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min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH
H+
pCO,
pCoO,
p02
poz
Hct

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

Na* mmol/L
K* mmol/L
cl mmol/L
iCa mmol/L

iCa
Glu

mg/dL
mg/dL

7.130-7.160 - 7.190
74.13-69.18 - 64.57
59.9-66.9-73.9
7.99 -8.92-9.85
47.3-57.3-67.3
6.31-7.64-8.97
19-22-25
152.0-157.0 - 162.0
5.40-5.80-6.20
125.1-131.1-1371
1.45-1.57-1.69
5.81-6.29-6.77
67 -75-83

38-41-44

3.50
96.6 -
0.92
3.69

-3.80-41

Glu mmol/L 3.7-42-46 9.9-10.9-11.9 154-17.1-1838
Lac - mmol/L 06-09-1.2 2.3-27-31 59-6.7-7.5
Lac mg/dL 5-8-11 20 -24-28 53 - 60 - 67

7.330-7.360 - 7.390
46.77 - 43.65 - 40.74
39.7-44.7-497
529 -5.96 - 6.63
954-105.4-1154
12.72 - 14.05-15.39

133.0-138.0 - 143.0

101.6 - 106.6
-1.02-1.12
-4.09-449
179 -197 - 215

7.550 - 7.580 - 7.610
28.18 - 26.30 - 24.55
18.7-22.7-26.7
2.49-3.03-3.56
128.2 - 143.2 - 158.2
17.09 - 19.09 - 21.09
52 - 56 - 60
112.3-117.3-122.3
1.61-1.86-2.11
79.5-84.5-89.5
0.51-0.58 - 0.65
2.04-232-261
278 - 308 - 338

0
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Product Description

Consists of 3 lexible bags vithin a cardboard carton, Each bag cantains an squeous qualfy contral
material for monitoring the measurement of pH, PCO, hematocri (Het) Na, K, G iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova e.omed.cal’analyzcm ONI

Formulated at three levels:

[ewe]7] Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

[E258] Normal ph, Low-Normal Hoh Narmal Elacirobte, High Glu. Hig

o] Alkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abnoral Glu, High v L

Intended Use

The StatProfie Prime Auto GC Cartridge CCS is a Quality Canlrol materialintended for in it 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

Abuffered bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na, K, Cl, iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O,, CO,, and N,. The conductivity signal is
equialent to a known hematoor valug in whale bload. MAld Infibited. Each bag cantains a pimum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, good laboratary practice should
e followed during handling o these materias. (REF: NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Wamnings and Cautions

Mst be stored at 24-28-C for atleast 24 hours before use, DO NOT FREEZE, Intended for invitra
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
leshng pmceduves Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

Sloredt 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 apening. Refer to
Analyzer Instructions for Use for camplete 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).

The Expected Range values are specific for instruments and calibratars 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 anames in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1988 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saut

Users may wish to doterming MEAK VALUES NG EXPECTED RANGES in their own laboratory.!
Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

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

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expected under differing laboratory conditions for instruments operating within specifications.

Refer to Expected Ranges Table.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the cliicallaboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Valume 20, Numbe:
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Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthilt ein wéssriges

Qualitatskontrolimaterial zur Uberwachung der Messung von pH F'CO PO, Hamalaknl (Het), Na, K

Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur

drei Sluln:n formuliert:

% Azidose, mit hohem Elecuomwcn nlcdngcm pormalem Gikosevet, nomalem Laidatvert |
it

e Normaler  plWe
[omac3] Laktatw
Fikaiose, Het hach, niedrigem
abnormalcm Laktatwert
Verwendungszwec!
Die StatProfile Brime Auto QG Catridge CCS dient zur Qualiatskentrolle ir die In-yiro-Disgnose durch
g der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

hohem hohem

Methodologie

s
(EL)

Nepiypagi Mpgioviog

AmoreAeital aTi6 3 eUKapTTTOUG UATKES EVIGS XAPTIVOU KouTiol. KaBe BUAKag Mepiéxsl udamvo uNKc
£MEvXou TIOIGTATAG Via TY TiapaxoAoUBnon TS pérpnang Tou pH PCO,, PO, aiua Tokpim (Het), N

K, C, iCa, FAuxégfg Glu) xai Fahaknol ogéog (Lac) yia kprian e avakutég’Nova Biomedical MONO.

nupﬂm(zuu(ncl e Tpia emine
[EmarTy] OEEIBLN, LE YWNAG anm f FAUKON, 6 FahaKTiKG OEU
PH, .XapnAé . YA FAGSgn, Yo
el rahones ot

