUG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia MENg avaypageral ot ka8 kaoéra.
0O3nyieg Xprigng

O1 KAGETEG TIpETEI Va QUAGTTOVTaH GTOU 24-26°C TERITIOU YIG TOUAGXITTOV 24 GIPES TIIV TO AvoIypa.
Avarpégre gTic OBnyieg Xpong Tou AvaAuTr yia TAfipEIg odnyieg. BefaiwBeire 611 0 apiBuds napnau;
TIou avaypagETal gTov Tlivaxa Avapevipevou EUpOUS IVl iBIog JE EKEIVOV TIo GVayPAETaI oTr

KAGETa EAEYXOU. H KAOETa TIDETEl Va GVapIYVUETa! GVATPEQOVIGS TV aTaAG VI PEPIKG EurepaAcTTa.
Mnv avakiveire TV kaoéTa

spezifisch.

Nachverlolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf

Referenzintervalle
Konzeniraionen werden larmullen um drei pH-Werte (Azidoss, normaler pH-Wert und Alkalose)
Aut d dieser Analyte in wird in Tietz,
NW ed 1288 Toxtoook of Glnical Chemlslry. W.B. hingewiesen. Saunders Co.
nutzer méchten méglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermittein,!

Erwartete Bereiche

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

O s PO, mowiMou avriotadeus s 1 @cpuoxpacia (nepinou 1 %C). O1 e 100 Avapevdycvou
EGpoug eivdi eBiké Via Ta 6pyava Kai Toug €10 Nov

IxvnAaoipétnra Mporomwy
01 MPOOBIOPICGHEVES QUTiES aVIKVEUOVIl TUPPWVA e To MpGTuTo YAIKG Avagopdg NIST.

Amm’ﬂpum Avagopdg

, yia va Gouv Tpia emimesa pH (Ogeidwan, Guaiohoykd

pH xai AAKGAwGN). M0 T0 GVGHEVGLEVO KAWIKG EUPOG Y1G GUTES TiC TIPOTBIOPICOHEVES OUGIES T i
Tou agBEVOUG ivETal IapanopTr GTo Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders Co.
01 xprioteg pmopei va emiBupiod va mpoadiopioouy ig MEEEE TIMEX kai Ta ANAMENOMENA EYPH
10 epyacTApI6 roug

Avapevépeva E
TO A“IAME\IOMENO EYPOZ via ka8e and 1 Nov.
XPNOIOTIOIOVIAE TOMGTIALG avahlaeig KABE il émuumwv £Aéyxou oF esapoxpumu 37°c
e TIoMaTAG dpyava.
To ANAMENOMENO EYPOT umoSeikvisel T péyioTes anokhOEic anié T uéon T TIou avapiévoviar
UTIG BIAGOPETIKES EpYaTTNDIGKES uuvanng VI TG 6pYGVa TIOU AEITOUPYOUY EVIGS TWV TIPOSIaYPapL.
Avarpé€Te oTov Mivaxa Avapevépevou ECpoug.
"Mwg va Opitere kai va Mpogdiopilete Ta AlagTiuaTa AVagopag ato KAIVIKG EpYaTAPIO: EVKEKPIHEVES
08nyieg- BeuTepn £xBoan, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiBpog 13
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Descripeién del producto
El producto osta compuesto por 3 bolsas flexiblos dentra de un cartén. Cada bolsa canlmno matarial acuoso
para control do calidad para supervisar la medicién do pH, PCO,, PO, hematocrito (Ht),
glucosa (Glu) y lactato (Lac). que 5o doba usar SOLO con los analizadores de Nova Somocdics. Forrmuiado
en tres niveles:
[Emay] Ackosis, con eloctolto at, glucosa normal baja, lactato normal

73] pH normal, Het bajo-narmal, eloctrolito normal, gliicosa alta, lactato alto
[eoxmorTa] Alcalosis, Het alto, olectralito bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal alte

Uso correcto

Elcartucho do GC automstizado CCS Statrofie Primo e5 un material do control s cafidad dostinado a uso
in vitro por part o la salud para suparvisar o funcionamionto del Analizador

Statprafil Primo C8S.

Metadologia

Consultar el Manual do instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Solucién tampén do bicarbonato; cada control tiene pH conacido y niveles conocidos de Na, K, Cl, iCa, Gluy

Lac. Las soluciones estén equilibradas con niveles conocidos do O, CO, y N,. La sehal da conductividad 0s
equivalente a un valor conacido do hematocrito on sangre total. Inhibido tontfa moho. Cada bolsa contione

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

so dobon soguit a2 busns priclicas do laboratoio para a manipulacién do ostos mateialos. (REF.

DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS)

Advertencias y precauciones:

Se debe 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 de uso dol Analizador

Prime, quo incluyen las recomendaciones para el use do controles, la informacién sobre la localizacién do

problomas, y la y los principios. alos e la prueba. Seguir las

practicas eslandar requeridas para la manipulacién de rmnvos de laboratorio.

Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento ostd improsa en cada cartucho.
Instrucciones de uso

El cartucho so dobo almacenar 3 aproximadamento 24-26°C duranto al monos 24 horas antos do abiia.
Consultar las i completas en las o del analizador. Verificar que el numera
de lote que figura en Ia Tabla de rangos. aspu_mdos A e que ol dol cartucho de control. Mezclar el
contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.

Limitaciones
Los valoras do PO, varian an forma inversa con a tomperatura (aproximadamanto 1% I°C). Los valoros do los
Rangos esperados son y abricados por Nova Biomedical.
Trazabilidad de los estandares

Los pardmetros se trazan segin los Materialos do Referencia Esténdar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional do Normas y Tecnalogfa).

Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas de manera tal que ropresenten tres nivelos de pH (acidosis, pH normaly
alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tiekz, NW ed. 1986 Textbaok of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Los usuarios puaden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS an sus propios laboratorios."

Rangos esperados
Nova Biomedical determiné o RANGO ESPERADO para cada parémetra mediante series mittiples de cada
nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica os desvios méximos del valor
medio quo se puaden esperar en distintas condiciones do laboratorio para los instrumentos que funcionan de
acuerdo con las ospecificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperas

" How to Defino and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cé
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda odici
Volumen 20, nimero 13

Descrigio do produto
Consiste de 3 sacos maledveis dentro do uma caixa de cartio. Cada saco contém uma substancia aquosa da

controle de qualidade para monitorizar a medigao do pH. PCO,, PO,, hematécrito (Het), Na, K, Cl, iCa.
(Glu) e lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova Biomedical. Formulada em tras niveis:
[Gmwai]s] Acidose, com electrélito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais

pH normal, Het ba ixo-normai, eloctrdlito normal, valores da glicose attos, valores do lactato altos
T3] Alcalose, Het atto, eloctréito baixo, valoros da giicosa anormais altos, valoros do lactato anormais attos
Uso pretendido
O Cartucho Automatico da Contralo CCS Prime StatProfile é um matarial do controlo do qualidade pvewslﬂ
para uso diagnéstico in vitro por profissionais de cuidados de satde para monitorizar o desempenho

Anaxnsadarccs Prime StatProfile.
Metodologi
Consullar o Manual do Instrugdos do analisador Prime.

definir y determinar
. NCCLS C28-A2,

Composigdo
Uma solugio-tampiio de bicarbonato, cada contralo com um pH conhacido e niveis da Na, K, CI, iCa, glicose
¢ lactato, As solugbos sao equilibradas com nivais conhocidos de O,, CO, & N,. O sinal de condutividade

6 aquivaionte a um valor de hematGcrito conhacido no sanguo total. Inibigio db mofo. Cada saco tam um
volumo minimo de 100 mL. Nao contém constituintes do origem humana, ndo obstante dovem soguir-se as
boas praticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF.* BOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:
Tom do sar conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagio. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnstica in vitro. Consultar as Instrugdes do Utilizagéo do analisador Prifo para instrugdes

Desctiplion du produit

056 do 3 pochettes souples on emballage carton. Chaquo pochette contient un produit aquoux de contrdle
dn qualllu ulilisé en suivi des mesures de pH, PCO,, PO,, hématocrite (Het) Na. K. Cl, iCa, glucose (Glu) ot
lactate (Lac), & utiliser UNIQUEMENT avec Ios analysouts Nova Biomedical. Formulation 3 trois nivoaux :
[esma[1] Acidose avec tenour élevée en électralyte, basse normale on Glu ot normale en Lac
[emac[z] pH normal pH, basso-normalo en Het, normale on éloctrolyte, élevéa an Glu ot en Lac
[cowaoc]3] Alcalosn teneur élevée en Hct, basse en élactrolyte, élovée anormale en Glu et en Lac
Usage aft
La callouche ccsca automatique StatProfile Prime est un matériel de contréle de la qualité prévu pour usage
diagnostique in vitro par los profossionnals de la santé pour la survsillance do la performance do I'analyseur
StatProfile Prime CCS.

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de F'analyseur Prime.

