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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge CCS

Kontroll-Auto-Kassetten, Autopatn Kaoéta AlaAup
Cartucho a

wv EN

yxou, Cartucho automatico para controles, Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlh
matico de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus minéség-ellendrzé kazetta, B#1QCH— k) v, RHEQCIIELIX|, BRIFUER

[conTROL[1]2]
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EUpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvantade omraden, Varhaté tartomanyok, FA8H5E, 04 49|, e

[conTroL[1] conroL 2]

min - X - max

min - X - max

CONTROL
min - X - max

H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa

pO, mmHg

kPa
%

Na* mmol/L
K* mmol/L
Clr mmol/L
iCa mmol/L

iCa
Glu

mg/dL
mg/dL

7.133-7.163-7.193
73.62-68.71-64.12
59.2-66.2-73.2
7.89-8.83-9.76
50.2-60.2-70.2
6.69 - 8.03 - 9.36
19-22-25
151.6 - 156.6 - 161.6
5.43-5.83-6.23
125.0-131.0-137.0
1.47-1.59-1.71
5.89-6.37-6.85
68 -76 - 84

37-40-43

3.51
97.0 -
0.93
3.73

3.81-41

1.03-11

Glu mmol/L 38-42-47 9.7-10.7-11.7 16.0-16.7-18.3
Lac mmol/L 06-09-1.2 23-2.7-31 59-6.7-75
Lac mg/dL 5-8-11 20-24-28 53 - 60 - 67

7.328 - 7.358 - 7.388
46.99 - 43.85 - 40.93
40.5-45.5 - 50.
5.40-6.07-6.73
101.0-111.0-121.0
13.47 - 14.80- 16.13

133.2-138.2-143.2

102.0 - 107.0

4.13-4.53
175 - 193 - 211

7.542 -7.572 - 7.602
28.71-26.79 - 25.00
20.3-24.3-28.3
2.71-3.24-3.77
125.4-140.4 - 155.4
16.72 - 18.72 - 20.72
52 - 56 - 60
113.4-1184-123.4
1.61-1.86-2.11
79.4-84.4-894
0.50-0.57-0.64
2.00-2.28-2.57
270 - 300 - 330
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Product Description

Consisis of 3 flexile bags wilhin a cardboard carton, Each bag corlaing an agueeus quality contro!
rial for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO,, hematocrit (Hct) Na, K, CI, iCa, Glucose

G and Lactate (Lac) foruse with Nova Biomedical'analjzers ONLY.

Formulated at three lev

Ij ‘acidosts, vith High Electrolyte, Low Normal Giu, Normal Lac

(Gomoc1z] Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac

(ol Alkatosi tiigh Hot. Low Elecirolyte, High Abnormal Glu, High Abrormal Lac

Intended Use

The SiatProfle Prime Auto OC Catidge CCS i a Qualty Conlral mateia intended for in vitro diagnostic

use by healthcar for monitoring the of the StatProfile Prime CCS Analyzer.

Methodol

Refer to ane Analyzer Instructions For Use Manual.

Composi

R buared bicarborate solution, each control vith a Known pH and keoun levels o N, K, C1 iCa, Glu

and Lac. Solutions are equilibrated with known levels o he conductivity signal is

equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Mo’m mmbued éach bag contains a i

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 Cautions:

Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro

diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including

recommendations for use of controls, troubleshooting information, Methodology and Principles of the

leshng pmcedures Follow standard practices required for handiing laboratory reagents.

Stor

Stor ot 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for use

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

Analyzer Instructions for Use for complete instructions, Verify that the lot number appearing on the
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The cartridge should

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

Limitations

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

Thé Expecied Range valus are specificfor nsirumenis and clibators manufactured by Nova
Biomedical.

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expecled clinica range of values or these analtes in patient blaod i refeeiced i Tietz, NW ed
1966 Toxtoook of Ciinical Cheisiry, W 8. Sau

Users may wish to determine MEAN VALUES e EXPECTED RANGES i their own laboratory.”
Expected Ranges

e EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by uslng mulllple runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.

e EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expccmd funder sifering laboratory conditons for
Reler to Expected Ranges Tabl
R Do o Detoming Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edilion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

operating within

(D)

g

Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wéssriges

Qualiatskontrolmateral zur Uenvachung der Miessung von pH, PCO,, PO, Hamatokrt (). Na. K.
a2, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur

et Staon et

i) Azidose, mit hohem Elec(rclylwer( riedrigem normalem Gitkosevier, rormalem Laktatvert

Ncrmaler pH-Wert, H

Alkalose Hl:l hoch, medngem hohem hohem

abnurmalem Laktaiwer
Verwendungszw
Die slalProﬁIe Brens Auto Qc Catridge CCS dient zur Qualtatshorirolefr die Ir-yiro-Dlagnose durch
g der Leistung des StatProfile Prime CC

EL

Nepiypapi Mpoiviog

AToreheiTar amé 3 edKaUTTOUS GUAOKK £vI6G YGpTIvoU KouTiod. KEBe BUATKag TiEpitxer UBATIVO UNIKG
£Aéyxou moIbMTaS yia TV TragakehouBnan TG pETpRang Tou pH PCO,, PO,, dipd Tokpim (Het), Na,
K., 1Ca, ThurdCrs Glu) kot ko oitos (Lac) via erian be av {uréc'Nova Biomedical MONO.

