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Kontroll-Auto-Kassetten, Autop

automatico de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus minGség-ellendrzo kazetta,
: _ Auto QC Cartridge CCS ¢

LOT | 25010054

Product Description
@ Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton.
Each bag contains an aqueous quality control material for
monitoring the moasurement of pH, PCO,, PO,, hematocrit
(Het) Na, K, Cl, iCa, Glucose (Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova
Biomedical analyzers ONLY.
Formulated at thres lavels:
s, viith High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
Normal pH, Low-Normal Norr lectrolyte, High Glu, High Lac.
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. - Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge CCS T

ra controles, Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho
BEIQCH— kv, AHEQCIHEEIX|, BEIFRIEE, Stat Profile® Prime

Alkalosis, High Ht, Low Electrolyte, High Abnormal Glu,

High Abnormal Lac
Intended Use

The StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS is a Quality Control
material intended for in vitro diagnostic use by healthcare i

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Edpn,

Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvantade omraden, Varhaté tartomanyok, 855, ol 4t &i9l, FHASEHE, Beklenen Araliklar

for monitoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzer.

Wethodology [conTroL 3]

efer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual. i = s £ —_—

Composition min - X - max min - X - max min - X - max
B s s K ol L e Sattons e

e o s e i pH 7.111-7.141-7.171 7.325-7.355-7.385 7.553-7.583-7.613
e L i H: nmol/L 77.45-72.28 - 67.45 47.32-44.16-41.21 27.99-26.12-24.38
ul Jowe uri dli f th terials. . NC¢ »

DOCUMENT M2srT). e e CO mmH 66.5-73.5-80.5 41.0-46.0-51.0 18.3-22.3-26.3
Warnis d Cauti p Z g

Moot be stotsd ma;t’-gg C for at least 24 hours before use, DO NOT pCO kPa 8.87-9.80-10.73 547 -6.13-6.80 244 -2.97 - 3.51
FREEZE. Intended for in vitro diagnostic use. Refer to the Pn_me 2

;‘c"ci'ﬁ’n‘f.'c"n"ia'iﬁ?«"i'Ss'e|”§,°c'v;’éhqfé’xs"',‘}'.ifﬁufé’?ﬁ%é’{.'f;?év“oz,‘Z’Jﬂ?"n‘f‘:‘"gd PO, mmHg 49.1-59.1-69.1 90.4-100.4-110.4 130.3 - 145.3-160.3
Methc \d Princij testi N W

Mtk et o hancing aporatony foagants. PO, kPa 6.55-7.88 -9.21 12.05-13.39 - 14.72 17.37 - 19.37 - 21.37
g‘:v?agezac DO NOT FR Expiration date is printed on each cartridge. Hct % 19-22-25 38-41-44 52 -56-60
(E::rﬁ:;:fn?s’?‘l;i;lma;z\’(arpx}xxr]nnlcrfzd-zsl'cloralll‘ens‘l24 Na* mmol/L 152.5- 157.5 - 162.5 133.1 - 138.1 - 143.1 112.0 - 117.0 - 122.0
ours prior to opening. Refer to Analyzer Instructions for Use for

e Fshsiont o s et o SR K mmol/L 539-579-6.19 3.49-3.79-4.09 1.60 - 1.85-2.10
cabige, o Ciis ki b mcad by geny g for evor or mmollL 124.2-130.2 - 136.2 96.6 - 101.6 - 106.6 79.8-84.8-89.8
Eg:'ga(llfer;;\;r;inwrserlymmempemmm (approximately ;%/-Ic; iCa mmol/L 1.44 - 156 - 1.68 0.93-1.03-1.13 0.50-0.57 - 0.64

he & fi el b1

atred oy o Bomagent e s ica maldL 5.77-625-673 3.73-413-453 2.00-2.28-257
T bili f St
Poyion ars raced to NIST Standard Roferance Matorals. Glu mofdL 68-76-84 177 - 195 - 213 276 - 306 - 336

Ref I

ml'fum) s s i (e Gl mmol/L 38-42-47 9.8-10.8-11.8 153-17.0-18.7
e Lac mmollL 06-09-1.2 2.3-27-31 59-6.7-75
L';i?s.[::a‘??:-:hnzoczli‘::g?rlnﬁ\hcc;\?g/\-\% \ZMAEUSEasugg;’E;;écTED Lac mg/dL 5ii8=uddl 20-24 -28 53 -60-67
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Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova
Biomadical

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

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the
moan valus that may be

expected under differing laboratory conditions for instruments operating
within specifications.

Refer to Expected Ranges Table.

