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Product Description
Cansists of 3 flexible hags within a cardboard carton.
Each bag contains an aqueous quallly contral matcnal for
monitoring
{Het) Na, K, Cl, iCa, Glucose {Glu) and Lactale (Lac) for ude wlth Nova
Biomedical analyzers ONLY.
Formulated at three levels:
cowmly| Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
FEST8 NotmataH: Low Narmal Hel, Normal Eletiole, High G, Figh Lac

Auto QC Cartridge CCS
[conTROL[1]2][3]
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevipeva EOpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,

Férvantade omraden, Varhaté tartomanyok, S38§GH, o4

I €2, FHASSE, Beklenen Araliklar

[conTmoL 2]

min - X - max

[ConoL[3]

min - X - max

[eewmenisi Afkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu,
High Abnormal Lac

Intended Use
The StatProfle Prime Auto QC Cartridge CCS is a Qualiy Cantrl
material intenced for in vitro diagnostic use by healthcal
for momtorlng the performance of e StatProfle Prima OGS Analyze.
Methodolos
Refer to F!lme Analyzer Instructions For Use Manual.
Composition
Abuffered bicarbanate solution, each control with a known pH
and known lavels of Na, K, Cl, iCa, Glu and Lac. Solutions are
equilibrated with known levels of O, CO,, ang N, The conductivity pH
signal is equivalent to a knawn hemiatooi value in whole blaod. Mold
inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains. -
no constituents of human origin, however, good laboratary practice H
should be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2). pCOz
Wamings and Cautiol
Must be stored at 24—25‘0 for at least 24 hours before use, DO NOT pCO
FREEZE. Intended for in vitro diagnostic use. Refer ta the 2
Analyzer Instructions for Use for complete dircctions for usc including 0

for use of controls, p 2
Methadology and Principles of the testing pmcedures Follow standard
pracm:cs required for handling laboratory reage pO2
Storag
Storo st z-e'c, DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge. Hct
Directions for use
Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 Na*
hours prior to opening. Refer to Analyzer Instructions for Use for
complete instructions. Verify that the lot number appearing on the K*
Expected Ranges Tatle is the same Jot number indicated on the contral
cartridge. The cartridge should be mixed by gently inverting for several
seconds. Do not shake the cartridge. Cl
Limitations N
PO, values vary inversely with temperature (appraximately 1%/°C). iCa
Thc Expected Range values are specific for instruments and calibrators
manufactured by Nova Biomedical. iCa
Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials. GIU
Reference Intervals
Concentrations are hrmulalcd to represent three pH levels (Acidosis, Glu
Normal pH, and Alkalosis).
The expected clinical range ovvalues for these analytes in patient
blood is referenced in Tietz, Lac
1586 Textbook of Clinical Chemls ry W.B. Saunders Co.
Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED Lac
RANGES in their own laboratory."

7.327 - 7.357 - 7.387

40.6 - 45.6 - 50.6
541-6.08-6.75

3.48-3.78-4.08
96.9-101.9-106.9

0.92-1.02-1.12

3.69-4.09-4.49

min - X - max
7.140-7.170-7.200
nmol/L 72.44 - 67.61-63.10 47.
mmHg 58.1-65.1-721
kPa 7.75 - 8.68 - 9.61
mmHg 48.6 - 58.6 - 68.6 8
kPa 6.48-7.81-9.15 11
% 18-21-24
mmol/L 150.8 - 155.8 - 160.8 13
mmol/L 5.31-5.71-6.11
mmoliL. 127.4-133.4-139.4
mmol/L 1.42-154-1.66
mg/dL 5.69-6.17-6.65
mg/dL 68 - 76 - 84
mmoliL 38-42-47
mmol/L 06-09-12
mg/dL 5-8-11

7.546 - 7.576 - 7.606
28.44 -26.55-24.77
19.9-23.9-279
2.65-3.19-3.72
127.6-142.6 - 157.6
17.01-19.01 - 21.01
52 -56-60
1129-117.9-122.9
1.61-1.86-2.11
79.6 -84.6-89.6
0.49 -0.56-0.63
1.96-2.24-2.53
275-305-335
15.3-16.9-18.6
58-66-74
52 -59 - 66

10 -43.95-41.02

8.3-98.3-108.3

77-13.11-14.44
38-41-44

3.1-138.1- 1431

177 -195-213
98-108-11.8
23-27-31
20 -24-28

Expected Ranges

The EXPEGTED RANGE for each analyte was determined at Nova
Biomedical

By using mulipla runs of each love of control at 37°C o mulple
instrument

Tro EXPEGTED RANGE indicates the maximum deviations rom the
mean value that may

expeoted under dlﬂenng tabaratory conditions for instruments operating
within specifications.

Refer to Expocted Ranges Table.

