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Stat Profile® Prime VET CCS Comp Auto QC Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autouam Kaoéra Aichupdrwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles, Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli,

Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus mindség-ellendrz6 kazetta, AH= QC ZFEE|X], &) QC H—k 1)+
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvantade omraden, Varhato tartomanyok, 015
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min - X - max

min - X - max

CONTROL [ 3]
min - X - max

pH
H+
pCO,
pCO,

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

pO,
Hct

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

iCa
Glu

mg/dL
mg/dL

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
52.4-624-72.4
6.99 - 8.32 - 9.65
18-21-24
1561.9-156.9-161.9
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
06-09-12
5-8-11

38 -41-44

23-27-341
20-24-28

7.340 - 7.370 - 7.400
45.71 - 42.66 - 39.
39.4-444-494
5.25-5.92-6.59
91.6-101.6-111.6
12.21-13.55- 14.

132.9-137.9-142.9
3.50-3.80-4.10
96.5-101.5-106.5
0.92-1.02-1.12
3.69-4.09 - 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
16.1-16.8-18.4
58-66-7.4
52 - 59 - 66
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Product Description

Consisls of 3 lexible bags vithn a cardboard cartan, Each bag contains an aqueous qualiy control
material for monitoring the measurement of pH, PCO;, PO;, hematociit (Het) Na, K, Cl, iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedical analyzers ON

Formulated at thres lovel:

emei] th High Electralyte, Low Normal Glu, Normal Lac

fmar] Notmal pH, Lovi-Hormal Hl, Hormal Electralyte, High Gla. High Lac

emls] Alalosic, High Het, Low Electralyla, High Abnormal Glu, High Abnormal Lac

Intended Use

For monitaring the performance of Stat Profile Prima VET CCS Comp Analyzer.

Methodology

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual

Composition

Abuffered bicarbonate solution, each control viith a knovin pH and knova levels of Na, K, Cl, iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated vith knovm levels of O,, CO;, and N,. The conductivity signal is
equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Mold inhibited. Each bag contains a minimum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should
be folloved 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. 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 testing Follow

C)

Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Taschs enthalt ein wassriges
Quakiatekerirolimatatis] 2ur (berwachug der Messung von pH, PCO,, PO, Hamaloket (Hel), Na, K.
C,iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur
drei Stifen formulie

ey Azidose, mit hohem Eledvulyiv ot niedigers notmalem Glikosewer, normalern Laldatver
leome 13| Normaler pH-Wert, Het I, normalem em

@&

Neprypagii NpoiévTog i
Arioreheital anié 3 e0kapTITOUG BUAGKES VTGS GPTIVOU KouTiol. KGBe BUAGKAG mEpIEXEl UBATVO UMK
€heyau mogrntag yia v nagaroAoUEaY 1ng ETPnan 1ou pH PCO,, PO, Giia tokpitn (Het, Na,
1, 1Ca, FhuksZns Glu) kn Fakaxmikat o4tos (Lac) via Xpron pe avaluré flova Biomedical MONO.
packeualeral e Tpia nim
fi FAuKkZn, @

6 FahaxTikd OFD

ety Laktatwert

e [1] O8eidwon, pe Y nAo o, XapnAq
E oH! XaynAb 1Ko Ht, ¥ Yynhi Thuredn, Yemo
coxmex]a) [ahaxmixd OLY

Ak

kaAwan, Yynh 6 Hel, Xapnhé nAekipohdtn, Yynhi Mn Guaiohoyid TAukoZn , Yipnhé Mn
6 080

T anéBoang 1w avakutdv Stat Profile Prime VET CCS Comp

Avmpzi,n: ¢ OBnyitg Xpriong 1ou Avakud Prime

Alkalose, Hct hoch, niedrigem hohem hohem

abnmmalem Laktatwert Duaioloyixé Fakakmik
Verwendungszweck Evﬁuxvunywn xpfion
Fir Ubervwachung der Leistung von Stat Profile Prime VET CCS Comp ly: 3l U
Methodologie MEBu§ Aoyi
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch far des Pri
Zusammensetzuny

Eine gepuffarte Bicarbonatissung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von
Na. K Ci,iCa, Glu und Lac.Lesungen verden mit bekannien Stufen von Oy, GO, und N, Bqulibrert

Das Konduklivitatssignal entspricht einem bekannten Hamatok: i Volloiut'Keine Schimmeltildung
maglich, Jeds Tasehs anihalt mindestons 100 mL. Enlhalt keine. Gectandtals menschichan Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet vierden. (Sishe NCCLS-
DOKUMENT M29-T2).

und

standard practices required for handiing laboratory reagents.

