45150, 52864, 53455

Kontroll-Auto-Kassetten, AuTi

patn Kaoéta AiaAupdrwy EAEéyxou, Cartucho automatico para controles, Ca
Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus minéség-ellenérzé kazetta, B&1QCH—

Bon, 2A™ (€

Stat Profile® Prime Auto QC Cartr dge CCS

ouche CQ, Cartuccia automatica controlli,

hUv, AHEQCFIERIX|, BRIRER

[conTROL[1]2]3]

23109024 %3 2024-09-24

wel, M

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EUpr, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Foérvantade omraden, Varhato tartomanyok, 486, ofl &

min - X - max

min - X - max

CONTROL
min - X - max

pH
nmol/L
pCO, mmHg
pCoO, kPa
pO, mmHg
po, kPa
Hct %

Na* mmol/L
K* mmol/L
CI- mmol/L
iCa mmol/L

iCa
Glu
Glu
Lac
Lac

mg/dL
mg/dL
mmol/L
mmol/L
mg/dL

7.139-7.169-7.199
72.61-67.76 - 63.24
61.7-68.7-75.7
8.23-9.16 - 10.09
47.4-57.4-67.4
6.32-7.65-8.99
18-21
151.8-156.8 -161.8
5.46 - 5.86 - 6.26
125.1-131.1-1371

7.327 - 7.357 - 7.387
4710 - 43.95-41.02
41.7-46.7-51.7
5.56 - 6.23 - 6.89
88.2-98.2-108.2
11.76 - 13.09 - 14.43
37-40-43
133.8-138.8-143.8
3.52-3.82-4.12
97.1-102.1-107.1

7.556 - 7.586 - 7.616
27.80 - 25.94 - 24.21
19.1-23.1-271
2.55:13/08 -3!61
127.8-142.8-157.8
17.04 - 19.04 - 21.04
52 - 56 - 60
113.5-118.5-123.5
1.61-1.86-2.11
79.9-84.9-89.9

146-1.58-1.70
5.85-6.33-6.81
67 - 75 - 83
37-42-46
06-09-12
5=8-11

0.92 =1.02=1.1
3.69-4.09-44
175-193 - 211

23-27-31
20-24 -28

9.7- 107117

2 0.49 - 0.56 - 0.63
9 1.96-2.24-253
271 - 301 - 331
15.0-16.7-18.4
59-6.7-7.5
53 - 60 - 67

&

roduct Description
Gonsists of 3 floyilo bags wihin a cardboard carton, Each bag cantains an aguacus qually control
material for monitoring the measurement of pH, PCO, hematocrit (Het) Na, K, Cl, iCa, Glucose
(Gl and Lactate (Lac) for uso with Nova Biomedical'analjzors ONLY.

Formulated at three lov

[Esimae] Acidoste. vith High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

=mm 2| Normal pH, Low-Normal Het, Normal Eloctrolyte, High Glu, High Lac

Alkalosis. High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High Abnormal Lac

Intended Use

The StatProfile Prima Auto QC Cartridge CCS is a Quality Control material intonded for in vitro dlﬂgnus(
use by healthcare for monitoring the of the StatProfile Prime CCS Anal
Methodology

Rofor to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

Abuffored bicarbonale solulon, each conlrolvilh a known pH and known lovals of Na, K, . iCa, Glu
and Lac. Solulions a0 oquilbrated vih knov lovols nal is

Produktbeschreibung

Urnfasst 3 flxible Tasenon in oinem Pappkartan. Jode Tascho onthalt oin wassrig
Qualttskontrolimatorial 2ur Ubarwachung dor Messung von pH, PCO,, PO, Hamalaku((Hcl) No.K.
Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur

droi smrun formuliort:

Azidose, mn hohem Eledmlylwerl nledvlgem normalem Glukosewert, normalem Laklalwml
g , Het malem hoham

£ 31 Normaler pH-Wert,
emaila] Laktatwort
kalose, Het hoch, niedrigem
abnormalom Laktatwart
Verwendungszweck
Die StatProfile Prime Auto G Ceiiftign CCS dient 2l Quakitishorirals e die s vitro-Diagnose durch
dor Loistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

