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min - X - max

min - X - max

CONTROL 3]
min - X - max

Hct
Na*
K+

CI

iCa
iCa
Glu

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
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

7.330-7.360 - 7.390
46.77 - 43.65 - 40.74
39.7-44.7-497
5.29 -5.96 - 6.63
954-1054-115.4
12.72 - 14.05 - 15.39
38-41-44
133.0-138.0- 143.0
3.50-3.80-4.10
96.6 - 101.6 - 106.6
0.92-1.02-1.12
3.69-4.09-449
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
2.04-2.32-261
278 - 308 - 338

Glu mmol/L 37-42-486 9.9-10.9-11.9 154-171-188
Lac " mmol/L 06-09-12 23-27-31 59-6.7-75
Lac mg/dL 5-8-11 20-24-28 53-60-67

@&

Product Description
Consists of 3 flexible bags within a cardboard car(on Eal:h bag contains an aqueous quality control
material for monitoring the measurement of pH, P hematocit (Hct) Na, K. G, (Ca, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Bmmedmar’anaxyzem ONI

Formulated at three leve

Acidosis, WI(h ngh Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

cazec|3| Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, HI

comax ]3] Alkalosis, High Het, Low EleclmMe High Abnormal Glu, High Abr\ﬂrmal Lac

Intended U:

The StatPrafie Prime Auto QG artrdge CCS s a Qualty Gontrol material intended for in viro diagnostic
use by healthcare professionals for manitoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzer.
Methodology

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

A bufferd bcarbonate saluion, each conlrolwith a known pH and knoun levels of ta, K, €1, (Ca, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O,, CO,, and N,. The conductivity signal is
equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Mdid mmbned EBach bag contains a minimum
volume of 100 mL. Contains na constituents of human origin, however, good laboratory practice should
be followed during handlmg of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Wamings and Cautio

Must be Storad at 24.26-C for at least 24 hours before use, DO NOT FREEZE. Intended for invitro
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 nflh
leslmg pro:edures Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

Stora

Stote & 2:6°C; DO NOT FREEZE. Expiraton date is printed an each cartidge.

Directions for u

Cartidge must bo stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours pior o apering, Refer (o
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 expected clinical range of values for these analyles in patient blood is referenced in Tietz, NW e
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

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

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using muttiple 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 clinical Iaboratory;approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

Produktbeschreibung

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

Quall(alskenlmllma(enal zur Uherwachung der Messung von pH, 0 PO Hamatokrit (Hct), Na, K‘

iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur ‘mit Nova Biorhedi in

drcv Stlfen formuliert:

) Azidose, mil hohem EIE:(rerMcr( nledugem pormalem Glukoseuer, nomalem Laatver

T Normaler proit malom

Lakatwort
B et e, mgdigem
abnormalem Laktaiwert

Verwendungszweck

Die StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS dient zur Qualitéitskontrolle fir die /n-vitro-Diagnose durch

g der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

, hohem , hohem

Methodologie

&

Nepiypagi NMpoiévrog

Amtoreheital amé 3 eGKkayTToUs BUAGKEG EVIGS XAPTIVOU KouTiou. KaBe BUATKAG TIEpIEKEl UBETIVO UAIKG

ehéyXou moidTTaE Via Ty TapakoAouBnan 1S péTpNang Tou pH PCO,, PO, diua Tokpirn (Hct), Na,

K, Cl, iCa, FAuk6gng Glu) kai T ahaxikoy ogéog (Lac) yia xprian pe avahurég Nova Biomedical MONO.

naouamu;m. e Tpia enineda:

EmacTy) OEeibuson, g Yynié Xapnhi f FAUKGZn, ahaKTIKS O
. Xapnh 6 Het, 6 G0, YunAf FAukedn, YA

) Fohenis OF

AMKENwanN, YwnA 6 Het, Xaunhd iAekTpoAGTn, YunAi Mn Guciohoyik FAukedn , YynAé Mo
DUGOROYKS FahaKTIS OF
EvBeikvubpevn xpiion
H autépam kaGéa SiaAuGTwv eAévou StatProfile Prime CES eivan éva UNIKS eAyxou TaisTiag Tiou
TIpOOpICETaN Yia BIaVVLGTIKA Xpion in Vilro GIT6 Toug EmayYENaTieg TG LYEIag via TV iapakoholBnon
Tou avahutr StatProfile Prime CCS.