"How to Define and Determine Referance 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 wissriges
Qualititskontrollmaterial zur Uberwachung der Messung von pH, PCO,, PO, Hamatokrit (Het). Na. K,
iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur mit Nova In dr
Stufen formuliert
[@wail1] Azidose, mit hohem Eloctrolytwert, niedrigem normalem Glukosewert, normalem
oot 17] Normaler pH-Wert, Het 1, normalom hoh h
comacls] plkalose, Het hoch, niedrigem hohem

abnormalem Laktatwert
Verwendungszweck
Die StatProfilo Prime Auto QC Cartridge CCS dient zur Qualtitskontrolls fir die In-vitro-Diagnose durch

zur dor Leistung des StatProfils Prime CCS Analysators.

Laktatwert
iohem Laktatwert

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir

des Pri

ED

Nepiypag Mpoidviog
ATOTEAEITGN QMO 3 EUKGPTITOUS BUAGKES £VIOS XGPTIVOU KouTion. Kade BiAaxag mepiéxel B UAIKG
EAfyXOU TOIBITAC yia TV TGpGKoAaGBNoN T péTpnang Tou pH PCO,, PO,, aid tokpim (Hb, Na, K,
€I, iCa, FAukddng Glu) kai Tahaknikob ogéos (Lac) yia xprion pe avaureg Nova Biomedical MONO.
TIGPAOKEVGLETaI OE TPIT EMTEDQ:

[Emmals] OEEidWON, HE YA
@ uoiohoyxd pH, Xeund
08

AkxéAwon, YynA 6 Het, XapnAé nAexipoAdTn, Yunhi Mn Guoiohoyiki FAuksgn , YynAo M
uarohoyiko Farakmiké 0§y
Evbeikvubpevn Xpiior

fon
H aurogiam kaof1a diakupdrwv ekéyxou StatProfile Prime GCS eivar éva uMKO EAéyxou oIy Ta Trou
TPOOPIZETa i BIayVWOTIK XPAON in Vitro 1T Toug EMGYYENIGTIEG TNG UYEIAG VIG NV TTapakokol8non
T0u avahuti StatProfile Prime CCS

MeBoBohoyia

i) FAuKOZn, 6 Fahaknks OF0
1p0AIT, YA TAuk6Zn, YymAé Mehaxind

Xapnhi
Hel,

Zusammensetzung > REL A

Eine gepufferte jede Kontrolle mit pH-Wert und bekannten Stufen von Avarpégre ong OBnyies Xpriong Tou Avaluti Prime.

ia, K. G, ICa, Glu und Lac,Lssungen werden mit bekannten Stufen von O, CO, und N, aquilibriert.  Zéataon

Das Konduktivitatssignal entspricht einom bkanntef in Vofiolut ‘Keine PugpioTrG 6 BIGAUpG, KGBE BIAAUpG EAEYXOU pE £va VWOt ETTEB0 pH Kal wotd

n

méglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs,

dennach sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-

DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Lagerung bei 24 - 26'C mindestens 24 Stunden vor der NICHT

Fir Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Vollstandige Verwendungsanweisungen finden Sie in der
fiir PrimelA-Anal, t zum Einsatz von

Kontrollen, 2ur sowie o und Richtlinien der
Beachten Sie die standardgemat erforderlichen Verfanren fur den Umgang mit Laborreagenzien.

Lagerung
Bei 2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Kassetten missen mindestens 24 Stunden vor dem Gffnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden.

i finden Sie in den i des its. Ub
Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwartoten Bereicha mit der Chargennummer auf dor
Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schiteln.

Einschrankungen

PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca, 1%/°C).
Die'Werte des erwartoten Bereichs sind fir und von Nova
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 erwarteton Klinischen ich dioser Analyta in wird in Tiotz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiescn. Saunders Co.

Benutzer méchten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ifren eigenen
Laboren ermitteln.!

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufs
jeder Kontrollstufe bei 37 *C auf mehreren Instrumenten festaelogt. Der ERWARTETE BEREICH zoigt
die maxirnalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter L fir die

