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min - X - max

min - X - max

min - X - max

H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa

pO, mmHg

kPa

Hct2 %

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

iCa
Glu

mg/dL
mg/dL

Glu mmol/L
Lac mmol/L
Lac 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
52.4-62.4-72.4
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
37-42-46
06-09-1.2
5-8-11

38 -41-44
3.50 -
96.5 -

0.92
3.69

23-27-31
20 - 24 - 28

7.340 - 7.370 - 7.400
45.71 - 42.66 - 39.81
39.4 - 44.4 - 49.
5.25-5.92 - 6.59
91.6-101.6-1116
12.21-13.55 - 14.88

132.9-137.9-142.9
3.80-4.10
101.5-106.5
1.02-1.12
4.09 -4.49
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
112.9-117.9-122.9
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
58-66-7.4
52 - 59 - 66
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Product Description

Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an agueous quality control
material for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO,, hematocrit (Het) Na, K, Ci, iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use wilh Nova Biomedical'analyzers ONLY.

Formulated at three leve

[ewmerry] Acidosis, vath ngh Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

E- Normal pH, Low-Normal Ht, Normal Electrolyte, High Glu, High

mail3] Alalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High Ronermal Lac

Intended U:

e SistProfie Prime Auto QG Cartrdge GCS s a Qualty Control material intended for i viro diagnostic
use by healthcare professionals for monitoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzer.
Methodology

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual

Gompositio

Abuffared bicarbonate solution, each control ith a knowin pH and known levels of Na, K, C, iCa, Glu
and Lac. Solutions are equiibrated vith knovn levels of O,, CO,, The signal is

@

Produktbeschreibiing

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

Quaktatskontrolmaterial2ur Obervzachung der Massung von pH, PCO,, PO, Hamatolt (He, Na, K.
1 Ca. Glukoso (Gly)und Lakta (Lac) NUR zur g mit Nova B

et Satan Torm

@

TNepiypagr Rpcicy 106

Anoteheiir amo 3 ebxaimrous BMaes evtés xépmuou Kourol. K&t Bikaxas mepdxes uEamio ukx

ehéyxou moTIaE yia My mapaxoAolBnan mg pérpnang 1ou pH PCO,, PO,, aipa Tokpim (Het), Na,

K, Gl 1Ca, TRURGZn4 Gl ran Toh@eTos odéo¢ (Lac) Y xpioh we avakuréc Hova Biomadical MONO.
napaoKeyaleral ot Tpia eninesa:

s OEeiBon, e YONAS i Thukéln, @

] Az;dnse mxl hohem Eleclfolyl\/ert mcdﬂgem normalem Glukosewert, normalem Lal«an vert
@ Normaler pH-Wert, malem hohem
leowmmen (3| Laktatwert

Alkalose, Het hoch, niedrigem

abno:malem Laktatwert
Verwendungszweck
Die SlﬂleTIe Prime Auto QC Cam)dgn 'CCS dient zur Qualitatskontrolle fir die /n-vitro-Diagnose durch

, hohem , hohem

Xopnhi 6 Fahariks OF0
ot pH,, 5 Het, YA TAukala, Yymio
[eomacla] Fahaxniks OF0
xaAwon, Yynh 6 Het, Xapunhé nhextpohom, Yynhr Mn duoiohoyir FAuxedn , Yynho Mn
uoiohoyiké FaAaxTis OFG
EvBeixvuspievn xpiion
H autdpam manu s.axupmm ehéyxou StatProfile Prime CCS eivar éva UAIKG eAEyxou ToiSTTaG TTou

i

der Leistung des StatProfile Prime CCS

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir

pian in vitro amié Toug enayyeAparics TG uyelag yia v apaxokotBnan
Tou GVGMJH] ShlPloﬁle ane CCS

des P

equivalent o a knoun hematocrit value in whole blood. Moid mhvbnad Bach bag contains a minimum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, rer, 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
recommendalions for use of controls, troubleshooling information, Methodology and Principles of the
testing procedures. Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

rage

Stors ot 28°C; DO NOT FREEZE. Expiration date s printed on each cartridge.

Directions for us

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 ot 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.

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

The Expacted 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).
The expecied clinical ange of values fof hes analytes in patint bldod s referenced in Tietz, NN/
1986 Textbook of Ghinical Chamistry, W, Saunder

Usars may wish to determine MEAN VALUES and 'EXPECTED RANGES in their ovin laboratory.!

Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte vas 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 operating 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

Eins goputorto B jede Kontrolle mit HeWert und bakannten Siufen von
2, K, Cl, iCa, Glu und Lac L3sungen werden mit bekannten Stufen von O, CO, und N, aq

D entspricht Vollblut 'Keine

méglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthi keine Bestandteile menschlichen Utsprungs

dennoch solite beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet vierden. (Siche NCCLS-

DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avatpégre ong 08nyieg Xpriong Tou Avahurd Prime.

Lioraon
PuBLIOTIRS BinraOpaxixd Bidhupa, kG Bidhupa ehiyyou e Eva yvwotd enineo pH xa yvuiatd
eninesa Na, K, Cl, iCa, TAUk&{ng Kot Fahaxtixod OEog. Ta SiaAGjiara §i00ppomouvIa e Yo
enineda O,, CO, kan N, To 0riia GywyHGTNTa Eival QVTIOToXO e ia YVWGTR T iuatoxpim oo
o6 aia Avadrok g oriyng. Kage oaxouki nepttyut ehayioro oyro 100mL. Av xa 5ev mepiovtan
guoTaTIKG avBpATIVG TIPOEAEUTNS, LATG00, TIpEMEr va axohouBnBei Oper EpYOSTNAAK TIPAKTIKN KaTa
10 XEIpIOHO Tev UNKGN autisr. (KOB. ETPA®OY NCCLS M29-T2).

Lagonung bei 24 - 26°C mindestons 24 Stunden vor der
For Venvwendung zur In-ire-Diagrose. Volistandige Verwcndungsan\lelsungcn ﬁnden {5 indar

m Einsatz von
Kontrollen, ie und Rlchlhnlen der Testverfahren
Bomiten Slo G Slancatagarad arforsanitnag Vorlanton 1r aon Umgang mit

xai

péne va gudogera otous 24-260C toulyator ya 24 opes mpv m xpdan, MHN KATAWYXETE

ipoopiZeran yia In Vitro Aayvworixii Xpron, Avarpégre ang Odnyieg Xpriong Tou AvaAuti Prime yia

nAnpnc o&qv\:g yprions, uupmpmnypqvoyww Tl ouardacwy yia m Xpron T
wy mg

Lagerung
Bei 2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt
Verwendungsanweisungen
Kassetten missen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24-26°C gelagert verden
Volistandige Anweisungen finden Sie in den berprifen
Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche ml( det Chargennummer auf der
Konollkasselte boraimstimmt. Die Kassotta solitc durch vorsichiges Wenden for oinige Sokundan
durchgemischt werden. Die Kassete nicht schiitteln.
Einschrankunge:

), -Werte Varnoron in umgekehrter Verhdltnis zur Temporatur (ca. 1%/°C)
Die'Werte des erwarteten Bereichs sind fir von Nova

v, Kar Ty

Apxv Ty Smooidon egéraong

AxoAOUBIIOTE Tig GUVIBEIG TIPAKTIKES TIOU GTIGITOUVTG Y1d TO XEIPIOHO EPYAOTNPIGKGY QVIIEPATTNRILY.

®iAatn

Duhaoere atoug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Aiéng avaypépera ot ka8 kagéta

0Bnyies Xpriong

O raoéteg mpémet va puAGooovial oToug 24-26°C Tepimou yia ToukdxioTo 24 Gipeg TIPIV 10 GoIypaL

Avarpitre aric OSnyizs Xprions rou Avakurd yia mhfpeis o3n\ies. Befasdcit 6110 cpdyss mapricag
atov Mivaxa Edpoug eival ib10g e EKEIVOV TToU avaypagera: oty

Kaoéra eAéyxou. H kaoiia mpEne! va avapiyvoETal avaoTpépoviag Ty amakd yia pepikd seutepohena

Mnv avarveite Ty kagéra.

spezifisch

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST- i i

Referenzintervalle

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

daraustallon. Auf den ervareten irischen Wertabereich disser Anayte in Patientenbiut vird in Titz,
NV o 1986 Textbook of Ciinical Chemistry, W hingvioson. Saundrs Co.

Benutzer mdchten maglichervieise MITTELWERTE und ERWARTETE ‘BEREICHE in ihren eigenen

Laboren ermiteln.!