THow to Define and Determine Reforence Intervals in the clinical
laboratory, appraved

Gidoline. setbnd edition, NCCLS C28-A2, Vokume 20, Number 13

Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in cinem Pappkarton. Jede Tasche enthilt ein wassriges
r U der Messung von pit, PCO, PO Hemalalalt e, Na, K.l

|Ca Glkose (Glu) und Lakiat (Lae) NUR 2ur
<mren formulic:
ey Azwdose i hohem Elecrolytiert, iedrigem nomalem Glukosewert, romalem Laldatwert

eowmo: 2] Normalef pH+Wert, I hohem Laktatwert
31 Alkalose, Het hach, medngem hohem
‘abnormalem Laktatwe:
Verwendungszweck

Die Staterorle Prime Auto G Cartidge CGS dient zur Qualitatskontrolle fiir die n-vitro-Diagnase durch

g der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

hohem

Methodalogie

Informatiorien hierzu finden Sie im Handbuch fir

Zusammensetzun

Eine gepufierie Bicartonatigsung, ede Kontrolle mil befcanniom pH-Wert und bekannten Stufen von
Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.Lbsungen werden mit bekannten Stufen vor 0, und N, Aquilibriert.

des Pri

ED

NepiypagA Mpoidviog

AmtoteAsiar an 3 sUKGTTTOUG BUAGKES EVIGS XGPTIVOU KOUTIOD. KABE BGAGKTS Tspiéxes LBATIVO UAIKS
eAéyYOU TOIBTTYSA Yia TV IGRaKoAOGENGN The péTprang Tou pH PCO,, PO, ania ToKkpim (Het), Na, K,
Cl, iCa, TAuko{ng Glu) kai TakakTikod ogfog (Lac) yia ypRan % ovahofi Nova Biomedical MONO.
TIdpAOKEVALETal Ot THIG eTimESa:

o) OEBWON, YE YA b XapnM A FAuksgn, ACKTIKG 080
oot oH, Xainh Het, 350, YA Fhuxdn, vwé Tahaxnd
el 08

ARkGAwan, Yynh 6 Hot, XaunAé nhexipoAlin, Yynaf Mn duciohovikr FAUKG(n . Ywnhd Mn

Duaioroyiks [ahaxtikd OFs

EvBexvudpcvn xpiion

H autpam xacéra Siahupdruy chévxou StaxProfile Prime CCS eiven €va VA EAéyxou TIOISINTS oy
TIpOOpICETal YI BIaYWATIKA XPAON i Vitra GG T0LE ETaYYEMIGNIES TG UYEIQS Yia TNV TIapaxoAot8an
Tou avamn StatProfile Prime CCS.

Mz@oBohay!

Avarpétre m\g OBnyicg Xpfiong Tou Avahur Prime.

Ziavaon

C
Das Konduktrvn(alssvgnal entspricht einem bekannten Hdmatokritwert in Vcilblu( Keine
méglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laboipraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).
Warnungen und Vorsichtshinweise:
Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICHT
Fur Verwendung zur [n-vitro-Diagnose. Volistandige Verwendungsanweisungen finden Sie in der

zur insatz von
Kontrolien, und Richtlinien der Testverfahren.
Beachten Sle die standzrdgemaf& erferderlichen Velhhrcn fur den Umg:mg mit Laborreagenzien.
Lageru
Bor'3 - 5+ lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerki.
Verwendungsanweisungen
Kassetton mijscen mindostens 24 Stunden vor dem Offnan el etwa 24 - 26°C golagort werden.
Vollstandige Amweisungen finden Sie in den Uberprifen
Sie. ob die Chargennummer in der Tabelle der Serena i aer ¢ auf der
Kantrollkassette tbereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fir einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schiitteln,

Einschrankungen
0, -Werto varicren in umgokehrtem Verniitois zur Temporatur (ca. 1%/°C).

Die'Werte des erwarteten Bereichs sind fur von Nova

spezifisch,

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

Kanzentrationen werden lmmuhen um dmn pH-Werte (Az\duse normaler pH -Wert und Alkalase)
Auf den nalyt in Tietz,

NW ed 1986 Texthook olClmlcaI Chem!s(ry‘ W.B. hmgewrescn Saun:

Benutzer machten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE inihren eigenen

Laboren ermitteln.’

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fur jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Ourchlaufe

jeder Kontrollstufe bei 37 *C aul mehreren lnslmmen(en Veslgeleg( Der ERWARTETE BEREICH zeigt

dic maximaten Abweichungen som Mittelwert an, die

6 BIchua, KGBE BIGALNG EAEYXOU e VG YVWOTS EMmeSo pH xa1 Wawatd
eineda Na, K, Cl, iCa. TAsxGEns ko Tahoxnod OFfos. Ta Biuhiyara soopporotivan i WWoTS
enineda O, CO, Kai Ny T6 ORP QYWYHIGTIGS €iva GVIIOTONO |IE i3 YVWGTA T aatokpiin

a0 ok Gipa. Avaotdh g aryng. KGSE oaxouAGK TERIEXE EAGXIGTO SyKo 100mL. Av Kai Sev
TEpIEXOVIaN QUOTATIKG GVBPUITINTG TIPOENELTNG, WATS00, TIPENE Va aKohouBndei 0pBN epyaoTnpiaKr
TIPGKTIKN, K4 T0 XEIPIOHS T6ov UKV autidv. (KQA. ETTPADOY NCCLS M29-T2).

MpocBamaniazs kot Mpoguhdssic:

Npémier va guAGoderal aoug 24-366C rouhdyIoTov i 24 Gipeg mpw 1n xprian, MHN KATAWYXETE.
Mpoopieia: ia n Viro Auayoonich Xpian, Avarpétre omis OBNViEG ¥nons fou Avahurd Prime yia
1mhfpeic 0Bnyies XpraNg, GuUTEPAGHBAVOLEVIY Tw GUGTGTZWY VIK 10 YPRAN

B R Ao 1 17é GmEr-oion TPOBANIGNGDy, 11C BEB0BOAOYICE Kal TV
Apxiv TwY BicBaaidy LEETaonS
Axu)\ouenare T2 ounmBrig MRS Tou

12 10 XEPIoHG

hatn
Soraoners oToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Af€ng avaypagetal ot kéBe koadia
0O3nyieg Xphang
O Kao#Teg MPETEl va QuAGoTovIal aToug 24-26°C MEpinOU VG T0UMGXIGTOY 24 GIPES THIV To GVOIVLG
AvarpEre otig O8nyicg Xprang Tou AvaruT via mhripeis obavics. BeBaiweire 61l o apiBés mapTidag
TI0U aVaYPGPETal GTOV T1IVaKa AVaHEVOLEVOU EUDOUS €ival iBI0G Jie EXeivOY TToL Gvaypdgeral oty
Kao#1G EAEYKOL. H KAGETa METE Va OVaLIVYGEIan GVAGTPEGOVIGS TV GTIGAG Va PEpIKG SELTEPGAETTE.

