45150, 52864, 53455

Kontroll-Auto-Kassetten, AuT

patn Kaoéta AioAupdtwy EAEyxou, Cartucho automatico para controles, C
Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus minéség-ellenérzé kazetta, HE1QCA—k!J w3,

B(ow 2°C/H/ X (E

Stat Profile® Prime Auto QC Cartrldge CCS

uche CQ, Cartuccia automatica controlli,
A=QCIER|X, BEFIEE

[conTROL[1]2]3]

23262019 3 2025-02-21

Hel, FEASE

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Elpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Forvantade omraden, Varhato tartomanyok, FA8§5H, Ol 4 &

[controL]1]

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH
H+
pCO,
pCO,

PO,
Hct

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

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
5.47-6.13-6.80
85.9-959-105.9
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
112.6-117.6-122.6
1.61-1.86-2.11
80.1-85.1-90.1

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

iCa
Glu
Glu
Lac
Lac

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

1.45-1.57 -1.69
5.81-6.29-6.77
68 - 76 - 84
38-42-47
0.7-1.0-13
6.=:0i 2

3.69-4.09 -

22-26-30
20 -23-27

0.92-1.02-1.12
4.49
175 -193 - 211

9.7-10.7.- 147

0.49-0.56 - 0.63
1.96-2.24-253
270 - 300 - 330
15.0-16.7-18.3
58-6.6-74
52 - 59 - 66

&

Product Description
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality control
material for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO, hematocrit (Het) Na, K, Cl, iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedical'analyzers ONLY.
Formulated at three lovels:

@l Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
gﬂm 7| Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac

eomorl] A!knlusis High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High Abnormal Lac
Intended
The StatProfie Primo Auto QC Cartridge CCS is a Quality Control material intended for in vitro diagnostic
use by healthcare professionals for monitoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzer.
Methodolog
Refer to anc Analyzer Instructions For Use Manual.

Compo:
Abufierad bicarbonate salution, sach control with a known pH and known levels of Na, K. Cl. (Ca, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O, CO,,

Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthlt ein wassriges
Quatatskonlrolmaterial zur Uberwachung der Messung von pH, PCO,, PO, Himatolatt (Het) Na. K.
Cl.iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur g mit Nova
drei Stufen formuliert.
Azidose, mit hohom Electmlytwcn niedrigem normalem Glukosewert, normalem Laktatwert
Normaler pH-Wert, Het normalem . hohem hohem
[Emals] Laktatwert
Alkalose, Hat hoch, niedrigem
abnormalem Laktatw

Verwendungszwec
B enbrors Prme Auto Qc Cartidge CCS dient 2ur Qualititsontroll fir dis In-vitro-Diagnoss durch
ccs

, hohem

hohem

@&

Nepiypan Npoiéviog

A\’lovamm ani6 3 edxapmTous BUAGKES EVIGS XapTvou Kouol. KGBE BUAGKa rEpIEXE UBATIVO uAlKo
eAEyxou ToIOMTAG Vi Ty mapaxoAotBnan NS pérpnang Tou pH PCO,, PO, aia tokpim (Het), N:

K, Cl, iCa, M\uxé¢ng Glu) ki ['aAaknixod ogéog (Lac) yia xpiion pe avakurég'Nova Biomedical MONO.

TQPAOKEVALETal OE TRIC ETITIESA:

OEeidwan, P YunAo
[Cowtmox 17| PH, . 6
el Fohgrnno 0% o
kaAwon, YunA 6 Het, XapnAo nAekipoAdm, Yuni My ®uoiohoyidi FAukagn , YunAo Mn
mua-o)\ama FaAaxnxé O&)

EvBeivudpevn xpi
H auropar Ko 5muumw eAéyxou StatProfile Prime CCS eivar éva UNKG EAEYOU TIOIGTNTaG TTou

. Xapnhi i MAukodn, 6 TaAaKiks OF)
Het, 6 6m, YynAq FAUKGZn, Yumo

der Leistung des StatProfile Prime
Methodologie

g
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir des Pri

i XPAonN in vitro a6 Toug EMayyEARGTIE TG UYEIGS YIa TNV TTapakoAauBnan
Tou avauri StatProfie Prima CCS

The n
equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Moid mmmeed éacn bag contains a mi o
Valume of 100 mL. Contains no constitusnts of human origin, however. goed laberatory practice should
be followed during handling of these materials. (REF, NCCLS DOCUMENT M2¢-T2).