enineda Na, K, C1, iCa, M uxédng kai T aAaxtikod OEE0G. Ta SiaAGpaTa eEi00ppoTIOoVIa UE YVwoTd
eninda O,, CO, Kar N,. To 0iflid QywyomTag Eival GVTIOTONKO P pia YVWOTH] Tl GIATOXpiTN
010 oAikd Gipice. Avaotoh 10 ofyng. K&t oakouhar TEpiExer EAGX1010 6yk0 100mL. Av kai Sev
pi § 5 £ 600, TpETTEN i op0iy
THPKTIKS KQTG T0 YEIPIoP 1wy UNKGY auty. (KA. EMTPAGOY
MNpoguAdteis:
MpEEr v GUAGOGETQl 0T0UG 24-260C TOUAGXIOTOV Y1 24 GpES TipIv TN Xprion. MHN KATAWYXETE
Mpoopierar yia In Vitro AlayvwoTiki Xprian, AvaipE€re one O8nyieg Xpnon 1ou Avahutr Prime yia
TAfpEIS 0BNYIEG XPONG, OUTTEPAGHBAVOPEVLY TV OUOTETEWY YIG 10 XpNaN TWV
BIGAUPGILY EAEYXOU, TV TANPOGOPIOY YIG 1N QVIETGTON TPoBANNATWY, TG peBoBoAOYIg KaI 1wy
ApYOV Twv BIGBIKAOIDY ESETA0NG
AXOAQUBIOTE TG GUVIBEIC TIPAKTIKEG TTOU
GAagn
QUAGOOETE ToUg 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nucpopnvia Aing avaypagera: os kGde kaotia.
0&nyieg Xpriang :
Of KEOETEG TIPEME va GUAGOTOVIGl OToUG 24-26°C TEERITIOU Y1 TOUAGXIOTOY 24 GPES TpIV 10 Gvonypa
AvarpéEre ami OBnyieg Xprong 1ou Avakuti yia TNPEIS 0Byics, Befaieite 611 0 GpiOuGs Tapridag
TMou GvaypapeTa oTov ivaxa AVapEVOEVOY EUPOUS £ival idIog P EXEIVOV TIOU QVaypAPETGI 0T Y
KQO£1G EAEyX0U. H KQOETG TTPEMTE! Va QVapyVIETG GVaOTPEQOVIGS TNV QTIaAG YIG HEPIKG SeuTepOAETTa
My QVakIvEiTe TV KaoéTa
Nepropiopiol
01 EG PO, ToikiMouv avIoTpégu pe 1 GEppoKkpacia (mepimou 1%/°C). O TG 10U AvapEvopcvoy
ég oy dern Nova

va i
NCCLS M29-T2),
NpoeiBomronaeis Kat

Via 10 yeipiop6

)

Descripcién del producto
El producto osta compuesto por 3 bolsas flexiblos dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material acuoso
pata control de calidad para supervisar la mediciép e pH, PCO,, PO,, hematcciito (Hct), Na, K, C, iCa,
Glucosa (Gl lactato (Lac), que se debe usar SOLO con los aralizaliores de Nova Biomedical. Formulado
on tres nivelos:

cidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato nermal
& pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, lactato alto
Alcalosis, Het alto, clactrolito bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal alto
Uso correcto
El cartucho de CC automatizado CCS StatProfile Prime es un matsrial de control de calidad destinado a uso
diagnéstico in vitro por parte de profesionales de la salud para supenvisar el funcionamiento del Analizador
StatProfile Prime CCS.
Metodologia
Consultar el Manual de instrucciones de uso el Analizador Prime.
Composicién
Soludion tampén de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y niveles conacidos de Na, K, Cl, iCa, Gluy
Lac, Las solucionos ostan equilibradas con niveles conocidos de O, CO, y N,. La sefial de conductividad es
oquivalonte a un valor conocido de hematocrito en sangre total. Inhibido Contfa moho. Cada bolsa contiens
un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,
se deben sequir 1as buenas practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF.
DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).
Advertencias y precauciones:
Se debe almacenar a 24-26°C duranta al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro, Consultar las instrucciones de uso complatas en las Instrucciones de uso del Analizador
Prime, que incluyen las recomendaciones para el uso o controles, la informacién sobre la localizacién do
problemas, y la s prin Tos i o la prucha. Seguir las
practicas estandar requeridas para la de faboratorio.
Almacenamiento
‘Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimisnto esté impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso
El cartucho so dobe almacenar a aproximadamento 24-26°C durante al menos 24 horas antes do abiilo.
Consultar las instruccionos completas on las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el nimero
e lote quo figura on la Tabla ds rangos esperados sea el mismo qus el del cartucho de control. Mezclar of
Contanide del cartucho invirtisndolo con suavidad durante varios segundos. No agtar el cartucho.
Limitaciones
Los valores da PO, varfan en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valoros do los

angos esperados son especificos para los instrumentos y calibradores fabricados por Nova Biomedical.

cipios corre a
manipulacién de reactivos

Trazabilidad de los estindares

Los parametros sa trazan segan los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Insttute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologla).