Storage
Store at 2-8'C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge

irections for use
Carridge mustbe slored ol approximately 24.26°C for ol least 24 hours pror to opening. Refer to
Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the lot number appearing on
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The carlndge fehoud
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the carlridge.
Limitations
PO, values vary inversely vith temperature (approximately 1%/°C).
The Expected Range values are specific for instruments and calibrators manufactured by Nova
Biomedical
Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.
Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.!
Expected Ranges -
The EXPECTED RANGE for each analyte vas determined at Nova Biomedical
by using multpl runs of sach level o conlrol at 37:C.on mullpe insiruments.

EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expecled under differing laboratory conditions for instruments operating vithin specifications.
Refer to Expected Ranges Table.

"How to Define and Delermine Reference Intervals in the ciinical laboratory; approved
quideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Lagerung bei 24 24 Stunden vor der

EINFRIEREN. Va\lslandxge Vervendungsanweisungen finden Sie in der Bed;enungsanvelsung far
insatz von Kontrollen, Informationen

zur Problembehebung sovie Methodologie und Richilinien der Testverfahren, Beachten Sie die

standardgemat erforderlichen Verfahren far den Umgang mit Laborreagenzien

Lagerung

Bei 2 - 8°C lager. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt

Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etva 24-26°C gelagertverden.

Volistandige Anweisungen finden Sie in den

Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der ervarteten Bereiche gy Chalgennummel auf der

Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassette solte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schiitteln.

Einschrankungen

PO, -Werta varliaten i umgskshtem Verhittnis zur Torperatut (ca. 1%/°C).

Die Werte des ervarteten Beraichs sind far

spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

Konzentratianen werden formuliar, um dref ph-Werle (Azidose, nomalar pH- Wt und Alkalose)

n Nova

b2
PuBpIOTING BiTTave perks SiEAvIIS, KEGE SN ENEYKOU E Eva VoS ExiriBo pH KaY pVoTE
enineda Na, K, CI, iCa, FAuxolng kar Fahaxnikos OZog. Ta SiaAGpata £§i00ppOTIouvIal iE YVwoT
eninea 0, CO, Kai N;. To 0AG GYWYIHGMIAG €IVl QVTIOTONO PE UG YYWOTH TIp GIGTOKpITY OTO
oAk aijia. Avagtoi g onwng. KaBe aaxoukar mepiéxer eAaxiaTo Gyko 100mL. Av kai Sev mepiéyovial
ouoTaTIXG GVBPLITIVG TPOEAEUTNG, LOTGT0, TIpémel va akoAouBndei 0pBi EpYaoTNPIaK] TIPGKTIK KT
10 XEIPIOP6 1wV UhKGY autdv. (KA. EFTPA®OY NCCLS M29-T2)
MNpoeBoronioeis kai MpoguAders:
Npéne) va quAogeTal oToug 24-266C ToukGXiaToV yia 24 Wpeg TipIv 10 Yprian. MHN KATAWYXETE.
Avarpigte anig OBnyies Xpidnc tou Avahurd Prime yia mhfpeiS odnyies Xprions, oupmegshayBavoptvuy
1wy ougtGoeu yia tn Xpran T