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro
diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recommendations for use of controls, troubleshooting information, Methodology and Principlas of the
testing procedures. Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

Storage

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

Directions for use

Gartridgo must bo stored al approximately 24-26°C fo at6ast 24 hours pror to oporing. Rfor fo
Analyzer Instructions for Use for complets instructions. Verify that the lot number appearing o

Expociod Ranges Tabla i the Sams lot number indicatod on ha contro carindge. he caridge. hould
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

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

The Expected Range values ara specific 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 levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).

The expacted clinical range of values ot theso analyios in patient blaod is referanced in Tetz, NV od
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Usoramay wish 6 datoimine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES i their laboratory.!
Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using muttiple runs of each level of control at 37*C on multiple instruments.

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expectad undor difering boratory conditins fo nstruments operating within specifcations.

Refer to Expected Ranges Table.

THow to Gofine and Dotormine Referenc Intervals i the clinical Isboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

Eine gepufferte B.ca:banaxlasung jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von
Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.Losungen werden mit bekannten Stufen von O, CO, und N, aquilbriert.

Das Konduk(m!alssxgnzl entspricht einem bekannten in Vofiblut.'Keine

maglich. Jede Tasche enthak mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs|
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siche NCCLS-
DOKUMENT M23-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avarpé€re ang OBnyics Xpriang 1ou Avahur Prime.

Zioraon

PubpoTS Birravapaxixs Biihupia, KkGE BIGAUPG EAEYXOU Vi Eva YVWOTO ENIMEBO pH Kal YVword
enimeda Na, K, Cl, iCa, FAUKG{nG Kai TaAaktikod OFé0s. Ta SIGAGHGTG Ei00ppOTIOnVTG e Yot
emingda O, GO, kN, To 0 ayuypoTTa £val QVIToN b 1g YT i i ToKpitn o

oiko aipa.” Avadioh g oG, KGBE oakouhdxt epiExel ENGXIOTO Gyko 100mL. Av kai BEV ntpl:xuvrcl
OUGTATIKG QVBPWITIVIIG TTPOEAEUONG, WOTGOO, TPETTE! Vel aKoAOUSNBET ups.1 pribmiaho sl ik
10 XEIPIOYS WV UNKGY Uy, (KOA. ETTPAROY NCCLS M28-12)

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICHT
Fu Verwendung zur In-iro-Disgnose. Vallslandxge Verwendungsanweisungen findsn Sie n det
fur m Einsatz

von
Kontrollen, und R»ch(lwmcn der Testverfahren.
Beachten Sie die standavdgemaﬁ arterderichon Varfahren fr den Umga ng m

0
ﬂpmzl va QuAGOGETaI 0Toug 24-260C TouAdxaTov yia 24 pes TpIv T Xprion. MHN KATAWYXETE.
Mlpoopierai ya In Viro Aiaywomed Xprion, Avarpéie anc OSnYies Xprions fou U Avaur Prime yia

Aol 0By Xprions, ouUEpIAGLROVONEVILY TV OUaTEOELY Y T pron

Lager

Ber2 - 8C lagom. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum st auf jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen b etwa 24 - 26°C golagert werdsn.
finden Sie in den des f

Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwartoten Bereiche mit der Chaigcnnummer auf der

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

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.

Einschrinkungen
PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhalmxs zur Tcmpem(ur (ca. 1%/°C).
Die'Werte des erwarteten Bereichs sind fi von Nova

STV coymerioman TR, 16 weSoBaloviag K T
AR T SraBmacHDY Chne
AXOAOUBROTE TIG OUVABEIG TIPAKTIKEG TIOU GITITOUVTQI YIG TO XEIPIOHO EPYGOTPICKY QVIIBPaCTARIWY.

Dikatn

Dudaoere aToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Mg avaypageral ot ki kaoéra
0O8nyieg Xpriang

Or KQOETEG TIpETTE! va QUAGOTOVIal GToug 24-26°C TERITIOU Y TOUAGXIOTOV 24 GPEG TIpIV T0 Gvoiya
Avarpégre onig Odnyies Xpiiong Tou Avakumi yia mApeK; odnyics, BeBaiwBeite on 0 apiBubs TapTIdag
TIoU QVaypagETal ooV TlivaKa AVapEVGpEVOU EGPOUG EiVal 9IS JE EKEIVOV TT0U QVGYPAPETal G TV
KaoEra eAEyxou. H KQOETa TETTEI Va GvapiyvUETal GVAOTPEGOVIAS TNV QA YI PEPIKG SEUTEPOAETA.
My avakiveire v kaoéra

spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
darzustallen. A den erwarteten kinischen Werlsbereich disser Anaiyte in Patisntenblut wid in Tiez,
NW ed 186 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunde

Benutzer machten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE SERBICHE in ven cigenen
Laboren ermitteln."