AMKGNwGn, Yunh 6 Hct, XaunAG nAexrpoGTn, YunAii Mn @uaiohoyiks FAUKGEN , YnAS Mn

DUGIOAOYS FaNarIK O8]

EvSaxvudpevn xprian
H autgyom xaotia oo uummv ehéyxou StatProfile Prime CCS civail éva ukikd ENEyYoU ToIbTTaG Tiou
TIPOCPICETaN yia BIYVGTIKA XpAGN in vitro aT6 Toug EMayYENLaTIES TG Uyeiag ia TV Tiapaxohol8nan
160 ovahuTh StatProfie Prima COS

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fur des Pril

Zuszmmensetzung
Eine gepufferte . jede Kontrolle mit pH-Wert und bekannten Stufen von
Na, K, Cl, iCa, -Gl ud Lac. Lésungen werden mit bekannten Shuten von O N, aquilibriert.

e
Das Konduktivititssignal entspricht einem bekannten Hamatokritwert in Vofiblut. Keine $chimmelbildung
maglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthlt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,
dennoch sollte belm Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M29-T2).

Wamungen und Vorsichtshinweise:

AvaTpé€TE GTig OBnyieg Xpong Tou Avaurr Prime.

Looraon
PuBIGTIKG BiTTavBpaKiKs BIGAUp, KBE SIGAUYIA ENEYXOU IE EVa YWWOTS EMiMeBo pH Ka1 WuwoTd
eninzga Na, K. Cl.ICa, TAukdng ko rakaKrixod O oc. Ta Siahdyara cEiaopporiodyral it wiord.
enineda O,, CO, Kat N, To UG QYWYIHOTATAS EIVGI GYTIGTOIKO LE UIG YVWOTH Tiur iLaTOKpim

A6 ciia“AvadTokr Tng arung. Kiee oaxoukin nepiee ekayioto dveo 100mL. Av ka Sev nﬁplzxov‘ﬂl
OUCTanKG avBpUTIVIG TIPOEAEUONG, WITGT0, IDEE Va aKoACUBNBE OB EPYATTNPIOKA TIPGKTIKN KATG
0 XEIpGMS T kv auTiov. (KO ETTPAGOY NCOLS M28-T3)

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICHT
4t Venendung zur In-itro-Diagnose. Volstandige Vervendungsameisungen finden Sie inder

Kontrollen, und Rlchl[vmen dar Tesrvervahven

i
I'lo:ml va q;w\ana:m- GT0UG 24-260C TOUAGKITTOV Y1a 24 WpEG TPV TN Xprion. MHN KATAWYXETE.
Mpoopiceral yia In Vitro AiayvwoTik Xpran, Avatpe€re amig OSnyies Xpriang Tou AvaAum Prime yia
m\npng odnyieg quurr; OUMTEPIAGBAVOPEVLY TWV GUGTACEWY VIG T XPNoN Tw\

W)

Beachten Sie die slandardgemaﬁ arforderichen Varfahren fur don Umgang mit

B et lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24-26°C gelagert werden.
Vollstandige Anweisungen finden Sie in rfe
Sie, ob e Chargennummer in der Tabelle dor ervaiteien Beraiche mi dar Chargennummer auf der
Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassette solfte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.
Einschrénkungen

ierte varieren i umgekshitam Verhilins zur Temperatur (c2, 1%1°C).

fir

n Nova

yie Ty @ mg Kai Ty

ApKin T BiaaRasi (hEaene
AXOAOUBOTE TIg GUVABEIG npmmng oy
DuAagn

Duhdooere oToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Afi§ng avaypdpetal oe kGt kagéra.
O8nyieg Xpgng

O1 KaOETeg IPETIEI VG UAGOTOVTGH GTOUG 24-26°C TIEDITIOU YiG TOUAGXIGTOV 24 tPEG TIIV T Gvory.
Avarpgre g Obnyies Xpriong Tou AvakuT yia TAREIS 0dnyies. BeBaiwBEiTe 611 0 apiBdg mapridag
TIoU avaypapETal aToV MivaKa AVAEVOHEVOU EUPOUS EVal 810 E EXEVOV TIoU avaypagETal oy
Kao¢Ta EAEyXou. H KAOETa TIpETTEl Va QVapIyVUETal GVGTPEROVIGS TV GTIaAG VIa PEPIKG BEUTEpGAETTTA
an TVGVETE TV K0ETG

Via 10 XEIpIopS Gl

Do Waro o e elon B
spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIS
Referenzintervalle
Kanzentrationen werden formuliart, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
darzustellen. Auf den envarteten iinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tetz,

ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saun
Benitzer mosien maglicherweise MITTELWERTE und RN ARTETE BERICHE inhven cigenen
Laboren ermitteln."
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fur jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchfaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 *C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittefwert 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 Tiis PO, mariouy Gvipdeu e T BeploKpaia (mepimiou 1 %°C) 0| s 100 AvapevGyrvou
Epoug eivl eiBIKEG 11a TG Gpyava K1 Toug

IxvaAacipéma Mporimuwy

O TPoOBIOPIIGHEVEG OUGIES GVIKVELOVTAI GURPWVA e T0 MpoTuTio YAIKG Avagopdg NIST.

