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CONTROL[ 1]
min - X - max

\

CONTROL [ 2]
min - X - max

[controL g}

min - X - max

nmol/L .
_mmHg

pCO, “kPa
PO, mmHg
pO, kPa

%

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

mg/dL
_mg/dL

Glu o, mmoliL
Lac - 7rvnmoI/L
- lac, smg/dL.

7151-7181-7.211

70.63 -65.92 - 61 527

57.2-642-71.2
7.63-8.56 - 9.49
433-53.3-63.3
577-711-8.44
18-21-24
151.8 - 156.8 - 161.8
5.42-5.82-6.22
126.3 - 132.3-138.3
1.45- 157 - 1.69
581-6.29-6.77
67-75-83
37:42-46 "

7.339 - 7.369 - 7.399
- 45.81- 42.76~ 39.90
410-46.0-51.0
547-6.13-6:80
83.4-93.4-103.4
1112 - 12.45-13.79
37-40-43
133.1-138.1 - 143.1
3.51-3.81-4.11
96.7 - 101.7 - 106.7
0.93-1.03-1.13
3.73-413-4.53
177- 195 - 213
9:8-10.8-11.8

7.542 -7.572 - 7.602
28.71-26.79 - 25.00
20.8-24.8-28.8
277-331-3.84-
123.7-138.7 - 153.7
16.49 - 18.49 - 20.49
52 - 56 - 60
112.6 - 117.6 - 122.6
1.62-1.87 -2.12
79.2-84.2-89.2
0.50 - 0.57 - 0.64
2.00-2.28-257
272-302-332

15.1-16,8-184

, 123-27-31
o) 20:24-28

(ED

roduct Descrij
Conists of 3 Nexhle bags vathin a cardboard carton. Each bag contains an aqueos qualty cantrol
material for monitoring the measurement of pH, PCO, PO, hemalocnl (Hc{) Na, K, CI. iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedical'analjzers ONI
Formulated at
e Acidasis, with High Electialyte. Low Normal G, Normmal La
[Eomex ] Nomal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac
[erecls) Alkabosis. High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Giu, High Abnormal Lac
Intended Use
fhe StatProfic Prime Auto QC Cartrdge CCS is a Quality Conlrol materal intended for in vio diagnostc
use by healthcare professionals for manitoring the performance of the StatProfile Prime GCS Analyzer.
Methodology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual,
Composition
Abuffered bicartonate ot each conlrolvith 2 knaum pH and knoun levels of N, K. G, (Ca, Gl
and Lac. Solutions are equilibrated vith knovm levels of O, conductivi Iis
equivatent to a known hematacrit value in whole blaad. Mo’u |nh|h|!ed éacn bag sontsing 2 M
volume of 100 mL, Contains no constituents of human arigin, however, good laboratory practice should
e followed during handbing of these materiaks. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Warnings and Cautions:
Must be stored at 24-26°C for at least 24 haurs before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitra
diagnostic use. Refer ta the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recommendations for use of contsols, troubleshooting information, Methodology and Principles of the
testing proceduses. Follovs standard practices required for handling laboratory reagents.

Storage
Stote at 2-8*C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each carlridge,
Directions for use
Cartridge must be stored at appraximately 24-26°C for at feast 24 hours prior o opening, Refer to
Analyzer Instructions for Use for complete instructians. Verify that the lot number appearing on the
Expected Ranges Tabile is the same kot number indicaled on the contral 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),
The Expected Range values are specific for instruments and calibrators manufaciured by Nova
Biomedical.
Traceability of Standards
Anaiytes are traced to NIST Standard Reference Materials.
Reference Intervals
Concentrations are formulated ta represent thwee pH levels (Acidosis, Narmal pH, and Alkatasis).
The expected clinical ange of alues for these analytes n palint blsod is refererced in Totz, it od
1986 Textbook of Clinical Chentistry, W.B. Saunder
Users may wish to determing MEAR VALUES and EXPECTED RANGES in thelr own labratary.'
Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by using maltple runs of sach level of contral at 37°C an mlipla instuments.

D RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expecled underdlﬂenng ) aboratory condiions fo instrumens oporating vithin specifications.
Refer to Expected Rang
How to Dafing and Determin Reference Intervals inthe sleical sbaratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Valume 20, Number 1

Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wassriges
Qualitatskontrolimaterial zur Uberwachung der Messung von pH, PCO,, PO, Hamatolait (Hat), Na, K
Gl iCs, Gitkose (Glu)und Laidat (Lac) NUR zur g mit Novd
dréi Stifen farmuliert
waTy) Azidose, mit hohem El\:clmlyt\vert niedrigem normalern Glukosewet, normalem Laktatwert
{eovmacya] Normaler pH-Wert, Het 1, normalem hohem hohem
(cmomel3] Lakdaterert
Alkalose, Het hach, niedrigem
abrormalem Laktatwert
Verwendungszweck
Die StatProfle Primo Auto QC Captidge CCS diert 2ur Qualtitskonirols fur di Jn o Diagnose durch

hohem hohem

—
&
Tepivpapii NMpoibvrog
ATIOTEAEiTa aMt6 3 £EKGMTOUG BUAGKEC £VIGG YGPIVOU Kounod. KAt BGAGKEE MEpIEXEl LBATIVO UNKD
ehéyxou TodTTaC Vi M TiagaxoAocanon 1ng uérpnang Tou pH PCO., PO, aipa 1okpim (Hes), Na,
K, . iCa, Phuxetic Glu) ko Fakaxnxas o {Lac) via xpron pe avakutégNova Biomedical MONO.
pﬂukiu:(tml G Tpia emineda:
q TAcKOG, O 6 Mahaxixs O

sy Oteibuion, e Yunpo
o, Yynhf TAGKSE. Ywnke
ot ahaxnd OF
Ao, Ywnk 6 Het, Xapnho nhexspoAtm, Yynki Mn Guaiohoyix FAGKGZ . Yenhé My
Duciohoyiké I aAaxiikd O
EvBeikvudpevn xofion
Hauréyam masm SiaAupdrav ehévxou StatProfile Prime CCS efval éva ukid EAEYXOu TOIGTNTA Tiou

Yo

der Leistung des StatProfile Pme C: (Drion it Vitro - 10u¢ EayyENpaTiES 1S uyEiag via Ty
Methodologie Tou avahurd SiatPrafie brima 008

Informationen hierzu finden Sig im Handbuch filr des Pri af 50h

Zusammensetzung Avmpfg.z um; OBnyieg Xpitong 1ou Avahurd Prime.

Eine geputferte Gsung, jede Kontrolle it pH-Wertund bekanrten Stufen von

Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.LGsungen werden mit bekannten Sufen von o nd N, qubbrier, PLQulmlm Esmavepaxi S, KaBE Bihuya Ehivoy e tva winaTd simcio pH xa wuotd

Das Konduktivitatssignal entspricht einem bekannten Vol ‘Ket
moglich, Jede Tascha oninah mindestens 100 mL. Entna keine Bestandiail ensehichan Ursprungs,
dennach sallte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden, (Siehe NCCLS-
DCKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinwaise:

eineda Na, K, C) (Ca, FAukaXns ko FahgxTxoy Oteos. Ta SiakGpata chiapporalyat e Yo
enineda 0, CO, Kai fuOTITaE £V OUTITTON it 11g Weatd T aiatoksim i
oMKS aija” Avadioki g aqwn; K38t 00x0UAGX) Tepiéyt eAGYIOTO Gyko 100mL. AV Kai GEV MEpIEXOVTa:
GUOTANKG AVBROTINGC FROEMELTNG, (TG00, TIETEL va axohouBnBel oRBR spYGETMNaK TpaKHK Katd
1O XEIPIOYS TV LN UG, (KOA. ETTPAPOY NCCLS M29-T2).

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der
o ervieodung 2ur In-ito-Diag nose. Volstindige Verviendunganesungen Kinden Si i der.

um Einsatz von
Konlrollen, und Richlinien der Testverfaven.

o
Npéreiva Slove 243660 24 Gpeg Tipw 71 ¥prion. MHN KATAWYXETE
TIpoopieral v In Vi AreaTixs, Xpaon, AvGTpeETe oic Onyieq XpAGNG 10w AVaAure Prime yia

Beach(en Sia die Standarageman erfordetichen Verahren fur den Urngang m

DS tagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jedor Kassette vermert.

Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bel etwa 24 ZG’C gelageﬂ werden

Volistandige Anweisungen finden Sie in den i

Sie, ob die Chargennummet in der Tabelle der erviarteten Bereiche mit derchargennummer auf der
Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassette sollie durch vorsichtiges Wenden fr einige Sekunden
durchgemischt werden, Die Kasselte nicht schirtteln.

Einschrinkungen

PO, Anerte varieren n omgekehitem Verhilois zur Terperatu (ca, 1%7°C).

