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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Eupn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Forvantade omraden, Varhatoé tartomanyok, FA8E56, 0|4 9|, FHIER

min - X - max

min - X - max

CONTROL[ 3]
min - X - max

H* nmol/L
pCO, = mmHg
kPa
mmHg
kPa
Hct %

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

iCa mmol/L
iCa mg/dL
Glu mg/dL

7.138-7.168 - 7.198
72.78 - 67.92 - 63.39
60.8 -67.8-74.8
8.11-9.04-9.97
52.4-624-72.4
6.99 - 8.32-9.65
18-21-24
151.9 - 166.9 - 161.9
5.50-5.90-6.30
1256.3-131.3-137.3

7.340 - 7.370 - 7.400
45.71 - 42.66 - 39.81
30.4-44.4 - 49.4
5.25-5.92-6.59
91.6-101.6-111.6
12.21-13.55 - 14.88
38-41-44
132.9-137.9 - 142.9
3.50 - 3.80 - 4.10
96.5- 101.5 - 106.5

7.544 - 7.574 - 7.604
28.58 - 26.67 - 24.89
20.7-24.7-28.7
2.76-3.29-3.83
125.7 - 140.7 - 155.7
16.76 - 18.76 - 20.76
52 - 56 - 60
112.9-117.9-122.9
1.61-1.86-2.11
79.5-84.5-89.5

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

1.49-1.61-1.73
5.97 -6.45-6.93
67 -75-83
37-42-46
06-09-1.2
5-8-11

0.92-1.02-1.1

23-2.7-341
20 - 24 - 28

3.69-4.09-4.49
176 - 194 - 212
9.8-10.8-11.8

2 0.50 - 0.57 - 0.64
2.00-2.28 - 2.57
272 - 302 - 332
15.1-16.8-18.4
58-66-74
52 - 59 - 66

GD)

Product Description
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality control
ial or monitring the measuremant of pH. PCO, PO, hemalocrt(Hct) Na, K, Cl.iCa, Glucosa
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedicaf'analyzers ON
Formulated at three levels:
(oo 1] A:idnsis, wvith ngh Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
rmal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac
Gy Alkalosts High Hct, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High Ahnormal Lac
Intended Use
The SlalFluﬁIa Prime Auto QC Cartridge CCS is a Quality Control material intended for in vitro diagnostic
use by healthcare professionals for monitoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzer.
Methodology
efer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.
Composition
Abuffered bicarbonate solution, each control with a knoﬂn pH and known levels of Na K Cl,iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with knovm levels of O, and N,. The slgnal is

@

Produklbeschreibung
Unnfasst 3 flexible Taschan i einem Pappkerton, Jede Tasche enhs ein wassrigos
Qualtalskontolmatorial zur Ubervachung der f-szung von pH, PCO,, PO, Hamatokt (Hct). Na. K,
Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur in
am Stufen formuliert:

idose, mit hohem

iedri normalem Lakdatwert
I, normalem , hohem hohem

-. Normaler pH-Wert, Het medrig
Laktatwe!
Alkalose Htﬂ hoch, niedrigem hohem hohem

abnalrnalem Laktatwert
Vervendungszye

Die St leﬁIa Prime Auto QC Carmdge CCS dient zur Qualitatskontrolle fir die /n-vitro-Diagnose durch

g der Leistung des StatProfile Prime CCS

G
Nepiypagpri Npoidviog
\moreAsiTan amé 3 coxapToug BIAaKES EVIGS XGPTIVOU Koutiol. KaBe BUATKaG TEpIEXEr uSAMVO UIKG
eNéyyou moiTTa yia TV apaxohoGBnan Mg pétpnang tou pH PCO,, PO,, ala tokpim (Hcl), Na,
K, CI, iCa, [Auxé{ng Glu) kar Fakaxtikod ogog (Lac) yia xpran ke avakurég'Nova Biomedical MONO.
napaokevaleTal O Tpia enineda:
i quqml i FAukéZn, © X6 080

geidwan, pe Yynho
H, XapnAé erlkn l'l\wo{n. YynAe

emacls] [ahaxTkO 056
k&hwan, Ywnh 6 Het, Xaun nhextpohirn, Yynhd Mn Guaiohoyixi FAUKSn , YynAd Mn
@uciohoyixé [ahaxtiké O
EvBevudpevn xprion
H autparn Kuofm SaAupémwy eMEyxou StalProfile Prime CCS eival éva uhiké eAEyxou moimrag o

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch far i des Pri £l

Xpion in vitro ané Toug emayyehparieg Tng uyeiag yia MY mapakoAotenan
Tou mluAuvn SIaleﬂe Prime CCS.

equivalent to a knowm hematocrit value in whole blood. Mn'ld xnhlbned Bach bag contains a minimum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should
be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Caution

Must be-stored al 24-26-C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intonded for in vitro
diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recommendations for use of controls, troubleshaoting information, Methodology and Principles of the
testing procedures. Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

Storage
Store ot 2+ 8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for use