Erwartete Berei

Dor ERAARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe

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

die maximalen Abyweichungen vom Mittefwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fir die

innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate envartet vierden kann. Informationen hierzu finden Sie in

dor Tabelle der erviarteten Bereiche.

*Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Kiinischen Labor; genehmigte Richilinie - zveite

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

01 Tcs PO, moriMouy avtarpSeuws i T Geporpasia (mepitiou 1 %°C). O1 TES Tou AvauKGievou
EGpouc eival ik yia Ta Gpyava kai 1oug BaBuovopntég Tiou kataokeudlei n Nova Biomedical
IxvnAagipérra Npotimwy

O1 mpoobiopilpEVES ousiEg avixveovial odupuva e To Mpétuno YAIKS Avapopdg NIST.
Aaordyara Avagopdc

, yia va Tpia enineda pH (OgeiBwan, Guaiohoyis
pH xa1 AMKGAWan). 10 10 GVaHEVOHEVO KAIVIXG EGPOG it GUTEG TIG TTpOOBIOpIZOHEVES OUTiES OTO ik

Tou aoBevous yivera iapanopm aTo Eyxeipiio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B.

% o.
O1 ypriates priopei va emupolv va mpoaBiopicouy g MEEEE TIMEE ka1 1a ANAMENOMENA EYPH
010 £pyaoTpd ou;
Avapevépeva E
7O AHAMENOMENO EYPOS yia k8¢ iposBioplépevn ovoia kaBopiomye amé m Nova Biomedical
XproiomOVIa MoMAMALS avahGaei KG9E emEGou T Siakujeri ektyyou OF Bepyiorpaoia 37°C
ge moMamAd Gpyava
To ANAMENOMENO EYPOE ynioBeiyie T péyiateg amoxhiogig amié  pEon T o avapévoval
116 BIapOPETIKES EPYATTNPIAKES OUVBIIKEG Yid Ta 6pYAVA TIOU AEITOUPYOUY EYTOE TV TTPOBIaYPapEY
Avarpée orov Tivora Avaevoptvou EGBovs
"Muwg va Opilere ka1 va NpoasiopiZete 1a AIOOTAHATA AVapopds 010 KAIVIKS EDYGOTApIO: EYKEKPIEVES
oBnyie- Beutepn éxBoon, NCCLS C28-A2, Tedxog 20, ApiBpog 13
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Descripcion del producto

El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contine material acuoso
para control de calidad para supervisar la medicion de pH, hematocrito (Hel), N iCa,
gucosa (Gl y actalo {130, Qb s debe usar SOLG Lon los ahatzaiores 46 Howa Bramedien] corosiado
entres

ey Ackosis, con electolt alto, glucosa normal baja, lactato normal

— PpH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glucosa atta, lactato afto

Commexla] Alcalosis, Hct lto, eocliono bajo, glucosa anoimal ae: cteto anounal ako

Uso correcto

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

Metodologia

Consuttar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Solucién tampén de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y niveles conocidos. delia, K. C1ICa. Gluy

Description du produit
Compase da 3 pochattos souplas en amballage carton, Chaqus pochette contiont un produtaqueu do cantle
do qualté uliish en suivi dos mesuros de p matocrite (Het) Na, K, Cl, iCa, glucose (Glu) et
actalo (Lac). & wtitser UNIGUEMENT avee ot stabsiis Nova Bormelial ot § Tois iveauc:
[esmecyy] Acidose avec tenaur élevée en électrolyte, basse normale en Glu et normale en L

[eame]a] pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électrolyte, élevée en Glu eten Lac

[Eme3) Alcalose, tenour élevée en Het, basse en électrolyte, élevée anormale en Glu et en Lac

Usage attendu

L2 catouche CCS CQ automatius StatProflc Prims cst un matril do consle do la qualte Bréyu pour usage
diagnostique in vitro par les 1a santé pour la nalyseur
StaiProfie Primo CC8.

Méthodologie
Voir les instructions d'utisation de fanalyseur Prime.
Compositi

Solution Iamronnéa da bicarbonate, chague contrdle ayant un pH connu et des teneurs s connues en Na.
K.Cl Ca, Glu et Lac. Les saluions sont équiibrées avec das niveau connus en 0., CO. et N, Le signal
aul

as soluciones estan equilibradas con niveles conocidos de O,, CO, y N,. La sef:

equivalente a un valor conocido da hemalocrito en sangre total. Inhibido contia moho. o ot e

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

32 deben soguit las buonas priclicas de laboralorio para la manipulacién do estos materialos. (REF.

DDOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS)

Advertencias y precauciones:

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

diagnéstico in vitro. Consutar las instrucciones da uso completas en las Insiruccones de uso del Analizador

Prime, que incluyen las fecomendaciones para o uso da cantrolas,  informacién sobre a localzacion do

prol blnma 5,y la ylo: alos de la prucba. Seguir las

randar requeridas pala la manipulacidn de reactivos de laboratorio.

Almacenamiento

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

Instrucciones de uso

Elca @ dabe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.

ey we P completas en las Instrucciones da uso del analizador. Verificar que el nimero

da lote que figura enla Tabla da rangos esperados sea el mismo que el del cartucho do control. Mezclar of

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

Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa con la !nmperatura (sproximadamente 1% I'C). Los valoras do los
para los por Nova Biomedic:

Trazabilidad de los esténdares
Los pardmelios so lrazan segin los Maleriales ds Referencia Estandar del NIST (National Intiute of
ds and Technology, Normas y Tecnologia).

Intervalos de l:lerem:ra
Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH normal y
alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios laboratorios.
Rangos esperado
1ova Blomadical determing el RANGO ESPERADO para cada pardmatio mediante serios miltiples de cada
nivel de control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor
medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboralonu pra os instrumentos qus funcionan do
fcuerdo con las espaciicaciones, Consulta la Tabla da rangos e
" How to Defina and Determine Referance Intervals I the civical boratory
intorvalos do efarencia on ol b clinico); pauta aprobada - segun

volumen 20, nimero

Descrigdo do produto

Consiste de 3 sacos maleaveis dentro de uma cata de cartao. Cada saco contém uma substincia o gaiosa do

antole de quaidad para monioizar a medigdo . PO., hematécrito (Het), Na, K,

(G e actalo (Lac) para uso EXCLUSIVO e analadores Nova B

[y Acidoss, com sleclito ato, gl glicose normais baixos, valores do lactato normais

fesmect] pH pormal,Hl ba ke normai lecttito parmal,valores da ghcose @los, valores do lactalo attos
Plcalose, Hetato,

Usop prelend ido

O Cartucho Automitico de Controlo CCS Prime StatProfile  um material de controlo de qualidade provisto

para uso diagnbstico in vitro por profissionais e cuidados de satde para monitorizar o desempanho do

Anaisador CCS Primo StalProfie.

(Cémo definir y daterminar
ediciéon, NCCLS C28-A2,

Metodolog
Consuar o Manual da Instrugses do analsador Prime.

Composigao

Uma solui -tampdo de biearbonalo, cada contolo com um pH canhecido ¢ nivels do Na. K. O Ca,  Jicose
e lactato. As solugdes s3o equibradas com niveis conhecidos de O, CO, & N,. O sinal e condutivid

umana, ndo obstante devem seguir-se as

boas praticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (HEF' DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias:
Tom de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utizao. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in viro, Consular as Instrugdes de Utilzagao do analisador Prime para instrugdes.

. incluindo g5es para uso dos corirolos, lnlmmaqées sobre o diagnéstico
o resalugdo do problemas, bem como a de teste. Seguir as
pratica exigidas para o i

uagen‘les
Cansema;
Conservara 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagdo

cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
aberiura, Conautar 25 Indbugdss do Utiiizagao do analisador para instrugées completas, Verificar se o
numero dz lote que aparece na labela das gamas previstas  igual 2o nimero de fote indicado o cartucho
da controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar
o cartucho.