hohem hohem

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir des Py

@&
Nepiypagr Npoidviog
AnoreAsital a1 3 EUKAHTTIOUG BUAGKES EVIGS XGpTVOU KouTiod. KGBe BUAakag mepiEXer uBamvo UMKG
€Aéyxou TodTNTGG via TV rapakoAoGBnon 11 pETpnong Tou pH PCO,, PO, aipa Tokpirn (Hct), Na,
K, Cl, iCa, MAuxodng Glu) kai [ ahakrixou oéog (Lac) via xprian pe avakurég Nova Biomedical MONO.
TapaoKEVGZETal OE Tpia EnimEda:
[Ewmec]s] OFEiBWON, PE YWnAS Xapnhi 6 MaAakTiKG OF0,
PH, XapnAo Het, Yunhf FAuxda, YenAo
[cemal3] Fahaxiko OO
AhxaAwon, Ywnh 6 Hct, XapnAo nAexipohomn, YynA Mn @uoiooyii FAUK6En . YynAd My
@uaioAoyixs FaAakTiko Oy
EvBeixvubpievn xpion
Hautdpam kaoéta dahupciwv ehéyxou StatProfile Prime CCS eivar éva uAikd eAéyxou oS Tag mou

TIPOOPICETA Yz BEYLIOTX KON in Uiro G Tous EMGYYEMUGTIES M Uyeias yia T\ mapakoAosonan
1ou avauri SlatProfile Prime G

A TAUKGGn,

of 0, CO,

cquivalant to a known hematociit value in whole blood. Mold eistod, Eath s tiag cantaint  punimUm.
valume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should
bo follovied during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Warnings and Cautions:
Must bo stored at 24-26°C for at loast 24 hours bofore use. DO NOT FREEZE, Intendad for in vitro
diagnstc uso. Refar o the Prime Analyzar Inslructions for Use for complate difoctons fo use, incucing

for use of controls, and Principles of the
Img procedums Fallow standard practicos roquirad for handiing laboratory 10agonts.

ora
Store 3t 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date s printed on aach cartridge.

Directions for use

Cadrdgn must be stofed o approximaloly 24.26°C for atloast 24 Hours prior f opening, Reforto
Analyzer Instructions for Use for complota instru /arify that the lot number appearing on the
Expoctod Rangos Tabla s the 3amo lot numbor indicaied on tho. control carindge, Th cariidgo should
be mixed by gently inverting for several secands. Do not shake the cartridge.

PO e vary invarsely with temperature (approximately 1%/°C).
The Expected Range values aro spocific for instruments and calibrators manufactured by Nova
Biomedical.

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Referance Materials.

Reference Intervals

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

The expected clinical range of values for lhesc analy\es in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry. W.B. S: s Co.

Users may wish to determine MEAN VALUES ﬂnd EXPECTED RANGES in their own laboratory.'

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analye was detarminad at Nova Biomedical
by using multple tuns of each lovol of contral at 37°C on mlple instrumanis.

o EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may bo
oxpnclad undor differing aboratory condilions for instruments oporaling vilhin spocifications.
Refer to Expected Ranges Tablo.

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

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

. K, Cl, iCa, Glu und Lac.Lésungen worden mit bekannten Stufen von O, CO, und N, quilibriert.
Das Konduktivitatssignal ontspricht cinem bokannten i X
méglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,
dennoch sollte baim Umgang mit den Matarialen auf gute Laborpraxis geachtet werden, (Siche NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avarpégre ong Odnyies Xpiiong 1ou Avahurij Prime.
Ziaraon

PUBIOTIKG BiTTavpaKiks BiGAupa, kGBE BIGAULG EAEYXOU e Eva YVwoT6 EnimeBo pH Kal wwotd
emineBa Na, K, Cl, Ca, TAUKGCnG Kat [ ahaxkay OEEoc. Ta Siakiyata eiooporaiviat e ywuiatd
enineda O, CO, ¥ar N, G QyWYIHOTITCS EiVGI QY TIOTOIXO PE PIG YVWO TR TN GIRGTOKPITN 010
oNika aipa.” AvadToi T an NG KuO:  oaxaukGe mepiExe! EAGHioTo 6yko 00mL A\ K Sev mepiEovia)
ouatanka 0, IpET opdr TIpaKTIKI] KaTd
10 XEPIOUS T WKV GutG. (KO “ETTPADOY NCOLS M29.T3).

