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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EUpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvantade omraden, Varhaté tartomanyok, F18HE, oA 4|, EEE

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH
H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO. kPa
mmHg
pO, kPa
Hct %

2

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

iCa
Glu

mg/dL
mg/dL

7.135-7.165-7.195
73.28 - 68.39 - 63.83
59.2-66.2-73.2
7.89-8.83-9.76
50.8 - 60.8 - 70.8
6.77-8.11-9.44
18-21-24
152.2-157.2-162.2
5.40-5.80-6.20
1254-131.4-1374
1.43-1.55-1.67
5.73-6.21-6.69

7.335 - 7.365 - 7.395
46.24 - 4315 - 4027
39.4-44.4-49.4
5.25-5.92-6.59
94.6-104.6 - 114.6
12.61-13.95- 15.28
38-41-44
133.0 - 138.0 - 143.0
3.50 - 3.80 - 4.10
96.6- 101.6 - 106.6
0.93-1.03-1.13
373-413-453

7.547 - 7.577 - 7.607
28.38-26.49-24.72
19.6 - 23.6 - 27.6
2.61-3.15-3.68
131.8-146.8 - 161.8
17:57-19.57.- 21.57
52 -56-60
112.5-117.5-122.5
1.62-1.87-2.12
79.4-84.4-89.4
0.50 - 0.57 - 0.64
2.00-2.28 -2.57

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

67 - 75-83

37-42-46

06-09-1.2
5.8

22-26-30
20 -23-27

177 -195- 213
9.8-10.8-11.8

276 - 306 - 336
158470187
57-65-7.3
51 =68:-165

&

Product Description
Consists of 3 lexible bags wilhin a cardboard carton, Each bag contains an aqueous qualiy contol
material for monitoring the measurement of pH, PO,, hematocrit (Het) Na, K, CI, iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use vith Nova Biamcmcar’anmyms ONLY.

Formulated at threc levels:

[z Acidosis, with High Eleclrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

‘ lormal pH, Lowi-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High L:

[ Alkalosis, High Het, Lo Electrolyte, High Abnormal Glu, Yiigh Abnormal Lac

Intended Use

The StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS is a Quality Control material intended for in vitro dlagnusl c
use by healthcare professionals for monitoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyze
Methodolog:

Refer to ane Analyzer Instructions For Use Manual.

Produkibeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wéssriges
Qualitatskontrolimaterial zur Uberwachung der Messung von pH, PCO PO,, Hamatokrit (Hct), Na, K
Cl, iCa, Glukose SGIU) und Laktat (Lac) NUR zur mit Nov:

drei Stufen formul

@ Azidose, mit hahem EIcclroM\'lerl niedrigem narmalem Glukosewert, normalem Laktatwert
l=mn| NovmalcrpH -Wert, Het , normalem
[Emacs] Laktatw

Alkalusc. Het hoch, niedrigem hohem hohem

abnormalem Laktatwert

Verwendungszweck
Die StatProfile Pime Auta QC Carmdue CCS dient zur Qualitatskontrolle fur die /n- wllo-Dvagr\use durch
d [o7o!

ED

Nepiypagi Mpoiévrog
Anoreheia i 3 ecrcimious BUaxeg €vids xépTnou KouTod, K4gt Sukaxag et ubdio Uk
£AEyyou TOIBTTAG VI TV TiapaKkoAouBnon ThS pETpnan Tou pH PCO,, PO,, dia ToKkpitn (Ht), Na,
K, Ci,iCa, FAUKGEf Glu) kan Fahakrikod ogéog (Lac) via yprion pe avahurég Nova Biomedical ONO.
TaPAGKEUGGETal G Tpia EMiTIE
) OFeiowan, i Yynho Hhexrpoin, Xapod Duciahoyixi) FAUKG(N, BUGIOAOYIKG TGATKTIKG OFG:
. H, , Yunhd FAGKSGn, YW
commecT3] [GAGKTIKG OEG

Ahréhwon, Yunh 6 Het, Xepnh6 nhekrpohim, Yynhr M @uciohoyikd TAUKSZN , YipnAd Mn

®UGIOAOVIKG FaAaXTIKG O

EvBeikvuspevn Xpion
H autépam xcuzla BioAupdTiv ekévyou StatProfile Prime CCS eivar éva UAIKG EAéyxou TioiéTnTag Tou

er Leistung des StatProfile Prime
Methodologie

i Xpiion in vitro aTi6 Toug emayyeNaTieg TG UYEIGS Yia TV iapaKoAoL8non
Tou ﬂ‘/uk\ﬂn S‘aAPlome ane CcCs.