TapGOKEVAZETan G Tia emimeSa:
[esmac]] OEEIBwan, e vwma Xapnh AuK&Zn, 6 [ahaKiks OFY
Het, G, Yy TAUKSZN, Y6
i3] fahanks DEu
Y4 6 Het, XaumhS nhextpohdm, Yuni Mn @uotohoyi FAUKSZn  Yunhé bin
Bostoma e 0%

EvBeikvuspevn Xpfion
H uuvoymn Kasi1a Sauydray chéyou StatProfle Prime CCS eivar iva ki chéycou oibToras rou
Xerion in vitro a6 Toug ETayYeApTIES T Uyeiag yia Tnv TapaxoAolenan

Methodologie
des Pri

Tou uva}\uvﬁ SIalProrIe Prime CCS

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fur
Zusammensetzuni

Eine gepufterte Bicarbonatiasung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von

Cl,iCa, Glu und Lac Losurigen verden mi bekannien Stufen von O, CO, und N, aauilibriert.

Das Kcnduknvnalssxgnal entspricht einem bekannten Voliblud. Keine
méglich. Jede Tasche enthélt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandtele menschichan Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avaipégre oTig OBnyieg Xpriong 1ou Avakurr Prime.
Eooaon
Pugug Brayepaxixs Sichula, k&8s Bichuya shiywou e tva et o pi ke ywots
ineca Na, K, CI ICa, TAUXG(ng fan Fahgrnkou Ot T Siakiuara chigopporiodyial i yvuwer

Eringaa .. CO, ka1 N, To GG aywyIHOMTGE NGl GUTIGTONNO L 1 YWAGT T aioKpiTn mu
OAIKG aipia Avumom g afying. K&B aaxouhdxi TEpIEXE! EAGXITTO Gyko 100mL. AV Kai Sev Tiepiéxovial

UGTATIKG QVBPWTIVIG TIPOEAEUTNG, WOTG00, TIPETIE! VGl GKOAOUBNBE 0pBr EPYQOTNPICKA TIPGKTIKN KaTTd
70 XEIPIGHO T UK QUTGv. (KO, ETTPAGGY NCCLS M28.T2).

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICHT

Fir Verviendung zur Inviro-Diagnose. Vollstandige Verviendungsanweisungen findn Sie in der
m Einsatz von

Kontrallen, je und Richiliien der

I'Ip:m:l va wmoasm. GTou 24-260C ToUAGXIGTOV Yia 24 PEG TPV TN Xprion. MHN KATAWYXETE
Npoopiterat yia In Vilro Aiayvaaar) Xprion, Avarpee oric OBn\ics Xpiions 1ov Avakur Prime yia
TARPEIC o§r|v|u; xpron, oupmpl)\quﬁuvopwwv TWY GUGTATEWY Y1a T XPON TW

Ka Twy

Beachten Sie die snanaardgemaa erfordarichen Verfahren fir den Urngang mit |

Lagerung
Ber’2. 8'C lager. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Kassetten miissen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden.
Volsalige Amveisungen finden Sie n den Bedienungsanieisungen des Analysegerats. Uberpriifen
Sie, er Tabelle der Bereiche mit der auf
Koot Ly rainatonmt Die Kacsate solte durch vorsicniges Wenden i einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schiitteln.
Einschrénkungen

PO, -Werte varicren in umgekehrtem Vethallns zur Temperatur (ca, 1%°C).

fir

v, G
ApXG@V Twv Sratnaeiins g,
AKvol)ﬂnmc TIg GUVIBEIC TTPAKTIKEG TIOU TIGITOUVICH YId TO XEIPIOS EPYOTNPIGKGY GVTISPCOTNPIWY.

Aagn

B UNdeder: oTous 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nucpopnvia AMg1 avaypapera G ki Kaoéta.
0OBnyies Xprians
O1 KaGETeQ TIPEME! VG QUAGOOOVIQI TOUG 24-26°C TIEITIOU Y1G TOUAGXIOTOV 24 WPEG TIpIV 1O GVOIYa.
Avanpére aris OBnyics Xpriane fou Avakurr via mhfpeic oByiec. Befiugire o o cpidyee napuaog
Tiou avaypdpETa oTov Mivaka Avayievéjievou EGPOU Eival 510G e EKEIVOV TTOU vaypape
KaoéTa ehEyxou. H KaOETa TIpETTEl vl GVpIYVUET) GVACTPEROVIAS TV GTTchd VIa HEPIKG SturcpocrTa

ryv avaxweite my kacéra

n Nova

Die'Werte des Bereichs sind
spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Konzenlrationen werden formuliet, um drei pH-Wette (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
garzustalien. Aufden ervrattoten Kinischen er Analyte wird in Tietz,
25635 Toxtoosl of Ginical Chemisiry, W8, hingewiesen. Saunders
Benaizer mbhton moanehanelse MTTECNERTE Lod R RRTETE BEREICHE in iven eigenen
Laboren ermitteln.
Erwartete Bereich
Der ERWARTETE BEREICH fur jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchisufe
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fiir die
innerhalp der Spezfikationen laufenden Gerate enwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwartelen Bereic}
'Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor, genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