AvarpéETe amig OBnyieg Xpiiong 1ou Avahurr Prime.

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch far des Py
Zusammensetzung
Eine gepufferte jede Kontrolle mit pH-Wert und bekannten Stufen von ZUoTao!

Nﬂ K, Cl, iCa, Glu und Lac.| Ldsungen werden mit bekannten Slulen von O CO, und N, dquilibriert.

Das Konduktivitatssignal entspricht einem bekannten Hamatokritwert in Vofiblut. Keine $chimmelbildung
méglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siche NCCLS-
DOKUMENT M29-T2).

Wamungen und Vorsichtshinweise:

PUgIgTI BTaepaKiks BiGhupa, KG8e BAua EAEYYO it 4G oS emimego pH kol WG
enineda Na, K. Cl, (Ca, [AuKGZng kol Fahoxrkos Ok, Ta Sahijara cbiaoppariosyrar i Y1

emineda O,, CO, kai N,. To 0id aywyIGTIGG EIvaI GVTIGTOIXO KE KIa YWWOTA g QIGTOKpiT mo
oNiKG aipia” AVGETON T Gy, KAOE BaKBUACK) TEDIEXE! EAGKITTO Gy 100mL. AV Ka Sev mepiEyovial
GuOTaTIKG QVBPUIIVIG TTPOEAELNC, WaTGIO, TIETIE! VG aKOACUBNBE! 0pBH EpYAOTNPIGKS TaKTIKN KATE
10 XEIPIOWS T UNIKGY ot (KOB ETTPA®OY NCCLS M29-T2).

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der
Fir Verwendung zur In-yire-Diagnase. Volstindige Verwendungsanweisungen fi finden Sie in dor

von
Kontrollen, und Richlinien det Testverfahen.

I'Ipsnn va wuhuuuzml GT0ug 24-260C TOUAGXIGTOV i 24 PES TIPIV TN Xpiion. MHN KATAWYXETE.
MpoopiZera yia In Vitro AayvuwoTixi Xpron, AVaTpEETe oTic O8nyieg Xpnang 1ou AvaAutri Prime yia
e nﬁnvn:g xpnun; uuunzpuausuvauwwv TWV OUOTAGEWY YIg T Xpron T

Beachten Sic die s(andardgemals erforderichen Verfahren fi den Umgang mi L
Lager
Bei2- 8°C lager. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt,
Vemendungsanwevsunge g
Kassetten missen mindestens 24 Slunden vor dem Offnen hel etwa 24 ZS'C gelagerl welden
Vollstandige Anweisungen finden Sie in den
Sie, ob id Chargennusmer n der Tabele der srwartsion Bereichs mit der Chargennummcr auf der
Konirolikassetie ubercinstimmt, Die Kasset solt durch vorsichtiges Wonden for sinige Sekunden
durchgemischt werden, Die Kassefte nicht schitteln.
Emschrankungen

iiNerte varieren in umgekelem Verhalins zur Temperatur (ca, 1%°C).
Do Worte des anmrian B von Nova
spezifisch.
Nachverlulgbarkeu von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
darzustelle, Auf den enrarteten inischen Wertebereich dieser Anafye in Patientenblut wid in Tetz,
NW ed 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunder:
Benutzer méchten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE TEREICHE in ven eigenen
Laboren ermitteln.'
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fur jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchliufe
foder Kontralisufe bol 37 -G auf mehreran Intrdmenion leatgeloat, Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fir 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

yia v o mng iag ka Twv
Apx@V Twv o etEraong
A SASUBAYTE i GUVHBER WRGKIRES Tou
OoAasn o ;. . ¢
DUAGOGETE aToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Afigng avaypdpeTal ot KGBE KaoETa.
0O3nyieg Xpiang .
O KaOETEG TIPEME! Va QuAGOTOVTaN GTOUG 24-26°C TIEITIOU YIa TOUAGXIGTOV 24 tpES TIpIV To voiypa,
Avatpi omi Odnyis Xoriong Tou Avakur yia TS 08nyies. BeBaiwBEite 611 0 apiBIds TapTidag
TIou avaypdaperal gTov Mivaka Avapevepevou EGpoug €Vl iBI0g HE EXEIVOV TIou avaypageTal Ty
KaoéTa eAéyxou. H kagta mpémel va VOVUETaI ONGOTEGOVIGS TV GTIGAG v1d HEKG BEVTEpBAETTG
Mnv avakveite v kagéra
MNepiopiopoi
01 s PO, mowdiouy avniotpbus e  Bepuiorpacia (repimou 1 %/°C) ¢ 0: TS 10U Avauevdeiou
EGPOUC eival EIBIKES VI Ta GpYava Kai T0UG
IxvnAdaipémra Mpotmuwy
Oi IPOOBIOPIGOHEVEG OUTIEG GVIXVEUOVTGH GUGWYa pe To Mpdrumo YAKS Avagapdg NIST.