Erwartete Bereich

Dor ERWARTETE BEREICH farjedas Analyt vaurde von Nova Biomedical durch mehrore Durchlaufo
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
dor Tabelle der enwarteten Bereiche.

*Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genchmigte Richtlinic - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

O i PO, momithouy avIoTpORC it n OepuoKpaoid (MEpiTiou 1 4" C), 1 i Tou AvapevGivou
Edpous eivl EIBIKES yia Ta Opyava Kal Toug nNova

IxvnAaoipérra Mpotdmwy

O T1po0BIOPIZOVEVES OUDES QVIXVEJOVIaI OOPGVa b 10 MpGTuTIo YAIKG Avagopds NIST
Aaoripara Avagopds

, yia Gouv Tpia enineda pH (Ogeidwan, dusiooyiks
pH xai AAkaAwan). M1 To avapevopevo XAk £0poE Y10 GUTEG 1 TROTBIPIBHEVEG OUOILE OTD
ToU @OBevoUC yivETal mapatopmr 610 Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders Co.

O1 XpAOTES priopei va emBupiody va mpoodiopiaouy T MEZEE TIMEE xai 1@ ANAMENOMENA EYPH

010 £pyaOTAPIO TOUG.!

Avapevépeva Edpr

TO ANAMENOMENO EYPOE yia ka8t mpoodiopidpevn ouoia kadopiatnke ané m Nova Biomedical

XPNOWOTIONHVIAG TOMGTTAEG QVaAUOEIG KABE EmTESOU Twy SIEAUGTLY EAEYXOU OF Beppokpacia 37°C

O MoAMaTTAG dpya

To ANAMENOMENO EYPOZ umoBeiyviie: Tic péyiaTes anokNieig an 1 péan mf ou avapivovrar

U5 BaYOPETKLS EPYGTTNPIKES OUVEIIKEG Yid 10 GPYGVA ToU AEHOUPYOUV EVIGS TV MPOBaypagedy.

Avarpégte otov Mivaka Avapevopevou Epoug

"Mwg va OpiCere kai va MpoadlopiCeTe 1a Aluampulu Avagopds gto kKD ¢pyaoTpI: EyKekpIEveS
nvicg- SeGTepn xdoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiBog 13
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Descripcién del producto
El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un carton. Cada bolsa contiene > material acuoso
para control de calidad para supervisar la medicién de pH, PCO,, PO, hematocrito (Het), Na, K, CI, i
glucosa (Glu) y lactato (Lac), qua o debe usar SOLO con los adalizaores do Nova Biomedical. Formulado
entres niveles:
(eawsy] Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal

pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, lactato alto
T3] Alcalosis, Fct alto, electrolito bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal alto
Uso corredo
El cartucho de CC automatizado CCS StatProfile Prime es un material de control de calidad destinado a uso
diagnéstico in vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador
StatProfis Primo CCS.
Metodol
Consultar ol Manual de instruccionss da uso del Analizador Prim.

Composicién

Solucién tampén de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y niveles conocidos de Na, K, CI, iCa, Gluy

Lac. Las soluciones estdn equilibradas con niveles conocidos de O, - La sefal de conductividad es

equivalente a un valor conocido de hematocrita en sangre total. Inhibido £ontfa moho. Cada bolsa contiene

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

se deben seguir las buenas practicas de laboratorio para fa manipulacién de estos materiales. (REF.

DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

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

diagnestico in vir. Cansular las nstruccions do uso complotas on las Instuccionos do uso dol Analizador

Prima. qua ncluyon las ecomendac ara el uso do controles, a informacién sobro a localzacion do

problemas, y la Vios principios prueba. Seguir las

pva:u:as eslAndar requeridas para la manipulacién de vaa:uvas da laboratorio.

Almacenamiento

Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento estd 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.

Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el numero

de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho do control. Mezclar el

contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varies segundos. No agtar el cartucho.