E

Descripcién def product

Bl producto #4th compuosta por 3 bolsas flexioles dantro da n cantén. Cada bolsa contene maledal acuaso
para control de calidad para supervisar la medicién de pH, PCO,, PO,, hematocrito (Hct), Na, iCa,
ghucosa (Glu) y lactato (Lac), que se debo usar SOLO corl fos Sratestiores de Hova Eromodiesi Eotmtado
an tres niveles!

[eomeal] Acidosis, con slectrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal

[EeweenTz] pH normal, Het bajo-normal, electrolito narmal, glucosa atta, lactato alto

oails] Alcalosis, Het alto, electrolito bajo, glucosa ancfmal ala, factato anormal alto

Uso correcto

£l cartucho de GG auteratizado CCS StatProfile Prime es un material de control de calidad destinado a uso
dagnsstica in vit pot pare de profesionalos da Ia salud paa supervsar el funcionarmiento del Analizador
StatPrafile Prime Cf

Metodolagia
Consultar el Manual de instrucciones da uso del Analizador Prime.

Composicién

Solucién tampen de icarbonate; cada conirolene pH conocido y ieles canocidos de Ha, K. cl.ica, Gluy
Lac, Las soluciones estan equilibradas con nivelos conocidos do . La sefial de conductividad es
Catalania s un valor consado 4o hematocrts &n sangte totah. Inibido bont/a mobo. Cada beisa confiena
un volurmen minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes da origen humano, No obstante,

6 deben segui las buenas pricticas de laboratorio para fa manipulacion do estos materiales. (REF.
DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

So debo almacenar a 24-26°C duranto al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstica in vitro. Consultar Jas instrucciones de uso camplstas en las Instrucciones de uso del Analizador
rime, que incluyen las vocomenda:lones para ol usa do conlrcles I inormacién sobre o localzacion do
problemas, y la s principios de la prucba. Seguir las

e aions setandar foqueridas pard 1a manipulacion de 10actNas e Pabaratorie

Almacenamiento
Almacenar a 2-8C; NO CONGELAR. La fecha do vencimiento esté impresa en cada cartucho,
Instrycciones de uso
& cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26"C durarte al nanos 24 horas antes do abrirlo.
Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso dof analizadar. Verificar que el ndme
de late que figura en la Tabla do rangas esperados sea el mismo gue ef del cartucho de contral. Mozciar el
contenido del cartucho invirindolo con suavidad durante varios segundos. No agtar el cartucho.
Limitaciones
Los valores de PO, varlan en forma inversa con fa termerahuz aproximadaments 1% °C). Los valores de los

angos esperados son fabricados par Nova Biomedical

de los

Mny GVaKIvEITe TV Ka0ETG.

Tieptopio
O Tiiég po,  owithouy avnaTpdpug e ] Bepuoxgadia (nepfmou 1 %C) O s 1ou Avepevsurvoy

Los pardmelros se trazan segun los Materiales de Referencia Estal
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

In(elvalos de relerencta
S0

r del NIST {National Institute of

EGpoug eivch ciBiKg yid T Spyava Kai Tor

IxvakaouoTTa Mgotomwy
O1 TPOCBIOMIGHEVES OUCIES QVIXVEGOVIG! CUPPWVA Yt Ta FIpSTUTIo YAIKS Avagopsg NIST.

Aiggripara Avagopés
O1 GuYKEVIpK

. yiava Tpia eminteBa pH (Ofeidwon,
PH Kait Ak fia o K9S cUpog yi cuTEC T mpoodiopiopeves
Uit a1 aija Tou aaBEVOLS Yiveras TapaTouT ato Evxaipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of
Giica! Chemisty , W.B. Saunders Co.

O xprioteg unopsl vo, emBupiolv var poaBiopioouy Tig MEEEE TIMES kai T ANAMENCMENA EYPH
10 Epvcmnplc mg

innerhalb der Spezifixationen laufenden Geréte erwariel weraen koo Tnormstanen arss indan Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

“Definition und Bestimmung van Referanzintervallen im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite
Auflaga, NCCLS G28-A2, Band 20, Nummer 13

nova
biomedical

B AN EVPOT v wioe u 610 Nov:
XpnoemavIas ToMamhég avaklcer kide ermiéhas 1o amnuquw hivyou o4 BepLOKDEOIG 37°C
Gt MOMaTAG 6

To ANAMENOME\IO EYPOX uniobeivisel TIG piyiaTes amorNGES OTid T BEGN T Tiou vakévavial
Tt BIGGOPETIKE EPVECTRIAKES GUVBRKES yaa SpVava ToU AETOUPYOLY VTGS TWY TIPOBIGYPABUN.
Avatpégre otov (iveka Avopevduevou EGpou

THesces Oplcers rorva MpogdiopiZete ra Aot AVagOpGS 010 KVIKG EPYaOTIpIo: EYKEKPIMEVES
obnvieg- Srutepn ikBoan, NCCLS C28-A2, Telxog 20, Apiguse 13

m [REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany

as de manera tal que representon tres niveles de pH (acidosis, pH normal y
alcalasls) Bl 1ango da valores clincos esperadas para ostgs pardmetros meditas en sangre do pacientes so
manciona en Tietz, NV ed, 1986 Texthook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

T iearios puaden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS e A0S on sus sropios laboratorios.!

