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CONTROL[1]
min - X - max

CONTROL [2]
min - X - max

CONTROL 3]
min - X - max

pH
H+
pCO,
pCO,

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

PO,
Hct

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

iCa
Glu

mg/dL
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
151.9-156.9 - 161.9
5.50 - 5.90 - 6.30
125.3-131.3-137.3
1.49-1.61-1.73
5.97 - 6.45-6.93
67 -75-83
37-42-456
06-09-12
5-8-11

91.6-101.6 - 111
12.21-13.55- 14
38-41-44
132.9-137.9-14
3.50-3.80-41
96.5 -
0.92
3.69

-1.02-1.1
-4.09-44

23-27-31
20 -24 - 28

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

7.340 - 7.370 - 7.400
45.71 - 42.66 - 39.
39.4-444-494
5.25-5.92-6.59

101.5-106.5

176 - 194 - 212
9.8-10.8-11.8

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
112.9-117.9-1229
1.61-1.86-2.11
79.5-84.5-89.5
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
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Product Description

Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Eacn bag contains an aqueous quality conlrol
material for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO,, hematocrit (Hct) Na, K, CI, iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) lq: use vith Nova Biomedical anmyzeus ONLY.

Formulated at three leve

e 1) Acidosis, wiith ngh Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

{Smea| Normal pH, Low-Normal Hct, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac

[esmecs] Alkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High ‘Ronormal Lac

Intended Use

The StatProfile 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

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

Abuffored bicarbonate soluton, each conlrolvith 2 known pH and knovn levels of Ha, K. Ol iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated vith known levels o N,. The conductivity signal is
equivalent to a known hematocrit value in vhole bload. Mdid “ahited. Each bag contains a minimum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should
be followed during handiing o these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:

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

St F 2.8:C; DO NOT FREEZE. Expiraion date s printed on each cartidge.

Directions for use

Gartridgo must bo stored at approximalely 24.26°C for atlsast 24 Hours prior to opening, Refer o

Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the lot number appearing o
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The :anudge houd

be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

PO, values vary inversely with temperalure (approximalely 1%/°C)

The Expected Range values are specific for instruments and calibrators manufactured by Nova

Biomedical

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials

Reference Intervals

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

Tho expecled cliicalrange of values fo Ihese analyles i palient bood i referenced in Tretz, NV o

1886 Textbook of Clinical Chemistry, W.8. Saunders Co.

Usars may vish to dotermine MEAN VALUES T EXPECTED RANGES intheirovm laboratory.'

Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

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

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be

expected under differing laboratory conditions for instruments oparating within specifications.

Refer to Expected Ranges Table.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved

guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

—
&e)
Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthilt ein wassriges
Qualitatskontrolimaterial zur Uberwachung der Messung ven pH, PCO,, PO,, Hamatokrit (Hct), Na, K
Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur g mit Nova Bi
drei Stufen formulie
[ Azidose, mit hohem E\ecnotylwen nmdngnm normalem Glukuse\ler! nmmalnm Laklal\ievl
ormal

@&

Nepiypapr Mpg
ranrAEiva) a6 3 £orapm ious BUAGKES EviGg XdpTIvOu KouTiod. Kale Bkaxas mepiéyel uBaTVo kK6
ehéyyou moiBTTa yia v napaxoAodBnan 1S péTpnang Tou pH PCO,, PO,, aiia Toxpim (Het), Na,
K, Cl, iCa, FAukélng Glu) kai [ahakmxod o&os (Lac) yia xprian pe avaturég Nova Biomedical MONO
nupcoxeunzum e Tpia enineda:
i TAuxed,

fesmrs Okieuwan, e Ywn}\o

Xapnhi 6 FeAaktiks OFD
Het, J

[emecTz] Normaler pH -Wert, Het

eoma3] Laktal
aioss, Het hoch,niedrigem
ahnnlmalem Laktatwert
Verwendungszwecl
Die StatProfile ane Auto OC Caﬂndge CCS dient zur Qualitatskontrolle fir die /n-vitro-Diagnose durch
der cs

hohem hohem

) YynAd FAukédn, YynAd
oty [alginws 0L
AhxaAwon, YynA 6 Het, XapnAé nhektpohGrn, YynAi Mn @uaiohoyikd MAukégn , YwnAé Mn
Guoiohoy laAmmKG 080
EvBeikvudpevn xprion
H autéyarn xﬂuim Siahupidnwy eAéyxou StatProfile Prime CCS cival éva UAIKG eAéyxou ToiéTTag oy

r Leistung des StalProfile Prime C

(prion in vitro amd Toug emayyeAyartieg Mg uyEiag yia T mapaxokodBnon

Methodologie

X
Tou avatur SRatProfie Prime CCS

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir

Zusammensetzun

Eine gepufferte Bicarbonaliosung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von

