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Stat Profile® Prime Auto QC Cartndge CCS
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Product Description
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality contral
material for manitoring the measurement of pH, PGO,, PO,, hematocrit (Het) Na, K, Cl, iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedicaf analyzers ONLY.
ormulated at three kevels:
[Gems] Acidasis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Gl, High Lac
B3] Alkalosis, High Het, Low Efectrolyte, High Abnormal Glu, High Abrormal Lac
Intended Ut

!
The S(a(ProﬁIe Prime Auto QC Cartridge CCS is a Quality Cantrol material intended for in vitro dlagnﬂsﬂc

use by healthcare for monitering the of the StatProfife Prime CCS Analyzer.

Methodology

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

A bulfered bicarbonate souton, each cantrl with 3 known pH and known levels of Na, K. ). Ca, Giu
c. Solutions are equi knawn levels of O, CO,, signal is

SN

Produktbeschreibung
mfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthlt ein wassriges

Qualtitskontralimateral ur Uberwachung der Messung von pH, PCO,, PO, Hamataiat (Het), N K,
Gl Ca, Glicase (Glu) und Laldat (Lae) NUR zur in

drei Stufen formuliert

@y Azidose, mit hohem Electvemwm riedrigem nomalem Glukosewert, nomalem Lakiatwert

] NormalurpH—W jert, Het

[cowraoe[3]

Laktatwer
Alkakose, Hcl hoch, medrigem hohem hohem

abnormalem Laktabwe
Verwendungszwe

rack
Die StatProfile Prime Auto QC Canrldge CCS dient zur Qualitatskontrolle fiir die in-vitro-Diagnese durch

der Leistung des StatProfile Prime CCS

P
&
Neprypagh flpoiéviog
Amoreheita gms 3 cdkaiumrous Bikarag evics ydpmiou Koumos. Kadt iakas meptyer ubduva uhis
EAEyXOU TIOIBTTAS Yia MY TIapakoAoLBon 1S pErpnang tou pH PCQ,, PO, aipa Torpimn (Het), Na,
K, Cl, iCa, I'Auxo(ng Glu) xat Tahaxmxol ogéog (Lac) yia xpon pe avakuréc Nova Biomedical MONO.
napdoKeudZerar ot Tpia emimeda:
ey Okteuan, e Yynas XapnAi f PAueodn, 6 TaAgKTiks OFU
, Xan Het, 4. Yonar TAukodn, Yymio
Eamat] Pakarnin OF
Adedhuon, Yynh 6 Het Xauq)\o MAEKTpOAGT, YuinAl Mn Guciohovix MAUKSEA , YenAd Mn
mummwm Fohaxkd O
EvBeikvubpevn Xpil
H autéyamn xaata 6luAuucvwv  ehévxou StatProfile Prime CCS tiva éva UAIKG EAEVKOU TIOIGTTaG TTou
i1 Vitro GT6 10U ERayYEAaTiEG TS Lyeiag Yia TRv Tapakohol8nan

Methedalogi

yia B
Tou avahut StatProfie ane CCS

lnlonnalianen hierzu finden Sie im Handbuch fur i des Pri;

rate

equlvzlen! to a known hematocrit value in whale bloo id |nhxblted éacn bag contains a minimum

valume of 100 mL. Contains na constituents of human origin, however, gaad faboratory practice should

be followed during handlmg ot thase materals, (REF, NCELS DOGUMENT M25-12).

Wamings and Cautiol

Vs b stored ot 24.26-C for atleast 24 hours before use, DO NOT FREEZE, Intended for invitro

dlagnoslic use. Relerto the Prime Analyzer Instrucions for Use for complete directors or use, indluting
of controls, rinciples of the

(es(mg pvoceduves  atow st prachoss requirad for handling faboratory reagerts.

Store 3% 2.8°C; DO NOT FREEZE. Expiation date s pinted an each cartridge.
Directions for use
Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to apening, Refer fo
Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verity that the lot number appearing on the
Expected Ranges Table s the same lot number indicated on the control cartridge. The cartridge should
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.
Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).
Thé Expected Range valuss are specific for instruments and calibrators manufactured by Nova
Biemedical,
Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.
Reference Intervals
Concentrations are farmulated ta represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expected cinical range of values or these analyes in patint boad i referenced i Titz, KW
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
Users may wish to determine MEAN VALUES MG EXPECTED RANGES in their awn laboratory.
Expected Ranges

e EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by using matiple runs of each level of cortrol at 37°C on multiple instruments.
The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expected under diffefing laboratory conditions for

operating within

Eine gepufere Bicarbonatiisung. jede Konlrall it bekanniem ot Wert o bekanrien Stufen van
Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.L8sungen werden mit hekannien Stufen von O,, CQ, und N, 3quilibriert.
Das Konduktivititssignal entspm:ht einem bekannten in Volibiut. Keine

méglich, Jede Tasche enthalt mindestens 100 mb, Enthilt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,

dennoch solite beim Umgang mit den Materiaen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-

