45150, 52864, 53455

B(omy 2°C/ﬂ/ = CE

Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge CCS

Kontroll-Auto-Kassetten, Autopatn Kaoéta AiaAupdrtwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles, Ca

ouche CQ, Cartuccia automatica controlli,

Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus mindség-ellenérzé kazetta, BEIQCH— v, AISQCIIER|X|, BEIFEEE

[conTROL[ 1]2]3]

23262019 & 2025-02-21

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EUpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvéantade omraden, Varhaté tartomanyok, A8 #56E, oAl HQ|, FERSEE

min - X - max

min - X - max

[ControL[3]

min - X - max

H* nmol/L
pCO, mmHg
kPa
mmHg
kPa

Hct2 %

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

iCa
iCa
Glu

mmol/L
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
58.0-65.0-72.0
7.73 - 8.67 - 9.60
46.4 - 56.4 - 66.4
6.19-7.52-8.85
19-22-25
151.4-156.4-161.4
5.40-5.80-6.20
125.6-131.6-137.6

7.325-7.355-7.385
47.32-44.16-41.21
41.0-46.0-51.0
547-6.13-6.80
85.9-95.9-105.9
11.45-12.79 - 14.12
37-40-43
133.0-138.0- 143.0
3.50-3.80-4.10
97.4-102.4-107.4

7.560 - 7.590 - 7.620
27.54 - 25.70 - 23.99
18.8-22.8-26.8
2.51-3.04-3.57
126.5-141.5-156.5
16.87 - 18.87 - 20.86
52 -56-60
112.6-117.6- 1226
1.61-1.86-2.11
80.1-85.1-90.1

1.45-1.57 - 1.69
5.81-6.29-6.77
68 - 76 - 84
38-42-47
0.7-1.0-1.3
6i=9 212

0.92-1.02-1.1

175-193 - 211

22-26-3.0
20-23-27

3.69-4.09-449

90117

2 0.49-0.56-0.63
1.96-2.24-2.53
270 - 300 - 330
15.0-16.7-18.3
58-6.6-7.4
52 - 59 - 66

GD)

Product Description

Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality control
matorialfor monitring the measuremant of ¢H, PCO,. PO, hemstocrl (Het) Na. K, C, iCa, Glucoso
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedical'analjzers ONI

Formulated at three levels:

Acidosis, with High Electralyts, Low Normal Glu, Normal Lac

e 13| Normal pH, Lov-Normal Het, Normal Electrolyto, High Glu, High
13| Alkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High Abnwmal Lac
Intended Use
The StatProfio anu Auto QC Cunndgn CCS is a Quality Control material intended for in vitro dugnashc

Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in einom Pappkarton. Jode Tasche enthalt ein wassriges
Qualfatskonbrolmatorial 2ur Uborvachung dor Messung von pH, PCO,, PO, Hamatokit (Het). Na. K.
CliCa. Glukaso (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur g mit Nov: n
droi Stufen formuliort

eawmary) Azidose, mit nohem Elactralter.niedrigem normalam Glukosewiert,normalom Laktatwort
mnmu Normalor pH-Wert, Hct malem , hoham hohem

3] Laktatwert
Alkalose, Het hoch, niedrigem
abnormalom Laktatwert

hohem

. hohem

Die StatProfile Primo Auto Qc Cartridgo CCS diant 2ur Qualitatskonioll fa die In-viro-Diagnase durch
g dor Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

TN

&

Nepiypagri Npoidviog

Anortehcial a6 3 edxymrous iAaxee v1os xdpnvou Koutod, Kage G3Ara mepiixet uBGIo uhKG
£AEyXOU TIOIBINTAG yia TV TagakoAoUBNan g péTpnong 1ou pH PCO,, PO,, dipa Toxpit (Het), Na,
K, CI,iCa, FAuK6ng Glu) kai Fahaxiixou o€¢os (Lac) yia Xprion pe avakurég Nova Biomedical MONO.

TIaPAOKEUGLETal G Tpia EMTE
(5] Ofidwon, e an)\u XapnAi fi MAukadn, 6 Fahaxnkd OFy
XapnAd o Het, o Gm. YwnAq FAUKGA, Ywnho
TaAarrics ot

Ahxahwan, Yunh 6 Hel, XapnAo nhexrpoAum, Yunhi Mn Guoiohoyik FAukeZn . YynAé by

Ouum)\uwku Fakaxmikd OF0
EvBeikvuspevn Xpi
H qurdpam Kkaoéra étu}\uuulmv eAéyxou StatProfile Prime CCS eival éva UNKG EAEyXOU TTOKITNTOE TTOU
TTPOOpICETal yia BIGYVWIOTIKA XPAON in vilro aTTd Toug EMGYYENJGTIEG MG UYEIaS yia MY TapakoAoenan
rov avahurn StatProfile Prime CCS.

