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Product Description

Consists of 3 fexible bags within a cardnoard Cal!eu £ach bag contains an agueous quality controt
tnaterial for monitofing the measurement of pH PO,, hematocrit (Het) Na, K, CI, iCa, Glucase
{Glu} and Lactate {Lac) for use with Nova B.amaaycal’analyzers ONLY,

Formulated at three levels:

(gamiaiti) Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Giu, Normal Lac

mﬂ Nermal pH, Low-Normal Het, Normal Ejsctrolyte, High Glu, High Lac

Alkalosvs High Het, Law Electrolyte, High Abnormal Glu, ngh Abrmrmal tac

tended
The S(athﬁle Prime Aute QC Cartridge CCS is a Quality Control matarial intended for in vitro diagnastic

use by healthcare professionals for monitoring the perfarmance of the StatProfite Prime CCS Analyzer,
Methodolog

Refor to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

Abufered bicatbonata sslution, each corirol with 2 known pH and imowm levels of N K. O iCa, Glu
and Lac. Soltions are squilibrated with known levels of O,, CO,, and N,. The signat is

1.46-1.58-1.70

rodukthesch:

Umfassl S feiors Taschen i in sinem Pappkartan. Jede Taschs enthalt ein wissriges
Qualiiskontrolimaterial ur Ubarwachung dor Messung von pH, PCO,, PO, Hamatolet (Het) Na, K.

Cl.iCa, Glukose (Glu) und Lakat (Lac) NUR zur ov:

dréi Stufen formulie

7.326 - 7 356 7. 386

133.2-138.2-143.2
3.50-3.80-4.10
96.5-101.5-106.5
0.92 - 102 1.12

7.558 - 7.588 - 7.618

52-56- 60
112.7-117.7-122.7
1.61-1.86-2.11
795-84.5-89.5
0.50-0.57-0.64

NepiypueA Neoidvrog

Amosehelia: ané 3 EGKGpTTTOUS BOATKES EvIGS XGRTIVOY KounoU. KaBe BGAaKag TepiExel uBGTVO UAKG
Ehéyxou moxdratac yig i ragaxohouSiiag T wérprians Tow pH PCO, PO, dia toxpin (Hel). Na,

K, G, (Ca, PAukSTAE Giu) ke T akakrirad it (Lad) v xpron e avalurée Nova Biomedical MONO.

TopaaKeuadean OF Tpic EmimESa:

6 Maharin OLG

Yun FAUKGEA, YinAd

] Azidose, mit hahem niedrigom normalem Laktatwert  fegwmarly] OE£ioWON, Pe YUnAG Xopni i FAukdln,
Eamacts) Normaler pH-West, Ht niedri I, normatem hohem hohern iz pH, Xounh 5 Het, o 0
feonmola] Laktatwert Fakxts %6

hohem hohem A

Alialose, Het hoch, niedrigem
ﬂbnarmalem Laktatwert

Verwendungszweci

Die S(atF’voﬁIe F'nme Auto QC Camldge CCS dient zur Qualititskontrolle far die in-vitro-Diagnose durch

Kahwon, Yunh & Het, Xapndd nhextpoimn, YynAi M Guaiohoykit MAukoZ . YyrAd M
Gucworoyd Faraxikd OFS
Eveikvudpevn Xpro
H aurdyam xuuem Siahupdrov ekéyxou StatProfile Prime CCS eival fva UAKS eAéyyou ToidmTa mou

dar Laistung des StatPrafile Prime CCS

Methodologie
dos

Xpfian in vitro amé Toug ETTaYYEANATISG TG UYEIGS via Ty TrapakoAal8nan
Tou avahuri Battrotia prie CGS.

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch far

equivalent to a known hematacrit valus in whole blood. \dia fiod. Each bag contains a minimum
volume of 100 mL. Contains no canstituents af human origin, howaver. gaod laboratary practice should
be followed during handling of thess materials, (REF, NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-26°C for at loast 24 hours before use, DO NOT FREEZE. Intanded for in vitro
diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
racommendations for use of controls, troublesheoling information, Methodelogy and Pnnc‘ples of the
kestlng procedures Follow standard praclices required for handling laboratory reagant