DOKUMENT M29-T2).
Wamungen und Vorsichtshinweise:

Avuvpégw omig OBilyies Xpfiong Tou Avahut Prime.

Pueulwnko BiTaupaKid SIGhuL, KiE BiGAulg EAEYYOU i 4G YT eSO pH ka1 Wwotd
emincda Na, &, Gl iCs, TAuxiXn Ka [ ahoxtkas OFéos. Ta Em}\umm £EI0OPPOTIOLVTGI E YL

enineda O, CO, Kar N;. To GG aVWyILGMIGG Eval GVTIOTOXO LE KIa WWOTA Tik Giuarokpim G0
oMKS cig Avaumm fing oy, Kae oaxouhdia miepiéxel EAOXIGTo Svko 100mL.. Av kai Bev Trepiéxovial
QuOTaTKG VAPGITIVIC TTOEREUGNC, WATOTO, IDETIE) va GKOACUBNE OPBN} EpYATTTIPIGKT TIPAKTIKA KATG
70 XEIPIUS T UV Cutiov. (KOA. ETTPAGOY NCCLS M29T2).

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICHT
Eur Verwendung zur r-viro-Diagnase. Volltandige Venwendungsamveisungen finden Sie n der

um Einsat
Kontrollen, jc und Richilien derTesNer'ahren.

Tpérel o guAd  24-260C, Yt 24 G0EG TPV T XPrioT. MHN KATAWYXETE.
TpoopiCeran yia In Vitro Ayt Xphan. AvarpéEre amic Odnyieg Xpriang 1ou AvaAurn Prime via
Tiipac obnyics xorons. GUNTEPCLBOVOIAVLIY Teov GUOTATEW Y15 T Xphom SV

Beach(en Sie die standardgemau erforderfichen Veriahren fir den Umgang mit

Besne lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 -26C gelaged werden.
finden Sie in den i

Sie, ob die Chargennummer in der Tabelie der erwarteten Bereiche e Chargennummer auf der

Kontrollkassette Gbereinstimmt, Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fr einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.

Einschrankungen

0, et varkeren in umgekehytem Verhalinis zur Termperatur (ca, 1%/°C)
Die’Werte des erwarteten Bereichs sind fur von Nova
spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf N

Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, nommaler pH-Wert und Alkalose)
argustelen, Auf der, enwarteten inischen Wertobereich deser Anatye i Patierteriblut wird i Titz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen, Saunders
Benutzer mdshten maglicherwelse MITTELWERTE e AR ETE BEREICHE in hven eigenen
¥ aharan armi

yia v mg iag ka1 Twv
ADYUN LV ety eEéta
AonouBnar: T GUVIBEI; mpGKIKES Tiou EMIETO(VIAN Y 10 XEIDIOL EYaoTOIAKiY VIBeaTTApIL.

iAagn
Suadanere aToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Ming avaypagerar ot ke kaotra.
OBnyies Xpiang
Kackfes HDENG Ve QUAGGGOVTEl STou 24-26°C TEpTol Y TOUAYIGTOY 24 C00ES TGN 10 GO
el s GBnyies Xpriang tou Avakur yia mhpels odnvies. Bepawacltc 6 o GpiBicc | Tapndag
Tiou aVGYRAQETal OTov TIvaKa Avapievéyievou EPOUS Eva) (DI0G JiE EXEIVOV TG aVaYPAETal oy
xaatTa ehéyxou. H KaoETa pETTEl VG avapIYVETal avaaTpEQOVIAS T GNIAAG VIa pEpikd Srunepdaena
My avarveire fy kagéra.
Nspiopiayol
Q1 i PO, mondhhow avTaToGeus e m Gepuoxpacia (mepimou 1 /°C) O ks Tou AvauEuSevaw
Edpoud eivel idikEg e Ta GpVAVa Kai Toug o N
5‘"’ \acémTa NMparimuwy
1 TpoOBIOpILBHEVES DUTE aVIKVEGOVTaI DUNpWVa iE To MlpsTumio YAKS Avagopés NIST.

