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Product Description
@ Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton.

Each bag contains an aqueous qually control material for

monitoring the measurement of pH, PCO,, PO, hematocrit

{Het Na. K. C1 iCa. Glcose (Gl and Lactate (Lac) for ude with Nova
Biomedical analyzers O
Formulated at three levels:
Acidosis, with High Eloctrolto, Low Normal Glu, Normal Lac
Normal 4, Low-Norm: ctrolyte, High Glu, High Lac

|conTROL|1]2]3]
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o
Alkalosis, High Het, o EIr‘cImMe High Abnormal Glu.
High Abnormal Lac

Intended Use

The Statprofils Prims Auto QC Cartridge CCS s a Qualty Cantrol

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Edpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
HEE, ol 2

Forvantade omraden, Varhato tartomanyok, F1&

W2l FEASEE, Beklenen Araliklar

material intended for in vitro diagnostic use by healthcai

for monitoring the parfarmancs o the StatProfis Prime CGS Analyzor

Methodolos

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Compositio

‘Abufforad bicarbonate solution, sach controlwith 2 known pH
cl.iCa,

min - X - max

[conTmoL[2]

min - X - max

and knov levels of Na, K, C Gl and Lac, Soltiors are
equilibrated with known levels of O, C d N, The conductivity
Signal is equivalont o a known horsatocit vauo in wholo Bload. 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 M29-T2).
Warnings and Caution.
Must be stored at 24-26° C for at least 24 hours before use. DO NOT
REEZE. Intended for in vitro diagnostic use. Refer to the Prime
Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recommendations for use of controls, troubleshooting information,
Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard
practices required for handling laboratory reagents.

pH
H
pCO,
pCO,
PO,
PO,

Storage

Store at 2-8°C. DO NOT FREZZZ. Exp Het
Directions for use

Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at loast 24 Na*
hours priof to opening. Refer to Analyzar Instructions for Use for

complete instructions. Verify that the lot number appearing on the Ko

Expacted Ranges Tablo is the same lot number indicated on tha control
cartridge. The cartridge should be mixed by gently inverting for several
seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).

Thé Expected Range values are specific for instruments and calibrators
manufactured by Nova Biomedical.

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis,
Normal pH, and Alkalosis

Cl

iCa
iCa
Glu
Glu

blood 14 referenced in Tiotz, V! o Lac
Y685 Tosdtcok of Ciniesl Chormisty: WE. Satnders o,
Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED Lac

RANGES in their own laboratory.

7.325-7.355-7.385

41.0-46.0-51.0
547 -6.13-6.80
90.4 - 100.4 - 110.4

133.1-138.1-143.1
3.49-3.79-4.09

96.6 - 101.6 - 106.6
0.93-1.03-1.13
3.73-4.13-4.53

9.8-10.8-11.8

min - X - max

7411 -7.141-7.171
nmol/L 77.45-72.28  67.45 47.
mmHg 66.5-73.5-80.5
kPa 8.87 -9.80-10.73
mmHg 49.1-59.1-69.1
kPa 6.55-7.88 -9.21 12.
% 19-22-25
mmol/L 152.5-157.5-162.5
mmol/L 5.39-5.79-6.19
mmol/L 124.2-130.2 - 136.2
mmol/L 144 -156-1.68
mg/dL 577-6.25-6.73
mg/dL 68 - 76 - 84
mmol/L 38-42-47
mmol/L 06-09-1.2
ma/dL 5-8-11

7.553 -7.583 -7.613
27.99 - 26.12 - 24.38
18.3-22.3-26.3
2.44 -2.97 - 3.51
130.3 - 145.3 - 160.3
17.37.:419:87:-21.37;
52 -56-60
112.0-117.0 - 122.0
1.60-1.85-2.10
79.8-84.8-89.8
0.50 - 0.57 - 0.64
2.00-2.28-2.57
276 - 306 - 336

32-4416-41.21

05-13.39-14.72
38-41

177 - 195 - 213

2.3-27=851
20:24:28

53 60 67

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyto was detormined at Nova
Biomedical

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

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

expocted under differing laboratory conditions for instruments operating
within specifications.

Refer to Expected Ranges Table.