Intervalos de referencia .
La: iones son formuladas de manera tal qus representen tres niveles de pH (acidosis, pH normal y

EGpouC civdl BBIKEG y1a 10 OpYaVa Kai T0UG

IxvnAaoipéTTa Apotdmuwy
O1 TPOOBIOPIZBHEVEG OUOIEG GUIXVETOVTCI OUPGWYE pE T0 Mp6TUTIo YAKS Avagopag NIST.
AcoTipara Avagopds
O1 OUYKEVIp) dova, yia va Tpict enineda pH (Ogeidwon,
@uGI0AoyIKG pH Kat AAKGAWAT). (1 T0 QYGEVOPEVO KAIVIKG EUPOG YIU QUIEG TIS TIPOUBIOPICOPEVES
oUDIEG 0TO @i ToU GOBEVOUG Yivera TapanopT 070 Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Texibook of
Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

O ¥priOTEG pmopei va £MmBup0GY va TTpoadiopioouy nig MESET TIMEX ki 1a ANAMENOMENA EYPH
010 £pyaOTPIO TOUG !

innerhalo der Spezifikationen laufenden Gerate erwaitet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

“Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS €28-A2, Band 20, Nummer 13

el

nova

biomedical

Nova B

6 Edpn
TO ANAMENOMENO EYPOX yia ka0e 1 Spevi ovoia fomnxe ané 1 Nova B
XPNOWOTOIHVIAE TOMATAEG QVaADOEK KGBE emTTEDOU Twy Sihupdiwy eAiyXou Ot Beppokpasia 37°C
Oe oMana 6pyava.
To ANAMENOMENO EYPOE unioBeikvie Tig péyIoTeg arnoxkNaEiG amd 1) péon T Tou avapévovial
U6 BIGYOPE NIKEC EPYEOTNPIGKES OUVBIIKES VI 10 GPYGVG TIOU AEOUPYOUV EVIGG TWY TIPOBIay pagpuY.
Avarpé€ie otov Mlivaka Avapevojievou EUpous
"M va Opi¢ete kai va MpooBIopiZere 16 AIGOTPara AVagopds 010 KAVIKG EpYaOTPIO: EYKEKPINEVES
odnyies- BedTepn éxBoan, NCOLS C28-A2, Telyog 20, Apidpog 13

s

alcalosis). El rango do valores clinicos esperados para estos parémetros medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NV ed. 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Y
Los usuarios puoden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios laboratorios.!

Rangos esperados

Nova Biomedical dstermin ol RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series multiples de cada
nivel de control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO E DO indica los desvios maximos del valor
medio que Se pusden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan de
acuerdo con las espacificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo dafinir y daterminar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 1

omedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street -
.+ Waltham, MA 02454,U.S.A
*.. www.novabiomedical.col
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Description du produil
ctapeat da 3 pochatios souplas o emballage cartn, Chaque pochatts contiont un produitaquou do contrclo
de qualité utilisé en suivi des mesures de pH, PCO,, PO,  hématocrite (Het) Na, K, Cl, iCa, glucose (Glu) et
factals (Lac). & ulisor UNIQUEMENT avee Ios analysours Nova Blomadical. Férmulation b ors niveat
idosc

feswmaTy] Ac ; e

fEavanTa] pH normal pH, basse-normalo en Het, normals en électrolyte, élevée en Glu ot en Lac

comact3] Alcalose, teneur élevée en Het, basse en électrolyte, élovée anormale en Glu et en Lac

Usage attendu

La cartouche CCS CQ automatique StatProfile Prime est un matériel de contrale de la qualits prévu pour usage
diagnostique in vitro par les professionnels de la santé pour la surveillance de la performance de Fanalyseur
StatProfile Prime CCS.

Méthodologie

Voir les instructions d'utiisation de 'analyseur Prime.

Composition

Solution n lamponnibe,ds bcarbonala chadle conirtie yant un pH.coniu ef des laneurs cornues en o,

K, Cl, iCa, Glu et Lac. Los solutions sont équilibrées avac des niveaux connus en etN,. Le signal

da conductivité est équivalont a une tenur connue en hématocrites danslo ‘5ang tolal, Ishibitdh contrs

las moisissures. Chague pochette contiont un volume minimum do . Ces solutions no contiennant

aucun composant dorigine humaine : coment loutfois de espactar Jos pratiques ds laborateira dans la

manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver 8 24.26°C pondant au moins 24 haures avant ulisaton. NE PAS CONGELER, Prévu pour uiisation

en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d utilisation de Fanalys: ur les instructions d'emploi

o co produ,y compris I rocommandations d application de controlos los infofmations sur Ia r6solution do
roblémes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de test. Respecter los pratiques standard

quises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver & une température do 2-8°C. NE

PAS CONGELER La date d exphration ostimprimo sur chadue cartoucha,

Instructions d'utilisation

Conserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture, Voir les instructions

d'utilisation de lanalyseur pour des instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau

des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de contréle, Mélanger le contenu do la

cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer,

Limitations

Les valeurs en PO, varient dla 1%/°C). Les valeurs de fourchette

attendue sont spécifiques aux instruments et aux étalons iahnques par Nova Biomedical.