Oty PO, ToNiMouy avratpgus e 1 Bepyorpacla (nepiau 1 7). O Tuis tou Avapevopevou
Edpoug eivd eiBIKES yia Ta épyava kai Toug
yvnAacsrara Mpordmay
‘TIPOGBIOPIGOHEVES QUGIEG CVIXVEUoVIEl CUpQYa it To Mp6TUTIo YAIKS Avagopd NIST.

Aoriipara Avagopis

] &ovial, yiava Tpla emineBa pH (OFeiBwan, Guaiohoyiks
PH ka1 AAK@AwGR). [1a TO GVAREVELEVO KAIVIK E0POG YIG QUTEC TIC TOOGBIOPICOEVEG OUTIEG OTO Qi
Tou aBevods yivera mapaTiopTr GTo Eyxeipibio Tielz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders Co.
O xprioteg unopcl vt cmBupody va mpooBiopioou Tig MESEE TIMEE kai 1a ANAMENOMENA EYPH
10 epyacTipid

Avapevopeva Eipi

O ANAMENOMENO EYPOZ yia xée mpooBiopiayevn ousia kaBoplaTnee amo m Nova Biomedical
qucuﬁnm}:ﬂwu; ‘TOMATTAES GVaACGEIG KGBE EMTTEBOU Twv BIGAUMATW EAEYXOU TE BEpHOKpaGia 37°C
gE ToMamd
o ANAMENOMENG EYPOE umoBsirvii mic péyioTeg amoxhiGeig amd T Ean T Tou QvapEvovtan
UTI6 BIGPOPETIKES EQYAUTNPIGKES GUVBITKEG YA Ta GPYQVA TIOU AETTOUPYOUV EVIGS TV TTPOSIaYPapLN.
Avarpégre otov Mivaka Avapevéevou EUy
Mg va Opidere kai va MpooBIopiZeTe Ta AIGGTAATA AVAPOPAS OTO KAIKG EPYGTTIPIO: EYKEKPIMEVES
oBnyieg- Beutepn £koon, NCCLS C28-A2, Tedxog 20, ApiBpo 13
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Descripcién del producto
El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro do un cartén. Cada bolsa contiene materi lacuoso
para control do calidad para suparvisar la mediciép de pH, PCO,, PO,. hamatocrito
glucosa (Glu)y lactato (Lac), que se dabe usar SOLO con o afalizaoros do Nova Biomodical, Fermulado
an st

] Acldcms con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal

T3] pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, lactato afto
[Emmata] Alcalosis, Hc allo, loctioo bajo, gucosa ansina ate. actats anormmal allo
Uso correct
El arlucho do CC automatizado CCS StatProfi Pime e un materia] do cortrol do caidad destinado a uso
diagnéstico in vitro por parte de profesionales de a salud para supervisar el funcionamiento del Analizador
StalProfile Prime CCS.
Metodologia
Consuitar ol Manual do instrucciones de uso del Analizador Prime.
Composicién
Solucién tampsn de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y nivales conocidos do Na, K. CI
Lac. Las soluciones estén equilibradas can niveles conocidos de O,, CO, y N,. La sefial de

Description du produit
mpo: hotos souplas on amballags caton, Chaqus pochatt contiont un produit aqusiz do conrclo
o aLaint uBIS e s dos s pH, PCO, PO, hémalacrs (Hc) Na, K, G, ICa, glucoso (Glu) ot
Iactate (Loc), 3 uliser UNIGUEMENT ave 155 analysadks Nova Blomadical, Formulation s o mvoath
(emmec]s) Acidose avec tenour élovéo en éloctrolyte, basse oreasle ow Gl o e o LAt
[Exmeua] ph noma p. bassa-normal en Het normalo en électrolyte, élovéo en Glu et en Lac
T3] Alcalose, tenour élevée en Het, basse en lectrolyte, élevée anormale en Glu et en Lac

nge attendu

La sarioushe CCS O aulomaliive SHtriotle Prime ost un matéiol do conrlo do I qualts préy pour usago
nostique in viro par k sants pour | dola nalyseur

St B2 e

Méthodologie

Voir fes |nstmnmns d'utilisation do I'analysour Prime.

Compo

S bicarbanata, chaquo contro ayant un pH connu ot des tenaurs connyos on Na

K.l iCa, GliotLac, Los solutons ‘sont quilibrées avac des niveaux connus en O,, CO, etN,. Lo 5|gnal

ur connue en hématocrites dans le sang tofal. bl cont tro

y
equivalente a un valor conacido de hematocrito an sangre total. Inhibido contfa mcba. Cad borss contiane
un volumen minimo de 100 mL. E1 producto no contiono constituyentes de origen humano. No obstan
se deben seguir las buenas practicas de laboratorio para fa manipulacién de estos matoriales. (REF.
DOCUMENTO M29-T2 DELNCCLS).

