45150, 52864, 53455
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[CONTROLI1|2]3[

23361125 5 2025-06-12

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avauevopeva Eopn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Forvantade omraden, Varhaté tartomanyok, F8§iE, Ol & ©e|, MEEHE

CONTROL | 1

min - X - max

min - X - max

CONTROL | 3

min - X - max

pH

H* nmol/L:
pCO, mmHg
pCO, kPa

pO, mmHg

poO
Hct

kPa
%

Na* mmol/L
K* mmol/L
CF mmol/L
iCa mmol/L

iCa
Glu

‘mg/dL
mg/dL

Glu mmol/L
Lac mmol/L
- lLac mag/dL

7.127 -7.157 - 7.187
74.64 -69.66 - 65.01
60.5-67.5-74.5
8.07:-9.00-9.93
456 -55.6 - 65.6
6.08-741-875
19-22-25
152.0 - 157.0 - 162.0
542-582-622
125.0- 131.0- 137.0
1.46-1.58-1.70
585:633-6.81
67 - 75 - 83
3.7-42-46
0.6 - 09 1.2

4721

7.326 - 7.356 - 7.386
L4406 14111
40.9 - 45.9-50.9
545-6.12:6:79
91.6-101.6-111.6
1221-1355-14.88
38-41-44
133.2-138.2-143.2
3.50-3.80-4.10
96.5- 101.5 - 106.5
0.92-1.02-1.12
3.69-4.09-4.49
177 - 195 - 213
. 98.108-118
22-26-3.0

7.558 - 7.588 - 7.618
27:67.52582:-24:10
19.2-23.2-27.2
2.56-3.09:363
126.3-141.3-156.3
16:84 - 18.84-20.84
52 - 56 - 60
112.7 - 117.7 - 1227
1.61-1.86-2.11
79.5-84.5-89.5
0.50 - 0.57 - 0.64
2.00-2.28-257
274 - 304 - 334
152 169185
58-66-74
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Product Descriptios

Conists of 3 fleble bags vithin a cardboard seton, Eqen bag conlains an aqusavs qualty sonrl

matefial for monitofing the measurement of pH, PCG,, PO,, hematacrit (Hat) Na, K, CF, iCa, Glucose

(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova B mcaiosl ez Oy,

Formulated at three fevels:

cidasis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

T3 Nommal i, Laviaklormal Hat, Hermal Elsctrolte, High Glu. High L

T MRhea iigh et Low Elatirono, Ligh Aonormmat Glo. High Abnormal Lac

intended Use

The StatProfie Pims Auts CC Cartige. COS 1 3 Quality Control malerialntended fo i1 vio diagnastic
theas

use by heal\ Tor motitoring the of the StatProfile Prime GCS Analyzer.
Methodol

Reterasamy, Analyzer Instructions For Use Manual.

Gomposition

Abulfersq bcarbonat soon, sach conlrolwilh a kot it and knaun levels of a, K, C iCa, Glu

and Lac. Solutions ars equil ratad with known levels of O, Q,, nal is

(e
Produktbeschraibung
Urnfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wassriges
Quaitéiskontrolimaterial zur Uberwachung dar Messiing von pi, PCO, PO, Hamatoiet (e, ta, K.
&1, iCa, Glukose (Glu) und Laktat {Lac) NUR zur i in
drei Stifen formuliert:
ey Azidose, i bohem Efeclroh v, Hedrigern nemlern Giulcosauiert norealem Laldatirert
E S5 Normaler pH-Wert, Het
SRS Laktabert

kalose, Hof ook, riedrigem

abnnrmalem Laktatwvert

Verwendungszwack
Die StatProfle Prime Auto QT Cartiige COS dien! ur Quallatsionitals i e i Diagriose durch

hohem

, hohem

@&

Tepypar Mpoi6vros
AnoTEASITa gTd 3 ECKAUTITOUS BEAGKEC £vTGE XGPTIVOU KOUTIOS. KaBE BEACKAG TIEpiixe: BATIVO UAIKS
cAfyxau TeIBTIaS Via Y TAGKOAGLENeN TS ETponG Tou pi PCO,, PO, G Tokpim (Het, Na
K, Cl, iCa, FAUKGE)S Glu) ki [ GAGKTIKOD 080¢ (Lac) via kpion e avakurég Nova Biomedical
TIAPGOKELALETEI G TpiG emisi
Kok
=

NOC.

e OFfibwa, ustr]Ao HA
oz
ot} FaheKTicG OE\.
Ghuson, Yignh 6 Het, Xaunhé RAEKTpohETn, Yunhi Mn Gusiohoyiki TAukSZn , Yamnhe My
DuoiohoviKs Fahakrixs O
EvBavudpievn Kpion
Havigen ol Biahupdriov Miyyou StatProfile Prime CCS sivar éva uhikd EAEyXoU TOIdTTaG Tiou

i} FAukoln. 6 Fakaknxd OFG

Yo TAukodn, Ygni6

1, Xopn

der Leistung des StatProfile Prime C

Methodologi
des Pri

¥orion in vitro aTi6 Toug emayyekgaTieg TG Lyeics yia TV apaxorelBnon
Tou avehuTn SratProfie Prie COB.