Die’ e des erwarteten Bereichs sind fiir ven Nova

Thnpri sbnis xpfanc, auymcpAoyavopivi T ovordaty Y n o o
0 TV &

ov, Kar tav
Apyiv T fritinhis E{:man;

AKOAOUBRTTE Ti DUVIBEIG TIPOKTIKES TTou Vi 10 xepiopo

oAatn

DuAGOGETE GT0US 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H uepopnvia Ai€ng ovavpaetar ot kdBe kaotra.
OBnyies Xpiang

01 KaGETEG TPETIEL va QUAGGTOVTEl 010G 24-26°C TIEPITTOU YIG TOUAGKIGTOV 24 (pES W TO GVOIYHa.
Avatpigie ang Odnvies Xprion 1ou Avakuil vie mhfipess oBavics. BeBaiwBeite 611 0 apidpds mapridag
TIoU avaYpAPETal GTOV TTVaKE AVapevapevou ECPOLE €VaI II0G E EXCVOV TTOU GVaYPApETal Oy
Xaoér ehiyyou. H KQOETa TIpETTE Va GvauIyviieial avaoTpEQovIas TNV aTiakd Yid SEpIKG BEUTEPGAERTG.
M avakiveite v kaoéta.

spezifisch.
Nachver'olgbalkell von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Karzentrationen werden formuliet, um drei pH-Werte (Azidase, normaler pH-Wert und Alkalose)

O pég PO, oMo avTIaTpGpu; L T BEpLIOKpTTia (n:pmou 1%/°C) 0. Tuts tou AvapevGyevou
Edpou tivel erbikég ia 1a Spyava xal Toug

IgviAaawdmTa Moty
i TipoaBiopIiOHEVES OLGTEG GVINVEUOVIaI OU|pUVE i 10 MPSTUTIO YAIKS Avapopd NIST.

Aworiyara Avagopts
Tpia enineda pH (Oeidian, DLaiokoyxe

darzustellen. Aut den erviarteten Kinischien Werleberich dioser Arnalyle in wird in Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hing n. Saun

Benutzer machien maglicherweise MITTECWERTE ond ERRARTETE BEREICHE in hren eigenen
Laboren ermitieln.’

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fur jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchliufe
jeder Kontrallstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
dic maximalen Abweichungen vom Mittehvert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innertalo dor Spezifiationen faulenden Gerdle ervartet werden kann, Infommalionen hierzu finden Sie in
der Tabelle dor erwarteten Berei

"Definition und Bestimmung von Referenzlnlervallen im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zeite
Auflage, NCGLS C28-A2, Band 20, Nummer 1

pi K ARkGMaa). T1a 10 uvuu:vw:vo XK €lpos V10 OUTES 16 TIoDOBIOPGOLIEVEG QUOIEg 010 Ga
100 aaBevats vivetal tapamiopmi] 0To Eyxeipitio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry.
W.B. Saunders Co.
O xpiarss mapti va emiBupod va mpoaBiopioouy g MEZEE TIMEX xal 1a ANAMENOMENA EYPH
010 €pYasTAIS .;

Avapsvépeva
LA oD EvpoE Yia kG8e Tipoadiopilyevn) ouoia kaBopioTnke and 1 Nova Biomedical
xpnmuonmmwu;  nohamhés avakuos KGGE EMIMES0u T BIOMUSETLY EAYXOU O BipHoKpacia 37°C
Gt wohAa
To INAMENOMENO EYPOX unoSeviel 1 pévioteg astoskioti amid Tn pan T Tou avapévoviar

6 SHIpOpE nxtﬁ EPYaTPIKES GUVBIKES VA TG ORYaVa FOU ACTOUPYOUY EVIOS TwY TIROSIaYpapay.

Avmpr{v: ‘o10v flivaka Avapevdjsevou Edpou

o VG OPICETE Ko va NpooBiopeTe 18 Aaciiata Auagop oto kAN cpYaaTpI: EvKekpipives
oBnyieg- Sedtepn Exdoan, NCCLS C28-A2, Tedxos 20, Apiiadg 13
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Descripcion del producto
El praducto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un carton. Cada bolsa contiens matetalacuoso
para contral e calidad para supervisar la medicisn de pH, PCO,. PO,, hematocrilo (Hct), Na, K, CI,

glucasa (Glu) y factato (Lac), qua se debo usar SOLO con ks analizadores de Nova omodical Formlado
an bres nivates:

(@ms] Ackasis, con electrolito alto, glizcasa normal baja, lactato normal

[cowmenf3] PH normal, Het bajo-normal, elactrolito normal, ghicesa ahta, lactato aho

bl Alc losis, Hot atto, electralito bajo, glucosa anormal alta, lactata anormal atio

Uso corre

£ cartochs do GG autamatizado CCS StatPraflo Prim o5 un material do conteal da calidad destinado a uso
diagnastico invirg por parte de profesionles o salud para supenvisar el uncionamionto del Analizador
StaiProfite Prime C

Metodologia

Consultar el Manual de instiueciones de uso dsl Analizador Prime.

