v
45150, 52864, 53455

B(omy 2"C’ﬂ/ o ( €

Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge CCS

Kontroll-Auto-Kassetten, Autoparn Kacéta AloAupdtwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles, Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli,

.Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus minéség-ellen

rz6 kazetta,

BEIQCH—K v, AASQCIER(X|, BRifiEE

|conTROL[1[2]3]

24233055 g 2026-02-08

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevéueva EUpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvantade omraden, Varhaté tartomanyok, 485, Ol A |, FETEE

[conTroL[2]

min - X - max min - X - max

CONTROL [ 3]
min - X - max

H* nmol/L
pCO, mmHg
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75.51-7047-6577
62.3-69.3-76.3
8.31-9.24-1017
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152.6 - 157.6 - 162.6
5.46 - 5.86 - 6.26
125.4-131.4-137.4
1.46 - 1.58 - 1.70
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Product Description
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality control
material for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO,, hematocrit (Het) Na, K, Cl, iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) or use with Nova Biomedical analjzers ONLY.
Formulated at three leve

Ty Acidosi, ith High Electrobte, Low Normal Glu, Normal Lac

w13 Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Gl High
Emait] Alkalosis, H\gh Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High Romormal Lac
Intended Use
The StatProfie Prime Auto QC Cartridge CCS is a Qualty Conirol materialintended fo in viro diagnostic
use by healthcare professionals for monitoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzes
Methodology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.
Composition
Abuftered bicarbonate soluion, sach conrol with a kaown pH and knownlevels o Na, K. C1 iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of d N, The conductivity signal is
equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Ma’la |nh|b|(ed EBach bag contains a minimum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should
bo followed during handiing of thess materials. (REF. NCGLS DOGUMENT M23.12),
Warnings and Cautions:
Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro
diagnastic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recommendations for use of contrals, troubleshooting information, Methodology and Principles of the
testing procedures. Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

Storage
Store at 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.
Directions for use
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 instructions. Verify that the lot number appearing on the
Expected Ranges Table is 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 values 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 levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW 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 determined at Nova Biomedical

by using mulple runs of each level o contralat 37-C on mullple instrumens.

e EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expaded under differing laboratory conditions for instruments operating within specifications.
Refer to Expected Ranges Table.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wassriges
Qualitatskontrolimaterial zur Uberwachung der Messung von pH, , Hamatoist (Het), Na, K.
Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur

drei Stufen formuliert:

Azidose, mit hohem Elactmlyfwen riedrigem normalem Glukosewert, normalem Laklatwert
o] Narrnaler pHaer, I, normalem

(i3] Lakta

twert
Alkalose, Hct hoch, niedrigem hohem

abnormalem Lak!ah jert
Verwendungszweck
Die StatProfile Prime Auto QC Camvdge ccs d|en! zur Qualitétskontrolle fur die /n-vitro-Diagnose durch
der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

, hohem

Methodologie
des P

Nepiypagi Mpoiévrog

Anoreheic g 3 eUxgpmious Bihzg
ehéyXou TaIdTTEG Yia TV TIagaxohoUBan Thg pérpnong Tou pH PCO,
K, CI iCa, MAUK&N Glu) kai ['ahaTikod 08éog (Lac) yia xprion pe avaku

TIGPAOKEUGLETal GE Tpia ETmiTIESa
e Oteidwon, it Yumh XapnAri § FAUKGEN, 6 [ahakmixs 00
%mm PH, XopnA6 Het, : G0, YwnAd FAukédn, Yumhd
emmoc 3] FahakTixG OEG
AMKEAwON, 6 Het, Xapnh6 nAextpohdmn, Yinki Mn Guaiohoyii TAukSZn , Yinhé Mn
DuGIoNOYIKS FaAaxTiG 050
Eveikvubpevn xprion
H qutépiam kaoéta Siahupdtiv eAéyxou StatProfile Prime CCS eivan éva UAKG EAéyYou TIoidTTaG TIou
TIPOOPICETal YIa BIGYVWOTIKN) XpAon in Vitro GTI6 Toug EMGYYEANGTIEG TG UYEiag via TV TapaxoAotenan
Tou avahu StaiProfile Prime CCS

€vI6G YGpTIvOU KouTiow. KABE BUAGKag Tepiéxer LBATIVO UNIKS
PO, aia Tokpin (Hct), Na,
még'Nova Biomedical MONO.

