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min - X - max min - X - max

min - X - max

H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO kPa
poO, mmHg
poO, kPa

%

Na* mmol/L
K* mmol/L
CF mmol/L
iCa mmol/L

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
5.40-580-6.20
125.4-131.4-1374
1.43-1.55-1.67
5.73-6.21-6.69
67 - 75 - 83

12.61-13.95-15
38-41-44
133.0-138.0-14
3.50-3.80-4.1
96.6 -
0.93
3.73

1.03-1.1
4.13-4.5

Glu mmol/L 37-42-46 9.8-10.8-11.8 15:3-17.0-18:7
Lac mmol/L 06-09-1.2 22-26-3.0 57-65-7.3
Lac mg/dL 5= 8- 1lil 20 -23-27 51 -58-65

7.335-7.365 - 7.395
46.24 - 4315 - 40.
39.4 - 44.4 - 49.4

5.25-5.92 - 6.59
94.6 -104.6 - 114.6

101.6 - 106.6

177 - 195 - 213

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
1125-117.5-1225
1.62-1.87-2.12
79.4-84.4-89.4
0.50 - 0.57 - 0.64
2.00-2.28-257
276 - 306 - 336

27

.28

3.0
0

3
3
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Product Description

Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an a

material for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO,, hematocrit (Hct) i

Glu) and Lactate (Lac) vm use with Nova Biomedical'analjzers ONLY.

ormulated at three levs

[Emalr] Acidosis, with H\gh Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

anmwu Normal pH, Low-Normal Hct, Normal Electmlyle High Glu, High L:
[contR0.[3] AlkalasAs H\gh Het, Low Eleclraly(e High Abnormal Glu, H\gh Ahncrmal Lac

Intended Use

The S(a(thln ane Auto QC Cartridge CCS is a Quality Control material intended for in vitro diagnostic

use by healthca for monitoring the p of the StatProfie Prime CCS Analyzer.

Methodolo

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

ueous quality control
a, K. Cl. iCa, Glucose

Compositi

Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Tasenen in einem Pappkarton, Jeds Taschs enthaltein wassriges

Qualitétskontrollmaterial zur Uberwachung der Messung von pl . PO, Hamatokrit (Het), Na, K,
G, iCa, Ghkose (Glu) und Lakta (Lac) NUR zur in

drei Stufen formuliert

[@way] Azidose, mit hohem Elec(rclyMen niedrigem normalem Glukosewert, normalem Laktatwert

E Normaler pH-Wert, I, normal hof

mit Nova |

, hohem

, hohem

Alkaluse Het hoch, niedrigem , hohem

abncvmalem Laktatvert
Verwendungszw
Die StatProfie Brse Auto QC Carridge CCS dient zur Qualttskonirolle fur die In-ifro-Diagnose durch
g der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

NS
Neprypagi Mpoiéviog
Amoreleita amo 3 eordjious dhaxze evios ydpnivou Kounos. Kdge OdAaras mepixel uddnio uhKd
£héyxou oI yia TV rapaxohouBnan 1n pérpnang 1ou pH PCO,, PO, dipd tokpim (Het), N
K, Cl, iCa, M\uxd{fig Glu) kai [akaxnkou ogiog (Lac) yia xprion pe avakurég Nova Biomedical VioN®
TAPACKEUGLETaI GOE Tpid EMmiTTE

6 Fahaxiikd O8G

e y] Ofibwon, pe Yiprho HA
g, pH, Xaumho YunAq TAukedn, Yymho
comeila] FaAGKTIKG OLD
Ahxahwon, YynA 6 Het, XapnAd nexrpoAdr, Yipnh M duaiohoyixri TAUKGZn , Yiprnho M
@uaiohoyiks Faaxiiké 08
EvBemvudpev xpi
H auréparn kaoéra

TIpoOpILETal y1a BIayVwaTIKT X@rioT i Vitro ané To
10u avahutr} StatProfile Primée CCS

, Xapnr A MAUKOZN,
Het, 0 6

%a‘lwuvmv ehéyxou StatProfile Prime CCS eivar éva ulik ekéyxou ToiGTTag Tro
ug € warieg 1S uyeiag yia v

A buffered bicarbonate solution, each cantrol with a knowm pH and knoun levels o ia, K., iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O,, CO,, signal is
equxvalenl to a known hematocrit value in whole blood. Mold inkibited. éacn bag contains a minimum
volum: mL. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should
be followed during handllng of these materials. (REF. Nedls Sae gy M29-T2).