Na, K, C, iCa, Glu und Lac.Lsungen verden mit bekannten Stufen von O,, CO, und N, dquilibriert

Das KonduktiVitatssignal entspricht einem bekannten Hamatokritvzert in Voliblut. 'Keine Schimmelbildung

moghcn Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,
lennach sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet vierden. (Siehe NCCLS-

DOKUMENT M29-T2)

Warnungen und Vorsichtshinweise:
C

des P

AvarpéEre ang OBnyieg Xpiong tou Avahuti Prime.

Zigraon

PuBpioTix6 BimiavBpaxivd ihua, KeSe Biakupia ehyxou e Eva Vwat6 crimego pH ke ywatd
enineda N, K, CI, Ca, TAuxsing k Takaxncoy Oéoc Ta SiakijiaTa ££100pPOTOGVIaI HE VKO
enimeda O, CO, Kar N,. To GIijia QywyGTNTaG EiVGI GVTITOIXO HE HIG YVWGTA TIRA GlMaiakpiTn ps
o6 aiia’ Avadtol fng ariung. Kae aaxoukdr mepiéxel eAGyiaTo 6yxo 100mL. Av kai 8ev TiepiéxovTal
Guotanka avBpAMIVIG MPOEAEUGNG, WaTGT0, Mpéel va axoAoUBNBel opBr epyaaTPIaK TRAKTIKA KATG
70 Ye1piowS T uhk auriv. (KOB ETPABOY NCGLS M29-T)

Lagerung bei 24 - 26° 24 Stunden vor der NICH
Fr Verwendung zur In-vitio-Diagrose. Volistandige Vemanuungsanue.sungen A Sw in der
i Pi 1z von

TibEiier va pukGogtial ataue 24-366C 10ukGKToV yia 24 ipeg Tipwv T yprion. MHN KATAWYXETE
NpoopiZerai yia In Vito Aayvwotik Xprion. Avarpégie ang 08nyies Xpang Tou Avakutd Prime yia
mpe oBnyies xpran, ﬂuuncplAupBu’vuu;qu TwV GUGTETEWY G TN XPAON T6V
EYX

Kontrollen e und Richtlinion der Testverfahren,
Bomttan S dha Standardgerma evforderiches Verianton iy Gon Urngang m
Lager

Bar'2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verlalisdatum ist aufjeder Kassette vermarkt.
Verwendungsanweisungen
Kassatten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24-26°C gelagert vierden.
Volistandige Anveisungan finden Sie in uf
Sie, ob die Chargennummer in der Tabols dor snvartoion Bereion it st Chargennummer auf der
Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt verden. Die Kassette nicht schitteln.
Einschrankungen

0, Werte variren in umgakehitem Verhaltns zur Terperalur (ca, 1947°C)
Die'Werte des ervarteten Bereichs sind far von Nova
spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte verden auf NIST-

Yxou, 1wy v g Xai Twy
Apyisv 1wy friizth egéraong

‘AxohouBiioTe Tig GuVABEIG TIpaKTIES Ty

Yia 10 Xeipio

®iAagn

®uhéaaere oroug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nepopinvia Aiigng avaypaperal ot k&bt kaokra
O3nyieg Xpfiang

O1 kaoéteg npémél va puAGITOVIal GToug 24-26°C TIERITIOU i TOUAGXIOTOV 24 GIES TTIV 10 GVoiyua
Avarpégte ong 0Bnyicg Xpiang Tou Avakurr yia mhripeis o3nyics. BepaiwBeite 61 0 apiBpds naprisag
Tou avaypagerar aTov Mivaxa Avapevépevou EGpoug tival 18106 e eXeivov TTou avaypégeral oty
Kao¢1a EAEYX0U. H KaOETa TIPENE! Va GYaMIYVUETar GVGGTPEROVIGS TNY GMaAG Yia MEPIKG Beutepohertia.
Mnv avarweire Ty kaoéta,

Nepropiopoi

Qi i PO, moriouy avriotpépus e 1n Bcpiorpaoia (nepinoy 1 %C). o. Tyt 1ou Avoueyyevoy
EGpoug eivdl Ei5IKEG Yid 70 6pYaVa K TOug.
IxvnAaopétnra MpoTimuwy

1 mpoaBiopiiapEvES Ouait QVIXVedovVIal TGpWYa KE To NPSTUMTo YAKS Avapopds NIST.