Tragabilité des standards

Chaine d'étalonnage des paramres sclon los produits do référonce standard du NIST (National Insttto of

Standards and Technology).

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées de maniére & représenter troi

référencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1988 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Los utiisateurs pouvent souhaiter déterminer los VALEURS MOYENNES ot los FOURCHETTES ATTENDUES
dans lours propres laboratoires.

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE do chaqus paramétro a &t déterminga par Nova Biomedical on utisant
plusiours séries par niveau do conlrole & 37°C sur plusieurs nstruments,

a FOURCHETTE ATTENDUE indiqus los déviations maximum do 12 valeur moyenna que Fon pout attondro
G iisantas conditons i Tavorsiote pour dos inlruments cxploftés dans les mites do spacificaton.
Consultor  co propos o abloau dos fourchttes atndu
THow to stormine Reforenco Intervals in lhe clmvcal Iabaratory (Ddfiniion ot detarmination dos
intervalles en laboratoire clinique ) ; appro; d edition (normes
doumiame. édman) HCELS B3R5 Voflma 50, Hermbor 13

&

Produktbeskrivning

Innehdllar 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehller ett vattenlssligt kvalitetskontrollsmatarial

for dvervakning av matning av pH, PCO,, PO, hematoksit (Het), Na, K, Cl.Ca, glukos (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvandast med Nova Biorhedicalanalysatorer.

Sammansatt vid tre nivéer:

[eowma 1] Acidos, med Hog elektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac

Normal pH, Lag-Normal Hct, Normal clekiralyt, Hog Glu, Hog Lac

(e Alkalos, 16 Het, Lag elokirolt Heg anormal Gl Hg onormal Lac

Avsedd anvindning

StatProfile Prime Auto QC kassett CCS ar o sett for i tik och ska
anvandas av sjukvardspersonal for att ovorv:ka StatProfle Prime CCS. analysaxoms preseanda
Metodik

Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.
Sammansittning
En buffrad bikarbonatlésning, varje kontroll med ett kiint pH-varde och kanda nivder av Na, K, Cl, iCa, Glu
och Lac. Lésningarna ufjamnas med kinda nivder av O, CO, och N.. Konduktivitetssignalen mofsvarar ett
Kant hematokritvarde i helblod, Mogelhammande, Varje pase innchafier en minimivolym pa 100 mL. Innehdller
inte nigra bestindsdelar av mnsKligt ursprung. Korrekt laboratoricpraxis ska dock foljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M25.T2).
Varningar och forsiktighetsatgarder:
Misto fonaras vid 24-26°C { minst 24 iimmar innan don anvnds. FAREJ FRYSAS. Avsodd tor

i for 5 fullstandiga anvisningar f

ot motodkc

‘andning, vari ingar ing av kcnll ller,
och principer far Fbl] erfolderllq for hanlenng av
Forvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgingsdatumat r tryckt pa varjo kassett,
Anvisningar for anvindning
Kassofter mésto {orvaras vid eirkn 24-26°C | minst 24 immar innan do 8ppnas, Sa bruksanisningon for
analysator ot komplatia anvisningar, Konirollea attlot-numrat | Forvintade omradar-tabalien af detsamma
m lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet | kassetten ska blandas genom att du férsiktiot

Viindor pa Kassattan | flera sokunder. Den ska nte skakas.
Begransningar

0, -varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C), Forvantat omrade-varden specificeras for
instrument och kalibratorer som till erkats av Nova Biomedical,

Spirférmiga - Standarder
Analyser sparas med NIST Shndﬂvdielurcnsmalbnzl

Referensintervaller

tro pH-nivdor (Acidos, Normal pH ach Alkalos). Vardon
Tor o orvamtads Hmoks amaden o dossa analysar  patientlod fnns i djands bakc Tiotz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
Don som anvandor produkten kansko vil atetis MEDELVARDEN ach FORVANTADE
OMRADEN i sittlaboratorium.!

Férvintade omraden
Dot FORVANTADE OMRADET for vario analys faststalldes ay Nova Biomadical genom att flora
Ketningatfor varjo kool vid 37°C pd flera insrumant ufordos.
Dot FORVANT) MRADET indikerar maximala antalet avvikelser fran medslvrdot som kan
Eraries under i oosatorataraianden o woiamant som arbatar nom specifikationeina.
So Forvantado omraden-tabellen.
tHow o Dafino and Dotormine Reforance Intervals i the cinicaltaboratory (Hur man deffieraroch
faststller i dot Kliniska tikilinje- andra utgavan, NCCLS
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Descrizione del prodotto
Cansistein 3 sacche flossibii allintarno di una scatola di cartano. Ogni sacca cantiono una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitorag le misurazioni di pH, , ematocrito (Het),
Nt K. Gl iCa: lacoslo (Gl o afate (Lae] 4o dblzzare ESCLUSVAMENTE can

gli analizzatori Nova Biomedical. Tre livelli di formulazione
[2m=&1] Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normale
pH normale, Het basso-normale, eletirolita normale, glucosio alto, lattato akto