In(ulmatlonen hierzu finden Sie im Handbuch fir

sguivalentlo 3 Known hematacrl valus In whcle blood. Nl i bag contains a minimum

velume of 100 mL_. Contains no canstituents of human origin, however, good laiaratory practice should

be followed during handhng of thoss matenals, (REE, NCGLS DOGUMENT M2ST2).

Wamings and Caution:

Vot bo storad g 24-38°C for at least 24 hours bfore use, DO NOT FREEZE. Interidad for invitro

diagnostic use. Refer to the Prime Ana\‘\/zer Ins!rucnons for Use for complete directions for use, including
52 of control: and Principles of the

Tesimg proocsires, ot stamiard prashoss roauirad Tor Fandir 1sboretons 1oagents.

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

Diractions for use

Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening, Refer to

Analyzer Instructions for Use for complete instructians, Verify that the lot number appearing on the

Expected Rangas Table is the same kot number indicated on the contral cartridge. The cartndge should

be mixed by ganly inverling for several seconds. Da not shake the cartridge.

Limitations

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

Thd Expected Range values are specific for insttuments and calibrators manufacturad by Nova

Biomedical,

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Matenials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated ta represent three pH tevels (Avidosis, Narmal pH, and Alkalosis).

“The expectad clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NV ed

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

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.
Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was dsterrined at Nova Biomedical

By using mllple runs of sach el of cankrof at 37 on mlfpl instruments,

EXPEGTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expec!ed ‘under diffefing Jaboratory conditions for i
Refer to Expected Ranges Table.

*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical Iaboratory; approved
quidafine-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

operating within

Eine gepuferte jede Kontrolle mit pH-Wert und bekannten Stufen von
Na, K, €, iCa, Glu und Lac. Lasungen werden it bekannien slukn von 0, €O, unc Ny Squibrirt,

Das Kandukiivitatssignal entspricht einem bekannten el Kei

miglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthét keine Bestandteile enschichen Ursprungs,

dennoch soflte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtat werdan. (Siche NGCLS-

DOKUMENT 8128-T2),

‘Wamungen und Vorsichtshinweise:

Avarpégre ang OBnyieg Xpriong Tou Avaheni Prime,

Fioracn

PUBIGTIS BrrvavBpakid Bichupia, KEGE Sidhua EhEYXOU DE VG YvwoTd Enmeto pH Kat Yvieats
emfeda Na, K, Cl, iCa, Muxogng Kat ToAAKIKOS OEE0C, Ta SIGGHETY EEGOPPOTIOUVICS i WIgTG
eningsa O, CO, xa1 N,. To GG QYWyIIGRITCS eRG! GVIIGTOKO (i LI YHaGTA T Sijiiokpim 610
o6 cipa” AvagioA Tig ouing. Kase cur(ou)\akl TepIEXen SRAXIGTO Gyko 100mL. AV Kai SEV TIEpIEKovTar
GuoTaTKE QVBPGITVIG FAOEAEUTNS, WOTG00, TEE! Ve akoACuSnBef opi £pyaoTNPIGKA TPGKTIG) KoTd
0 XIpIopG TV UG uTEv. (KO ETTOAGCY NOCLS M29 T2).

Lagering bei 24 - 28°C mindestens 24 Stunden vor d NICHT
Flr Varwendung s ruire-Diagnose, Voliandige Vemendunusanwc\sungen finden Sie in der
Einsatz von
Kontrolten, urd Richtlinien der
Beachten Sie die standamgwas esfordatichon Verlahren fur den Umgang it L

f Kol
RibE e qukdoaEra: ataus 242606, ToukioTov i 23 e s n yoron, MHN KATAYUETE,
flpoopiZeras yic In Vitro AiayviooTik Xpon, AVGTpEETE omic OBnvieg Xpong 1ou Avahure Prime vio
Tpri oty e orionc eupmEpayBaToN Y TV auctdos i Xpricn Ty
T W e

Lagerung

Bei 2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdaturn ist auf jeder Kassette vermerkt,

Verwendungsanweisungen

Kassetion mussen mindesiens 24 Stundon vor dem Offrien bei etwa 24-28° gelaget werden.
6 Sis in il

Sie, ob die Chargennummer e Tl o chuicion Borcns e Chargennumrner auf der

Kontrollkassette dbereinstimmt. Die Kassette soltte durch vorsichtiges Wendn for einige Sekurdan

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.