AtaoTijpara Avagopds .
o GGovral, yia Ve ol erinega pH (Ociduan, Gugohoyd
pH kai AkéAwan). [0 10 GVALEVGHEVD VK5 Sopoe V1o autts e TpOBIOPUOEVES OUOTEG OTo Gl
FoU GOBRVOLE Viveiar TapaTolTh 070 Evtipiio Tietz, NW ed 1986 Textbaok of Giincal GRomsry.

W.B. Saunders Co.

O XproTeg HTiopei va emBupoly va Tipoadiopicouy Tig MEZEE TIMEE kai ta ANAMENOMENA EYPH
070 £PYATTAPIO TOUg.

Avapevépeva Edpn

TO ANAMENOMENO EYPOX yia i8¢ mpoabiopi{devn ougia kaBopioTnke anié 1 Nova Biomedical
XPROIOTIOIOVIGE TOMATIAES GVBAUOEIG KGBE EMMEBOU Twy BiaAuUGTWY ENEYXOU OE Beppiokpadia 37°C
GE TIOAAGTIAG Gpyava.

To ANAMENOMENO EYPOZ uroBeikv ic péviaTes aniokhioeig amd ) péon i Tou avapévovral
4TI DIGgOpETIKiS EpYATTIPIGKES TUYAKES VI 10 GPYGVG TU AEROUPYOLY EVIOS TV TROBICYPAPGY
AvaTpE€Te GTov Mivaka AVGpEVGYEVOU EUpOUS.

"NMwg va OpiCere xai va MpoaBIopiCeTe Ta AIGGTALATE AVGQOPGS GTO KAVIKG EPYAGTIIO: eYKEKPINEVES
oBnyieg- BeUrepn ExSoan, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiBués 13
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Descripcién del producto
El producto ostd compuesto por 3 bolsas flexiblos dantro do un cartén. Cada bolsa contiona matorial acuoso
para contral de calidad para supevisar la medicién do pH, PCO,, PO,. hematocrito (Hct), Na,
glucosa (Glu) y lactato (Lac), que so dobe usar SOLO con los analizadores de Nova Biomedical. Parmmaiado
en tres niveles

Acidasis, con aloctralio alto, glucosa normal baja. lactato norma

[eoxmaL 1] |
[cowmoc[z] PH normal, Het mal, electrolito normal, glucosa alta, lactato alto
omaa] Alcalosis, Fict alto, oloctrolito bajo, glucosa aneimal afta, lactato anormal alto

Uso correcto
El cartucho do CC automatizado CCS StatProfile Prime es un material de cantrol do calidad destinado a uso
diagnéstico in vitro por parte de profesionalos de Ia salud para supervisar el funcionamiento del Analizador
StatProfilo Prime CCS.
Metodologia
Consuliar ¢ Manual de instrucciones de uso dal Analizador Primo.
Composicién
Solucion tampén de mcarhonnlo cada control tisne pH conacido y niveles conocidos de Na, K, CI|
Lac. Las soluciones ostin radas con niveles conocidos de O, . La sefal de candu:
agquivalanto a un valor conocdo do homatocrta an sangro tota. Intibido bania mono. Cada bolsa contions.
un volumon minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,
se deben seguir las buenas practicas de laboratario para la manipulacion de estos materialos. (REF.
DOCUMENTQ M29-T2 DEL NCCLS).
Advertencias y precauciones:
So dabe almacenar a 24-26"C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
dlagnésticoIn vio. Consultar las inslrucciones do uso camplatas on s Instruccianes do uso dol Analizador

fime. quo incluyen fas recomendaci ara ol uso do controlos, fa informacién sobre la localizacién de
problomas, y a matodologta y los principios corraspendiontas a Iot procodimiantos do l prusha. Seguir las
prdcticas estandar requeridas para la manipulacidn de reactivos do laboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento estd improsa en cada cartucho.
Instrucciones de u