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir des Prir

use by healthca for monitoring the of the StatProfile Prime CCS Analyzer.  Verwendungszwe
Methodology

Rofor to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Cormposition Methodologie
A bulfrsd biearbanata soluon, each controlwth a known pH and ko lovolsof Na, K. Cl iCa, Glu

and Lac. Solutions aro equilibrated with known levels of O, CO,, Tho signal

cauivalent to @ known hamatocrd valu in wholo blood. Mald “eHistod, Each bag contains a il
volume of 100 mL. Centains no constituents of human origin, howaver, goad laboratory practice should
e allowsd durng handng of thoso materials, (REF. NGOLS DOGUMENT M6 -T2).

Warnings and Cautions

Must bo stored af 24-98°C for at sast 24 hours bafare use. DO NOT FREEZE, Intandod for in vitro
diagnostic use, Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complote directions for use, including
recommendations for use of controls, troubleshooting information, Methodology and Principles of the
tasting procadures. Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

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

Directions for use
Cartridge must be stored at approximately 24-26"C for at least 24 hours prior ta apening, Refer to
Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the lot number appearing on the
Expected Ranges Table is the same ot number indicated on the control cartridge. The cartridge should
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridgo.

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

Thé Expected Range values are specific for instruments and calibratars manufactured by Nova
Biomedical.

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

Reference Intervals
Concanlratons aro formulated o fopresent thoo pH lovels (Acidosis. Nomal pH, and Alkalosis).

The expectad clinical range of vaues for these analytos in patient blood isreferenced in Tietz, NV ed
1886 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Users may wish to dotorming MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.’

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for sach analyte was determined at Nova Biomedical
by using mullploruns of aach lovel of control t 37 on mlfpl instrumants,

o EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean valua that may be
cxpe:(cd ok dlﬂenng laboratory conditions for instruments operating within specifications.
Refor to Expected Ranges Table.

Hau o Dofine and Dotarming Roforancs Intorvals n tho cliicalfaboratory, approved
quideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

Eine gepufferte Bicarbonatlsung. jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufon von

Glu und Lac.Lssungen werden mit bekannten Stufen von O, CO, und N, aquilbriort.
ssignal entspricht einom bekannte: in Voiiblut, Keine

méglich. Jode Tasche enthalt mindostans 100 mL. Enthalt keine Bestandteile manschlichen Ursprungs,

dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Labarpraxis geachtet werden. (Siche NCCLS-

DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avarpé€re ang Obnyies Xpiong rou Avakuti Prime.
Zioraon

PuBIgTIKG BiTtavBpaKixs BicAupa, KGBE BIGAUUG EAEYXOU e Eva yWwOT6 ETIMES0 pH Kl yWwoTd
enineda Na, K, CI, iCa, MAUKSENG Kai Iahakikod OFEGG. Ta SIaAGaTa £EI00ppoTIOnVIaI pE yywotd
enineda O, CO, Kat N, To OAUG GYWYIHGTTGG EiVal GVTIGTONKO JE Wi YVWOTT T QIGTOKPIIN 010
OAIKG aipa. 'Avadion fig Ofjuhc. KAk DaKOuAGK: MEpIEN ENaxars Gyko 100ML. A BEv EpIEROVTaN
0UOTATIKG QVBPWTIVIIG TPOEAEUTNC, WATG00, TTPEME! va akoAOUBNBET OPBR EpYGATNPIGKA TTPGKTIK KATE
10 XEIPIOWO TV UAKDY auTdv. (KOA. EMTPA®OY NCCLS M29-T2)

Lagorung bai 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor de NICHT

Fur Vorwondung zur In-vilro-Diagnose. Vollstandige Vnmenaungsznwmsungen finden Sie in dor
far e Emplehlungen zum Einsatz von

Konlrollen, und Richtlinien dor

i
Mpémerva ww\cuu(ml atoug 24-260C 10uAdxioTov yia 24 HpES TIpIV T Xpion. MHN KATAWYXETE.
Mpoopi¢erar yia In Vitro AicyvwaTixi Xprion, Avatpé€re atic OBnyies Xpong 1ou v Auahurd Prime yia
TARPEIC oérmt; ancnq ouynepmuupuvup:vuv TWV OUOTAOEWY YIG T1) XPRON T

Beachten Sie dio snamumgnmaa erfordorichon Verfahton fir don Urngang mit

Lager:

Bor 2 6" lagorn. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist aufjodor Kassstta vermorkt,

Verwendungsanweisungen

Kassetton missen mindastans 24 Stunden vor dom Offnen bei otwa 24-26°C golagart wadan.
n don

Sio, ob dia Chargonnumamer in dor Tabollo dor arwartaien Borosng mi dor Chargennummer auf der
Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassetto soltto durch vorsichtiges Wandan fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schiltteln.
Einschrinkungen