Os valores de PO, variam em proporedo inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores da
gama prevista 530 especificos para instrumentos e calibradores fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padrdes
Os analitos s3o analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
As concentragdes sao formuladas de modo a representarem lrés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcalose).
Argpma clirca do valores prevista para estes analtos no 2 sangue do pacients ¢ reforenciada em Tetz,
fextbook of Clinical Chemistry,

ekl poderdo quater eieiminar os VALGRES MEDIOS (MEAN VALUES) o as GAMAS
BRI (E PECTED RANGES) no seu préprio laboratério.’
Gamas previs
A CAAPREVSTA (EXPECTED RANGE) para cada anaito fo delorminada na Nova Biomedical, epotindo
varias vezes cada nivel de conliolo, a 37°C, em varios inslrumentos

AGAMA PREVISTA e e relagao ao valor médio previstos sob diferentes

em instrumentos a funcionar denitro da especificagdes. Consultar a Tabela das.

condiges Rborato
Gamas Previstas.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e daterminar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Namero 13
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H, PCO,

YO SIS ISAAAT A DL EASED
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ina teneur connue en hématocrites. dans le gang! toia| Iehibitdn conten
o s Chaque pochetia contint un yolume miniraurm do 1 ions ne contiennent
aucun composant d'origine humaine ; il convient toutefois da s Pratiquos do laboratora dans la
manipulation de ces produts. (REF NCCLS DOCUMENT M29-12).
Avertissements et précaution:
Consarver 3 24.26C pandant au moins 24 heures avant utsation. NE PAS CONGELER. Prévy pour utfisation
en diagnostic n viro. Consutr es nstructions d utisation de Fanalyseur Prime pou los instructions demploi
da ce produit, y compris de conlrdles, les u la résolution de
problémes, ainsi que la mélhodohgxe et los principes des procédures da test. Respacter los pratiques standard
fequises 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 carfouche
Instructions d'utilisatio

nserver les car(uucnas 3 environ 24-26°C pandant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instructions
dutilisation de Ianalyseur pour des instructions compltes. Veérifier que le numéro da ot indiqué dans o tabioau
Gos fourchottes attanduos ot idonti & cal indiqué sur la cartouche de controle. Mélange le contenu de la
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer,
Limitations
Les valeurs en PO, va 1%°C). Les valurs d fourchatio
attendue sont spécn'q'u&i aux lnslrumenls el aux étalons ia!mques par Nova Biomedi
Tragailts des standards

Chaine d'étalonnage des mramﬁnes selon les produts de référence standard du NIST (National Institute of
Sinaords oma Technolog
Intervalles de relelence
Les concentrations sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour cos paramélies est
référencée dans lowvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemi Saunders
Les ulisatours pevent Souhatter déterminer los VALEURS MOYENNES o1 loa FOURCHE TS Jy e OUES
dans leurs propres laboraloires."
Fourchettes attendue

(a FOURGHE TTE ATTENDUE do chaque pataméro a 616 détorminée par Nova Biomedical en uisant

lusieurs séries par niveau de contrdle a 37°C sur plusieurs instrument:

FOURCHE TTE ATTENDUE indique les déviations maximum da 1a vaieur moyenne que fon peut attendra
dans aierortes condiions do laboratate pour des instrumonts cxplofés dans o imits de spécifcation.
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendue:
+Howto Define and Determine Refarance Intervals in the clm:al izboratory (Définion ot datormination des

référence en labo )
b Edition), NGCLS C28-43, Volume 20, hirmber 13

&

Produktbeskrivning
Innehdller 3 flexibla pa

ar i e karlong Varje ée pase mnehallueu vahnnbshgl kvalitetskontrolismaterial
em:

for vervakning av matning av pH, P( kit (Het), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvandasl med Hova Bmmedxca!anarysaxo:en
Sam ansatt vid tr

Normai pH, Lag-Normal Ht, Normal elektroiyt, Hog Glu, Hog Lac

Alkalos, Hég Het, Lag elektrolyt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac
Avsedd anvindni
StaiProfis Primo Auto QC kasselt CCS ar ot vsett for in vit och ska
anvandas av sjukvirdspersonal for ait overvaka StalProfile Prime CCS anatysaxans preslanda

3] Acidos, mad Hﬂg elektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac
m Ktrol

Metod
8 eksanvisaingen for Prime-analysatorn.