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fur
Zusammensetzun

Eine gepufferte Bicarbonatidsung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von

Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.L6sungen werden mit bekannten Stufen von O,, CO, und N, aquilibriert.

Das Konduktivititssignal entspricht einem bekannten Hamatokritwert in Vofiblit. Ceine Schimmelbildung
méglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthilt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M28-T2)

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Avarp:{vc amg OBnyicg Xpriong Tou Avahurr Prime.

ZooT
PUBIGTINS BITTaVBpad BiEAULG, KB BIEAUG ENEYXOU U £ YVt ETTEBo pH Kal soTd
emimeda Na, K, Cl, iCa, TAUKS{NG kai FaAakmikoy OEéog. Ta 6\uxumm £E100PPOTIOLVTGH E YWWOTE
emineda O,, CO, Kar N, To 0rijd GywyIHSTIGE EVGI VIIGTOO LE IG YVWITr TIp QIGTOKpM 01O
o6 cipa’ AvagTohr T oriyng. Ka8e oakoukaks mepiéxel 10T Gy T00mL AV Kei B0V TEpEyovics
CUOTATIKG QVBPQTIVI TTPOERELON, WOTGO0, TIPETTE! VG aKoAOLBNGE! OB EPYATTNPIOKT TIPAKTIKA KaTA
10 XEIPIOpS TwV UNKQY auT@v. (KQA. ETPA®OY NCCLS M29-T2).

Lagerung bei 24 - 26°C 24 Stunden vor der NICHT
Fur Verviendung zur In-yitro-Diagnase. anlslandlge Verwendungsanweisungen finden Sie'n der
fur’

Kontrollen, und Rlch(lmven der Tes!veﬂahlen,
Eencmen Sie die skandardgemnﬁ erforderichen Verfahren fir don Umgang mit L

xat
Mpémer va QUAGOGETal aToug 24-260C TOUAGXIGTOV Yia 24 GpEG TIpIV T Xprian. MHN KATAWYXETE
NpoopiCerai yia In Vitro Aiayvwarir Xprian. AvatpéEre atic O8nyies Xpriar Tou AvaAut Prime yia
TpEIS 0BNYiES Xprions, oUpTIERIRGUBGVOLEVIAY TWY GUOTEEWY YIA M XPNar 1wV
U, TV Yia TV avTIpETGmon mpoBANATWY, TG peBodohoyiag Kal Twv

Eex RS lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen

assetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden,
Volistandige Anweisungen finden Sie in den Uberpritfen
Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche it dor Chargennummer auf der
Kortrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.
Einschrénkungen

Werte varieren in umgekefitem Verhaltis zur Temperaur (c3, 1%/°C).

Die'Werte des erwarteten Bereichs sind fur

n Nova

EAEY
ApX@V TwV BIGBIKACIOY EEETaoNG,
AxoAoUBRTTE I TUVIiBEIG TIpaKTIKES TTOU

VIa T0 XeIpIopd

®U)\é0§gﬂ£ oToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Afgng avaypagetal ot kGBe kaotTa.
OBnyies Xpiiang

O1 kaoETeG TPETIEI va GUAGOTOVIGI GTOUG 24-26°C TIEPITIO VIa TOUAGXITTOV 24 GPEG TIPIV T GVoiypa.
Avarpégre gmig OBnyies Xprong Tou Avakutr yia mripeic oBnyies. BEBaIwBEITe 611 0 apiBl6e Taptidag
TIoU avaypagETal aTov MTIVaKa AVapev6pEvou EGPOUG €NVl 110G JiE EKEIVOV TTOU QVaypagETal GV
Kao£Ta eAéyXOU. H KaOETA TIpETIEl Va QVapIyVGETal QVaoTPEPOVTAG TV GTIGAG VI PEpIKG BEUTEPOAETTa
MnV QVGKIVEITE TV KaoETa.

spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
darzustellen. Auf den erwarteten kiinischen Wertebereich dieser Anatye in Patienteniut wird in Tetz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saur

Benutzer machten méglicherweise MITTELWERTE und R ARTETE BEREICHE in hren eigenen
Laboren ermitteln.