Rangos esperados
Nova Biomedical detorminé el RANGO ESPERADO para cada parémetro mediante series miltiples de cada
nival de control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los dosvios méximos del valor
medio quo s pusden asperar en distintas condiciones de aboratoio para los instrumenios o funcionan de
acuerdo con Jas espesificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados
*How to Define and Determine Reference Intarvals in tha ciinical laboralory (Cémo dofini y determinar
intervalos de referancia en el taboratorio clinica); pauta aprobada - segunda odicion, NCCLS C28-
Volumen 20, namero 1

! o i 200 Prospect Street
. . Waltham, MA 02454 US.A.
www.novablomedlcal.com

LPN 52704E 2024-06
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Description du produit

Gomposé de 3 pochsttes souplos an emballag carton. Chaquo pocholto content un prodlt aquew de contrals
do quali utifisé en suivi dos mesures de pH. PCO,, PO, hématacrite (Het) Na, K, Cl, iCa, glucose (Glu) et

lactato {Lac), & utifiser UNIQUEMENT avec los zna‘rysews Nova Siamedical, Frmulation 4 1016 TNOAX
% ‘Acidoss avec teneur &levée en électrolyte, basse normalo en Glu et normale en Lac

comoc[3] pH normal pH, basso-narmale an Ht, nosmalo an sloctralyte, élavéo en Glu et en Lac

lcalose, teneur Glovée en Het, basso en électrolyte, élevée anormals en Glu et en Lac
Usage attendu
La cartouchs CCS CQ automalique StatProfile Prime est un matériel de contrle de la qualité prévu pour usage
diagnostique i vitro par les prafessionnels de fa santé pour la surveillance de la performance de l'analyseur
S(athﬂe Prims CCS.

dologi
Vcn |cs nstructions dutlsation de I'analyseur Prims.

Composition
Soluion tamwonnse do ticarbanato, chaquo contols ayant un pH conn ot das tonours conmues on Na,
). 1Ca, Glu et La. Les solutions sont squillbrées avec des niveaux connus en O., GO, et N, Le signal
c condudtivité est dquivalent & une teneur connue en hémalocrites dans la sang tofal. Whisitdn contre
les moisissures. Chague pochette contient un volume minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennent
aucun composant dorigine humaino ; il convient toutefois de respactor les pratiques do laboratoirs dans Ia
manipulation de ces produtts. (REF. NCCLS DOCUMENT M26-T2).
Avertissements et précautions
Gonsorver 3 24-26°C pondant au moins 24 houres avant utlisafion. NE PAS CONGELER, Prévu pour wisation
en diagnostic in vitro. Cansulter les instructions dutilisation de lanalyseur Prime pour les mploi

a

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 saccha flossibili allinterna di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
seauosa di controllo qualts por il monitaraggio delle misurazioni di pH, PCO,, PO,, ematoaio {Hct),

Na, K, C |Cz glucosio (Glu) @ Jatiato (Lac) da utiizzare ESCLUSIVAMENTE con”

I analizzatori Nova Biomedical, Tro livelli i formulazione:
[T Scios. son elttolla clovato,giucgao rarmale basso, latato normalo
% BH normale, Het basso-nermale, elettrofita normale, glucasio atto, lattato alte
Alealosi, Het alto, elettrolita bassa, glucosio anormale alto, lattato anormals akto

Uso previst:
Lo S0tProfls Prime Auto QC Cartiidga CCS & un materiato di contrllo della quali previsto per
Tuso diagnestica in vitro da parte di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prostazioni
delTanalizzatore StatProfie Prime CCS.
Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per Fuso dellanalizzatore Prim.

Composizione
Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controflo ha un livello noto di pH ¢ livelti noti d: Na, K. Cl,
iCa, glucosio o lattato. Lo scluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, & N,. I segnale

scrigda do produto
Cometste da 3 faces matadveis dentro do uma caixa do cano. Gada saco contém uma substincia aquosa de
cantrlo de qualidads para moniloraar @ medivdo do pi, PCO, PO, Romatgarto (Het). Na, K. Cl iCa, glicase
(Glu) o (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova Blomodical. Formulada om trés niveis:
[EswmacT] Aeiieca st alociraita aio, valored da glcoso Rormars baos, valoras da lactato normats
(o) pH norral, Hot ba o -normal, electélito noimal, valores da gllcese shos, uslore do lactao atos
[Eammta] Acalose, Hetato,  valoros da glicose ftos, vakres do lactat

I.lso pretendido
Cartucho Automitico de Controlo CCS Prime StatProfile 8 um matarial da controlo de qualidade provisto
para uso diagnéstico in vitro por profissionals de cuidados de sadde para menitorizar o desempenho do
Palioador COS Prime StatProfle.
Metodologia
Consuifar o Manual do Instrugdes da analisador Prime.
Composiy
Urna olugaoctampdo de bicarbonats, cada cantralo com umn pH canhecido o niveizdo Na, K, C. 1 glicase
g latato, A soluggos s equlllbmdas ‘com nivais conhecidos do O, sinal do condutividade
nhecido no sangue tetal. ‘lmmga d8 mafo, Cada saco tem um

equivalente al valore noto di amatocrito nel sangus intero.