AiaoTiipara Avagopés
o

Vi 10 XE1pIopS

, yiava Gouy Tpia emimeda pH (OgEiBwon, DUTIOAOYIKG
pH ka1 ANkaAwan). [ia 10 OVaEVGIEVD KNVIKG EUDOC VIG GUTEG TIC TTOGBIOPICOLIEVES OUGIEG OTO aiia
Tou agBevol yiveTa mapamopm 610 Evxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders Co.
O xpriates pmopei va emupoly va mpoaBiopioouy i MEEEE TIMEX kol 1a ANAMENOMENA EYPH
10 EpyactipIG m;
Avapevépeva Edpl

TO ANAMENOMEND EYPOS via ké0e
xprwluonmmvm; ToMamés avalioeis kide Emmedou Tuov Gmupavwv :,\:va o Gzpum(pqcnn 37°c
e moMamAG
To ANAMENOIIENO EYPOE UTIOBEIKYUE! TIG PEVIOTES GTIOKNIGEIS GMiG 1) o, T Tiou avapévoviar

TG DISGOPETKES EpYOTTIPIGKE GUIEHKES Vic Ta GPYENG TU AEFOURYOLY EVIGS TV TPOBIGYpapiY.

Avmp:gv: Grov Mivaka Avajevepevou Epo
TIo¢ VG OpIETe ke v MpoGBIOpIGETE 1a AOTGTa AVag0p 010 KAVIKS EpYADTIIO: EKEKPEVES
aBNViG. BEdTepn ExBoon, NGOLS G28-A2, Teoybs 20, Amenss 1
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Descripcion del producto

El producto ostd compuasto por 3 bolsas floxilos dantra do un cartgn. Cada bolsa contions mataral acuoso
para contral de calidad para supervisar la medicién do pH, PO, hematociito (Hat), Na, K, Cl,

glucosa (Glu) y lactato (Lac), que se debe usar SOLO con los taksatioras do Nova Birod
en tres nivalos:

GEmay) Acidosis, con eloctrolito alto, glucosa normal baja. lactato normal

[@imac[z] pH normal, Het bajo-normal, eloctrolito normal, glucosa alfa, lactato alto

(camals] Alcalosis, Fiet alto, olectrolto bajo, glucasa anormal atta, lactato anormal alto

Uso correcto

El cartucho do CC automatizado CCS StatProfile Prime es un material de control do calidad dostinado a uso
diagnstico invirg por parte do profosianales do la salud para supervisar el funcianamionto dol Analizador
StatProfilo Primo CCS.

Metodolog

Consular ol Manual de instruccionos de uso del Analizador Primo.

Composicién

Solucién tampén d bicarbanata: cada contral isno pH canocido y ivelos canocidos do Na. K. G, iCa, Gluy
Lac. Las soluciones ostan oquilibradas con niveles conocidos do a soal de conductividad os
equivalente a un valor conocido do hematocrito en sangre total. Int o onta mohe, Cada berea-contions
un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,

s debon seguir las buenas practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materialos. (REF.
DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

So debo almacenar a 24-26'C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de usa complatas on las Instrucciones de uso del Analizador
Prime. quo incluyen las tecomandaciones para ol uso do coniralo, la informacién sabre a localizacion do
problemas, ¥ los principios do la prucha, Seguir las
Practicas ostandar roquoridas para fa manipulacion de ranciivas da Jaboratorio,

Almacenamiento

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

Instrucciones de uso

El cartucho se dobe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.
Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso dol analizador. Verificar que ol namero

de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea ol mismo que el del cartucho de control. Mezclar el
contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma invarsa con la temperatura (aproximadamanto 1% /°C). Los valoros do los
Rangos osperados son y fabricados por Nova Biomedical.
Trazabilidad de los estindares

Los pardmotros so trazan segun los Materialos de Reforoncia Esténdar dol NIST (National Instituto of
Standards and Tochnology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

Folmulado

de manera tal que tres niveles de pH (acidasis, pH normal y
alalosus) Elrango de valums clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Los usuarios pueden delelmln:ll VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios laboratorios."