Erwartete Bereiche

Dor ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im kiinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

Qg PO, mariow avroTpSgs e m Beppoxpacia (mepiou 1/°C). O T 1ou AvapeyGyvou
EUpou ivdi E15IKEG Y1a Ta GpYaVa KAl TOUg €11 Nova

IxvnAagipémra Mpotimwy
O1 pooBiopICEMEVES ouaiEg avixvedovTal TUppWVa e To MpGTUTIo YAKG Avagopdg NIST.

Buaoiara Avagopds

, viava Gouv Tpia emimeda pH (OFeidwan, PUGIOAOYIKS
pH rn AAkGAwGn). T TO GVGLIEVBLIEVO KAMIKG EUPOG YIG GUTEG TIS TIpOGBIOPICGHEVES OUGIES GTO mpu
Tou aoBevols ViveTa apaTiour oo Evxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

W.B. Saunders Co,
O xpriores jmopei va emBujiody va mpoodiopioowy Tig MEZES TIMEX kai 1 ANAMENOMENA EYPH
70 £pyaaTrpIG Toug.!

Avapevopeva Epn
TO ANAMENOMENO EYPO yia kd8e poodiopidopevn ougia kalopiaTnke amé m Nova Biomedical
XPOIOTIOIVIGE OMaTTAES GVaAGGEIG KGBE EMMESOU Twv SIGAUNGTWY EAEYXOU OE Bephokpacia 37°C
GE TIOMaATIAG &
To ANAMENOMENO EYPOZ unioSeikviel Tig éyiaTes GTIokAGEIS GTi6 T péan i Tiou avapévovial
4T BIGGOPETIKEE EpYaTTIPIGKES QUVEHKES Y Ta GpYava Tou Aefoupyoov VTGS TWV TIPOBIaY PPV
Avarpgre atov flivaxa Avapeve Gpou
"Muwg v Opicere kai va I IpOIBIORICETE T3 AoTara AVaQOPGG 01O KAIKG EPYGOTAPIO: EYKEKPINEVES
obnyies- Sedtepn éxdoan, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, ApiBudg 13
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Descripcién del producto
Elproducto estd compuesto por 3 bolsas loitlos dentra do un cartén. Cada bolsa contione material acuos
para control de calidad para supervisar la medicién de pH, PCO,, PO,, hematocrito (Hct), Na, K, CI,
Glucosa (G y lactato (Lac), Que so dobe usar SOLO car los adakzatiores do Nova Biomodi
en tres nivelos:
Acidssia, con elecrat ato,gcosa normal baja actato nommal
a

| Fomulado

emacTz] PH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, lactat

ST Rlcalosis, Het ako, elsctrlito bajo, glucosa anormal alta. lactato el ato

Uso correcto

El cartucho de CC automatizado CCS StatProfile Prime o5 un material de control de calidad destinado a uso
diagnéstico in vitro por parte e profesionales de la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador
StatProfile Prime CCS.

Metodologia

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién
Solucién tampén de bicarbonato; cada control tiene pH conacido y niveles conocidos de Na, K, Cl, iCa, Gluy
Lac. Las soluciones estan equ!l\hvﬂdas con niveles conocidos de O,, CO, y N,. La sefial de conductividad es
equivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre total. Inhibido ccn!va moho. Cada bolsa contiene
un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,
3o Gobon secut e buonas pACLSS 48 aboratons para ka 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. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analzador
Prime, Que incluyen las nscomendaclcms 2 para el uso de controles, la informacién sobre la localizacién de
problemas, y la ylos alos de la prueba. Seguir las
précn:as estandar nquendas para i mampulauon e ranctivos da [aboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR La fecha de vencimiento esta impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso
El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menas 24 horas antes de abrirlo.
Cansunav las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el nimero