0, Worts variron in umgokehrtom Vorhalnis zur Tomparatur (ca, 1%/°C).
Die’Werte des enwartoten Beraichs sind fiir von Nova

| ) |n; iag kai Twy
ApXIV Twv &ummmmv :{:man;
AKOMOUBHOTE TIG OUVABEIC TTPAKTIKES TroU

Vi 10 Xelpiop5

®iAatn
Duhdgoere atoug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia AMiEng avaypégsiar ot kads kaokTa
08nyieg Xpijang

O1 KGOETEG TIPETIE! va QUAGOTOVICH 0TOUG 24-26°C TEpiTIou yia T0UAGXIOTOV 24 GIPEG TIpIV TO GvOIyC.
Avarpétie gig OBnyics Xpan Tou Avakutr yia mhipeig odnyics. BeBanwBeite o110 apiBpog Tapridag
ou evaypcpEral ooy TivaKe Avayrioycvou Epous cival B10g i exeivoy Tiou Giaypdgeia orny
KaO10 EAPYXOU. H KAOETQ IDEMEI VG QuGIYYGETG GVCGTOEGOVIAG 11V GTEAG Y1G PEpKG BEUTEpOAET,
Mr]v GRTIoNe T Ko

spezifisch,
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azldnsn normaler pH-Wert und Alkalose)

o TipEG PO, TMomiAAOLY QvTIOTRORWG pE T BEplIoKpasia {mepinou 1 4/°C). O i 1ou Avapcidyevou
EGpouc eivdl EIBIKE YiC: 16 OpyaVa K1 T0UG nNova

IxvnAaoipéTnTa Npotim .

o BOALAEVEE SuIES g veioyTe GRSV e T3 TIpRTGTTD YAKD Avaopag NIST.

darzustellen. Auf den erwarteten Klinischen or Analyt; sini wird in Tietz,
NW od 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hmgawveson Saunde

Benutzer machten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE inihren eigonen
Laboren ermitteln.’

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mohrere Durchlaufe
jeder Kontrolistufe ben 37 *C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelvart an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spnx\fkn(mnan Iaulnndnr\ Geriite erwartet vorden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabollo der erwarteten Beraich

"Definition und Bestimmung von Rafarenzintervallon im Kinischan Labor; genehmigte Rich
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

io - zvieite

Alaun']unm  Avapopic
o L yia va Gouv Tpia emineda pH (OFcibwon, GuoioAoyiko
pH kat Akkdhwan). 16 10 GVGEVGUEVO KAVIKG E0POC YIG QUTE Tic TPOOBIOPICOIEVES OUTIEG OT0 Giia
10U GOBEVOUG YivETal apaTiopTH] 010 Eyxeipidio Tieiz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

8. Saunders Co.
01 XpROTEC pm1opi va emBupoGY va poodiopicouv g MEZEE TIMEE kat 1c ANAMENOMENA EYPH
010 EpyaoTpIo xuug 3
Avapevépeva Eipt
TO ANAMENOMENO EYPOS yi k0 mpoo ané m Nova
quuluonuuwag  mokhamAig avaAios kOt emmzsou L muAu..mw eAéyxou o Bcppokpaaia 37°C

To ANAMENOMENO EYPOX yniodeixyiei 1ig piyiotes anokNoEic an 1 péan 1 mou avapivoviai
UTIO BIAGOPETIKEG EPYAOTNPIGKES OUVBIKEG YIG 10 GPYQVE TTOU AENOUPYOUY EVIBG TV TPOBIGYPaRLY.
Avarpigie otov Mlivaxa Avapevopevou EGpou

Mg va OpiceTe kar va MpooBIopiCETe 1a AoTAUGIa AVAQORGG 0T KAVIKS EpYGaTARIO: EYKEKPINEVES
obinyicg- Bedrepn Exdoon, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, ApiBiog 13
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Descripcion del produc

El producto osta cnmpuusln por 3 bolsas loxiles denira do un catén. Cada bolsa contons malarial acuoso
para control do calidad para supervisar la medicién do pH, . hemalocrito (Hct), Na, K, CI, i
gucosa (Gl y actato {26). b 5o debe usar SOLO con los adalizatioras do Nova Biomedica, Formulado
en