Cartidge must b stored at approximately 24:26°C fo al least 24 hours prir o opaning, Refar fo
Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the lot number appearing o

Expected Ranges Table is the same ot number indicated on the control cartridge. The cam.dge hould
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations
PO, values vary inversely vith temperature (approximately 1%/°C).
Thé Expected Range values are specific for instruments and calibrators manufactured by Nova
Biomedical.
Traceabilty 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 expecied clinicaltange of values fo these analytes in patient blood i referericed n Titz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, WB. Saunders
Users may wish o dotorming MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.
Expected Ran
The EXPECTED RANGE for each analyte vias determined ot Nova Biomedical
by using mulipl runs of oach loval o conlrol al 37:C on mulpl inslruments
e EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expecled undor difeti ratory conditions for instruments operating within specifications.
Refer lo Expocted Rangos Tablo.
How o Define and Delsrmine Reterance Infervals in Ihe clinice sboratry; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

Eine gepufierte Bicarbonatissung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von
Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.L&sungen werden mit bekannten Stufen fon 0., CO, und N, quilibriert
Das Konduklivitatssignal entspricht einem bekannten in Voliblut. 'Keine &

moglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bostandieile monschiichen Ursprungs,
dennach soltte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweis

Avarpégre ang O8nyicg Xpriong Tou Avakurri Prime.

Ziorao

PuBIgTIG SriayOpaixg Biihuia, GO Bicuya ehéyou e tva yvwotd enimeBo pH xai Yot
enineda Na, K, CI, iCa, [Auxélng kai FaAaxtixos O&¢og. Ta SiaAUpaTa e§100pponIodvIal HE YVwa'

enineda O,, CO, a N;. To Gila aywy6TnTag Eiva GVIIGTONO e pia yVwaT npr ipatoxpim 2
oAiK6 aia AvumoAq Tng ariyng. K&BE saxouhdxi mepiéxer eAGYIOTO YKo 100mL. Av Kai Sev mepiéxoviar
GuaTaTIKG aVBPAMIVIIG TTPOEAEUTNG, WOTGO0, TIpENE! va axoAoUBNBE! OpBI} EpYaTTNRAK TTPAKTIKA KaTE
10 YEIpIoS TV UNIKGY Gutiy. (KOB EFTPA®OY NCCLS M29-T2).

ptrerva wAuuunu- a10ug 24-260C ToUAGXITOV Yia 24 Gipeg TV T Xpian. MHN KATAWYXETE.

piCeran yia In Vitro Arayvworik Xpion. Avaipé€re ati O8nyies Xprans 1ou Avakur Prime yia

nAﬂptl; oBnyics xpran, aupmephapavoiviy v ouatdowy yia tn Xeran Ty
yam N mg

Lagemng bei24 - ZG'C mmdes!uns 24 Slunden vor der NICHT
ur | gnose. finden Sie in det
i ml PrimeM. i i zum Einsatz vor
Kontrollen, und Ri inien der Teslverfahlen
Beachten Sle die slanda!dgemﬂ{! erforderlichen Verhhren fir den Umgang mit L
Lagerun,

Bor2 - 5'C lagorn. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassetts vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Kassetten mssen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 zs'c gelagert werden.
finden Sie in den

Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erviarteten Bereiche mit de'Chargennnmmel auf der
Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fiir einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.
Einschrénkungen

:Werts vartioren in ugekehlem Vorhlnis zur Tempetalur (cs, 1%/°C).
Dio'Worta doc onvartolon Bereiche sind fr von Nova

v, KaiTwy
ApXGN Twv Samooion eSEroone
AxohouBriaTe Tig GUVABEIC TIPAKTIKEG TTOU GTIGITODVTCH Y1 T0 XEIPIOYO EPYOOTIGKGY GVIISPATTNPIWY.
Dihatn
®uAdoaere otoug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nepopnvia Aigng avaypageral ot kabe xaoéra
OBnyies Xpriang
O kaokTeg Mpénés va puAGaoovIa: aToug 24-26°C TERITIOU Yia TOUAGXIOTOY 24 (IPEG TIPIV TO GVOIYYO.
Avarpégie onig O8nyieg Xpriong Tou Avakuti yia AfipeIS 0Bnyie. BepaiwBeite 611 0 apiBuGs napridag
atov Nivaka EGpoug £iva i8I0 Jie EKEVOV IO QVaYPAPETaI OTNY
Kaatra eAéyxou. H kaoéra mpéme va avopiyvierar avaoTpéoviag my anakd yia pepixa Seutepohena.
Mnv avakiveire Ty kaoéra,

spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf N

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)

darzustellen. Auf don arvarteten Kinischen Werlebareich diesar Anslyte n Paliantenblut wid in Tetz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingevdesen. Saunde

Bentzor machion moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in hren eigenen

Laboren ermitteln."