Baariyara Avagopts

via Gouv tpia emineda pH (OFeiwan, PUIOROYIKS
oy AMKGMLOT). 110 10 QVOpEVOYIEVD NS CUpg 110 GuTEe T TABEBIOPLOUEVES QUGTLG OTO T
Tou agBevosc viveian TiapaTtoyi 070 Eyxeipidio Tielz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W R Sannders Co
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Descripeién def producto
EI producto astd compuesta por 3 bolsas flexibles dantro de un cartén, Cada boksa contisne material acuaso
ra control de calidad para supervisar fa medicién de pH, PCO,, PO, hematocrito (Het), Na, K, Cl, iCa,
Shucosa (G10) ¥ lactata (Lac), que se debe usar SGLO con ks analizatiores de Nova Biomedical. Formalado
an tras nveles:
7] Acidosis, con alecfmhto ato, glucosa nomal bajs, lacito nommat
= pH normal. H ormal, ghicosa alta, lacta
73] Alealasis, ek et siachents bajo, glucasa anarmal alta, lactato rorat ata
U:n correct
Ef carucho do GO automatizado CCS StatPrafie Prime ot un matorial de cantrol do calidad dostinado a u
vitra por parts d o b Salud para supenisar of hencionarionta del Anleacer
StatProfile an- ccs.
Metodolog
Cansukar ol Manual de nstrucciones de uso del Analizadar Prime.

Composicién
Solucién tampén ds bicarbonato; cada control tiene pH conocids y niveles conacidos de Na, K, CI, iCa, Gluy
Lac. Las sokiciones astdn equilbradas con niveles cortocidos de O, CO, y N,. La seftal d uctividad es
equivalents a un valor conocida do hematocrita en sangre fotal. Inhibide contfa meho, Cada belsa contiens
un volumen minimo de 100 ml_. El producta no contiene constituysntes de arigen hurmano. No obstante,

se deben seguir las buenas practicas d labaratorio para ka maniputacién de estos materiafes, (R
DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
Se debs aimacenar  24-26*C duranta al menas 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnbstica in vitro, Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador
Prime. qus incluyen las recomendaciones para of uso do contrlss, la informacidn sobre l localzacién do
problemas, y la ¥ los principios o ta prueba. Seguir las
Pricticas sstandar reduoriias pard Ia mamUMCEn de reacios da beratorie,

Almacenamient

Almacenar & 2-8-C: NO CONGELAR. La fecha do vencimianto asti impresa en cada cartucho,

Instrucciones de usa

icho se debs almacenar a aproximadamente 24-26°C durants al menas 24 haras antes de abrirlo.
Cansuttar las completas en de uso del analizador. Verificar que el nimero
de lote que figura en Ia Tabla de rangos esperadas sea sl mismo que el del cartucho de control, Mezelar ol
contenida del cartucho inviiéndolo con suavidad duranta varios segundos. No agitar el cartuche.

Limitaciones
Los valorss de PO, varian en forma inversa con ka tsmperatura (aproximadaments 1% /*C). Los valores da los
Rangos esparados son y fabricados por Nava Biomedical.

Trazabilidad de los estindares

s parametros 5 trazan segin los Materiales de Referoncia Estandar del NIST (National institute of
Salidrand Technology, Insttuto Nacional de Normas y Tacnologia).
Intervalos de referencia
Las concentraciones son farmuladas de manera tal que reprasenten tres niveles de pH (acidasis, pH normal y
calosis). El tango do valoras cinicos osperados para estas pardmatros medidos on sangro do pacientos s0
menciona en Tietz. . 1386 Textboak of Clinical Chemistry, WW.B. Saunders.
Los usuarios pueden Gotorrinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERABOS on sus propias laboratorios.
Rangos esperados
Nova Biomadical dsterminé ol RANGQ ESPERADO para cada parimetra mediants serios multiples de cada
nivel de contral a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica fos desvios maximas del valor
medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laborztorio para fas instrumentos que funcionan de
acuerdo con las sspecificacianas. Cansultar a Tabla de rangos esperados.