] Acsdusls . on cloclaloaft. glucosa narmal baja, lactato normal

ct bajo-normal, olectralito normal. glucosa alta, lactato atto
e Riealosss. Het ato, eloctroito bajo. glucosa anormal aha, lactato anomal atto
Uso correcto
El cartucho de CC automatizado CCS StatProfile Prime es un material de contral de calidad destinado a uso
diagnostico /n vifro por parte de profesionales do la salud para supervisar el funcionamiento dol Analizador
StatProfile Prime CCS.
Metodologia
Consultar of Manual de instruccionas de uso del Analizador Prime.
Composicién
Solucién tampn do bicarbonate; cada coniroliono pH conacido y nivelos concidos do Na, K. Gl iCa, Gluy
Lac, Las soluciones estén oquilibradas con niveles conocidos de ),y .. La sefial de conductividad es
equivalento a un valor conacido de hematacrito en sangre ot e Eonls o, o bolsa contiene
un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene cons Muycnlos do origan humano. No obstanto,
so doben soguir las bucnas practicas de laboratorio para la manipulacién de estos matoriales. (REF.
DOCUMENTO M28-T2 DELNCCLS).
Advertencias y precauciones:

Se debo almacenar a 24-26°C durante al monos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador
o, quo incluyon a3 rocomendacionos para ol uso do controles la informacién sobro [a ocalizacion do
problomas, y la y los principios alos de la prucba. Seguir las
practicas Seandar requeridas para la manipulacién de Saacios g iboratono,

Almacenamiento
Almacenar a 2-8'C; NO CONGELAR. La facha de vencimionto estd impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso
El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al manos 24 horas antes do abrirlo.
Consuttar las instrucciones complotas en las Instrucciones da uso del analizador. Verificar que el nimero
de lote que figura en fa Tabla do rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezclar el
Gontonida dal cartucho invitiéndolo con suavidad darante varios segundos. No agtar ol cartucho,
Limitaciones
Los valores de PO, varian on forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valores de los.
Rangos esporados son especificos para los instrumentos y calibradores fabricados por Nova Biomedical.
Trazabilidad de los estindares
Los pardmatros s@ trazan sogan los Matarialos de Reforencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).
Intervalos de referencia s
Las concoriracioncs son formuladas do manora tal que roprosenan tres iveles do pH (acidosis, pH normal
alcalosi). El rango de valors clinices osporados para estos parimelros modidos en sangre de pacientes se
monciona an Tietz, NW ed. 1986 Toxtbook of Clinical Chamistry. W.8. Saundors Co.
Los usuarios puedan Gtarminar VALORES MEDIGS y RANGSS ESPERADOS an sus propios laboratorios.
Rangos esperados
Nova Biomedical datorminé of RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series multiples de cada
nivel do control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADQ indica los desvios maximos del valor
madio quo 5o pusdon asparar on disintas condicionos do laboratoro para los nstrumontos quo funcianan do
acuordo con las ospecificaciones. Consultar Ia Tabla de rangos os;

ot Lo Dafing i Dateormine Refaranco Intarvals it tho chtical baratery (Como dafinr y detorminar

): pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C26-A2,

mlm'valns do referencia en e laboratorio clini
volumen 20, nimero 1

Descrigio do produto

Consislo do 3 sacos maladvais donlro do uma caika dn cartlo. Cada saco contém uma substineia aquosa do

controle de qualidade para monitorizar a medi hematscrto (Hct, Na. K, Cl. iCa,glicos

Gy e Tactato (Lad) pirs o EXGLUSIVO en analisadoros Nbva Blomocical. Formulbda ¢ et
e e fls o valoies d gloass nemals babios. \aloros 4o actale mons.

et ph nommal, Het ba io-normal,alectidio romal, valores da gicoso aflos, vlores do actato atos

[eommacts) res dok

Uso pretendido

O Cartusho Automtico do Cantiolo GOS Prims StatPrafi & um mateialda contrala do qualidada provisto

para uso diagnéstico in ilro por profissionais o cuidados de saude para monitorizar o desempon!

Analisador CCS Prime StatProfilo.

Metodologia

Cansuar o Manual do Insrugsos do analisador Primo.

Composig:

Uma sulugan—(ampﬁo do bicarbanato.cada contolo com um pH conhacido o nivais do Na. K. Cl. iC3, glcoso
0, e N,. O sinal de condu

& oquwulunlo bbbl ks canhuc\da no sangue lninl inibigio d& mofo, Cada et m um

volume minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de origem humana, no obstanie devem seguir-se as

boas préicas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF.* BGOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:

Tom do ser consarvada a 24-25°C durante pelo menos 24 horas antos da utilizagdo. NAO CONGELAR.