Sammansittning

En bufad bikarbonatigsning, varo kontroll med eft Kint ptvards och kanda ivier av Na, K, CL Ca. Glu
och Lac. Losningarna utjamnas med ka ra

Kant hermatokitvarda | heblod. Mogelhammands, Varia pasainmehalier on mnimons P4 100 mL. Innchaller
inte nagra bestandsdelar av mansKiigt urs prng onid Iaboralanepfaxvs ska dock fofjas nar dessa material
hanteras, (REF. NCCLS DOKUMENT M2

Varningar och férsiktighetstgarder:

Miste Grvaras vid 24.20°C | mint 24 -~ innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

ingar for
H konncller mi melodi
for hantering av bbovalonelcngensel

ingar
och pﬂnclperlbl

Fnu ammlerlig

Fenamadid 2°C; FAR E4 FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt pa varje kassett
Anvisningar for anvandning
Kassattor masta forvaras vid ¢irka 24.26°C i minst 24 timmar innan de oppnas. Se bruksanvisningen f
analysatorn for kompletta anvisningar. Kontraliora attlot-numrat s Forvantads omriden-abellan o detsamma
som lot-numret som finns pa kontrollkassatten. Innahillet i kassetten ska blandas genom att du forsiktigt
ssetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begransningar
PO.-varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Forvantat omrade-varden specificeras for
instument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedicai.
Sparférmaga - Standarder
alyser sparas mad NIST Standardeferensmaterial.
Referensintervaller

tre pHenivder (Acidos, Normal pH och Alkalo

167 onvantaci Kimoks amradetfor Aessa analyser' patientblod fins fojande bok: Tietz,

Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Den som anvandor produkten kanske vil faststalis MEDELVARDEN och FORVANTADE
RADEN isitt labolalmmm

Varden
ed 1986

intade
De( FORVANTADE 'OMRADET for va @ analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
kamingar vgv varje kwnuol!nm& vid 37°C p4 flera instrument utfordes.

NTADE O ET indlkeral maximala antaiot awikeleer rdn medelvardet som kan
lam nlas undal andva laboratoriefsrhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Férvantade om:

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical la
faststaller referensintervaller i det Kliniska laboratoriet);godkand ikt
C28-A2, Volym 20, Nummer 13
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Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sa:cbe fiessibili allinterno di una scatola 3 it
seaussa diconlrol monioraggio delle m PO, PO, ematocito (B,
Gl iCa, glucosio Gluﬁ: lattao (Lac) éa ullizzare. ESCLUS!VAMENTE con”
i Szcaton Nova B amedcar T el formulazion:
[ccemat]s) icidosr, oon eletrolta elevalo, glucosio normale baseo, aitato normale
=23 pH normale, Het basso-nomale, eleftrolita normale, Glicosio o, tato lto
coma ) Alcabsv et allo, elettrolta basso, glucosio anormal alto, lattato anormale atto

ni sacca contiene una sostanz:

Uso prey

L 3 EiBrone Prime Auto QC Cartridge CCS & un materiale di conirollo della qualita previsto per
Tuso diagnostico jin vitro da parte di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prestazion;
dell'analizzatore StatProfile Prime CCS.

Metodo
Per informazion, consultare if Manuale di istruzioni per I'uso dallanalizzatore Prime.
Gomposizione
Soluzione tampane di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e ivelli noti i Na, K, C
iCa, glucosio ¢ Ltato. Lo saziontsano equilbeate con vl noli i 0, CO, o N,  segnalo i condoiaia &
equivalente al valore noto di ematociito nel sangue
Inibizions dalle mufle: Ogni sacca contians un walums mimo di 100 mL. Non contienecomponenti di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare lo normali procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).
Avvertenze e precauzioni

onservare a una lemperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON CONGELARE.
Utifizzo diagnostico i vitro. Per xslmzmnlcom 1o sulfuso, consig ulfutizzo i contrll, informazirs
;ula izcluzons doiproblomio metodo o prinip dlle pocedurs i consultare le Istrzioni po
Tuso dellanalizzatore Prime. Adoftare le procedure standard per la manipolazion dei reagent di Isporatorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia
Istruzioni per 'us
Conservare le canu:ce 2 una tamparatura i cica 24.26°C par almeno 24 oro prima di apis. Por e
indicazioni complete, uzioni per I'uso dellanalizzatore. Verificare che il numero i lotio
cho appara nalla tabeila degh inlorval provish 58 dentco a guello indicato sl caruccia de confolo.
Miscelare deficatamente a cartuccia per inversione par alcuni second. Non agita

PO, variano con andamento inverso alla temperatura (a,gpmssimanvamoma 1%/°C)
mlervano previsti sono specifici degl strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.
standard

vl A it bace st Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).