Stredh 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on sach cartridge.
Directions for use
Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening, Refer to
Analyzer Insteuctions for Use for complete instructions, Verify that th ot number appearing on the
Expectod Ranges Table is the same lot number indicated on the controf cartridgs. The carlridge shoutd
be mixed by gently inverfing for several seconds. Do not shake the cartridge,
Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).
The Expected Range valuss are specific for instruments and calibrators manufactured by Nova
Biomedical,
Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.
Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent three pH levals (Acidasis, Normal pH, and Alkalosis).
Tho expected cliical tange of valias for these analytes n patient lood i refarenced in Tietz, N ed
1986 Textbook of Clinisal Chemistry. W.B. Saunder:
Users may wish o detarming MEAK VALUES and EXPECTED RANGES in their awn faborafory.
Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyto was determined at Nova Biomedical

by using multiple runs of sach level of control at 37°C on muttiple instruments,
The EXPECTED RANGE indicatas the maximum deviations from the mean value that may be
expactod ndor fiftoring laboratory condiions fer metruments operating Wit speciications.
Rafer to Expected Ranges Table,
“How o Dofine and Datermine Reforenco lnfervas in e clial nbaratory; approved
guideline-sacond sdition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

Eine gopufart Blearbonatiszurg, jode Kontrolie mit bekanntom pH-Wert und bekannton Stufen von
Na, ¥, Cl. iCa, d Lac.Lésungen werden mit bekannten Stufen von O,, CO, und N, Squilibriert.

Da: Konduktlvltalsswgnal entspricht einem bekannten in Voliblut, Keine

méglich. Jede Tasche enthalt mindestons 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschiichen Ursprungs,
dennoch sollte beim Urmgang it den Materialen auf gute Laborpraxis geachtat werden. (Sishe NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

AvatipiEre ang Odnyieg Xpiiong Tou Avahuri Prime.

Eaoraon

PuBpignikd Simavipaxid Bidhuiia, xdBe Bidhups eAEYXOU JiE Eva yiwaTd ETITESO pH Kai yvwoTd
enineda Na, K, C, iCa, [Auxagng ai Fohaxmkos OFE0C. Ta SIaAGUITa EGoppoTionvIal e YWaTa
emingda O,. GO, ki N, To 0T QYOI £ivdi GVTIOTOINO U i YWLG T T QITTOKGTY aTo
oAé dipa AVGGTON] T afwnc. KABE OaKDUAGKI THEPIEXE EAGHIOTO SyKo 100mL. Av kan 52V TEpIEOVTS
GuOTaTKG QUBPGIIVIC TPOEAEUDAS, L)TO00, TIpETTE! va aKoAGUBAOE! OPBIY EPYQUTRIIKA THGKIIKY KaTd
70 XpIows Tiav uhKGov auriov. (KA, ETTPAOY NCCLS M29-T2).

Lagorung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor d NICHT

Fiir Verwandung zur In-vitro-Diagnose. Vallstindige Varwendungsanwelsungen finden Sio n dor
far Einsatz

Kontrollen, ind Fichinian dor Teslverfahten

Beachion Sl dio standardgorad erfordorihon Verfahten fir den Unngang mit

ft Kot
Npéms: va guAGagetal 010ug 24-260C 10UNAXIOTOV yia 24 GEES TPV TN xprion. MHN KATAWYXETE.
Npoopieral yia In Vitro Alayvanki Xprion, Avarpétte onic O8nyies Xphang Tou AvaAum Prime yia
e u&nvvz; quan;, aupTzpIGRBIVOREvLYY Ty JUOTGAELIY Y I Xpron v
i e

Lager
Ber3. 06 lagern, NIGHT EINFRIEREN Das Voralisdatum ist auf jedor Kassette vermerid,
Verwendungsanweisungen
Kassetien migssen mindestans 24 Stunden vor dem Sitnen bei etwa 24-25°G gelagert werdan.

n Sie in den
Sie, ob die Chargennummer i dor Tabelle der enwartotan Berefchg mit derchargennummcr auf der
Kentrollkassette Ubereinstimmt. Die Kassotte solits durch vorsichtiges Wenden fiir einige Sekunden
durchgemischt werdon. Die Kassette nicht schiittelrs.
Einschrénkungen
PO, -Werlo variren in umgakevler Vethifinfs zur Terperatur (ca, 1%/°C).
Dio"Werte des erwartoten Boreiohs sind fur

n Nova

Ko TV
ApX@V Teav oot tEraane

AR OUBRITE e GuvOt MHAKNKES IOV GIGHODVIG: Via T0 XEIPIOYG EPYaUTRITG QvTiBpAcTpaY.
inatn

Durdcoere wioug 2-8°C. MHN KATAYYXETE. H nuepojsvia MERS avaypégera o kadE kaodra
08nyitg Xpfong