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. Consuttar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de Uso del Analizador
Prime, quo incluyon las tecamandacionos para ol uso do conlrols, la informacion sabro Ialocalzacién de
problemas, y Ia Y ls principios de la prucba. Seguir las
précticas estandar i6n de reacti
Almacenamiento
Almacanar a 2.8°C; NO CONGELAR, La fecha de voncimionto esté improsa en cada cartucho.

Instrucciones de uso

El cartucho so debo almacanar a aproximadamento 24-26°C duranio al menos 24 horas antes do abrilo.

Consulta el analizador. Verificar que el nimero

de lote gue  igura on ia Tabla da rangos ospomdos Soa ol mismo uo ol Gel carhicho dé control- Mezcia ol

contenido dof cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar ol cartucho.

Limitaciones

Los valores de PO, varlan en forma inversa con Ia temperatura (aproximadaments 1% /°C). Los valores de los

Rangos esparados’son especificos para los instrumentos y calibradores fabricados por Nova Biomedical.

Trazabilidad de los estindares

Los pardmolros so trazan saglin los Materalos do Reforancia Estéindar dol NIST (National Istite of

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

Intervalos de referencia

Las concentraciones son formuladas de manera tal que reprosanton ras ivelos do pH (acidosis, pH normal y
1rango de valores dlinicos esparados para sstos parémelros madidos en sangro do paciontos se

menciona en Tiotz, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saundars Co.

(55 Gsuarios puodn derermivar VAL ORES MEBIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios laboratorios.!

Rangos esperados
Nova Biomedical determiné ol RANGO ESPERADO para cada pardmatro mediante saries mhtiples de cada
piveldo contrl a 37°C en varos nstrumantos, E1 RANGO ESPERADO indica los desvios méximos dol valor
medio quo se pueden esporar en disti e taboratoro para que funcionan de
acuerdo con las especificaciones. Censul

Hiow 1o Dl e Batemmine Retoronso. nlarvalsn e ibvca) oeraiay (Cémo definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda odicién, NCCLS C26-A2,
volumen 20, niumero 13

Descrigio do produto

Conaista do 3 sacos maleds dortro do uma caixa do carto. Cada saco contém uma substincia aquosa do
controle de qualidade para manitorizar a m do ptl, PGO,. PO, hamatecrlo () Na, K, Cl (Ca, glicoso
(Bl o Tactato (Lae) pira o EXCLOSG am anaibdores modical. Formua

Acidose, com electréiito alto, valores da glicose e Velotos G0 lacmto narmare

o aboratotio.

s baixos, val

=0 pH normal, Hot ba ixo-norma, electrslito normal, valores da lcose altos, valoros do lactato altos

Alcaioss, e ato, clechai batke S
Uso pretendido
© Cartuche Automético de Gonlrolo CCS Prime StatProfe ¢ um matoialdo cantrlo do qualidada provsto
para uso diagnéslico in vilro por profissionais de cuidados de satde para monitorizar o desempenho d
Analisador CCS Prime StatProfile.
Metodologi
Consutar & Manual do Instrugéos do analisador Prime.
Composigi
Uma suluxﬂo tampBo de kcarbanato, cada controlo com um pH conhecido ¢ ivals do Na. K, Cl. (Ca, glcoso
e lactato co e N,. O sinal de condutividade
& equivalente a um \mlar de hematécrito cunnu:.dn o sangue total. 1mb;;ia dé mofo, Cada saco tem um
olume minimo do 100 mL Nao conidm cansiftuines do orgam humana nido cbstanlo davem seguitso as
boas praticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF.* BOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténciat
Tom da sef consorvada a 24-26°C duranto pelo monos 24 horas antes da ulzag3o. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro, Consultar as lnsllu;bas de Utizagao do analisador Primo para Insirugdos

Ios moisissures, Chaque pochenn contient un volume minimum de 100 mL. Ces sulu\mns ne contien

ucun composant dorigine humaina :l convient toulalos do respeer s pratiques do laboratoiro dans la
manipuatin do ces procut. (REF. NCGLS DOCUMENT M2-
Avertissements et précautions
Consarver & 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utiisation. NE PAS CONGELER, Prévu  pour uisation
on diagnosi inviro. . Consular e nstuctons dulisatonde Fanalyseur Prime pour los instrutions dampli
de ce produit, y compris les. de contrdles, les ur la résolution de
problémes, amsl quu gl de dures de test. Respecter Ies pratiques standard
fequises pour la manipulation des e o it Stockage Conserver 4 une température de 2-8°C. NE
PRS CONGELER La dato dioxpiration ast mprimée sur chaque cartouche.
Inilrucnons d'utilisation