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt vairde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe

jeder Kontrolistufe bei 37 *C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt

die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fr die

innathalb der Spezifialionan (aufanden Gerdte erviartet werden kann. nformaionen ierzu finden Sie in

der Tabelle der ervarteten

"Bafintion und Begtmimung von Relerenzintervallen im Kinischen Labor; genehmigte Richtinio - zweite

Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

01 niés PO, momiMouy avnaTpdgus it 1 Bcplioxpaia (nepinau 1 %47°C) o‘ TS tou Avaevéyeio
Edpoug eival eiBIKEg yia 1 épvcvu Kai Toug

IxvAaoérnra Npordmu
O R poaBomiapEvee ouGlEs aVivEGovTal GGHpYa HE 10 MpSTumo YAIKS Avagopdc NIST.
Alamthmm Avagopds
O

Tpia enineSa pH (Okeiswan, GUTIOAOYIKG
PH Kai Akr@hwan). Mia 10 v EvEnino KANTKG £0pog Yia auvlg TIC TPOGBIOPILGHEVES OUGiES OTO Gilia
Tou agBevoUS ivercn Mapanome oto EYXtIpo Tielz, NW ed 1985 Textoook of Ciftcal Chemistry,
W.B. Saun

01 ypriateg pnnpn’vn £miBupoGY va poaBiopioouy Tig MEZEE TIMEE kai ta ANAMENOMENA EYPH
010 £pyaoTApIG Toug.!

Avaypevépeva Edpn

TO ANAMENOMENO EYPOZ yia ka8t ipoasiopilépevn ouaia kaBopioTnke amé 1 Nova Biomedical
xpnomonmwvm; TokAamhég avahUoris Kege emintBou Tu Siahupé ehEyou oe 8eppoxpacia 37°C
ae oMan

To ANAMENOMENG EYPOE unobekvie i éyiores arrokNiati and 1 uton Tif riou avopivovral
4TS BiagopETIKLS EPYTTNPIGKES OUVBIIKES id Ta 6pYaYa ToU AETOURYOLY EVIGG TLY MpoSiaypagL.
Avarpére atov fiivaxa Avapevépevou Eopo

Mo va Opiere Kenva MpOSBIOIETE 1a Aaoriyata Aragops oto Kk epyacTipio: eyKexpiéveg
oBnyicg- Bedrepn éxSoan, NCCLS C28-A2, Tedxog 20, Ap@pog 13
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Descripcién del producto

El producto ests compueslo por 3 bolsas floxiblos danira do un cartgn. Cada bolsa contions materialacuoso
para control de calidad para supervisar la medicion de . hematocrito (Het), Na,

giucosa (G y lactalo (Lac). que se debe usar SOLE Eot o onatasioren e Vs Broimodics] Fonmuiado
en tres nivele:

(i) Ack dosis, con electrolto alto, glucosa nommal baja,factato normal

esemscTz] pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, gliicosa alta, lactato

mn Ak:alosvs ko) iachiots bap. gk osa anomnal oo, lactats anormal ato

Bl et s CC automatizado GCS StatProfle Prime es un material do contioldo calidad destinado a uso
diagnéslico in vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador
StatProfile Prime CCS.

Metodolog

Consutar ol Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Salucién tampon de bcarbonalo; cada contrltieno pH conocido y iveles conacidos do Na, K. O, iCa, Gluy

Description du produit

)

Rescrizione del prodott

Composé de 3 pochettes souples en emballage carton. Chague pochette contient un produit aqueux de contréle  Consists o flossibil allinterno i una scatola 6 cartons. Ogni sacca conliens una sostanza
de qualité utiisé en suivi des mesures de p} hématocrite (Het) Na, K, CI, iCa, glucose (Glu) et acauiosa di controllo qualia 1 il monitoraggio delle misurazioni PCO,, PO,, ematocrito (Het),
aciote (12, & utitser UNIGUEMENT avee 1ss analysours Nova Biomadical roymuhx.ana s riveaus R K Gl iCa, glucoslo (Ghy o attato (Lac) da ublizzaro o ERCTUSNAMENTE con’

== Ac.dosa aveg teneur Slovée on dlactioto, basse normalo en Glu o normalo @ naizzatori Nova Biomedical. Tre livelii di formulazione:

‘normal pH, basse-normale en Fic, nomale en electrolyte, dlovée on Glu ot e oot aon clemoma elovato, glucosio nomale basso, lattato
n Alcalose teneur élevée en Het, basse en électrolyte, élevée anormale en Glu et en Lac pH Torthale, Hel basso-normaie, sisfiolta normale, glucosi alo, lattato ato
3] Alcalosi, Het alto, elettroiita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto

u canouche Ces ca automatiqus StatProfto Prime est un materiel do conltle ds a qualt prévu pour usage s previsto

nostique in vitro par les de la santé pour de nalyseur Lo StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS & un materiale di controllo della qualita previsto per
StatProfi ans ccs. Tuso dagnostico In viro da parts i pofessionst saniar, per il monitoraggio dele prestazioni
s delfanalizzatore StatProfile Prime
Yo e tions dutisation do Fanalyseur Prime. Metodo |
Composili Per informazioni, consulare il Manuale distnuzoni per uso delfanalizzatore Prime.
Salition tamponnée de bicarbonato, cratx.le contrdle ayant un pH connu et des t Na,
K Cl iCa, Gl o Lac. Les soluions sont équibdes avec des niveala connus an O Le signal Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controlko ha un fivello noto di pH e ivelli noti di Na, K, C,

ity drilpaliieg o hématociites dans lo sang loial |nhm»on contre

Lac, Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos de O,, CO, y’ e
e lorie sy valor Comechds da amatocilo o cangta toal ntdbido Lunta mover Cada bolsa contiene

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

S dobon sepul 1ag buenas précicas de aboratorio para & manipuacon de 65tos materiales, (REF.

DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para us:

diagnéstico in villo, Consullar 1as insirucciones do uso compietas on fas Instrucclones o uso delAnalizador

Pima, quo incluyon las 'e:ornendac fones para el uso do conlroks, I informacién sabes a localzacion do

problemas, y la ylos alos de la prueba. Seguir las

plé:!u:as eslamiav tequendas para Ia mamwhmn de maclwns de laboratorio.

Almacenamiento

Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento est4 impresa en cada cartucho.

Instrucciones de uso

Efcartucho s dabo almaconar s aproximadamarte 24.26°C duranta sl menos 24 horas antes ds abiilo.

completas en las. Verificar que el ndm

Gatote g:n Tgura on i Tabla de fangos esperados sea ol mismo que ol Gol canucho s vonhel Mescia

contenido dal cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agttar el cartucho.

Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valores de los

Rangos esperados son especificos para ks instrumentos y calibradores fabricados por Nova Biomedical.

Trazabilidad de los estindares

Los paramelios so lrazan sequn os Materiales do Refarencia Esténdar del NIST (National Instito of

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

Intervalos de referencia

Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH normal y

alcalosis).El rango da valores cliicos esperados para ostos pardmelros medidos en sangre do pacientes so

menciona en Tiez, of Cinical Chomistry, WB, Saundats Co.

Los usuarios pueden Shterminar VALORES MEBIGS y RANGO'S ERPERA0S o sus propios laboratorios.

Rangos esperados

Nova Blomadial determiné ol RANGO ESPERADO para cada pardmelro medianto seres miples do cada

rivel o contiola 37°C en varios ntrumentos. E1 RANGO ESF indica los desvios maximos del valor
edio que se pueden esperar on distnlas condiciones do laboratoro para os instiumertos que funcianan do

acuerda con Ias espacicaciones, Consular s Tabla do angos ospo

*Hol o Bt Retoranch Inlanale n e Chncal boratory (Como defini y determinar

intorvalos 6o referencia en el laboratorio clinicoy. pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS GIB A2,

volumen 20, numero 13

Descrigdo do produto
Consista do 3 sacos maledveis daniro do uma caixa de cartdo. Cada saco contém uma substancia aquosa do
ole da qualidade para monorizat a medigao do pH PO, PO, hamatdcrto (). Na, K. Cl. KCa, glicos
(G e lactato (Lac) para uso VO em analisadores Nova Biomedical. Formulada em trés niveis:
cidose. com slectolto alto, valores da glicose normas batxs, valrss do lactalo normais
eowmacTa] pH nomial, Het ba ixo-normal, electrélito normal, valores da glicose altos, valores do lactato aftos
ala] Acaloss, Fetato, valores do
Uso pretendido
O Cartucho Automdlico do Cantrolo CCS Prime StatProfle § um materalde conlroko do qualidada previsto
para uso diagndstico in vitro por profissionais de cuidados de satide para monitorizar o desempenho
Rnalisador CES Prima StalPlofi.
Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.
Composigio
Una salugao-tampao de bicarbanato, cada contiolo com um pH conhecido s ivais do Na, K, Cl, Ca, glcose
e lactato, com e N, O sinal de condutividade
& equivalente a um e vaior e At canhecids he sangue o 1mb\cao d mofo. Cada saco tem um
volume minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de ofigem humana, ndo obstante devem seguir-se as
boas praticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2)
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utiizagao. NAO CONGELAR.
Para uso om diagnéslico i viio, Consullar as Inslrugdes de Ulizagao do analisador Prime para instiugdes
de utlizagdo complotas, inclindo recamendagBes para uso dos corlroos,

[ Chaque po:helta contient un volum ne
aucun composant dorigine humaine ; il convient outefols do re?)eclel les plahques ie Bboratone dantla
manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT
Avertissements et précaution:
Conserver 4 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utiisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utilisation
on diagnosli n viro. Consular ks insructons d uisation do Fanalyzaur Prim pour es nsiructions d'emploi
de ce produit, y compris les ur la
problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédurcs d lost Respectet los pratiques standard
requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver 4 une température de 2-8°C. NE
RS CONGELER. La dato doxpration est imprimée sur chaquo carloucho.
Instructions d'utilisation
Concarvor les cartovehes & environ 24-26°C pandant au moins 24 heures avant ouyerture. Vol les instructions
dutlisaton ds Fanalysaur pour des inshuctions compltos. Vériier que o numéro do ot indiqué dans o tableau
des fourchettes attendues est identique  celui indiqué sur fa cartouche de contréle. Mélanger le contenu de fa
Cartouche en a renversant doucement pendant plusicurs secondes, Ne pas fa secouer,
Limitations
Les valeurs en PO, varient i la 19%/°C). Les valeurs de fourchette
attendue sont spacifiques aux instruments et aux étalons Iabnquas par Nova Biomedical.
Tragabilité des standar
Chalne élaloma%mdes paramétres selon les produts do référence standard du NIST (NationalInstitute of
Standards and Ted
Intervalles de référence
Las concanlratins sont formules de mariére & repessentor s nivoatu do pH (acidose, pH normal ot