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

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

Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wissriges

Qualtatskontrollmaterial zur Uberwachung der Messung von pH, PCO,, PO,, Hamatokrit (Hct), Na, K, CI,

iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur it Nova dical In drei
formuliert

Azidose, mit hohem Electrolytwert, mcdngf-m normalem Glukossert normalsm Laktatwert

= Normaler pH-Wert, Het rmalem oham Laidstvert

[@7513] Alkalose, Het hoch, niedrigem

abnormalem Laktatwert

. hohemn

Verwendungszweck
Dis StatProffe Prime Auto QC Catridge CCS diant 2ur Qualtatskontrolle fur die n-viro-Diagnose durch
g der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir des

Zusammensetzun,
Eine gepufferte Bnqvbonauosung jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekunn(cn Stufen von
N Cl, iCa, Glu und Lac.Losungen werden mit bnkannlen Stufen von O,,

@

MNepiypagri Mpoidviog
AWOTEAEITCI QTG 3 EGKGTITOUG BUAGKES EVIGG x" 0u KouTo. K&de BiAaKag mepiéxer uBATVO UAIKG
ehéyxou moIGTYICS i T apaxoAouEnan Mg 10U pH PCO,, PO, cipa ToKpim (Hct), Na, K,
Cl, iCa, Mux6(ns Glu) xai T akaxrikod ogcog (L56) Vo xhon e avahuri Nova Biomecical MOFO
TCPAOKEUGLETE OE TPIG EMITEDG:

OEeidwon, pe Yunho
o AoyviKS pH, XepnAS-Ougio

Xapr

i FA alakTikd 080
d, CLV 10AoYIKS KAEKTSC .m—

4 Tehaxicd

\'1

A}\yc\uun Ywn 6 Het, XapnA6 nAekrgoAim, YunAi Mn Guoiohoyiki FAUKGZN , YurAG Mn
GuoiohoyiKd ahaxnkd OFd

EvBeivubpevn xprion

H auropa kaotta Giahupdiu ekiyxou SialProfile Prime CCS cht v ulKS ehéyxou moisag Tou

)

Descripcion del producto
Elproducto osé compussto por 3 bolsas foxiblas dantre ds un canon. Gada balsa cortione materalscuoso
para control de calidad para supervisar la medici 0,, PO, hematocrito (Het), Na, K,
glucosa (Glo) y lactao (Lac). e 5o dabo usar SOLS &onilos aializakiores de Nova Biomedical. Formeiado
en tres niveles:
[EaTy] Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal
covmouiz| pH normal, Het '.;rx]mnmmal‘ electrolito normal, glucosa alta, lactato alto
Icalosis, Het alto, electrolto bajo, glucosa anormal akta, lactato anormal alt
Uso correcto
El cartucho do CC automatizado CCS StatProfile Prime es un material de control do calidad destinado a uso
diagnsstico in vitro por parta de profesionales de la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador
StatProfils Prime CCS.

TWpoopICE Tl I B ki) ¥prion in vitro @ Toug € Mg vyeiag yia my
100 v Th StatProfils Prrma COS

MeBoBohoyia
Avarpégre ong OBnyics Xpriong 1ou Avahurr Prime
N, aquilibriert. Zootaon
PuspioTiko BicAupa, KGBE BIGAUPG EAEYXOU Pt £V yVWOT6 EMITEBO pH Kat yvwoTd

Das Konduktivita lssign:ﬂ entspricht einam bekannt i Veliblut "Keino
mégiich, Jedo Tascha onthak mindostons 100 mL. Enthll keino Bestandteile menschlichan Ursprungs.
dennoch 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 NIC
Fur Verwendung zur In-yitro-Diagnose. Vaus:znmgn Verwendungsanweisungen indon e i oy
zum Einsatz von
Kontrollen, und Richtlinien der Testverfahren.
Beachten Sie die sundamgemau erforderlichen vEnamcn fir den Umgang mit Laborreagenzien.
Lagen
Bei2- 5 C lagern, NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Kassetten mussen mmdes!cns 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 29 'C gelagert wevd«.n

den Sie in den
Sio, ob dis Chargennusmar in dor Tabella dar srwartoton Boreich mit dar Chnlgf-nnummcv auf dor
Kontrollkassette ubereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekun
durchgemischt . Die Kassette ni hi
Einschrinkungen
PO, “Werte variieren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/°C).
DID Werte des erwarteten Bereichs sind fir und von Nova
spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST.
Referenzintervalle
Knzontrationen werdon formuliot, um droi pH-Worts (Azidose, narmalar pH-Wert und Alkalose)

emimeda Na, K, Cl, iCa, [Aukogns ka1 T Aakiixon OFE0G. Ta SIGAMGTT £EI00ppOTIOGYTC JE YYWOTE
enineda O,, CO, Kai N, To 0fpG GyWyIpoTIcs Eivai GUIIaTONKO i PIG YVwOTT T GIHGTOKpIT