Iserver les mﬂﬂuchas 4 environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instructions
dutisation de Tanalyseur pour des instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau
des fourchettes attendues est identique & celul indiqué sur ka cartouche de controle, Mélanger le contonu de a
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient 1%/°C). Las valeurs do fourchette
attendue sont spécmques aux Instrumnnks ‘ot atos étalons ?aanuas par Nova Biomedical
Tragabilité des standards
haine detslonnage dos peraimbres saln s produits de référance standard du NIST (National Institute of

Shndards anare inology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniére a représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
slcalose). Dans g sang des patont, i fourchato do valours clinigues atanduos pour ces paramelios est
18férencéa dans ouvrago suivant - Tiiz, NW o 1986 Toxboak.of Glncal Chomistry, WS, S
ili Ie urs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOI RCHET[ES A'I'I'ENDUES
dans leurs propres laboratoires."
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chsqun;ﬂmm&nn a 61é déterminée par Nova Biomedical en utilisant

lusieurs sdries ar niveau de contréle a 37°C sur pluslams instruments.

a FOURCHI ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut attendre
dans ﬂvﬂémnlas conditions de laboratoire pour des lnslrumnms exploités dans les limites de spécification.
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attan

'How to Define and Determine Reference Intervals in |ha cllnlcal Iabcralory (Défnmen et détermination des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved d edition (normes
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

&

ktbeskrivni

e del prodotio
Comcitan Sacehe Tosebi
gesuoea dicontolo i

allinterno di una scatola d \:nnane sacca l:ommne una sostanz

a
), ematocrito (Hct),

v monitoragglo de , PCO,,
a, K, Glu) e lattato (Lac) o e USNAMENTE can’
atort el T ol o formuazione:
(s si,con elotrolta elovato, glucasio normale basso, kftato normale
[emalz] i o sso-normale, eletirolita normale, glucosio atto, lattato alto
(e ] Rleatos, b alto, elettrolita basso, glucosio anormale alfo, lattato anormale afto
Uso previsto

Lo StatProfile ane Auw ac cmndga CCS & un materiale dl commllo della quamA previsto per
l'uso ga initari, lle prestazioni
dellanalizzatore Sluvaoﬁls imo CS.

o
Per informazion, consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Prime.
Composizi
Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livelio noto di pH  livelli noti di Na, K, CI,
iCa giucosio o lattalo. L soluzionisano aquiibrata con ol nol i 0, CO, o N I segralo di condultivita &
iivalente al valore noto di ematocrito nel sangue in
Imbiziono dollom och comion un ealute msimo di 100 L. Non contienecomponenti di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare I normali procedure di laboratorio durante ta manipolaziono 4
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).
Avvertenze e precauzioni
nservare a una temperatura di 24-26°C per almano 24 ore prima dolluso. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostico in Vitro. Per istruzioni complote sull'uso, consigli sullutilizzo di controll, lnlermazlom
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di an: o fo Ist
Tuso dellanalizzatore Prime. Adoltare fa procadure standard per la manipoiazione dof reagent i laboratorio
Conservazione
Consorvare a 2-8'C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia,
Istruzioni per 'uso
rvare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almenio 24 ore prima di aprirle. Per o
indicazioni complete, consultare le istruzioni per 'uso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervalli provisti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del contrallo.
Miscelare delicatamente Ia cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitaria.
Limitazioni
1 valori di PO, variano con andamento inverso alla temperatura (approssimativamente 1%/°C).
1 Valor i ntévallo pevist Son Spociic degh Strumars o et eslioraion prodoth d Nova Braadical.
Rilevabilita degli standard
Analit ilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervalli di riferimento
lle i tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi
Lintervallo clinico di valori previsto rgr\ analit specificati nel sangue dai pazienti & citato nel
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.
Olntervall previst
LINTE O PREVISTO por cigscun anaifa & sato fisalo presso Nova Bomedical mediante pi
S 1 ogr el o s 5 35 o pitr strum
ERTERVALLO SREVISTO inhca o doviaBon; massime dalvaloro modio pravisto in condizion d
Iabaratori idaneo por i funzionamanto dagli strumen i conformia alls spacifche. Fare Herimonto alla
tabella degli intervall previ:
"Hiow o Dofng and Dotermine Reference Intarvals in tho cinical laboratory (Como dofinire o
detorminato gt ntervall i frimano in un ; indicazioni
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

di

da edizione,

D)

Tennék leirasa

Produl
ahater havioa ‘Basarien iartong, ngopam innehaller ott
for dvervakning av matning av , hematot e, Na, K. i, e glukos O o vt (Lac).
Far ENDAST anvandast med Nova Bmmndlmlnnalysalo
Sammansatt vid tre nivder:
[emacTy] Acidos, med Hog elektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac
[smec 2| Normai pH, Lag-Normal Het, Normal elekirolyt, Hog Glu, Hog Lac
lesm 3] Alkalos, g H, Lig oloktrlyt, 16g onormal Glu, Hog enormal Lac
Avsedd anvindning
StatPrafie Prime Autb QC kassoft GCS 3

lik och ska

arwandas av Sukvtaaporsonsl 161 ah Svbrvaka Stalbrohe Prme Ceg analysalams pmshnda

Metodik

Se bruksanvisningen fér Prime-analysatorn.