? How to Define and Determine Raference Intervals in the clinical laboratory {Cémeo dofinir y determinar

intervalos da refarencia en el labaratorio clinica); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
Volumen 20, nimero 13

Descrigdo do produto
Consiste do 3 s2c0s maledvals dantro da uma caixa da cartia. Cada saco contém U substAnci aquosa de
controle de qualidade para monitorizar a medicao d hematserito (H). Na, K, CI iCa. gicose
(Glu) e lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadares Niva Homacioa Formiiada s s
56, com eleciriita alto. valores da glicose normais baxos, valores do lactato iy
ez pH normal, Het ba ixo-narmal, elsctrélito normal, valores da glicosa aktos, valores do lactato attos
T3] Alcalose, Hetako, slectrdlito baixo, valores ta glicose anormais akos, valores do lacato anommais akios
U:o pre(endld
artucho Autométice de Controlo CCS Prime StatPrafie & um material de cantralo de quabidade prevista

para usa diagnastico in vitro por pofissianais de cuidados de saide para monitarizar o desempenho do

Rrisador CES Prime StatProfie.

3

Metodolog
Consuitar 3 Manual ds Instrugses do analisador Prime.

Composigio

Urma solugo-tampso de icarbonate, cads cortrok com um pH conhecido ¢ nike’s de N, K. Cl ICa, glicose
o hactat nivais 6 O, CO, & N, O sinal de condutividada

& equwalenm 2 uin valor da hamatbcrio conhadido no sangue letal ﬁmbvéo da mofo. Cada saca tem um
volume minimo de 100 mL. N3¢ contém constiuintas de origem humana, ndo obstante dever seguir-se as
boas priticas de laboratéfie a0 manussar-so estas substancias. (REF.) BOCUMENTO NCCLS M25-T2).
Avisos e adverténcias:

Tom de ser canservada a 24-26°C duranta pelo menos 24 hras antes da utilizagio. NAO CONGELAR.
Para uso om diagndstico i vize, Cansular a5 nstngoas do Uskzagdo do anaisadr Prime pars inirucdes

Descripnan du produit
pocheties souples on embaliage carlen Chagus pochatte confiant un produit aqueux de contrile
dc qual-!é uhhsé en suivi des mesures de pH, PCQ,, PO, , hemﬂ(ocrnu (Het) Na, K, Cl, iCa, glucose (Glu) st
lactate (Lac), & utdiser UNIQUEMENT avac les anal ova Bismedical. Formulation l trois niveau :
fsa] Acidoss avec teneur dlouéo on lactralfs, Sasts marmass o it ot mats on L

(emmeaTd] Bt oM, bass en Het normale an élactrolts, élevés on Gl ot an Lac
[t Bltalosa. tansur élovas on Het bas n éloctrolyte, Slevae anormale en Ghu at en Lac
Usage attendu
La carlouche CS CQ automatioue StatProfie Prms estun matérial do contidle do b qualié privu pour usage

in vitro par les de la santé pour la de Fanalyseur
StatProfile Pnrm ccs.

Méthodolagi

Vo as mstruetions dutiisation de Fanalyseur Prime.

Compasition

Solution famponnée da bicarbonats, chaque contrdle ayant un pH connu ef des teneurs connues en

K, Cl,iCa, Gh et Lac. Los sokitions sont équilbrées avec des et connus en O CO; et N, Le el
da condudtivits est dquivalent 2 une teneur connua en hé s lo sang tafal, \hisitn contre
les moisissures. Chaquc pochatte confient un Volurs i de T3 L Gonsotciona e con
aucun camposant iaine : il conviont foutefois de respocter les pratiques de laboratoire dans la
Tranipaation do ¢as produt. (REF ICCLS DOCUMENT M25-T2).

Avertissements at précaution:
Consarver & 24.28"C pondant au moins 24 heuras avant utiksation, NE PAS CONGELER Frévu pour mzisauun
I los

@

Descrizione del prodatto
Consista in 3 sacche Nessitil alfintaro dl una scatola dicartana, Ogni sacca contiens una sostanza
Contiolo qualita per 1 montoraggio delle misuraziont i pH, PO PO, ematocnto (Het)

Nar K. Gl iCa, ghioosio (Gluh o laftato (Lac) da ilizzare ESCLUSIVAMENTS co

gl analizzator; Nova Biomedical. Tre fivelk di farmulazione:

[1] Acidosi, con elettvalita elevato, glucosio narmale basso, fattato normate

mn pH normale, Het basso-narmale, eletirolita normale, qlucoslo atto, lattata alto

