\
45150, 52864, 53455

B(Only 2 *800 (€

Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge CCS

Kontroll-Auto-Kassetten, Aur

arn Kaoéra AiaAupdrwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles, Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho

automatico de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus minéség-ellenérzé kazetta, EIEIQCH— k) v, AHEQCIIEE|X|, EFNEIEE, Stat Profile® Prime
Auto QC Cartridge CCS

[conTrOL[1]2]3]

24338064 §J 2026-05-22

Product Description
@ Cansists of 3 flexible bags within a cardboard carton.
Each bag contains an aqucaus qualy caniol maeral or
monitoring the measurement of pH, PCO,, PO,, hematocrit
(Het) Na, K, CI, iCa, GluCOSE (Glu) and Lactate (Lac)’ ’ﬂ! USE with Nova
Biomedical analyzers O
Formulated at three levels:
[Eals] Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
(EiacTs) Normal pH, Low-Normal Hcl, Normal Electrabte, High G, High Lac

owmals] Alkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu,
High Abnormal Lac

Intended Use

The StatProfile Prime Auto GC Cartridge GCS i is 2 Qualiy Contel

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eipn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Forvantade omraden, Varhato tartomanyok, FA8H5E, 0l 4 9|, FEA5EE, Beklenen Araliklar

material intenced for in vitro diagnostic use by
for moritoring the perfomance of the Statbrefle | B CCS Analyzer.

Methodology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

[conTroL ]3]

min - X - max

min - X - max

Abuffered bicarbonate solution, each control vith a knovn pH

and known levels of Na, K, Cl, iCa, Glu and Lac, Solutions are

equilibrated with knovin levels of O,, CO,, and N,. The conductivity

signal is equivalent to a known hematociit value in vhole blood. Mold

inhibited, Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains

no constituents of human origin, however, good laboratory practice

should be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS

DOCUMENT M28-T2).

Wamings and Cautions:

Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before use, DO NOT

FREEZE. Intended for in vitro diagnosiic use. Refer to the Prime

Analyzer nstruclions for Use for complte dircclions for use, including
r use of control

Methodology and Princilos of the tosting procedures. Fallow stardard

practices required for handling laboratory reagen

Storagy

Store 8 2:8'C; DONOT FREEZE. Expialion 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 ot 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

FO, 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 clnical range ofvalues for these analytes i patient

blood is referenced in Tietz, NW e

1986 Textbook of Clinical Chcmxsiry, W.B. Saunde

Users may vish to determine MEAN VALUES and EXF'ECTED

RANGES in their ovm laboratory "

pH
H*
pCO,
pCO,
pO.
PO,
Hct
Na*
Kt
Cl
iCa
iCa
Glu
Glu
Lac
Lac

min - X - max

7.132-7.162-7.192
nmol/L 73.79 - 68.87 - 64.27
mmHg 59.3-66.3-73.3
kPa 7.91-8.84-9.77
mmHg 50.9-60.9-70.9
kPa 6.79 -8.12-9.45
% 18-21-24
mmol/L 152.5-157.5-162.5
mmol/L 544 -584-6.24
mmol/L 125.1-131.1-137.1
mmol/L 1.45-1.57-1.69
mg/dL 5.81-6.29-6.77
mg/dL 67 -75-83
mmol/L 37-42-46
mmol/L 06-09-12
mg/dL 5-8-11

7.327 - 7.357 - 7.387
47.10-43.95-41.02
41.1-46.1
548-6.15-6.81
90.9-100.9 - 110.9
12.12-13145-14.79

133.0- 138.0 - 143.0
3.51-3.81-4.11
96.4-101.4-106.4
0.92-1.02-1.12
3.69-4.09 - 4.49

9.9-10.9-11.9

7.552 -7.582 -7.612
28.05-26.18 - 24.43
19.2-232-27.2
2.56-3.09 - 3.63
123.7 - 138.7 - 153.7
16.49 - 18.49 - 20.49
52 -56-60
112.3-1173-1223
1.69-1.94-219
78.5-83.5-88.5
0.50 - 0.57 - 0.64
2.00-2.28-257
279 - 309 - 339
15:5 11 72:-18:8
59-6.7-7.5
53 -60-67

-51.1

38-41-44

178 -196 - 214

23-27-31
20-24-28

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each anayte was determined at Nova
Biomedical

by using mumple runs of each level of control at 37°C on multiple
instruments.

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the
mean value that m

expected under mnenng laboratory conditions for instruments operating
within specification:

Refer to Expeoled Ranges Table.