Gomposicién

Solucién tampén de bicarbanato; cada conlrol tiene pH conocido y niveles conocidas de Na, K. CI. iCa. Gluy
Lac, Las soluciones estn equilbradas con niveles conocidos de O, M, La sofial de conductividad es
equivalents a un valar conacido da hematocrito en sangre total. Inhibido tantfa moho, Cada bolsa conliene
un valumen minimo de 100 mL. El producto no contiene canstituyentes do origen humano. Na sbetante.

se deben seguir las buenas practicas do laboratorie para la manipulacién de estos materialos. (REF,
DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
Se debe almacenar a 24-26'C durante al menos 24 horas antos de usar, NO CONGELAR. Para
diagnéstico in vitio. Consultar las 0 Uso del Analizador
Primo, que inchryen fas recvmvndaclones  para ol uso do Camtios. informacisn sabre fa lacalizacion de
problemas, y la prueba. Seguir las
précticas estandar requendas pzra la mamp«hc-en de reactivos de labosatorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La facha do vencimicnto esta imprasa en cada cartucho.
Instrucciones de uso
Ef cartucho se dobe almacenar a aproximadamente 24-26*C durante al menos 24 horas antes de abiirlo.
Cansultar las nstrucciones camplotas en las Instrucciones de uso del analizador, Verficar que el numera
de lote que figura en la Tabla de rangos esperadas sea el mismo qu el del cartucho de cantrol. Mozclar el
contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundas. No agiar el cartucha.
Limitaciones
Los valores do PO, varlan en fotma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% 1°C). Los valores de los
Rangos esperados son espacificas para kos instiumentos y calibradores fabricados por Nova Biomadical.
Trazahilidad de los estindares
Los pardmelras s Liazan segin s Materales do Rofsrancia Esténdar dol NIST (Nationa Insito of
Standards and Technalogy, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).
Intervalos de referencia
Las concentiacionas son formuladas de manora tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH normal y
alealosis). E rango de vabores clnicas esporados para estos pardmeiras medidos en sanga de pacientes so
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Te of Clinical Chomistry, W.B. Sar
Los usuarios pueden determinar RLORES MEBIo y RANGOS P ERADOS oyt propios laboratarios.!
Rangos esperados
Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada pardmetro medianto series miliplos do cada
nivel de cantral 4 37°C en varios instrumentos. Ef RANGO ESPERADO indica ks desvios maximos del valor
medio que e pueden esperar en distintas condicianes do boratope para los nskumenlos qua (uncionan de
acuerdo conlas especificacionas. Cansultar a Tabla do rangos esperada:

ov to Defino and Detarmine Reforenco Intervals in tho chical laberatory (Como dofinry determinar
inionvalos 48 referenci o of horstons clinico): pauta aprobada - segunda edicin. NCCLS C26-A2,
valumen 20, niimero

Descricio do produto
Consiste do 3 sacos maleaveis dentco de uma calxa da cartdo. Cada saco contém uma substancia aquosa de
<controla de qualidade para moniorizar a medigho do pH. P hematacrilo (Het), Na, K, Cl, iCa, g|l:ese

(G o Taciats (Lae) pira weo EXCLUSNG amt natodotes Nbva Homesiat harmetada s ises nres
[y Acidose, com electrélto alto, valores da glicase narmais baixos, valares do lactato narmais.

T2} pH normal, Het ba ixo-narmai, electélto noimal, valores da glicose akos, valores do lactato altos
[Emmanls} Aleaose, Het ako, electrolto bai

Uso pretendido

© Cartucho Automaten do Contcle GOS Prime Statbrofls & um mataraldo cantole do quaidads provisto
para uso diagnistea i viro por profissionats de cuidados do sadde para menitorizar o desempenio do
Analisador CCS Prime StalProfle.