lose). Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues
iatencha dans Tomnage suvant: Tetz. N od 1088 Tontbook of Ik Chomioiy: W B. Sounders Co.
Les utiisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTENDUES
dans leurs propres laboratoires."
Fourchettes attenducs

HETTE ATTENDUE do chaque parameiro 2 été déterminge par Nova Bomedicalen utisant
rlﬂusleuls Ches éres par nivoa do conlidle 3 37°C sur plsieurs instrum
U e fos cSviions shavinim do a valeur moyenne que l'on peut attendre

dars ifiranton condons do labaraiefe Pour des nsinimants expliés dans s ites de spécication.
Consutara co propos le ablea des fourchattes stend:
"How to Define and Determine Refer vals in the clical al laboratory (Définiion ot détemmination des
nlonvaties g rtrence on I3boratohe ciniquey) - approved edition (normes
dewiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

&

roduktbeskrivning

iCa, ghicosio o atato. Lo soluzion sano squiibtals con ol not i O, CO, @ N, Il sognale di ‘condultivita
jvalente al valore noto di ematocrito nel sangue intero.

Inbiziono dello mul, Ogni sacca contione un velume minimo di 100 mL. Non confienecomponenti di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Conservare a una temperatura di 24-26"C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.

tilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sull'uso, consigii sullutilzzo di controli, informazioni
suila risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzio i por

Tuso delanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per ta manipolazione dei reagent di laboratorio.
Conservazione

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

Istruzioni per I'uso

Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26"C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per lo
indicazioni complete, consultare ke istruzioni per I'uso delfanalizzatore. Verificare che il numero di lotto

che appare nela tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controlio.
Miscefare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

lelhllnnl

Ivalori di PO, variano con andamento inverso alla temperatura (approssimativamente 1%/°C).

1 valor di intetvallo previsti sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical

vabilita degli standard

Analt levabi in base alo Standard Reference Materials del NIST (National Insttute of Standards and

iferimento
dell

Intervalli di
s vl i pH (acdosi,pH normalo o alalos).
Lintel inico di valor provisto per g1 analt spacifical nel sawguo 46! paziant & €ato nal bio di
o tehimiea cinica 6 Ttz RN ot 1508, W Saundors Co
Olntervali previst
UINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
nalisi di ogni ivello di controllo a 37°C su pii strumenti.
EINTERVALLO PREVISTO indica o doviagioni massime dal vakore madio provisto in condzioni i
Iaboratork donae par il funzlonamenlo degl siumentin corformad all specifche. Fare rferimento all
la degii intervalli previst
lowrta Bofing and Dbtermine Reference Intervals in the clncal faboratory (Come definire e
determinare gl intervalli di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

<)

Termék leirasa
t tartalmaz eg

Pr
nnehdllor 3 floxibla pasar | en kanma)vﬂ ,%pm innehafler ett
for overvakning av matning av hematoit (Hct), Na, K, ER g(ukus (6o och laktat (Lac).
Fér ENDAST anvandast med Nova Bioriedichianalysatorer.
Sammansatt vid tre
(o] Acidos, med Hog eloktiob, Lig nomal Glu, Normal Lac
(=] Normal ph, Lag-Normal b, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hog La
fos. Hog i, Lag elokiolyh, Hog onormal G, H6g onormal Lac
Avsedd anvandn
StatPrafia Primo Auto QC Kassett CCS a ial avsett for in k och ska
anvandas av sjukvardspersonal for att avoniota SiaiEranls Prims Co8 analysatoms pres!anda
Metodik
Se bruksarwisningen for Prime-analysatorn.

Sammansittning
En bufirad blkavbonalbsnmg vare kontrol med oft kant pH-vardo och kainda nivder av Na, K, C iCa, Gl
och Lac. Losningama utiami a nivéer av O, CO, o etssi nalen ‘molsvarar ett
Fant hematokihras i oltiod. Magemammande Varje pase menlios an o imivolym pa 100 mL. Innehaller
o nagra bosténdsdolar av mansidigt rspring. Korlokt aboratoriepraxts ska dock (4§as o dovss ool
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
Varningar och forsiktighetsitgirder:
Masls forvaras vid 24-26°C i minst 24 fmmar innan den anvainds. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