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fur des Pri

Compos
R oufeed bisarbanate solution, each cortrol vilh a known pH and knovm levels of Na, K. C1. iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated vith known levels of O, The signal is

equivalent to a known hematocrit value in wihole blood. oid ioned, Zaeh bag contains a minimum

volume of 100 mL. Contains no canstituents of human origin, however, good laboratory practice should

be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Wamings and Cautiof

Miuet be-stored ai 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 contrals, troubleshooting information, Methadology and Principles of the

(csllnq plnceduves Fallow standard practices requirad for handling laboratory reagents.

Stora

Store ot 2-6°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for use

Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer to

Analyzer Instructions for Use for complate 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 cariridge.

Limitations

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

Thé Expected Range values are specific for and calibrators by Nova

Eine gepufere Bicarbonatlésung, jede Kontralle mit bekanntem pH-Wert und telannten Stifen von
Cl,iCa, Glu und Lac.Lésungen werden mit bekannten Stufen von O,, CO, und N, dquilibriert.
Do Kenduk(m(alssrgnal entspricht einem bekannten Hamatokritwert in Vofiblut.’ e é:mmmemnxdung
méglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,
dennoch sallte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siche NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
26°C

AvarpiEie aTig OBnyies Xprong Tou Avahurr Prime.

PuBlioTIS BmrayBpaxied BIEhuna, kGG BhuYG Ehyou iz g ywoTd emieBo pH i yuuiote
emimeda Na, K, Cl, iCa, [AUKG{NG kai FaAaknikos OEE0s. Ta SIGAGHATA EEIGOPPOTIONNTaN JE WWOTG
eningda O, CO, kai N, To Onpu QYWYIPGTIICG EIVG GVTIOTONKO JIE WIG YVLITH T QIATOKPITN 0T
oMKG aipie. AVaGTOM Thg nqlur\g Ka8E GaKoUAGKI TIEpIEXEI EAGKIOTO Gyko 100mL. Av Kai BV Tepiéxoviar
GUOTATIKG QVBPUITIVTG TIPOEAEL 660, TpETTE! va akohoUBNBE 0PB EPYACTNPIGKA TIPAKTIKA KATE
0 XEIPIGHO TWV UAIKLV QUTWY. (KﬂA EFTPA®OY NCCLS M29-T2).

Lagerung bei 24 Stunden vor der NICH
Fir Verwcndung zur n-yiee-Dingrose. Volistandige Verwendungsanweisungen finden Seinter

u
Kontrollen, und Richtlinien der Testverfahren.

n xai Il
Opéret va guAdodera otous 24- 3505 rouhGxiTov yia 24 tpes mpv 10 prion. MHN KATAWYXETE.
opiCera Vs In Viro Aoyt Xpion, AvaTpéére omig OByies Xprions Tou Avahu Prime yia

Beachten Sie die slandaldgcmaﬂ erforderichen Verfahtan for den Umgang mit

Lager
Bor2 - 5 lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum st aufjeder Kassette vermerkt
Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24-26°C gelagert werden.
Vollstandige Anweisungen finden Sie in den
Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit dor Chargennummer auf der

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 analylcs in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saur

Users may wish to determine MEAN VALUES 1 and '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 difering laboratory conditions for instruments operating within specifications.
Refer to Expected Ranges Table.
"How to Define and Defermine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

jie Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fiir einige Sekunden
durchgemischt werden, Die Kassette nicht schitteln.