Metodologia

Consukar a Manual de Instrugses do analisador Prime,
Composicio

Una selugaotampo do bicarbanale cada controlo com um pH corhecido @ nivels do N, K. 1. Ca. dicose
e lactato. As solug8as sd0 equiibradas com riveis conhecidos . O sinal de condur

4 equivalante a um valor de hematécrito conhecido o sangue total. 'imb;;ka 45 mofo. Cada saco tom ¢ um
volume minima de 100 mL. Nao contém constituintes de oiigem humana, nd obstante devem seguir-sa as
boas prdlicas de laboratétio a0 manusear-se estas substancias. (REF.? DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias:

Tom do ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utifizagéo. NAO CONGELAR,

Fara use om dagnsico i it Consuftar s Instrugaes do Unizagao do anlisadas Pime paia nsrusdos

vl

Description du praduit

Compasé do 3 pachelios souples an embakags caton. Chaquo

de qualita utilisé en suivi ds PO,, hematacrite (Het) N ., glucose (Glu) et

lactate (Lac), 4 utiiser UNIQUEMENT avac los =na1ysems Ko Dol Farmioation 308 mvsao
i} Acidose avec teneur éevée en Blecireiyta, bassa normale en Glu et normale en Lac

= bt notmal pH, basse-normalo en Hut, nornale on Sectialyte, dlovin on Glu st en Lac

Usme attendy

La cartouche CCS CQ automatique StatProfile Prime ast un matériel de contsdle de [a qualits prévu pour usage

diagrostique in viro par les professionnels da ka santé pour ka surveillance de la performance do Fanalyssur
StatProfile Prime CCS.

Méthodofogie N .

Voir los instructions d'utilisation de analyseur Prime,

Compositior

SoRtton tamponnge de bicabonate, chaqua contrtls ayant un pH connu et des teneurs cannuas en Na,

K. Cl. iCa, Glu at Lac, Les sohutions sont équillbrées avec des niveaux connus en O, CO, ¢t N,. Le signal
do conductivitd est &quivalent & Lna teneur connue an hémaloctites dans le sang tofal, Inhibition centre
los maisissures. Chaque pochett contian un volumi minimum da 100 mL. Cos salutons na sorliennent
aucun composant d'afigine humaine : il convient tautefois de rospactar los pratiques de laboratoire dans ka
ianiputation de ces produts. (REF. NCGLS DOCUMENT M26.12).

Avertissements et précautian:

Canserver  24-26°C pendant au moins 24 heures avant ufisation. NE PAS CONGELER. Prévu  pour Imllsahon
f les.

e diagnosiic n vito. Gonsulter s insiuctions dutlisation do [analyseur Prime pour

pochette conhenl un produit aqueux de :onllblo

G

Qescrizigne del prodott
Conchte '3 sacthe Rosais allntorno d una scatola di carore. Ogni sacca contiena una sostanza
acauesa di cantrolo qualts por | menforaggio delle misurazioni dipH. GO, PO, emaocro (Hot),
1 iCa, lucosi (Gl o laiat (Lac) 48 ubiozars ESCLUSIAMENTE con’
‘gli analizzatori Nova Biomedical. Tra livell di formulazione:

[exmeili] Acidosi, con eletirolita elevato, glucasio normalo basse, lattate normale
ISl pH narmalo, Het basso-nosmiale, efatirolita nofmale, ghicosio akto, latato alto

Alcakm Ht alto, eletteolita basso, glucasio anormala ato, lattato anarmale alto

Uso pres

U SEtbrobl primo Auto QG Cartridge CCS & un materialo di controflo dolla qualita previste per
Tuso diagnostico in vitra da parte di professionist sanitari, per il monftoraggio dalle prestazioni
deffanalizzatore StatProfile Primo CCS.

etod
Por nformazioni, consultare il Manualo d struzioni per Fuso da¥ anafizatore Pime.

Composizione

Saluziona tampone di bicarbonato in cui ciascun controlko ha un Evella nato di pH o fivell noti di Na, K. CI,

iCa, glucasia ¢ lattato. Le soluzioni sano equifibrate con livell noti di O,, CO, e N, fl segnale di conduitivita &
eqivalenta alvalore noto di emalocrig nof sanguo ntero.

Inibizang dello muffe, Oghi sacca cantiens un volume minimo di 100 mL. Non contiznecampanents di origine
a1 raceomania SHis 3 saotrs I oo procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
Sostanze. (RIF. NCOLS DOCUMENTO M26.13).

Awvertenzs ¢ precauzioni
di 24-26°C per almeno 24 ore prima deluso. NON CONGELARE.

de ce produit, mpris les recommandations d'application de contrélas, los informations sus la Iésoluhnn da

Prciioones, ainet qua Ia méthadologio ot a5 princibes es proctdumas g toot. Houpastor ot piatusen siandard

requises pour la manipulation des réactis de laboratoire. Stockage Conserver & una température de 2-8°C. N
PAS CONGELER. La date daxpiration estimprimée sur chaque carfouche.