| cartucho so dobo aimacanar a aproximadamente 24-26°C durants al menos 24 horas antes de abrirlo.
Consultar las instrucciones complotas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el nimero
de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea ol mismo que el del cartucho de control. Mozclar ol
contanido dof cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Los valoras do PO, varian on forma invarsa con tewemlula (aproximadamente 1% /°C). Los valoros do los
Rangos esperados so para los fabricados por Nova Biomadical.
Trazabilidad de los estandares

s pardmetros so trazan segun los Matariales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology. Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
n

ica, Gluy
idad

ladas do manora tal quo tros nivales de pH (acidosis, pH narmal y
alcalosis). El rango U valoras cinicos esperadas pava eotas parimetios medides en sangre de paciantss so
manciona en Tiokz, NV ad. 1985 Toxtbook of Ginical Chormistry. WIB. Saundors Co-

Los usuarios puaden doterminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios laboratorios.’
Rangos esperados

Nova Blomedical datarmind of RANGO ESPERADO para cada pardmotro mediante serios miiltiplos de cada
nivel de control a 37°C on varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica los desvios maximos dol valor
medio quo se puedon esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan do
acuerdo con las especificaciones, Consultar la Tabla de rangos esperados.

* How to Defino and Determine Roferance Intervals in the clinical laboratory (Céme dofinir y detorminar
intarvalos do rofarancia on ol laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero

o do produto

Pt il maledvais dontro do e i de cartdo. Cada saco contém uma subsincia aquosa de
controle de qualidade para monitorizar a medig3o do pH, PCO;, PO,, hematacrito (Hct), Na, K, Cl, iCa, glicose
(Gl o lackao (Lae) para vse EXCLUSIVO ang anatisnciros Nova Hiomedil, Forumiiada sm 35

[emerTs) Acidose, com olactrdlito ato. valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais

[eomenls] pH normal, Het ba ixo-normai, eloctrdlito normal, valoras da giicose altos, valores do lactato al

EommacT) Acaiosa, Het aho, kociai baike,valros da gheato anomra s, valores do lactalo anormais atos
Uso pretendido

O Cartucho Automatico de Controlo CCS Prime StatPrafile é um matorial de controlo de qualidade previsto
para uso diagnstico in vilro por profissionais de cuidados de saiide para monitorizar o desemponho do
Analisador CCS Prime StatProfile.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime.

Composigdo

Uma soluggo-tampio de bicarbonato, cada controlo com um pH canhecido @ niveis de Na, K, CI, iCa, glicose
e lactato. As slugdes sdo equilibradas com nivois conhecidos do O,, CO, & N,. O sinal de condutividade

4 oquivalonte a um valor do homatécrita conhacido no sangue total. Inibicio do mefo. Cada saco tem um
volume minimo de 100 mL. N&o contém constituintos de origom humana, ndo obstante dovem seguir-se as
boas priticas de laboratério a0 manusear-so ostas substancias. (REF.* BOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias:

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da ulilizag3oNAO CONGELAR.
Fara use om diagndstica in ito, Cansutar as Insrugaos do Utlizaao do analisador Prime para insirugdos

Description du produit

mposé de 3 pochettes souples en emballage carton. Chaque pochette contient un produit aqueux de conunlu
de qualité utilisé en suivi des mesures de pH, PCO, PO,, hématocrite (Hct) Na, K, Cl, iCa, glucose (Glu)
Iaemlo (Lac), & utiliser UNIQUEMENT avec lés analysouirs Nova Biomadical. Formulation 4 trois. bt o

lose avac tenour élovée en électrolyte, basse normale en Glu et normale en Lac

m pH normal pH, basse-normale en Hct, normale en électralyte, élevée en Glu et on Lac
[comac]s] Alcalose, teneur élevée an Hct, basse en électrolyte, dlovée anormale en Glu ot en Lac
Usage attendu
La cartouche CCS CQ automatique StatProfile Prime est un matériel de contréle de la qualité prévu pour usage
diagnostique in vitro par les profossionnels do la santé pour la survaillance de la performance de l'analyseur
StatProfile Prime CCS.
Méthodologie
Voir los. Inslmdlons d'utilisation de I'analyseur Prime.
Composition
Solution lﬂrrT:amws do bicarbonate, chaquo contr3le ayant un pH connu ot dos lnnnuls connuos on Na,
K, Cl, iCa, Glu et Lac. Los solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en O. etN,. Le SIgr\aI
de conductivité est équivalent & une tenour connue en hématocrites dans lo sang ol nhiedn sonton
les moisissures. Chaque pochette contient un volume minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennent
aucun composant d'origine humaine : il convient toutefois de respacter les pratiques de laboratoire dans la
manipulation de cos produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Avertissements et précautions :
Conservor & 24-26°C pandant au moins 24 houros avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utilisation
en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'emploi
de ce produit, y compris les recommandations d'application de eon"nlos les informations sur la résolution de
problames, ainsi que la ot les principes des do test. Respecter los pratiques. slnnd:ld
requises pour la manipulation des réactifs de laboratoira. Stockage Conserver 4 une température de 2-8*C. NI
PAS CONGELER, La date d'expiration est imprimo sur chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Conserver les cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Vioir les instructions
d'utiisation de I'analyseur pour des instructions complates. Vérifier que le numéro de fot indiqué dans le tableau
des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche do contrdle. Mélanger lo contenu de la
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas fa secouer.