Warnings and Cautio

Must be-stored at 2425-C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro
diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recommendations for use of controls, troubleshooting information, Methodology and Prncples ofthe
(eslmg procedures Follow standard practices required for handling laboratory reagen!

Slore al 2-8°C, DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Methodologie
Informatianen hierzu finden Sie im Handbuch fir des P
Eine gepufferte jede Kontrolle mit H-Wert Stufen von

Na, K Cl, Ca, Glu und Lac.L6sungen werden mit bekannten Tihnvon O co und N, dquilibriert.
Das Konduktivitatssignal entspricht einem bekannten Hamatokritwert in Vofiblut. Keine Schimmelbildung
méglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschiichen Ursprungs,
dennoch solte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).

Wamungen und Vorsichtshinweise:

Avarpégrc otig Onyies Xpriong 1ou Avahurrj Prime.

Zootaon

PUBIOTIKG BiTTavBpakikd SiGAupa, KaBe SIGAUNG EAEYXOU E EVa YVwoTG £mimmeBo pH Kl yWword

emieba Na, K, O, iCa, Thukalnc ka Fahaxnod OEéoc. Ta aAliuana chiaoppomouvial e wuatd

enineda O,, CO, kai N,. To 0rjud GywyioTNTag, 6ival QVTIGTOO HE HIG YVWGTT T QIpaTOKpiT

ONKG i AvadToN g orjyns. Kade oakoukax mepiéxer ekayioTo dyko 100mL. Av kai Sev et Lxcvrul
OUGTATKG AVBPMIIVIG TTPOEAELDTG, WATGO, TTPETTE! v akohouBnBei Opbr| EpYauTNPIakr TIPAKTIK KaTd

10 XEIPIOHG TWV UNKGV QUTGV. (K?m ETTPAGOY NCCLS M20.T3)

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der TE
Fur Verv/endung 2ur n-utro-Diagnose. Vollstandige Verviendungsanieisungen lmden Sie in der
um Einsatz von
und Richtinien det Testverfahren.

Kontroll

s
ﬂp[n{l Ve gubdosti tau 24-366C reuMdiov yia 24 e pv 11 xpiion. MHN KATAWYXETE.

piZerar yia In Vitro AayvwoTiki Xprian. Avarpé€re onig OByies Xprorg 1ou AvaAurr Prime yia
nAnpu} 0BNyies Xprions, CupTIEpABAVOPEVWY TwY CUCTATEWY YId TN XPrOT TWV

Directions for use Eeachlen Sie die standardgemat erforderichen Vet fanren fr den Umgang mit L . yia v a g Ka Ty
Carirdge mus be stored at approximately 24-26°C fo a least 24 hours priort opening, Refer to ApXV 1wV BIGBIKACIY EEETaaTG, )
oot e oo et et F T R S Sona E2950% g, T ENFRIEREN as Verttcaum bt s Kt e, A oo ot o v v 0 opens
QoAatn

be mixed by gantly inverting for several seconds. Do not shake the cartridge Verwendungsanweisungen ¢ 3 PR L A 4 :
{tonbiutions g ssetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 25'0 gelagert werden. Guhgoere atoug 2-8°C. MHN KATAYYXETE. H nuepopnvia Migng avaypagerar ot kdBe kaotra

. Vallstandige Amveisungen fnden Sie n don Uberprifen  OBnyies Xprians
s g',;‘f;gj’;{a"r‘“’gi'f,f,{)‘e"s":,f’s"p:c’,?fc“;§,‘;"s§’("j’r’;"§f}‘sﬂynéyg;,g’mms o Sie, ob die Chargennummer in der Tabele der ervarteion Beroich mil der Chargennummer adf der O X00EicG MpEmG va guAdooovTa: aoug 24-26°C mepiriou Vid TouAGyIGTOV 24 GPES TIpIV 10 dvoiyjia
e Expec P ¥  Die Kassetie solls durch vorsichtiges Wenden 1 einige Sekunden  AVGTDEETE Tic OBNice Xprion: Tou Avakor yia TARE OBMics. BEROEiE o1t 0 GpIOpGs TGpTRaS

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

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

The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, WB. Saunders Co.