010 A6 dipc. Avcmo\r, g ofyng. Kade acxou‘cn n[plzx[\ [\cxlcm 6yk0 100mL, Av ke Be:
ovoram V@ axodoudnBei opdi epycompicKiy
g e, KGTE 10 XEPIONG v Uiy GuTiw, (KA, ENTPAGOY NCCLS M29.T2)

NpociBomoifoeis kai MpoguAdEeic:

Tpémer va GUAGTOE TG 010G 24-260C TUAGKIOTOY Yicx 24 (opeg TipIv 11 Xpiion. MHN KATAWYXETE
MlpoopiZeiat 1 In Vo Aiayviwoed Xprion, Avaipitic ons OBnNIES Xprone tov Avaut Prims yia
TAAPEIS 0BNYIEG XPAONG, CUNTIEPIAGURAVOREVLIY TLY OUOTEOEWY YiG 10 XPran T

ORI RO, Mo TTADAQORIES i TV G TN TRORAMRANGN; 1S HeoBoAayiag ket v
ApYOV 1LY BIGBIKGOIY EEETGONG

AKOAQUBHGTE TIG OUVABEIG TIPGKTIKES IOV GITCITOGVIGH YIC T0 XEIPIORS EPYEOTNPIGKLDY QVIIBPaOTpiLY.

DGAagn
DuAGoOETE 0ToUG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nepopnvia Migng avaypageral ot kade kaotra
08nyieg Xprang

oovTan otous 24-26°C mepinoy e TouAG
Ny

e
Thiog e ERENOY T0U CVaYPCGETEl OV
VI UE 11 GVEOTPEQOVIES TNV GITGAG Y1 PEPIKG BEVTERGAETITE:

0101 24 peg o 10 Gror
it 610

110U avaypdpeia ooy T W
KkaoéTa EAEyYou. H kaoéta umm va
My avaiveite v kagéra
MNepiopiapoi
01 TipEG PO, TroIKiMOUv QVIIOTPG LG PE TN Bcppokpaaia (epinou 1 %/°C). Oi THEG Tou AvapEvopEvou
EUpouc £ivdi EIBIKES 1 1G Gpyava ka Toug BaBovopnEg Tou Kataokeualst n Nova Biomedical
IxvnAaoipétnTa NpotGmwy

O1 TIpo0BIOPICOPEVES OUTIEG QVIXVEGCVTAN OUMPWYVE pE T0 MpoTuTIo YAIKG Avapopig NIST

darzustellen. Auf den erwarteten Klinischen An.-n/( wird in Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hir ngem»snn Sau;
Benutzer machten méglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE EEFE]CHE in ihren eigenen
Laboren ermittelr
rwartete Bereich:
qu ERWARTETE BEREICH fur jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrolistufe bei 37 °C auf mehroran Insuumcnlcn lcstgclcdl Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittehwert an, die

 Avagopds

O1 QUYKEVTPUIEIS T pc enineda pH (Ogeiguor),
@uoiohoyixd pH ke Akkchwon). T GpEV0 KAVIKG £0pOC G TPAGBIOPILOPEVES
OUGIEG %0 i Tou GOBEVOLG YiEIE) TEPATONTH 010 EvXeIpino Tiatz, NW ad 1985 Texbotk of
Clinical Chemistry, W.B. Sauncers Co.

O1 xpriotec pmiopei va emBupody va mpoodiopioouv Tig MEZEE TIMEE kai 1a ANAMENOMENA EYPH
aro ,cun\m Toug !

a

innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate crw:me« Wardan Kann! lmavmahunen hierzu finden Sie in
der Tabelle der ervarteten Eereiche,
"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite
Auflags, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

e

nova

biomedical

TO ANAM VEHOM!:NO EYPOE yia ki mpoodiopildpevn ouoia kaBopiomnke amd m Nova Biomedical
POIOTIONDVIGS TOMGITAEG GVGAGOEIC KGBE EMITEG0U TwY BIcAupGTY EAEYXOU Ot Bepporpacia 37°C

ge moManha Gpyava

To ANAMENOMENO EYPOE urioBeikviiel T JéyioTeg anokNoeig i m péon T ou av

411G BGGOPETIKEE EPYGOTNPIGKES OUYEIKES Vi 1 OpYGva Tou AGHioUpYOUY EVIGG T TIpOBICYPaGL.