Limitations

Les valeurs en PO, varient i ala %/°C). Les valeurs de fourchatte
attendue sont ;péaﬁquas ‘aux instrumonts ot aux étalons I‘abnquns par Nova Biomedical.

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

Intervalles de référence

Los concentrations sont formulées de manidre & raprésenter trais niveaux de pH (acidose, pH normal ot
alcalosa). Dans lo sang dos patients, la fourchotta de valours ciiquos attonduos pour cas paramos ost
référoncée dans ['ouvrage suivant : Tiotz, d 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders.

Les utiisatours pouvent souhaiter dterminrlos VALEURS MOYENNES of os FOURGHETTES ATTENDUES
dans lours propros laboratoires."

Fourchettes attendue:
La FOURCHETTE A‘ITENDUE da chaqus paraméire o 6t détarmine par Nova EBiomadicalan utfisant
plusiours serios par nivaau da contrdlo & 37°C sur plusiours nstrumon

2 FOURCHETTE ATTENDUE indique les dviations maximum do la valeur moyenne que f'on pout attendre
dans différantes conditions do laboraloira pour dos insiruments oxplotés dans 168 mtes do speciication
Consultor  ca propos lo tablaau dos fourchetios attenduos.

ofino and Detarming Raforanco Intarvals in tho cincallabaratory (Dafiniton at détarmination dos

intorvalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved guid d edition (norme:
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Valume 20, Number 13

&

Produktbeskrivning
Innehiller 3 floxcla piar  on kartang, Varie piso innohillar oftvattnlésligt kvalitskontrolismatorial
f6r Gvarvakning av matning av pH, PCO,, PO,, hematakiit (Hct), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).
Fir ENDAST anvandast med Nova Biorscdichlanalysatoror.
Sammansatt vid tre nivaer:
[Emacls] Acidos, med Hag alokirolyt, Lag normal Glu, Normal Lac
[eomexta] Normai pH, Lag-Normal Het, Normal clektralyt, Hog Glu, Hog Lac
(oo 3] Alkalos, Hag Het, Lag elektralyt, Hog anormal Glu, Hog onormal Lac
Avsedd anvindning
StatProfie Primo Aufo QC kassett CCS a1 eft kvaltetskontrallmaterial avsat or i viro diagnostk och ska
anvindas av sjukvardspersonal for att dvervaka StatProfile Prime CCS analysatoms prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen far Prime-analysatorn.

Sammansittning

En bufirad bikarbonatlésning, . vare Kantrall mad oft Kint pH-virds och kinda nivdor av N, K. G, iCa, Gl
ach Lac, Losningarma ulamn Kénda nivaerav O,, onduktivitatssignalen mofsvarar ott
Kant elbiod. Vari pésa innahallor on minimivalym pa 100 mL. Innahllor
inte ndgra et méinskiigt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock fGljas nér dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Varningar och forsiktighetsatgérder:
Maste fGrvaras vid 24-26°C i minst 124 fmmar innan don anvinds. FAR EJ FRYSAS. Avsodd for
for for

samt meludvk

d utiizagio complotas, incluindo recomendagges para uso dos contro
¢ resolugdo de prablomas, © principios dos
praticas exigidas para o de reagentes

Conservagio

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

O cartucho tom de sor conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abertura. Consultar as Instrugees da Utilizagao do analisador para instrugdes completas. Verificar se o
namaro de loto 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
oca

G tasto, Sogur a3

Limites
Os valores de PO, variam em pvoporg:o inversa a tomporatura (aproximadamento 194°C). O valares da
gama prevista sag fabricados pela Nova Biomedical

Rastreabilidade dos padraes
Os analitos sio analisados por comparagdo a materiais de refardncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia

A l:lanct)mlm\;aas sio formuladas de modo a representarem tras nivais de pH (acidose, pH normal o

alcalose]

Agama clinica de valores provista para estes analitos o sangue do pacianto & oferenciada om Tiotz,

NW od 1886 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

O uliizadores podorks dusror daterminar o8 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) ¢ as GAMAS

PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no sou préprio laboratdrio."