Ncalesl Het alto, elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto

Uso pres
o SEprotie prime Auts QC Cartridge CCS & un materiale di controllo della qualita previsto per
T'uso diagnostico in vitro da parte di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prestazioni
dell anzllzzalure StatProfis Prime CCS.
Met

P nformazioni,consultae i Manualo i

Composizione
Seluzions tampons di icarbanato in cui iaseun contrallo ha un lvllo notg i pH ¢ vl noti i Na. K, CI
iCa, glucosio ¢ lattato. Lo soluzior equillbrate con livelli noti di O,, CO, e N,. Il segnale di conduttivifa &
oquivalonto al valora noto & omafocrto nol sangus intero.
Inibiziong dello muffe. Ogni sacca contiens un volume minimo di 100 mL. Non contisnacomponenti di origine
umana. Si raccomanda futtavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).
Avvertenze e precauzioni
nservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON CONGELARE.

Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sulluso, consigli sullutilzzo di contrall, mlmmaz n
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, cansultare le Istruzi
Fuso deTanalzzators Prims. Adottare Io procedure standard per Ia manipelasiono doi raagont; di laboratorio,
Conservazione
Conservare a 2-8'C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'uso
Conservare lo cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per lo
indicazioni complote, consultare I2 istruzioni per uso delfanalizzatore. Verificare che il numero di lotto

che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del contrallo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agtarla.

truzioni per Iuso dell'analizzatore Prime.

ni
0, variano con andamento inverso alla temperatura (approssimativaments 1%/°C

[Vallrtd Inevalls rovit Son Spociic degh Srumant s dar exkoraten pradod s Novs Biamedical
standard

base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and

de
Analti rilevabi
Technology).

Intervalli di riferimento

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

Lintervallo clinica di valori provisto per gli analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di

testo di chimica clinica di Tietz, W/ od. 1988, W.B. Saunders Co.

Olntervall previst

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analta & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit

analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pit strument.

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di

laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita allz specifiche. Fare riferimento alla
tabella degliintervall previ

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire o

determinare gli intervalli di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
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Termék leirasa

3 rugalmas zsakot tartalmaz egy kartondobozban. Mindegyik zsék vizes minsség-ellendrzési anyagot
{artalmaz 3 pH, PCO, PO, hematolit(Hct), Na, K, Cl,1Ca, ql0k6z (Gluf i¥faktat (Lac) mérssénok
val valé 3

3 szinton dllrondslkezésro
62is, magas elektrolittal, alacsony norml glukézzal, normél laktattal
Normal 6H, afacsony vagy norml sloktrolt, normal ojokiroit, magas glokéz, magas laktst
3] Alkalézis, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendellenes glakéz, magas rendellenes laktat
Rendellekesslevu hasznalat
A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy mindség-cllendrzési anyag egészséglayi
a StatProfile Prime CCS analizator toljesitményének

ali in vitro
ellendrzéséhez.
Médszerek
sd a Prime analizator hasznalati Gtmutatsjat tartalmazs kéziksnyvet.

Osszeté

Pufforelt hxdmgén -karbont-oldat, mindogyik kontrollismert pH-, valamint ismort Na, K-, Cl- iCa- Glu- 65
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O,-, CO,-65 N,-szintekkel kiegyensilyozattak. A vezetési jel a teljos vérben
ogy ismrt hematokrit éridknok falol mdg. PeAsazmentos. Mindogyik zsak logalibb 100 ml monmyiségol
tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredetd osszetovékot, de az anyagok kezelésekor kévetni kell a helyes
Iaboratriumi gyakorlatot. (REF. NCOLS DOGUMENT M23-12)

Figyelmeztetések és évintézkedések

Kinyitas eldtt logalabb 24 6ran keresztal 2426 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
disgnosatikal haszndlatra. A tolos haszndlat utasitést I3 d a Primo analizator haszndlati tmutatéjsban,
beleértve a kontrollok natkoz: a
tesztolrésok médszoreit 63 olvot Kavates alaberstéramt Teagonsok kozelosére vonaikezé szokdsos
gyakorlatot.

Tarolas
2-8 °C ks26tt trolando; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi id mindegyik kazettara ré van nyomtatva.