otov ivaxa AvapEvopEvoU EROUS,

Mg v& Opigere kar va MpoodiopiZere 1a AioTipara Avagopds 1o KAVIKO EpYaOTTIO; EYKEKPIHEVEG

obnyies- devteon Exdoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, Apipog 13

Consular ol Manual de instrucciones do uso del Analzador Prime.
Composici

Solucién 1zmpcn de bicarbonato; cada control tiena pH conocido y nrve]es conocidos de Na, K, Cl, iCa, Gluy

Lac, Las soluciones estan equilisradas con niveles conocidos de . La soral de conductividad es

squivalents a un valor conocido de hematccrito en sangre total. Inhibido tontfa moho. Cada belsa contiena

un velumen minimo do 100 mL. El praducto no contiens constituyentes de arigen humana. No obstante,

se deben seguir las buenas practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF.

DOCUMENTO M25-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso

diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador

Piime, qus incluyen a3 racomendacionos para ol uso do cortroles, I nformacién sokro l locaizacion do

problemas, y y los principios alos de la prueka. Sequir las

précticas estandar requenidas para la manipulacién de renctivea o laboratorio.

Almacenamiento
Almacenar a 2-8"C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento estd impresa en cada cartucho.
Instrucciones de
El cartuch 56 doba almacenar a aproximadaments 24-26°C durants al menos 24 horas antes do abiro.
Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones e uso del analizador. Verificar qus el nimero
de lote ue figura en la Tabla do rangos esperados sca el mismo que el del cartucho de control. Mezclar el
contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Lxmlt:clones
s da e 1% sd2los
iy Bhomedies

PO, varfan en forma inver Ia temparaty

Romgor ceperadid Som sapaciices para Jos Halumenios y Calvaderos abreado

Trazabilidad de los estandares

Los parametros se trazan segn los Matarialss de Referencia Estandar del NIST (National Instituts of

Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tras niveles de pH (acidosis, pH normal y

alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de pacientes se

monciona en Tiotz, NV ed. 1586 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios laboratorios."

Rangos esperados

Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada pardmetro medianto series multiplos do cada

nivel de control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor

medio que se pueden csperar en distintas condiciones da laboratorio para los nstrumertos qus funcionan da
acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.

 How to Define and Determine Reference Intarvals in the chinical laboratory (Cémo definir y daterminar

intrvalos do eferencia en e aboratora clinica):pauta aprotada - segunda edicén, NCCLS C22.A2,

volumen 20, néme

m [REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany
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Description du produit
Compast de 3 pochsites souplos en emballago carton. Chaqus pochlto contiont un produt aquett de contcle
do qualité utiisé en suivi des mesuros de pH, PO, hématocrits (Het) Na, K, Cl, iCa, glucose (Glu) ot
lactate (Lac), & utiiser UNIQUEMENT avec les Eealoaia Nova Bramedical Pomuiation  Hors ra/oatc
[EE Ackdose avec teneur Slevae en Sectolte basse normale en Glu ot normale en Lac
[EmecTz] pH o . basse-normale en Het, normalo en électrolyte, élovéo en Glu et en Lac
Soads Rlcaloce, tanaur élavas on Het, basss on électrohte, slove anormals en Glu ef an Lac
Usage attendu
La cartouche CCS CQ automatique StatProfile Prime est un matéricl de contrdle de la qualité prévu pour usage
diagnostiqus in vitro par les professionnels da la santé pour la surveillance de la performance de I'analyseur
StatProfile Prime CCS.
Méthodologie
Vot os instruetions d'utilisation do Fanalysour Primo.
Compositio
Soluton lam onnée de bicarbonate, chaque contréle ayant un pH connu et des teneurs connues en Na,
Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en Ls signal

dc candumvms est équivalent 4 une teneur connue en hématocrites dans le sang total, Inhibitién contre
les moisissures. Chaque pochette contient un volume minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennent
e composant & ummaine 1 coraort toutafats s raspector los pratiues do lboratara dans la
manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Avertissements et précautions :