Einschrankungen

PO, -erte varieren in umgekafitem Verhaltis zur Temperatur ca, 19/°C).

KeH Ty

DK@V TY S séraone.
AKvou@nme T GunviBeie TIBGRN £ TIOU ETIGITOOVIGI Y10 T0 XEIIGHO EPYACTPIENY VTISPCaTPIGY.

Aggn
Sondasere aroug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuspopnvia Mgng avaypdgerai ot kGle kaotia,
Odnyieg Xprion
Or kooiteg b VG quAdagovTan aTous 24-26°C TEpiTol yia TouAdaToY 24 Gipeg Tpw 10 Avorya,
Avarpgre s Oonyiec Xpriong o Avafur via mfipsic odfviss. Befidwssitc 6T o epise mapica
T0U avaYpGpETal oTOV TvaKa AvapEvapevot EGpoug ElVal IBI0 Jie EKENOY TIOU GVaYREPETCH OTN:
KooER EAEYXOL. H KAGETD TIPETISI VG GvepiyvGETal QVGTTPEROVIGS TNV ATIGNG YIC LEDIG EeutponenTa.
Miny avakivele T KGotrs.

Die'Werte des erwarteten Bereichs sind fir n Nova

spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards )
Analyte werden auf NIST- & lat.
Referenzintervalie
Konzeniiationss werdon foxmuliest, um dre Hilere (feidose, normaler pti-ert und Allose)
k) wird in Tietz,

wf den
NV ed 1986 Texlbook of Clirical Chem»str/. WB. hmgevnesen Saumiiers Co,
Benutzer mochten mbglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ibren eigenen
Laboren ermittain.'
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt warde von Nova Biomedical durch mehrere Burchlaufe
jeder Kontrolistufe bel 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spezifikationzn laufenden Gerite envartet werden kann. Infarmationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der ervwarteten Bereiche.
*Definitian und Bestimmung von Pe!eren.zmter\/allen im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - 2weite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer

01 Tt PO, iAoty avIOTpOpG e 4 SEpIOKDAOTS (TEpiTou 1 %6°C). O1 e 1o Avapevdyeuos
Edpoug sivd eIkEg VIa 16 pYENa K Toug A Nova

IxvnAdorpéTara NpoTowy
Gi mposBiapilopEvES ouies @avetovial SUEpuVa e 10 MpGTuTIo YAKS Ayagopds NIST,

Asoriuata Avagopis

, i v Gouy Tpia Eninsda pH (OgeiBwon, GusiohoVkd
BH a1 AAKGAWGR). 110 To GVOREVBLEV0 KAVIKS E00C ViU GUTEG e TIpOCOIOPIOHEVES OUTIES OT0 Gilic
T4 GOBEVOUC YIeTon mopaTaRTT| 070 BV Tietz, MV e 1985 Textbook:of Cifhical CRemisy.

Saundsrs Co.
Onprioree imopti v crBugois va mpostiapioosy i MEEE TIMEL ko 1o ANAMENOMENA EYPH
510 EQYEGTAPIG TOUS.
wayevopeva Eopr

RS ME EYPOT vir vt
xpnmuoncxmwug ToMaThig ooz KeSe emmicoy Yov Brc)\l.pcnuv z}\e\o(o\/ ot szuoxpacva arc

O ANAMENOUENG EYPOE urcbeicyle e pivioTes amorkiotig TG ) on T oL aapEovTar

TI6 BIGROPETIKES EPYQUTIPIKES GUYBRKES Yia T GpYaVS TIOU AETOURYGLY EVIGS TV TIpOBICYPILYY.
Avarpétrs atov Mivaka Avapevépivou EGpou

Mg vé Opigers kgt va NpOTBIOpICETE 10 MOGTHHGTE AYSRORES TTO KAMIKG SPYGOTAPIO: SYKEXPINEVES

oBnVies- Beitepn ExBoan, NCCLS £28-A2, Teixog 20, Apiyids 13
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Descripion del producto
Elpraducto esé compussto por 3 bolsas flexisles donto do un cartgn. Cad holsa onliene materisl acuaso
para control de calidad para supervisar la madicion de pl . emalocrito (Hel), Na,
Cicooa (Ghu) v lactato (Lac). dua 56 debe wsar SOLO LoriTos afaiizatiores da Nova S oinacal Formado
ontres niveles:
s Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, factata normal
SommocTz] PH normal, Het Bajo-normal, electrolito normal, ghicosa afta, lactato alto
GowmaTa; Alcalosis, Hot alto. electrolto bajo, glucasa anormal alta, lactato anormal slte
Usa comrecto
El cartueho do GG automalizado GCS StatProffo Primo s un matei de contol de calidad destinado & uso
vitro por parte do 2 la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador

StatProfile ana ccs.
HMetodolo
Conultar o Manual de instrusciones do uso del Analizadar Prime.
Composicién
Solucion tamptn do bisarbonate; cada contal fina pH canocido  nivelos conacidos de Na, K. O (0s, Gluy
Lac. Las seluciones estén equiibradas con nivelas conacides de O, CO, y N, La seAal de conductividad o5
squivalente 3 un valar conocido de hematocrito en sangre total, Inhibido corltéa maho. Cada bolsa contiene
un volumen inimo e 100 ., E1 praducts no canfione constuyortes do origan humano, o obstante,
se deben seguir las buenas practicas de laboratorio para la manipulacion de estos materiales. (REF.
BOGUMVENTO 2512 DEL NCCLS).
Advertencias y precauciones:

> dobe aimacenar a 24-26°C durante al menas 24 horas antes do usar, NO CONGELAR. Para uso
dingnosiien in vito, Gonaulfar tas instruccions do us complatas a1 193 Insirucclonas do Uso del Analizador
Piimo, qus incluyen 53 recomendacionss para el uso da cantrolos, I nformacion sebra fa lacalizacion do
problemas, y a ylos principios ds la prucha. Seguir las
Eractions Sotandar roquondst pas 1 mapaacion 4o 163ciH05 d JboratorD.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento sstd imprasa on cada cartucho.
Instrucciones de uso
Elcartucho se debe almacenar 3 aproximadamente 24-26°C durants al menos 24 horas antes ds abrirlo.
onaular las nsluscionss completas en s Instucciones do usa dol anafzader. Varificar que el namera
da ot quo figura sn Tangos esperados sea af mismo que of del cartusho da contral, Mozclar et
Contanido dof eartuchs IViIéndalo con suaidad dorants varios Segundos. No aglla el cartucho.
Limitaciones
Los valores de PO, vartan an forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% 1°C). Los valores de los
Rangos esperadod son especificss para los instrumentos y calibradoras fabricados por Nova Biomedical,
Trazabilidad de los estindares
Los paramatroc se trazan sogun los Materialos de Refersncia Estandar dal NIST (Nationat Instituts of
Standards and Technology, Instituts Nasional da Normas y Teenologia).
Intervatos de referancia
Las concentracionas son formuladas da manera tal Gus representen tres rivelos de pH (acidosis, pH normal y
lealosis). El ango de valores clnicos asparadas para sstos parsmetros medidos on sangro de pacientes se
menciona an Tietz, NI ed. tbook of Clinical Chemistry, B, Saundars
Los usuarios pusden determinar VALORES MERISS RAOUS ESPERADOS an sus propios laboratorios.
Rangos esperados
Nova Biomadical dsterminé of RANGO ESPERADO para cada pardmatro madiants serles méltiplos de cada
nivel de control a 37°C on varios instrumentos. E| RANGQ ESPERADO indica los desvios maximos dal valor
medio qus sa pucden ssporar on distinlas sondiionss do [sboratoro pard los nstiumantas gue funcionan d
acusrdo con las sspocificacionas. Consultar la Tabla do rangos esp
o ot onb Doteminn Setavtnes intorals n e et Iborstory (Gomo defnry dotars
intorvalos de refersncia on ol labaratario clinice}; pauta aprobada « segurda adicisn, NCCLS v
volumen 20, nimefo

Descrigio do produto
Consiste de 3 sacos malséveis dentro de uma caixa de cartao. Cada saco contém uma substancia aquosa da
controle d qualidads para manitorizar a medicao do pH, PCO,, PO,, hematécrito {Het), Ma, K, Cl,iCa, gllcuse
(Bhi) ¢ lactata (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadarss Nova Ezmmcdwal Formulada em r2s niveis
e Acidose, com electrdlito allu valoras da glicose normais baixas, valores do lactato nermais

[ pH nnvmal Het Ea ixo-normal, electrdlito normal, valores da gbcc“e aitos, valores do lactate altos

3] Alcalose, Het ato, electrélto balxc valores da glicase anofmals altos, valores do lactato ancrmals ates

uSa pretendld
O Cartuche Automtica de Controld CCS Prime StatProfile 4 um material de controlo de qualidads pravisto

para uso diagnéstico I vitro por profissionais de cuidados de sadde para monitorizar o desempenho do
;’\nahaador CC$ Prime StatProfile.
Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do anafisador Prims.
Composigio
Uma salugac-tampaa da bicarbonato, sada controle com um pH conhegide e anIs de Na, K, Cf,
e lactato, As salugses sao equilibradas com nivels conhecidos d2 O,, COL - O sinal de canduli
& equivalente a um valor de hamatéerito conhacido no sangue total. 1n4blcac d1 mc{o Cada sacs tem um
voluma minimo de 100 mi.. Nao contém constituintes de origem huma nts devem seguir-se as
boas praticas de faboratéric as manusaar-se estas substancias. (PEF‘ DGCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da wtilizago. NAG COMGELAR.
Para uso em diagndstico in Vltm Consultar as Instrugdes de Utilizagio do analisadar Prime para instrugd:
de utilizagio complatas, inda recomandagdes para uso dos controlos, informag6es sobre o diagn
& resolugho do problamas, bem como a metodologia ¢ principios dos procedimentas de teste, Seguir as
praticas exigidas para o de reagentes
Conservagdo
ConseNara 2-8°C; NAQ CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.