*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical
laboratory; approved

guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wassriges
Qualitatskontrollmaterial zur Ubervachung der Messung von pH, PCO,, PO, Hamatokiit (Hct), Na, K, Cl, €
iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur g mit Nova In drei
Stufen formuliert
[Eamely] Azidose, mit hohom Electrolytwert riedrigam normalem Glukosewert, normalem Lekdater
Normaler pH-Wert, Het 1, normalem hohem hohem Laktatwert
_H Alkalose, Het hach, niedrigem hohem
abnomalem Laktatwert

. hahem

Verwendungszwe
Die StatProfile Brime Ao QC Cartridge CCS dient zur Qualitalskontrolle i die In-itro-Diagniose durch
g der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir

des Pri

Zusammensetzung
Eine gepufferte . jede Kontrolle mit pH:Wert und bekanpten Siufer von
Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.Lésungen vierden mit bekannten Stufen von O und N, aquilibriert,
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Descripcién del producto
El producto esta compuesto por 3 bolsas floxiblos dentro de un cartén. Cada kolsa cortiona mahmal acuoso
para control de calidad para suporvisar la mediciép do pH, . hemalocrilo (Het), Na, K, CJ, iCa,
glucosa (Gl\;) y lactato (Lac). que se debe usar SOLO con los Ctaliaiores do Ko Exomodical Eoronilada
en tres nivales:
Acidosis, con elactralito alto, glucosa normal baja, lactato normal
{esmoc(z| pH normal, Het bajo-normal, alectrolito normal, glucosa alta, lactato alto

Alcalosis, Het alto, elactrolito bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal alto

Uso carrecto

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

TIpoOpICETal Yia BiyVWaTIKA Xprion in vilro G T0ug € g uyeiag yia TV
Tou quuxn StatProfile Prime CCS

MeBoBoAoy
Avarpigie m.; OBnyieg Xpriong Tou Avahus Prime.

Losram,

Das Kondukinitatssignal entsprieht einem bekantan Hamatokiviertin Vellsat o
maglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschllchcn Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siche NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der . NICHT

Fur Verviendung zur In- ;leo-Dlarmosc VoITslandlgc \Inrwer\dungsanv.msungen ﬁnden Siein der

Kontrollen, owic und Richilinion der Testuorfatren,
Beachten Sie die slandzrdgema[& erforderlichen Vcrlahren fur den Umgang mit Laborreagenzien,
Lagerung
Bei 2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 Z 'C gclageﬂ wevden.
Volistindige Anweisungen finden Sie in den
Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der enwarteten Bereiche ml( der Chargennummel aul der
Konlrcllkasscl(e Ubereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kasselte nicht schiittein,
Einschrénkungen

, -Werte variieren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur ca, 1%/°C).
Dic’'Werte des ervarteten Bereichs sind far
spezifisch,
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Konzenlrationen werden formulicrt, um droi pH-Werte (Aaidose, normaler pH-Wert und Allalose)

Auf den Klinischen o Analyle n Patientenblu vird in Tietz,

A oa 2685 Textbaol of Chnieal Charmmiry, Wb, hingenissan, S
Benizer mochien moglichenveise MITTELNERTE und ERWART ETE BEREICHE in hren cigenen
Laboren ermitteln.'
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH farjedes Analytviurde von Nova Biomedical durch mahvere Durchldufe
jeder Kontrallstufe bei 37 °C auf mehraren Instrumenten festgelegt, Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abvzeichungen vom Mittelwert an, die unter

n Nova

6 Bidhujic, KGBE BIGAUYIG EAEYXOU VI EVa YWWOTG EMITESO pH Kal WWoTé

emineda Na, K, G, iCa, TAuKo(ng Kot Fahixos OEéog, Ta 0ioAJaTa cEiooppoTiouvTat e Yot

eninteSa O,, CO, Kai N,. To GG ywy6TIac €IVl avTioToo UE pIC WWWGTH T GIGTOKPIT

510 OAIKS. mpa Avcavoxq 106 Griung. KaBe GaKouAdKi TEpIEXE! EACKIGTO GyKo 100mL. AV Kai BEv
Tankg wo1800, TIpEEl VG aKkohouBnBEi opdr epyac eIk

TIPAKTIKT KATG T0 XEIPIOS Twv UNKGY auTdv. (KQA. ENTPAGOY NCCLS M29-T2).

I'lpn:lﬁonmnaug Kat NpoQUAGEeIS:

MpEmel va QUAGOTETal GToug 24-260C TouAdxioToV yia 24 Gpeg TPV T ¥prion. MHN KATAWYXETE.
Mpoopiceral yia In Viro Aaywworik Xprion, Avetpégre ati O3nyicg Xprang 1ou u Avaut Prime yia
TIAAPEIG GBNVES Yprions, UMEPIAGHBAVOEVLY T UOTEOEWY VS Th XpNon T .