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.!

Expected Range:

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

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

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

Refer to Expected Ranges Table.

tHoui o Define and Determing Reference Intrvals n the clinial lasoratory; approved
quideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbe

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schtteln.

Einschrankungen
:Wiere varieren in umgekehrtem Verhiltnis zur Temperatur (ca, 19°C).

110U avaypagETa oTov Tivaxka Avapevopevou EGPOUS eva iBI0g JE EKEIVOV TIou GvaypagET
¥aoEra eéyxou. H KQOETG TTPETTEN Va GvapiyvUErar QvaoTpEQOvIAg Ty anaAd i pepik SeuTepoAETTTa.
My avaxiveire 1y kaoéra.

n

Die’Werte des erwarteten Bereichs sind far von Nova

spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

Konzentraionen werden formuier, um drei pH-Werte (Azidose,
Aut d ischen

normaler pH-Wert und Alkalose

er Analyte in Pahenlenblut wird in Tietz,
NV ed 1985 Toxtoook of Glinical Chem\slry, W.B. hmgﬂwresen Saunders

Benutzer méchten moglichervieise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.!

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BERE[CH fur jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchldufe
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerite enwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

'Definition und Bestimmung von Relerenzmlervallerl im klinischen Labor, genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1

O g PO, maxdihhouy avnonpgu i m Ocpliokpacia (ncpitou 1 %/°C). o. s tou Avauevdpcvou
Edpou dvd eiBIkéS yia 1a 6pyava ki Toug

pvmhaomrra Mpordmay
) TTpos \opl?cuivtg ouaieg avivedovia oUppwva p 1o Mpdrumo YAKS Avagopdg NIST.

Awaoriyara Avagopds

O1 GuyKEVTpUX Tpia enimeBa pH (Ogeidwon, Guoiohoyiks

pH kai A)\xu)\mq) Ta 10 u‘/upwopwc S KANIKS Bh000 113 GUTES i TPOOBIOPILAUEYES VOIS OT0 Gl
10U aoBevoUs yiveral apariopi 610 Eyxeipibio Tietz, NW ed 1986 Texibook of Clinical Chemistry,
B. Saunders Co.

O xpriotes pmiopti va emBupovy va T1poudiopioouy 1is MEEET TIMEE kai 1 ANAMENOMENA EYPH
010 epyaaTnpd Toug,'

Avapevoeva Edpn
TO ANAMENOMENO EYPOZ yia ka6e 1 ouoia an6 m Nova
XPIOHOMOKVTAS TOMGTTAE AVahJOTic KABE ETITTEROU Ty BIARIGTIN EAEYXOU OF BepjoKpacia 37°C
¢ ToMarnha
S AAMENOMENG EYPOE yriosaxie NG PEYIOTEG ATTOKNiGEG amd 1) pEar) T TI0U avapEvovial
UG BIAQOPETIKEG EPYAUTNPIGKES GUVBRKES YIG 10 GPYAVA TI0U AETOUPYOUY EVIGS T TTPOBIaYpapEY.
Avarpigie otov Mlivaka Avapevdjievou
Mg vd Opiere katva MpooBiopic: 1 AaoTiijata ALagopds 1o KNIKS epyaoTipi: eykexpiives
oBnyieg- Seurepn éxBoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, Apijog 13
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cripcion del producto

El producto estd compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un carton. Cada bolsa contiene material acuoso
para control de calidad para supervisar la medicién de pH, PCO,, PO, hematocrito (Hc), Na, K, Cl, iCa,
glucosa (Glu)y lactato (Lac), que so dobo usar SOLO con los analizadores do Nova Biomedical. Formulado
en tres nivele:
[Esma]s] Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal

pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, lactato akto

[comar]s] Alcalosis, Het alto, electralito bajo, glucosa anormal akta, lactato anormal alto

Uso correcto

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

Metodologia

Consultar o Manual de instrucciones de usa del Analzador Prire.