Rangos esperados
Nova Biomedical daterming ol RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series miiltiplos de cada
nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADQ indica los desvios méximos del valor
medio que s puaden esparar an disfinlas condicianes do laboralorio para fos nslrumantos que funcionan do
acuerdo con a5 ospecifcaciones, Consular la Tabla  de rangos esporadl

" How to Define and Determine Reference Intervals cal inboratory (Cémo defini y datarminar
intarvalos do roforancia on el laboratorio elinico): pauta aprabada - sagunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero

Descrigdo do produto

Consiste do 3 sacos maleaveis dentra do uma caixa de cartie. Cada saco contém uma substancia aquosa de
controle de qualidade para monitorizar a medicdo do pH, PCO,, PO,, hematacrito (Het), Na, K, Cl, iCa, glicose
(Glu) ¢ lactata (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadoros Nbva Biomedical, Formulada em irés niveis
@] Acidose, com electrslito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais

[eawmactz] pH normal, Het ba ixo-normal, oloctrélito normal, valoros da glicose attos, valores do lactato atios
[Eomai]] Alcalose, Het alt, eloctréo baixo, valores da glicose anarmais altos, valores do lactato anormais attos

Uso pretendido
O Cartucho Automitico de Cantrolo CCS Prime StatPrafile & um material de contrala de qualidade provista
para uso diagndstico in vitro por profissionais do cuidados de saude para monitorizar o desempenho do
Analisador CCS Prime StatProfile.

Metodologia

Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composigio

Urma salugio tampg de bicarbonata, cada conlralo com um pH canhacida o niveis de No. K. CI
¢ lactato. As solugdes 5o equilibradas com niveis conhecidos do O,, CO, e N,. O sinal de condutivid:
& oquivalente a um valor de hematcrito canhecido o sangue total. nibicao d& ol Cons sas tarmam
volume minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de origom humana, ndo abstante dovem seguir-se as
boas priticas de laboratério a0 manusear-so estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias:

Tem do ser conservada a 24-26°C durante polo menos 24 horas antes da utilizagio. NAQ CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Instrugdes do Utilizagao do analisador Prime para instrugdes

Description du produit

ompos pochettes souples on emballage carton, Chaque pachtte contient un produit aqueux de contréle
do qUaItG ublish on Suivhdes mesuras o BH. PCO, PO, himatacilo (Het Na, K. C1. Ca, glucose (Glu) ot
Ial:hln (Lac), & utiliser L mulation & trais nivoaux :

050 avac tonour dlovée on dlectralyto, basse et ot aan an Lae

EEBat] pi normal pi, basse-nermalo on Hct, Rormale n Glacifalyo, élové an Glu of on Lac
(Eomels] Alcalose, tenaur dlevée on Het, basss on électrolyte, élevée anormale on Glu ot en Lac
Usage attendu
La cartouche CCS €Q automatique StatProfile Prime est un matériel do contrle de la qualité prévu pour usage
diagnostique in vitro 0 parles professionnols de la santé pour la surveillance do la performance de 'analyseur
StatProfile Prime C:
Méthodologie "
Voir los instructions d'utilisation do 'analyseur Prime.
Composition
Solution ta

anndo do bicarbanat, chaguo cont(lo ayant un pH connu ot os tanours cannos an Na.
K, Cl, iCa, Glu at Lac. Los solutions sont équilibrdos avac dos niveaux connus an O,, . Lo signal
do conductivits est squivalent & une tenour connue en hématocrites dans le sang tofal. n contra
los moisissures. Chaque pochetto contiont un volume minimum e Ceea et 1 Cotmiant
aucun composant d'origine humaino ; il convient toutafais de raspecter les pratiques de laboratoire dans la
manipulation do cos produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :
Conservar & 24-26°C pandant au moins 24 houres avant ulsation, NE PAS CONGELER. Préwu pour uisation