Referenzintervalle
Konzentrationen verden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Nkalose) Aaotiipara Avagopés
darzustallen. Auf den envarteten kinischen dieser Analyte d in Tietz, , yiava

NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingevdesen. Saunders Co.
Benu\zer méchten moglicherveise MITTELWERTE und ERWARTETE ‘BEREICHE in ihven eigenen
Laboren ermitteln.'
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt varde 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 fur die
innerhalb der Spezifikationen |au1enden Gerite erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der enwarteten Berei
*Definition und Bestimmung von Re(clenzmlervallen im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zveite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

Tpia enineda pH (Ofeidwan, PuaioAoyIKS
pH xa1 Ax@Awon). 110 T0 GVGPEVGHEV0 KAVIKG EpOG YIG UTE TIS TIpOTBIOPICOHEVES OUGIES OTO Tijia
Tou GoBEvoUs yiveral aparopmr oto Eyxeipidio Tietz, NW ed 1886 Textbook of Clinical Chemistry,

W.B. Saunders Co.

O ypriotes propei va emBupoiv va npoasiopicouv g MEZEZ TIMES ki 1a ANAMENOMENA EYPH
10 £pyaoTrpi6 Toug.!
Avapevépeva Edp
7O ANAMENOMENO EYPOS yia kdge 6 Nova Bion
xpnoiponioiiviag moAaTAES avakGozig KGBe emmESOU Twv ﬁvul\uymuv Théyxou of Bepoxpacka 37°C
e ohAarha &

To ANAMENOMENO EYPOE urroBeixviel Tig péyiateg amokAiaeig ané 1 pEan Ty ov avapévovial
U6 BIGPOPETIKES £PYTBTNDIKES GUVBHKEG yata 6pyava TTou AEToUPYODY VTGS TLY TTPOBIAYPARGY.
Avarpégre otov Hivaxa Avapeyopevou E

"Mwg va Opilere ka1 va Npogdiopitete Ta oot Avagopés oTo KAVIKS EpYOTIPIO: EYKEKPIHEVES
oBnyieg- 8cdrepn éxdoan, NCCLS C28-A2, Teiyog 20, ApBuog 13
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Descripeidn del producto
El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dert de un cat, Cads bolsa contene maleral acuoso
ara control de calidad para supervisar la medick . hematocrito (Hct), Na, K, Cl, iCa,
gucosa (Glu) ylatalo B0 "abe o Gebe weat SOLO Eot s aiatdioras 4o Kovs Broimoaion Conmmiado
entres nivele:
) N:ldnsts ,on elcliolto at, gucosa nomal baa, lactato normal
13} pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glicosa alta, lactato alto

emens] m losis, Ht alto, slacliots bajo, glucosa anermal ata, lactato anoymal lta
Uso correct
£/ cartochs 8 CG automatizado CCS StalProfla Primo os un materal o coniroldo caldad destinado a uso
diagnstca n viro po parte de profesionales de a salud para supervisa e funcionamiento del Analzador
StatProfile Prime C
Metodologia

| Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

oo fampsn de bicarbonato; cada controlizne pH conocido y nivelos conocidos de Na, K, G, iCa, Gluy

Lac, Las soluciones estan equilibradas con onocidos de O,, CO, y N, La sefial de conductividad es
hematocrito en sange total. Inmh»do noMra moho. Cada bolsa contiene

mL. El producto no contiene constituyente: n humano. No obstante,

se deben seguir las buenas practicas de laboratorio para la mampuh:ldn o 65tos materiles. (REF.

DDOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

e debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnostes in vito, Consulta las nstruccionss de s complatas en Ias Instucciones do uso, del Analizador
Prime, quo incluyen las tecomendacionas para of uso do conlroles, I3 informacién sabie a localizackn de
problema 5.y y bos de la prueba. Seguir las
praclicas estandar requeridas para la manipulacién de vaactrvos de labovalono
Almacenamiento
Almacenar a 2-8'C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso
El cartucho so dabo almacenar a aproximadament 24-26°C durania al manos 24 horas anles do abilro.
Consultar las ferficar que el nimero
de lote que figura en la Tabla i rangos uspemdos gt quu Sl aat carnicho ds sorel. Masarar ol
Gontenido del cartucho invidiéndolo Con suavidad durante varios ségundos. No agitar of cartueho.
Limitaciones
Los valores de PO, varian en forma inversa con la \empelalum {aproximadamants 1% 'C). Los valores do los
Rangos esperados'son para los icados por Nova Biomedica
Trazabilidad de los estindares
Los pardmetros se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto 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
alalosis). El rango da valores cincos esperados para estos parémelios medidos on sangre do pacientes se
menciona en Tietz, NW e fextbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Los usuarios pueden Chtetminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios laboratorios.!
Rangos esperat

R Bommestcal gaterming el RANGO ESPERADO pare cada pardmelro medianto serios miltples da cada
nivel de control a 37°C en vatios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor
medio qua se puaden gsperar on dlintas candicionas de sbaralorio para los inslumetos que funcionan de
acuardo con las espaciicacionas, Consultr Ia Tabla do rangos esper

Fiow to Define and etermine Referonce Infarvals in the iical iaboratory (Cémo defrir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero

Descrigao do produt
Consista de 3 sacos maledvels dento de uma caixa do cartdo. Cada saco contém uma substanciaaquosa do
control do qualdads para moniorzar a medicdo , PCO,, PO,, hematécrito (Hct), Na, K, Cl, iCa, glicose
(Glu) e lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova Biomedical. Formulada em trés niveis:
Ao, Lo elochita alo; vaoren da glicose normais baixos, valores do lactato normais.
et ba - norma, electéito normal, valores da ghoose atos, valores do lactato altos
valores to anormass atos

coeca] pH normal,
(eonmat]3)

Uso pretendido

O Caiticho Aulomdtico de Corlrclo CCS Prime StaiPiofie & um materal do contolo ds quaidad pravsto
para uso diagnéstico in vitro por profissionais de cuidados de saiide para monitorizar o desempenho d
Analisador CCS Prime StatProfile

Metodologia

Consutar o Manual de Instuges do analisador Primo.

Composica

Uma so|u§\au -lampao de bicarbenato, cada conlralo com um pH conhecido o ives do Na, K. . ICa glcoso
¢ lactato. As solugdes sao equilibradas com niveis conhecidos de Oy, CO, e N,. O sinal de conduivid:

& equivalente a um valor de hematécrito conhecido no sangue total ‘inibigao o6 molo, Cada saco tom i
volume minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de origem humana, nao obstanio devem seguir-se as
boas prdlicas de laboralério ao manusear-se estas substancias. (REF-? BOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténci
Tom da ser consenvada a 24.26°C durante palo menos 24 horas antes da utizagio. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro. Consutar as Instrugdes de Utiiza nalisadr Prime para insirugdes

Descnplinn du produit
de 3 pochaltes souples en emballage carton, Chagus pochette contient un produit aquota ds corirdle

o qualts uivi des mosures do pH, PCO., PO, hématocrite (He) Na, K, CI, iCa, glucose (Gu) et
lactats (Lac) 3 Uoer UNIGUEMENT svct 1ot analyseurs Nova Biomedical. Formulation & trois niveatx

T3] Acido: ., normale en Glu et normale en
{eamex 3] pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électrolyte, élevée en Glu et en Lac
et Alcaloso. tanaur Slovee on Het, basss en éloctrolylo, elovio snormale en Glu of on Lac
Usage attendy

touchie CCS CQ automatque StatProfle Prims st un matéiel do conlilo do a quali prévu pour usage
dagnostique in it por los de la santé pour la e lanalyseur
StatProfile Prime CCS.
Méthodologi
Voirles lrslml:lmns dutilisation de Fanalyseur Prime.
Compositi
Solution tamponnéa de bicarbonate, chaquo controle ayant un pH connu o dos teneurs connes on s,
K,Cl, iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en O, C! Le signal
da conductivité est équivalent a une teneur connue en hématocries dans o sang «ol on contre
los moisissuras. Chaqu pochette corllent un volume miimum do

)