Sammansittning

En bufirad bikarbonalidsning, varj konlroll med oftkant ptlvirds och kinda nivdr av Na, K., CJ, ICa, cio
gchLac. Lisningarna ujamnas med kinda nivder av O,, CO, och M. Kondul e\sslgnahn motsvara

kint hematokritvarde i helblod Mbgelhammandu Var]a pase innehal lor 4 100 mL. Innuhéll\:r
into ndgra bestandsdelar av mansidigt ursprung. Korrokt Earatotapracs kb Gock I9TaE RAr docsa ateriar
hanteras, (REF. NCCLS DOKUMENT M25-T2).
Varningar och férsiktighetsitgarder:
Misto orvaras vid 24-26°C | minst 24 timmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsodd or

{6 fullstandiga

ingar for
samt melodik

do utilizagiio completas, incluindo
0705014530 do problamas, bom como a motodologia © &nnclpms dos procedimentos de Tosto, Sogun 8
exigidas para o

Conservagio .

Consorvar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data do validade osts impressa om cada cartucho.

Instrugdes de utiliz

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abertura. Consultar as Instrugdes de Ulilizagao do analisador para instruges complotas. Verificar so o

numero do lto qua aparece na labala das gamas provistas ¢ igual a0 numero do olo indcado no cartucho

e conirlo. O cartucho deve sor misturado, invartendo dalicadamento durante alguns segundos. Nao agfar

o cartucl

Os valores de PO, variam em proporgAo inversa 4 tamperatura (aproximadamenta 1%/°C). Os valores da
gama prevista a0 especificos para instrumentos e calibradores fabricados pela Nova Biomadical.
Rastreabilidade dos padraes
Os analitos sao analisados por a materiai
Intervalos de referéncia
As concentragdes sdo formuladas da modo a rapresantarom trés nivas de pH (acidose, pH normal o
alcal
wmn clinica de valores prevista 2 para estos araltos no sanguo do paciento ¢ reforenciada om Tietz,
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.
s utilizadores podero querer determinar s \RLORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS

PReViEAY (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.
Gamas previstas
A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
varias vezes cada nivel de controlo, a 37*C, em varios instrumentos.
A GAMA PREVISTA indica os desvios méximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
condigdes aboratariais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdos. Consultar a Tabela das.
Gamas Previstas.

fow to Define and Determine Reference Intervals in the cinical laboratory (Como definir e determinar
intorvatos do roforéneia no laboratari cinco): Arecis aprovada: segunda edi¢éo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero 13

de referéncia certif NIST.

Eﬂf—mﬁmu LES IV TH BUASTWES, B89 JITI, /18- 1S4 AT AV HITZBYRD
H, PCO,, PO, AZF U7 (Hel), Na, K, CL iCa, #/L—R(Glu). S&UIALM (Lac) DREE =214
? BHOKEREI Y FO—VARFASTVET.
UFD3 L /b?mﬁ*hruit
Ji: WRH, E-EH Glu, E# Lac
-IER Het, ERRRAL % Glu, 7 Lac
AR 7 Het, ERRH, HRH Glu. MR Lac

ik
StatProfile Prime Auto QC 1— k1) < CCS K. StatProfile Prime CCS 4 € MO iEEE=2U V5T 5
reBICERY BT B AVrO-VHRTY,

MESE
Prime S ZBOMBMEBELRLTILETL,

)

W EE TR TS, S:I/H:*lbldﬂiiﬂt’) pH. B8~V D Na, K, Cl, iCa, Glu, Lac F&ENT

WET, BEEIILALD O, CO, N EFHILTNTVEY, BRES S HIVEHNDLOARF 7Yy

WCiEEEL<BYET, BEY, 78 Hereos LS 100 mL DR A EHs B C SRR
LTSV E AN, TEOHEERS & Fif, ERRR2HEHRRERSITE>TEEL, (NCOLS

DOCUMENT M25.T2 £%)

RELZR:

ERAMICDE (L 024850, 24~26°'CTREY BBEHS YV EY, RITHMLELTLEL, SABER
T, :\/H:I—Illwﬂtﬂﬁm & STV a—-F1 /7"9& a&-mm’s‘&m&&aw B
ERBEIOLT 5 TLIEEEL, BUOCERENSD
F@Wx#mm&:ﬂr*u

®E
2~ CTRELEY, RATARLLVTIEEL, BAREED— )y JICOBIEATUES,

AN MﬂMRWXK(ti. 24 ﬁm! #24~26'C Tﬁﬁ*ﬂ’.ﬂé #6VE T, BEEBBICOVTI,

FESF, AV ROV A—FUyTED
oy rRgE—! Q?Zn,t&H!ELT(?“"L‘ H—tY //(K BB >CVERBELTRE TR EL,
H=F Uy TERSEVTIEEL,

BIRFR
PO, M8 RILGILEY () 1%/°C),
FHRBWR /IS0 l(‘(1)‘r—r?]lb?il;;o(ﬂﬁ"ﬂﬂ.&llt*v')7b S—TOHERTTET.