[¢] Aicatosi, Het ato, eletirolita basso, glucasio anarmals ako, kattato anormale alto
Uso previsto
Lo StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS & un materiale di controlio defla qualits previsto pe:
tuso diagnostio iy vio da parte i professiorist santar, por i moniaraggio dali prostazioni
dellanalzzatore StatProfile Prime CX

r

Metodo
Fel informazioni, consutiars il Maruale di struzioni por Iuso delfanakzzatore, Prims.
Composizi

Sokions tampono d bicarbonato in cui iascun cortroo s un ivallo nota di i o vl not i Na, K., CI.
iCa, glucasio @ latiato. Le sokuzioni sana equilibrate con ivelli noti di O,, GO, @ N, Il segnale di conduttivita &
oquivalento 2)valore holo é omatoerta nel angus intoro.
Iniiziong deflo muff Ogni sacca cantians un volume minimo di 100 mL. Non contienacampanent di origine

na. Si raccomanda futtavia di adottare le normali pracadure di laboratorio durante la manipolaziane dells
Sostanze, (RIF. NCOLS DOCUMENTO MIS-12).

Avvertenze e precauzion

e diagnastic in vitro. Consulter les instructians d'utiisation de I'analysewr Prime pour
de ce produit, y compris les racommandations d'application de contrlas, les informations sur la Toachtionde.
problémes, ainsi que la méthodologio ot les principes des procédures de tast. Respacter les pratiques standard
raquises pour la manipulation des réactits ds laborataire. Stockage Conserver & une fempérature de 2-6°C. NE
PAS CONGELER, La date d'sxpiratian ast imprimée sur chague cartouiche.

Instructions d'utilisation

Canserver les cartouches A environ 24-26°C pendant au mains 24 heuras avant ouverturs. Voi les instructions
d'utifisation de I'analyseur pour des instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau
des fourchattes attendues est identique 4 celui indiqué sur ka cartouche de contréle. Mélanger le contenu de la

cznoudm en la renversant doucement pendant plusieurs secandes. Ne pas 1a secouer.

Les vzle l! en PO, variel 1%/°C). Les valours de fourchette

ient ir ala
attendu sant spécifiques aux instruments ot aux étalons hbnquls par Nova Biamedical,

Tragabilité des standards
Chaime d talonnage des parametres selon kes produits da référenca standard du NIST (National Institte of
Standards and Technology).

Intervalles de référence
Les concentrations sant formulées do maniare & raprésenter trais niveaux de pH (acidase, pH nermal et
akaloss). Dansle sang dss patients, Ia fourchatt do valours cliiques attendues pour ce3 paramros sst
Tétéroncée dans fouviags suvant : Tietz, NV ed 1985 foxthosk of Ginical Chorisiry, W.B. Saunders Cor

Los wutiisateurs peuvant soubarter ddtarminer o VALEURS MOYENNES f los FOURCHETTES ATTENDUES
dans leurs propres laboratoires.!

Fourchettes attendues

{a FOURCRETTE ATTENDUE do chaque paramitre 3 16 ddtermings par Nova Biomedicalan utisart
plusiaurs séries par niveau da contrdla 4 37°C sur phu

£ FOURCHETTE ATTENDUE indique fos daviations maximum e 1 vaiour moyenno que fan pout attendre

dans différentes conditions de taboratoire pour des instruments exploités dans les limites de spécification,

Consulter d cs propos ls tablau des fourchettes attandues.

THow to Defin ermine Raferance Intarvas n the diicalsboralory (éiiton of detarination dss

intarvalles de référence en lahoratoire clinique ) : approved g tion {normes.

deuxidme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

&

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flaxibla pésan on kartong. Varje pdse innehiller oft vattanidsligt kvalitetskontralismatarial

161 Gvervakning av matning av 0,, PO, hematakrit (Het), Na, K, Cl, iCa. glukos (Glu) och Taktat (Lac).
Fir ENDAST anvandast med Nova BiorfedicHlanalysatorer.

Sammansatt vid tre niver:

‘Acidos, medt Hay olektrott, Lig normal Glu, Normal Lac

[Gmaxz] Normal pH, Lig-Nofmal Het, Normal eloktralyt, Hog Glu, Hog Lac
(comanfs] Alkalos, Hag Het, Lag elektrolyt, Hag onormal Glu, Hog onormal Lac

Avsedd anvindning

StatProfile Prime Auto QC kassett CCS 4 eft kvalitetskantrolimaterial avsett fér in vitro diagnostk och ska
anvindas av sjukvardspersonal for att Gvervaka StatProfile Prime CCS analysatoms prestanda.