Limitaciones

Los valares 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 pardmetros 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 tres niveles de pH (acidosis. pH normaly

alealoss). El rango do valores clinicos esperados para estos pardmetros medidos en sangre de pacientes se
n Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

{55 ustiarios pueden etotminar VAL ORES MEBIOS ¥ RANGOS ESPERADOS en sus propios laboratorios.'

Rangos esperados

Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series maltiples de cada

nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor

medio quo sa pueden sporar on distintas condcioncs do aboratora para o3 instiumentos que funcionan do

acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos espera

THow {o Defino and Dotormine Referanca Intarvals in the cical lberatory (Gomo definir y doterminar

intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,

volumen 20, nimero 13

Descricao do produto
Cansiste de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartio. Cada saco contém uma substancia aquosa de
controle do qualidade para monitorizar a medigo do pH, PCO,, PO,, hematacrito (Het), Na, K, Cl, iCa, glicose
(Glu) e lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova Biomedical. Formulada em tras niveis:
[@meTr] Acidose, com electrélito alto, valores da glicose normais batxos, valores do lactato normais.
[GmocTz] PH normal, Het ba ixo-normal, electrdlito normal, valores da glicose altos, valores do lactato akos
T3] Alkcalose, Het ako, electrdito baiko, vakres da glicose anormais atos, valores do kactato anormais akos
Uso prelend
o Cartucho ‘Automatico do Controlo CCS Prime StatProfle ¢ um matarial do controlo do qualidade provisto

a uso diagndstico in vitro por profissionais de cuidados de sadde para monitorizar o desempenho do
Rnaisador CCS Prime StatProfik.
Metodolog
Cnnsul(al o Mnr\ual de InstrugSes do analisador Prime.

G 2etuGaetampao de bicarbonato, cada cantrolo com um pH canhecido e nivsis de Na, K, CI, iCa, glicose
¢ lactato. As solugdes 520 equiibradas com niveis conhecidos de O, CO, e N, O sinal de condtividade
& equivalents a um valor de hematécrito conhecido no sangus total. 1mb\;lhu d& mofo. Cada saco tem um
volume minimo mL. Nao contém constituintes de origem humana, nao obstante devem seguir-se as
Boas préticas da laboratério a0 manussar-so ostas substancas. (REFS BOGUMENTO NGCLS MIST3),
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utiizago. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Instrugées de Utilzagao do analisador Prime para instrucdes
de utiizagdo completas, incluindo recomendagées para uso dos controlos, informagdes sobre o diagnéstico
@ resolugdo de problemas, bem como a metodologia e principios dos procedimentos de teste. Seguir as
praticas exigidas para o de reagentes
Conservagio
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.
InstrugGes de utilizagio
0 cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abertura. Consultar as Instruges de Utiizagao do analisador para instruges omplotis, Vorhcar a0 3
nimero de lote que aparece na tabela das gamas previstas & igual ac nimero de lote indicado no cartucho
de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar
o cartucho.
Limite:
s valores ds PO, variam em proporgo inversa & temperatura (aproximadaments 1%P°C). Os valoras da
gama prevista 54 especificos para instrumentos e calibradores fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padrdes
Os analtos séo analisados por comparagao a materiais de referdncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
AS concentragdes sdo farmuladas do mado 3 representarem trds niveis de pH (acidose, pH normal e
alcalos:

‘Gama Linica do valores provista para estes analos o sangue do paciento 6 reforenciada om Tietz.
NW ed 1886 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
3 wilizadores podsrs querer detarminar o8 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) o as GAMAS
PREVISTAG (EXPECTED RANGES) no sou préprio laboratori.'
Gamas prevista:
A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analto foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
Varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.
A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagio ao valor médio previstos sob diferentes
condiges laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especicagbes. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir ¢ dsterminar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); diractriz aprovada, segunda edigo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13
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Description du produit
Composé de 3 pochettes souples en emballage carton, Chaqua pochatte contiont un produt aquwx do cortrole
do qualts Wliish on suivi das mesures 4o pH. PCO. PO, hématocrits (Hef Na. K. Cl. iCa, glucoso (Sh) ot
lactate (Lac), a utliser UNIQUEMENT avec les analyseufs Nova Biomedical. Formulation 4 trois niveaux :
‘Acidose avec teneur élevée en électrolyte, basse normale en Gl et normale en

pH normal pH, basse-normale an Het, normale en électrolyte, élevée en Glu et en Lac

[Eomarls] Alcalose, teneur élevée en Het, basse en électrolyte, élevée anormale en Glu et en Lac

Usage attendu

La cartouche CCS CQ automatique StatPrafile Prime est un matériel de contréle de la qualité prévu pour usage
diagnostique in vt par les professionncls o la santé pour la suveilance do a performance do Fanalysaur
StatPy

Voir les ms!mc(mns d'utilisation de I'analyseur Prime.