Inibizione delle muffe, Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti di origine
umana, Si raccomanda tuttavia di adottare Ja normali procedure di laboratorio durante fa manipataziono delle
sostanze, (RIF. NCCLS DOGUMENTO M25-T2).

Avvertenze ¢ precauzion

de ce produ, y compris los recommandatians d'appfication de contiSles, les informations sur eetdon o
problomes, ainsi que la méthodologie of les principes dos procédures do test. Respecter les pratiques standard
tequises pour la manipulation dos réactifs de Iaboratoite. Stockage Conserver 4 une température do 2-8°C.

PAS CONGELER. La date d'expiration ost imprimée sur chaque cartouche,
Instructions d'utilisation

onsarver los cartouches 4 environ 24-26'C pendant au mains 24 heuros avant ouverture. Voir les instructins
dutilisation da Tanalyseur pour des instructions complétes. Vérifier quo e numdro da lot indiqué dans e tableau
dos fourchettes attenduas-cst identique 2 celul indiqus sur la cartouche de contrdle. Mélanger le contenu de la
cartatiche on la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valours en PO, variont dla 1%/°C). Les valeurs de fourchetto
attendue sont spécifiques aux instruments et aux étalans fabriquds par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards
Chaine d'stalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute of
Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concontrations sont formulses de maniére 4 représenter trois niveaux de pH (acidase, pH normal et
slcalose). Dans o sang des patients,la fourchotte de valeurs dliniguos attendues pour ces paramatres ast
rélérencée dans [ouvrage suivant : Tietz, N od 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W8, Saunders Ca.
Les utlisatours peuvent souhaiter déterminer los VALEURS MOYENNES etles TOCCHETTES AT TENDUES
dans leurs propres laboratoires.!
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE da chaqus parambiza 3 8t détorminés par Nova Biomodicalon utisant
pluslours séres par veau de corlrcle 3 37°C sut plusiours nstrumerts,
La FOURCHETTE ATTENDUE indiquo los St o do T valour moyenne que on pout attendre
s MSrantee conditions. o aparaiats pou 605 Inslumonts explones dans les imites de spécifcation.
Consulter & ce propos lo tableau des fourchettos attendue:
o D atine ant Determina. Roforante Intorals in o dinical laboratory (Défnition ot ditermination dos
intorvalles do référence on laboratsire linqua) : approvad guideline-second ediion (normes approuvées.
deuxiame adition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

&

Produktbeskrivning

Innehalar 3 foxisa pasar i sn kaftong, Vaiis pase innehiallor ot vattanlsslgt kvaltetskontrolsmatorial

{6 8vervakning av mitning av pH, PCO,, PO, hematakrit (Hat), Na, K, Cl, Ca, glukos (Glu) och laldat {Lac).
Far ENDAST sandact mod Nova Borhedichianatysatorer.

Sammansatt vid tre nivaer:

Ewma]y] Acidas. med Hag elektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac

cowmmo. 17| Normal pH, Lag-Normal Het, Normal elsitrolyt, Hog Glu, Hag Lac

leowma ]3] Alialas, Hog Het. Lag elekrolyt, Hog onormal Glu, Hag onormal Lac

Avsedd anvindning

StatProfile Prime Auto QC kassett CCS ar ett avsatt for

anvindas av sjkvirdspersanal for att vervaka StatProfilo Prims CCS analysaloms prestanda.
Metodik

Se bruksanvisningan f6r Prime-analysatorn.

Sammansittnin

En buffrad bikarbonatiosaing, varke Kontrll med ot kant ph-varde och kinda nivaer av Na, K, Cl,iCa, Glu
och Lac, Lésningarna utjamnas med kinda nivier av O,, GO, och N_. Konduktivitetssignalan maisvarar ott
Hint nematontivarde | helolod Msgelhammands. Varje pAse inniehalor on minimvolym pa 100 L. Innehaller
inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hantoras. (REF. NCCLS DOKUMENT M25-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder:
Maste forvaras vid 24-26C i minst 24 timmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS, Avsedd fir

och ska

av kontraller,
161 hantering av

vari ingar e
och pnnCiper for

Forvar

Fonvaras vid 2-6C; FAR EJ FRYSAS, Utgangsdatumet ar ryck! pé varje kassett,

Anvisningar fér anvéndni
R avaettor masia forvaras vid tika 24-26°C i minst 24 timemar innan do Gppnas. S

Fclj erfurderlig

4.26*C per almena 24 ore prima delluso, NON CONGELARE.
i Siagnostco n uiro. Por o complete sull uso, cansigli sull utilizzo di controli
sulla risoluzione dai problomi o metcdo e principi dello pracedure di analisi, consultare lo Istruzion

Tuso dell analizzatore Prime. Adottare [e procedure standard per ta manipalazione dei reagonti di aboratorio.
Conservazione

Canservare a 2-8'C. NON CONGELARE. Lz data di scadenza & ripottata su ciascuna cartuccia.

Istruzioni per 'uso

Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Por le
indicazioni complete, cansultars l¢ istruzioni por 'uso dellanalizzatore, Vesificare cho il numera di totto

che appare nella tabella degliintervalli previst sia identico a quelo indicato sulla cartuccia del contrello.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni sacondi. Non agitaria.

Limitazioni

I'valori di PO, variano con o inverso alla

Ivalori a ntcrvallo pmwsx. Sono specifici degli strumenti e dei calibratori pvodnm o Nova Brescical.