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibil allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanz;
acauosa i conliol quaia per | monitoragglo dallo misurazioni i, PCO., PO, ematociio e,
Na, K, Cl, iCa, glucosto (Glu) e lattato (Lat cgrdz uilizzare E JAMENTE con’

2 Slisator Nova Bamedia. T ol ormaazione;

cidosi, con elettroiita elevato, glucosio normale basso, lattato normale
{13} b} normale, Het basso-normale, elettrolita normale, glucosio alto, lattato alto
e Alcalosv He alto, elettrofita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale atto
Uso pre
o SlalPloﬁIe Primo Auto QC Cartridge CCS & un mataiile i contiolo dela qual previsto per

agnostic a parto diproesshonst saniar, por il moritoragg'o delle prostazini

e Siabatia

Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per l'uso dell'analizzatore Prime.
Composizione

Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na, K, CI,
iCa, glucosio e laltato. Le soluzioni sono equilibrate conk ivelli noli di O,, CO, e N, Il segnale di conduftvita &

aucun composant dorigine humaine ; il convient toutefofs de reglpe:m les pmnques o borstons dansa
Manipuiation do cos produits. (REF: CGLS DOCUMENT M26-

Avertissements et précautions :

Conserver 4 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utifisation
en dlagnost invivo. Gonsule es nsiuctions d uisation do Inalyseur Prmo pou los insiructions dampoi

al valore noto di ematocrito nel sangue int

ni Canitans un velome miimo di 100 mL. Non contienecomponenti di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la manipolazione dalle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Awvertenze e precauzioni

de ce produt, y compris les de controles, les
plomecs ainsi que la méthodalogo ol es principos des procédures detest. Respecter les pl:bques 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

nserver les cartouches & environ 24-26°C pendant au mains 24 heures avant ouverture. Voir les instructions
dutilisation 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 contidle. Mélanger le contenu de fa
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient i 1%°C), Les valeurs do fourchette
attendue sont spécmques aux msuumems etaux étalons. iaanues par Nova Biom
Tragabilité des standar
Chaine d'é hlmna%‘e Py pauama\ms selon les produits de référence standard du NIST (National Institute of
Siindeds an 1o

Intervalles de lelelence
sont fc

les de maniére trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose), Dans o sang dos pationts.la Tourchetls Ga valours Cinques afondubs pou o2 paramatics cst
1éférencéo dans fouvrage suvai 1886 Textbook of Clinical Chemistry, WB. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent snuhaner ddterriner los VALEURS MOYENNES ol 165 FOURCHETTES ATTENDUES
dans leurs propres laboratoires.
Fuurchenes attendues

{2 FOURGHE TTE ATTENDUE do chaque paramatre a été daterminge par Nova Biomedical en uilsant
plusiours séres par nivoa e contilo & 37°C sur plusieurs nstuments

FOURCHETTE ATTENDUE indique los dévialions maximum do la vaieur moyenne que fon peut attendra
dans différentes condtions de laboratoire pour les
Consulter & ce propos le tableau des fourchettes attendues.
{Hot to Dofine and Determine Reference intervais i the clinical labaratory (Définion et dermination des
intervalos de réfance en laboraloko cinique ) approved g d edition (normes
dewxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

&

Produktbes!
Tnehir oo pésar i en kartong. Varje Flopase innehaller ett vattenlssligt kvalitetskontrolismaterial
for Gvervakning av matning av pH, PCO, hematokit (Hct), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och lakiat (Lac).
Fér ENDAST anvindast med Nova Bioredicalanalysatorer.
Sammansatt vid tre nivaer:
(S| Acidos, med HGg elektrob, Lag normal Glu, Normal Lac
[comcx 3] Normal pH, Lag-Normal Het, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hog Lac
Alkalos, Hig Het, Lag elektrolyt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac

Avsedd anvindning
StatProfile Prime Atto QC kassett CCS ar et
anvandas av 161 o Bvervaka Stationi Primé Co8 analysatﬂms pmslanda
Metodik
Se bru‘sanvisningen for Prime-analysatorn.
Sammansattnin

n buffrad bikavbonatlosmng varfe kontrol med aitkant ptvards och kanda nivder av Na, K., CJ, iCa, Glu
och Lac. Lésningarna uljamnas med kanda nivéer av O, CO, och N.. Konduktivitetssignalen mofsvarar ett
Kant hematokiyarde | halblod. Magelhammande. Varia pasa‘inmohdlior an imimivelya pa 100 . Innohaller
inte nagra bestandsdelar av manski sspruno. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M2t
Varningar och forsiktighetsatgérder:
Misto forvaras vid 24.26°C { minst 24 fmmar innan, den namvands. FAREJ FRYSAS. Ausedd for

och ska

de unllzagao completas, incluindo recomendagdes para uso dos controlos
e resolug o de problemas, bem omoa metodologia e J;ﬂnc!p(os dos ploced'menlus G tosto. Segmr as