Compositi
Solution tam ringe de bicarbanate, chague contrle ayant un pH connu ot des tenus connos on Na,

K. Cl, iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en Le signal
de cnnduclm(é st équivalent 2 une teneur connue en hématocrites dans lo sang tofal, hbitin sor
les moisissures. Chaque pochette contient un volume minimum de . Ces solutions ne contiennent
aucun composant dofigine humaina : il convient foutefols de respector les pratiques de laborators dans la
manipulation de ces produts. (REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver 3 24.26-C pendant au mains 24 houros avart utisation NE PAS CONGELER. Préww pour ulsaion
en diagnostic n vitro. Consuter les instructions d'utiisation de I'analyseur Prime pour les mploi

@

Descrizione del prodots
Consisto n 3 saccho flossibl allintorno di una scatola di cartone. Ogni sacea contiona una sostanza
acauosa di contrflo qualta por il monioraggio dsllo misurazioni d pH. PO,, ematociito (Hct),
a.K. CL.iCa. gucosio (Glu o atate (Lac) da utizzare ESCLUSIVAMENTE con’
analizzatori Nova Biomedical. Tre livelli di formulazione:
[e=mmaT1] Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normale
=] pH normale, Het basso-narmale, sletirolita normale, glicosio alto, attato
o3} Ricalos,Het alo, eletirolita baseo, glucosi anermale ahe. aiats anommate atio
Uso previsto
Lo Staiprofis Pima Auto G Cartidge CCS & un m:eemle  di controll dolla qualta pravisto por
in vit delle prestazioni

[uso di in vitro
dellanalizzatore StatProfile Frvme es.

todo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per [uso dellanalizzatore Prime.
Gomposizione
Soluzione tampone i bicarbonato in cui ciascun contrallo ha un livello noto di pH o liveli noti di Na, K, CI,
iCa, glucosio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con fivelli noti di O,, CO, e N,. Il segnale di conduftivita &
equivalente al valore noto di ematocrito nel sangue intero.
Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Awvertenze ¢ precauzioni

de ce produit, y compris les de contréles, les Tarl rasolton do
problémas, ainsi que Ja méthodologie et e principés des procéaures de fest. Respecter los pratiques standard
requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver 3 une température de 2-8'C. NE
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Canserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instructions
dutiisation de F'analyseur pour des instructions completes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau
des fourchettos attenduss est identique 4 celui indiqué sur la cartouche de contrdle. Mélanger le contenu de la
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valours en PO, varient i 1%/°C). Les valeurs de fourchetts
Shanale sont SpECiquss st nshruments ot i Staons fabriqués 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 4 représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alealoze). Dans o sang dos patients, a fourcheti do valeurs clnques attendues pour o3 paramlics est
référencée dans l'ouvrage suivant : Tie 26 Toxtbook of Ciical Chomisty. W.B. Saunders Co.
Les tlisatours pouvont sodhater détorminer los VALEURS MOYENNES et los FOURGHETTES ATTENDUES
dans leurs propres laboratoires."
Fourchettes attendue
L3 FGURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminse par Nova Biomedical en utisant
lusiours séries par niveau de contréle a 37°C sur plusieurs instruments.
£ FOURGHETTE ATTENDUE indiqus los dviations maximum do Ia vaieur moyenne que fon peut attendre
e Aferantos condions do lanoraiate pour dos nstruments oxploitss dans o3 mits de spécificaton.
Consulter 4 ce propos lo tableau des fourchettes attendue:
"How to Define and Determine Reference Intervals in the :hmcal laboratory (efintion o détermination des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved tion (normes.
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1
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Produktbeskrivning

Innehaler 3 floxila pdsar i on kartong, Varje pase innehaller et vattenlssligt kvalfetskontrollsmatrial

for Gvervakning av matning av pH, PCO,, PO, hematokrit (Het), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).

Far ENDAST anvandast med Nova Biomedicalanalysatorer.