InstrugGes de utitizagio
O cartucho tem da ser conservado a aproximadamente 24-26C, durants, pelo menos, 24 horas antes da
abortura. Consultar as Instrugdes de Utlizagao do analisador para Instrugses completas, Verlficar se o
nizmars de lots que aparace na tabela das gamas previstas & igual a0 numero da lote indicade na cartucho
de conltalo. O carucho deve sef misturado, nvertonds dolicadaments durants alguns segundos. Nao agtar
oca
Lim |es
G valores do PO, variam em propotgas inversa & tomperatuca (aproximadament 1%/°C). Os valores da
gama provista 536 especificos para instrumentos ¢ calibradores fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padroes
Os analitos 530 analisados por comparagde a materiais do referdncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
RS concenitages 530 formufadas da modo 3 fepreseniatem s nivels de pH (acidose, pH normat e
alcalose),
4 gama clirica do valorss prauista para estos analios no sangue do pacients & reforenciada om Tietz,
N ed 1885 Textbook of ‘Chemistry, W.B. Saunder
Os utilizadores poderdo querar detorminar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) o as GAMAS
PREVISTAS (EXPEGTED RANGES) no seu proprio laboratério.
Gamas previstas
A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repotindo
varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C. em vérios instrumentos.
A GAMA PREVISTA indica os desvios méximos em relagao ao valor médio pravistos sob diferantes
candigbes laporatoriais em instrumentos a funcionar deritro da ospaciicagoes. Consultar a Tabefa das
amas Previstas,
“How to Define and Determine Referencs Intervals in the cfinical laboratory (Como defirl ¢ datorminar
intervalos d referéncia no faboratério clinico): dirsclriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Namera 13

Haok

rx,rwamw\m/f/m/m3(:Aa'cm T, SIS A E IR
1 Hety N K. Gl IG5, L1~ A(GH). BEVAH (La0)
E’bv\a'{u?'s”.

Gl o
BE

StatProfile ane Auto QC #1=F Y ¥ CCS 1. StatProfile Prime OCS HHEBDELEE
FRARBERNEA IV FO—VHRT

SRV TTE

LT,

25U, B2 POV pH. ,22 LLe) Na, K. Gl iCay Glu‘ Lac HRENT
¥ T FIBE ThT
RS R

..g»'
BRERECEDTEL, OGS

TNSOREER3LE
DOCUMENT M29 T3 %

<a¥,2ﬂ§ 24~26‘C’( REY u«%\
ol

‘J‘?
\ BT 4

DT, Prime i
HEGEn TS

CRELE T, BRICSRURVT (R, B,

Description du produit

go oo do 3 pocheitss souples on amballage carton, Chaguo pochalte canfiertur produit aquetx de contri
4 utliss on suivi dos masurs do pH, PO, hematocrite (Het) Na, K, G iCa, glucase (Glu) ot

actite (a0 3 ullisor UNIGUEMENT aves tés analyseuis Nova Biomedical. Fbrmalaon 3 ot nhvea :

E ‘Acidose avec toneur élevée on sloctrolyts, basse normals en Gl 6t narmale en Lac

i pH normal pH, basse-normale on Het, normale en dlectrolyte, &levée on Glu of on Lac
sl Alcaloss, tanour dlevée en Het, basse en lectrolyte, elovée anormale en Glu ot en Lac
Usage attendy
La cartauhe CCS CQ automatique StatProfie Prime est un matériel de confise dola qualits priv pour usage
in vitro par les o la santé pour fa nalyseur
StatProfile Prime CCS,
Méthodologie
Volr [es instructions d'utifisation de Tanalyseur Prime.