Gomposition
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, etN,. Le sngnal

dé conductivité ast uquwalonu une tenour connuo an hématocrites dans le sang tafal. Inhibitian contre

les moisissures. Chaque pochette contient un volume minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennent

aucun composant d'origine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoire dans la
‘manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver & 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 du I'analyseur Prime pour les instructions d'emploi
de co produit, y compris los recommandations d'applica contrlos, los informations sur la résolution do
problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des pwcadulos do'test. Respector los pratiquos standard
requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver a une température de 2-8°C. NE
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Consarver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heuras avant ouverture. Voir les instructions
d'utilisation de 'analyseur pour des instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau
des fourchettes attendues est identique 4 celui indiqué sur la cartouche de contrale. Mélanger le contenu de la
cartouche en la renversant doucement pandant plusieurs secondes. No pas la secouer.

Limitations

Les valeurs en FOzva iont ir ala 1%/"C). Les valours de fourchette
attendue sont spécifiques aux instruments et aux étalons labnquus par Nova Biomedical.

Tragabilité des standards

Chaine d'étalonnage des paramaétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute of
Standards and Technology).

Intervalles de référenc

Les concentrations sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces paramétres est
référencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Les utilisateurs peuvent souhaiter dumrrmner les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTENDUES
dans lours prapros laboratoiros."

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE de chaquo paramétro a &té déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusieurs séries par niveau de contrdle a 37°C sur plusleuvs instruments,

La FOURCHETTE ATTENDUE indique los déviations maximum do la valour moyenne que l'on pout attondro
dans différentes conditions de laboratoire pour des Insllumnnls exploités dans les limites de spécification.
Consulter & ce propos le tableau des fourchettes attendu
'How to Define and Determine Reference Intervals in lhn cI
intarvalles de référance en laboratoiro clinique ) ; approved guidolina-second o
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

&

Produktbeskrivning

Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong, Varje pase innhallor ott vattonlssigt kvallatskontrolismateral

for évorvakning av métning av pH, PCO,, PO, hematokrit (Het). Na, K, CI, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).

Far ENDAST anvandast med Nova Biorhedicalanalysatorer.

Samrnansnll vid tre nivaer:

Acidos, med Hag olektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac
Bl

1 laboratory (Définitian ot détermination des
n (normes approuvées,

Nam\nl PH, Lag-Normal Het, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hog Lac

Alkalos, Hog Hct, Lag eloktrolyt, H6g onormal Glu, Hog onormal Lac
Avsedd anvindning
StatProfile Frimo Auto QC kassatt CGS ar ett ial avsott for in v
anvandas av sjukvardsporsanal fér att évervaka StatProfile Prime CCS analysatorns pmslznda
Metod
Se hmksﬂnvisningun fér Prime-analysatorn.
Sammansittning
En buffrad bikarbon: ing, varje kontroll med ett kiint pH-virde och kanda nivaer av Na, K, Cl, iCa, Glu
och Lac. Lﬁsmngama uqamnas mnd kanda nivaer an COanh N.. Kondul vlloxsslgn:lnn motsvarar eft
Kant i helblod. ‘pasainnahafior on jivolym pa 100 mL. Innehaller
inte nagra hnslandsdnlar av manskhgl ursprung. Kanekt laboratoriepraxis ska dcck fdljas ndr dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
Varningar och forsiktighetsitgarder:
Maste !urvalas vid 24 -26°C i minst 24 timmar ir innan den anvands FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

lar 1 for f

ik och ska

for

do uilizagao complotas, incuindo rocomendaggas para uso dos contolos, sobro o vari ingdr samt metodik
e resolugo do problemas, bem @ principios dos do teste. Seguir as ach principer for provprocedurer, Fou srlmdwllg slnndardpraxxs pd hanlenng av labamlanumagnnsov
prificas e plascpam do reagentes Férvaring

Conservagio Férvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt pa varje kassett,

Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. Adata de validade estd improssa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio
O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abortura, Consultar as Instrugges do Utilizagao do analisador para instrugaos complotas, Verificar se o
niimero do lote que aparace na tabela das gamas pravistas & igual a0 nimaro de lote indicado no cartucho
do conlral. O carlucho devo sor misturado, nvertando dalicadamanta duranto alguns sogundos. Nao agiar
o cartucho.

Limites
Os valoras do PO, variam om praporgdo invorsa & temporatura (aproximadamon 1%/°C). O valores da
gama provista 536 fabricados pela Nova Biomodical.
Rastreabilidade dos padrdes

Os analitos sao analisados por comparagéo a materiais de referdncia cortificados NIST.

Intervalos de referéncia
a

de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcalose).
Agama clinica de valores provista para ostes analitos no sangue do pacionto & roferenciada om Tiotz,

NW od 1986 Textbook of Clinical Chemistry. W.B. Saunders Co.