Rilev. degli sta

i in base 2t Standard Referonca Malerals def NIST (National Institute of Standards and
Technology).

Intervall diifesimento

tro livelli di pH (acidosi, pH normale o alcalasi).
Linforvall cinco di valen prcvvstu per gl anallti specificali nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NV ed. 1986, W.B. Saunders Co.
Cintervalli previsti
UINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni Iivello di controllo a 37°C su pil Strumenti.
LINTERVALLO PREVISTQ indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
labaratorio idonce per il funzionamento degli strumenti in confarmita alie specifiche. Fare riferimento alla
{abola dsglimervallpravist

w o Define and Detormino Reference Intervals in the dlinical laboratory (Come definire ¢
detarranara gh inlervall i rferimenta i Iaboratorio clnica), indicaziont approvato-seconda ediziono,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

@

Termék leirdsa
3 rugalimas zedict tartalimaz sgy kartondobozban, Mindogyik zsik vizee mingség-ellendrzési anyagot
tartalmaz a pH, PO, hematoit (et Na, K. 1. Ca, qliikéz (GIu) 65 lakiat (Lac) mérasének

S ntan il rendatkezsere:
[caTs) Acidézis, magas elekiralittal, alacsony normal glukézzal, normal laktattal
ez

moczi Normal pH, alacsony vagy normal elokiralit, normal elekirolit, magas gliikez. magas lak

o] Alkalézis, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendellenes gliikoz, magas. o oes akiat

RendeltetésszerG hasznalat

A StatProfils Prime Auto QC Cartridge CCS kazotta ogy minéség-ellensrzési anyag egészségiig
altali n vitro 2 StatProfile Primo GCS analizator tofjositményének

ullonerxeséhez

Médszer:

Lisda ano analizator hasznalati Gtmutatdjt tartalmazs kéziksnyvet.

Osszetétel

Pufferelt . mindegyik kontrott pH-, valamint ismort Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- és

Lac-szintte). Az oldatok ismert O, CO,-6s N -szintekkel klag/ensulyozonak Avezetésijel 4 teljes vérben
gy ismart hematokrit értéknek félol mag. Penészmentes, Mindegyik zsdk legalabb 100 ml mennyiséget
tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredeld 6sszeteviket, de az anyagok kezelésekor kavetni kell a holyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT 129-T2).

Figyelmeztetések és vintézkedések

Kinyitas efott lagaldkb 24 6ran kereszti) 24-26 *C-on kel taralni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosztikai hasznalaira. Alaljos hasznalatis ulasl(és( lasd a Prime analizétor haszndlal Sbmutatéjsban,
beloértve a kontrollok
fosciolfrdaok madszorel & ohieit Kovesse a laboratarium reagensek kezolisere enaikaze szokésos
gyakorlatot.

Tarolas
2-8 °C kizdtt tarolando; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi idé mindegyik kazottara ra van nyomtatva.

analysatorn fér kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numrot | Férvéntade raden-tabollon af detsarma
som lot-nurrret som finns pa kontrollkassetten. innehallet i kassotten ska blandas genam att du farsiktigt
vénder pa kassatton i flera sskunder. Den ska inte skakas.

Begrinsningar

PO, vardan varierar omvant med temporaturon (cirka 1 %/°C). Forvantat omvéde-varden specificeras for
instiumant och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomadicai.

Sparformaga - Standarde
Analyser sparas med NIST Standardreterensmatarial.

Referensintervaller

o ph-nivior (Acidos, Normal pH och Alkalos. Varder
(5r dat forvantade kliniska omvadet for dessa anawser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NV ed
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saundars Co.

Den som anvander produkten kanske vill faststlla MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium.”

Férvintade omraden
Det FORVANTADE OMRADET for varje analys faststilides av Nova Biomedicat genom att flera
knmlngzrlarvanc Kantrollniva vid 37°C pa fiera instrument utfordes.

FORVANTAI DE OMRADET Incikorar maximala antalat avvihelher fran mcdelvardci som kan
1orvanms under at
Se Farvantade umrédcn—lnh flen.

How ta Define and Determine Relnvanco Intervals in the clinical faboratory (Hur man definierar och
faststiller i detKlint rikdlinje- andra utgdvan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

fr instrument

NE Ny
CI}E'XI””‘ | 37H2] AlE 4 87|12 THELICL Zi7te] 8|6l pH, PCO,, PO, S0t 3 2[E{Hat), Na, K, CliCa.
RALac)2l &BE SLIEYH7] Yish ALBEE Nova Biomedical 2417 HE2 £ 84 SH g2
S20l 5ot srict
3 7R ?ﬂ"'"l kL " P —
N B8 NN, WO R EEY, B4 U
WPH e A HOIE RolE, A M, £8 REY, £8 A
(SmaTsl 2hei - @ HOIEI2IE, RS TN, & S MY BT, B2 U RY

BLEYEP| 2

3 28

BE

StatProfile Prime XS QC S1E2/%| CCS= StatProfiio Prime CCS ¥417l0l 458
HE70L 4O DB E NBHTI B BH 22| SR

gy

Prime E47| KISS A8 HTAME HEFI LML
e

wam pngy 2213l Na. K. Ol iCa, Glu g ! Lac 2| @8 7wEA0R Xus Soiite oiE 89,
gIN SRBLICL M Z M5 M LK L7 si0tE 22| Lol 8«’*5' ¥
wsw dq q‘qo\ o101 48 100 mL 80 6} SECICH, 91| S (haman origin}®
oleist S22 HBY K= EZ A4 RS 2450 ZLICH (NCCLS DOCUMENT M29-T2 >5)
LEEEEY