Gomposition
§oluon tamponnge do biarbonats. chaqus conyala ayantun pH comc st dos eneurs connues on N
K, I, iCa, Glu ot Lac. Les solutions snt équilibrées avec dos niveaux connus o et N, Le signal
de conductiuits est équivalent & une teneur connue en hématocritas danse sang o bt pbgn contes
les moisissures. Chaque pochette contient un valume minimum de s solutions no contiennent
e compasart dorinn hunain. . f corufent toutafols o respectet s pratqes de Bboratoia dans
manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-72).
Avertissemants et précautions :
Consarver & 24-25°C pondant au moins 24 haures avant utlisation. NE PAS CONGELER, Prévu pour utfisation
&n diagnostic in vitra, Consulter les instructions d'wllisation de Fanalyseur Prime pout les instructions d'emploi
de c produt, y compris les recommandations d'application da contrgles, fes informations sur Ja résolution e
problemas ainsi que fa méthodologie ot los principes des procédurss da test. Respecter les pratiques standard
ur la manipulation des réactifs de aboratoire. Stockage Consarver 3 une température de 2-8'C. NE
A EONGELER, La dato devpiration ast imprimée sur chaqus cartauche.
Instructions d'utisation
onserver los cartouchss 4 anviron 24-26°C pendant au mains 24 heurss avant owserturs. Vair les instructions
Futiisalion ds Fanalyseur pout das inshuctions complates. Vérifer quo T ruméro do Iatndiqus dans lotabieau
dos fourchettos attendues est idenfique 2 celui indiqué sur la cartoushs d controle, Mélangar le contenu do fa
cartoushe en la renvarsant doucement pendant plus.eu: secondas, Ne pas la seco
Limitations
Los valeurs en PO, varient i ala i ) Les valeurs e fowrd
e Lot apitaon b teamants st ot Stalons IaEhugs par Nova Samedicn
Tragabilité des standards
Ghane dotalonnags des paramstras selan Iss prodits de référance standard du MIST (Nationa lnstiute of
Standacds and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont fotr de maniére 2 représantar treis niveaux de pH (acxdose pH normal Gt

@

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili allinterna di una scatola di cartone. Ogmsacca contiene una sostanza
acquosa di cantrallo qualita per il monitoraggio deffe misu 0, PO, ematocrilo {Het),

2, K, | iCa, glucosio (Gly) o afalo (ac) da utiezac ESCLUSIMAMENTE con”

nafizzatori Nova Biomedical, Tre fivelli di formufaziona:
el Reidos), con dletolta oevale, ghucasio normale basso, lattato normale
= § pH normale, Het basse-normale, elettralita normale, glucasio atto, lattate aite
foomes Alcalosi, Het alto elatirolita basso. ghucosio anormals alto, latiato anarmale atto
Uso
Lo s\gmemE e Auto QC  Cartidgo CCS & un matarale di conltollo dell qualts provsto per
o di i sanitari, per il delle prestazioni

in vitro

e iers St e g,

Metodo

Par informazion, consultare il Manuale di istruzioni per l'usa dellanalizzatore Prime.

Composizione

Soluzione tampone di bicarsnato in cui ciascun controllo ha un livella noto di pH e livelli noti di Na, K, €1

iCa, glucasio s latiato. Le seluzioni sona equilibrate can livefli noti di O, CO, & N,. il segnale di condultivita &

equivalente af valore fiato di smatoarito nel sangus intero.

fnibizione defle muffe, Ogni sacca contiens un Valums minimo di 100 mL., Non contienecomponenti di origine
amana. Si accomanda tutaia di adelare o normali procedre di ahoralorio durante fa manipolazione dolo

sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO hi28-T2)

Avvertenze e precauzioni

Consarvara a una tomperalura di 24-25°C per afmono 24 ore prima delluso. NON CONGELARE.

Utilizzo ciagnostico in vitro, Per istruzioni complate sullusa, consigh sullutifizzo di contralli_ informazioni

sulla risoluzione dei problemi a matods e principi dalle procedure di analisi, censultare ke Istruzioni par

Yuso delf-analizzatere Prime. Adottars le procedure standard per la manipclazione dei eagenti di faboratario,

Gonservazione

Conservare a 2-

Istruzioni per Fus:

Cintarsart v camtacos a una temperatura di sirca 24-28°C par alimens 24 ore prima i apride. Per lo

indicazioni complete, consultare le istruzioni per 'uso delianalizzatore. Verificare che if numaro di lotto

che apparz nelfa taballa degli intervall provist sia identico a quello indicato sulla cartucsia del contrallo.

Miscelare deficatamants la cartuccia pat inversione per alouni secondli. Non agitarla. '

Limitazioni

Tvalori di PO, variano con andamento invarsa alla temperafura (approssimafivaments 1%/°C).

| valori di intshvallo pravisti sano specifisi degli strumenti o dei caliératori prodotti da Nova Bioma:
Rilevabilita degli standard

nailt Ficvabih n bass alls Standard Reference Materials det NIST (Mationial Institute of Standards and

Technology).

Intervalli di riferimanta

NON CONGELARE. La data di scadonza 2 riportata su ciascuna catuceia,

alaose). Dans s sang dos pationts, Isfoutcetio 4o valours clrigues afen ndues pour
ownage suivant : Tz, NW ed 1685 Textbook of il Chomistry, W5, Sau

Los ulfeataurs pesent so ot o VALEURS SOVENINES ot fos FOURCHETIES TRDUES

dans leurs propras Iaboraxoues

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE ds chaque paramatre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant

plusiours sérios par niveau de conols 2 37°C sur plusizurs instruments.