O1 KaoETEg WETE! VAl QuAGODOVTal 670uG 24-26°C TIERITIOU Yi TOUAGXIOTOY 24 LIPES TIPIV 7O GVORypT.
Avarpégre arig Obinyieg Xpong Tou Avakuw yia TARpES o3nyiss. Befaideits ot o apiBud Ttapridag
Tou Qvaypdgiar oTov Tivaxa Avapevopevou EUpOUS eiva iBI0g Jie skeivov ou Qvaypagesal oy
x0T EAEyYOU. H KAOETA TPERTE! Vi QVapIyVOSTC: QVEDTREGOVIGS TV OTHAG VI HEPIKG BEVTEPORETTTCL.
MV QvaKIVEE T KagEra.

spezifisch.
Nachverfolgharkeit von Standards
Analyte werden auf HIS
Referenzintervalle
Konzentrationan werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Afkatose)
carzustelon. Aut dan erwattoton Kirischen Wertebersich diesar Analyl in Patianterblut wird in Tetz,
W ed 1986 Texthook of Glinical Chemistry, W.8. hingewiesen. Saunders C
Benutzer mdchton miglicherweise MITTENNERTE und AR TS BERBICHE in fren sigensn
Laboren ermitteln."

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH firr jodes Analyt wurde von Nava Biomadical durch mehrere Durchlaufa
jeder Kontrollstufs bei 37 *C auf mehreron Instrumenten fostgalegt, Der ERWARTETE BEREICH zeigt
dis maximalen Abwsichungen vom Mittetwert an, die unter abweichendan Laborbadingunge fiir die
innerhalb der Spezifikationsn laufenden Gerdte enwartet werden kann. [nformationen hierzu finden Sie in
dor Tabells der erwarteten Eamlche

*Definition und
Auflage, NCCLS C28-A2, and 20, Nummer 13

Richffinie - zweits

im Kiinischen Labor;

0455 PO, TiondAouy avpdyuac i m Gepuokpaoi (epimou 1 7). o s 1ow AvaevGevou
Edpoug efvdh EiBikEG Yia Ta OpYava Kd) T0UG

IxvnhagipéTnTa Npordmuv
O1 FpoGBIOPICOHEVES OUGTES TUIXVELOVITH DUGWVA e Y0 MpoTuTo YAKS Avaiopég NIST.

Aworfipare Avagopds
O

gouy Tpia ewineda pH (Ofcibwon, Puatahayis
pH Kt AAkGhwary). T1010 Quagieyopevo i elpas o aurEG e ROUBIOPILEHEVES 0UGIES OO G
10U AGBEVOUG ivETa TapaTIOT 070 Eyxetpidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry.
W.B. Saunders Co.
Orxprioeg priopei va emBuposy va mpocdiopicouy Tig MEZEE TIMEE kot 1o ANAMENGMENA EYPH
10 tpyaaTipd voug '
Avaevépeva Edpi
TO ANAMENOMENO EYPOE it kB TpooSIopiOpevn ouoia mecpmnxz amd ny Neova Biomedical
quarponomvmg oM GTALS @GOt KBS ETITS03 Ty BIAUGTY EARYYOU O Oepyorpaoia 37°C
¢ ToMamAd
To ANAMENOMENO EYPOL UWO5EIKVUEI G psvluvcg aneKAIgES Qo mn pEon F1pn wou uvupzvavml
UG BIYOPETIKEC EQYOCTAPIAKEC OUVBIKES YId 10 GPYGVK TTOU ASTOUPYOUY EVIGS TV TPOBIaYPagGY.
Avmpsgu arov Mivaxa Avapevapevou EGpaus,
Mg v Opigere xar vet FlpooBiopice e 10 AKIGTaTa AVGYOPGS 070 KANIKS EpYaDTIpIo: EYKERPINEVES
abnyies: Bedtepn ExBoon, NCCLS C28-A2, Teixag 20, Apiydg 13
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Descripcion del producto

El producto esta compuesto por 3 balsas flexibies dentro de un cartén, Cada bolsa contiene ma!enal acuose
para control do calidad para supervisar la medicién de pH, PCO,, PO, hematocrito {Hct), Na, K, CI,
ghucosa (Gl y lactto (Lac), quo 5o dobo usar SOLO cortlos aralizatores do Nova A amedical Fommelado
en

(o] "Agidosis, con sloctiolto at, glucosa rorma] baja, lactato narmal
-

pH normal, Het bajo-normal, electralita notmal, glicosa alta, factat

Iy Atcalosts, Hat afo, sectroito bajo. phueosa anormal alts, lactato anoma alto

Uso correcto

Ef cartucho de CC automatizado CC$ StatProfile Fims &5 un matrial ds contotdo cafidad decinado auso

Invitro por parte de do la salud para supervisar el funcionamionto del Analizador
StatProfile Primo CCS.