Gamas previstas

AGAMAPREVISTA(EXPECTED RANGE) para cada analo foi dotorminada a Nova Biomacdical, repatindo

varias vezos cada nivel do contrals, a 37°C, em varios inslrumantos.

AGAMA PREVISTAindica os desvios méxifos am relaao a0 valer médio provistos sab diferontas

condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagées. Consultar a Tabela das
amas Provistas.

'How to Dofine and Determine Referance Intarvals in the clinical laboratary (Como dofinir ¢ dotarminar

intorvalos do rofarancia no laboratorio clinico); directriz aprovada, segunda edigio, NCCLS C28-A2,

Valume 20, Nimero 13

Haon

BA—LFBITE I LS T < 715 3BASTVET. By 1Tk, /181 A A AT 4 FIL 247 GRW
PH, PO, PO, AZF 7Y+ (Het). Na. K. O, iCa. F/bI—A(Glu). &&ULLE (Lac) DRE:
FALHOKERBI FO—IVGEHASTVET,

HFo3 l/\llx‘(‘iﬂﬁ"ﬂ'(L‘ﬁ

[Eomary) 7 RWH, G-E% Glu, A Lac
[comed]z) FEH pH.
feommarla] 7711500

Iﬂa Het, EXBZE. % Glu, & Lac
AR Het, ERPE, MRA Glu, BRA Lac

StatProfile Prime Auto QC /— 1) v 3/ CCS I StatProfile Prime CCS 47 REOMIEE =2V Y T3

RARERRRENRETIEABERNRLEIV FO-LHETT,

HEHE

Prime SHTZBONABERELILTLEL,

30
2YsT

)23
HABLEH R THY . IV FO— I B
WET, BREEHLANLD 0, CO,
WEEEELCLEY ET, BEE, &
BELTSYELAL, TS0
DOCUMENT M29-T2 $8)

EELE

0 pH. EFILX/L® Na. K, Cl. iCa. Glu, Lac 53 FhT
N, &F *f\TL‘ET. RE T HIVIERAOLONIF 7Yy b

2,840 ltwf%tﬁ 100 mL mam\asnn\sm R

ER>EF L ERIEOLRBR #>TCREEL (NCCLS

AR ' <t{.24sm 24~26'CTRET ZBELHY £7, BHCARLGLTILEL, BHAEHR
T AV FO—VOERBEEE, b5 7“«/:-74/'7!&& HERAODEEFURE BHEEE
BEBEITONTIL, Prime EBHLTCREL, BE RUNCERENSD

RENZFRUCE>TEE L,

RE
2~8'CTRELET. £

CARLELTREL, REMREES— Uy VICEREhTOET,
E F10
— Tz, M’mm'y&(am 24 ﬂm ¥ 24~26°C ’(ﬁﬁ*no Eb%‘)&?. B !FBE(-JL\’US

arro—b H—kY D
n/bﬁea—&?agaﬁbﬂ,u{(r*u h—h Ui, li"‘ﬂﬂ%a(‘)ti\nt‘(ﬂt"((ht\.‘
A—UYIRRSBOTEEL,

HEBT
PO MEAREREALET (8 1%/°Cl

HwEME. /5 /w»rx74munma'm.ﬁ*hnamaw071, A—TOHRBTEET.
ENWIH« HEYF1
SHRBENISTIHRAEI LT NTVET,
ERHUZONE
B, 30 pH LA (75 F—Y X, EH# pH, 7ib
*&ﬂnl{vﬂ);hhﬂ)lﬁ‘:&ﬂ)fﬁﬂ)%)}ﬁf‘ﬁ B!
W B. Saunders
:Fi‘—]ﬂc‘:i‘MEEE&EtDFﬂEE?’&ET%Ctii&'1>‘?’*&u%?. o

—YR) ERTELSICBAENTVET,
El‘ Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chamistry,

Fuu@E

BREDFHTENL/IC I AF AT AL TREE
BUERGTAC L TREENE L .