La FOURCHETTE ATTENDUE indique los déviations maximum do la valeur meyenne que I'on pout attendra

dans dirartas condions s aborataito pour des insfuments explafss dans o mAos de specifation-

Consultar 3 o8 propos le tableau das fourchettas atten

Tt Defins s Delormine Baforance fnisr/als n cllmcal laboratory (Défnitian ot détormination des

intorvalles de référence en laboratoire clinique } ; approve: 2dition {normes

deuxizme diion), NOCLS C28-A2, Volume 20, Numbar 13

&

Produktheskrivning

innaiallar 3 i pasar  an kartang, Vals pase innctallr ot vatenlcsliot wualitatskantrolismatorial

i8¢ bvervakning av matning av pH, PCO, matokeit (Het), Ma, K, Cl, iCa. glukos (GIU) ech lakdat (Lac).

B AT Satanc roed Niovs Bisedieblanalysatoret.

Sammansatt vid tra nivder:

ety Acidos, med Hog elektrolyt, Lag normat Glu, Normal Lac

E_a:: Mormal pH, Lag-Normal Het, Normal slektrolyt, Hg Giu, Hog Lac

Gowiaia] Alkalos, Hig Hot, Lag slekirolt, Hag enormal Giu, Hog onormal Lac

Avsedd anvindning

StatProfils Prime Auto QC kassett CGS ar eft kvalktotskontrolimaterial avsett for in vitro diagnostik och ska

anviindas av siukvirdspsrsonal for att bvervaka StatProfila Prime CCS analysatoms prostanda.

HMetodik

Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.

Sammansittning

En buffrad hikarbonatissning, varjo Kantrll mad ot kant phvande och kindo rvder 2 ta, K, €, iCa, Glu

och Lac. Lasningarna ufjamnas med kanda nivier av O, £O, och N.. Konduldiitotssignalen motsvarar ett

Kant hematokeit/rdo | halldod. McgslhammandL Varje pase innahaller on minimivalym p4 160 mL. Innehller

inte nigra bestandsdelar av mansifigt ursprung. Kosrakt laboratoriepraxis ska dock fdijas ndr dessa material

hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Varningar och forsiktighetsitgérder:

Vst farvaras vid 24-26°C | minst 24 fsmat innan don anvinds. FAREJFRYSAS. Ausedd fir
for Pri diga anvisningar for

samt metadik
ing av laboratoriereagenser,

Vari ingar ndning av kontroller,
och principar (67 Falj er{clder}ig

Srvari
Forvaras Jid 2:8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet A tryokt pé varfe kassett.

Anvisningar for anviindning
Kassettar maste {Grvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de Sppnas.

dolio tiveli di pH {acidosi,
Lintervallo clinico di valor pravista par gl analiti spacificati nel sangus
tosto di chimica ciinica di Tietz, N2 od, 1988, W.E. Saunders Ce.
Cintervalli previst

UINTERVALL PREVISTO por cigscun aralta ¢ stato fssato prosso Hova Siomedical mediante pit
analisi di ogni livallo di o it
CINTERALLO PREVISTO indhan e deviaion massims dal valore medio pravisto In condizioni d
faboratario idonee par il funzionamento degli strumenti in conformita alle spacifiche. Fare riferimento alla
taballa dsgl intervalll provi

*Hav to Define and Determine Referenca Intervals in the ofinical lsioratory (Come dafinice o
datofminars gh mtarvall di fifarimenta in un lahoratario inico); indicaziont approvate-saconda ediziona,
NCCLS €23-A2, Volums 20, Numara 13

H normale ¢ alealosi).
pazionti 5 citato nel aro di

G

Termék leirés
3 ugaimas ssakot tartalmaz sgy Kartondobiozban
tartaimaz @ pH, PCO,, PO, hematotit (He), Na,
Imaza P!

indsgyi zsdl vizes mindsog-ellendrzdsi anjagol
i iCa, gilikéz (Giv) 55 faktat (Lac) mérésensi
valo

3 Szintan Sl rendlksziars
@ Acidézis, magas slsktrolital, alagsony normal gilkbazal,nofmd ladittal
G Hormal pH, alacsom vasy normal clakirolt, normal alsklralt, magas alukdz, magas laia

eEie, tragas ek, scaony slokiroht magas randallanss glukaz, magas randelienss akat
Rex ndenecessveru nasznalat
# StatProf Fiims Auto QC Cartidgo 0O kazelta ogy mingssg-ellendraési anyag sgészséglgyi

tali in vitro 2 StatProfifs Prime GOS analizator teljesitménysnck

Sanarzesooz,
Médszerek
Lisda Prlma analizator hasznalati dtmutatéjat tartalmaze kézksnyvet
Osszet:
Bttara hxdrcgen Kacbondoldat, mindegyk kentrolt ismert pH-, valamint ismert Na, Ke, Gl iCa=, Glu= 65
Lac-szinttal ok ismert 0,65 N.-szintakkel kisgysrisdlyozoltak, A vezelési ol a e ljes vérben
gy ismett sttt otk il pemszmen:as Mmdegvlkzsaklegalabb 100 ml mannyiséot
tartalmaz. Nem tartalmaz emberi arads az anyagok Kivetn kell @ hafyes
faboratariumi gyakorlatot. (REF. NCCLS e i3S, -12).

