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Product Description
Aqueous quality control matedal for monitoring the performance of Nar, K', CF, iCa, iMg, Glucose, Lactate, BUN (urea), and Creatinine
for use with Stat Profile Prime Plus Analyzers ONLY,

Formulated at 2 levels

Intended Use

Intended for in vitro diagnostic use by
Analyzers.

Methodology

Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instruction for Use Manual for Methodology and Principles.

use for monitoring the the Stat Profle Prime Plus.

Composition
Controls are buffered solutions containing known concentrations of Na-,
and preservatves. Each ampule contains a minimum volume of 1.7 mL
good laboratory practices should be followed during handling of these mate

", iCa, iMg, Glucose,
s cantain no cor
Is. (REF. NCCLS

iate, BUN (Urea), Creatinine,
s of human origin, however
IENT M29-T21).

Warning and Precautions
Controls must be stored at 2-8°C (37-46°F). Once opened, analyze within one minute and discard !
with local guidelines. Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for comy
Intended for in vitro diagnostic use. Follow standard practices for handiing laboratory reagents.
Storage

Store at 2-8°C (37-46°F). DO NOT FREEZE. Each ampule has a Lot Number and Expiration Date printed on the label

ed portion in accordance
rmaton.

Directions for Use
Store controls at 2-8°C (37-48°F) unti ready for use. Ensure control is at room temperature prior to use. Shake ampule well before
opening, snap open ampule (s fingers with gauze or glove). Once opened, analyze control within one minute. Discard the
unused portion in accordance with local guidelines. Verfy that the Lot Number on the Expected Ranges Table corresponds to the Lot
Number on the ampule. Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete instructions.

Unmitations
The Expected Range values are specific for instruments and controls manufactured by Nova Biomedical,

Traceability of Standards.

Analytes are traced to NIST Standard reference materials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated at normal and abnormal expected values in patient blood. The expected clinical range of these values
in patient blood is referenced in Tiez. NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, WB. Saunders Co, Users may wish to determine
Mean Values and Expected Ranges in their own laboratory.2

Expected Ranges

The expected rangs for each parameter was determined at Nova Biomedical using replicate daterminations on Nova analyzers, The
expected range indicates the maximum deviations from the Mean Value that may be expected under difering laboratary conditons for
instruments operating within specfications. Refer to Expected Ranges Table.

NCCLS Document M29-T2.
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min - X- max

min - X- max

Na*
K+
Cl
iCa
iCa
iMg
iMg
Glu
Glu
Lac
Lac
BUN

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

134.3-138.3-142.3
3.73-3.98-4.23
118.9 - 123.4 - 127.9
1.00-1.08-1.16
40-43-46
0.54 - 0.61 - 0.68
13-15-17
71-79-87
39-44-48
14-17-20
12.5-151-17.8
11-16-21
39-57-75
23.6-34.3-450

107.6-111.6-115.6
6.04-6.34-6.64
92.1-96.6-101.1
1.46-1.58-1.70
59-63-6.8
0.93-1.08-1.23
23-26-3.0
267 - 292 - 317
14.8-16.2-176
58-65-7.2
51.7-57.9-64.1
42-52-62
15.0-18.6-22.1
90.1-111.5-133.0

BUN mmol/L
Urea mg/dL
Urea mmol/L
Creatinine mg/dL
Creatinine mmol/L
Creatinine pmol/L

39-57-75
0.80-1.10 - 1.40
0.07-0.10- 0.12

71-97-124

15.0-18.6-22.1

6.30- 7.30 - 8.30

0.56- 0.65-0.73
557 - 645 - 734

ED

ién del producto

cuoso para supervisar Na*, K", C, iCa, Mg, glucosa, lactato, BUN (urea) y
creatinina, para usar UNICAMENTE con analzadores Stat Profile Prime Plus.

Formutado en 2 niveles.

Uso indicado

Destinaco al uso diagndstico in vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el desemperio de los analzadores
Stat Profile Prime Plus.

Metodologia

Para conocer la metadalogia y les principios de prueba, consutte ef Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile

Prime Plus,

Composicion

Los controles son soluciones tamponadas que contienen concentraciones conocidas de Nat, K, Cr, iCa, iMg, glucosa, lactato,

BUN (urea), creatinina y conservantes. Cada ampolla contiene un volumen minimo de 1,7 mL. Los controles no contienen ninguna

sustancia de origen humano. Sin embargo, se deben cumpir las busnas practicas de laboratorio al manipular estos materiales

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T21).