Einschrénkungen
PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%°C).

TApEIC oaml:; XprioG, GULMEPRGUEGNOELY TV CUITEGEWY VG Tn Yprien T
™g

, yiamy @ Kat T
AW Tuow BIOBRGGIV OO

A ouBrTE e GUVABEG MAGKIKES Tou VI 10 KEIPIOpO

uAatn

OUAGGGETE GTOUG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H npepopnvia Agng avaypagetal ot ka8e kaoéTa.
03&nyieg Xpriang

O KaGETEG TIPETIEl VG QUAGTOOVTGI GToUG 24-26°C TIERITIOU VIG TOUAGKIGTOV 24 GIPES TIpIV YO GVOIYLIG
Avarpi€re ai OBnvies Xprong Tou AVaNuT yia mAApeis odnyies. BepaiwBeite 6m o cpiBuss mapridag
TIou GVaYPEGETal GTOV TTIVGKG AVGEVGHIEVOU EUPOUS VG IBI0G JIE EKEVOV TIOU GVOYPAETGI GTNY
KaG£1a EAEYYOU. H KAGETG TIETIE! VG QVapIVWUETa) QVAGTPEQOVIGS Y GTIOAG VIa HEPIKG SEUTEPOAETTA
Mr|v QVOKIVEITE TNV KaoETa.

Die'Werte des envarteten Bereichs sind fur o von Nova
spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte vierden auf NIST-

Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
darzustllen. Auf den erarteten Kiischen Werleboreich dieser Analye in Patintenblutvird i Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingeviesen, Saunders

Benutzer machten méglichervicise TTELNERTE uod ERVARTETE BEREICHE inifven cigenen
Laboren ermitteln.*

Erwartete Bereiche

Dar ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt virde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fir die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate enwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der envarteten Bereiche.

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

o Teg Po, mowiou aviotpgus e  tgokpaoia (nepimou 194/°C). O1 s Tou Avaeveyevoy
EUpoug eivdi EIBIKEG VIa TG 6pYaVE KAl TOUg, 1 ) Nov:

IxvnAacipéTnTa MpoTim

O RpoaBORByEEG OLGIES CVIXVEGOVTal GUNGNE e To MpSTUTIo YAIKS AVagopds NIST
Auagriyata Avagopds

dcoviar, Tpic emineda pH (OEEidwan, PUOIOAOYIKS
pl| Kot AAKGA@A). G T0 GVOEVOEVO KAMIKS ECPOC YIa GUTEG TIC TIpOGBIOPICOHEVES OUIES GTo Gijia
‘lls\.BC%BEV'Jhg yiveral mapamiopTr oTo Eyyeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
aund
O xpriTes pmiopei va emBuo0y va: Tpoadiopicouy g MEZEE TIMEE ki 1 ANAMENOMENA EYPH
10 £pyacTipId mu;
Avapevépeva Edpr
TO ANAMENOMENO EYPOZ yia kit an6 m Nova
XPROWOTIONVTES TONGITAZG VGACGEIG KGBE ETTTER0U TV aAarisy EhEiay o) Bepuokbaci S°C
GE TOMGTAG Gpyava
To ANAMENOMENO EYPOE umioBeikvie: g iévioTeg GriokAGEI aTid Tr) j£0n T TIou avapévovial
U6 BIGPOPENIKEG EPYGOTNDICKES DLV 10 8pYAVa TIOU AETOUPYOLY EVIGS TV TIPOBIGYPaQAN.
Avarpéere aTov Rivaka Avapevopevou Evpoug
g vG Opiere ka1 va MpogBiopicerc 1o AGSTIGIS AVagoRds oTo KAVIXG EpYGOTIRIO: EYKEKpIUEvES
odnylec- Beutepn £xBoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiBiidg 13
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Descripcion del producto

El producto osti compucsto por 3 bolsas flexibles dentro do un cartén. Cada bolsa contiene material acuoso
para control do calidad para supervisar la modicién de pH, PCO,, PO, hematocrito (Hct), Na, K, Cl, iCa.
glucosa (Glu) y lactato (Lac), que se debe usar SOLO con los artalizadores de Nova Biomedical, Formulado
en tros nivelos: X

[ewmac]s) Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal

[ewmnec]z] PH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glcosa alta, lactato alto

(menls] Alealosis, Ht alto, elactralita bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal alte

Uso correcto

El cartucho de CC automatizado CCS StatProfile Prime es un material de control de calidad destinado a uso
diagnéstico in vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador
StatProfile Prime CCS.