0U, TWY v yia TV avTRET@MION ng
it e loohimliila:
AxoAOUBHGTE TIg QUVIBEI TIPAKTIKES TIOU QTIGIOGYIQI Y1G TO XEIPIOPG EPYQOTNPIGKGY GVIIBPaTTHWY.
uAatn
uhGoere oroug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Méng avaypégeral ot kaSt kaoéia
OBnyieg Xpfiang
O1 kavireg pémel va puAGacoviar aToug 24-26°C TERINOU yia TOUAGKIOTOY 24 GPEG TIpI TO GYOIYG.
Avarpitte oric O3nyicc Xprians tou Avakur yia mipei o8nyies. Befiaiweite orio apiBjos napriza

avaypdgeral oTov Nivara Avapevoevou EGpoug Eival i810g JE EKEIVOV IO GYaYPSPEIGH TV

rootra ehéyxou. H Kaoé1a mpémel va QvopIyVUETal GYaoTpEQOVTGS TV ariakd yia pepikG SeutepdAenia
Mnv avarwveire Ty kooéra
n:pmp.upo(
O1mpég P oV avHoTpGeUS ue 1 Bepyioxpania (nepinou 1 %1°C) o| Tuts tou Avopevcycvou
Edpoug v 'EIKES i Ta Bpyave ke Toug
IxvnAaoéTra NpotTmwy
Oi poaBiopi{GHEVEG OUTitS aviXVETOVTal TUpuYVa e To NpdTurTo YAIKG Avagopdg NIST.

faoriyara Avagopds

a1 Ty

tan yova Gouv Tpia eineda pH (OgeiBwan, GuaIoAoYIKS

darzustellen. Auf den ervarteten Klinischen Wertebereich dieser Anal Iyl d in Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingeviesen. Saunds

Benutzer mochten maglichervieise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE inihren eigenen
Laboren ermitteln.!

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt vairde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrolistufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten !cslgclng! Der ERWARTETE BEREICH laigl
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die untel

pH xa1 AhkaAwan). i KAWIKG E0pOC Y10 QUTEG TIG TTPOUBIOPICGIEVES OUTIEG OTO Gijial
Fou Goevous yiEraI MOpaTIONTH 010 EVXEIsio Tietz, NW ed 1986 Textoaok of Clincal Chemisty,
W.8. Saunders Co.

Oi xprotes priopei va emiBupol va poaiopioouy Tig MESEE TIMEX kai 1a ANAMENOMENA EYPH
@10 £pyaoTpId Toug.

Avapevépeva Eip

TO ANAMEHOMENO EYPOZ yia k68¢ mpoadiopiéyiev ousia kaBopiotnke ané 1n Nova Biomedical

far
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate ervartet weldan Kann Inlarmahunon hierzu fndzn Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.
"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Kiinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
Aufiage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

Marrhég avahioeig kaSe emimEdou Twv SiaAupdruy eAEyxou ot Beppoxpaaia 37°C
¢ oManha &

To ANAMENOMENG EYPOE umoeivie i WéyioTeg anokNiozis amié T péan Tipr Tou vopEvovTal
U6 BIAPOPETIKEC EPYATTNPIGKES TUYBIIKES Yia TG GPYaVa ToU AEITOUPYODY EVIG Tw)V TIPOBIaYpapey.
Avarpégte otov Mivaxa Avopevopevou Edpou

Mg va OpeTe vaiva MpoaBiopire 1a Moot AYIgOpA 010 KANIKG EPYAOTPIO: EYXeXpIUEvES
oBnyieg- deoiepn éxdoan, NCCLS C28-A2, Tedyog 20, ApiBpog 13
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Descripcion del producto
Elproducto estd compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
acuoso para control de calidad para supervisar la medicion de pH, PCO,, PO,, hematociito (Hct), Na, K,
Ci, iCa, glucosa (Glu) y lactato (Lac), que se debe usar SOLO con los analizadores de Nova Biomedical.
Formulado en tres niveles:
esmanry Acidosls, con electolto ato,glucosa normal baja, lactato nojmmal

esmecls] pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glicosa alta, lactato alto
EarT] Alcalosi, Het alto, slociolits bajo, glucosa anormal at, lactato anormal alto

Uso correcto

Afin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile Prime VET CCS Comp.
Metodologia