Metodolo

Camaular of Manual de instrucsianes de uso def Analizadar Prime.

Composicién

Salucién tamptn do bicarbonate; cada control tiane pH canocido y iveles canacidos do Ma, K, C iCa. Gluy
Lac, Las soluciones estin ias con niveles conocidos do ¥ N, La sefial do conductividad es
cquivatente 3 on valor conacida de homatoanta &n sangre toral Inibido buntta moo, Cada belsa contiens
un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiena constituyentes de origen humano. No obstant
se deben sequi las buenas practicas de laboratorlo para la manipulacién do estos materiales. (REF.
DOCUMENTO M28-T2 DELNCCLS).
Advertencias y precauciones:
Se debe almacenar a 24-26"C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR, Para uso
diagnéstico in vitro. Cansullar fas instrucciones de uso completas en las Instrucciones de use dol Analizador
Prime, qus inclayen [as secamandaciones para ol so do conlroles, ks informacion sobre ls ocalizacon do
problomas, y la Tos principies e la prucha. Seguir las
practicas es'éndar requeridas para la manipulacién de 1eacl|vos ‘ae Baboratorio,
Almacenamient
Almacenat 3 2-8-C; NO CONGELAR, La fesha d Vencimisnto esté impresa en cada cartucho.
Instrucciones de usa
El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes da abrirlo.
Consultar las instrucciones completas en fas Instruccianes de uso del analizador. Verificar que el nimerc
de Iote que figura an Ja Tabla de rangos esperados sea el mismo que &l def cartucho de coatrol. Mozelar of
contenido def cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios sagundos. No agitar el cartuchio.
Limitaciones
Los valores de PO, varfan en foma invorsa con la (empera!ura aproximadamente 1% C). Las valores de los
Rangos esperados son paralos bricados por Nova Biomadical.
Trazabilidad de los estandares
Los parémetras e trazan seqin los Matsriales do Reforencia Estandar def NIST (National instituts of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnolagia).
Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas do manera tal gue representan tres niveles de pH (acidosis, pH normal y
lealosis) Fl ango do valoras clinios ssperados para sstos pardmetrgs medidos en sangrs do paciantes s
menciona en Tietz, N 886 Toxthook of Chnical Chamisiy, W, Saunders Co.
Lo ouarod poedan detorminar VALORES MEBIO yRANGOS ESPERADOS en sus propios faboratorios.!
Rangos esperados
Nova Biomeclieal detorring ¢l RANGO ESPERADO para cada pardmetto mediants series miifplos do cada
nivel de control a 37°C en varios instrumantos. £ RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor
Thedio qus 58 puoden esperar on dintas condicionds do Ebarctone pala o8 nstrumentos aue funcionan de
‘acuerdo con las especiicaciones. Consultar fa Tabla de rangos espera

o Lo Defino and Detorming Raforanco Intervals n the clyscal 1aboratery (C8mo definic y detorminar
inbalos So raforaria o ol abonions clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20. ndmero 13

Descrigda do produto

Consislo do 3 sacs malesvels deniro de uma caixa do captio. Cada saco ontém uma substancia aquosa do
0,, PO,, hematéciito (Hot), Na, K. Cl, iCa, glicose

Gy  lactalo {Lae) para uso EXCLUSIVO om analsadoros Nbva Elomedical. Formulada em trés niveis:

]y Acidose, com electrdlito alto, valores da glicose normais baixos, valores do factato normais

oty pH normal, Het ba xo-normal, electrafito normal, valores da glicose altos, valares do lactato attos

[eermeas} Alealose, Het alo, elecirdlito baio, valores da . valores do

Uso pretendid

 Cartuch Adtomtica de Contialo CCS Primo StatPrafle 6 um material de cortrolo dc ualidade provisto

para uso diagnéstica in vitro por profissionais de cuidados de saude para monitorizar o desempent

Realisador GES Primo StatProfie.