Lagerung bei 24 - 25°C mindostens 24 Stunden vor der NICHT
Fur Vorvendung zur In-vitro-Diagnoso. Vellsland\ga Varwondungsamwoisungon findn Sio in dor

nu
Kontrollen, und Richflnion. dm Tasl/crhmen

=
npum VA guNAoBEIal Otoue 24.366C TOUAGKIOTOV 1@ 24 WPES TpIV T Xpiion. MHN KATAWYXETE

Mpoopiterar yia In Vitro Aayvworiki Xpiion. Avatpigre omig OBnyies Xprong 1ou Avahutr Prime yia
TINpEiG 0dnyics Xprions, aupmepikapBavopiviy TV OUOTAOEWY Vi m Xprion 1wy

Beachten Sie die s(andavdgumau arfordotichon Varfahran fir don Umgang mit L

Bt lager. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassotte vermerkt,

Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bm etwa 24 26 'C gelagert werden.
inden Sic in don

Sie, ob die Chargennummer in dor Tabelle der erwarteten Boreiche mit ot Chargennummer auf der

Kontrollkassette dbereinstimmt. i Kassotto solte durch vorsichliges Wenden (i einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schittal

Einschrankungen

PO, Worto variaron in umgakehtam Varhialnis zur Tomparatur (ca, 19/°C).

Die’Werte des ervartoten Bereichs sind far

n Nova

X yia v Xai Ty
APXIDV Twv BIGBIKG0IY EEETAGNG.

AxOAOUBHOTE TIG OUVABEIC TTPGKTIKEG TTOY VIa 10 XEIpIOPG

DiAagn

@uhadacre o1oug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia MEng avaypageral oe kabe kaoiia.
OBnyics Xpriang

O1 KaOETEC TPENE! va QUAGOTOVTI oT0UG 24-26°C TIEPITOU Y1 TOUAGXIOTOV 24 GIPEG IV 10 GYOIYMC.
Avarpégre gnig 0dnyieg Xpriong 1ou Avakurr yia TARPEKS obyies. BERQIOEITE 611 0 GpIBGS TapTidag
TMoU avaypagETal aTov Mivara AVapevopEvou EGPOUS Eva iBIOg (IE EKEIVOV TTOU GVaYPAPETGI OTNY.
Ka0E1a eEAEyyou. H KQOETa TETTEI Va QYUY VUETGI GVIOTPEROVTAG TNV aNGAG YIG PEPIKG SEUTEROAETTa.
Mny avakiveire 10v kaotTa

spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

Kenzentratianon wardan formliart, um drai pH-Worto (Azidosa, normalar pH-Wart und Alkaloso)

darzustellen. Auf don ervwartoten Klinisc or Analyte ird in Tietz,

NW ed 1985 Toxtbook of Clinical Chnmxf.lry WE. hmguwms&m Sauntors Co.

Benutzer méchten méglichervieise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihran eigenen

Laboren ermitteln.’

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fir jodes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jedor Kontrollstufe bei 37 *C auf mehraren Instrumenten fostgolegt. Dor ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalon Abwoichungen vom Mittelvert an, die unter abweichandan Laborbedingunge fir dio
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerite orwartot werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle dor erwarteten Bersiche,

"Definition und Bestimmung von Relercnzmlurvallun im Klinischen Labor; ganchmigte Richilinia - zvaite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1

01 s PO, mankiMAouy aviapGpus e 1 Gepyokpaoia (nepitiou 1 %/°C) o‘ TS tow AvaycvGpevou
Edpoug eivdi eIKES i Ta Gpyava kai Toug

IxvnAaoipémra Mpotimuwy
Of TPOOBIOPIOYEVES OUTIEG QVIVEDOVTaN OGjpuVa PE T0 TIpGTuTIo YAKO Avagopds NIST

Avuuvnuum  Avagopis
o

yiava Tpia eminteda pH (Oeiswan, GuoiohoyiKG
PH Kat AAKGAWIGN). 118 T0 QVAREVREVD KAVIKG E0pOS VI3 GUTEC 1 TIPOOBIOPIGEIEG OUDIEG OTo i
Tou GQ0cvoUS ivEIal ARG 010 EyXeipibi Tisiz, NW et 1985 Texbook of Ciiical Chermisry.
W.B. Saund

O1 ypiiotes pmopei va emBupoiy va npoodiopioouy 1ig MEEEE TIMEE kai 10 ANAMENOMENA EYPH
0710 EpyaoTApId Toug.*
Avapevépeva EG .