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

omposicion
Sorneen tampén de bicatbonato; cada control tiene pH conocido y niveles conocidos de Na, K, Cl

iCa, Gluy Lac. Las soluciones estan equiibradas con niveles conocidos de O,, CO, y N,. La Sonaido
conductividad es equivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre tota. Inhitido conlra moho.
Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene yentes de origen
humano. No abstante, sa daban seguif 125 buonas priclicas do labaratorio para Ia manpUIsCN 4o
estos materiales. (REF. DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Consultar

las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador Prime, que incluyen

las recomendaciones para el uso de controles, la informacion sobre la localizacion de problemas, y la
metodologia y los principios correspondientes a los procedimientos de la prueba. Seguit las praciicas
estandar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Almacenamiento

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

El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.
Consuttar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar qu el nimero
de lote que figura en Ia Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezclar
el contenido del cartucho invirtiéndalo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valres de PO, varan en forma invarsa con I temparatura (aproximadamanto 1% [C). Los valores
de los Rangos esparados son Yy fabricados por Nov
Biomedic:

Trazabilidad de los estandares

Los parametros se trazan segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen lres niveles de pH (acidosis, pH
normaly alcalosis). Ei rango da valores cliicos osperados para eslos pardmalros medidos en sangre de
pacientes se menciona en Tietz, NW e Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders C

Los usuarios pueden determinar VALORES MeDioS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.!
Rangos esperados
Nova Biomedical delerminé el RANGO ESPERADO para cada parimetro mediante series miltiples de
catia nivel Ge Control 8 37°C on varios instrumentos. 1 RANGO ESPERADO mdica los deesios maximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para Jos Insirumentos que
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos espera

#How to Defins and Determine Reference Intarvals in the clinical laboratory (Gom defmir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero

3o do produto
Consiste do 3 sacos maledveis deniro ds uma caixa de cartio, Cada saco conlém uma substancia
aquosa de controle de qualidade para monitorizar a medicao do pH, PCO;, PO,, hematécrito (Hct),
Na, K. CI,iCa, gicose (Glu) e lactato (Lac) para uso EXCI USIVG eim anatisaderas Nova Blomedital
Formulada em tiés nive
o Acidose, com electiéito alt, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais
comexs) pH normal, Het ba ixo-nomal,electiolto normal, valores da gicose aftos, valores do lactato atos
[comen 3| Alcalose, Hat alto, electrofto baixo, vaores da gl atos, atos
Uso pretendido
Para monitorizar o desempenho dos equipamentos Stat Profile Prime VET CCS Comp Analisador.
Metodologia
Consutar 0 Manual de Instiugdes do analisador Prime.
Composis
Urna solugac-tampio de bicarbonato, cada controlo corn um pH conhecido e niveis do Na, K, C1,iCa,
glicoss ¢ actalo. As solugdes s30 equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, @ N,. O sinal de
2 um valor de conhecido no sangus tolal. Inibigao de mofo.

Cada saco ter um volume minimo da 100 mL, Nao contsm consiuintes 4o ofigem hutbans.
obstante devem seguir-se as boas préticas da laboralorio ab manusear-se estat substaneiat. (REF?
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da uilizagio. NAO CONGELAR
Consultar as Instrucdes de Utilizagao do analisador Prime para instruaes de ulilzagao completes,
incluindo recomandages para uso dos conlrolos, informages sobre o diagnéstco ¢ fesolugdo do
problemas, bem co e principios d de teste. Seguir as praticas
Rormalmarnite exigiias para o manusearmanto do foagentes laboratorials.
Conservagao "
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade est impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio
O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da aberlura. Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador para instrugdes complatas. Verificar
se 0 nimero de lote que aparece na labela das gamas previstas é igual ao nimero ds lote indicado
no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns
segundus Nao agitar o cartucho.
Limi
G vatoros do PO, vari

ja gama prevista sdo i par:
Rastreabilidade dos padrd
OF ahaftos 5o anlisados por comparagaa a malerials de refer8ricta Cortiicadas NIST.

Inlerva|ns de relelencla

1%/°C). Os valores

inversa a
a i fabricados pela Nova Biomedical

de modo a trés niveis de pH (acidose, pH normal e

aicaloss)

gama clinica do valores prevista para estes analios no sangue do paciento 6 eferenciada om Tioz,

NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Os utilizadores poderao querer determinar os \ALoREST MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS

PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.