(0U, TwY via Y o mg S kel Ty
DK TV SI0BIACIN ShEtcan
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UAGGGETE GToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Mgng avaypéiperal ot ka8e kaoéta
O&nyics Xpiang
Ol KAOETES TIPETIE! Va QUAGSGOVIa GT0UG 24-26°C TIEITIOU VI TOUAGKIOTOV 24 (IDES TIpIV T0 Gvoiypia.
Averpite oric Obnyise Xpriang Tou Avakur yia mipelc obnvics. Befiaw8ire 6n 0 Gpidjos naprisag
TIOU GVGYPGQETal GTov TIivaKe AVapEvGjievou EUPOU Vel iBI0g JIE EXEIVOV TIoU GVaYPGQETGI TV
Xaotra eAéyyou. H KAOETG TIpETTEl Ve avapvVUETal GVAGTPEPOVIAG TV TIGAG YIa EpiKd

VI3 0 XEIpIops

Consultar el Manual o instrucciones de uso del Analizador Prime.
Composicién
Solucién tampén de bicarbonato; cada control tine pH canocido y niveles conocidos de Na, K, Cl, i
Lac. Las soluciones estan equilibradas con nivales conocidos do O,, CO, y N,. La sofial de conduc
cquivalents a un valor conoada d hematoanto en Sanara loty Inibids Lonifa moho, Cada saia contone.
un velumen minimo de 100 mL., El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,
se doben sequir las busnas practicas de laboratario para la manipulacién do estos materialos. (REF.
DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).
Advertencias y precauciones:
Se debe almacenar a 24-26'C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para u
diagnéstico in vitro. Consultar las instruccionos da usa complolas an s Insiniecionos do uso el Analizador
Prime, quo incluyen las recomendaciones para el uso de controles, la inform 2 la localizacién de
problemas, y Ja metodalogia y 105 principios corrospondiontas a los r,mmmmnms g pruoka. Seguir las
praclicas estandar requeridas para la manipulacion de roactivos da laboratorio

Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vancimiento esta impresa en cada cartucho.

Instrucciones de

El cartuchd 56 debo almaconar a aproximadamonts 24-26°C duranto al monos 24 horas antos do abiilo,

Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el numero

da lote que figura on fa Tabla de rangos esperados sea el mismo que of del cartucho de contral, Mezclar el

contenido dal cartucho invirliéndolo con suavidad durante varios segundos. No agttar ol cartucho.

Limitaciones

Los valoros de PO, varian en forma invarsa con Ia tomporatura (aproximadamant 19% /°C). Los valores do los
Rangos esperados son osi para los y fabricados por Nova Biomedical.

delos

My GVaKIVEiTE TAY KaoéTa.
Nepiopiapiol

P
Or g FD TIOIAAOLY GVIIGTRG S i 10 Beppiokpacia (mapimou 1 %/°C). O1 s 100 AvavGevou
n Nova Bit

Los parametras se trazan segin los Matarialos de Reforancia Estandar dal NIST (National Institute of
Standards and Technology. Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

n formuladas do manora tal que representen tres nivelos de pH (acidosis, pH normal y

EGpou eivdl eiBIKE Yidl Ta 6pyava Kl Toug
IxvnAaoiéTa MpoTGmwy

Oi TpOGBIOPICGHEVES OUGiES GYIXVELOVIGH GUHpWVA jit T0 Mp6TUTIo YAIKS Avagopds NIST.
Amcm'“mm Avawnp&;
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H Kat AAKGA VIKG €0
ousiEg 610 ailia Tou aoBEvals Y Sl ny:.p 0
Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co
O xpriaTeg pnonzl vu emBupolv va Tipoodiopioouy Tig MEZEX TIMEZ ka1 1a ANAMENOMENA EYPH
010 Epvamnmo Tou ;

Tpia enimeda pH (Oeidwon,
VIG QUTES TI TIPOCBIOPICOHEVES
ietz, NW ed 1986 Textbook of

innerhalb der Spezifikationen laufenden Geréte ervzartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der ervarteten Bereiche.

'Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genchmigte Richtlinie - 2weite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13
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GHEVT] OUgia amé 1 Nova
xpnaluonolmvmg nohamhig avahiaeig KGa: emmiédou Tw DiaAUGTLY ENEYOU OF ezpuoxpcam 3rc
e ToMaTAG
o ANAMENOMENG EYPOE yrobsurvie: ig BéyioTes amokAioeig and T pEon Ty Tou avapévovial
UG BIGPUPETIKES EPYATTNPIGKES GUV 16 10 GpYavVa TIou AEOUPYOLY EVIG TWV TIpOBIGYPGREY.
Avarpége otov Fivaka Avapevdjievou Edpous,

e va Opitete ka va Mpogdiopilete 1a AicTiata AVagopds GTo KAVIKS EpYAGTAPIO: EYKEKPIDEVES
obnyies- de0Tepn ExSoan, NCCLS C28-A2, Teiiyog 20, ApiBpog 13

alcaIDSIS) Bl rango do valorcs cimcos esporacos para 0stos parimelios medido of st da pLciomtos 86
menciona on Tietz, NW od. 1986 Toxtbook of Clinical Chemistry, W.8. Saunders Co.