Se ilistandiga nnwsnmgm for

© tesalugdo ds problemas, bem como 3 o pinclpios dos i) Seguir as

gidas para o

Conservagdo
Conservar a 2-8'C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagdo
O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abertura. Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador para instrugdes completas. Verficar se o
ndmero do lols que aparece ha tabela das gamas previstas é igual ao nimero de lote indicado no cartucho
. O cartucho deve sar misturado, nvertendo defcadamente durante alguns segundos. Nao aghar

ol
Limites
Os valores do PO, variam em proparco inversa 8 lemperatura (sproximadamanto 19/C). Os valores da
gama prevista icados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padrdes
Os anaitos s3o analisados por comparagao a materiais do referéncia certficados NIST.
Intervalos de referéncia ) )
As concentragbes sao formuladas de modo a representarem kiés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcalose).
Agama clinica da valres previsa para estes analos no sangus do pacient 6 referenciada em Tiet,
N&Iedl Textbook of Clinical Chemistry, aunders Co.

Os utilizadores poderdo querer determinar os \ALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no sou proprio laboratério
Gamas previstas
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
Varias vezes cada nivel de conrolo, a 37°C, em varios instrumentos
A GAMA PREVISTA indica os dosvios méxifos em rolagao a0 valor médio previstos sob dierantes
condigbes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13
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BAF—IVRICR 7L S TSy T SAASTVE S, B/ 1T, /1S 1A AT AL ERUAD
PH, PCO,. PO, AR 51 b (Het), Na. K cl. iCa, ZIVA—A(Gl), HLULHE (Lac) DIAREE=SZYVY

?br HOKERH I FO—IVEEFAST

HUFD3 w\w‘nﬂﬁﬂttus 3

[ ]3] 7 ., B-E% Glu, I Lac
Conh g pHﬁa
comenlal 7L 00—

mRE
-E® Hot, ERRAH, X Glu, B L
ik
StatProfile Prime Auto QC 71— k)37 CCS I, StalProfile Prime CCS i RN REE=2YV T3
Tl SERAT HUH Y bO—IVBRTY.

ac
AR % Het, BRKRH, BRHE Glu, BRA Lac

MEFE
Prime S ZBORBREABELARLTEEL.

Eﬁ!&&:ﬁ’iﬂ‘azﬁu &3vh0—) luLl:ainﬂ)pH EZHILAN)LO Na, K CI. iCa, Glu, Lac HF&ENT
VEY, BARESLAILD O, CO, N, EFHILEATLES, HRE BERD2ANTFIYY
WEIFEG LY E S, M, /%y IdD7ECES 100 mL mx;&n\aann\ﬁ. KRR

EALTSYERAL, ChEDHRERSEFI ERER2 #oTC L (NCCLS

DOCUMENT M29-T2 £)

BELIE:

EANICDECE L2450, 24~26'CTRET DUELHYET. BHTARLLVTILEEL, BABER
TY, AV PO VORRBERE P57V a—T4 0 7AHE, BAFROKEEREESHLHER
FEABHICOWVTI, Prime SHZAORBBATELIL LTV, BEEZODYBVICERTND
BENBFRICESTRE L.

3
2~ CTRELEY. BHTARLEVTIRE L. BRERIEEH—FY

EH'D#II

H—hUy i, BHMCDECES 24550, i‘]24~25'C 'EE§*?\6£~§#5’)§?. BELRAIOLTIE,
SHEBORBBAREBILCLLEL. FARER FES; o= A—bUyIED

Oy FESE—RIBTLERBLTLEL. H— P-')" P li H”mmv('}tEhL’(EQ"((h T,
H—hUy TEESBVTIEEL,

JIHBIENTVET.

BER
PO, EIZBEERUFILET (85 1%/°C

i’-ﬁlﬁlﬂmx /IS I AATA DA ESTREERA LS 1) T L~ - TOHEATTES.
AR -SEY

h‘wmmsrazﬁalsHﬂx*h'(us?.

BHZORE
mm 320 pH LA AT F—2A, ERB pH, ZIvHO—22R) £ERFESCDHTATVET,
. Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

WB. Saunders Co
!F’?fl&%ﬁﬁﬁ&&@b&ﬁgf.ii?%-_t.’rgﬁl— Vim0 3 A

HTFTFRTND, FHAHS

Mo ta Datns i Detorgine Rafatanse Intervas inthe lrcl Iabortor; appeoved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

nouva

biomedical

vari ingar oy kontroller, samt metodik
och pnnC|peI for Folj eﬂordsrhg for namenng a

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

Anvisningar for anvéndning
Kasseher masto fBrvaras vid tirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de Sppnas.

degyik zsak vizes minség-ellendrzési anyagot
0 PO h omatokit (HeD, Na. Pt iCa, gi0ksz (Glu) és laktat (Lac) mérésének

3sainien dlsandebiezésre:
62is, magas alokiroltal, alacsony notml glukszzal, normal laktatal
feormecTs] Normal pH, slacsony vagy normal eleroft. notmdl eokiroi, magas glukoz magas laktst
(eommex ] Alkalézis, magas He! , magas glakéz, m Taktat
Rendeltetésszerii hasznila
A StalProfile Prime Aulo OC Carlndge CCS kazetta egy minGség-ellendrzési anyag egészséglgyi

Itali in a StatProfile Prime CCS analizafor teljesitményének

AL PH, oco
SAK

anerasshen.
Médszerek

Lasda F'mne analizator hasznlati ilmutatéjat tartalmaze kézikonyvet.