Gamas previstas

AGAMAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analfl ff daterminada na Nova Biometical,

repetindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em vatios instrumento:

AGAMA PREVISTA Indica 05 desvios maximos em relagdb a0 valor média previstos sob difsrentes

condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das
amas Previstas.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definir e determinar

intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,

Volume 20, Nimero 13
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Dascnpllun du produit
6 de 3 pochotcs souples an ambaliage caron, Chaque pochati contiont un preduit aguou
d cantrdls do qualis wiliss on suri dos masuras da pl ;. PO;, hématocrite (Het) Na, K, CI, iCa,
glucose (Glu) et lactate (Lac), a utiliser ONIGUEMENT avec lod analysnuvs Nova Biomedical. Farmulaiion
Imls niveaux :
i) Acidose avec teneur élevée en électrolyte, basse normale en Glu et normale en Lac
[t pH normal pH, basse-normale en Ht, normale en éleclrolyta, élevée on Glu of en Lac
lesmerls] Alcalose, teneur élevée en Het, basse en électiolyte, élevée anormale en Glu et en Lac
Usage atten
Bondcomtotar i fonctionnement do Ianalyseur Stat Profile Prime VET CCS Comp.
Méthodologie
Voirles instructions d'uiisation de Ianalyseur Prime.
Composit
Solution tamponnée de bicarbonate, chaque contréle ayant un PH connu et des teneurs connues en Na,
K, Cl, iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en O,, CO, et N, Le signal
de conductivits est équivalent  une teneur connue en hématocrites dans le sang total. Inhibition contre
les maisissuras. Chagua pochetto contiant un valume i e 100 mL. Ces solutions ne contiennent
Bucun composant dofigine hamaing + 1 convient loutefols o raspectar los pratiques de laboratone dans Ia
manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précautions :
Conserver a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Consulter les
instrucions dutisation do Tanalysaur Prime paur les instructions demplo de co pmdul( y compris les
recommandations d'a de contrdles, les informations sur la résoluti roblémes, ainsi que
12 mathodblogio ot las principes des procédures da 103t Respecter les pratiquos standard raquises pour
la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver a une température de 2-8°C. NE PAS
CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conserver los cartouches 4 environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Vo les instruc-
tions d'tiisation de 'analyseur pour des instructions complates. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans
le tableau des fourchettes attendues est identique & celui indiqué sur la cartouche de contréle. Mélanger I
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer,
Limitations
Les valeurs en PO, varien! ala 1%/°C). Les valeurs de
fourchette attendue sont specmques aux instruments et aux étalons labnques par Nova Biomedical
Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology)
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniére & représenter tiois niveaux de pH (ackdoss, pH normal ot
alcalose). Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs ciiniques altendues pour ce:

@

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili all'interno di una scatola di cartone. Ogni sacca conliene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, PO,, emataciito (Het),
Na, K, C, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare ESCLUSIVAMENTE con

gli i Nova Tre fivelli di

[emaTi] Acidosi, con elattrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normale
[ccwmerT3] pH normale, Het basso-normate, eletiolita normale, glucosio alto, lattato alto
et Alealos He i, stetralts bacso, glucosio anormale alto, lattato'anormale alto

Uso previsto

er il monitoraggio delle prestazioni dellanalizzatore Stat Profile Prime VET CCS Comp.
Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime
Composizione
Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un fivello noto di pH e livelli noti di Na
K, Cl.iCa, glucosio o attato. Le soluzioni sano equibrate con lvll ol i O, CO; e . Il segnale °
condultivita é equivalente al valore noto di ematocrito nel sangue intero.
nibiziono dello muffe. Ogni sacca contiene un volume minima di 100 mi. Non conlisnecomporient
i origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
Tanipolazion delle sostanze. (RIF. NCGLS DOCUMENTO M2b-13)
Avvertenze e precauzioni
Conservare 2 una temperatura di 24-26°C por almano 24 ore prima dalluso. NON CONGELARE.