24-26°COIM 24 24 NZH S EI_E F0i| A1 B0} BLICE R2AX| GHUAID, X|QI{ARE LK) DT o 2 AFZ 3O}
#LICE ZE 8 At CfE! ﬂ A 2R HE FE, A ’&XM LY YAZ THS MM ALE KK S 2003
Prime 247 XA A8 YHMS HIFHYAL. HEUE A

w\i

BELECTER LREEEEES ERNES

L5

2-8°COA B
Ag X2

S BRI JhE612( 201 1 24-26°COIM 12 24 M2

BEIEYAIL. oty YR TR 7IME -2l 1&55 Fr=aixioy BAS 2E MBOL EY:
FEIRE % & B0 NS HOHA Aw EE0r BUCL FIE 2K SSXI 0AAL.
NI’J M‘g’

T H2IK| OpAl2. AL THE 2R 2 FIE2|K|0f elasi) LTk

o SRS} HLICL A NES SV KA A2 HUME
317] £12151AAI 2.

252 1%/°C)0) U Ik

SNl e e Bromechealol A28 7171 3 673718 RARELIL
BEFX

2832 NIST B2 712 BRu4 8L,

HHHA %7

SEE KX pH (45, BY pH R 2
A ool LEILFE Off2t 2
{W.B. Saunders Co.} X123 HZx&

ALBAHE KR! 7HE Ay Aol ‘S’EZK Yoix welE
Ay sl

2{7be| A0 CE GllA 9= Nova Biomedical 81A17} CIEH8! 717|155 AR 3101 37°C oM THE
X aee ZEEL

cla el = MRINCHE Mg SHE 17150 ci M 210l BT KA ela 4 2= BN
IERILICE 0% w9l SEE HEHUAR
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P22 ) 28 LiEt| ¢af Fas gLy
zel <=w 4 HRIE Tietz, NW ed1986 Textbook of Clinical Chemistry

L £z olauch

HEZ S8 222

HAof Wk

sitds
Akazettt korulboliil 2426 *C hdmérsékleten koll tarolni Iegalabb 24 érén kcroszlul a kinyitas elStt,

“ohume miimo de 100 mL. N&a santérm consifuintos do ongem humana. nio obstanie dever seguir-se as
boas praticas do fabaratirio a0 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisas e adverténcias:
Tem de sor conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagio. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in Vitro. Consultar as InstrugSes do Utilizacdo do analisador Prime para instrugées
do uikzagdo complaas, ncluindo recomendacdes para uso dos controlos, informagaes sobre o diagnéstico
& resolucho de prol como a metadalogia e principios dos pracedimentas do toste. Seguir as.
priticas oxigidas para o o reagentes
Conservagao
Comsenara 3-6C; NAO CONGELAR, A data do validade o5t impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio
O cartucha tem do sef canservado a apraximadamente 24-26°C, duranto, pela menos, 24 horas antes da
abortura. Consultar as Instrugss de Utilizagde do analisador paya instrugdes completas. Verificar ss o
nimera de lole que aparece na tabela das gamas previstas & igual ao nimero de lote indicado no cartucha
do coniral. O cartucho davo ser misturado, invertendo delicadamente durerte alguns sagundos. Nao agitar
oca .
Lirnites
s valores do PO, variam om proporgl invarsa & lormporatura (aproximadamonta 154/:0). O valares da
gama prevista 36 fabricados pela Nova Biomedical,
Rastreabilidade dos padrd
s anaitos s30 analishdes por comparagdo o matoriais d roferdncia cortficados NIST.
Intervalos de referéncia
As cancontragaes sao formuladas de mado a represontarsm trés.
alcalose)

gama clinica do valores prevista para estos ansitos no sangua do paciente & reorenciada em Tiez.
NW ad 1986 Textbook of Clinical Cherristry, W.B. Saundars Co.
s uiilzadores poserso quorer daterrminar o5 \ALORES T Bios (MEAR VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu prépria faboratério.'
Gamas previs!
RERATRESTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
Varias vezes cada nivel do controlo, a 37°C, om varios instrumentos.
AGAMA PREVISTAindica os desvios méximos em relago ao valor médio previstas sob diferentes
condiges laboratotiis s instrumentos a funcionar derito da especificagBos. Consultar a Tabela das

amas Previst
“How 1 Dafine and Determine Reference Intorvals in the clinical laboratory (Gomo defini o detorminar
intervalos de refaréncia no kaboratéric clinicoy; directriz aprovada, sogunda edigio, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 1
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Ateljes hasznalati utasitist 1sd az analizitor haszndlati atmutatéjaban. o. hogy a varhats a5 - 5
tartornanyok tablazataban feltintetett tétels2am egyezik L i foMintetett 1. PBGILDS <¢‘*2“ P, o 24267 75@*“5‘5 e Jt?- “f"“ 5
Kazetta tartalmét néhény masodpercig 6vatosan megtorditva 3ssze kell keverni. Norazza fela kazcllaﬂ TS S£F, JE0—)
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Karlatozdsol H— Uy TERSHUTIIEL,
APO -8itakek a hamérséidattol fordillt arényban villoznai (ertlbolil 1%/°0). -
‘Avarhats tartomény értékei ayartott sumu

vonatkoznak.

Szabvanyok nyomon kévethetdsége
R anatioi visosauetatnetok nz NIST standard referenciaanyagaira.