Conserva 30
Consenvar a 2-8C; NAO CONGELAR. A data de validado osth improssa em cada cartucho,
Instrugdes de utilizagdo
O cartucho tem conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
et Bermar oy Instruges de Utiizagao do analisador para instrugdes completas. Verificar se o
nimero de lote que aparece na tabela das gamas previstas ¢ igual ao namero de ote indicado no cartucho
de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo deficadamente durante alguns segundos. Nao agitar
o cartucho.
Limites
Os valores de PO, variam em proporgao inversa a temperatura (aproximadamente 1%/"C). Os valores da
gama prevista 546 especificos para instrumentos e calibradores fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padraes
Os analitos sao analisados por
Intervalos de referéncia
As cancentragdes s3o formuladas do modo a fapresantarem trs niveis do pH (acklose, pH nomal o
alcalose)
Agama clinica do valores provisa para oslos anaftos no sangus do paciento ¢ referenciada em Tietz,
M?J of Cinical Chamistry, WB. Saunders.Co.

oo o dsiauminar 53 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PECTED RANGES) no seu préprio laboratério."

a materiais de referéncia NIST.

Os uti
B &
Gamas previstas
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada anaito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
vérias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.

A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especn'cawes Consultar a Tabela das.
Gamas Previstas.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intrvalos defeferancia nolaboratrio cinco):; ditcirz aprovad, sagunda edigao, NCCLS C26-42,
Volume m
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"
ing, vari ingar fekommendationer for anva ndnmg av konuullal. {oisokningsinformation samt melodnk
och principer for Falj erforderlig for hantering av laboratoriereagenser.

Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS, Ulgangsdatumot ar tryckt pa varje kassett,

Anvisningar for anvandni

Kassottor mste (6varas vid ¢irka 24.26°C i minst 24 fimmar innan de oppnas. Sa bruksanvisningen for
analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Forvantade omrdden-tabellen ar detsamma
sometnumrel som fins pa kontiofikassetten, Innehalet kasselten ska biandas ganom at du orskit
vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begransningar

PO_-varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/"C). Forvantat omrde-varden specificeras for
instrument och kalibratorer som illverkats av Nova Biomedical.

Spérforméga - Standarder

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

e pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos)
{6tk muiniad ok o Aot 6 dosse amlyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz,
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Dan som anvandet produkten kansks vi fastsalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i st laboratorium."

Férvintade omraden

Det FORVANTADE OMRADET for yarfe analys faststaldos v Nova Biomedical ganom attflera
Koringar [0 varo konlioloivd vid 37°C pa fleta instrumen uffordes.

OMRADET indikerar maximala antalet awikelser fran medelvardet som kan
f6rvantas under andra laboratoriefthallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen.

How to Dofine and Determing Referance Intervas n the clinical laboratory (Hur man dafrerar och
faststaller idet k tiklinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Violym 20, Nummer 13
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"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical Iabaratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1
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Conservaro a una lemperalura di 24-26'C por almeno 24 oro prima dalfuzo. NON CONGELARE

0. Per i sulluso, consigli sul 0 di onliol, iformazors
Sl clamone dai probiarrs metode 8 pincip delle procedure i anal, consultars 1 Isbsion e
Tuso delfanaizzators Prime. Adoltare fo procedure standard per fa maripotazions e reagent o laboratorio,
Conservazione
Conservare a 2-8'C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per 'uso
Conservare ke cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di apitle. Per lo
indicazioni complete, consultare le istruzioni per fuso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degliintervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controlio.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazioni
Ivalori di PO, variano con andamento inverso alla temperatura (approssimativamente 1%/°C).
I valori di inteivallo previsti sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodott da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard
Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervalli i riferimento

tre livell di pH (acidosi, pH normale e alcalos)