Instructions d'utilisation

Conserver les cartouches 4 enviran 24-26°C pendant au moins 24 heures avant suverture, Vo les instiuctions

Jutilisation de 'analyseur paur des instructions completes. Vérifier que lo numéro de lot indiqué dans le tableau

des fourchettes attendues est identique 3 celui indiqué sur la cartouche da contrdle. Mélanger s contenu de la
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secandes. Ne pas fa secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient i ik
attendue sont spécifiques aux instruments et aux étalons ubnques par Nova Biomedical,
Tragabilité des standare
Chaine détalonnage des patamatres selon les prodifs de référence standard du NIST (Natianal tnstitute of
Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concantratons sant formulos de maniare & teprésantor trois rivgaux de pH (acidoso, pH nasmal of
20), Dans lo sang des pationts, a fourchatte do valeurs liniqust tienducs pour ces paramaties ost

mremncee dans Fouvrage suivant © 986 Textbaok of Clinical Chemistry. W.B, Saundars Co.

Les uiilsatours peutent souhaior dalorminer 103 VALEURS MOV ENNES o fog FOURCHETTES ATTENDUES
dans leurs propres laboratoires.*
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a 6t déterminée par Nova Biomedical an utfisant
plusiours séries par iveau do contitle 3 97°C sur plusieurs insirumanis

FOURCHETTE ATTENDUE indique los déviations maxivmum da fa valeur moyenne que fan paut attendra
dans diftérentes condtions ds Iabatalairs pour des insiruments expltés dans fos fmies do Speciication,
Consulter 3 co propos le tableay des fourchetes atiendues
 to Define and Datermine Referance intervals in the clzmcal Iabaralory Difinton of dtermination des

intarvalas do téféronce on laboratoiro ckriquo dition (nommes
Gouniama edibon), NOGLS CI8-A Vobima 50, Nidber 33

&

Produktbesksivning

Iemehiler 3 laxibla pasar | o kartang, Vatje pise innohallr it vattnlosligt kuaftatskontobmatecial

181 dvervakning av matning av pH, PCO,, PO, hemaloksit (Hcf), Na. K, CI, iCa, glukes (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvandast med Nova Bmmedlcalanaiysalamr

Sammansat vid tre

nivier:
Acidos, med HGg elektrolyt, Lag normal Ghr, Normal Lac

{eoseata) Normal pH, Lag-Normal Het, Nommal elekirht, Hog Glu, Hag Lac

(a3} Alkalos, Hig Het, Lag elektrolyt, Hog anormal Glu, Hag anormal Lac

Avsedd anvéndning

StatPrafs Prime Auto QC kassett CCS ar ot kvaltefskontrolimaterial avsatt ot i vt dagnostic och ska
anvandas av sjukvardspersonal for aft evervaka StatProfile Prime GCS analysatorns prestand

Metodik

Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.

‘Sammansaltnine

En buffrad blkalbanallbsm . varje kontroll med ett kant pH—vﬂvda Dch kﬂnda nivder av Na_ K. Cl, iCa, Glu

och Lac, Lésningaina utidmnas med kanda niver av O,, etsslgnafen moisvatat ot
Kant hematokritvarde i helblod. Magelhammande, Varie pése <ionabdlior o 100 mL. Innehdlier
inle nagra bestindsdlac a mansiigt wrsprung. Korrektlaboratariopraxis sk dock fafas nar dossa materal
hanteras. (REF. NGCLS DOKUMENT M28.T2).

Varningar och forsiktighetsatgar

Méste fSrvaras vid 24-26°C i minst 24 immar i roan don anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd tor

de utiizago completas, incluindo vecumendajhs para uso dos controlos, i
e resolugao de problemas, bam como a metodglogia o principios dos procedimantos de Tocto, Segun'as
peaticas exigidas para o 5 reagantes
Conservagio
Conservar a 2-8'C; NAO CONGELAR. A data de validade estd impressa em cada cartucho.
InstruGes de utilizagio
O cartucho tem do ser canservade a aprovimadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abertura. Consultar as Instrugbes de Utlizagao do analisadar para instrugées camplotas. Varificar se o
nmaro de lote que aparece na tabela das gamas previstas 4 igual ao niimero de lote indicado no cartucho
de controlo. O cartucha deve ser misturado, invertenda delicadamente durante alguns segundos. Nao agar
o cartucho.
Limites
Os valores de PO, variam em pioporgdo inversa 4 tampsratura (aproximadaments 1%°C). Os valores da
gama prevista sad especificos para instrumentos ¢ calibradores fabricados pela Nova Biomedicy
Rastreabilidade dos padroes
Os analitos s4o anafisados por comparagéo a materiais de teferéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
As concantragSes 5o formuladas de modo 3 aprosentarem 12s niveis do pH (acidoss. pH normal &
alcatose).
A gama clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do paciente & referenciada em Tietz,
N od 1986 Texthaok of Clinical Chemistry, W.B, Saunders Co.
Os utiizadoses poderao querer daterminar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) & as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio faboratorio.”