Advertencias y precauciones

Los controles deben conservarse a 2-8°C (37-46°F). Una vez abierto, realice el andlisis de inmediato y deseche la parte que no utiice

de acuerdo con las normas locales. Para conocer la informacién completa, consuke el Manual de mstrucciones de uso del analzador

Stat Profile Prime Plus.

Indicado para uso diagnéstico in vitro. Siga las normas esténdar para la manipulacién de reactivos de laboratorio

Almacenamiento

Conservar a 2.8°C (37-46'F). NO CONGELAR. Cada ampola tiene un nimero de lote y la fecha de vencimiento impresos en la

etiqueta

Instrucciones de uso

Conserve los controles a 2-8'C (37-46°F) hasta que estén lstos para usar, Asegirese de que el control esté a temperatura ambiente

antes de usar. Agite bien la ampolla y 4brala (use gasa o guantes para protegerse los dedos). Una vez abierta, analice la solucin

e control en menos de un minuto. Deseche ka parte no tlzada de acuerdo con las normas locales, Verfique que el nimera de lote

que figura en la tabla de rangos esperados coincida con el nimero de lote impreso en fa ampolla. Para conocer las instrucciones

completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Lim#taciones

Los valores de rangos esperados son especificas para los instrumentos y controles fabricados por Nova Biomedical.

Cumplimiento de normas

Analitos trazables a los materiales de referencia estindar del NIST.

Intervalos de referencia

Las concentraciones estén formuladas como valores esperados normales y anormales en la sangre del paciente, Se puede consultar

¢! rango clinico esperado de estos valores en la sangre el paciente en Tietz, NW ed 1988 Textbook of Clinical Chemistry, W.

Saunders Co. Es posible que los usuarios deseen determinar valores medios y fangos esperados en su propio laboratorio,?

Rangos esperados.

Elrango esperado para cada pardmetro ha Nova Biomedical
indica k I valor medio que pueden esperarse bajo condicianes de laborataria

diferentes para instrumentos aue funcionan dentro de las especificaciones. Consuks Ia Tabla de rangos esperados.

replicadas en analizadores

INCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory, approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Description du produit
Matériau de contréle de la qualté aqueux pour surveiller la performance des éléments suvants : Na*, K*, CF, iCa, iMg, glucose, lactate,
BUN (urée) et créatinine pour utiisat les anal ofile Prime Plus 3

Formulé 3 2 nveaux

Utilisation prévue

Destiné 4 étre utliss par les professionnels de la santé pour le diagnostic in vitro afin de sunveiller la performance des analyseurs Stat

Profile Prime Plus.

Méthodologie

Voir le manuel dutiisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour la méthodaloge et les principes.

Composition

Les contrdles sont des solutions t deNa*, K", Cr, iCa, iMg, glucose, lactate, BUN

(urée), créatinine et d'agents conservateurs. Chaque ampoule content un volume minimum de 1.7 i, Les contrdles ne contiennent

aueun consttuant dorigine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratorre doivent étre appliquées pout ka manipulation de ces
EF. NCCLS DOCUMENT M29-T211).

Avertissements et mises en garde

Les contrSles doivent étre stockés entre 2 et 8 °C. Une fors ouvert, analyser dans la minute qui sut et jeter ka partie non utlisée

locales. Voir e de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtent des informations
completes,
Pour usage diagnostique in vitro. Suivre les pratiques standard pour la manipulation des réactfs de lasoratoire,
Stockage :

Stocker entre 2 et 8 °C. NE PAS CON
ampoule

Mode d'emploi

Stocker les contrdles entre 2 et 8 °C jusqu'a futlisaton. Sassurer que le contrdle est 4 température ambiante avant utlisation. Bien
agiter Fampoule avant de fouvri, puis casser Fampoule (en protégeant les doigts avec de la gaze ou un gant). Une fois ouvert, analyser
le contr3le dans la minute qui suit. Jeter la partie non utlisée conformément aux directives locales. Vérfier que le numéro de lot sur o
tableau des plages attendues correspond au numéro de lot sur Fampoule. Voir le manuel d'utiisation de fanalyseur Stat Profile Prime
Plus pour obtent des instructions complétes,

Limites d'utilisation

Les valeurs de plage attendues sont spéciiques aux instruments et contrdles fabriqués par Nova Biomedical.