0 ANAMENOMENO EYPOE yia ki auaia i ano m Nova
xpr]mponclmvm;  MoMamAZG avaAIOEiS KGOE emimSou T BIARUATLAY EAEY QU OF Ocppioxpavia 37°C

T ANAMNOMLNG EYPOE yrasesyi TG péyIoTES amokNOEKS QNG T pEan T O GVapEvovial
UM BLGOPEIIKE EPYIOPIAXEC OUVBKES Y 10 SpYava Tou AETOUPYOUY EVIGS TV TPOBIGYPYIY
Avarpé€ie otov Hivaka Avapevopevou Edgor

TN e OLICHIE K vt MipaaBIOBTAcsE Ta AIES AT AVEIp0 PG 10 KAIKG SpyaaTipio: EYKEKIEVER
obnyics: deuTepn Exdoon, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, Apidpog 13
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Descripcion del producto

Elproducto octd campuesto por 3 balsas flxiblos denira do un cartgn. Cada balsa contene matarialacuoso
para control do calidad para supervisar la medicién de pH, PCO_, PO, hematocrito (Het), Na, K, Cl, iCa,
glucosa (Glu) y lactato (Lac). qus s0 dobo usar SOLO B s ot 2 Nova Biomedical. Formuiado

Acrdosls con eleciralto alto, glucosa normal baja lactato normal

GameTs) PH ajo-normal, electrolito normal, gliicosa alta, lactato alto
2 Rlcalonis. Het ahe. dlociotto bajo, glucosa anarmal alta, lactato anormal alto
Uso :orucl
El cartucho de CC automatizado CCS StatPrafils Primo s un material do control de calidad destinado a uso
diagnéstico in vitro por parto do profesionalos do la salud para suparvisar el funcionamiento del Analizador
StatProfio Primo CCS.
Metodolog
Cansuar ol Manual de instuceionas do uso dol Analzador Prime.

Gomposicién
Selucien tampan da bicatbonalo cada conirl tiene pH conacido y iveles conocidos do Na, K. C1 iCa, Gluy
Lac. Las soluciones estn equilibradas con niveles conocidos d - La sohal do conductividad cs
equivalonto a un valar conccido do homatacrilo on sangre otal “Inhibido’: cnnlrn meho. Cada bolza contian
un volumen minimo de 100 mL. El producto no canlione constituyentos de origen humano. No obstant
50 dobon sogui las buonas préclicas do l3boratorio Para 1a manUREAn da sstos matorsle. (REF.
DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).
Advertencias y precauciones:
Se debe almacenar a 24-26°C durante al monos 24 horas antos do usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnsstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso complotas en las Instrucciones de uso del Analizador
Prime. que incluyon las rocamendacionos para o uso do canlolss, I informacién sobre s Iocalizacién do
prablemas, y la ¥ los principios prucba. Seguir las
pmchcas esténdar requeridas para la manipulacion do mnclmas dn laboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La facha de vencimiento estd impresa en cada cartucho.
Instrucciones de
El carticha 56 dabo amacnar a aproximadamonte 24-26°C duranto al monos 24 horas antos do abiio.
Consultar las instrucciones completas on las Instruccianes do use del analizadar. Verificar que el nimera
do lote quo figura en la Tabla do rangos esparados sea ol mismo quo ol del cartucho de control. Mezclar ol
contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios sogundos. No agitar el cartuchio.
Limitaciones
Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valores de los
Rangos esperados’son especificos para los instrumentos y calibradores fabricados por Nova Biomedical.
Trazabilidad de los estandares
Los par&matros s trazan seguin los Materialos do Referencia Esténdar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional do Normas y Tocnologla).
Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas de manera tal que reprasenten tros niveles de pH (acidosis, pH normal y
alcalosis). El rango de valores clinicos osporados para estos parémelros medidos on sangre do paciontos so
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saundors
Los usuarios puoden dotorminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS an sus propios laboratorios.
Rangos esperados
Nova Biomadical determins ol RANGO ESPERADO para cada parématro medianto serios muliples de cada
rivol do conlrol @ 37°C on varios instrumontos, EI RANGO ESPERABO indiea 105 dosvios maximos del valer
medio que se pueden esporar on distintas condicionos do laboralnno  para los instrumentos qua funcionan do
acuerdo con las especificaciones. Consultar a Tabla da rangos es,
* How to Define and Datermine Refaranco Intarvals In the cinical Iaboratery (Cémo dafini y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico): pauta aprobada - segunda cdicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero

Dex:n?ao do produto

Consiste de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartdo. Cada saco contém uma substand aquosa de

controle de qualidade para monitorizar a medicao do pH, PCO,, PO,, hamaléclllo (Hct). Na. K, Cl, iCa, gllcnsu

(Glu) e Inclalo (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova medical. Formulada em trés niveis:

(cowmod] lose, com electrélito alto, valores da glicose normais ba\xos valores do lactato normais

e Pt nomal, Hel ba xo-normal,aloclélto normal,valoras da glicose ahos, valores do actalo atos
Hclalu electrélito hau(o vakbres

5

Uso pretendido

O Cartucho Automético de Controlo CCS Prime StatProfile 6 um material de controlo do qualidade previsto
para uso diagndstica /n itro por profissionais do cuidados de sadde para monitorizar o desempenho do

Rnalisador GES Primo Statprafib:

Metodologia

Cansultar o Manual de Instrugées do analisador Prime.