Para uso am diagnssico invic, Consular 35 nstgoss db Utlizagd do analador Pring para insirugéos

Description du produit

omposé de 3 pochettes souples en emballage carton, Chaque pochette contient un produit aqueux de contréle
do qlalté ullist on Suivt dos mesuros do pH, PCO.. PO,, hématocrite (Het) Na, K, Cl, iCa, glucose (Glu) et
lactate (Lac). a utiisor UNIQUEMENT avac los analysours Nova Biomedical, Formulation 4 trois niveaux :
[emec]s) Acidose avac tonaur lovéo an éloctrolyto, basse normalo en Glu ot normalo an Lac

pH normal pH, basse-normale en Het, normale on éloctrolyte, élevée en Glu ot en Lac

[Esmas3] Alealose, teneur élevée on Ht, basse en électrolyte, Slovée anormale en Glu et en Lac
Usage attendu
La cartouche CCS CQ autamatiqus StaPrafi Primo ost un matérol do contolo do la qualt prévu g pour wsago

in vitro par do la santé pour la
SmPlaﬁIo Primo CCS.
Méthod,
e i ins dutisaton do Fanalysour Prime.
Gomposition

Solion tamponnge do bicarbanato, chaquo conlro ayant un pH connu ot dos tanaurs connues on Na,
K. Cl, iCa, Glu ot Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en O, Le signal
do conductivité est équivalont & una teneur connue en hématocrites dans lo sang total. Inhisitidn sonlso
les moisissures. Chnquo pochette contient un volume minimum de 1 05 solutions ne contiennent
aucun composant d'origine humaine ; il conviant tautefois de respecter les pratiques de laboratoire dans fa
Tanipulation de cas praduts. (REF. NCOLS DOCUMENT M25.12).
Avertissements et précautions :
Conserver 4 24-26'C pondant au moins 24 heures avant utlisation, NE PAS CONGELER, Prévu pour utilisation
an diagnostic in vitro. Consultr les instructions d'utilisation de analysour Prime pour los instructions d'emploi
do ce produit, y campris les de contréles, les la résolution de
problemes, ainsi que la méthodologie et os principes des procédures do tost., Respecter los pratiques standard
tsgquises pourla manipuatin dos réactfs de laboratat. Stackaga Conservar & une tempdrature de 2-5°C.
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque cartouche.
lnsvuclluns d
Consorver los cartouchos 4 environ 24-26°C pendant au moins 24 houres avant ouvarture. Voir los instructions
dutilisation de Fanalyseur pour dos instructions complates. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tabloau
dos fourchettes attendues est identique & colui indiqué sur la cartouche de contrdle. Mélanger le contenu de la
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secandes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valours on PO, varient i ala 1%/°C). Les valeurs de fourchette
ammdua ‘sont spécifiques aux instruments et aux étalons ‘nlmqué' par Nova Biomedical.
ragabilité des standards
e A atslonaage das parametes selon les prodiits do réérance standard du NIST (National Institute of
Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniére A représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alealose). Dans o sang dos pationts a fourchatt o valaurs linquos stenducs pour cos paramelros ost
rétéronceo dans lauvrago suvant : Ttz 1386 Textbook of Clinical Chemistry, W.B, Saunders Co.
urs peuvent souhaiter déterminer e VALEURS TIOVENIES bt tos FOURCHETTE S ATTNDUES
dans leurs propies laboratoires.
Fourchettes stiendues

FOURCHETTE ATTENDUE do chaqu parama a 6t déterminée par Nova Biomadical on utisant

Hlioure shes par nivani do-contile b 81 Sur plusiours instrumants.

a FOURGHE TTE ATTENDUE ndique los doviations maximum do Ja valour moyenna que fan peut attendro
dans différantes canditions do laboratoito pour das instrumonts explatés dans les imits de spdcification.
Consulter 2 ce propos le tableau des fourchettes attend
Eiow o Define and Detormino Roforancs interval in the ci ical lboralory (Défnion ot etarmination dos
intarvallos do référonco o laboraloia ciniquo) ; approved. d edition (normes
douiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

&

Produktbeskrivning

nnenalor 3 loxibla pasar i on Karong Varja péso ianahdlor ol vatlarlésligt kvalftskantrolmatorial

for 8vorvakning av matning av . PO, hematokit (Hct), Na. K, Cl.iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).
£4r ENDAST anvindas! med o Bloriodblanahsatorey

‘Sammansatt vid tre ni

“Aeidos, mad Hog clektroly, Lag normal Glu, Normal Lac

fesmadT3] Normai pH, LAg-Normal Het, Normal olokrolyt, Hog Glu, Hog Lac
[Esma3] Alkalos, Hog Het, LAg elokirolyt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac
Avsedd anvéndning
Statbrafile Primo Auto QC kassett CCS i stt kvaltetskontrollmaterial avssttfor n vitro diagnosiik och ska
anvandas av sjukvardspersonal for att évervaka StatProfile Prime CCS analysatoms prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen fér Prime-analysatorn.
Sammansilttning
En bufirad bikarbenatigsning, vario koniroll mod oft kint pbvardo och kinda nivdor av Na, K. iCa, Glu
och Lac. Lésningarna ujamnas med kanda nivder av O,, CO, och N.. Konduklivitetssignalen motsvarar ot
Kant homatokritards i helblod, Mbgelhgmmande, Varjs paseinnehalior an minimivolym pa, 100 mL. Innohaller
inte nagra bestandsdelar av minsKiigt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M25-T2).
Varningar och frsiighstsitotirder:

gsto forvaras vid 24-26°C | minst 24 fimmar innan don anvands. FAR £J FRYSAS. Avsadd for