Metodologia

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime,

Composicién

Solucién tampén de bicarbonato; cada contral tiene pH conocido y niveles conocidos de Na, K, Cl,iCa. Gluy
Lac. Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos de O,, , ¥ N,. La sefal de conductividad es
equivalente a un valor conocida de hematocrito en sangre total. Inhibido contfa moho. Cada bolsa contiene
un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,

se doben seguir las buenas practicas de laboratorio para la manipulacion de estos materiales. (REF.
DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
Se dobo almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes do usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso complotas en las Instruccionas e uso del Analizador
Prime, que incluyen las recomendaciones para ol uso de controlos, la informacion sobre la localizacion do
problomas, ia y los principios iontes a los do la prueba. Seguir las
précticas estandar requeridas para la manipulacian de reactivos de laboratorio.

Almacenamiento

Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento estd impresa on cada cartucho,
Instrucciones de uso

El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.
Consultar las i iones completas en las de uso del analizador. Verificar que el nimero
de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo quo el del cartucho de control, Mezclar of
contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundes. No agitar el cartucho.

Limitaciones N
Los valores de PO, varian an forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% °C). Los valores de los
Rangos asporados son ificos para los y fabricados por Nova Biomedical.
Trazabilidad de los estindares e

Los parametros se trazan segun los Materiales de Referencia Estindar del NIST (National Institute of

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

Intervalos de referencia

Las concentraciones son formuladas de manora tal que reprosonten tres niveles de pH (acidosis, pH normal y
alealosis). El rango de valores clinicos esporados para estos pardmetros medidos en sangra de paciontes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Toxtbook of Clinical Chemistry. W.B. Saunders Co.

Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus prapios laboratotios.!

Rangos esperados.
Nova Biomedical datermind el RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series maliplos de cada
nivel do control a 37°C en varios instrumontos. El RANGO ESPERADO indica los dosvios maximos dal valor
modio qua se puaden esperar en distintas condiciones do laboratorio para los instrumentos que funcionan de
acuerdo con las espocificaciones. Consultar la Tabla de rangos asparados.

! How to Define and Determine Refarence Intarvals in the clinical laboratory (Cémo dofinir y determinas
intervalos do raforencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descrigio do produto
Consiste da 3 sacos maledveis dentro do uma caixa de cartio. Cada saco contém uma substncia aquosa de
controle de qualidade para monitorizar a medic3o do pH, PCO,, PO,, hematécrito (Het), Na, K, Cl, iCa, glicose
(Glu) ¢ lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadares Nova Biomedical. Formulada om tras niveis:
Acidose, com clectrélito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais

s [3] pH normal, Het ba ixo-normal, electralito normal, valores da glicose altos, valoras do lactato altos
oo 3] Akabose, Hat ato, electrafto baiko, valores da glicose is altos, valores do lactato is at

Uso pretendida .
O Cartucho Automético de Controlo CCS Prime StatProfilo & um matsrial de controlo de qualidad pravisto

para uso diagnéstico in vitro por profissionais de cuidados de sadde para monitorizar o desompanho do
Analisador CCS Prime StatProfile.