Gomposicién
Solucién tampén de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y niveles conacidos de Na, K, C, iCa, Gluy
Lac. Las soluciones estan nquxhbradas con niveles conocidos de ,- La sefial de conductividad es
equivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre total. Inhibido conlla moho. Cada bolsa contiene
un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,
se deben seguir las buenas précticas de laboratorio para la manipulacién de estos matuvlzles (REF.
BOCUMENTO M26-T2 DELNGCLS).

Advertencias y precauciones:
Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador
Prime, que incluyen las rﬂcomendacbonas para el uso de cor\(mlns la informacién sobre la localizacién de

problemas, y la s principios e la prusba. Seguir las
practicas es'andar requendas para la manipulacion do reactivas de [aeratortc.
Almacenamien

Aimaconsr 3 3:8:C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento estd impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso

El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo,
Consuttar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el nimero

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

Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadaments 1% °C). Los valares do los
Rangos esperados'son 2 fabricados por Nova Biomedical.
Trazabilidad de los estindares

Los pardmatros se trazan segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

Las son formuladas de manera tal que tres niveles de pH (acidosis, pH normal y
alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos pardmetros medidos en sangre da pacientes o
menciona en Tietz, W ed. 1986 Textbook of Clinical Chamistry, W.B. Saunde

Los usuarios puaden detorminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS on sus propios laboratorios.
Rangos esperados

Nova Biomedical determing el RANGO ESPERADO para cada parimtro mediante series mltiples de cada
nivel de control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor
medio que sa pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos qus funcionan de
acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos espera

" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical Iabovalary (Cémo definir y determinar
intervalos do referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
Volumen 20, ndmero 13

Descrigio do produte
Consiste de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartio. Gada saco contém uma substingla aquosa de
cantrole de qualidade para monitorizar a medigao do pH, PCO,, PO,, hematécrito (Hc), Na, K, Cl, iCa, glicose
(Bl o lactato (Lae) para use EXCLUSIVO e analsadoros Niva Homedil bormcldn Smiras ooy
[Ema]s) Acidose, com electrlito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais
@ pH normal, Het ba ixo-normal, electrsiito normal, valores da glicose altos, valores do lactato attos
covmax 3] Alalose, Het ako, electrélito baixo, valores da glicose anormais attos, valores do lactato anormais akos

Uso pretendido

O Cartucho Automitico de Controlo CCS Prime StatProfile é um material de controlo de qualidade provisto
para uso diagnéstico in vilro por profissionais de cuidados de satde para monitorizar o desempenho d
Analisador CCS Prime StatProfie.

Metodologia

Consutar o Manual de InstrugGes do analisador Prime.

Composigio

Uma solugdo-tampo de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na, K, Cl, iCa, glicose
¢ lactato. As solugses sio equilibradas com niveis conhacidos de O, CO, e N, O sinal de condutividade

& equivalente a um valor de hematécrito canhecido no sangue total. ‘lmb.;aa dé mofo. Cada saco tem um
volume minimo de mL. Nao contém constituintes de origem humana, nao obstante devem seguir-se as
boas prticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M25-T2).
Avisos e adverténcias:

Tem de ser conservada a 24-26"C durante pel menos 24 horas antes da utiizagio. NAO CONGELAR.

Para uso em diagndstico in vitro. Consultar as Instrugdes do Utiizagio do analisador Prime para instrugdes
de utilizagao completas, incluindo recomendagées para uso dos controlos, i

Description du produit
Compasé de 3 pochettes souples en emballage carton. Chaque pochette contient un produit aqueux de cantrdle
de qualité utilisé en suivi des mesures de pH, PCO,, PO, hématocrite (Hct) Na, K, CI. iCa, glucose (Glu) et
lactate (Lac), 4 utiliser UNIQUEMENT avec les analysetirs Nova Biomedical. Formulation & trois niveaux :
[eamaTy] Acidos: ac
[cowrmax 2] pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électrolyte, élevée en Glu et en Lac

(e 3] Alcalose, teneur élevéa en Het, basse en éloctrolyte, élevés anormale en Glu ot en Lac

Usage attendu

La cartouche CCS CQ automatique StatProfile Prime est un matéricl de contréle do la qualité prévu pour usage
diagnostique in vitro par los professionnels e la santé pour la surveillance de la performance de Fanalyseur
Statprofie Prime CCS.