Metodik

Se hruksanvisningen fé¢ Prime-analysator.

ad b hunaﬂosnlng, vaqa kontroll med ett kant pH-\Iérdu ach kinda nivder av Na, K, Cl, vCa GN
ach Lac, Lésningarma utjann Kinda nivier avO Konduktiitatssignalen motsvarar eft
Kant i hel Varje pase’ % oohilior an ‘minimivolym pa 100 mL. Innohdiler
ints nigra bestandsdelar av n'ﬂnskll urs) rung Karrekt laboratoriepraxis ska dock f6ljas nér dessa material
hantaras. (REF. NGCLS DOKUMEN | M28-12)

Varningar och farsiktighetsatgarder:
Miste forvaras vid 24-26°C | minst 24 fimmar innan den anvinds. FAR EJ FRYSAS. Avseed f6r
Se for  for

Sarrt matadic

de utiizagda completas, inchindo recomendacdes para uso dos controlos, i
@ resoluio da problemas, ba come a mtodologia o principios dos pracedimentas do ok Soguras
pratica: exigidas para o reagentes
Conservagio
Canservar 2 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esté impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio

cartucha tem da ser conservado & aproximadamenta 24-26'C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abertura, Consultar as Instrugées de Utilizagao do analisador para mstru;des completas, Verificar se o
nismera de lote que aparece na tabela das gamas pravistas é igual ao numero de late indicado no cartucho
. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar

de control
° wrtu ho.

Li
Gavalaros do PO, variam
garma prevista 533 especifices para i

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos se analisados por comparagio a materiais de referdncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
Ges sdo &

(ap 1%/°C). Os valores da
Tabticados peta Nova Biomodical.

inversa a
e

ladas de modo a

8s niveis de pH (acidose, pH normal o
alcalosa).
Agama dlinica do valotes provista para estos analitas no sangue do paciente & teferenciada em Tietz,
NWed 1886 Taxthaak of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
s hizadoras paderas quorer dotormminar o3 VALORES MEDIGS (MEAN VALUES) ¢ as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério."
Gamas previstas

GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi detarminada na Nova Biomedical, rapetinde
vznas vezes cada nivel de ¢controfo, a 37°C, em virios instrumentos.
A GAMA PREVISTAindica os desvios méxm\u em relagio ac valor médio previstos sab diferentes
condigées faboratoriais em instrumentos a funcicnar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das
‘Gamas Pravista
"How to Define and Determina Referanca Intarvals in the dinical laboratary (Como definir ¢ determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,

folume 20, Numero

HaobiA
BA— lbﬁidt?b* SNty TR 3BAITVE L, B/ SR, J1C 1 AF AT VB RABO
5 DR b (Hot, Na. K. Ol ICa. F/L3—R(Gh). S&UIE (Lac) DATEE=5Y Y
THEBOKEEE O /umm‘)\ TWEY.
LFOD 3 LAVTHREEATLE
TYF—YZR: HRR!« &-ER Glu, EX Lac

[commoclz] 3 pHA) | {B-EX Het, EXRMK. & Olu, & Lac
el Fiuho—RA R Het. ERVE, KRR Glu, BRAX Lac

StatProfila Prime Auto QC 11— )7 CCS 14, StatProfile Prime CCS 4 RBOMMEE=2U VT T2
LHEERERESRATAEABERANRE IV O VYR TY,

HESE
Prime 4T REORALAWERBLTETL,

[l
ERGEAGHTHY), &:/hD—/bMtﬂiﬂﬂ)pH FHL LD Na. K, CL iCa. Glu, Lac SfEENT
VET, BREERLALD O, CO, N EFHILENTLET, BBEY Y/ FLRBHOSRATF 71wk
DL YT, ﬁagé &ty »}md)mm 100 mL DFBEFEFNTVET, & FERARE

BRALTHYELA N3 E WD TEEC, (NCCLS

DOCUMENT M29- TZ a?@)

L

i ingdr ing av kenuol
ach prinu'pcr or 21} .rvmerﬁg o hantorng o
Forvaring
Farvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet & tryckt pa varje kassett.
Anvisningar fér anvindning
Kassetter masta férvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timenar innan de ppnas. Se bruksanvisningen for
analysaton far kompletta anvisningar. Kontrolera att lot-numrat | Férvintade onvaden-abellon r detsamma
som Jot-numret sam finns pa kontrollikassetten. Innehdllet i kassetten ska blandas genam ait du forsiktigt
vénder pa kassetten i flera sekunder, Den ska inte skakas.
Begrinsningar
PO-varden Varerar omvint med tamparaturen (s 1 %/°C).Forvaniat omrade-virden spscifcaras or
insfrument och kalibratorer som tilverkats av Nova Biomedical