Osszeté

Pufferelt mdmgén -karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- 65
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O.-, CO.-és N -szintekkel kiegyenstlyozottak. A vezetési jel a teljes vérben
egy ismert hematokrit értéknek falel mag. Pehészmentes. Mindegyik zsak legalabb 100 ml mennyiséget
tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredeld Gsszetevket, de az anyagok kezelésekor kovetni kell a helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kinyitas elott legalabb 24 6ran keresz10| 24-26 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosatika haszndlalia. Aloles haszndlal lasidst 35d a Prime analizalor hasznalal dmutatdjéban,
beleértve a kontrol at, valam
tesaleliarasok Todszorait &5 ehveit, Kevasse a laboratorlumi foagensok kezelbséra vonaikoz szokésos
gyakorlatot

Térolas
2-8°C k(szbll tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi ids mindegyik kazeltéra ré van nyomtatva

analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Forvantade omladen-labellen ar de!samma
som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att du forsikligt
vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begréinsningar

PO, varden varierar omvant med temperaturan (cirka 1 %/°C). Forvantat omrdde-varden speciiceras for
insfrument och ka!iblaluur som illverkals av Nova Biomedical.

Sparformaga - Standa

Analyser sparas med RIST Standardroferensmateral

Referensintervaller

for att re pHivior (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
for det forvantade Kliniska omradet for dessa analyser i patientblod finas foands bok: Tietz,
Toxibook of Cinical Chemistry, W.8. Saunders
Den som anvandor prodokten kansks vil aststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium."
Forvintade omraden
Dot FORVANTADE OMRADET fo varjo analys faststalides av Nova Biomedical genom att flera
kumm 1101 vatio kontrolniva vid 37°C pa flara instrument utird
FORVA IRADET indkerar maimala antalel awikelsar fran medelvardet som kan
{onvantas ander snd Iabaratoicothdllanden o1 insiument som aibelar inom spacifktionaina.
Se Forvantade omraden-tabelle
*How to Define and Determine Ra'e(ence Intervals n the clincallaboratory (Hur man dafiierar och
faststaller i det Kii fRlinjo- andra utgavon, NCCLS
3Rz, Vatym 20, Nammer 13

B 4y

02| st20] 7o A4 8712 FHULICL 2219 B30t pH, PCO,, PO, HOIEA2IE(Het), Na, K, Cl, iCa,
ESE(GI) & H4(Lac)el HHE DLERSH] 9161 A BEI= Nova Biomedical #417] #82| +84 BE 2]
230 50| slaLlct.

33kl 2iel B st

] U3 - £S WHE, RS HY BTG, WA R

w pH-vie g4 unESaE Hy vl e 2o e an

[eomex]y] 23S - £ 2 HOIE22IE, WS TR, B2 HIEY 5T, £ HlEY B

8%
StatProfile Prime Xt QC 7£2|| CCSE slalpwrlo ans CCS 241719 458 DUERSP| Yai 92
HEIP} MO VB2 A B3| 93 B w2 B

uy
Prime 24{7] X218 AI8 HYME HISHAIR.

4

Ee& pHS! 22(%l Na, K, CI,iCa, Glu! Lac {12 HEHOR Zusts Feiiel f 8. Bu2 92z
CD 8N, 292 2YS KXIBLICL S Alﬁ T o] Y2iF HojEI2|E 3to] sigdLIc). IYol=

E&F o). 2i240] 8701 2128 100 mL 82101 £0{ gl&Lict, @1 (human origin)S Z (o} gix] erxlet

ojzi# BEE HIU W= HE YYH FYE 480} YLk (NCCLS DOCUMENT M29-T2 #%).

An Y Fo:

24-26CO1H 2|4 24 A} S L8 $0] AIB0} BILICH 21X D} UAIQ. HY(AYE L) ULBOS A B0}

QL T 24 AjB0] Ci8E AW ALY, B 4 QE Alg 2RI WD AAS Hor s AN AB XIS Holst2Y

Prime £447| ilé:'“ A2 HYME BZSAIR. HUUB NAS HSY Y UM HE JYS ELMUAR.