Sammansatt vid tre nivier:

Acidos, med Hog elektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac

[cowma 2] Normal pH, Lag-Narmal Het, Narmal elektralyt, Hog Glu, Hog Lac

coxma 3] Alkalos, Hog Het, Lag elektrolyt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac

Avsedd anvandnm

StatProfile o QC kassett CCS ar ett kvalitatskontrollmaterial avsett for in vitro diagnostik och ska

anvindas av s]ukvardspersonal for att dvervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prestanda.

Metodik

Se bruksanvtsningenloi Prime-analysatorn.

Sammansiittn

En bufirad blk:rhonz(lbsnmg vari korirall med ot kint phivarde och kinda rivdor av Na, K, . iCa, Gly

och Lac. Losningarna uamazs mod kanda niver av O, CO, och . Kondutvtatssignalon motsvarar ett

Kt hermatolinards i holblod. Magelhammande Varis pssc ool on msimuehym p4 100 mL. Innehaller
nskKligt urs iy orrekt aborateriopranis ska dock falas nar desss matoral

inte ngra bestandsdelar av ma
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M2
Vamningar och férsiktighetsatgarder:
Méste fGrvaras vd 24-26°C | minst 24 fmmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Ausedd for

Se fortlltandiga anvisningatfor
ari ingar o ockotanh samt metodik
och pnnclper o "Folj erforderig for hantering av 3

Forv
Fonaras vid 2.8°C; FAR EJFRYSAS. Utgdngsdatumot ar tryckt pd varjo kassett.
Anvisningar fér anvindn

Ssefior maste forvaras id &itka 24-26°C i minst 24 timmar innan do Gppnas, Se bruksanvisningan for
analysatorn fér kompletia anvisningar. Kontrollera at lot-numret i Fervantade omraden-tabelien ar detsamma
som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att du forsiktigt
vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begransningar

varden varierar omyant med tomperaturen (cirka 1 /°C). Forvantat omdd-vardon spocificaras for

instrument och kalibratorer som tilverkats av Nova Biomedical
Sparformiga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

for att e pH-nivder (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
for det forvantade Kliniska omradet for dessa anzlyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NW ed 1986
Textbaok of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Den som anvinder produkten kanske "l faststalls MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium.’

Fo!vanlade omraden
Dot FORVANTADE OMRADET for varje analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
kérningar for varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utfGrdes.
Dot FORVANTADE OMRADET indikeraf maximala antalot avuikelser frin medelvirdt som kan
forvantas under andra |abmamneyoméuanden for instrument som arbetar inom specifikationerna,
Se Forvantade omraden-tabel
How to Define and Determine Reference Intervals in the cinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller i det Kliniska godkand riktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

HE 4y

| 20 3740| MFY 87|2 RYELICHL 22| 8|0 pH, PCO,, PO, HIIES
ESg(Glu) I ¥ (Lac)2] HHE SUEI-E] 918 ALBEIS Nova Biomedical £4(7] 8ol +8
2ol 50 SLCh,

37HR| 2Ee| BYa »

4558 LHE SS Iy EEY By AN
(2 pH - 512 B4 BI0IE2IE, B T, &
[coma]3] “e‘é‘i%-igwﬂfiiil i

Sln(Fwﬂlc Prime X§ QC 7}E2|X| CCS StatProfile Prime CCS £4{7|2] 45 8 SUEY7| 948 212
HE7pt Aol DGO A BEDI 918 B X el BRI

Prime 27| XIA8 A8 HRANE BES LN,

a.K, CI,ICa, Glu$l Lac 28 /MO THsi= FTug oif gu.
2lmn BYE SABLICL HEE o5 1k ol R2(E H0HE 22IE 2l Y ELIC BHO

SHELIc: Hore BIIotE A1A8 100k 80| B! SELICH 2 B Eiman oopim & E oot 251 SR

0\‘13"’ 2 M3 T BT HYY 7HE 480 BLICH (NCCLS DOCUMENT M29-T2 & X|

Az

24-26°CO|M 2| 24 A2t &

ELICE 2% 8 A1 80l e

Prime 24171 X[48 Al &

s o«

o S0} LICH 21| DAL, MSI(AY T L) DTBO2 AIB3HO
3 B2 A Eiel wEn GuE Su0 AN NS xwx“’ummm
LD Ayt

EREE HUAIR.