Metodologia )
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composigao

Uma solucao-tampdo de bicarbonato, cada contralo com um pH canhecido o niveis de Na, K, CI, iCa, glicose
¢ lactato. As solugées sio cquilbradas com niveis conhecidos de O, CO, & N,. O sinal de condulividads

6 equivalente a um valor de hematécrito conhecido no sangus total, Tnibigao d3 mofo. Cada sace tem um
volume minimo do 100 mL. Nao contém consituintes de ofigem humana, nao obstante dovem seguir-se as
boas praicas do laboratério a0 manusear-sa ostas substancias. (REF. DOCUMENTO NCCLS M329-T2).
Avisos e adverténcias: :

Tem do ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. NAG CONGELAR.
Para uso em diagnéslica in vitro. Consultar as Instrugses de Utiizag3o do analisador Primo para instrugées

Description du produit
Composé da 3 pochettes souplos en emballage carton. Chaqua pochetta contiont un produit aqueux de contrdle
do qualité utiise en suivi des mosuros do pH, PCO,, PO, hdmatocrito (Het) Na, K, CI. iCa, glucose (Glu) at
lactate (Lac). 4 utiliser UNIQUEMENT avac los analysours Nova Biomadical. Formulation 4 rois nivoaux -
fEawmoc]] Acidose avec tenour dlevée on électrolyte, basse normalo en Gl of normale on Lac

pH normal pH, basse-normala on Het. normalo en lactrolyto, 6lovéo an Glu of sn Lac
[eswclz] Alcalose, tenour élovéa an Het, basse en slactrolyte, slovée anormals 6n Gl of on Lac

Usage attendu

La cartouche CCS CQ automatique StatProfila Prime est un matériel do contrélo d la qualité prévu pour usage
diagnostiquo in vitr par les profossionnels do la santd pour la survaillanca da la performance de Fanalysour
StatProfile Prime CCS.

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

Composition
Solution tamponnéa de bicarbonate, chaque contréle ayant un pH connu et des tenaurs connues on Na,

, Cl.iCa, Glu ot Lac. Les solutions sont aquilibrées avec des niveaux connus en O, CO, e! N,. Le signal
de conductivitd st quivalent 4 une teneur connue en hématocrites dans le sang total, Inhibition contro
les moisissures. Chaque pochette contiont un valume minimum do 100 mL. Ges solutions ne contionnent
aucun composant dorigine humaine ; il convient toutefois de respector los pratiquos de laboratoire dans la
manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2),

Avertissements et précautions :
Conserver 3 24-25"C pendant au moins 24 heures avant utiisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour uliisation
en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utiisation de I'analyseur Prime pour los instructions d'emploi
de ca produit, y compris les recommandations d'application de contrdles, los informations sur la résalution do
problamos, ainsi que la méthodologic et los principos des procadures de test, Respocter los pratiques standard
requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conservor 3 une température do 2-8-C. M
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque cartouche,

Instructions d'utilisation
Conserver les cartouches a environ 24-26°C pandant au mains 24 heures avant ouverturo. Voir les instructions
dutiisation de 'analyseur pour des instructions complétos. Viérifier que lo numéro da lot indiqué dans lo tableau
des fourchetes attendues ost identique a celui indiqué sur la cartouche do cantralo. Malanget le contenu de Ia

cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. No pas la sacouer,

Limitations o .
Les valeurs en PO, varient inve ala imati 1%/*C). Les valeurs de fourchette
attenduo sont spécifiques aux instruments et aux étalons fabriqués par Nova Biomodical,

des standards
talonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute of
s and Technology).

Intervalles de réf
Les concentrations sont formulées de manidre & représentor trois niveaux do pH (acidose, pH normal st
alcalose). Dans le sang des patients, [a fourchette de valours cliniquos attendues pour cos paramotres ost
téféroncée dans louvrage suivant : Tietz, NW ed 1886 Textbook of Clinical Chemistry, W.B, Saunders Go.

Les utilisatours pouvent souhaiter déterminer los VALEURS MOYENNES ot los FOURCHETTES ATTENDUES
dans lours propres laborataires.

Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomadical en uilisant
plusieurs séries par niveau de conlrdle @ 37°C sur plusieurs instrumants,

La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyanne que I'on pout attendro
dans différentes conditions de laboratoira pour des instruments oxploités dans las limites de spacification.
Consulter a co propos le tableau des fourchettes attendues,

*How to Define and Determine Reforence Intervals in the clinical laboratory (Définition ot détermination des
intervalles de réfSrence en laboratoire clinique ) ; approved guideline-second odition (normes approUVEes,
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

&

Produktbeskrivning

Innehallor 3 flexibla pasar i cn kartong. Varje pase innehaller eft vattenlssligt kvalitatskontrollsmaterial

for 6vorvakning av matning av pH, PCO,, PO, hamatokrit (Het). Na. K, CI, ICa, glukos (Glu) och laktat (Lac).

Far ENDAST anvandast mod Nova Biomedicalanalysatorer,

Sammansatt vid tre nivaer:

oo 1] Acidos, med Hog cloktrolyt, Lig normal Glu, Normal Lac

@ Normai pH, Lag-Normal Het, Normal elektrolyt, Hag Glu, Hag Lac

[ex13] Alkalos, Hag Het, Lag elekirolyt, Hog onormal Glu, Hag onormal Lac

Avsedd anviindning

StatProfils Prime Auto QC kassatt CCS ar et kvalitetskontrollmaterial avsett for in vitro diagnostik och ska

anvandas av sjukvirdsparsonal fer att vervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prestanda.

Metodik

So bruksanvisningon fér Prime-analysatorn.

Sammansattnin,

En buffrad bikarbonatlasning, varje kontrall med ett kant pH-virde och kinda nivier av Na, K, CI, iCa, Glu

och Lac. Lésningama ufjamnas med kanda nivaer av O, CO, ach N.. Kondukfivitatssignalen mfsvarar oft

kant hematokritvrde i holblod. Mégelhimmande. Varje pase innahfior en minimivolym pa 100 mL. Innehafler

inta nagra bastandsdolar av manskligt ursprung. Korrekt laboratorispraxis ska dock faljas nar dessa matorial

hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M25-T2).

Varningar och forsiktighetsatgirder:

Maste forvaras vid 24-26"C i minst 24 timmar innan den anvinds. FAR EJ FRYSAS. Avsedd f6r
r 2 i nanden anviing s d

de uliizagio completas, incluindo recomendagses para uso dos controlos, inf sobre o

¢ resolugao de problemas, b como & principios dos da teste. Sequir as
priticas exigidas para o de reagentes

Conservagi

o
Consarvar a 2-8°C; NAQ CONGELAR. A data de validade estd impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio
S cartuelio ten de sef conservado a aproximadaments 24-26°C, durante, pslo monos, 24 horas antes da
abertura. Consultar as Instrucées de Utiizacao do analisador para instrugaes completas. Verificar so o
numero de late que aparoce na tabola das gamas previstas é igual ao nimero de lote indicado no cartucho
de cantrolo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamante durante alguns segundos. Nao agitar
o cartucho,

Limites .

Os valores de PO, variam om proporgéo inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores da
gama prevista sag ificos para i e abricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padraes .

Os analitos sio analisados por comparagéo a materiais de reforncia cetificados NIST,

Intervalos de referéncia
As des sao

do modo a trés niveis de pH (acidose, pH normal o

alcalose).
Agama )cnmu de valores prevista para estes analites no sangue do pacicnte é referenciada em Tiotz,
NW od 1888 Textbook of Clinical Chemistry, W.B, Saunders Co.

Os utilizadores podardo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) ¢ as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério."

Gamas previstas

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

AGAMA PREVISTA indica 0s desvios méximos em relagdo ao valor médio previstos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das
Gamas Provistas.

"How to Define and Detormine Reference Intervals in the clinical laboratory (Camo definir ¢ determinar
intervalos de referdncia no laboratério clinico): diractriz aprovada, segunda adicao, NCCLS C28-A2,
Velume 20, Nimera 13
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biomedical

for
indning, vari ingar rekommendationor for anvandning av kontroller, felsakningsi samt metodik
och principer far provprocedurar. Félj erforderlig standardpraxis fér hantering av laboratoriereagensor.