@

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili all'interno di una scatola di carton:
oquosn di controllo quam per il monitoraggio delle misurazioni
Cl, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lsc)rdﬂ utilizzare ESCLUSIVAMENTé
gli analizzatori Nova Biomedical. Tre livelli di formulaziono:
[e=maTi] Acidosi, con elettralita elevato, glucosio normale basso, lattato normale
fe2mTs] b normalo, Het basso-normalo, elattrolita normale. glicosio alto, lattato alto
eyl anas: ot oo ciotralia hasso. alucasio amarmala at. latato anoymae alo

gni saca contiono una Sostanza
PO, ematacrio (Hc),

Uso pre:
Lo S Eroe Prime Auto QC Cartridge CCS & un matariala di controll dolla qualit provisto per
I'uso diagnostico in vitro da parte di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prestazioni
dell'analizzatore StatProfile Prime CCS.

etodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione
Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livalli noti di Na, K, CI,
iCa, glucosio ¢ latato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N,. Il segnale i conduttivita &
cquivalente al valore noto di ematocrito nel sangue intero.

Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiene un velume minimo di 100 mL. Non contienccomponenti di arigine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottars le normali procedure di laboratorio duranto la manipolazione defle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Avvertenze e precauzioni
di 24-26°C per almono 24 ora prima delluso. NON CONGELARE.

en diagnostic in vitro, Consulter los instructions dutlisation do ['analyseur Prime pour

do ca produi, y comprs los rocommandations d application do contraos, los ormations. sur I 165elution e,

problémas, ainsi que la ot les principes des est. Rospecter los pratiques standard

roquises pour la manipulation dos Ciaciis a lasaratoira. Slockags et température do 2-8°C. Ni

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

Instructions d'utilisation

Conserver los cartouchos 4 environ 24-26"C pendant au moins 24 heures avant ouverturo. Voir les instructions

dutilisation de I'analyseur pour dos instructions complates. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau

os fourcheltes aftenduas oot danique 3 ol indiqus sur a cartauche da contrals, Mélangar Ie contanu de la

cartouche en la ronversant doucament pendant plusieurs secondes. Ne pas la sacouer.

Limitations

Les valeurs en PO, varient ala 1%/°C). Les valeurs de fourchatte

attondus somt specifiques aux mstrumonts of au dtalons fabtiquss par Nova Biomadical.

Tragabilité des standards

Chaine d’étalonnage dos paramétres selon les praduits de référence standard du NIST (National Institute of
logy).

Standards and Tochnalog

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées de manidre & représenter trais niveaux do pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans lo sang dos pationts, la fourchatta de valours cliniques attendues pour ces paramtras ast
référoncée dans 'ouvrage suivant : Tiotz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Les utilisatours peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTENDUES
dans lours propres laboratoiros."

Fourchettes attendue:
La FOURCHETTE ATTENDUE do chaquo paramétre a 6t6 déterminée par Nova Biomedical en utiisant
plusiours sdres par nivaau do contlo & 37°C sur plusiours inslrumants,

RCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenno que I'on pout attendre
dane difbrontes conions Aa Iboraiaite pour des instruments exploités dans les limites de spacification.
Consulter a ca propos lo tableau des fourchottes attenduos.

"How to Define and Detormine Referance Intervals in the clinical laboratory (Définition ot détermination des
intervalles de référence en laboratire clinique ) ; approved guideline-second edition (normes apprauvées,
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

&

roduktbeskrivni
Innohdllor 3 flexibla pésar i an kartong, Varja pésa innohller ot vattaniosigt kvalatskontrallsmaterial
{61 Svervakning av miing av pH. FCO,, FO,, hematokrit (He), Na. K. . 1Ca, lukos (Gib) och lakiat (Lac).
ir ENDAST anvindst mad Nova Blorsecichlanalysatorer.
Conancat v ks
[Eomay] Acidos, mad HEg oloktrolt Lig normal Glu, Normal Lac
Normai pH, Lag-Normal Hct, Normal elktrolyt, Hog Glu, Hog Lac
[e>meil3] Alkalos, Hag Het, Lag elektralyt, Hog onormal Glu, Hag onormal Lac

Avsedd anvindning
StatProfile Prime Auto QC kassett CCS ar ot kvalitetskontrollmaterial avsett for in vitro diagnostik och ska
anvindas av sjukvirdspersonal for att 6vervaka StatProfile Prime CCS analysatoms prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen fér Prime-analysatorn.
Sammansittning
En bufirad bikarbonatlsning, varje kontroll med ot kit pH-vrde och kinda ni
ach Lac, Losningarna wljamnas mod kinda nivior av O, CO, ach N, Kondukd tetssignalen motsvarar ot

i holblod. Varje ‘pasa innchalier on minimivolym pa 100 mL. Innehaller
e, nagra bostindsdolar av manskligt ursprung. Korrakt laboratoriepraxis ska dock fGljas néir dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
Varningar och férsiktighetsatgirder:
Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 limmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