Composicio

Unma selug3o tamp3 de bicarbonata, cada cantrolo com um pH canhcido o nivais do a. K. CL. i

o lactato. As solugées sao equilibradas com niveis canhecidos de O, . O sinal do conduitividade

& equivalante a um valur de hematdcrito conhecido no sangue total. 1mb<;’an d& mofo. Cada saco tem um

veluma minimo do 100 mL. Nao contém consfituintes do origem humana, ndo obstante devem seguir-se as

e e el L T (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e adverténcias:

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagso. NAO CONGELAR,

Fara use em diagndsiio in vito, Consutar as Inirugocs do Utizagds do analador Prime para inirucdos

Description du produi
Composé de 3 pochnm:s souplos en emballago cartan, Chiaqus pochotta contiant un produitaquou do conirdte
do qualts ulis® on suivi des mesures do PO,, hématocrite (Het) Na, K, Cl. iCa, glucose (Glu) ot
lactate (Lac), & uilsor UNIQUEMENT avec o5 anafysaus Nova Biomedical. Formulation  trois niveaux :
[y Acidose avec tenour élovée en électrolyte, basse normale en Glu ot normalo on Lac

pH normal pt, basse-normals on Hct,ormalo on leciralye, alovée en Gl ot on Lac
[Ememach] Alcalos, lonour Glové on Hot, basss o élochalta. slovae anarmals an Gl of on Lac
Usage attendu
La cartoucho CCS CQ automaliquo StalProfio Prime ost un matariol do contalo da fa qualits préuu pour usage

vitro par los de la santé pour o la nalysour
SEPratie Prime CC5:
Méthodologi
Voir los instructions diutlisation do Fanalysour Prim,
Compositio
Solution tamponnée de bicarbonate, chaqua contrélo ayant un pH connu ot des tonours connuos on Na,

K, Cl.iCa, Glu ot Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en O,, CO. et N,. Le signal
de conductivité est équivalont  une taneur connue en hématocrites dans lo sang |oial Inhititian contre
los meisissures. Chaque pochetta cantiant un volumo minimurn do 100 mL. Ces solutions no

a

Descrizione del prodott
Consiso in  sactha fssbil alfintermo di una scatola di cartane, Ogni sacea contiono una sastanza
acauesa i conrollo qualita per il monitoraggio dolle misurazioni i pH, PCO,, PO, ematocrilo (Hl),
glucosto (Gl o latto (Lac) da utizzaro ESCLUSIVANENT con”
ol ahslizzator Nova Blomodioal i formulazione:
[cemacT] Acidosi, con eletirolita elevato, glucusvo rormaly basso, lattato normale
fe2mel3] pi normalo, Het basso-normale, oleftrolita normale, glucosio alto, lattato alto
& Alcalosi, Het alto, oloftrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormalo alto

Uso previsto
Lo StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS & un matariale di cantrallo della qualita previsto per
Tuso diagnostico in vitro da parto di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prestazioni
dellanalizzatore StatProfile Prime CCS.
Metod
Por informaczioni, consultaro il Manual di struzion per Fuso dolfanalizzatora Prime.

Composizione
Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH ¢ fivelli noti di Na, K, CI,
iCa, glucosio e lattato. Lo soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N, Il segnale di condutivita &

valore noto di ito nel sangue intero.

aucun composant dorigine humaine ; il convient toutefois de respocter les pratiquos de laboratoire dans la
manipulation de ces produits. (REF NCCLS DOCUMENT M28-T2),

Avertissements et précaution:

Consorvar 4 24-26°C pandant au moins 24 houres avant uliisation. NE PAS CONGELER, Prévu pour utilisation