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

Anvisningar for anvandning
Kassettor miste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de 8ppnas. Se bruksanvisningen for
analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numvet i Forvantade omraden-tabollen 4t dotsamma
som lot-numrat som finns pa kontrollkassetten. Innehillot i kassetten ska blandas genom aft du forsiktigt
vénder pa kassetten i flora sekunder. Den sk

Begrinsningar )
PO,-virden varierar omvaint mod tomperaturan (citka 1 %/°C). Férvantat omrdde-viirden spacificeras for
insfrument och kalibratorr som tillvarkats av Nova Biomedical.

Spirférmiga - Standarder
Analyser sparas mod NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

for att tre pH-nivder (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
for dot farvantado Kiiniska omradot for dossa analyser i patientblod finns i foljando bok: Tiotz, NW od 1986
Textbook of emistry, W.8. Saunders Co. : s

Den som anvander produkten kanske villfaststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium,"

Férvintade omriden
Det FORVANTADE OMRADET fér varje analys faststiilldes av Nova Biomedical genom att flera
kérningar for varje kontroliniva vid 37°C pa flera instrument utférdos,

Det FORVANTADE Of indikerar maximala antalet awvikelsr frin medelvardet som kan
f6rvantas under andra laboratoriefarhallanden for instrument som arbetar inom spocifikationerna.
So Férvantade omraden-tabellen.

*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststallor i det kliniska cind rikllinje- andra utgavan, NCCOLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13
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Descrizione del prodotto
Consista in 3 sacche flossibili all'intarno di una scatola di cartone. Ogni sacca contione una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, PO,, ematocrito (Hct),
Na. K, Cl, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare ESCLUSIVAMENTé con’

gli analizzatori Nova Biomedical. Tra livelli di formulazione:
[cosmecTi] Acidosi, con alettrolita lovato, glucosio normale basso, lattato normale
oot pH normale, Het basso-normale, elettrolita normals, glucosio alto, lattato alto

Alcalosi, Hct alto, elettrolita basso, glucosio anarmale alto, lattato anormale alto

Uso previsto
Lo StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS ¢ un materiale di controllo della qualita provisto par
Iuso diagnostica in vitro da parte di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prostazioni
dellanalizzatore StatProfilo Prime CCS.

Metodo

Por informazion, consultare il Manuale di istruzioni per luso dellanalizzatore Primo.

Compasizione
Soluzione tampane di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livella noto di pH e livelli noti di Na, K, CI,
iCa, glucosio ¢ lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livolli noti i O,, CO, & N,. ll segnale di condultiita &
equivalente al valore noto di ematacrito nel sangu intero,

Inibizione delle muffe. Qgni sacca conliene un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare I normali procedure di laboratario durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Avvertenze e precauzioni
Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso, NON CONGELARE.

Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sulluso, cansigli sull utiizzo di contralli, informazioni
sulla fisoluzione dei problemi e motodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per

Tuso dellanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per fa manipolazione dei roagenti di laboratorio.

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

Istruzioni per l'uso
Conservare e cartucce a una temperatura di circa 24-26°C por almono 24 ore prima di aprirlo. Per le
indicazioni complote. consultare e istruzioni par I'uso doll'analizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nolla tabella dogli intervalli previsti sia identico a quallo indicato sulla cartuccia dol controllo.
Miscelare dolicatamente la cartuccia per invarsione par alcuni secandi. Non agitarla.

Limitazioni

Ivalori di PO, variano can inverso al ).
1 valori di intaivallo pravisti sono spocifici dogli strumenti o dei calibratori prodatti da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard

Analii ilevabili in base allo Standard Referance Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).

Intervalli di riferimento
La delle tre livelli di pH (acidosi, pH normale ¢ alcalosi).
Liintervallo clinico di valori prevista por gli analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
tosto di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W,B. Saunders Co.

Olntervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO por ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante piu
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su piu strumenti.