RBBUEL—Y Y
mﬁmxmsmmmm: FL=AThTLET,
RENEOM)
BRI, 30 pH LA (FYE—2 R, ER pH, 7IbAO—R) ERTESIBAENTVET,
hs . Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

W.B. Saunders
AT R ESE'D&RET%E!&.&%ELJ F—BLEY, !

¥¥IE
D F R & /181 (42‘}74 ﬁ/h@i(u&’f(&ﬁ“’ﬂ WHROZAWTIT'C TEIAVFO—IVLANE

&l‘l@i'ﬁ?’.ﬂ.&h&’)’(} EL
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TLEY, FRRBREBRLTILEL,
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nouvar
- u biomedical

ingar i av konllo!ler
Ful] nr'ordmhg for hantering av

och pvinciper ol
Férvaring
Forvaras vid 2-8'C; FAR EJ FRYSAS. Ulgangsdatumet 4 tryckt pa varje kassett.
Anvisningar fér anvindning
Kassaottor mste (3rvaras vid girka 24-26°C i minst 24 timmar innan do eppas. So bruksanvisringon fér
analysatorn fér kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Férvintade omraden-tabolien 4r detsamma
somlotnumret som fins 3 konicllassetton. Innahdla  kassatten ska blandas ganom at du orskit

ler p4 kassatten i flora sokundor. Den ska inte skakas.
Begransnmgar

-viirden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-varden specificeras for
insffument och kalibratorar som tilvarkats av Nova Biomedical.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST S!andardraleransmalnnﬂ

Referensintervaller

tre pH-niver (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
B dot Krvatado Kiniska omradet e dessa analysar  pationtolod finns i 5jando bok: Tietz, NW od 1966
Toxtbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
Don som anvandor produkton kansko il faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.'
Férviintade omrade:
Det FORVANTADE OMRADET for varje analys faststilides av Nova Biomedical genom att flera
kemingar i varjo kontroliniva vd 37°C p flea instrumnt ufer
Dot FORVANTADE OMSADET idkora? miimalh antaot svikateer frin medalvrdot som kan
fSrvintas under andra laboratoriefdrhailanden for instrument som arbetar inom specifkationerna.
Se Férvintade omraden-tabellen.
{How o Dafine and Datarmine Relerence Interval i the clircallaboratory (Hur man defiforat och
ller i dot Kini ktiinje- andra utgavan, NCCLS
By Volym 20, Nummer 13

HE Y
OHZA| HA0] 37H9] A% Y 8|2 T YELICL 2249 80fl= pH, PCO,, PO, B|0FE A2|E (Hct), Na, K, CI, iCa,
S80I 8 WLaciel 4US SuSis] Al s Rova Blamodical #Ap) 11851 484 4 el
0] ol
37b] 2ims] Fysy:
[y 45 - 8 K 8 gy 229y s
BY pH - W2 BUHOIETAE, P4 Uiy, ¥ 2 EEY, §2 WY
) 22hE - b e HoEaale, L% fets, £8 By BE0 58 MEY R
8E
StatProfile Prime %15 QC 321X CCSE StatProfile Prime CCS 241712 A5 & 2UEIe| 9131 2|2
bt A B g2 MBI g B e BRI

ay
Prime #4407 X8 AL HYME HEsHIAQ.

ye
BRITlphol 92181 a. K CL 1Ca, Glu S Loc 21HE sl sl BUNE 98 g, gois gorn

SN, 280 2HE Sx|gLIC TSR A HY Lo 22T OIS IS 2ol sPYLICE BBoj=
T o S 8940] §0| A ICk. 214 Y (human origin}@ ZH=0] 2Ux] Bixlet
Oj2{8 BEE NI Y W= EZ YUY FYS S840} YLCh (NCCLS DOCUMENT M29-T2 & X).
20 gzl
24-26°CO1A) 214 24 Al S9! 1381 0] A 840} BLICH Y2AX| OHINS. MAMHD L) TEIBO2 A BHO!
BUCE BE 89 X 80| Chet AT A1Y, £ 812 B, ALY HAS] W WHE T A A S XS izt
Prime £A7] XI48 A8 NUME HESHIAS. HYUNS AIR HIY 29 WY BE A28 ErshiAR.
s
2-8°CO|H H28HD 2R DHINID. AL 22 Wil 2 FHE2I%(0] elafsio] YaLich
FHERIRI Hh817] 0| o 24~26CHA 22 24 AR S9! HASHO} PLICE AN UUS HAD| XIUS NS HYME
HFBHAIL. 04 W9l SHO| JNE ZE WiE} HES FERIX|0f EAIE ZE ¢80 S| HOIBHINS.
FHERIFIE o & FO O1HFI2 HCUA SITI0| S840} HLICE FHEANE 2EA OHAIAIS.