Garmas previstas
A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repatindo
varias vezes cada nivel de controlo, & 37°C, em varios insirumentos.
AGAMA PREVISTA indica 05 desvios mximos em rolagao ao valor médio previstos sob difarentos
condig8es laboratariais sm instrumentos a funcionar denbio da especificagdes. Consultar a Tabela das
Gamas Provistas.
“How to Define and Determine Reference Intarvals in the clinical labaratory (Como definir ¢ determinar
intervalos de referéncia no abaratério clinica); directriz apravada, segunda edigaa, NCCLS C26-A2,
Volume 20, Namero
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Fésrvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. UtgAngsdatumet o tryckt pd varje kassett.
Anvisningar fér anviindnin

Kassetter maste férvaras vid virka 24-26°C i minst 24 timmar innan de 3ppnas. Se bruksanvi
analysatom ot komplatta anvisningar. Kontrllea aitlel-numret  Farvantade mdon aveion & dstoamma
sam lot-numeet som finins pa kentrollkasselten. Innehallo! i kasselten ska tlandas genom att du forsiktigt
vénder 4 kassetten i flera sekunder, Den ska inte skakas.

Begransningar

PO, viiden varierar omviint med temperaturen (cirka 1 %/°C). Farvantat omrade-virden specificeras (5t
insfiument ach kal:blalo!er som tillverkats av Nova Biomadical.

Sparférmiga - Standare

oo ptas et ST Standacdretorensmaterial.

Referensintervaller

@ pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos), Varden
{or det forvaniads Kiniska orvrddet e desca zr\a!ysev i patientblod finns i faljande bok: Tietz, NW/ ed 1986
Textbook of Clnical Chemistry, W

Den som anviidor produkten kanske vill aststalls MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt Iaborahnum

Férvintade omraden

Det FORVANTADE OMRADET far varje analys faststalides av Nova Biomedical genom aft fleta
kérningar {3 varje kontrollnivd vid 37°C pA flera instrument utfardes,

Dot FORVANTADE OMRADET indikeral maximals amalet aveikelssr frin madshvrdat som kan
farvantas under andra laboratorielrhiflanden for instrument som asbatar inom specifikationerna.

Se Forvantads amraden-tal

*How to Dfine and Determine Relemnco Intervals in the clinical laberatory (Hur man definierar ech
faststafler i det Ainis! ‘godkind riktinje- andra utgavan, NCCLS

C28-A2, Volym 20, Nummer 43
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1%°C), Les valeurs de fourchette

it rostico i vato. Per istusion comptets SUllubo, concigh sk uiiezd dl contolh. nformazior
sula risoluziono dei problemi 8 metoda e principi dello pracedure di analisi, consuhare le Istruzioni per

Tuso delfanalizators Prime. Adottars fe procedure standard per la manipofazione dei reagent di faboratorio,
Gonservazione

Consarvare a 2-8'C. NON CONGELARE, La data di scadenza & riportata s ciascuna cartuccia.

Istruzioni per luso

Cansarvats lo catucce @ una temparatura i irca 24-26°C par atmeno 24 are rima disprte Pt lo
indicazioni complete, consultare ke istruzi uso delfanalizatore, Veritcare che i o di fotto

che appars nella tabela degli intervall previsti Sia dontico o quello indcata sulla cartuccia del contialo.
Miscorara delicatamente 1 Carugca P swarSione per stcun aacond, Hion agitas

Limita
I alort d PO, vatiano can andamonto invarso ala temperatuta (approssimativamento 1%°C).

 valori di intervallo previsti sono spaciici degl strumenti e dei calibralor predotté da Nova Biomedical.