Los usuarios puedan detorminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS an sus propios laboratorios.
Rangos esperados

Nova Biomadical determiné ol RANGO ESPERADO para cada parametro mediante sorios multiples do cada
nivel do control a 37°C on varios instrumentos. E| RANGO ESPERADO indica los desvios méximos del valor
medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan d
acuerdo con las espcificacionas. Censultar Ia Tabla do rangos esporados.

! How to Dofine and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir y datorminar
intervalos do roferencia on offaboratorio linico); pauta aprobada - sogunda edicién, NCCLS C28-A2,
Valumen 20, nimer

m Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany
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Description du produi
Gampos do 3 pochoos sauples on ambalago carten. Chaque pochto contiontun prodit aquoux do contala
do qualits utiisé on suivi des mesures de pH, PCO,, PO,. hématociite (Hct) Na, K, Cl. iCa, glucose (Glu) ot
Jactate (Lac), 3 ullsor UNIQUEMENT avae 16s analysouks Nova Bromedical. Farmulation b rois nioau
fzmay Actdose avos lenour lovéo en dlctrlo, bassa nemala on Glu o normala on Lac

fEsnacTz] pH normal pH, basse-normale an Het, normale en élactrolyte, dlevée en Glu of on Lac

EaiTa] Alcaloso, tonour élovea on Hel, basso an glactrolyto. slovéo anormale on Glu of on Lac
Usage attendy
La cartucho CCS CQ automaliquo StatProfic Prima estun matériol o conlilo do a qualit prévu pour usage

invitro par les do la santé pour la do lanalyseur

StatProfilo Primo CCS.
Méthodologie
Voirlos instuctions duifsation do [analysour Prime.
Composition
Soluon tarmponnde d bicarbanato, chaqu contdls ayantun pH connu ot des tancus connuss on N,
K, Cl,iCa, Glu et Lac. Les solutions Sont équilibrées avec des niveaux connus en Le signal
do conducllv & i équivalent a une teneur connue en hématocrits dans o sang laial Phibitian contra
les moisissures. Chaque pochatts contient un volume minimum de 100 mL. Ces solutions ne contionnant
aucun composant doriging humaino i onvion! touteois de respecter o5 pratiques do laboratoire dans la
manipulation do cos produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Avertissements et prel:aullnns
Conserver 2 24-2 dant au moins 24 houres avant uliisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utiisation
o diagnastc in viro. Gansultar Iss isiructions d-utlisation da Fanslyseu Frima pour los insiructions d amplot
o coprodul, compris o3 tocommandations d 3plcation do conirlos, o infoimalions sr la tézaluton do
problamos, ainsi quo la méthodologie ot os principes des procédures de tost. Respecter los pratiques standard
Foquiacs pour 2 manipulation dos réacts da laborateia. Slockago Gonserver 3 e tompératuto o 2.6-C:
PAS CONGELER. La date d'expiration ost imprimée sur chaque carfouche.
Instructions d'utilisation
Gonsarvr os carouchos & anvifon 24.26°C pondant au meins 24 heures avant ouyertue. Vai o3 nslruclions

o

cartoucha an I3 fenversant doucemant pandant plusiours Secondes. Ne pas ka secouar,

Limitations

Les valours on PO, varient i il 1%1*C). Les valours de fourchotte
Shanaty Son spacikuas St msromonts st ous Stafons (abnquus par Nova Biomedical.

Tragabilité des standards

Chaine d'étalonnage dos paramatres selon les praduits de référence standard du NIST (National Insitute of
Standards and Technology).

Intervalles de référence

Les concontrations sont formulées do maniére & représentor trois niveaux de pH (acidoso, pH normal ot
alealose), Dans l sang dos patients, a ourchotio o alours ciniquos atlendues our ces ost

@

zione del prodoto

Coneia i aacene allintrno di una scatola di carone. Ogni sacea conlions una sostanza

seaoes & caticely qualis por | monitraggte dell misurazion: i o, O, PO,, ematocrito (Hc),
-1 Ca glucosia (Glu) o latato (Lac) da ulzzare ESCLUSIVAMENTE con”

li analizzatori Nova Biomedical. Tre livelii di formulazione:

Acidosi, con elatrolita clovato, glucosio normale basso, laftato normale

T} pH normale, Het basso-normale, olettralita normale, ghicosio alto, lattato alto

Alcnlos: Het alto, elottrolita basso, glucosia anormale alto, lattato'anormale ato

Uso pre

Lo 2tEratle Prims Auto OC Cartiidge CCS & un materiale di controllo della qualita pravisto par
I'uso diagnostico in vitro da parta di profossionisti sanitari, per il monitoraggio delle prestazioni
dollanalizzatora StatProfile Primo CCS.

Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per l'uso dell'analizzatore Prime.
Composizione

Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un fivello noto di pH e livelli noti dl Na, K, CI,
iCa, glucosio ¢ lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli nofi di ©,, CO, e N,. Il segnale i

Descrigao do produto

Consisto do 3 sacos malodvais denito do uma caixa do cartio. Cada saco contém uma subslincia aquosa do
coniralo do qualidado para moniorizar @ madigdo do pH, PCO, PO, hemalgerto (Het). Na, . glicose
(Glu) o lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO om analisadores Nova Biomedical. Formulada i
Acidoso, com elocirdlito alto, valores da glicose normais baixos, A loros i beobly pmears

1zl pH nmmnl Hct ba ixo-normal, elactrélito normal, valores da glicose altos, valores do lactato altos
Alcabose, Hat akto, electrdlito hmxb valores da glicose anormais altos, valores do lactato anormais aktos.

Uso pretendido
O Cartucho Automitico do Controlo CCS Prime StatProfile ¢ um material de controlo de qualidade previsto

para uso diagnéstico in vilro por profissionais de cuidados do saide para monitorizar o desempenho do
Anallsador 'CCS Prime StatProfile.
Metodologia
Consultar o Manual de Instruges do analisador Pris
Composigio
Uma solugo-tampao de bicarbonate, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na, K, CI, iCa, glicose
© lactato. As solugées sao equu.madas com niveis conhecidos do O, . O sinal de condutividade
8 hecido no sanguo total. ’Imh-;ao db mofo. Cada saco tom um

equivalonte al valore noto di ematocrito nel sangue intero.

Iniiziono dallo muffo, Ogni sacca conliona un valumo minimo di 100 mL. Non conlienacormponanti dirigine
umana. Si raccomanda futtavia di adoftare lo normali procedure di laboratorio durante la manipolazione dollo

sostanze. (RIF, NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Conservaro a una fomporalura di 24-26°C por almana 24 ora prima dollusa. NON CONGELARE.

Utiizzo diagnastico in Vita. Por istruzioni complt sulfuso, cansigisullutizzo di conrol, nformazioni

<ulla isolusion di problorni & motodo e pringipt dollo procoduro.di an Itare lo Istruzioni per

Tuse dalfanalzzatort Prime. Adatiare Is proceduro standard per a manipolazions doi eaganti o laboratorio.

Conservazione

Consarvare 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 por almeno 24 aro prima di aprirle. Por lo

indicazioni complate, consultara lo istruzioni per uso dall'analizzatoro. Verificare che il numero di lotto

cho appara nella taballa degli intervalli provisti sia identico a quallo indicato sulla cartuccia del controllo.

Miscalare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni second. Non agitarla.

Limitazioni

I'valori di PO, variano con inverso alla

Ivalori di intarvallo pwwsh 500 spacifici degl strumanti & doi calibratori pmdom da Nova Biomodical.

Rilevabilita degli standar

Anali levabih i base allo Standard Reforanco Matorils dol NIST (National Insitute of Standards and

Technology).

lnlervalll di riferimento

otoncto dans Touirags stivant - Tetz, N/ od 1685 Texdbook of Clinical Chomibhy. .5, Saundors Co.

Les ulifisateurs peuvent Couhaner dbteriner oo VALEURS HOVENNES ot Ios FOURCHETTES ATTENDUES
dans lours propres laboratoires.'

Fourchettes attendues

La FOURGHETTE ATTENDUE do chaqus paramdtro a 6t délermino par Nova Biomedicalen utiisant
pluslouts sries par nivoau do conlicle 3 37°C sur plusieurs nslrumsnts.