Metodologia

Consultar o Manual de Instrugdes do anafisador Prime,

Composiga

Uma solucao-tampso do bisarbanato, cads cantrolo com um b canhecido o iveis do Na, K, Cl. 1Ca, ficose

e lactato, As solugdes sao equilibradas com nivais conhecidos de O,, CO, & N,. O sinal da condutividad

& squivalanta a um valor de nomatocria coshacdo no sangus tla. fibigho d8 mofo, Gada saco lem e

valum L. Nao contém constituintes de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as

Ho et s boratar aa mamieent-as astos SubtAnae (REF.* BOCUMENTO NGCLS M29-72).

Avisos e adverténcias: B

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

Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Instrugdes do Utitizagao do anafisador Prime para instrugGes

da uilizagho completas, incluindo recomendages para uso dos cantrolos. informagées sore o diagndstico

e tesolugdo de problemas, bom como a metadologia e princlpios dos procedimentos de teste. Seguir as
xgidas para o & i

Gonservagio R

Conservar a 2:8°C: NAG CONGELAR. A data de validade estd improssa em cada cartucho.

Instrugdes de ufizagdo

O cartucha tem de ser conservado a aproximadamente 24-26'C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
aborura, Consultar 83 Instrucses do Unlizagao do analisader para instrugdes completas. Verificar se o
nimero da lote que aparece na tabola das gamas provistas & igual a0 namero da lote indicado no cartucho
de cantrolo, O cartucho deve ser misturada, invertendo dslicadaments durante alguns segundos. Nao agitar
o cartucho

O vatores do PO, variam em proporgao inversa 4 temperatura (apraximadamente 1%'C). Os valores da
garma provista s30 aspeclfcos ara instrumentos e calibradares fabricados pela Nova Biomedicat,
Rastreabilidade dos padro:

Os anaftos sao analisados por comparagda a materais do referéneia corticados NIST.

Intervalos de referéncia

A; concenlragses s40 formuladas de mado a reprasentarem 13 nivels da pH (acidose, pH normal o
alealose)

2 clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do pacients & referenciada em Tietz,

R e 1958 Bodnosof Girmeal Chamisty, T4, Saumdors o,

Os utizadores poder2o querer defarminar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) ¢ as GAMAS

PREVISTAS (sxpscnzn RANGES) na seu préprio taboratorio.

Gamas prevista:

A GAMAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada aniito foi detesminad 1a Nova Blomedice, repetindo

vittias Vezes cada aivel de controlo, & 37°C, em varios instrumento

AGAMA PREVISTA indica 03 doevios mixifos em relagao a6 valor médio previstos sob dierentes

condigdes laboratoriais om instrumentos a funcionar denitro da especificagbes. Consultar a Tabola das
amas Previstas.

SHow to Define and Determine Refersnce Intervas in the clinical laboratory (Como dofinif & detarminar

{phervalos de eferano o aboralrio linico}; dirctiz aprovads, Segunda edigo, NCOLS C2BAZ.
folume 20, Nime
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Description du produit
Gomposé da 3 pochettes souples en emballage carton. Ghaque pachette contient un praduit aquetsx de contrsle
da qualité utifisé en suivi des mesuros de pl PO,, hématocrita {Het) Na, K, CJ, iCa, glucose (Ghy) et
lactato (Lac), 4 utilser UNIQUEMENT avec lés analyseuirs Nova Biomadical. Fermulation & trois niveaux :
[y Agidoss aveg tenour élovée en dlecitolyto, basso normale én Glu et narmzle an Lac

fz} pH normal pH, bassa-normale an Het, normato en électrolyto, &levée en Giu ot en Lac

ool Alcaloso. tanaun Sloves an Het, basad on Slacholyio, sloveo anormals an Gh st on Lac
Usage attendu
Ls cartouche CCS CQ aytomaliqus StatProfle Primo ast un matérol s corlrlo do J qualité préwu pour usage

diagnostique in vitrg par fos de la santé pour la walyseur
StatProfils Prime GCS.

Méthodotogie

Voir los mstiuetions dutiisation de Fanalysur Prime.