Se or Py  for fullstandiga anvisningar for

de uilizagio completas, incluindo recomendagges para uso dos control
e resolugiio de problomas, bem como a metadologia e principios dos pm:odlmnnlos o tasto, Segur as
praticas oxigidas para o
Conservagdo
Consorvara 2-6C; NAO CONGELAR. A data de validado astd improssa em cada cartucho.
Instrugdes de ulilizaga
 carticho tom do sar censervado a aproximadamenta 24-26°C, durante, pelo monos, 24 horas antes da
abertura, Consultar as Instrugées de Utilizagao do analisador para instrugdes completas. Verificar se o
namaro do lote quo aparece na tabela das gamas previstas & igual ao nimero de lote indicado no cartucho
da cantrlo. O catueho dove ser misturad, invertendo delicadamente durarie alguns sogundos. Ngo agtar
o cartucl
lellﬁs
Gs valores do PO, variam em proporgdo inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores da
gama provista 30 espc:lﬁ:us para instrumentos e calibradores fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos pad

Inaltos 30 anglisados por comparagdo a maleriais de referéncia cartiicados NIST.
lmervalos de referéncia i
s conconiragsos sao formuladas do mado a ropresentarem res iveis do pH (acidose. pH normal o

A gumn cllnlcz de valores prevista para estes analitos no sangue do paciante ¢ referenciada em Tietz,
od 1 xtbook of Clinical Chemistry. W.8. Saunders,Co.

O ilzhdoros, podoréo querer dotorminar 0s VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS

PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio labaratério.’

Gamas previstas

A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo

Varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em Vrios instrumentos.

AGAMA PREVISTA indica os desvios méximos em relagdo ao valor médio provistos sob diferantes

‘condigées Iaboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagées. Consultar a Tabela das

Gamas Provistas.

THow to Dafino and Datermine Referance Intarvals in the clinicallaboratory (Como dofiir ¢ dterminar

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

Volume 20, Nimero 13

HEO!
‘Q’b*//ﬁ IETLE YT Iy 71 3 BAITLN IS FITNE SIS AR AT NIV RREED
pH Pco PO, A7b7‘ur[nx Na, K, Cl. xCa. = X(Glu] BEULM (Lac) DXEEE=RUVY
av *lbv’inb}\ﬂ'{t‘e?‘
A'mz L/\lf(saﬁtnu‘z#
7 AR BRAHA. | Lt ’ﬁGIn‘ E% La

@;hm‘(m {E-EM Hel, E & Glu. aL
Eomadal 7 ho— A8 % Het, f&mkn &marem a!ﬁ Lac

AR
StatProfile Prime Auto QC 71— 7 CCS I, StatProfile Prime CCS 434 ZMDIERESE
Bl ERE: XKB*{E%T%‘K?‘S“J{EU) SRIVFO-VHETT,

= U2 4

MEHE
Prime 51 RROIMRILEBERRLTEL,

ik

MAR AN B0, £ FO—VICE0 pH. BXL L0 Na K, Cl (Ca, Glu, Lac 8%
WET. BREHAL LD O 0O, Ny ERHEEFNTOEY, GRBY Y VIEHAO 2 7%7:} +
@CEEE LR E T, @ o HITIEDTEC £ S 100 ML OBEASENTNET, £
BELTEYE LA ;gnanﬁhéaatim Exncieﬁﬂﬁxbﬁaﬂ::%aunn‘. (NCCLS
DOCUMEMT M29-T2 $:58)

3
(EE]‘(C@T’ <a;2<%m 24'*26'0((?323 ZBEHHYET REIOVALLVTLEE, GAENE
&3 A A FRDFGEE FRETHIIHE
U;. Prime SNF‘«!VJEY&JF 285 BBLCCEEL, BRBEORYRIMCERINS
CRSTLIEE LY

ARLGEVTRERL, BEERIEEA— Py JICDRIEATVEY,

IO,
)

h‘ ]/FD /b7J F‘J
«ﬂ“hﬂov(’)tmﬁh(&"?(ﬂtu

/“ﬁ?t ﬁ?‘%._t%(ﬁzl"((hiﬂ.‘ #— l-‘}/
Py TERSLEWVCLIEEL,

BERLFLEY (¥ 19%/°Ch
&, SIS 1S4 F AT A AL
RBBRFL—HEY 71
SHFEENISTERBARIC L AT RCVET,
AAMEORFE

R, 320 pH LI (T F—.
AEMBLONSOREOHOFHEF
WB. Saunders Co €7,

’F“—i’!itﬂui:m]‘ BORRBTRETAILERACI-Y—LLET

SOTHEENRBEF 4T L—4—TOHERTES

YA, ER pH, PIVAO-YR) ERTESICBHENTOET,
DKL, Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