te que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezclar el
cun(amdu del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agtar el cartucho.
Limitaciones
Los valores de PO, varfan en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valores de los
Rangos esperados son y fabricados por Nova Biomedical.
Trazabilidad de los estindares
Los parametros se trazan segun los Materiales de Referencia Esléndar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH normal y
alcalosis). El rango de valares clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADQOS en sus propios laboratorios."
Rangos esperados
Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada parﬂmsh’u mediante series multiples de cada
nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RAI PERADQ indica los desvios maximos del valor
medio que se pueden esperar en distintas cond»clcnas da labomono pala los instrumentos que funcionan de
acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos es;
" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical Izbmalory (Cémo definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descriio do produto
Consiste de 3 sacos maleaveis dentro de uma caixa de carto. Cada saco contém uma substancia aquosa de
controle de qualidade para monitorizar a medigo do pH, PCQ,, PO, hematécrito (Het), Na, K, Cl. iCa, glicose
(Glu) e lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadares Nova Biomedical. Formulada em trés niveis:
@ais) Acidose, com electrdiito aho, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais

pH normal, Het ba ixo-normal, electrélito narmal, valores da glicose altos, valores do lactato altos
[ewmo3] Alkcalose, Het ako, electrélto baixo, valores da gicose anormais aktos, valores do kactato anormais akos
Uso pretendido
O Cartucho Automdtico de Controlo CCS Prime StatProfle § um matarial do controlo ds qualidads previsto
para uso diagnéstico in vitro por profissienais de cuidados de saude para montorizar o desempenl
Analisador CCS Prime StatProfile.
Metodologia
Consultar 0 Manual de Instrugées do analisador Prime.
Composigio
Uma solugao-tampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na, K, Cl, iCa, glicose
< lactato. As solugdes sdo equiibradas com niveis conhecidos do O,, CO, e N, O sinal de condutividade
& oquivalente a um valor de hematécrito conhecido no sangue total. nibigao dé mofo. Cada saco tem um
volume minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as
boas préticas de laboratério ao manusear-se estas substdncias. (REF.* COCUMENTO NCCLS M26-T2).
Avisos e advertén,
Tom da Sor conserada a 24:26°C durants pelo monos 24 horas antes da utlizago. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnésiica n i, Conular as Instrugdes de Unlizagdo do analisador Prime para nstrugdes
de utilizagao completas, incluindo recomendagées para uso dos controlos, i

Description du produit
Compasd de 3 pochettes souplos on amballags carton, Chagus pochette content un produit aquou do conirtle
de qualité utilisé on suivi des mesures de pH, PCO,, PO, hématocrite (Het) Na, K, Cl. iCa, glucose (Glu) et
lactate (Lac), & utliser UNIQUEMENT avec les analyseurs Nova Biomedical. Formulation 4 trois niveau :
idose avec teneur élevée en électrolyte, basse normale en Glu et normale en Lac
(T3] pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électrolyte, élevée en Gl et en Lac
[eommal3] Alcalose, teneur levée en Het, basse en électrolyts, élevée anormale en Glu et en Lac
Usage attendu
La cartauche CCS CQ automatiaue StatProfi Prime est un matériel do controle do la qualé préw pour usage
vitro par la santé pour la de l'analyse

Staiprofi Prime CCB.
Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de Fanalyseur Prime.
Composition
Selition tamponnée do bicarbanate, chaque conitdle ayant un pH connu ot e teneurs connuos on
K, Cl, iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en O. L& signal
do conductiite est équivalent & une ¢ teneur connue en hématocrites dans le sang tofal. |n1nmwn contre
los maisissures. Chaque poche un volume minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennent

ucun composant dorigine humalm convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoire dans la
Manipulation da ces produts. (REF. NCOLS DOCUMENT M26-12).
Avertissements et précautions :
Conserver 4 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utiisation
en diagnostic in vitro, Consutter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'emploi
de ce produ, y compris les recommandations d‘application de contréles, les informations sur la résolution de
problémes, ainsi que la méthadologie et les principes océdures do test. Respecter les pratiques standard
Foquises pour la manipulation des 8actis a6 laboratoire. Stockago Conservar 3 une tompérature do 2.8-C. NE
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque carfouche.
Instructions d'utilisation
Conserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instructions
dutilisation de I'analyseur pour des instructions complates. Vérifier ue le numéro de lot indiqué dans le tableau
des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de controle. Mélanger le contenu de la
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient ala 1%/°0); Los valeurs da fourchete
attendue sont spécmques aux instruments et aux étalons fabriqués par Nova Biomedical
Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute of
Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniére a représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, la laulchet!e de valeurs cliniques attendues pour ces paramétres est
référencée dans l'ouvrage suivant : Tie! Texthook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Lo iaatours pocvent souhaar dbtorminer los VALEURS MOV ENNES ot 1os FOURCHE TTES ATTENDUES
dans leurs propres laboratoires."
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utiisant
plusiours séries par nivaau de contrle 3 37°C sur plusieurs nstrumsnts.

FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que fon peut attendre
dans différentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les limites de spécification.
Consulter & co propos o tableau des fourchetes atiendues.

w to Define and Determine Reference Intervals in ical laboratory (Définition et détermination des.
intorvallos do référonco n laboratoir ciniqus ) lppmvnd guideline-second edition (normes approuvées,
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

&

Produktbeskrivnin

Innehdllor 3 flexibi pdsar i on kartong, Varia pdse innahlr ot vatienlosligt kvaltetskontrllsmatorial

for svervakning av matning av PO,, hematokrit (Hct), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvandast med B & Elomedlcalann)ymkmer

Sammansatt vid tre nivaer:

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

g

(e 2] Normal pH, Lag-Normal Het, Normal elektroiyt, Hog Glu, Hog Lac
mn Alkalos, Hdg Het, Lag elektrolyt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac

indni
Sieretis Pame Auto OC kassett CCS &
anvandas av sjukvérdspersonal for att Sreriaka Statbrole Prme Cea anzlysaloms prestanda.
Metodik
So bruksxnvisningon for Prime-analysator.

‘Sammansattning
En bufrad bikarbanatissning, varie kontroll med et kant pHuardo och kinda nivder av Na, K. CI, iCa. Glu
och Lac. Lésningarna utiamnas med kanda nivder av O,, ondukwae«ss-gnalen motsvarar ett
kant hematokritvarde i helblod. Mogelhammande. Varje pasa  menlor om minimivolyo pa 100 L. Innendllo
inte ndgra bestandsdelar av mansKligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M25-T2).
Varningar och forsiktighetsitgirder:
Miste forvaras vid 24-26°C | minst 24 fimmat innan don amvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

or for fullstandiga

och ska

§ resalugdo do problemas. bam como a metodologia ¢ rincipios dos procedimentos do Tasto, Sogur as
praticas exigidas para o

Conservagio v

Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.

Instrugges de utilizaga

O tartuchs tam de sef conservado a aproximadamente 24.26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abertura, Consultar as Instrugées de Utilizag3o do analisador para msuuqﬁss completas. Verificar se o
nmero de lote que aparece na tabela das gamas previstas é igual ao nimero de lote indicado no cartucho
de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar
o cznucho

Lim

B Vaiores de PO, variam em pmpov;ao inversa & tomperatura (aproximadamento 1%
gama prevista sao 1
Rastreabilidade dos pzdms

Os analitos séo analisados por comparagao a materiais de referancia certificados NIST.

Intervalos de referéncia

As concentragdes so formuladas de moda a representarem trds niveis de pH (acidose, pH normal e

). 03 valores da
fabricados pela Nova Biomedic

A gama clinica de valores prevista para estes analitos o sangu do paciento 6 eferenciada em Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau o.