uso, tili2zo di controll,

culla isoluzione dei plob!eml & metodo e principi delle procedire di analisi, consultare le Istruzioni per
Iuso dellanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia
Istruzioni per I'uso
Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26"C per almeno 24 ore prima di aprile. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per I'uso dellanalizzatore. Verificare che il numeto di lotto
che appate nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controlio
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazioni
Ivalori di PO, variano con inverso alla 1%1°C).
1valori di intefvallo previsti sono specifici degli strumenti e dei calibratori plodul(lda Nova Biomedical
Rilevabilita degli standard
Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervalli o iferimento

Téférencée dans fouviags suivant - Tietz, NWW ad 1986 Toxtbook of Glinical Chorisiry. W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboratoires !

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramelre a 616 détarminée par Nova Biomedical en uiisant
plusieurs séries par niveau de contrdle a 37°C sur plusieurs instruments.

£ FOURGHETTE ATTENDUE ndique los daviations maximum do 1a valour moyenne que f'on peut
attendre

dans difiérentes condiions de laboratoita pour des intiumenis xploités dans loslimites do spé
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendues.

iowrto Datie ot Detetmine Rataronce Intervals i the inical laboratory (Définition et détermination des
intervalles de référence en Isboraloie cliniqus ) : approved guidslie:second ediion (toimas approwéss.
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

&

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i en Kartong. Varje pase innehaller ett

ation.

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Cintorval cimies dtvalon previsto per gi analili specificai nel sangue dei pazienti  citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co

Ointervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analta & stato fissato presso Nova Biomedical madiante
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pid strumenti

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
Iaboratoro idonee per i funzianamento degs shiumentiin conformit alle specifhe. Fare iferimento alla
tabella degli intervalli previsti.

“How o Define and Delatmine Reference Intervals in the clnical laboratory (Gome defire e
determinare gli intervalli di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Yelmék leirasa
levé 3 rugalmas zsakbol an Mmdegylk 253k vizes minéség-ellendrzési anyagot

for 6vervakning av métning av pH, PCO,, PO;, hematokrit (Hct), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat
(Lac). Far ENDAST anvandast med Nova Biomedicalanalysatorer.
Sammansatt vid tre nivaer:
:]m| Acidos, med Hog elektrolyt, Lig normal Glu, Normal Lac
2ls, Normal pH, Lag-Normal Hel, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hog Lac
=t]3] Alkalos, Hog Het, Lag elektrolyt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac
Avsedd 1 anvandning
rvakning av prestanda hos Stat Profile Prime VET CCS Comp-analysatorer.

Mel d K
Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.
Sammansittning
En bufirad bikarbonatiosring, varje kontroll med ett Kant ph-varde och kanda nivier av Na, K. Cl,
iCa, Glu och Lac. Losningama ujamnas med kinda nivder ay Oy, ;. Konduktivitetssignalen
molsvarar ett i hel Varje pase Insehaar an minimivolym pa
700 . Innohaller infs ngra bestandsdotar av raancki ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock
foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och frsiktighetsatgarder:
Méste (Grvaras vid 24-26°C { minst 24 immar innan den anvands. FAR EJFRYSAS. Se |
for P . vari

av kanholler o amt metodik och principer for
for hanlermg av Iaburamneleagenser

Fou eﬂordevllg

Férvaring

Forvaras vid 2-8'C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumat ar tryckt pé varje kassett

Anvisningar (6r anvéndning

Kassetter maste forvaras vid cirka 24-26"C i minst 24 timmar innan de 5ppnas, Se bruksanvisningen

for analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret | Férvantade omraden-tabellen ar
ietsamma som lot-numret som finns pa konlrollkassetten. Innehallet i kasselten ska blandas genom att

du forsiktigt vander pa kasselten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begransningar

PO;vardan varerar amant med lampotaturen (citka 1 %/°C). Forvaniat

tottalmaz a pH, PGO;, PO, hamatokat (He), N 1, iCa, gliikoz (Glu) és laktat (Lac) mérésének
Clontratetta COAK Kova Blomedal ansibatorokial vais hossmbin s, Hirom scmon o
rendelkezésre:
esmerty] Acidozis, magas elektrolittal, alacsony normal glikéz, normal laktat

s3] Normal pH, alacsony normal Het, normal elekirolit, magas glikoz, magas laktit

[ty Alkalo: magas Hct, alacsony elektrolit, magas rendellenes glikéz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszeri hasznalat

AStat Profile Prime VET CCS Comp analizator tefjesitményének ellendrzéséhez.