Hasznalati utasitas
Akazettat kerlibela 24-26 +C hémérséklsten kelltarolni legaldbib 24 6rén keraszl a Kinyitis el

A teljes hasznalati utasitést 1asd az analizator hasznalati Gtmutat6jaban, Ellendrizze, hogy a

tartoményok t3blézatban fekintotot t8olszém cgyozik-o a kontrollkazettin feltintetett mmmmmal A
nchany ¢ parcig 6.atazan meg va ossze kell kesemi, Ne 1a;

Korlitozdsok
AP ertékeka homersshlsiel fordiott ardnyban valtoznak frormkt 15c)
Avarhats (nrlcményérlék

Vonatkoznal

Szahv;'lnyok nyomon kdvethetssége

Az analitok visszavezethetok az NIST standard referenciaanyagaira.

Referencia-intervallumok

A koncentraciokat harom pH-szintnek megfelelsen alakitottk ki (acidézis, normal pH és alkalézis).

A péciens vérében az analitok vart Klinikai értéktartomanyara valo hivatkozas megtalalhatd itt: Tietz,
N od 1986 Texibook of Cliical Chomistry, W.B. Saunders Co.

az ATLAGOS ERTEKEKET 65 a VARHATO

A
TARTOMANYOKAT‘
Virhaté tartomanyok
Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vill:l:llml hatéroztak meg a kontroll
mindogy ik sglnqél tobb eszkozon tobbszor, 37 °C homérsékloten futtatv:

TARTOM»‘\NY jelzi az atlagos értéktdl valo maximalis citorésoket, amebyok o spacificiskon
belal, de kalan! kozott Gzemol esotén varhatok.
Udsd'a virhatd Iavtamﬂnyak tablazatat.
“Howto Dofine and Datarmin Refatenco Intarvals i tho clinicallabaratory; approved guideline-sacond
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hogyan moga a
Kinikai laboratériumban; jévahagyott atmutaté e e L CA s %! &vfolyam, 13. szém)
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Descrigio do produto
Consiato do 3 sacos malsveis donito do uma caixa do cartto. Cada saco contém uma substancia aquoza do
controle do qualidads para monitorizar a medigéo do pH, PCO, homatécrito (Hef). N a, glicose
{Blu) o actato (Lae) para uso EXCLUSIVO om analiadsres Nova Biamodical. Formulada sm st
[y Acidass. om clectrslito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais.

H normial, Het b Ex-narmal lactoio porma, valoros da glicose altos, valoros do lactato atos
e o, eloctrolt : o actaty o

Uso pretendido

o Cartucho Automdtica do Coniralo CCS Primo StatProfl & um matorial do contrlo do qualidada previsto
ara uso diagnéstico in vitro por profissionais de cuidados de satde para monitorizar o desempenho do

Rnalisador CES Prime StatProfie.

Metodologia
Consultar o Manual de Instruges do analisador Prime.

Composido

Uma solugao-tampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhegido e niveis de Na, K, Cl, iCa, glicose

solugSes sao cquilibradas com niveis conhecidos do O,, CO, e N,. O sinal de condutividade
1o 8 b valor do hematbcro conhecido no Sangus total, JniigBo d§ mofo, Cada saco tam um
volume minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as
boas priticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias, (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias:
Tom do ser consarvada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da wilzagao. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnést 0. Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisadar Prime para instrugses
do utlizacad cormpletas, Incindo Tocomendages para uso dos corlrolos,informages sobre o diagndstico
e rosolugio do problemas, bem como a motodologia o principios dos procedimentos ds teste. Seguir as
priticas normalmente exigidas para o manuseamonto de reagentos laboratoriais.

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

Instrugges de utilizagao

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abertura. Consultar as Instrugdes de Utilzagao do analisador para instrugées completas. Verificar se o
narmero de lote que aparece na tabela das gamas previstas é igual ao nimero ds lote indicado no cartucho
de controlo. O cartucho dove ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar
o cartucho.

Limites

Os valores do PO, variam am proporgdo invrsa & tamporatura (apreximadamanta 1%/°C). Os vlores da
gama prevsta sao cspecmcos para instrumentos e calibradores fabricados pela Nova Biomedical.

e dos padro

0Os analllos Séa analisados pm comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia

As concentraggos s30 formuladas de modo a representarem trés niveis de pH (acidose, pH normal o
alcalose)

gama clinca do valoras provista para otz analos no sangus do pacionto 6 eferenciada em Tietz,
i/ od 1955 Textaoo: of linical Chemistry, V8, Saundrs Co.

D fizcires paderi orer dstomminar o4 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) ¢ as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratorio.’

Gamas previstas

A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi doterminada na Nova Biomedical, ropotindo
vrias vezes cada nivel do controlo, a 37°C, em varios instrumentos.

AGAMA PREVISTA indica os dosvios maximos om rolagao ao valor médio provistos sob diferontos
condicdes laboratoriais em instrumentos a funcionar deritro da especificagbes. Consultar a Tabola das
Gamas Provistas.