Os utlizadores poderdo quorer detorminar 65 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) ¢ as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratéri
Gamas previstas

A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
virias vezes cads nivel e conlrolo, 3 37°C, em virios instrumentos

A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagdo ao valor médio provistos sob diforentes
condigbes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da espec.fca;m Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervales de referéncia na laboratsria clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,

Volume 20, Nimero 13
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k samt me(ndlk
och pmclperﬁir pmvpmcedurer Fcn ervmaung s!andardprux\s p hanksnns av laboratoriereagenser.
Forv,
Fcrvzras vxd 2-8°C; FAR EJ FRYSAS, Utgangsdatumet 4r tryckt pa varje kassett.
Anvisningar for anvindning
Kassotter msto forvaras vid &irka 24-26°C i minst 24 timmar innan do 8ppnas.

@

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, PO,, ematocrito (Het),
Na'K. Ol iCa, glucosto (Gluy o lattato (Lac 4a ublizzars ESCLUSIVAMENTE con
gii analizzatori Nova Biomedical. Tre livell di formulazione:

[cmac]i] Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normale
[E5T2] b normale, Het basso-normale, elettrolita normale, glucasio alto, lattato alto

Bl Alcalosi, Het akto, elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto §
Uso previsto
Lo StatPrafile Prime Auto QC Cartridge CCS & un materi
Tuso diagnostica in vitro da parte di professionisti sani
dellanalizzatore StatProfile Prime CCS.
Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatoro Prime.
Gomposizione
Soluzione tampone di bicarbanato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na, K, Cl,
iCa, glucasio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N,. Il segnale di conduttivita &
equivalente al valoro ngto df omatocria nel sanguin
Inibizione delle m ni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti di origine
Umanar 1 raccomanda ekavis o sgotars 1 nowmal procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).
Avvertenze e precauzioni
Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delfuso. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostico in Vitro. Per istruzioni complete sulluso, consigli sullutiizzo di controll, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per
Tuso dell'analizzatore Prime. Adottare le procadure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per l'uso
Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per l'uso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lotto
che apparo nella tabalia dogli ntervallprovist sia identico a quello indicato sulla cartucia del cogtrollo.
Miscelare delicataments la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazioni
Ivalori di PO, variano con andamento inverso alla temperatura (approssimativamente 1%/°C).
1 valori di intervallo pvsvnsh sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standar
Analti rlzlevabm s o Standard Roforence Matorials del NIST (National Institute of Standards and
Technol
Intervalt di iferimento

o delle

le di controllo della qualita previsto per
. per il monitoraggio delle prestazioni

tre livelli i pH (acidosi, pH normale e alcalosi).

Cintorval o di valori prswslo a1l analit spocificatinel sangue dei pazient 8 ctato nel o i

{osto di chimica clinica di Totz, NW od. 1986, W5, Saunders Co.

Olntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita 8 stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit

analisi di ogni fvalo di contrallo  37°C su pid strument;

LINTERVALLO PREVISTO indica o deviazioni massi & dal valore medio previsto in condizioni di
nzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla

nee per
tabella degl intervalli pravls
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e
determinare gli intervali di rferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

G

Termék leirisa
3rugaimas zediot artalmaz agy kartondobozban, Mindegylk s vizes mingadgallondrzssl anyagot
tartalmaz 3 pH. PCOL PO, hematokrit (Heb. Na. K. Cl.iCa, olikéz (Gl &3 aktst (Lac) mérésének

3'szintan allrondelkozosre:
Acidézis, magas elektrlital, alacsony normal glukszzal, normal laktattal

mal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elekirolit, magas gluksz, magas laktat
Sz Pty magas Het, alacsony elekirolit, magas rendellenes glukéz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszeri hasznalat
A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy minGség-ellendrzési anyag egészségugyi

4ltali in a StatProfile Prime CCS analizator teljesitményének

ellandrzéséhoz.
Médszerek
Uiisd a Prime analizator hasznélati Gtmutatsjét tartaimazs kézikenyvet.