Composition

Soluton tamponnss de bcarbnate, chagua contzal ayart un pH connu ot des tegeuss connues an N,

K, G}, iGa, Glu ot Lac. Les sofutions sant équiiibrées aveo des niveawx connus en O, Le signa

do condudivité est quivalent a une toneur cannue en hématocrites dans o sang G ihmign contn
les moisissures. Chaque pochatte contiont un volume minimum . Ces solutions nie contiennent
ucun composant dodging humains - | conviont toutafols da rospoctor os pratiques dé faboratans dans la
manipulation de ces produits, (REF. NCCLS DOCUMENT M28-72),
Avertissements et précautions :
Consorver  24.26°C pendant au moins 24 haures avant utifisation. NE PAS CONGELER. Préwu pour utiisation
an diagnostic in vitro. Consulter los instructions d'utilisation de Fanalyseur Prime pour les instructions d'emplof
de ce produt, y compri los do controles, fes sur fa résolution do
problemes, s la méthodolagie et les principes des pracédures de tast. Respecter les pratiques standard
Foquises pbut fa manipulation das 16actis ot laboratoire. Stockage Conserver a une fempérature de 2-8°C. NE
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque carfouche.
Instructions d'utilisation
Conserver toa cartouches 4 environ 24-26°C pendant au mains 24 houres avart ouverture. Voir los instuclions
d'utifisation de Fanalyseur pour des instructions completes, Vérifier que le numéra de lot indiqué dans lo tableau
des fourchettes atendues est identique & celui indiqué sur fa cartouche de contrale. Métanger e contenu de la
cartouchs en fa renversant doucement pendant plusiours secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valours an PO, varient i 19%/°C), Los valeurs de fourchetto
attendue sont spécrl’ques aux mshuments e( aux étalons Oahnqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standar
Chane détalannage des paramé(res selon fes produis de référence standard du NIST (Nationaf Institute of
Standards and Technolog
Intervalles de r:leren:e
Les concentrations sont formulées de maniére & représentor trais niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans e sang das patents,a fourchette de valaurs dliniguss attendios pour ces parametres est

ns Fouvrage suivant : Tiotz, NW ed 1986 Txthiook of Glinicat Chemistry, W.8. Sau
Lo atlisatours pevent souhaitor datarminar o VALEURS MOYENNES ot log FOURCHETTES reNUES
dans leurs propres faboratoires.!
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramatrs a 8té déterminée par Nova Biomedical en utiisant
plusieurs séries par niveau do contrdle & 37°C sur plusieurs instruments.
La FOURCHE TTE ATTENDUE indigue les déviations maximum d fa valeur moyenne que Fon peut attendre
dans diférentes conditions do atieratoie pour des instiuments exploités dans les imfes de specifiation.
Gonsulter & ce propos s tableau des fourchettes atten
How to Define and Determing Refaronce Intorvals n e chmcal taboratory (Défintion ot détermination dos
intervalles do référonce en laboratoire clinique ) ; approved d edition (normes
dauxieme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Produktbeskrivnin

Innehaltor 3 flexibla pasar | en kartong, Varje pase innehalfer ft vattenlusligt kvalitstskontrollsmatariat

for vervakning av matning av pH, PO, hematokrit (Het), Na, K, Cl. 1Ca. glukos (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvandast med Nova Borhedicalanalysatorer,

Sammansatt vid tre nivier:

@ Acidos, med Hog slerolt Lig normal Gl Normal Lac

Normal pH, Lag-Normat Het, Normal efekirolyt, Hog Glu, Hog Lac

S Alkalos, Hog Het, Lag elekirolyt, Fog onormal Giu, Hog onormal Lac
Avsedd anvindning
StatProfia Prima Auto QC kasseft CCS 4 att kvalitstskontrollmatorial avset (6 i viro diagnastik och ska
anvandas av sjukvardspersonal far att 6vervaka StatProfilo Prime CGS analysatorns prestanda,
Metodik
Se bruksanvisningen for Prime-analysatom.
Sammansittning
En bufiad bikarbanatissning, varjo kontroll med ettkant phvarde och kinda sivder av N, K. O 1Ca, Gl

och Lac, Lsningama uidmnas med kinda nivéer av O, Konauidivotssignalen mofovasar et
Kint hamatoktivarde | helolod, Mogelhammands. Vate pise 4 omohalior an el pa 100 ML Inrohiller
inte négra bestandsdelar av minskligt ursprung. Korrekt Iaboratoriepraxis ska dock Hfas ndr dossa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
Vamingar och farsiktighetsatgarder:
Miste foriaras vid 24 26°C [ minst 24 famat innan don anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

2 for anvisningar for

vari inghr nciimg ov kontrel) samt mefodik
och pnnclperhr Felj arforderlig for hantering av laboratoricroagenser.
Forvari
Fanvaras 71d 2-8°C; FAR EJ FRYSAS, Utgingsdatumot & iyck! p4 varje kessett,