Méthodolog

Voir los nstuetions dutisation do Tanalyseur Prime.

Composition
Solution tamponnée de bicarbonata, chaque contrdle ayant un pH connu et des tonours connuss on N
K, Cl, iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus e Lo signal

de conducti alent  une teneur connue en hématocrites dans le sang o okl it oes

les maisissures. Chaque pochette contient un volume minimum de es solutions ne contiennent
aucun composant d'origine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoire dans la
manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver & 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utlisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour Imhsznon
en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime pour les

@

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili all'interno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO, PO,, ematocrito (Het),
Cl, iCa, glucosio (Glu) ¢ lattato (Lac) da utilizzare ESCLUSIVAMENTE con’
gli :nallzzalcn Nova Biomedical. Tre livelli di formulazione:
[T Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lan:lo normals
%ﬂ pH normale, Het basso-normale, elettrolita normale, glucosio alto, lattato alto j
Alcalosi, Het alto, elettrolita bzssu glucosio anormale alto, lattato anormale alto
Uso previsto
Lo StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS & un materiale di controllo della qualita previsto per
I'uso diagnostico in vitro da parte di professionisti santtari, per il monitoraggio delle prestazioni
dell'analizzatore StatProfile Prime CCS.
Metodo
Per in’mrmzioni. consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime.
Composi
Snluzwne lampana di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na, K, CI
iCa, glucosio e lattato, Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di 0, CO eN,. ll segnale di candumvwlé e
equlvaler\ls al valore noto di ematocrito nel sangue intero.
Imblxmne delle muffe. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
soslanze (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Awenenze e preczuzmm

do co produit, y compris les recommandations d'application de contrales, les Frmatibes sor 1 réechibon e
problames, ainsi que la ot les principes des de'test. Respecter les pratiques standard
requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver a une température de 2-8°C. NE
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Conserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Vo les instructions
duutilisation de I'analyseur pour des instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau
des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de contrsle. Mélanger le contenu de la
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.

Limitations

Les valeurs en PO, varient i ala 1%/°C). Les valeurs de fourchette
attendue sont spécifiques aux instruments ot aux étalons fannquas par Nova Biomedical.

Tragabilité des standard.

Chaine d e(zbnnzj’e des paramé(res selon les produits de référence standard du NIST (National Institute of
Standards and Technolo

Intervalles de re'erence

Les concentrations sont formulées de maniére a représenter trois niveaux de pH (acidese, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, Ia fourchette de valours cliniquas attendues pour ce3 parametros ost
référencée dans louvrage suivant : Tietz. NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S

Los utlisatours pouvant souhafr dterminer los VALEURS MOVENTIES o s FOURGHETTES ATTERDUES
dans leurs propres laboratoires.

Fourchettes attendues

L2 FOURCHETTE ATTENDUE de chaque parametre a 446 détormino par Nova Biomedical en utilisant
plusiours séries par niveau do controls a 37C sur plusiours nstruments.

a FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que 'on paut attendra
dime dibrantes comditions do paraiaite pour des instruments exploités dans les limites de spécification.
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendues.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et détermination des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved guidaline-second editon (normes approuvdes,
deuxiame édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number
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Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varjs pase innehaller ett vattenlssligt kvalitetskontrollsmaterial
61 vervakning av matning av pH, PCO,, PO,, hematakrit (Het), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvandast med Nova Biommedicalanalysatorer.
nsatt vid tre nivaer:
[ Acidos, med Hog elaktroly, Lig normal Glu, Normal Lac
[owoclz] Normal pH, Lag-Normal Het, Normal cloktroiyt, Hog Glu, Hog Lac
Tl Alkalos. H6g Het, g alokirolyt Heg anorme Gl Hog onormal Lac
Avsedd anvindnin
StatProfile Primo Auto QC kassett CCS ar ett kvalitetskontrollmaterial avsett for in vitro diagnostik och ska
anvandas av sjukvardspersonal for att vervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prestanda.
Met
Se hruksanvisningen for Prime-analysatorn.
Sammansittni
En bufirad blkalbunzdésmng varje kontroll med ett kant pH-varde och Kanda ivder av Na, K. C1 iCa. Gl
och Lac. Lésningarna utjimnas med kinda niver 290, €O, o
Kt