O3 utiizadoros poderso quoror dotorminar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) o as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu prépria laboratério."

Gamas previstas

AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi dotorminada na Nova Biomedical, ropetindo
Varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em vrios instrumentos.

AGAMA PREVISTA ndica os desvios méximos om relagdo ao valor médio provistos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumantos a funcionar dentro da espacificagdos. Cansultar a Tabela das
Gamas Previstas.

*How to Define and Determine Reference Intarvals in the clinical laboratory (Como definir ¢ daterminar
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Anvisningar for anvéind
Kassattor mésta forvaras vid srka 24-26°C i minst 24 timmar innan da 8ppras. So

@

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili all'interno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO, Po, ematocrito (Het),
Na, K, Cl, iCa, glucosio (Glu) ¢ lattato (Lac) da ulllmam ESCLUSIVAMENTE co
analizzatori Nova Biomedical. Tre formulazione:
Acidosi, con aln(lwlvla elovz(n glucosvn nnm\alu basso, lattato normale
Bl

PH normale, Het basso-normale, elettralita normale, glucosio atto, lattato
Ricalosi, Hot alo, alotralia basso, glucosio anormals ao, attato anormalo alta
Uso previsto
Lo StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS & un materiala di contrallo dolla qualita previsto per
Iuso diagnostico in vitro da parte di profossionisti sanitari, por il monitoraggio dello prostazioni
dellanalizzatore StatPrafile Prime CCS.

etodo
Por informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso delfanalizzators Prime.
Composizione
Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun contrallo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na, K, CI,
iCa, glucosio e lattato. L soluzioni sono aquilibrate con livelli noti i O,, CO, & N,. I sagnale di conduttivita &
nqulvnlonle al valore noto di ematocrito nel sangue intero.
lmhmona delle muffe, Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienecompanenti di origin
Si raceomanda (utiavia di adottare la normali procadara di laboratorio duranto s manipolazions Gella

Sostanzo. (RIF. NGCLS DOCUMENTO M2 -T2).
Avvertenze e precauzioni
Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON CONGELARE.
Utilizo diagnostico in vitro. Por istruzioni complote sull'uso, consigli sullulizzo di controll, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi dello procedura di analisi, consultaro lo Istruzioni
Fuso dolfanalzzatars Primo. Adafiare fa procedura standard por 1a manipolazind 461 raagent & laporatorio,
Conservazione
Conservare a 2-8"C. NON CONGELARE. La data di scadenza é fiportata su ciascuna cartuc
Istruzioni per 'uso
Conservars lo cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 oo prima di aprirle. Per lo
indicazioni complate. cansultara lo istruzioni por 'uso dalfanalzzatoro, Varifcare ch il numoro diltto

che appare nella tabella degli intervalli a ideriico a quolo inicato sulla cartucsia del control.
Miscoraro dalicatamonts Ia artuceia par invorsiono por alcun secondi. Non agil

lellzzmm

riano con inverso alla 1%1°C).
1 va|on diintovallo pmvns(n sono specifici degli strumnt o dei calibratari pmdalh da Nova

degli s
Anaits rovabih on bage ate Standard Reforance Mataials dof NIST (National Institute of Standards and
Technology)
Intervalli di riferimento
La ione dolle tro livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalos).
Lintervallo clinico di valori provisto per gli analiti specificati nel sangue dei pazienti & cilato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Olntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO por ciascun anafta 8 stato fissata presso Nova Biomedical mediante il

analisidf ogni ivalo i contollaa 37°C su pid trume

UINTERVALLO PREVISTO maca I aeviagan; maseim dal valore modio previsto in condizioni di

Iaboratore Hanao por il funzionamenta dogli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla

taballa degli intorvalli prvisti.

*How to Define and Doterr oforence Intervals in the clinical laboratory (Como definire o
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D)

Termék leirasa
3 rugalmas zsakot tartalmaz egy kartondobozban. Mindegyik zsak vizes mindség-ellendrzési anyagot
tartalmaz a pH, PcohPo hematokrit (Het). Na., K, c| yCa gliikéz (Glu) és laktat (Lac) mérésénck

SA
3 szinten ll rendelkezésre:
ey Acidézis, magas elektrolital, alacsony normil glikézzal, normal laktattal
[comerz] Normal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal eloktrolit, magas glikéz. magas laktat
[cowmecl3] Alkalézis, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendellenes gliikéz, magas rendellencs laktat

Rendeltetésszerd hasznilat

A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy mingség-ellendrzési anyag egészségliayi
altali in vitro a StatProfile Prime CGS analizator toljesitményének

cllenérzzsohui

Médsz

Viea s rmo analizitor haszndlati tmutatsjdt tartalmazs kéziksnyvet.