Se o for

‘nvav Na, K, Cl, iCa, Glu

do utiizagdo complotas, incluindo recomendacées para uso dos controlos, sobra o vari ingdr éindning av kontrollor, St masade
@ resolucio do problemas, bem como a © principios dos do tasto. Seguir as och principer for Folj ov{uldnrlig for hantering av

praticas exigidas para o de reagentes i Férvaring

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

Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data do validade estd impressa om cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio
O cartuch tam de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antos da
abertura, Consultar as Instrugoes de Utilizagao do analisador para instrugoes completas. Verificar se o
nmero de lote que aparece na tahela das gamas provistas é igual a0 numero de lote indicado no cartucho
de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertondo delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar
o cartucho.

mites
Os valoros do PO, variam om pmpmqac jnversa & tomperatura (apraximadamanto 1%/°C). 05 valres da
gama prevvslu sa fabricados pela Nova Biomedical
Rastreabi des pndmes
it por comparagdo a materiais do referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
As s 520 f

ladas de modo a trés niveis de pH (acidose, pH normal e

alcalose).
‘gama clinica do valores prevista para estes analitos  no sangus do paciente & referenciada em Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
O ulizadoros poderse auorar detorminar 23 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) 0 as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no sou préprio laboratério.
Gamas previstas
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, rapatindo
varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.
AGAMA PREVISTAindica os desvios méximos om relagao ao valor médio previstos sab diferentes
condigaes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagoes. Consultar a Tabela das
Gamas Provistas.
tHaw o Define and Datarmin Rofarance Intarvals in tho clinicallabaratory (Como dofini ¢ doterrinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13
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Anvisningar fér anvindning

Kassoftor maste (éraras vid irka 24-26°C i minst 24 timmat innan de Sppnas. o bruksanvisningon for
analysatorn fér komplotta anvisningar. Kontrallera att lot-numrat i Forvéntade omraden-tabellen ar detsamma
som lot-numret sam finns pa kontrallkassetten. Innehallot i kassetten ska blandas genom att du farsiktigt
vander pa kassotten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begréinsningar

PO,-vardan varirar omvant med tamporatuton (ika 1 /°C), Farantat amside-virdan specifcaras &1
insfrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedica

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller
for tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
for det luwan(zdn ik omvadot 16y dossa analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NW od 1986
Tox\bonk cl ical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Den s ndor ¢ produkten kanske vill fastatalls MEDELVARDEN och FORVANTADE
oM RADEN i sm laboraterium.
Forvintade omraden
Dot FORVANTADE OMRADET for varje analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
kcmmgarhv varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utférdes.
RVANTADE O ET indikerar maximala antalot avvikelser frin medelvérdot som kan
lorvantas under andra laboratorieférhallanden fér instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Farvintade omvaden-taballen
*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical labaratory (Hur man definirar och
faststaller i dot Kliniska riktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Violym 20, Nummer 13
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Ullllzzo dmgnusnco in vitro. Per istruzioni complete sulluso, cansigli sullutilizzo di contralli, |nlavmnxmn|
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzi
T'uso dollanalizzatore Prime. Adottare la procedure standard per la manipolazione dei reagenti

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

Istruzioni per I'uso
Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°¢ almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complate, consultare le istruzioni per I'uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervalli prev:sh sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

aboratorio,

Limitazioni

Ivalor di PO, variano con and inve ~c).

1 valori di intehvallo pwwslx Sene spociva dog itmenie dor cstorator prodef da Kova Biamedical.
Rilevabilita degli stand

Analiti nlcvnblll O saos alo Standard Refrence Mataials dol NIST (Nafional Intitute of Standards and
Technology)

Intervalli di. terimento

tre livelli di pH (acidosi, pH normale o alcalosi).
Linorvalle cinico i valorprovito por gl analfsspacificat nl sanguo dai pazint & cato el bro i
testo di chimica clinica di Tiotz, NW ed. 1988, W.8. Saunders Co.

Olntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO por ciascun anallita & stalo fissato presso Nova Biomedical mediante pis

analisi di ogni livello di controllo a 37°C su il Strumenti.