Kondulﬂrvnclsslgnalcn mo(svar;" ett
. jo pase mnomﬁer en minimivolym pa 100 mL. Innehéller
inte nagra bestandsdelar av minskligt ursprung. Konekx laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Varningar och forsiktighetsitgirder:
Maste fdrvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan don anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for
for for

& resolugio do problomas, bem como a © principios dos
pratica: exigidas para o o reagentes

de teste. Seguir as

Conservﬂc;io -
Conservara 2-8'C; NAO CONGELAR. A data do validade estd impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio

cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abertura. Consultar as Instruses de Uliizago do analisador para instiugdes completas. Verificar se o
ndmero de loto qus aparece na tabela das gamas previstas & igual ao nimaro de lote indicado no cartucho
s cantrolo. O cartucho dave ser misturado, invertando delicadamonte durante alguns segundos. Nao agitar
o cartucl

Limites
Os valores de PO, variam em plopen;zo inversa 4 tomperatura (aproximadamonto 1%/C). Os valores da
gama prevista sic fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padloes

Os analitos sao analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
As Ges sao

de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alalose),

Agama clinica de valores prevista para estes analitos 2 sangus da pacients & referenciada em Tietz,
NW od 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co,
Os ulzadores podrdo querer determinar 65 VALGRES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.'

Gamas previstas
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
varias Vozos cada nivel do contralo, a 37°C, em varios nstrumontos.
AGAMA PREVISTA indica os desvios méximos em relag3o ao valor médio previstos sob diferentes
cond\was laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.
How to Defino and Dotormin Reference Intervals in the clinial laboratory (Como definir e determinar
intervalos da referéncia no laboratsrio clinico); directriz aprovada, segunda ediao. NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero
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av kontroller,
for hantering av

ingdr Samt metodik

och prindiper 15r provRracadurer Fol, orromemg
Férvaring
Férvaras vid 2-8°C: FAR EJ FRYSAS. Utgéngsdatumet ar tryckt pa varje kassett.
Anvisningar for anvindning
Kassettor masto forvaras vid cika 24-26°C i minst 24 timmat innan do Gppnas. So bruksanvisningen for
analysatorn for kompletta an trollera att lot-numret i Férvantado omradan-tabellen ar detsamma

lotumret som finns pa Konlrglikassetton. Fnnehdllt | Kacsetion <ka biandas gensm aft du fraidigt
Vindar pa kassefion i flara sekunder. Den ska infs skakas.
Begrinsningar
PO,-varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-varden specificeras for
instrument och kalibratorer som tilverkats av Nova Biomedical.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

@ pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
o1 ot Torviads Kimpaka oAt for dossa ar\:\l‘/sel i patientblod finns'i foljande bok: Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.E. Sau

Dan som anvéndar produiden kanske vil faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i st laboratorium.”

Forvintade omra

Dot FORUANTADE OMRADET for varje anal/s faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
Kemingar fo vario kontrollnivd vid 37°C pd flra nstrument uffrdes.

Dot FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalat avvikelser frin medslvirdt som kan
Fonirtas under andia laboratoriefarhallanden for instrumont som arbatar inom spocifikationerna.

Se Férvintade omraden-tabelles

Hovr to Define and Datermine Re’eyence Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller iska tiktlinje- andra utgavan, NCCLS

C28-A2, Volym 20, Numwer 13
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a un: 4-2 almeno 24 ore prima delluso. NON CONGELARE,
ity Giagnostica in v, Per enuions cnmple(a suluso, consigh sulutiizzo g contoll nformazioni
sulla risoluzione dei plohleml & metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni p
Tuso delfanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per la manipeiazione dei reagent dilaporatorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.