Het Ay
PO, 2 2&(2} 1%/°C)oil utdiL|
o43f HRAAE Nova Biomedicalo] 11135!.' 2719 §¥218 SFAUALICH

5 33

B USRS NIST ZZ 7|Z BHOA &gl|ch

HEH2 #7]

SEE M X pH (M3, H4 pH N R R2AT) WS LIEWD| 9188 HYSLEILICH

aixp W’“DM LIEILHE of2{8t By il“l 04 24 Y9 Tietz, NW ed1986 Textbook of Clinical Chemistry
(W.B. Saundors Co.) A28 &£ L|

AL 8RHE XEAIE(R! Y fE oA Ui’.l oy YR 2YY £ AgLich!

2219] =Ajoj cist qw 9li= Nova Biomedical $IA7} Chei 8 7171 AL83101 37°C 014 T 5 HIYS B8 2209
EF UGS AFYL

oY el *A‘HHWE"%‘}‘ 7|7| @0l cifel alg =20 BatFol ut2t iy Y + A=
LIERALICE 04 9| SHE HR3HAIL.
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BEAZES ) UAE

lanalmazapH gcoNPo,A hsma(okﬂl () Na, K. Cl. lc‘a gmkaz(sxu) 6s Iaktat(Lac) merssank

3 szinten il rendelkezésre:
[y Aciddzs, magas clektrolttal, alacsony normal glokszzal, normal laktatal
(o3| Normal pH, alacsony vagy normal elekirolit, norma elekirolit, magas gl0kéz, magas laktat
Eaa] Alkalozis, magas Hel, alaesony elokiroli, magas rondellonas G1kos, magas Tongehonos Iakidt
Rendeltetésszerd hasznalat
A StalProfl Prime Auto QC Cartrdgo CCS kazotta egy minssdg-ollendradsi anyag egsszseglayi

e Prime CCS analizator teljesitményének

altali in a StatProfi
ellenérzéséhez.
Médszerek
Lasda Prime analizator hasznalati Gtmutatéjat tartalmazé kézikonyvet.
Osszets

Paaralt hldrogen -Karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, G-, iCa-, Glu- és
Lac-szinttel. Az oldatok ismert ,-65 N,-szintekkel kiegyensilyozottak. A vezetési jel  teljes vérben
Ggy ismert hematokrit értéknok fdlol mag. Pahészmentes. Mindegyik 2sak logalabb 100 ml mannyiségat"
tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredeld bsszetevékat, de az anyagok kezelésekor kévetni kell a helyes
Iabomlanulm gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2).

gyelmeztetések és Gvintézkedések
Kmyuas el6tt legalabb 24 éran keresztl 24~26 *C-on kall térolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosztial haszndlatr. Atajes haszndlai tashast 45d a Prime analizator hasznlal mutatéidban,
beleértve a kontroliok vonatkoz valam
tosztaljirisok médszareil 63 aivail Kaasc o aberstemami roagansek kezslosérs vonatkozé szokisos
gyakorlatot.

Tarolas

2-8 *C kozbit tarolando; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi ids mindegyik kazettara ra van nyomtatva.
Hasznalati utasitas

A kazettat ksrilbel0l 2426 *C homérsékleten kell tarolni logalabb 24 6ran kereszt0l a Kinyitgs olott,
Ateljes hasznalati utasitast lasd az analizator hasznalati itmutatéjaban. Ellendrizze, hogy a

tartomanyok tablazataban feltintetett tétolszam egyezik-o a kontrolikazettan foltantatett T tsaramal, A
kazetta tartalmat néhany masodpercig 6vatosan megforditva 6ssze kel keverni. Ne razza fol a kazettat!
Korlatozasok
APO.-eriskok a hamérstklatal fordltott ardnyban vitoznak (ksrlbeldl 1%/°C).
Avarhato  tartoméiny értékei 1 gyartol

vonatkoz
Szabvinyok nyomon Kovetheteé
Az analitok 2 NIST standard

Referencia-intervallumok
A koncentraciékat hérom pH-szintnek meglelelban alakhonak ki (lcldbzls normél pH és alka Iezus)
A pamens vérében az analitok vart Klinikai ivatkozas Tiet
IW ed 1986 Textbook of Clinical Chsm:slry W B. Saun K
A lelhaszzalék sajél Inbom!ovlumukban mughalﬂmzhaqak az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO

Virhaté tartomanyok
Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalalnal hatéroztak meg a kontroll
xngylk sgmxm t8bb eszkszon t8bbszér, 37 °C hémérsékiaten futtat
OMANY jelzi az dtlagos értékts valé maximalis eneraseka\ amelyek uéskpaclﬁkar:xokon
elo t

boIL\I de kalon! kozott 0zem esetén vérhat

Uisd'a varhatd |ar\nmnynk tablazatat.

‘How to Define and Determine Reference Intervals in the clini y; approved guideli d
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hogyan hatérozhaték meg a referencia-intervallumok a

Kallaboratriumban Jovangyott itmutate mised i Kiacasa, NCCLS CIB-AS, 30, évfolyam, 13. szam)
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