Figyelmeztetések s dvintézkedések
Kinyitas clatt lagalabb 24 dran keresztil 24-26 "G-on kelt tarolni. TLOS FAGYASZTANI! in vitro
diagnasztikai hasznalata. A teljes hasznalan utasitast l4sd a Prime analizator hasznalati Gtmutatéjaban
belaértve a kontrollok vonatioz a valamint a

Ereete A ek msdatoran 3 shvan, Kivesso a laboratériumi raagonsek kezelosars vonatkozé szokisos
gyakatlatot

Tarolas

228 *C kizbtt tarolando; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi idd mindegyik kazettars ré van nyomtatva.

5. Se

analysatorn fér kompletta anvisningar. Kontrollera att lat-numret i Forvantade omraden-tabelizn ar detsamma
som lot-numret som finns pa konbrolikassatten. Innehillet i kassettan ska blandas genom att du farsiktigt
vander pa kassettan i flara sekundor. Den ska into skakas.

Begrinsningar

PO,-virden varierar omvant med tomperaturen {cirka 1 %/‘C, Férsantat omrade-vérden specificeras for
insfrument ach kafibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

Sparisrmaga - Standarder

Analyser sparas med NIST Standz\rdr*hrﬂnsma(@nal

Referensintervaller

pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos). Virden
f61 dat forvantads Kiiniska omréd.,l mr dessa anaiyser i pat\ﬂnlblcd finns | féljande bak: Tiekz, NV ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B.
Den som anviinder produkten kanske e fsststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboraterium.!
Férviptade omriden
Det FORVANTADE QMRADET fér varjs anatys faststalidos av Nnva Biomedicat genom at flera
KSrningar f6r varje kontrofiniva vid 37°C p# fiera instrument wtfé:
Dot FORVANTADE OMRADET indikerar max:mala antalst ankelser fran medelvirdet som kan
farvantas undar andra labaratorieferhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.
So Forvantade amraden-tabellan.
“How ta Define and Datarmine Refer
faststaller i
28-A2, Volym 20, Nummer 13

roe Intarvals in the clinical Iabura(ury (Hur man definierar ach
itlinje- andra utgavan, NCCLS
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alati utasitas
Akazettat korulbelil 24-28 °C hamérsekleten kel taro

ahbb 24 Gran keresztill a kinyitds elétt.
tor hasznalat

mutatdjiban. Ellendrizze, hogy a varhatd

tartomanyok 2Am ogyezice. o hontelaztan N gnision Sislszammal. A
Kazetta !ar(zlmél nehany mascdpercig 6vatosan megforditva ssze kell kevernt. Ne r3zza fol a kazettat!
Korlatozdsok
APQ-6ridkok a homéraskiettalforditot ardnyban vaitaznak (ksr0lhelil 1%7*C).
Avarhats tartomany értakei aNova | gyartott s
vonatkoznak.
Szabvanyok nyomon kove«heeoseg
Az analitok z NIST standard
Referencxz Amerva!!umok
K alakitottak i (acidozis, nonmal pH és a(kalozls)
péctens Cban o amaok vart it o valé hivatkozas
w ed 1986 Texlbeok of Ciinical Chemistry, [ 8. Saunders Co.

z ATLAGOS ERTEKEKET ésa VARHATO

TARTOMANYOKAT :

Varhat$ tartoméanyok

Az egyes nalioka 8 VARHATO TARTOMANYT a Nova meed.cnl vallalatadl hatéroztak meg a kontrol
mindeayik szmqaz tabh es2kizan t6bbszdr, 37 °C hdmérsékiaten futtatva.

AVARHATO RTOMANY‘e)zx az atlagos érbk!él valé maximalis e(masakel amelyek a spacifilaciskon
el de kiilsnbsz esetan virhaték.

Lasd a varhato tar!amar\/ok tablazatat.

"How to Define and Determina Refsrsnca Intervals in (ha clmlcal faboratory: approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Ho: mega 2
Kiinikai aboratériumban; jévahagyott ftmutatd rabod Kiadasa, NGCLS GIB.A, 20, Sufolyam, 13. s2ér)
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How to Define and Detarmine Referonce Intervals in the clinical laboratory: approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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