2~8°ColM E2t8n U2IX| O1YAIR. A8 212 YRl 2 1= 2|X|0] pl2is|0] YgLich

A8 XY
FHERIRIE 7B 17| FO1 Y 24-26°COIM 2|4 24 AIZE S0 220} BILICH MM Y2 BMY| XUE MBS HYME
URBHIAIR. i W9l SHO| 7| E 2E WS)t YEE 7i=2(K|0] HAIE 2 E YIS0 SULK| LIS,
FlER|RlE % £ 59 092 $EEAH HH0 20} YLICL FiE2|XIE EEX| DIYAR.
Hg Ay
PO, U2 25(% 1%/°C)o] HEYLich
WJ'@?{ZIQ Nova Biomedicalo] XZ8t 77| & £%7I8 §HYLict
BE &Y
ENUYSB2 NISTEE 7| Bu0iM gelgyct
HEA R
BEE MBI pH (45, B4 pH X 2213) 2093 LIEIL| 9181 Hast gL
2Kt Y01 uau“ ol 24 al—l 14 YY YL Tietz, NW ed1986 Textbook of Clinical Chemistry
(W.B. Saunders Co.) X2 B &=Ll
AMBxHE xpEel Y HE Di‘I Ei‘i! Loy HR BYY = Asunt
oy el
2f2}0] EA10] 81 614 W9l Nova Biomedical 81417} T2 8t 7|7|8 AIS5{0 37°C oM T} 5 Mg Sei 21219
=@ eags Eyudn.
oY Yol HEMUE RESE 717180 G 48 R20| 2] w2} oYY + U BRI ZFES| 2o BAE
LIERALICE. 014 99| SEE HZSANL.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Alazaitat Lorbeits 24-26 °C nomersekieten kell Haroin logalabl 24 0rén koreszt0 3 inyitas elot
Ateljes hasznalati utasitast 1asd az analizator hasznal atéjaban. Ellendrizze, hogy a varhaté
tartomanyok tablazataban felldntetett tételszam egyezik- ©a aniraliazaiian folometen Welssammol. A
Kazetta tartalmat néhany masodpercig évatosan megforditva ossze kell keverni. Ne razza fel a kazettat!
Korlatozasok
APOSrickeka hamersgiaialforditolt arényban vioznak (koralbeldl 1%/°C)
Avarhaté tartomany értékei

vonatkoznak.

Szabvinyok nyomon KivethetGeége

Az analit 2z NIST standard

gelerencu intervallumok

alakitottak ki (acidézis, normal pH és alkalézis).
ivatl itt: Tietz,

A paciens ve:ében az analitok vAn linikai valé hivatkozas

NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemlslly. W.B. Saunders Cx. - e 3
A lslhaszlélbk sajat jak az ATLAGOS T és a VARHATO
TARTOMANYOKAT.!

Varhaté tartomanyok .
Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANY T a Nova Biomedical vallalatnal hatéroztak meg a kontroll
mindagik szingsl obb eszksztn sbbszdr, 37 °C hamerssKiolen fulava.
RTOMANY jelzi az atlags maximalis e
beldl, de kalo:

Tooe
Lasd a varhaté tartomanyok tablazatat.
H to Define and Determine Reference Intervals in the cllmca| laboratory; appmved guideline-second
n, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number logya mega

Hinikallaboratériumban; jvahagyoli Gimutato masods Kiadasa, NCGLS G28-A2, 20, eviolyam. 13. s24r)
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DREBWHITEEST AR STRIFHIHRKERARAH, (REEATNova Biomedical
ﬁﬁﬁ( HmeE'“i'pH PCO,. PO, fTBHER (Het) | Na, K, Cl, iCa, W& H¥ (Glu) FIFLE (Lac) &9

.J ’§ BB
H*m: Haﬂﬁrklﬂ, ERMEHECIIERLackT
(e

amelyek a
kozott tzemels. esetén varhatok.

[comacly) IE# pHA: {E-IER Het, ERBHAKT, BCluflSLackT
2 FEp: BHo, [REREKT, RRENHCIUKTE, RRENLackT

REmBE
StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS (StalProfile PrimeSFAAE &CCS) RUER F L AREFRH
—REMSETREMH, BLUSTStatProfile Prime CCS Analyzer (StatProfile Prime CCS74 (V) #9tEkz.

m'sm (Prime M LERET) 5.

LTy —

BOHKFHO, COMNIIE, e FESHETEANS M ERERG, B0,
SEBESRI00 mL, KSA&KHZ#} T, ERER 88

(§A,NCCLSX%M29 -T2)

BEMNZREN:
liBianlfﬂiﬁEu -26°CIA FED 24, FilA%. BT HASEAE. AT RBOEMEN,
BDEREEEDRY, HERE RIAEFNHEFHRE, RER (PimesH i UEMEH) F5.
REERHREERANIFE RN,

RE
ﬁ%rf&zs'c%m‘- FEAE AHAITHEERER L,

[id;:]

mfﬁssgz‘masgeztmxw 26'CHIFA T E W24/, nsmfmﬁsnm&ﬁ (Prime5Hi
ERRN) FH. RERUERTER LORSSARE L 1@, BERBR.

@u E B, TIBRAESR,

PO Esﬂ&ﬁiﬁﬁ (K¥1%/°C) o
mﬁm R3] Nova Biomedical 476y T &,

B H 8 A
ﬁﬁﬁﬂﬁsﬁgmsﬂi&&%%ﬁ.

£5TM
AHEOREBLRR = pHEKT (BP%, ERpHANETDE) .
Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

WB. Saunders Co.
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