FOURGHETTE ATTENDUE indiqu les déiations maimum de I vaiour moyanne qus Fon paut atiendra
Gane T rantas condlions de Ianarsiaite pour dos instiumonts oxploits dans loslimites do spécificaton.
Consultor a ce propos le tabloau des fourchottes attan
Howto Defins and Dotorming Roforenco Intorvals i tho cinical labaratory (Définfion ot détermination des

allo do référence on laboratite cliniqus ) :approved guidoine-second edilon (normes approuvies,
douxioms adition), NGCLS C28-A2, Volume 20, Number

<

Produktbeskrivning
Innehller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innchaller ett vattenlasligt kvalitetskontrollsmaterial
f6r vervakning av métning av pH, PCO,, PO, hematokrit (Het). Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).
Fér ENDAST anvandast med Nova Biomedicalanalysatorar.
Sammansatt vid o nivdor:
[essme]] Acidos, med Hog aloktrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac
Camz] Normal pH, Lag-Normal Hct, Normal sloktraiyt, Hog Giu. Heg Lac
o3| Alkalos, Hag Het, Lag elektrolyt, Hg onormal Glu, Hég onormal Lac
Avsedd anvindning
Statprofis Prime Auto QC kassott GGS r it
anvandas av sjukvardspersonal for att vorvaka StatProfile Prime CCS nnalysaloms preslzndn
Metodik
Se bruksanvisningen fér Prime-analysator.
Sammansattnin:
En buffrad bikarbonatlosning, varje kontroll med et kant pH-viirde och kiinda nivaer av Na, K, Cl, iCa, Glu
och Lac. Lasmngama ulsmnas med kinda nivder av O,, CO, och M. Konduklwnclsslgna!un molsvarar ott
lint Iblod. /arje pase’innahalier en minimivolym pa 100 mL. Innehaller
inko nbgra ek, ‘mansit ursprang. Korrok laboratarioprais ska dock 19jas nar dessa matarial
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M26-T2).
Varningar och férsiktighetsatgirder:
Masto arvaras vid 24-28°C | minst 24 {immar inan don anvnds. FAR EJ FRYSAS. Avsadd for
for

k och ska

collor, i
och pnnmpuvm provprocedurer, Fol] uﬂuvdcrllg sl:ndnrdpla)(ls for hantering av Inhnvaioncwagensm
Forvarin
Farvaras yid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgingsdatumet i tryckt p varjo kassaft.
Anvisningar for anvandnin
Kassolter maste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan do Gppnas. Se

delle tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
intarvallo ciico di valor provito por ol analif spocifcat il sanguo dat pazionii & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tiotz, NW ad. 1986, W.B. Saunders Co.
Olntervalli previs
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante
analisi di agni livello di controllo a 37°C su pib strumnti.
LINTERVALLO PREVISTO indica lo deviazioni massimo dal valora medio provisto in condizioni di
laboratorio idones per il funzi
tabella degliintorvalii provist
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Coma definire o
determinare gl intervall di fiferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

fonamanto dagli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimonto alla

)

Termék leirasa
3 rugalmas zsakot tartalmaz egy kartondobozban. Mindogyik 2sik vizes minéség-ollondrz

ési anyagot
tartalmaz a pH, F'C%NPO homatokei (Het) Na, K. CI, iCa. 6l6koz (Gl & lakiat (Lac) méréssnok
e L

3 szinten all rendolkezésr
o Acidozis, magas sloktrolital, alacsony normal glikszzal, normal laktattal
[connoc]z]

Normal pH, alacsony vagy norml oloktrolit. normal elekirolit, magas glikéz, magas laktat
[covmaila] Alkalézis, magas Hcl alacsony elektrolit, magas rendellenes glikéz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszerd hasznal
A StatProfile Prime Auto QC Carlndgo CCS kazetta egy mindség-ollondrzési anyag egészségigyi

Itali in vitro a StatProfila Prime CCS analizator teljesitményének
ellendrzéséhez.
Médszerek
Lésd a Prime analizdtor hasznalati Gtmutatéjat tartalmazé kézikonyvet.
Osszetétel
Pufferelt hldrogcn-karhanal-oldnl mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- és
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O 's N -szintekkel klegyonsulyaznl(;\k A VDZu\esuul a \nl}os vérben
egy ismert hematokrit értéknek falol mng Funészmnnlus Mindegyik zsak legaldbb 100 ml mennyiségat
tartalmaz. Nem tartalmaz embori eredetu dsszotevéket, de az anyagok kozelésekor kévetni kell a helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Figyelmeztetések és dvintézkedések
Kinyitas eldtt lagaldbb 24 6ran keresztil 24-26 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosztikai hasznalatra. Ateljes hasznélnh ulnsllﬂsl lasd ﬂ Prime anallz.ilol imslnéla!l atmutatéjaban,
belaértve a kontrollok natkoz valamint a
lcszkleué:asok médszereit és elveit. Kovussn n laboratériumi rcagunsuk kozelésére vonatkozé szokdsos
gya orlalu

z-ﬂ ‘c kazétt throlands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossig

analysatorn for komplatta anvisningar. Kontrollera at lot-numrot i Férvantade omraden-taballon ar -
som lot-numret som finns pa kontrollkassotton. Innohéllot i kassettan ska blandas gonom att du farsiktigt
vandor pé kasseften i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begrinsningar

PO -viirden variorar omviint med temporaturen (cirka 1 %
insfrument och kalibratoror som fillverkats av Nova Biomadi
Spirformaga - Standarder

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

%/C). Férvantat omrade-viirden specificeras for
ical.

for att re pH-nivier (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
for dot farvintado Kinska omadol fr dossa analysw i pationtblod finns i foljande bok: Tietz, NW od 1985
Toxtbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Den som anviinder produkten e il actetslia MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium."