Istruzioni per 'uso
Conservare ko cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per lo
indicazioni complate, consultae Ie struzioni por [uso dellanalizzatore. Verificare ch il nugrero dilotte

che appare nella tabslla dogliintervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia el controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agtarla.
Limitazioni
Ivalori di PO, variano con inverso alla 1%1°C).
Ivalori di intcfvallo previsti sono spacifici degl strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard
vabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).

lntervalh di riferimento

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
LmleNalIo clinico di valori previsto per gh analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunder:

Olntervalli previsti
VINTERVALLO PREVISTO por ciascun analta & stato fisato presso Nova Blomedical mediants pics
analisi di ogni livello di controllo a 37°C s
PREVISTO indica le dennion pesaaim dal alogs rédio previsto in condizion d

unzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli intervalli previsti.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire &
determinare gli intervalli di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2. Volume 20, Numero 13

)

Termék leirdsa
3 rugalmas zsikot tartalmaz egy kartondobozban. Mindegyik zsak vizes mingség-cllendrzési anyagot
tartaimaz o pH, PCOL PO, hematolat (e Na. K, CI iCa, k62 (Glu) 65 lakidt (Lac) mérésének

3 sainten il rendEIkezesve
idézis, magas elektrolittal, alacsony normal glikézzal, normal laktattal

e ol pH. alacsony vagy normal elektrolit, normal elekirolit, magas glikéz, magas laktat
ol Alkalozis, magas Her, alaésony olokirolit, magas rendsllanos glikbs, magas rendaliancs laktat
Rendeltetésszerii hasznalat
A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy mindség-ellandrzési anyag egészségigyi

tali in vitro a StatProfile Prime CCS analizator teljesitményének
ellendrzéséhez.
Modsz
Uiets Brimo analizator hasandlat Gtmutatsjat tartalmazs kézikanyvet.
Osszetétel
Pufferelt hidrogén-karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Ck-, iCa-, Glu- és
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O,, CO,-6s N-szintekkel kisgyensilyozottak. A vezetési jel a teljes vérben
egy ismert hematokrit értéknek falel mag. Pehészmentes. Mindegyik zsak legalabb 100 ml mennyiséget
tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredetd Gsszeteviket, de az anyagok kezelésekor kovetni kell a helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Figyelmeztetések és fvintézkedések
Kinyitas st lagaldbb 24 oran kerosztul 24-26 *C-on kell térolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnoszticai hasznilata. Afoljos haszndlat utasidst lasd 2 Prime analizdlor hasznlati tmutatgjban
belaértve a kontrollof valami
tosztelrsok médszereit &3 olvet. Kavosss a laboratiniumiveagensek kezelisbra vanalkost eralcisos

gyakorlat;

Tarolas

2-8°C kez6tt térolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossdgi id6 mindogyik kazettdra ré van myortatva.
Hasznilati utasit

A kazettat kérilbell 24-26 *C hdmérsékleten kell tarolni logalabb 24 6rén keresztul a kinyits lott
Atelies haszndlati utasitast 14sd az analizitor hasznalati Gtmutatsjaban. Ellendrizze, hogy a varhatd
tartominyok tablazataban fekuntatotl (6tols24m ogyezik-a a Kontrallkazattan foltuntotett ttelezammal. A
kazetta tartalmat néhany mésodpercig 6vatosan megforditva 8ssze kel keverni. Ne razza fel a Kazettit!
Korlitozisok

APO,-értékek a homérséklettel forditott ardnyban véltoznak (Korilbeldl 1%/°C).

Avarhat l..v(umény értékei aNova altal gyartott

vonatkoznak.

Szabvinyok nyomon Kovethetésége
Az analitok visszavezethetdk az NIST standard referenciaanyagaira.

Re!erenc-a intervallumok

rom pH Gen alakitottik ki (acldf:zls‘ normal pH és alkalézis).
A paciens vérében az analitok vart klmlka\ érté valé hivatkozas alhatd itt: Tietz
Nw ed 1986 Texlbook of Clinical Chemistry, W.B. Saundevs Co.

z ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO

AR oA

Virhaté tartomanyok

Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal hatiroztik meg a kontroll
mindeqyik szintjét 16bb eszkozon tobbszor, 37 °C homerséideton futtatva,

AVARHATO TAR

belil, o Motombese

Lasd a vérhaté tartomanyok tablizatat.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinicallaboratory: approved guidsline-second

edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Ho:

Kdinkailaboratériamban jovahagyoft Gmutats masodik Kiadasa, NGGLS GoB-A2, 20, sutolyam. 13. Szim)
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