] i K| 3
5@’ )“Mi
2

L2UK| OIYAIR. AFB B1

= 2t FE (K| of 2Iaisiof

Ak

8 XY
FHE2IXI= HB217| T % 24-26°COIM (4 24 AlZt SOt B0} BLICL 4N HY2 =4

7| RIHG A8 HEME

HXSUAR.CIY Y SO 2|NE 2E ¢8I} YEF FHEX|0] BA|E 2E ﬁs;? S K| HAFYAIQ.
FIEZIX|E % & § Of2H9I2 HEUA FHO SU 0} LLICh FE2IXIE BEX| OAAIL.
gt ALg
PO, U2 25(% 1%/°C)0 Feidict.
o1 #9124 Nova Biomedicalo| X 217l L £%712 BHR uIch
EE 3y
A UEESNIST % 7|3 SH0A &elguct

HM*"* #71

i”gi\é) WS LIEHT| 9ish st ELic

2ol i A4 YR Tietz, NW ed 1986 Tex(beek of Clinical Chemistry
(W.B. Saunders Co.) K25 &A8LICh

ABRHE RANSI Y UMM B3 S ola BRS Y 45 AUy
LEAL
Z{Zte] Ha{of Ci 8 Cl4 Rl Nova Biomedical 8IAI7E CHF 8t 717| B AFB 3101 37°C OIA{ CHE M EE B8 %9

I AT 2YYUCL

|8 AP HAMUZ Bt 717 B0 Y Y X20| LT W2 QYT S U= BT
LIEHRALICE 08 9] S 28 AXSHAAIS.

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

EECES

di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
i Giagnostico i viro, Por siruzioni complete sulluso, cansigli sull utilizzo di controll, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metado e principi delle procedure di analisi, consultare e Istruzioni per
Tuso dell'analizzatore 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 'uso

Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazion complete cansultare o istruzonipor 5o dalfanalizzatore Verifcats che il numaro i ot
che appare el taballa gl ntarvali previst ia identico a quello sulla cartuccia del controllo.
Niscerare dlicatamante a Lartuceia per ewersion per sk second Hon o

Limitazioni

I'valori di PO, variano con andamento inverso alla temperatura (approssimativamente 1%/°C).

1valori di intervallo pmws« sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.

Rilevabilita degli stan

i levaisn base 8 Standard Reference Materias del NIST (National Institute of Standards and
Technology).

Intervalli di riferimento

La e dell tre fivell di pH (acidosi, pH normale e alcalos).
Linterva di valori proviso par gl analt specificatinel sangus dsi pazient o citato ne iro o

tosto di chimica clinica di Tietz, NVW d.

Olntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit

analisi o ognibvello di contralo @ 37°C su pia strumerti.

LIN PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condzioni di
boratoge anae per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare rferimento alla

tabella degli intervall provisti.

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

detorminare g intervall i erimento n un laboratoro clinco) indicazion approvate-seconda edizione,

ICCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

1986, W.B. Saunders Co.
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Termek

sa
kot tartalmaz egy Mindegyik zsak vizes minsség-ellondrzési anyagot
tar!almazapH POy PO hematolait (Hct). Na. K, Cl.1Ca, glok6z (Gly 65 aktat (Lac) méréssnak

3 szinten all rendelkezésre:

[y Acidszis, magas elektrolital, alacsony normal glukbzzal,normal laktattal

e Tz] Normal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elekirolit, magas glukéz, magas lakt
e Minast Thagas Heh, alacsony cleklioIt. magas rendeliens GiksE, magas rengaliones skt

Rendeltetésszeri hasznilat
A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy minsség-ellenérzési anyag egészséglgyi

ali in vitro a StatProfile Prime CCS analizator teljesitményének
ellendrzésshez.
Médszerek
Lasda ane analizétor hasznélati Gtmutatsjat tartalmazo kéziksnyvet.
Osszet

Portoral mdmgen -karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl, iCa-, Glu- és
Lac-sainttel. Az aldatok ismert Oy, CO.-65 Ny-szintokkel kisgyerilyozotiak. A vezetésijel a teljes vérben
egy ismert hematokrit értéknek félel még. Pehészmentes. Mindegyik zsak legalabb 100 ml mennyiséget

tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredet 6sszetevéket, de az anyagok kezelésekor kavetni kell a helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kinyitas el6tt legalabb 24 éran keresztul 2426 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! in vitro
iagnosztikai haszndlatra. A tolles haszndlatiutasitast lasd  Primo analizstor hasznlat itmutatéjaban,
beleértve a kontrollo