/\47*)‘74711‘41,!1;? REEN, MURORBTIT'C TEIV FO—LAIVE
BTiisdGREENEL .
1. AR ﬁ!ﬂm‘[iﬁ TEAROR
H'L‘ﬁ?. FHRERERRLCLEEN,
"How to Dafine and Determine Reforence Intorvals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

/2084

ﬁr-x'w:fa.ii:sux//

HRTFRETNS. Y@L S5 RREE

ri ingar ing av kontroller, mt metodik

Félj adovduvlig fér hantering av fa

ach pnncvpuvlbr
Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumat 4r tryckt pa varjo kassett.
Anvisningar fér anvandning
Kassattor misto forvaras vid Eitka 24-26°C i minst 24 immat innan do &ppnas. Se bruksanvisningon (61

nalysatorn f6r kompletta anvisningar. Kontrollera att fot-numrat i Forvantade omraden-tabellen ar detsamma
som lot-numrat som finns pa konirollkasseitan, Innehillet i kassattor: ska blandas gonom att du forsiktiat
vandor pa kassetton i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begrinsningar

varden varierar omvant mod temparaturan (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-varden spacificeras for

insfrumont och kallb(alomr som tillverkats av Nova Biomedical.
Sparférmaga - Standare
Analyser sparas med RISF Standardreforansmatoria

Referensintervaller

6r att tre pH-nivaar (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
for dotférvintade Kiniska omrddat tor dossa analysar i patiotblod fina i flands bok: Tiotz, NW od 1985
Toxtbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Don som anvandor produkion kansko vil fastatalls MEOELVARDEN och FORVANTADE
OVRAGEN sit laboratorium.

Férvantade omraden
Dot FORVANTADE OMRADET fr varie analysfaststilldos ay Nova Biomadical genom attflora
kérmingar for varje kontrallniva vid 4 flera instrument utfordes.
Dot FORVANTADE OM oo ehasmars Ak Sk Wi madeariat sorykan
f6rvantas under andra laboratoricférhallanden for instrument som arbetar inom specifikationorna.
Se Férvantade omraden-tabellen.
“How ta Dofine and Datarmine Roferance ntarvals n the clicallaboratory (Hur man dofinarar och
faststaller niska sikdlinje- andra ulgavan, NCCLS
5842, Vtym 20, Nommor 13
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Descrizione del prodott
Cansista n 3 saccho flossibil llinterno di una scatola di cartone, Ogni sacca confione una sostanza
acquosa di contralo qualt por | menioragglo dalle misurazion: d pH, PCO). PO, amatoclo (Hcl).
a, K. €I, iCa, glucosio Gl o latt lo (Lac) da ulizzare ESCLUSIVAMENTE con
- Slssator Nove, Bomedical. T loll d formaiazions.
cidosi, con slatolta olovato, ghicosio normalo basso, aitato normale
pH normato, Hl basso-normals, olotela nomalo. ghicosio alto, latato alto
Blcalodh Het o, lstholia baseo, alucosi anermal e, laiat anormate ako
Uso previsto
Lo StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS & un materiale di controllo della qualita provisto per
T'uso diagnostico in vitro da parte di professionisti sanitari, par il monitaraggio delle prostazioni
dellanalizzatoro StalProfile Prime CCS.

[covmor]z]
(Emec]

Metod.

Por nfermazion, consultare il Manualo distruzioni por luso dolfanalizzatore Prime,

Gomposizione

Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun contrallo ha un fivello noto di pH e fivell noti di Na, K, CI,
iCa. glucosio ¢ lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N,. Il sognale di condultivita &
equivalenta al vloro noto df matocrio nolsangu intero.

Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienocamponenti di origine
oo gt ot adettae I o procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Conservare a una temperatura di 24-26"C par almono 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.

Utilizzo diagnostica in vitro. Per istruzioni complete sulluso, consigli sullutilizzo di controll, informazioni
sulla risoluziane dei problemi @ matodo e principi delle proceduro di analisi, consultare le Istruzi
Tuso dellanalizzatore Primo. Adottare lo procedure standard per la manipolazione dei reagenti
Gonservazione

Consrvare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'ust

Canservare Io cartucce a una tempratura di circa 24-26°C per almens 24 ore prima di aprile, Per lo
indicazioni complote, consultare le istruzioni per I'uso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lotto
che anam nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

Limitazi
[Valori di PO, variano con andamento inverso alla temperatura (approssimativamento 1%/°C).
I valoridinteivall provist sono spacifcdeglistrumani o dei calibrator prodoti da Nova Biomadica.
degli standard

vabiliin base allo Standard Reference Materials del NIST (Mational Institute of Standards and
Technology).