Médszerek

Lasd a Prime analizator hasznalati dtmutatojat.

Osszetét

Pufferet hidtogén karbonat oldat, mindsgyik kontrol fsmatt pH-val, valamint jsmert Na, K-, CI- iCav.
G- és Lacsaintekkel, Az oldatok smert Oy, CO- & és N_-szintekkel kizgyensulyozotiak Avezelesl]ela
teljes vérben egy is indegyik zsak minimum 100 mit
SHaimaz. Hers aRamGs emben sredetd Gsszelovoket, do oz anyagok Koselbuckar kevetni kel a halyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2),

Figyelmeztetések és fvintézkedés

Hasznalat elott legalabb 24 6ran kelesz(ul 24-26 *Cron kell térol, TILOS FAGYASZTANI!A tafes
hasznalali utasitast, a telepitési ok vonatkozé

hibaclharitasi tudnivalokat, a teszteljarasok o staral s ohan thad 2 o sl ot
Gtmutatéjaban. Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozo standard gyakorlatokat
Térolas

2¢és8 'c K6zott tarolando; TILOS FAGYASZTANI! Aszavatossagi ids mindegyik kazettara ra van
nyomtatv:

Hasznalati utasi
A hasatiot Keralbeith 24-26 G hsmérssietan kel trolni legalabb 24 éran keresztiil a kinyitas elatt.
Ateljes hasznilati utasitast lasd az analizator hasznalati utmutatéjban. Ellendrizze, hogy a varhaté
tartomanyok tablizataban feltuntetett tételszam egyezik- a kontrollkazettan feltuntetett tstelszammal. A
Kazeta tartalmat néhany misodpercig 6vatosan megforditva 6ssze kell keverni. Ne rézza fel 2 kazettat

ade-vard: i for
instrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedic:

Sparférmaga - Standarder
Ahalyser sparas med NIST Standardreferensmaterial

Referensintervaller

for e pH-nivéer (Acidos, Normal pH och Alkalos).

Uarian (ot ot Torsantads Kiiin amvidet or dosss analyseri patientblod finns i foljande bok: Tetz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Den som anvander produkten kanske il faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.'
Forvintade omrad:
Det FORVANTADE OMRADET for varje analys faststalldes av Novz Biomedical genom att flera
kormingar for varje kontroliniva vid 37°C pa flera instrument utfar
Dt FORVANTADE OMRADET indikorat maximats antaiel swikolesr rin medelvardt som kan
forvantas under andra laboratorieforhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna
Se Forvantade omraden-tabellen,
"How o Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller idet Kliniska rikllinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13
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'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

5 P_O,»_érle[(ek a humevseklens| forditott aranyban valtoznak (kérilbelil 1%/°C). A varhaté tartomany
aranyb soena e Y

Szabvinyok nyomon knvelheloseg:
Az analitok NIST standard
Referencia.intervatlumok

harom pH.
yaclens vérében az analitok vart Kinikai arté
1985 Toxtbook of Clmlcal Chemistry, W.B. Saunders Co..

A
TARTOMANVOKAT J
Varhat$ tartomanyok
A2 egyas analiokta a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomadical villalatnal hatdroztik meg a kontrol
mindegyik szintjét tobb eszkoz6n tabbszor, 37 *C homérsékleten futtatva. A VARHATO TARTOMANY
jelzi az atlagértekts! valo maximals eltéréseket, amelyek a specifikacickon beldl, de kilonbszs

iizemels analizatorok esetén varhatok. Lasd a varhats tartomanyok

alakitottak ki (acidozis, normal pH és alkalézis). A
valé hivatkozas tt: Tietz, NW ed

az ATLAGERTEKEKET és a VARHATO

tablazatat
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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