Inibizione dollo muffe. Ogni sacca contiene un velume minimo di 100 mL. Non conticnecompanenti di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare lo normali procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze, (RIF, NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

on diagnostic in vitro, Cansultor los instructions d'utiisation do I'analyseur Prime pour les. dlomploi
do co produit, y compris les recommandations d'application do contrales, los informations sur la résolution de
prablimos, ainei ua I méhadologia ol 15 princibes dos procddurcs de test, Rospoctar 103 praiaues siandard
requises pour la manipulation des réacifs de laboratoire. Stockage Conserver a une température do 2-8°C. NE
PAS CONGELER. La date d'expiration st imprimée sur chaque cartouche,
Instructions d'utlisatio

nsonvor Ios cartouchas & environ 24-26°C pandant au moins 24 heures avant ouverture, Var lss nstructons
dutization do Fanalysour pout dos nsiuetias complatos, Varir aua 1o monmbre 46 1t diade dan 1 fabrsmu
dos Tourchottos aftanduos o3t idoniquo & calat ndidud sur 1a < ariouche do contiole. Mélanger o coniond de a
cartouche on la renversant doucament pendant plusiours secondes. No pas la secouer.
Limitations
Les valeurs an PO, varient i al 1%/°C). Les valours de fourchette
atandue samt Spaciiaues U merumonts ol st élalons ‘abite par Hova Biamedica)

Tragabilité des standard:

Chaino d'étalonnago dos paramétres selon los prodits de référence standard du NIST (National Institute of

Standards and Tachnology).

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées de maniére a représenter trois niveaux de pH (acidose, pH narmal ot

alealoso): Dans o sang dos pationt, Ia fourchalto do valours cliques attenduas pour cos paramdircs est

référencée dans louvrage suivant : 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B, Saunders Co.

Los uilisatours pouvent souhaier datorminarles VALEURS MOVENNES ot los FOURCHETTES ATTENDUES

dans leurs propres laboratoires."

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE do chaqus paramalro a ét doterminéa par Nova Biomdical on uiisart
lusiours sries par ivaat do conirolo & 3 s0r plusiours instruments.

2 FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum do Ia valeur moyenne que I'on peut attendre
dins aifbrontes conditons db loborsioie pour des instruments exploités dans los limites de spécification.
Consulter 3 ce propos le tableau des fourchottes attenduos.
iHow to Dufing and Daterming Refaranco Intarvals n ho clicallaboratory (DGfini
intorvalles do référence en laboratoire clinique ) : approved
douxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Produktbeskrivning
Innchaller 3 flexibla pAsar i en kartong. Varje pase innahallor att vattenlosligt kvalitotskontrollsmaterial

fér évervakning av matning av pH, PCO,, PO, hematokrit (Hct), Na, K, CI, iCa, glukos (Glu) ach laktat (Lac).
Far ENDAST anvindast mod jova Biorhedicalanalysatorer.

Sammansatt vid tr

nivdor:
“Acidos, med Hog oloktroy, Lig normal Glu, Normal Lac

n et délerrmnalmn des

[eomai (2] Normal pH, Lag-Normal Het, Normal elektralyt, Hog Glu, Hog Lac
CZIENE Alkalas Hag Het, Lag elektrolyt, Hag onormal Glu, Hog onomal Lac

Avsedd anvin

StatProfie Pame Al QC kassoft CCS i avsett o och ska
anvandas av Sokbrasporsansl 161 an evarvata StatErafle Prme Ges anﬂlysalams prostanda.
Metodik

Se bruksanvisningun for Prime-analysatorn.

i hlkarhonallbsmng vario kerirallmed ot kit ptuardo och kinda nivder av N, K, O, iCa. sis

och Lac. Lésningarna ufjamnas med kanda nivder av O,, C N Kendukllvlmlsslgnalnn motsvarar

Kant homatokitaardo i hlblod. Magolhmmande, Var phsa’inmahdlor on minimivolym pa 100 L. Innahdllor

into nagra bestandsdlar av mineKlgt rsprung. Korrokt laboratoriopraxis ska dock has A et ot

hantera: ICCLS DOKUMENT M28-T2).

Vzrnmgaro:h 'rslkhghelsalgarde

Maste férvaras vid 24-26'C i minst 24 fimmar innan den anvands, FAR EJ FRYSAS, Avsodd for
Se for Pri  for fullstandiga

samt mmomk

do ulizagdo complotss, incluindo rocomendagaas para uso dos carilro

¢ rosolugdo do problemas, bem como a metodologia e principios dos piucudlmumns o tosto, Sogur as

priticas exigidos para o

Conservagio i

Conservar a 2-8'C; NAO CONGELAR. A data de validade esté impressa em cada cartucho.