Osszetét
Putfaral hdogén-karbonat-oldat, mindegyik kentrollismert pH- valamint ismert N, K Gl iCa- Gl- 65
Lac-szinttl. Az oldatok smort 0, CO63 N -szintekkel kiegyensulyozotts ateljes vérben
egy ismert k 13lol még. Mindeayih 2¢ak logalabs 100 mi montyiséget
fattalmaz. Nom tartalmaz mberi oradatt 63szotovaKet, do az anyagok kozelbsakor kevetni kall a halyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Figyelmeztetések és dvintézkedések

tt legalabb 24 6ran keresztal 24-26 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! /n vitro
diagnoszti znlaira. A toles haszndlat tasitést l4sd a prime anafizator haszndlati tmutatojdban,
belartve a kontrallok hasznalatara vonatkozs javaslatokat, a hibacInaritasi tudnivalokat, valam
tesztalirisok madszrai 63 eheit. Kovesse a boratériumi reagensek kezelésére vonaikozs ohsos
gyakorlat

Tarolas
2-8 *C kozétt tarolando; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi ids mindegyik kazettara ra van nyomtatva.

analysatorn fér kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Férvintade omraden.eabelon ar detsamma
som lot-numret som finns p4 kontrollkassetten. Innchallet i kassetten ska blandas genom att du forsiktigt
vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begrinsningar

PO,-varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvintat omrade-virden specificeras for
insfrument och kahmtmel som tilverkats av Nova Biomedical.

Sparférmaga - Standarc

Analyser sparas med ST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

for att pH-niver (Acidos, Normal pH och Alkalos). Vrden
{61 et orvantad Kimiskn omrAdet for dossa anahyser | patientbod fn | fSlanda bok Tets, NI ad 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Den som anvinder produan anske vil fasttals MEDELVARDEN och FORVANTADE
MRADEN i sitt laboratorium."

Forv:nude omrid
Dot FORVANTADE OMRADET for varie analys faststalldes av Nova Biomedical gonom at flra
Kermingar for varje kontrollniva vid 37°C pé flera instrument utférdes.
Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet avvikelser fran medelvardet som kan
forvantas under andra laboratorieforhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Farvantads omraden-tabellen.
Howto Dafine and Dotermino Roforence Inorvals i tho clinical laboratory (Hur man dofirerar och

fasts! i det Klini :godkand riktlinje- andra utgavan, NCCLS
e Vohym 20, Nommer 13
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utasitas
A kazettat kordlbelol 24-26 C homérséidatn kol téroln logalabb 24 érén keresztul a kinyités elett,
A teljes hasznalati utasitast isd az analizator hasznalati Gtmutatéjaban. Ellendrizze, hogy a véarhaté
tartoményok tablazataban feltdntetett tételszam egyezik-e a kontrollkazettan feltuntetett tetelszammal. A
kazetta tartalmat néhany masodpercig évatosan megforditva 6ssze kell keverni. Ne razza fel a kazettat!
Korlatozasok
AAPO,-értékek a homérsdidstte forditott ardnyban vétoznak bmlbelal %0,
A vihato tartomény értékei

vonatkozn:
Suhvanyok nyomon kivethetgsége
Az analito NIST standard

Referencia-intervallumok

A koncentracidkat harom pH-szintnek megfelléen alakitottak ki (acidézis, normal pH és alkalézis).

A paciens vérében az analitok vart klinikai értéktartomanyara valo hivatkozas megtalalhato itt: Tietz,

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

A felhasznalsk sa‘é( laboratériumukban meghalémzhzl}ik az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
TARTOMANYO!

Varhaté tartomanyok

Az s5yes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical valllatns! hatdroztsk meg a kontroll
mindagylk szintét tsbb eszkszin tabbsztr, 37 C hmérsékleten fut

A VARHATO TARTOMANY jelzi az atlagos értéktsl vals maximalis Rbraseket, amelyek a specifikaciskon
belul, de kalsnboz6 laboratériumi kéralmények kozétt Gzemels analizatorok esetén varhaték.

Lasd a varhato tartomanyok tablazatat.

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

Kiikal tasorateriumban: ovahagyatt Gtmutats masadik Kiaddsa, NCGLS C2B-A2, 20. evfalyam, 13. s24m)
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