Intervzlh di nlenmlfﬂnlu

Boratar
oratorio,

; o livell di pH (acidosi, pH normale o alcalosi).
L|nlluv:|llu clinico di valori previsto per gli analiti Spnmfcah nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1886, W.B. Saunders Co.

Ointerval previst
VAL BRevisTo por ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit

S dv §ogr Rvalodf contrllo & 37°C su il stument,

LINTERVALLO PREVISTO indica lo doviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni i

{aboratate [donsa pat 1 funcionamento dagh Srument n contermis alle Seciiche. Fare rianmento alla

tabella degli intervalli previsti.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire ¢

doterminare gli intervalli di iferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,

NCCLS C28-A2, Volumo 20, Numero 13

Te asa
3 rugalmas zsakot tartalmaz egy kartondobozban, Mindegyik zsak vizes minGség-ellensrzési anyagot
tartalmaz a pH, FCONFO . hematokrit (Het), Na, K, CI, it]:a. glukoz (Glu) és laktat (Lac) mérésének

i vals

3szinton 8l endlkozosr
i, magas eloktrolittal, alacsony normal glokézzal, normal laktattal
I pH, alacsony vagy normal clektrolit, normal elokirolit, magas glikéz, magas laktat
magas Hel, alacsony elektrolit, magas rendellencs glukéz, magas rendellones laktat

Rendeltetésszerd hasznilat

A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazotta egy mindség-ellendrzési anyag egészséguayi
ali in vitro a StatProfile Prime CCS analizator toljositményénok
ullunorzeséhu
Médsz
Lasda ane analizétor hasznalati tartalmazé %
Osszetétel

Pufforelt hrdwgén-karbﬂnal -oldat, mindogyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- &5
Lac-szinttol. Az oldatok ismert O,-, CO,-65 N-szintokkel kiogyensulyozottak. A vozatésijol a teljos vérbon
ogy ismart hematokrit értéknek flal még. Pohészmantes, Mindogyik zsak logalabb 100 ml mennyiségot
tartalmaz. Nom tartalmaz emberi eredefd 6sszetavaket, de az anyagok Azl ssakor kevatri Koll 3 helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Kinyitas eltt legalabb 24 éran Koraszitl 24-26 *C-on koll tarolni TILOS FAGYASZTANI! n vifro
diagnosztikai hasznalalra Atelies hasznalnu utasitast lasd a Prime analizator hasznalati uvmulamahnn
bolaértve a kontrol
lusz(ul]érésnk médszcmll %5 olvolt, Kevosss a laboratoriumi reagensek kezelésére Voraikoz azokhsos
gyakai tol

2—5 c kczou tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi id5 mindogyik kazettdra rd van nyomtatva.

A aatar oriipoltt 24-26 +C homérs6Klaton koll tiroln logattb 24 6ran kerasztul a inyitss oot
teljos hasznalati utasitast lasd az analizator hasznalati Gtmutatéjaban. Ellendrizzo, hogy a vérhaté
tortomanyok tablazataban foloniotot tlolszam ogyezik-o a Kontralkazattan follantotett tlelszammal. A
kazetta tartalmat néhany masodpercig évatosan megforditva 6ssze kell keverni. Ne razza fel a kazettat!
Korlatozasok
APOdrtakak a homrasidattl fordiott argeyban vélloznak ﬂkovulbnlul 1%/°C).
Avarhats (nr(ﬂmﬂny brtékei
venatkozn:

Sxabvanyok nyomon Kvethetdsige
Az analitok 2 NIST standard

Referencia-| mlervallumo

H-: szml ok 5
A paciens vo:eben az 2 anailok vart i
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemists ry W.B. Saunder:
A lalhﬂszr]albk sajat Jaboratériumukban mughalamzhzqak az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
TARTOMANYOKAT.!

alakitottak d (acidezis, normal ph 4s alkalézis,
oz8s

Varhaté tartomanyok
Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallatatl hatdrozték meg a koniroll
mindogylk szngt i8bb oszkaztin obbsstr, 37 °C hemérsékiaton ut

VAR RTOMANY jelzi az tlagos értéktS] vald maximalis eherésckel amelyck a specifikaciokon
Bl do Kolonnows 25t 0zemols ‘esetén varhatok.
Lasd'a varhaté tartamanyok tablazatat.
THow to Dafine and Dotarmino Roference Intorvals in the clinical laboratory: approved guidoline-socond
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hogyan mog a a
boratériumban; jévahagyott itmutaté masodik kiadasa, NCCLS C28-A2, 20. évfolyam, 13. szam)
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