Rllevablllh degli standard
énalm nlevabili in base allo Standard Relerence Materials del NIST (National Instiute of Standards and
fechnology)

Intervall i viferimento

a o doll tre fivelli di pH (acidosi, pH normale ¢ alcalosi).
Lintervallo clinico di valori previsto pugll analiti specificati nel sangue dei pazienti 4 citata nel ibto di
esto di chimica. clmn:: di Thetz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Ointervall previst
LINTERVALLO PREVISTO per eigscun analta b aato fissalo presso Nova Slomedical modante pis
anilivello di controlo a 37°C s
LINTERVALLO PREVI: ica I doviasi @ dal valare medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzianamento degli Sttomentiin contormits alle Speciiche. Fars femanta alla
{abala dogh intorvalh provis
‘How to Define and Determine Reference Intervals in tho clinical labaratory (Come definire &
determinare gl intervalli di rfetimento in un laboratario clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCOLS oAz Vatumo 20, umets 13

<)

Termék leirasa
3 rugalmas 2sakot tartalmaz ogy kartondobozban. Mindegyik zsak vizes mindség-ellenarzési anyagot
tartalmaz a pH, FCONPO,. hematekiit (), Na, K. Cl. ICa, 6l0kez (G1u) 65 Iakidt Lac) mérésénck

3 szinten ll rendelkezé:
(el Acidbzis. magas otektroltal, alacsony nosmal glukozzal, narmat laktattal
[czma x| Normal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elekirolit, magas glikéz, magas laktat
[oman]s] Alkalézis, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendellenes glikoz, magas rondellenes laktat
Rendeltetésszerl hasznalat
A StatProfilo Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy mindség-cllendtzési anyag egészaégugyi

altali in a StatProfils Prime CCS analzafor tefjesiményének
ellondrzésshez.
Médszerek
Lssd'a Primo analizator haszadtati Gtmutatéjat tartalmazé kaziksnyvet.
Osszetétel
Puiferelt hidrogén-karbanat-oldat. mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- és
Lac-szintts]. Az oldatok ismert O,., CO,-45 N,-szintekkal kisgyensolyozattak. A vezetési jel a teljes vérban
egy ismert hematolit drigknek 1161 mdg, Pehészmentes. Mindegyik 254k legalabb 100 mi mennyiségat
tatal lem tartalmaz emberi eredstd Ssszeteveket, de az anyagok kezelésekor kovetni kell a helyos
\aborateriums gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-12).
Figyelmeztetések és dvintézkedés,

Jtas sttt togalab 24 6rdn keresat0l 24-26 “G-on kall tiroln, TILOS FAGYASZTANI! In itro
diagnosztikai hasznatatra. A teljes hasznalat utasitéstlasd a Prme analizélor haszadtati imutatejaban.
beleérive a kontrollok natkozé j a valamint a
teszleularasok médszerait 65 ahvoit, Kevesse a laboratariam Teagonsek kezelésére vonaikozs szoksos
gyakcl atot.

Tarolds
228"C kazsit tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavalossagids mindeqyik kazettira r4 van nyarntatva,
Hasznilati utasitas

A kazettat korGlbofl 24-26 *C homaérsékleten kell tarolni legalibh 24 sran keresztdl a kinyités efan,
Atelies hasznalati utasitdst 14sd az analizator hasznalati itmutatéjaban. Ellendrizze, hogy a varhato
fartomanyok tablézataban feltuntetett tétolszam egyezik-o a kontrollkazattan feftintetett tételszammal. A
Kazelta tarfalmat néhény masodpercig svatosan megfarditva 6ssze kell keverni. Ne r42za fel a kazettat!
Korlatozisok

A POytriskok a homsrsekistte ordttt atgnyban vitoznak (kwulbalul Jw,

‘A varhats tartomany rtékel
vonatkozaak.

Szabvinyok nyomon kivethetisége
Az anaftok visezavazetholok az NIST standard referenciaanyagaira.

efers tervallumok
Akoncontiacikat hirom pH-szintnsk megfelolSon alakitottak ki (acldbzns normal pH 45 alkalézis).
A paciens vérében az analito rt v 0245 itt: Tielz.
N ed 1886 Texlbook of Clinical Chemistry W, Saundars Co.
A az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
TARTOMANYOKAT'

Vérhaté tartoméanyok

Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANY T a Nova Biomadical vallalatnal hatéroztak meg a kontroll
mingeqyik s7injét 19bb eszkszan bks2or, 37 *C hamérseilaton futaly

AVAI TARTOMANV jelzi az ailagos éviéklol yalb maximdlic ehraseket, amelyek a specifikacitkon
belol. de kafsnbaz: kizait izemeld esatén varhatek.

Lasd a varhato laﬂomauyok tablazatat.

‘How to Defina and Detarmino Reference Intervalsintho clnical aboratory; ipploved gui
on, S C28-A2, Valume 20, Number 13. (Hogya i a
P laboratériumban; jovanagyoft dtmutaté masodi Kadasa, NCCLS CAB-AZ, 20, éutalyam. 13 s7am)
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