FHATEL. CROTERTHET 20HOR

ALEY, FRBEREBELTLEL,

'How to Define and Dotermine Reference Intervals in the clinical laboratory: approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

u nouvar

h MBOKETIT'C TEIVFO—ILANILE

FOFPEND, PHANSORARER

biomedical

i ingdr ing av konlwll

o o it o hartaring av

Férvaring
Férvaras vid 2-8'C; FAR EJ FRYSAS. Ulgingsdatumet ar tryckt pa varje kassstt.
Anvisningar for anvandnin:
Kassattor maste férvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan do éppnas. Se bruksanvisningen for
analysatorn for komplotta anvisningar. Kontrallera att lot-numrat i Forvintade omraden-abellon ar dotsamma
som lot-numrat sam finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetton ska blandas genom att du farsiktigt
vénder pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Bearinsningar

0,-varden varierar omvint med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat amvade-varden specificeras for
Tt ot kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.
Spirférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmatarial.
Referensintervaller

tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos). Virden
161 dat orvantads Himteka omeadot for dossa analysor i paianiblod finns | (ljanda bok: Tiotz. NW ed 1985
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S:

Don som anvandor produkton kansko vl eciatiia MEDELVARDEN ach FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium."

Férviintade omriden

Dot FORVANTADE OMRADET fer varjo analys fasstalldos av Nova Biomedical gonorm at flora
Kérmingar for varje kontrollniva vid ra instrument utfor

Bt FORVANTADE OVIRADET idiorar sasiats aptaiet svkatos rin medalvirdat som kan
f8rvéintas under andra laboraterieferhallanden fér instrument som arbotar inom specifikationerna.
So Farvantade omvaden-tabellen.

"How to Dofine and Determine Rnlamnce Intervals in the clinical laboratory (Hur man definiorar och
faststillor riktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2. Valym 20, Nummor 13
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Descrizione del prodotto
Caonsiste in 3 sacche flessibili allintorno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, PO,, smatocrito (Hct),
Na, K. Cl. iCa, glucosio (Glu) o lattato (Lac) da utilzzare ESCLUSIVAMENTé con

gli analizzatori Nova Biomedical. Tre livell di formulazion
ST Acidosi. con lottraita olovato, glucesio normala basso, laftato normale
[emelz o normale, Het basso-normale, elottrolita normale, glucosio afto lattato alto
(emexlal Ajcalosi, Het alto, olottralita basso, glucosio anormalo atto, lattato anormale alto

Uso previsto

Lo StatProfle Prim Auto QC Cartridgo CCS & un matoriao di contrall dall qualit pravito por
Iuso diagnoslico  viro da parto i profossioniti santari, pe il moitoraggio dolla prostazioni
dollanalizatoro StatPrafia Prime C

todo

Por informazioni, consuMtars il Manuale di istruzioni per l'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione

Saluzione tampone di bicarbonata in cui ciascun contrallo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na, K, CI,

iCa, glucosio e lattato. Le soluzioni sano equilibrate con livelli noti di O,, CO, & N,. ll segnale di condutivita &

equivalents al valara oo di ematocrio nol sanguo ntaro.

Inibiziang dof . Ogni sacca contieno un valume minimo di 100 mL. Non contienecompanent di origine
mana. Si raccomanda futavia di adottars lo normal procedura di labaratorio duranta 1a manipolaziono dola

Sostanzo, (RIF. NGOLS DOCUMENTO M28-12).

Avvertenze e precauzioni

2 temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON CONGELARE.

Utlizzo diagnostica in vt Par siruzioni complote sulluso, consigl sullutilizzo di contrall, informazioni

sulla risoluzione dei problemi ¢ metada e principi dello procedure di analisi, cansultare le lstruzioni par

I'uso dellanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per la manipalazione dei reaganti di laboratorio.

Conservazione

Conservare a 2-8"C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.

Istruzioni per 'uso

Consoaro o cartucca a una tamparatura di irea 24-26C par almano 24 ta prima di apri. Porlo

indicazi . consultare le istruzioni per I'uso dellanalizzatore. Verificare che il numera di lotto

cho apparo nalla tabalia dogh intorvall provisti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.

Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione par alcuni secondi. Non agitarla.

Limitazioni

PO, variano co "C).

Gvallo provist sano Specific dogh strumend  dai calibrator prudolh T Nova Biamedical,

degli standard

Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and

Technology).

Intervalli di

La

iferimento
delle ivelli di pH (acidosi, pH narmale e alcalosi)

Lintervallo clinico di valori previsto per gii analit spo:vﬁm!l nl sanguo dei pazient & ctato nollibro di
testo di chimica clinica di Tioz. NV od. 1986, W.E. Saundors Co.