LINTERVALLO PREVISTO indica le doviazioni massime dal valore medio provist in condizioni di

nee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla

i intorvalli provi

“Howt Define and Datermino Roferance Intorvals n inical laboratary (Come dofini

e iaimarte s un Iaboratons ¢ inico). indicaziont approvato-sacenda odizian,

G2z, Valume 20, Numera 1
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Termék leirisa
3 rugalmas zsakot tartalmaz egy kartondobozban. Mindegyik zsdk vizes minség-ellonarzési anyagot
fartalmaz a pH, PCO, PO, homataltt (Hel). Na. K, Cl. iCa, gitkz (Glu) 63 aktat (Lac) mérésenck

3 szinten all vandelkezés

Acidézis, magas slokiralttal, alacsony normal glukszzal, normal lakidttal
T Raaatl o aiacsony vagy normal slakiralh. novmal ejeiralt, magas glakéz. magas laktat
[Govmoils] Alkalézis, magas Hct, alacsony eloktrolit, magas rendellenes gliikéz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszerd hasznilat

2zl
A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazotta ogy minség-ellonsrzési anyag cgészségigyi
a StatProfile Prime CCS analizitor teljesitményének

allanmzcsohaz
MG dsze

Lasda anc analizator hasznalati Gtmutatéjdt tartalmazs kézikanyvet.

Osszetétel

Pufferelt hidrogén-karbonat-oldat, mindegyik kentroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- és
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O,-, CO,
o

,-65 N-szintekkel kiegyansilyozottak. A vozetési jol a teljes vérben
aneszmanlns Mindogyik zsak lgalabb 100 ml mennyiségot

szotavokot, de az anyagok kezeldsekor kavetni koll a holyes

laboratériumi gyakorlatot. (REF. NOoLS bOSTMENT MiZs. -T2).

Figyelmeztetések és vintézkedések

Kinyitas efott logalabb 24 bran kerosztd] 24-26 *C-on kell tarolni, TILOS FAGYASZTANI! In viro

diagnoszikai haszndlaira. A toljes haszndlati utasiast fsd a Prime analizitor hasznslati tmutatgjdban,

beloértve a kontrollok i

fosstolfirasok modsserait 83 oivet, Kavasse a laboratoriuri roagensok kozeléséra vonaikozé szokdses

gyakorlatot.

Tarolas

2-8 °C kozatt lérulandé TILOS FAGYASZTANI! A szavatosségi idé mindegyik kazettara ra van nyomtatva.

Hasznalati utasit

A kazettat kérlbal | il 24-26 C hamérsskloten kall tarolni legalabb 24 éran kerssztiil a kinyitas eldtt,
Ateljes hasznalati utasitast lasd az analizator hasznlati Gtmutatéjaban. Ellendrizze, hogy a virhate
tartomanyok tablazataban feltintotett tételszm egyezik-c a kontrollkazettan feltuntetett tételszdmmal, A
kazetta tartalmat néhany masodpercig vatosan megforditva 8ssze kell keverni, Ne rizza fel a kazettat!

Korlatozasok
ékek a hamérséKiettel forditott ardnyban valluznnké(lkorulbulul 1%/*

Avarhats tartomény értékei tal gyértott és
vonatkoznak.

Szabvinyok nyomon kévethetsége

Az analitok az NIST standard

Referencia-intervallumok

A arom pH-szintnek Gon alakitotak i (cldis. normsl pH ds alkalozie).

A pacions vérében az analitok vart klinikai érté ivatkozds
NW od 1986 Toxthookof Clincal Chomisiry. W.8. Saunders Cor
az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO

A

TARTOMANVQKAT' -
Virhaté tartomanyok

Az ogyos analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical villalatng! hatésoztdi meg a kontroll
mindogyik sainfst b uszkozon tobbsz3r, 37 °C hamérsskisten fulah

AVARHATO TARTOMANY 2 atlagos értéktd| vals maximalis allnmsokux amelyek a specifikicickon
ol do Keidmboc kozitt izemels csetén varhatok.

Lasd a varhats lavlnménynk tablazatat.

Howlo Define and Dotermine Reforance Intervals i the clinicallaboratory: approved guidoline-socond
NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hogyan ga

vihaayoti dlmutats masodn kiadsa, NGCLS G28-A2. 20. Gvialyam. 13. szam)
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