Férvintade omriden

Dot FORVANTADE OMRADET for varjs analys faststalldes v Nova Blomadical gonom alt fera
Kormingar (ot varjo konttalnva vid 37°C pd flora nsteurent

Dot FORVANTADE OMRADET indikeral maimala antalet avwikelost frin modlvardot som kan
forvantas under andra Iaburamlm{mhzllandan fér instrument som arbetar inom specifikationerna,

Se Farvantade omraden-tabellon.

How o Dafino and Daterrine Referanca Intarvas n the clncallaboratory (Hur man dofirerar och
faststallor i dot Kliniska iktlinje- andra utgavan, NCCLS

C28-A2, Volym 20, Nummer 13
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A kazoltat ki ~26 *C hamérsékleten koll tarolni legaldbb 24 érén keresztiil a kinyitas elgtt.

Atsljes nns’nalah ulﬂslﬁs( lasd az analizdtor hasznalati Gtmutatéjaban. Ellonnnzzo hogy a varhaté
tartomanyok tablazataban feltiintetett tételszam egyezi

5 mindegyik kazettara ra van nyomtatva,

Volamo minimo do 100 L N6 contém constituintas do origom humana, ndo obstanto dovom sog

boas praticas de laboratorio a0 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M2

Avisos e adverténcias: x

Tom de ser conservada C durante pelo menos 24 horas antos da utilizagio. NAO CONGELAR.

Para uso om diagnéstica in vilro, Gonouar a5 nsiniga0s do Utlizagao do anaiisador Pims para instrugsos

e ulizagao complotas. ncluindo fecomendagds para uso dos corlrolos,iformagges sabis o diagndsiico

© resolugdo de problemas, bem © principios dos do toste. Seguir as

praticas gidas para's de reagentes

Conservagao

Consarvar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade estd impressa om cada cartucho.

Instruges de utilizagio

O carticho tom do ser cansarvado a aproximadamento 24.26°C, duranto.polo monos. 24 horas anles da

abertura, Consultar as Instrugées do Ulilizagao ador pata instrugdos complotas, Vorifiar so o

Riio 45 lolo qli 8parace na tabala dos Samas & igual a0 nimero d [ote indicado no cartucho

do conlrolo. © cartucho dove sor misturado, Invertonda delicadamnte duranto alguns Sogundos, Nao agitar

o cartuc

Limites

Os valoros do PO, variam om proporgdo invorsa 3 tamparatura (aproximadamento 1%/°C). Os valores da

gama prevista 536 fabricados pela Nova Biomadical.

Rastreabilidade dos padroes

Os analitos sao analisados por comparagdo a matori

Intervalos de referéncia
Ges sao f

s de refarancia certificados NIST.

ladas de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal ¢
alcalnsn)

Agama clinica de valores provista para estes analitos no sangue do paciente 6 referenciada om Tiotz,
NV ed 1886 Toxtbook of Clnical Chormisry WIE, Saundors Co.

O utilizadores podardc quarar dotorminar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério."

Gamas previstas

AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
vatias vezos cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.

AGAMA PREVISTA indica os desvios m m relagdo ao valor médio provistos sob diforentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagaes. Consultar a Tabela das
Gamas Provistas.

IHovto Dofino and Datormine Roferance Intorvalsintho cincallaboratory (Como definr ¢ dotorminar
intervalos de referancia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edicao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13
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Kazolta tartalmat néhany masodparcig Svatosan magforditva ossze kell kevarni. Ne rézza fel » kazeltal!
Korlatozisok
APO-sridkak s hamérssklatol fordtolt ardinyban vélloznak (kerllbalil 1%/°C).
Avarhaté tartomany értél aNova al gyartott
vonatkoznak,
Szabvinyok nyomon kévethetgsége
Az analitok visszavezethetGk az NIST standard referanciaanyagaira.
Referenci-intervallumok

rom p 5on alakitottdk ki (acidézis, normal pH 65 alkalozis).
A paciens Ceraban 53 anaitelcvart s értéktartomanyara valo hivatkozas megtalalhats itt: Tietz,
o 198 Tnxlbock of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO

TARToMANYOKAT 3

Varhaté tartomanyok

Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANVT a Nova Blamedical villalatnl hatéroztdk mog a kaniroll
mindogyik szinjdtobb o r, 37 *C hamérsékloten futtal

AVARHATO TAR ANYJnlzl az a(lagns 661 vals maximalis otorasoket, amelyok a spocifikiciskon
bolil, do AR nhiep aboratd iy Glmények kozott Gzemel analizitorok esatén varhaték.