Intervall di iferimento

tre liveli di pH (acidosi, pH normale e alcalos).
Lintorvall ahmee drvaon pastras pe1 gl analti specificai nal sangus dei pazient & ctalo nel o ci
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1985, W.B. Saunders Co.
Olntervall previsti
ITERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit

Sroisi g i ogni livello di controllo a 37°C su pi strumenti,
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare rferimento alla
tabella degli intervall previsti

v to Define and Delarmine Referenca Intavals in the clinical laboratory (Coma definire e
determinare gl intervalli di iferimento in un ): indicazioni
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Termék eirdsa
3rugalmas zsakot tartalmaz ey kattondobozban, Mindegyik 253k vizes mindség-sllendrzési anyagot
fartalmaz  pH, PCO, PO, hemaloki (). Na. K. Gl . iCa, gluksz (Glu) s laktal (Lac) mérésénok
o'

3 szinten 4l rendelkezésr
cidezis, magas elektrolital, alacsony norml glokozzal, normal aktatlal

lacsony vagy normal elektrolit, normal eiekirolit, magas gluksz, magas laktat
oemacts] Alkalozis, magas ch alacsony elekirolit, magas rendellenes glakéz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszeri hasznila
A StatProfile Prime Auto QC Callndge ©CS kazetta eqy mingsag-allendizssi anyag egésaségloyi

ediione,

i
altali in latProfits Prime CCS analizator teljesitményének
ellenalzéséhez
Médszerel
Lasda ane analizator hasznalati itmutatojat tartalmazé kéziksnyvet
Osszet

Puﬂemllhldrogén Karbonat-oldat, mindegyik kontroll smert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- és
Lac-szinttel. .-6s N,-szintekkel kiegyensulyozottak. A vezetésijal a teljes vérben
egy ismert hemalokm it még. Pehészmentes. Mindegyik zsak legalabb 100 ml mennyiséget
tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredeld 8sszetevaket, de az anyagok kezelésekor kovetni kella helyes
Ebermarum; gykoriatar (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kinyitas el6t legalabb 2 6ran keresz1Gl 24-26 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
iagnosalikaihasznalatra A loles haszndlalulasiast 5sd a Primo anafizator hasznalal dimutatojsban,
beleértve a kontrollo!

|eszneuarasok modszerait 65 ehvall Kovesss a 1aborator i 16agonsal Kezolbabee coamhar e oo
gyakorlatot.

Térolas

2°8C kozott tarolands; TILOS FAGYASZTANILA szavatossagi idd mindegyik kazeltara 4 van nyomtatva.
Hasznélati utasitis

A kazettat korilbelol 2426 *C hsmérsékleten kel tarolni legal
Ateljes hasznalat utasitdst 145d a2 analizalor hasznalal dtmutatéjaban. Ellondtizzoe, hogy a varhat
tartamanyok tablazataban feliuntetelt t6tolszdm egyezik-2 3 Kontrollkazettan feltontetot 1olelszammal. A
kazetta tartalmat néhany masodpercig évatosan megforditva 6ssze kell keverni. Ne razza fel a kazettat!
Korlatozasok

alabb 24 6ran keveszlul akinyitas elott

APO.-értékek a hmérséklettel forditott arényban valtoznak (aralbelal 1%°C)
Avrhato  tatomny ertékel sltal gyartott
vonatkoz

Sxahvanyak nyomon kivethetdség

Az analitok 2 NIST standard

Referencia-intervallumok

Akoncentraciékat harom pH-szintnek megfelelsen alakuonak ki (acldbzls normal pH és alkalozis).

A uéclans vérében az analitok vart linikai 0zas
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saur X

# lg¥aszqéxok sakﬂ laboratériumukban mnghaléwzhﬂuak 2z ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO

Virhaté tartoményok
Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANY T a Nova Biomedical | vallalatns! hatéroztak meg a kontrol
mindegyik szinét 19bb eszkszon (obbsz0r, 37 °C homérseklaten fut

ARTOMANY jelzi az allagos i
beldl, de kalon

LASd 8 va:haté larlomanyok tablazatat.

fine and Determine Reference Intervals in the clinical labovalory appmved guideline-second
cdition, NGCLS C6- A2, Volume 20, Num| ogyan a
Kinikai laboratériumban; jévahagyolt Ctmutats mAsodn Wadasa, NCCLS C28 A2, 20, évfolyam, 13. szam)

kozott tizemeld

eseton vavhamk.
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