Lintervallo clinico di valori puwsla e gl analt specicainel sangue dsi pazien & ctalo el o di

testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1985, WB. Saunders

Olntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun anafta & stato fissato presso Nova Blomedical mediante pis

nalsidf oqni el di control a 37°C su il srument

LINTERVALLG PREVISTO indica s deviasion: massim dal valore medio previsto in condizioni di

Iabarstori donce per i unzionamento degl strumenliin conformia all specifche. Fare rfeimento all
tabella daglintarvall provs

Flow 1o Daling and Dotetm Reference Intervas in th clrcal laboratory (Come definire e

determinaro gf inervali di iterimenio in un laboratona cinicey, Indeasion aapravals.seconda edzions,

NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Termék leirasa
3 rugalmas zsakot tartalmaz egy kartondobozban. Mindegyik 254k vizes mindség-ellendrzési anyagot
tartalmaz a pH, NPO hematokri (H, N K, CI iCa. glokdz (Gl 63 Iakiat (Lac) mérésének

S ot il ondalkezber
BTy Acitozis, magas olokirlital, slacsony normél glokozzal, notmal lataltal
[ewmea T3] Normal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elekirolit, magas glkéz, magas laktat
leommxl3] Alkalézis, magas Hcl alacsony elektrolit, magas rendellenes glokéz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszerii hasznalaf
A StalProfile Prime Auto QC Lartidge COS kazelta egy mingség:ellendizési anyag egisz

altaliin a StatProfile Prime CCS analizator Anljasliményenuk

euenarzésahez

Médsz

Lasda ane analizator hasznalati itmutatsjat tartaimazé kézikonyvet.

Osszeté

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

Lac-szinitel. Az oldatok ismert O,-, CO,-€5 N, -szintekkel kiegyensulyozottak. A vezetési jel a teljes vérben
egy fsmert homatokri értéknek félel még. Pehészmentas. Mindegyik zsak IeFaIabb 100 ml mennyiséget

tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredeld 6sszetevaket, de az anyagok kezelésekor kovetni kell a helyes

aboratsiiums gyakorlaer. (REF, NCGLS DOCUMENT 1138. T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések

Kinyitas elott legalabb 24 dran keresz1dl 24-26 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZ TANI!
diagnoszikai haszndlatra. Alelles hasznslat uasilistsd 3 Prime analizalor hasznalat u|mu|ala)aban
beleértve a kontroliok
osslolirdsok modszerai 65 aiveit Kovesse a laboratoriari 10agonsek kezelésérs vonaikozé saokssos
gyakorlatot

Tarolds

2-8 °C kozott tarolandd; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi ids mindegyik kazettara r4 van nyomtatva.
Hasznalati utasita.

Rkazeitat korGlbeldl 24-26 °C homérsékleten kell tarolni legalsbb 24 éran Kotesztol a Kiyits ol

Atelies hasznalali utasitast 14sd az analizator hasznalati Gtmutatsjaban. Ellensrizze, hogy a vrhat

Larlomanyok (4blazataban foluntetet 1leissam sayei-6 & kontralbapeltan foloaiston tialosammal. A

kazetta tartalmat néhany masodpercig vatosan megforditva 6ssze kell keverni. Ne razza fel a kazellat!

Korlatozasok

APO_riekek o hamerseklttel fordtolt arényban valtoznak il 4y

‘A varhaté tartomany értékei

vonatkoznak.
Szabvényok nyomon kévethetdsége
Az analitok az NIST standard

Referencia-intervallumok
AKoncentraciokat harom pH-szintnek megfelelden alakitottak ki (acidézis, normal pH és alkalézis).
A paciens véreben az analtok vart Kinikal értédartomnydra valo hivalkozds megtaldlnato t: Totz,

1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co
Pyt lelhaszxalék sajatlaborateriumukban Teghatarozhatisk az ATLAGOS ERTEKEKET 65 a VARHATO
TARTOMANYOK,
Varhalo tartoméanyok

o5 analtokta a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatndl hataroztgk meg a kontrol
mm emk sgmuél lobb oszkszsn 1sbbszdr, 37 C homdrsekloten fullatva.

TARTOMANY jelzi az atl; i

Chod's vihato tartomanyok tablazatat.
“Howo Dafine and Determine Rofetance Intervals i the clinical Iaboratory; approved guidsline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hogya mega
Kiinikallaboratoriumban: Svahagyoli Utmutals masod Kiadsa, NCCLS G2B-A2, 20, éviolyam. 13. s2am)
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