Un numéro de lot et une date d'expiration sont imprimés sur Fétiquette de chaque

Tragabilité des étalons
Les substances a analyser sont traces selon les matériaux de référence étalans de NIST,
Intervailes de référence
L formuldes & ' les ot le: le sang du patient. La plage clinique attendue.
e ces valeurs dans le sang du patient est indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.3. Saunders Co. Les
utlisateurs peuvent souaiter déterminer les valeurs moyennes et les plages attendues dans leur propre laboratoire.?

Plages attendues

La plage atiendue pour chaque paramétre a été déterminée a Nova Biomedical en utiisant des essais répétés sur des analyseurs
Nova. La plage attendue indique les écarts maximaux de la valeur moyenne powvant dtre attendus dans des condtions de laboratore
différentes pour les instruments fonctionnant selon les spécfications. Voir le tableau Plages attendues.

1NCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratery; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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Descrisdo do produto

Cr. iCa, iMg, glicose, lactato, BUN (ureia), e creatinina para
ucacks \FENAS comici raisadores Sat Prite Poma Pl
Formulado em 2 nive

Utilizagio plevl!h

interval o é Biomedical Jicat
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Tormakismorotés —
CSAK Stat Profile Prime P' ég-elle ési anyag Na, K°, CF, iCa, iMg, glukéz, laktat,

brigsingitrtiti
Rendeltetésszerl hasznilat

vitro por dde para Profie Prime haszrdlatra, a
Plus. monitorezésdra.
Metodologia Médszertan
Jisador Stat Profile Prime Plus para obter a metodok i 1 2 4
Composisio
:, Cr, iCa, Mg, glicose, lactato, BUN Akoriatok puferot idato, sy Nt K, C: Ca, Mg ks, it kaea, et stz et Kancentricist
(utsa), reatiins,  consevante. Caca ampoka contem s voue i do 17 O cotaea b contém consttuintes de taralmazzak. 17 i emert . de az anyagok
. NCCLS Kevetni (REF. NCCL M29.721).
DOCUMENT M28-T21). Figyelmeztotések és 6vintézkedésel
Adverténcias e Precaugdes Akontrollokat 2-8 *C (3746 °F) Kelltaroln. Felnytds utér ala, é it részt a helyi
os 2.8°C (37-46°F). , analisar dentro de 1 minuto e poréo ndo Atehes kord a Stat Profie Prime Plus analzdtor felhaszndldi
stlizad ‘Consulte 6 Manual de instricd: Jaador Stat
para obter informag3es completas. Invtro Kovesse ssé eldrdsoiat
Indicado vitro, para Tirolis
mento 2-8°C (3746 °F) tarolands. TIL imiéjére rd van nyomtava a t
‘Armazonar a 2-8°C (37-46°F). NAG CONGELAR. Cada ampola tem um nimero de lote @ prazo de valdade impressos na etquela, Jojérat datum.
Instrugdes de utilizagio Hasznilati utasitis
Armazenar os controlos a 2.8°C (37-46°F) e Akontrollok 2-8 °C (3748 °F) akontrol
ares do o uhzar, Agtarmult bem anpola anes do e sbri a ampola os dedos. luvas). Uma vez dméresidetl Kinytés elét rizza el ma e el nnymm (az uijat gézzel ik Jaszytvel
abet, anabsar o coirolo o G védve). Kinytds utén egy percen kontrolt. A fol
nimero de I do instrudes hulladékba. Ellendrize, hogy a
o heagi 3o Aralaador st Prafl Prme P para st rssses comploras Ateljes hasznilati tasitdst sd a Stat Profile Prime Plus anakzator felhaszndldi kézikonyvében.
Limitagses Kortitazdsok
2 ificos para Nova Biomedical. A Nova vonatkaznak.
Rastreabilidade dos padroes Standardok nyomon kbvethetSsége
As substincias a analisar estio registadas na NIST Standard Reference Materials. Az analtok 6 Standard
Intorvalos do Referéncia Referencia-intervallumok
ores ol A normdls és
esperado para sses valores 1o sangue do dosnie & vg'eren:qdu o Toiz, N, i 1968 Texbook of G W, 6 Tz, NWed, 1508 Textoook of Cincal Chemisty, W3 Saunders C.
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laboratoriars para instrumentos a funcionar dentro das ‘Consute a Tabela de Intervalos Esperad Kilonbez6 laboratérium kordlmények kozott Lisda
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