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee por il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli intervalli provisti, -

"How to Define and Determine Referance Intervals in the clinical iaboratary (Come definire ¢
determinare gliintervalli di riforimento in un laboratario clinico), indicazioni approvate-secanda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numera 13
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Termék leirasa

3 rugalmas zsdkot tartalmaz egy kartondobozban. Mindegyik zsik vizes mingség-ellensrzési anyagot

tartalmaz a pH, PCO,, PO,, hematokrit (Het), Na, K, Cl, iCa, gliikz (Glu) és laktat (Lac) mérasénak
5rzésé ova’ i i valé a

3 szinten all rendolkezésre:
[EwmaTy] Acidézis, magas elektrolittal, alacsony normal gliikézzal, normal laktattal
cume. 2] Normdl pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elekirolit, magas gliikéz, magas laktat
comoi]3] Alkalézis. magas Het, alacsony elekirolit, magas rendellenes gliksz, magas rendallenes laktit
Rendeltetésszerd hasznilat
A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy mingség-allendrzési anyag egészségiagyi

altali in vi i latra, a StatProfile Prime CCS analiziter teljesitményénck
cllendrzéséhez.
Médszerek
Lasd a Prime analizétor hasznélati itmutatsjat tartalmazé kéziksnyvat.
Osszetétel
Pufferelt hidragén-karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- &5
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O, CO,-6s N, -szintokkel kiagyonsdlyozottak. A vezelési jol a teljes vérben
egy ismert hematokrit értéknek felol mag. Ponészmentes. Mindegyik zsak legalabb 100 ml mennyiségot
tartalmaz. Nem tartalmaz omberi erodatd 6sszetevakot, de az anyagok kezelésekor kovatni kell a helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Figyelmeztetések és Svintézkedések
Kinyités el5tt legalabb 24 érén keresztil 24-26 *C-on koll taralni. TILOS FAGYASZTANI! In itro
diagnosztikai hasznalatra. A toljos hasznélati utasitast Iasd a Primo tor hasznalati Gtmutatéjaban,
beloértve a kontrollok i vonatkozé j . a hil ivalokat, valami
losztoljdrdsok médszerait 65 elvait. Kovosse a laboratsriumi roagensok kozelésdro vonalikozo szakdsos
gyakorlatot.

Tarolas

2-8"C kozdlt tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi ida mindegyik kazettdra rd van nyomtatva.
al asitas

A kazottat kirilbeldl 2426 C hsmérsékloten kell tarolni legalabb 24 éran keresztdl a kinyitds elatt,

Atelies hasznalati utasitést lsd az analizator hasznalati Gtmutatéjaban. Ellendrizze, hogy a varhats

tartomdnyok tablizataban feltintetatt tételszam egyezik-¢ a kontrollkazettan fellintetett tatelszammal. A

kazetta tartalmat néhany masodpercig 6vatosan megforditva assze kel kevorni, Ne razza fel a kazottat!

Korlatozisok
A PO -értékek a hamérséklottel forditott aranyban valtoznak (karilbeldl 1%/°C).
Avarhaté tartomany értékei ki aNova altal gyartott és

vonatkoznak.

Szabvanyok nyomon kovethetdsége

Az analitok visszavezethetok az NIST standard referenciaanyagaira.
Referencia-intervallumok
A aciskat harom pH- n Gen alakitottak ki (acidézis, normal pH és alkalézis

A pacicns vérében az analitok vart Klinikai 6 dnyara valé hivatkoza alhato itt: Tietz,
NW ed 1986 Toxtbook of Clinical Chemistry, W.B, Saunders Co. o . "
A alok sajat bri 3 jak a2 ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
TARTOMANYOKAT.!

Varhaté tartomanyok _ 5
Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical véllalatnal hatroztak meg a kontroll
mindegyik szintjét tobb eszkezon tobbszér, 37 *C hmérsékleten futtatva,

A VARHATO TARTOMANY jelzi az atlagos értéktal vals maximalis eltérésekot, amelyck a specifikiciokon
belil, de kildnbo26 laboratériumi ksralmanyok kezétt izemels analizatorok esetén varhatok.

Lasd'a varhatd tartomanyok tablazatat,

"Howto Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory: approved guideline-second
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