Osszeté

el
Pufferalt hidrogén-karbont-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-,
Lac-szinttal. Az oldatok ismert O,-, CO,-6s N-szintokkel kiagyensilyozottak. A vozotési jol a laljos vérben
gy ismert hematokrit értéknek folel mdg. Penészmontes. Mindegyik zsak logalabb 100 ml mennyiséget
tartaimaz. Nem tartalmaz emberi eredotd Gsszeteviket, de az anyagok kezelésekor kivetni kell a helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Figyelmeztetések és dvintézkedések
Kinyitas olatt logalabb 24 éran keresztul 24-26 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosztikai hasznalatra. A teljes hasznalati utasitast lasd a Prime analizitor hasznalati Gtmutatsjaban,
beleértve a kontrollok vonatkoz j a valamint a
teszteljarasok médszarait és elvoit. K8vesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozé szakisos
gyakorlatot.

Tarolas
2-8 *C k5261t tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi ids mindegyik kazettdra ré van nyomtatva,

for

analysatarn for komplotta anvisningar. Konirallora aftlot-numret | Férvamade smradon-taballon 3t dotsamima
som lot-numrat som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassotten ska blandas genom att du forsiktigt
vander pa kassetten i flora sekundor. Den ska inte skakas.
Bearénsningar

0,-viirdon variorar omvéint med temperaturon (cirka 1 %/°C). Férvntat omrade-vrden specificeras fér
e oo e e e Biomedical.
Spérférmaga - Standarder
Analysar spiras med NIST Standardroforensmaterial,

Referensintervaller

@ pH-niver (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
o ot oritad Ktk oAt 16 inose znaryser i pationtblod finns i féljande bok: Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder.
Don som anvinda! produkton kaneke il factsslis MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.”
Forviintade omraden
Dot FORVANTADE OMRADET fér varje analys faststilldes av Nova Biomedical genom att flera

Gmingar for varje kontrolniva vid 37°C pé flera instrument utférdes.

Dt FORVANTADE OMRADET indikorat maximala antalet avwikelser frin medatyérdot som kan
forvantas undor andra laboratoricforhllandon for instrument som arbotar inom specifikationerna.
Se Férvintade omraden-tabellcn.

THow to Defino and Determine Referanca Intervas i inthe clinicaltaboratary (Hur man definirar och
faststallor i dot Kiiniska ikilinjo- andra utgavan, NCCLS
C28-A2. Volym 20, Nummer 13
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LIEfL 7] i3] HUBELC
29l Tiotz, NW ed1986 Textbook of Clinical Chemistry

a utasitas
A kazettat kérulbelul 24-26 *C hémérsékleten kell tarolni quzlahb 24 éréan keresztil a kmynns elatt.
Ateljes hasznalati utasitast lasd az analizdtor hasznalati tmutatéjaban. Ellendrizzo, hogy 2 varhaté
tartomanyok tablazatiban feltintetott tételszdm egyezik-e a kontrallkazettan feltintatott lolelszémmal
kazetta tartalmat néhany masodpercig évatosan megforditva §ssze kell keverni. Ne razza fel a k:zonal'
Korlatozisok
APO,-értkek a hmérséklatol forditatt arényban valtoznak (kbralbelil 1%/°C).

Avarhato tartomany értékei altal gyartott és
Vonatkoznak.

Szabvinyok nyomon Kovethetdsége

Az analitok Z NIST standard

Referencia- nkervnllumok

ozls normdl pH és slkalaz

alakitottak ki (a 3
16 iotz,

A paciens vérében oo v o i
AW od 1986 Taxlhook of Clinical Chermistry, W.B. Saundars Cor

ajit az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
TARTOMANVOKAT‘

Virhaté tartomanyok
Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical véllalatnal hataroztak meg a kontroll
mindegyik szintjét tébb eszkszsn tbbszor, 37 °C homérskloten futtatva.

A VARHATO TARTOMANY jelzi az dtlagos értéktsl valo maximalis eltéréseket, amelyek a specifikaciskon
belil, o Kitsmnbes kozdtt (izemeld esetén varhatk.

Lasd a vérhaté tartomanyok tablazatat.

"How to Define and Determine Reforence Intervals in lhu clinial laboratory: approvad guidaline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hog
ai laborateriumban jovahagyott Gtmulaté masodi kiadasa, NCCLS C28-A2, 20, evfalyam, 13. s2am)
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