Sparformiga - Standarder
Ahatysar Sparas mod NIST Standardroforansmatorial

Referensintervaller

pH-nivier (Acidas, Normal pH och Alkalos). Virdan
o ot anvamiaci iicvs arvadon lor dossa analysu i patientblad finns i féjande bok: Tietz, NW od 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S:

Den som anvéinder produkten kanske vvll lasts!alla MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratarium."

Forvintade omriden
Det FORVANTADE OMRADET for varje analys faststalldes av Nava Biomedical genom att flera
Kérningar fr varje kontrollniva vid 37° ra instrument utfsrdes.

Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet awvikelsar frén medolvirdet som kan
{Brvantas under andra laboratoriefgrhillanden fo instrumant som arbetar inom spacfikationema.
Se Férvintads amréden-tabelle

‘Haw to Dafine and Determine Re!evence Intervals in the clinical laboratory (Hur man definiarar och
faststafier i det kliniska inje- andra utgavan, NCCLS.
C28-A2. Volym 20, Numeer 13

HE 4%
CHEX| Aol 3740] A &4 87|2 FASLICH 21742 8]0 pH, PCO,. PO, #|obE 32(€ (Het), Na, K, CI, iCa,
SEL(GH) U ¥4 (Lac)e Z3# SLEYSH] 18 X BSIE Nova Biomedical 247) 189l 484 B2 T2/
#20| B9 dlaiict,
37ix etdel Seak
o U2 - 58 g e gy zog By
B pH - H8 B4 ANETRE, By UsE, g2 259 g R0
B 25 T ANCDsE e FE, B8 gy 25T Bo HEY XY

BE
StatProfile Prime Xi& QC 71E21X| CCSE StatProfile Prime CCS 2417|2 458 SUE ST fiM 28
WP A T2 A S5 S B 22| @AALY,

vy
Prime 247] XIYE AE HIMB HRFAUAR.

4

EeNpHal 2248 Na K O1 ICa, Glu 3 Lac L8 Numes aRs SUa S gU gue o
XN EIE 2Yg SrIEUCL HES 2 By Lol R T a2IE 20l AFBUCL FRoln

w%xadn 1o 27j01 Had 100 mL 20| £} QG LICH 913 & (human origin) 8 B &S0} 91X Xz

CI2fY BAUS AW M= EF YU FUE FoHO '>L|CL (NCCLS DOCUMENT M29-T2 #X).

2z

di 24-26°C per almena 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE,
ity Gagnostieo m viro. Per struzioni ‘complate sulfuso, consigl sullut nformazioni
sula risoluzione dei problemi e metodo s principi delle procedurs di analisi, consulare bo Istruzioni pe

Fusa delfanakzzators Prime. Adotiare 1o pracedure standard per la manipalazions doi roagontsdi aboratorio.
Conservazione

Conservara a 2-8'C. NON GONGELARE. La data di scadenza & ripartata su ciascuna cartuccia.

Istruzioni per Fuso

Conservare ks cartuces a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Perle
indicabioni complote, cansultara fe istruzion: per uso dellanalizzatore, Varificare che il numero i lotto

che appare nella tabelia dagl intervall previst sia identico a quallo indicato sulla cartuccia del controfla.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alouni secondi. Non agitaria.

Limitazioni
{'valori di PO, varians con alla C).
|valan & ntehvallo pmv.sn sono speclfa ook stmant o do; cotbraton pmdom o Nova Bromadical,
Rilevabilita degii standard

At o hase e Standiard Reference Mataias del NIST (National tnstitute of Standards and
Tachnology).

Intervalli di riferimento
del

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervatlo clinico di valori pvevusto por o anakt spacifcat nelsangue del pazient & ckato el ko i
testa di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Sau

Olntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO par cigscun analta & siato fisato presso Nova Biomedical mediarto pid

analisi di agni ivelle di contraklo a 37°C su phb strumenti

LINTERVALLO PREVISTO indica la deviazioni massime dal valore medio prevista in candizioni di

faboratorio idonea per il funzionamento degli strumant in conformita alle specifiche. Fare riforimento alta

tabella dagli intervall previsti.