Anvisningar for anvindning

Kasoetor mésta tonvaras vid gida 2426°C rinst 24 timmat innan do sppras. Se brukeandsningen fo
analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Forvantade omradan-tabellen 4r detsamma
‘som lot-numret som finns pa kontrolikassotten. Innehallet i kassetten ska blandas genom aft du férsikfigt
vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begrinsningar

PO inden Varieras amvant med temperaturen (ks { %°0), Farvantat medde-virden specificeras for
insfiument ach kalibratoror som tilverkats av Nova Biomedica

Spérfarmaga - Standarder

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial,

Referensintervaller

er (Acidos, Normal pH och Alkalos), Varden
o ot ot ado VEnTas ommrAdet it desea ar\alyserl panenlblod finns i féfjande bok: Tiotz, NV ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Ca.
Don som anvander produlten karisko vill faststala MECELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt labaratorium,!

F rvintade omrad
Dot FORVANTADE OMRACET for vaqe analys faststalldes 3y Nova Biomdical ganom it fiera
Keiningar 1 vare koniroliiva @d 37°C pa flera nstrument uffrdes,

ORVANTADE OMRAD! fkerar maximala antalot avvikelser frin medalvirdet som kan
Fhovittas ndor ancha Jaborstori oyl don ot amaman sarm arbeiar o Shosheationarea.
Se Forvantade omrédan-tabellon.
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Descrizione def prodotto
Cansiste in 3 sacche flessisili alfinterno di una scatofa di cartona. Ogni sacea contiena una sostanza
feauess o contrallo quala per il montoraggio dalis misurazion; df g PCO,, PO,, ematocri (o),
. Ca. lucosia (Gic} o latato (Lae) da ulizzaro ESLUSIVAMENTE con’
iova Biomedical, Tro ivelli i formulazione:
o alofrofts slavats, hucadio nommals hacso. latata normale

e el
%g £H narmalo, Het basso-normale, elettrolita normale, ghicosio alto, lattato atto
Alcaless Het alto, elettralita basso, ghicosio ancrmale alto, lattato anofmale alto

Uso pre
X Slamele Prio Auto QC Casidgo CCS & un mtorisl di corirollo dela qualta pravisto por
in vitro da parte 5 sanitadi, per i ielle prestazioni
dolanalizators StatPrefle Brime CCS.
HMetodo
Per informazion, consultare if Manuale di istruzion; per T'uso deffanalizzatore Prime,
Composizione

Soluzione tampone di bicarbonate in cui ciascun contraflo ha un livelia noto di g o Evelli noti di Na, K, €1,

iCa, glucosio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N,. It segnale di conduitivia &

equivaleate al valore noto di ematocrito nef sangus intero.

Inibizione delle muffe, Ogni sacca contisne un volume minimo di 100 mL, Non contienecomponenti di origine
umana, Si raccomanda tuftavia di adottara fe normali procedure di laboratorio duranto la manipolazione delio

sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Avvertenze & precauzioni

Cansarvare a una femperatura di24-26°C por almono 24 oro prima delluso. NON CONGELARE.

Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sulluse, o izzo o controli, informazioni

Sl raclasions el prabiami & matodo & prindpl dofo procedurs, i analisl, sansulfare o fstrusion; per

fuso dell'analizzators Prime. Adoftare le procedure standard per fa manipolazione dei reagenti di faboratorio.

Conservazione

Consetvare a 2-6'C. NON CONGELARE. La data di scadenza & tiportata 5u ciasouna cartuccia,

Istruzioni per'uso

Canservars lo cartutce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per lo

indicazioni complate, cansultare le istruzioni per Tuso dell'analizzatore. Verificare che i numero i lofto

cha appars nella taballs degls ntervall pravisi s ideniico @ qusllo ndicato sulke cartucaia del canlrolo.

Miscelare delicatamente fa cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

L:ml(azxonl

I valori i PO, variano con andaments inversa alla temperatura (approssimativamente 1%/°C).

Vvalori di intetvallo previsti sono specifici degi strumenti e dei calibeatori prodotti da Nova Biomedical.

Rilevabilita degli standard

Analif rilovabili in base alo Standard Reference Materials del NIST (Nationat Institute of Standards and

Technelogy)

Intervalli di rifefimento

tro livelli i pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervaflo clinico di valori prews(o per o analt spocitcat el sangus dsi paziani & clalo nl bro i
testo di chimica clinica di Tretz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.
Clntervali previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi i ogni fivello di controllo a 37°C su pit strumenti,
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal vafore medio previsto in condizioni di
faboratorio idones per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
taoela deglinterval previt.