Lasd a varhats tartomanyok tablazatat.

*How to Defino and Datermine Reference Intervals in Ihe cliiealiaboratory: spproved guidaline-second
cdition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hog! oa
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Uriin Agiklamasi

Bir karton kutu iginde 3 esnek torbadan olusur. Her torba pH, PCOs, PO,, hematokrit (Hct) Na, K, CI, iCa,
Glikoz (Glu) ve Laktat (Lac) élgiminin izlenmesi igin, YALNIZCA Nova Biomedical analiz cihazianyla
kullanima ybnelik sulu alite kontrol malzemesi igerir.

Ug diizeyde formiile edilmigtir:

o] Yoksek Elektrolit, Disk Normal Glu, Normal Lac ile Asidoz

E

Normal pH, Disik-Normal Hel, Normal Elekiroli, Yiksek Glu, Yiksek Lac

Alkaloz, Yiiksek Het, Dusiik Elektrolit, Yiksek Anormal Glu, Yiksek Anormal Lac

Kullanim Amaci

StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS, StatProfile Prime CCS Analiz Cihazinin performansinin izlenmesi

icin saglik uzmanlan tarafindan in vir tarilama amaglt kullanima yonelic bir Kalie Konirol malzemesidi.
Metodoloj

Prime Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatiart Kilavuzuna bakin,

Bilesim

Her biri bilinen bir pH ve bilinen Na, K, I, iCa, Glu ve Lac diizeylerini kontrol eden tamponlanm:

bikarbonat solisyonu. Solisyonlar, bilinen Oz, CO; ve N, dizeyleriyle dengelenmistir. lletkenlik sinyall, tam

kanda bilinen hematokrit degerine esdegerdir. Kaf olusmaz. Her torba minimum 100 mL hacim igerir. Insan
kaynaklt bilegen icermez ancak bu malzemelerin kullanimi sirasinda i laboratuvar uygulamalari takip

edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).

Uyarilar ve Iyazlar

2 24 saat sireyle 24-26°C'de saklanmalidir. DONDURMAYIN. In vitro tani amagh
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c3 AT T U IR T R AR E.

Kullanima yéneliir. Kontrollan kullanimisia il tavsiyelar, sorun giderme bilgier, test p
Metodolojisi ve PycnS\plen de dahil olmilk tzere tum kullanim talimatlari icin Prime Anahz Cihazi Kullanim
bakin. kullanim igin gerekli standart uygulamalari takip edin.

Saklama

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

Kullanim talimatiars

Kartus agilmadan énce en az 24 saat sireyle yaklasik 24-26°C'de saklanmalidir. Talimatlarin tamam

isin Analiz Cihaz! Kullanim Talimatlarina bakin, Beuenen Araliklar Tablosunda gérlinen lot numarasinin
oldugunu dogrulayin. Kartus birkag saniye yavagca ters

gevrlerok Kaytgtirimalicir, Karlugu sallamayin,

Sinurlamalar

PO degerleri sicaklikla ters orantil olarak (her *C'de yaklasik %1) degisir.

Beklenen Aralik degerleri, Nova Biomedical tarafindan wretilen cihazlara ve kalibratorlere szeldir.

Standartlarin izlenebilirligi
Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

Referans Araliklari

Konsarirasyonlar (g pH dazeyini sidoz, Normal pH ve Alkaloz) temsil edcaek sekilde formble ediimigtr.
Hasta kaninda by analler igin beklonen Kinik deger araligy, Tietz, NV ed 1285 Textbook of Glncal
Chemistry, W.B. Saunders Co. 'da belirtiimekted:

Kullanicilar, ORTALAMA DEGERLER| ve EEKLENEN ARALIKLARI kendi laboratuvarlarinda belilemek isteyebilir.”

Beklenen Araliklar

Fer bir analit iin BEKLENEN ARALIK, Nova Biomedical tarafindan birden fazla cihazda 37°Cdc her
kontrol diizeyinin birden fazla analiz ediimesiyle belirlenmistir,

BEKLENEN ARALIK, spesifikasyon araliginda galisan cihazlar igin farkli laboratuvar kosullarinda
beklenebilecek ortalama degere gore maksimum sapmalar gésterir.

Beklenen Araliklar Tablosuna bakiniz.

"How to Define and Delermine Referance Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13 (Klinik laboratuvarda Referans Araliklart Hasil Tamimlanir
ve Belirlenir, onaylt kilavuz-ikinci baski, NCCLS C28-A2, Cilt 20, Say1 13)
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