Howta etermine Referenca Infervals in the clir
@ gli intervall di riferiments in un laboratorio cknico);

NOGLS C26-A2, Voturpa 20, Numeto 13

| laboratory (Come definire ¢
licazioni approvate-seconda edizione,

&

Termeék leirdsa

3 rugalmas zsdkot tartalmaz ogy kartondobozban,

tartalmaz a pH, P
J3dt

indegyik 2sdk vizes mindség-sllandrzési anyagot
01,PO, hematokrit (e, Na, K. Cl, ICa, giikéz (Glu) &s laktat (Lac) mérésénak
als

T3] Normd] gH, alacsany vagy narmél slektrolit. normal efekiralit. magas glikéz, magas lak
] ATaas s tror 1oL aony slektsole magas rondehoncs GHiose, tagas rendatonte akist
Rendeltetésszerd hasznatat
A StalPratls Pripma Auta G Cartidge COS kazatta aqy mingsig-sllensrzssi anyag egészséghoyi

Altali in vitro a StatProfile Prime CCS analizdlor teljesitmenyének
ellendrzésehez.
Médszerek
Lésd a Prime analizator hasznalati Gtmutatsjat tartalmazs kéziksnyvet.

Acidézis. magas elektrolittal, atacsony normal glikézzal, nermsl laktattal
ey

Gsszetétel

Pufferelt hidrogén-karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu= é5
oldatok ismert O, CO,-63 N,-szintokkel kiegyensilyozattak. A vazetési jol a toljes vérben

ogy ismert hematokrit értéknek falel még. Pahészmentes. Mindegyik zs4k k gatdlb 100 ml mernyiséget

tartalmaz. Nom tartalmaz ombeii eredetd dsszetevdkat. de az anyagak kezelssekor kévetn kell a halyes

faboratérium gyakorlatot, (REF, NCCLS DOCUMENT M29-72).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kinyitas of6tt logalabb 24 Srén keresztil 24-26 “C-on kell taalni. TILOS FAGYASZTANI! i vitro

diagnosztica haszndtatra. Atejos haszntat tasitiatlisd a Primo analizitor haszndlats tmutatgjdban,

41tve a kontrol
teszteljérasak bderaran s e Kveses a abarmsrami Toagensek kezeléséro vanatkozs szokdsos
gyakorlatot

Tarolis

2-8 °C kdzétt tiroland$; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi id§ mindegyik kazettra r van nyomtatva.
Hasznalati utasitas
A kazattat kérulbslul 24—28 *C hdmérsékdeten kell térolni legalibb 24 6ran keresztiil a kinyités el5tt.
Atelies hasznalati utasitist lisd az analizétor haszndlati Gtmutatsjaban, Ellendrizze, hogy a varhatd
tartomanyok tablazataban feltintetett tételsz4m egyezik-o a kantrollkazettdn feltintstett tételszammal. A
kazetta tartalmat néhény masodpercig vatosan megforditva dssze kell keverni, Ne rizza fel a kazettst!
Korlitozdsok

APO,-értékek a hamér: éklsttel forditott alénybzn val(oznak kolulbelul 1% C)

Avarhaté tartomany értdkei gyartott

vonatkoznal

Szabvinyok nyomon kovethetdsége

Az analitok az NIST standard

-intervallumok
iokat harom p alakitottak ki (acidézis, normal pH és alkalozis).
A picions arahan a5 o var Mikas rtéitartomanyara valo hivatkozas megtalalhatd itt: Tietz,
6 Textbook of Clinical Chemistry. aundars Co.
?l;l;%s’;nél&k sa;él laborﬂ(unumukban megnatamna«.ék a2 ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
Al
Vihats tartoményok
Az sgyes analitokra a VJ AR ATO TART MANYT a Nova Blomedlcalvéllalamél hatdrozték meg a kontroll
mindegyik szintjét tokb 7 °C hémérsékleten futtat
AVARHATO TARTOMANY]elzl az éllzgns éntlag]valo maximata etorasaket, amelyek a specifiicidkon
betill, de kiilsnbaiz esotén vérhatok.
Lésd'a varhats tartamanyok tabl4zatat,
"How to Define and Determina Referancs Intervals in ma clincallsboratory: approved g
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Ha meg
Kinikallaboratariumban: Jvahagyott Cimutats masodk Kiadasa, NGCLS C28-AZ. 20, Sviclyam, 13. s2arm)
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