Instrugges de utilizagio

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-25°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da

aborlura, Gonsultar a5 Intrugbes de Uilizagao do analisadr para inslrugdes complotss. Vorlicar so o
nimears de lots que aparace na tabola das gamas previstas & igual ao niimero d. do no cartucho

do controlo. O cariucho deve ser mishrado. imertends defcadomente dtrante gkl by agitar

o cartuc

Lim

Oe valares do PO, variam em proporgdo inversa 4 temperatura (aproximadamente 1%/*C). Os valores da

gama provista 530 especificos para instrumentos e calibradores fabricados pela Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padraes

Os analitos so analisados por comparagao a materiais de referdncia certficados NIST.

Intervalos de referéncia
As cancantragdes sao formuladas do modo a roprosantarom s nivois do pH (acidoso, pH norma o
alcalose).
Agama cliica do valoros provista para ostos analios no 0 sanguo do pacienta 6 rfaranciada om T,
NW od 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

03 uilizadores podorao quoror daterminar o8 VALORES MEDIOS (VEAN VALUES) ¢ as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.!
Gamas previstas
AGAIA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analto oi dstorminada na Nova Biomedical ropofind
vrias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, om varios instrumentos.
AGAMA PREVISTA indica 05 dosvios méximos om rolagao ao valor médio previstos sob diferentes
condigées laboratoriais em instrumentos a funcionar denttro da especificagges. Consultar a Tabela das
Gamas Pravistas.
*How to Define and Detarmine Referonce Intorvals in the clinical laboratory (Como dofinir o daterminar
intervalos de reforéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13
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u biomedical

vari ingdr ing av kontroller,
och principer for Folj urfwdwlvg for hantering av

Férvaring
Férvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumot ar tryckt pd varje kassett,

Anvisningar fér anvindning

Kasselter maste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan do 6ppnas. Se bruksanvisningen for
analysatorn for komplata anvisningar. Konlrallra atfot-umrat | Frvaniado omidden-abelon ar detsamma
som lot-numret som finns pd kontrollkassetten, nnohallet i kasselten ska blandas genom att du forsikligt
vandor ph kassatton i flora sokunder. Dan ska inte skaka

Begrinaningar

PO_varden varierar omvint med temporaturan (cirka 1 %/°C). Férvintat omrade-varden specificoras for
inctumant ch Kakbrarerer Som tiorkats o Mo Siamadionl.

Sparférmiga - Standar

Ahalysor sparas mod NIST Standarcreferensmatoril.

Referensintervaller

0 pH-nivéer (Acidos, Normal pH ach Alkalos)

161 ot Taimiads Kimek oot 1o dnecs analysnr i patientblod finns i feljande bok: Tietz,

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

Den som anvander produkton kanske vill faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.’

Forvanlade omraden

Dot FORVANTADE OMRADET fr varje analys faststalldes av Nova Biomedical gorom at flora

Kermingar f varjo kontollivh vid 37°C pa flea insirument uffr

Dot FORVAN MRADET indikorat maximala antalot avvikelser frdn medalvardot som kan

{3rvinias undor ancataborslrioErTondon B rabandr saen o specifikationorna.

Se Férvantade omraden-tabellon.

{How to Dofino and Dalermino Roforanca Intorvalsintho clincallaboratory (Hur man dofinerat och

faststallor iniska linje- andra utgdvan, NCCLS

82, Volym 20, Nummo 13
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Avvertenze e precauzioni
a una 4-26"C por almono 24 ora prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utitzzo eiagnostica in vir. Par siruzjoni complote sulfuso, consigl suluilizzo di conrol, nform;
sulla fisoluzione dei proble todo e principi delle procedure di analisi, consultare lo Istruz
Fuso dalfanalzzators Primo. Adattare Io procaturo standard par s mampolasions 4ot oagen
Conservazione
Consorvare a 2-8C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per l'uso
Consorvaro o cartucce a una temparalura i irea 24-26+C par almono 24 aro prima di apito. Por o
indicazioni complate, consultare lo istruzioni por I'uso delf analizzatoro. Verificare che il numero di lotto
che appare nclla tabella degli intervalli provisti S idantico a quallo indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi, Non agitarfa.

Limitazioni
Iv:lan d| PO, variano con to inverso alla
1 valori di intatvallo. plovxsh sono specifici degli strumenti e dei calibratori pmdum da Nova Biomedical.

Rilev. | ta degli stan
naliti rilevabili in base nllu Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and

Technology).

Intervalli di riferimento

tre livelli i pH (acidosi, pH normale o alcalosi).
Lintarvallo clinico di valori provisto per gli anali specificati nel sangue dei pazient & citato nel libro di
tasto di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1985, W.B, Saunders Co.

Ointervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO por ciascun analia & stato fssato prasso Nova Biomodical modiant piu
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pit strum

VINTERVALLO PREVISTO indica lo deviaion; massims dal valora madio previsto in condizioni di
laboratorio idonce per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabolla degli intervalli previsti.

"How ta Define and Dotermine Referance Intervals in the clinical laboratory (Come definire ¢
dolorminare gi ntorvall i ierimonto n un laboratorio cinico); ndicaziani approvate-secanda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero
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Termék leirisa

3 rugalmas zsékot tartalmaz egy kartondobozban, Mindegyik zsak vizes mingség-ellendrzési anyagot

tartalmaz a pH, ;c&;hpo,. hematokrit (Het), Na, K, CI, |Ca glukéz (Glu) és laktat (Lac) mérésénck
Al

3 szinten all rendelkezésr
[y Acidozis, magas lokiraital, alacsony normal glukszzal, normal laktattal
Normdl pH, alacsony vagy normal eloktrolit, normal elekirolit, magas glukéz, magas laktat

Alkaldzis, magas Het, alacsony eloktrolit, magas rendellones glukéz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszerd hasznilat
A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy mindség-cllenérzési anyag egészségligyi

altali in vitro a StatProfile Prime CCS analizator teljesitményének

cllensrzésshez.
Médszerek
Lisda Primo analizétor haszndlat étmutatéjat tartalmazs kéziksnyvet.
Osszetétel
Puffarelt hidrogén-karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na. K., Cl- iCa-, Glu- 63
Lac-szinttol. Az oldatok ismert 0,-65 N,-szintokkel kicgyenstlyozottak. A vezetésijel a teljes vérban
cgy smart hamatokiit értéknak tiel mé. Paksemanted, Mindogylh soak 1ogalabl 100 mennyiséget
{artalmaz. Nem larlalmaz mberi eredeld sszalovoket, do az anyagok kozolbsokor kovatnikoll & holyas
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmez(elések és Svintézkedések
Kinyitas l6tt logalabb 24 éran kamszlul 24-26 "C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosztikai haszndlatra. A teljes hasznalati uhsl(aA lasd a Prime anallzi\lor hasznalati ulmulalbjah'\n‘
beleértve a kontrollok vonatkoz a valami
teszteljarasok médszereit és elveit. Kevnsso a laboratériumi reagensek kezelésére vonalkozé sznkdsns
gy:nkoll atot.

2N sz tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossdgi 5 mindegyik kozettéra rd van nyomtatva.
Hasznalati utasita
A Kazoitat kordlbolol 24-25 *C hombrsskloton kell taroli logalabl 24 6ran kerssztdl a Kinyitds olot,
Atolies hasznalati ulasitést lasd az analizator hasznalati atmutatéjaban. Ellngrizzo, hogy a varhaté
tartomanyok tablazataban feltintetett tételszam egyezik-c a kontrolikazettan feltuntetett téteiszammal. A
kazetta tartalmat néhany masodpercig 6vatosan megforditva bssze kell kevarni, Ne razza fel a kazettat
Korlatozisok
PO dridkol 2 homdrsklttl fordttt ardyban valtoznak frttsaal %7-0)
Avarfate  tartominy 8rtékei yartott
Vonatkoz:
Szabvanynk nyomon Kovethetdaige

z NIST standard

telvallumo
arom pH-szintnak alakitottak ki (acidézis, normal pH és. nlknlbzls)
A paciens vévéhan az analitok vart Klinikai érté valé hivatkozas t: Ti
NW ed 1986 Texlhock of Clinical Chemistry, W.B, Saunders cz
\TLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO

A
TARTQMANYOKAT y
v:m:m lanomanyo
Az og; analitokra a VARHATO TARTDMANYT a Nova Biomedical vﬂllnln(n.‘xl hatéroztak meg a kontroll
mmdngylk gmlm( lﬂhb ©szkdz6n tébbszér, 37 *C hémérsékloten futtatv:

AVARHATO TARTOMANY jolzi az ﬂ(lagm értektsl valé maximalis unmsckm amelyek a specifikicibkon
beldl, de kolonb Gzdtt tzemel esetén varhaték.

Lésd a varhaté Iarlomanyak tablazata

"How to Define and Determine Rc!ercnﬂ Intervals in the clinical laboratory; appnwnd uuldn!lne -second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13, (Hogyan me:

klinikai laboratériumban; jévahagyott Gtmutaté masodik kiadasa, NCCLS CZB A2 20. évfolyam, 13. sz{lm)
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