Referencia-intervallumak

Akoncontraciskat hatom pH-saintnok maglelelsen alakitottik K (acidszis, orm pi 63 alkalézie).

A péciens vérében az analitok vart Klinika & val hivatkozas

W ed 1956 Texthook of Glinieal Chemistry, W.8. Saundors Co. .
ajat az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO

TARTOMANYOKAT‘

Virhaté tartoman

Az ogyos anallokraa VARHATS TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatndl hatdrsztak meg a kontrol

‘mindegyik szintjét tébb eszkszon tobbszér, 37 °C himérsékleton futtatva

AVARHATO TARTOMANY jelzi az a(hgas Srtiktg]valo maxirls cltéréseket, amelyk a specifikaciokon

betal, de kiilonhozs 25t iizemels esetén varhatsk.

Lasd a virhaté tartomanyok tablazatit,

Howto Define and Datermin Roference Intervals mlhq linical laboratory; appraved guideline-second
C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hag) mega
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EOTRES N, MROZLBTI7TCTIIV bO—ILLNILE

Urin Agiklamas
Bir karton kutu iginde 3 esnek tarbadan olusur. Her torba pH, PCO,, POz, hematokrit (Hct) Na, K, Cl, iCa,
Glikoz (GIu) ve Laktat (Lac) Sleuminun iZlenmesi igin, YALNIZCA Nava Biomedical analiz cihazlaryta
kullamma yaénelik sulu kallte kanllol malzemesi igerir.

Ug 2 formile edilm
Yuksek Elektmm Dusuk Normat Glu, Normal Lac ile Asidoz
Gwaclz] Normal pH, Ditstk-Normal Het, Noremal Elektrolit, YGksek Glu, Yiiksek L
Aalaz, etk e Diis K Elektrolit, Yaksok Anarmal Glu, Viksek Anormal Lac
Kultantm Amact
StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS, StatProfile Prime CCS Analiz Cihazinin performansinin izlenmesi
igin sa§||k zmanlari tarafindan in vitro tanilama amaglh kullanima yonelik bir Kalite Kentrol malzemesidir.
Metodol
B Areliz Cihaz: Kullanim Talimatlan Kiavizuna Sakn.
Bilesim
Her biri bilinen bir pH ve bilinen Na, K, 1, iCa, Glu ve Lac duzeylerini kontrol cden tamportanmis
bikarbonat solusyanu, Seliisyonlar, bilinen Oz, co,ve N dozeyleriyle dengelenmistir. Hetkenlik sinyali, tam
kanda bilinen hematokrit degerine esdegerdir. Kif olusmaz. Har torba minimum 100 mL hacim igeric. Insan
kaynakd bilesen igatmez ancak bu malzemelerin i sirasinda i laboratuvar uygulamalan takip
editmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).

Uyanilar ve [kazlar:
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nce on az 24 saat sireylc 24-25°C'de sallanmalidir, DONDURMAYIN. In vitro tant amagi
kullanima yoneliktir. Kontrollerin kultanimeyla ilgii tavsiyeler, sorun giderme bilgileri, test prosedurd
Metodalojisi vo Prensipler de dahil olmak Uzero tim kuflanim talimatlart igin Prime Analiz Cihazt Kullanim
bakin. | Kullanim igin gerekli standart uygulamalari takip edin.

Saklama .

2-8°C'de saklayin; DONDURMAYIN, Son kullanma tarihi her kartugun (zerinde yazilidir.

Kullarim talimatlar

Kartus agiimadan 3nce en az 24 saat slreyle yaklagik 24-26°Cde saklanmahdir, Talimallarin tamarmi
igin Analiz Gihaz) Kullarum Tafimatfanina baken. Beklenen Araliklar Tablosunda gérinen lot numarasinin
Kontrol kartusunda belirtilen ot numarastyla ayni oldugunu dogrulayin. Kartug birkag saniye yavagga ters
gevrilerek karistinimalidu, Kartusu sallamayn.

Smutamalar

PO, degerleri sicakiikta ters orantil ofarak (her *C'de yaklagik %1) degisi

Beklenen Aralik degerleri, Nova Biomedical tarafindan tretilen Sihhziana ve kafbratorere Szelds
Standartlarin izlenebilirligi

Analitler, NIST Standart Referans Malzemelcrine gére izlenir.

Referans Araltklan

Kansantrasyoniar Uy pH diizoyini (Asidoz, Normal pH ve Alkaloz) temsil sdece sekiide formile edimisti:
Hasta kaninda b analior iin beklenerKini< deger aralgn,Tiez, NV ed 1686 Textozok of Clinical
Chemistry, W.B. Saundars Co. ‘da belirtilmekted

KUlamiciss, ORTALANIA DEGERLER] ve BEKLENEN ARALIKLARI kendi laboratuvarianinda befilemes steyebilc'
Beklenen Araliklar

Her biranaif gin SEKLENEN ARALIK. Nova Biomedicaltatafsdan birden fazh cihazda 37°C'é2 her
kontrol diizeyinin birden fazla analiz edilmesiyle belirenmi

K ENEN ARALIK. spociicasyon aralgimén eahgan cinazlar icin farkl laboratuvar kogultarinda
beldenchilecek ortalama degere gére maksimum sapmalan gosterir

Bekdenen Araliklar Tablosuna bakiniz.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-secand
edition. NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13 {Klinik laboratuvarda Referans Araliktart Nasi Tanimiantr
ve Belirleri, anayl kilavuz-kinei baski, NCCLS C28-A2, Cit 20, Say1 13)
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