(o Define and Determine Reference Intorvals in the clinicat laboratory (Come definire o
piavicleed "o crvall i rteriments in o laboratorio olinioa). dicaziont approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Termék leirdsa
3 rugaimas zsdket lartaimaz egy kartondobozban, Mindegylk zssk izes mindség-allansrass anyagot
tartalmaz a pH, PCO, PO hamatolet (Hct). Na. K, C1L iCa. glukz (Gl 6 ladt () méréscnek

$ szinten il rondolkozesro:
cwracly) Acidozis, magas slektrolittal, alacsony normil glukézzal, norma laktattal

tormal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elekirolit, magas glukéz, magas faktat
eomerTs] Alkalozis, magas Het, alacsany elekirolit, magas rendelienes gluksz, magas rendefiencs faktat
Rendeltetésszerii hasznalat
AStatProfic Primo Aute GC Cartndge CGS Kazetta egy mindség-zllendrzési anyag egészségiig

vi
tali in vitr a StatProfile Prime CCS anatizator leljesﬂményének
ellenarzéséhez
Médszerel
Lasda ane analizator hasznalati (tmutatéjit tartalmazé keziksnyvet,
Osszetétel

Pufferelt hxdmgén Karbandt-oldat, mindsgyik kool smart pbt-, valamint smert Na, K-, Ck iCa-, Gl 65

Lac-szinttel. Az oldatok ismert 65 N -szintekkel kisgyensilyozottak. A vezetési jel a teljes vérben

gy ismert hemataksit phvitiy X mbg. Pehészmentes. Mindegyik zsak legalabh 100 ml mennyiséget

tartaimaz. Nem tartalmaz emberi eredeta dsszetevdket, de az anyagak kezelésekor kivatni kell a helyes

laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések &s vintézkedések

Kinyitas elatt lagaiabb 24 ran keresztdl 24w26 *C-on kel tasolni. TILOS FAGYASZTANI! in vitro

diagnosztika hasanzlatsa, Atoles aszndlat tastasti4sd a Prime snalzator hasznalat imutatsjgtan,

beleérive a kontroj

tesztefjirdsok medszerai 63 sfvoR. Kovasse a faboratériumi roagensek kezol6sérs vonatkozs szokdsos

gyakoriatot.

Trolas

252 °C kazétt tarolandé; TILOS FAGYASZTANI! A szavatosségt idd mindegyik kazettéra ré van nyomtatva.

Hasznalati atasitis

A kazetat kralbolal 24-26 -G homarsaidaten kol trolni legalash 24 bran keresztala inyiés elott,

A teljes hasznalati utasitést lasd az analizator has: an, Elfendrizze, hogy

Tartormanyok fAbl3zatbban faltintetets telolszm sqyozk.o o ontralkagotiin foon et ttalegammal, A

kazotta tartalmat néhany masadpercig évatosan meglorditva dssze koll keverni. Ne razza fel a kazettdtt

Korlatozasok

APOertékek 3 homgrsgeite orditot argiyban vitaznak (i
2 Nova

raibeltl 1%/°C).

A varkate tartomany értékei altat gyartott
vonatkoznak.

Szabvinyok nyomon Kovethetdsige

Az analitok ZNIST standard

Referencia-intervaliumok
A koncontracigkat harom ot-szintnak meglolelaan lakitotsk  (acidozis. normsl pH s akalezis)
A pacions vérében az analitok vart klinikal vald hi
W od 186 Textbook of Clinical Chemistry, W.3. Saundlers Co.
z ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
TARTOMANYOKAT

Varhaté tartomanyok

Az egyos anafitokra a VARHATO TARTOMANY T a Nova Biomedical vallalatnal hatéroztak meg a kontrofl
mingeoyik szinfiet bo asziciztn Wbbozsr, 37 'C hamsredideten uttatva.

AV OMANY jelzi az atlagos 4rtaktsl valé maximalis sitéréseket, amelyek a specifikacidkon
ol e ko kezbtt izemeld esatén varhatik.

Uisd'a varhatd Iavtoményck tabiazatat.

“Hoto Define and Determins Roferance (netvals in lhe clinieallaboratary: approvad guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. mega a
Kinikai Taborateriumban j6vahagyolt Glmatats mésod Kiadasa, NCOLS G2B-AZ, 20, Sviolyam, 13. s24m)
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