How 19 Dofine and Determine Roforance Intorvals in the cinical laboratory (Como defini o determinar
intorvalos do referéncia no laboraterio cliico); diroctiiz aprovada, sogunda odigdo, NCCLS C28-A2,

Volume 20, Numero 13
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riin Agiklamasi
Bir karton kutu icinde 3 esnek torbadan olusur. Her torba pH, PCO,, PO, hematokiit (Het) Na, K, Cl, iCa,
Gikoz (Gl ve Laitat (Lac) ltmintin clenmesi fin, YALNIZCA Nova Biomedical analiz cihazlarla
kullanima yénelik sulu kalite kontrol malzemesi igerir.

Ug dtzoyde formele edikmist:
[Ty Yiksek Elektrolt, Dt Normal Glu, Normal Lac il Asidoz

Normal pH, Dosd 1 Het, Normal Elektrolt, Yoksek Glu, Yoksek Lac

[Esvsai] Aaloz. Yikspk Hot, Dus Ok Eleitol, Y Uksek Anormal Glu, Yuksek Anormal Lac
Kullanim Amact

StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS, StatProfile Prime CCS Analiz Cihazinin performansinin izlenmesi
igin saglik uzmanian tarafindan i vitro tanilama amagli kullanima yanelik bir Kalite Kontral malzemesidir.
Metodoloj

Prime Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatian Kilavizuna bakin.

Biles!

Her bl bilinen bir pH ve bilinen Na, K. G, iCa, Glu ve Lac dazeylerini kontrol eden tamponlanmi
bikarbonat solusyonu. Solisyonlar, bilinen Oy, CO; ve N; diizeyleriyle dengelenmistir. lletkenlik sinyali,
kanda bilinen hematokrit degcnnc esdegerdir, Kif olusmaz. Her torba minimum 100 mL hacim icerir. Insan
Kaynakl bilesen icermez ancak bu malzemelerin kullanimi strasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip
calmelidi, (EF. NCOLS BELGES! M25T2).

Uyarilar ve ikazlar:

Kullanmadan énce en az 24 saat sireyle 24-26°C'de saklanmalidir. DONDURMAYIN. in vitro tani amagl
kullanima yéneliktir. Kontrollerin kullanimiyla ilgili tavsiyeler, sorun giderme bilgiler, test prosediris
Metodolojisi ve Prensipleri de dahil olmak izere tim kullanim talimatlart igin Prime Analiz Cihaz1 Kullanim
kullanimi igin gerekli standart uyqulamalari takip edin.

Saklama
2-8°C'de saklayin; DONDURMAYIN. Son kullanma tarihi her kartusun dzerinde yazilidir.
Kullamim talimatlan
Kartus agilmadan énce en az 24 saat sireyle yaklasik 24-26°C'de saklanmalidir. Talimatlarin tamami
igin Analiz Cihazi Kullanim Talimatlarina bakin. Beklenen Aralikdar Tablosunda gériinen lot numarasinin
Kontrol kartugunda belirtilen lot numarasiyla ayni oldugunu dogrulayin. Kartug birkag sariye yavasca ters
gevrilerek kanistinilmalicir. Kartusu sallamayin.
Sinulamalar
PO, degerler sicaklikla ters orantil olarak (her *C'de yaklasik %1) degisir.
Beklenn Arali degerier, Nova Blomedical tarafindan Oretlen cinazlara ve kallbraterere azeldic.
Standartlarin Izlenebilirligi
Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.
Referans Araliklart
Konsantrasyonlar iig pH diizayini (Asidoz, Normal pH ve Alkaloz) temsil edecek sekilde formile cdimistir.
Hasta kaninda bu analtle gin bekdenen Kink deger arli, Titz, NI ed 1986 Texthook of Clnicel
Ghermisty. W.B, Saunders Go. da beltimekted
Kulanial:, ORTALAMA DEGERLER! vo BERLENE ARALIKLARI kendi aboratuvarbnda belilemek iteycbi.
Beklenen Araliklar
Her bir analit igin BEKLENEN ARALIK, Nova Biomedical 1arzlmdan birden fazla cihazda 37°C'de her
Kantrl duzeyinin birden fazla analz edimesie belrienmis

BEKLENEN ARALIK, spesitikasyon araliginda calisan ahadr i igin fard laboratuvar kogullaninda
Beenabletok artlimn degere gore maksimum sapmalan gosferir.
Beklenen Aralidar Tablosuna bakiniz.

jow to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second

edition, NCCLS C28-A2, Velume 20, Number 13 (Klinik laboratuvarda Referans Araliklan Nasil Tanimlanir
ve Bcl\r(cmr onayl k\!avuz ikinci baski, NCCLS C28-A2, Cilt 20, Say1 13}
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