{osatoljirasok modszaroi 65 ohiolt Kovesea a Iaboratarumi reagentek kezalistrs vanaikore stokhsos
gyzkmlzmt

rolas
2-5 "C kezatt tarolands; TILOS FAGYASZTANI A szavatossgi id3 mindegyik kazettara ra van nyomtatva,
Hasznalali utasitas
A kazettat koralbeldl 2426 *C homérsékleten kel tarolni egzlabb 24 6ran keresztal a kinyitas oldtt,
Ateljes hasznalati ulasnast lasd az analizator hasznalal tmutatjaban. Ellendrizze, hogy a varhaté

t tételsza a feltuntetet
Kazetta (arta!mét néhany masodpercig 6vatosan magtorditva 65520 ke keverni. No razza fol a kazattat
Kortitozds
PO eristoka homarseklstol fordiott aranyban vltoznak (KOrlbalul 1%/°0).
A varf-aw tartomany értékei aNova ital gy4rtott
vonatkoznak.

Szibvanynk nyomon kovelheluseg
Az analito z NIST standard

Releren:t:-lnlerv:llumok

A rom pH-szintnek

A péciens vérében az analitok vart linikai
NW ed 1986 Tex(beok gf Clirical Chomisiry, W.B. Saundors Co.

A 1z ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
ARTOTANYORAT!

Virhats tartomanyok

Az egyes analitokra a VARHATO TARTQMANYT a Nova Biomedical vallalatnal hataroztak meg a kontroll
mindogyik szintj6t 19bb oszkszen labbszdr, 37 C hemérséldatan futtatva

AVARHATO OMANY jeizi a2 illagos t6kid) valé maximalis oRéréscket, amelyck a spec.rxacwkcn
beldl, de kulsnl box kez6tt Gzemel esetén varhato

Lasd a varhaté tartomanyok tablazatat.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical Iaboratory zppleved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hogyan
Kinikai laborateriumban; jovahagyott ttmutats masodk Kiadasa, NCGLS G28-A2, 20, évfolyam, 13. s2m)

aladtotak ki (acidezis, normal phi 65 alkalozi)
vals hivatkozés itt: Tiotz,

°'] A"“‘iﬁ-&’-‘ﬁﬁ‘i.mwau REME, AR TI
R (HeD . Na. K, Cl. ICa, WEH (Gxu) iﬂ&,ﬂ (Lac) &

[eomalr) BPE: $EKT, EREECIAESLacKE
ERpHE: E-ERHct, ERBREKT, emf’—,Lacx!{z
Comals] e E: HHet, (EBHEAT, RREBNGKT, BHENLackT

StatProfile Prime Auto QC Cartridgs CCS (StatProfile Prime 8 AR RCCS) BREF T UARERN
7#7&%&%@’5@#3& M EStatProfile Prime CCS Analyzer (StatProfile Prime CCS#MT{Y) #IKA2,

1‘-“?% (Prime MFUERRFE) Fii.

! fﬁ’)z EEAEB, BRAZRAHEENNpHENENNNa, K, CI. iCa, GlufiLack T,
a:emxvno,. CO,FIN, R1§ T, BREA SN TENN, 46| AE,
ERARETRI00 mL, FEARERS, AT, EABIENRHG kl;df‘ﬂ&{':’s,
(BANCCLSX#M29-T2),

EEREERD:

BERZNRARE E24-26'CFRAT E024/\id, RRAK, BT HIMSE XRTREBHEABA,
X, ' NERZHRE, WER (Prime M UERRH) Fif.

BAEAIRERFORERELR,

®RE

REE2-8"CHRAT, REAK, HRIBT
ERRe

"IWE QZaM"ﬁa'iﬁz:x 24-26°C] %z‘e‘F"yz:d\

EEREBALE,

ERRARER (Pr
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REE
PO.ESERARLL (KEI1%/°C) o

s GE@Q#?, Nova Biomedical %/ #){{ BHEER,
Eog3:c)
&‘ﬁ‘%jé?ﬂ“leSﬂm&i‘%ﬁ,

Ffﬁlén REEURR=NpHEATE (M+8, ERpHETRTE)
%% Tiotz. NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

W.B. Saunders Co,
BREES

NETRETY
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