Olntervalli previst
LINTERVALLO PREVISTO por ciasun analita 6 stato fissato prosso Nova Biomedical modianto pic
analisi di ogni livallo di controllo a 37°C su pils strumenti

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio proviste in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamnto degli strumenti in conformita alle specifiche. Faro riferimento alla
tabali doglintorvall provist

"How to and Dotormino Refarence Intarvals in the clinical laboratary (Come dofinire @
dolorminaro gl intorvall i ierimonto n un laboratorio cinica): indicazion approvate-seconda odizions,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Termékleirisa
3 rugalmas zsakot tartalmaz agy kartondobozban, Mindegyik zsak vizes minsség-ollendrzési anyagot
fartalmaz a pH, PO, PO, homataket (Heb) Na. K. Cl, iCa, ks (Gl 65 latat (Lac) mérésénok
CSAK

3 szinten all rendelkezésre:
[y Acidézis, magas elektrolittal, alacsony normal glikozzal, narmal laktattal

[esme(z] Normal pH, alacsony vagy normal slektrolit, normal elekiralit, magas glikéz, magas lakt:
[ezmeita] Alkalézis, magas Het, alacsany elektrolit, magas rendellenes glikéz, magas rondahones laktit

Rendeltetésszeri hasznalat

A StatProfis Prime Auto G Carlridgo CCS kazatta ogy mingsdg-ollonradsi anyag agészs
sltali in vitro tatProfile Prime CCS analizator lel]esﬂmenyennk

cllondrzéséhez.

Madszerek

Lasd a Prime analizator hasznlati Gtmutatéjat tartalmazs kézikényvet.

Osszetétel

Pufferelt hldrognn -karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- s

Lac-szinttel. Az oldatok ismert O, CO,-6s N,-szintekkel kiegyensilyozottak, A vezetssi jel a teljos vérben

ogy ismort hamatokrit értéknek folol még. Penészmentes, Mindogyik zsak legalabb 100 ml mennyiséget

tartalmaz. Nom tartalmaz emberi eradotd Gsszetevikot, de az anyagok kozelésakor kdvetni kell a halyes

laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kinyitas elott logalabb 24 6ran keresztiil 2426 *C-on kel tarolni. TILOS FAGYASZTANI! in vitro

dingnosztici haszndlatra. A tejes hasznilat utasitst ed a Prime analizitor hasznilat Gtmutatgidban.
beloértve a kontrollok

tosztalirdsok adssoran 3% ahat Kvosee a laberatariamiy Toagonssk kezol6sérs vonaikozé szokdsos

gyakorlato

Tirolis

2-8"C Kbzt tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi idé mindegyik kazaltara ré van nyomtatva.
Hasznilati utasi
AXazattat kordlboldl 24-26 °C homérsaklaton kolltarolni logalabb 24 érén kerasztdl a Kinyids olatt,
Ateljos hasznalati tasitast Iisd az analizitor hasznalati Gtmutatéjaban, Ellendrizzo, hogy a virhaté
Tartomanyok tablazatgban feltuntotel!t6tals2dm agyozik-o a kontrollkazettan follgntotot 1tolszammal, A
kazetta tartalmit nahany mésodpercig évatosan megforditva ossze kell keverni, Ne razza fel a kazetiat!
Korlitozisok

A PO-érickok a homérsdilotolfordiott ardnyban vitaznak (Grlibelul 19%/°0).

Avarhato mnomuny értakei a Nova ayartott

vonatkozna

Szabvinyok nyomon kovethetésige

Az analitok visszavezatheték az NIST standard referonciaanyagaira.

ervallumok
kat harom pH-szintnok megfelelen alakitottak ki (acidszis, normal pH és alkalsziy).
3 vals hivatkozds

Referenci
Akoncentra
A picions vérében az analitok vart klinikai &
NW od 1986 Textbook of Clinical Chamistry. W.B. Saunder:
A falhasznalék s:.m laboratgriumukban maghaxamzhauak az ATLAGOS ERTEKEKET ésa vARHATé
TARTOMANY(

Varhaté tartomanyol

Az egyes analllokra a vARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vsnnlamax hatéroztak meg a kontroll
mindogyk zintot 15bb eszkzn tobbszr, 37 C homérsdklaten fut

AVARHATO TARTOMANY jelzi az xllagus értéktal valo maximalis eltmesskﬂ( amelyek a specifikacidkon
belil, de kilonbozs Kozétt izemels esetén varhatsk.

Lasd'a varhaté tartomanyok tablazatat.

Howto Define and Dotermino Rofarence Intervals n the liical Iabaratory; approvod guideline-sacond
adition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hagyan mega a
Kinikallaberatariumban jovihagyott Gimatats mésodi Kiaddsa, NGCLS CoB-A2, 20, évfalyam, 1. s2m)
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