*C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utilisation

da ce produ, y compris les recommandations d'application de contrdles, les informations sur la résalution do
problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de test. Respecter les pratiques standard
roquises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver & una température de 2-8°C. NE
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation

anceryor Ios cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture, Voir les instructions
dutilisation de Fanalyseur pour des instructions complates. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau
dos fourchatas aftonduos ost donliqu & celui indqud surla cartouch do contrgle Mélanger e contenu de la
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secoue:
Limitations
Les valeurs en PO, varient 1%/°C). Les valeurs de fourchetto
attendue sont spécifiques aux rebanmants at o Saions fabriqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standar

Raino d stalonnage des parametres selon les prodits de référance standard du NIST (National Institute of
Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniare a représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
Sicaloce). Dans Io sang des pationts. Ia faurchatt 4o valeurs cinquos atiandues pour cos parameles est
référencée dans louvrage suivant : Tietz, NW od 1985 Textbook of Clinical Chomistry, V.B. Saur
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les RS M e buEs
dans leurs propres laboratoires.'
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramatre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusicurs séries par niveau de controle a 37°C sur plusieurs instruments,
La FGURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que Ion peut attendro
dans iférentes condiions do abaratsiro pour des nstuments explatés dans los mits do spaciicaton.
Consulter & ce propos le tableau des fourchettes atten:
o to Bafine and Dotormine Referonca Intorvals in ths cinical laboratory (Définition ot détermination dos
intervalles do référancs on laboratoi ciriqua) ; approved guidelne-second editon (normes approuées.
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

&

Produktbeskrivning
Ionshdller 3 flexitla pdsar i on kartong Varje pdso innehilr it vatenlaslit kvaltetskontrollsmaterial
for évervakning av matning av pH, PCO,, PO, hematokiit (Het). Na, K. Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvandast med Nova Bioredicalanalysatorer.
Sammansatt vid tre nivaer:
{zma 3] Acidos, med Hog elektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac
oo 7] Normal pH, Lag-Normal Het, Normal elekirolyt, Hog Glu, Hog Lac
[Esmetls] Alkalos, Hog Het, Lag elektrolt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac
Avsedd anvindning
StatProfis Prime Auto QG kassett CCS ar stt kvaltetskontrollmaterial avsattfor n viro diagnosti och ska
anvandas av sjukvardspersonal for aft 6vervaka StatProfile Prime CCS analysatoms prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen fér Prime-analysatorn.
Sammansattnin,
En bufrad b a:bonaﬂosnmg o Kerlrollmod ot kit ptvards och kinda nivaerav ia. K, 1, Ca. ol
och Lac. mnas med kanda nivaer av O,, N KondulmvneISSIgn:\Ien ‘mofsvarar ett
Kant Pomatokaheard { holod. Nisgelhammands, Vari s nnanliar on minimilym pa 100 . Innahaler
inte ndgra bestandsdelar av manskiigt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hantar3s. (REF. NCCLS DOKUMENT M25-T2).
Varningar och forsiktighetsatgarder:
Vit forvaras vid 24.25°C | minst 24 immar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS, Avzedd or

Se o ultandiga anvisningar fer
metodil

av kontroller,

vari ingdr
for hanlamg av

por for Folj erforderig

och pr
Forvaring
Fervarasvid 2-8°C: FAR EJ FRYSAS. Utadngsdatumat ar tryckt pd varie kasset.

Anvisningar for anvandni
Kassatter maste (6varas vid ¢ika 24-26°C i minst 24 timmar innan da 6ppnas. S

G

Descrizione del prodotto

Consiste in 3 sacche flessibili allinterno di una scatola di cartone. anl sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il menitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,. PO, ematocrito (Het),
Fia K. O iCa, glucasio (Gl o lattats (Lac) da utlizzare ESCLU swAMENTé con’

e i li analizzatori Nova Biomedical. Tre livelli di formulazione:
[E22201] Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, 'lattato normato

2113] pi normale, Het basso-narmale, elettrolta normale, glicasio akto, latato alto
(513 Rlcalosi, Het alto, clettrolta basso, glucosio anormale alto, latato anermale alto
Uso previsto

Lo StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS & un materiale di controllo dalla qualita previsto per
Tuss disgnostco n o da pario di professionist santar per il monitoraggio dele prestazion:
dellanalizzatore StatProfile Prime CCS.
Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per [uso dellanalizzatore Prime.
Composizione
Soluzione tampone di bicarbanato in cui ciaseun controllo ha un livello noto di pH e livelli ncti di Na. K. CI
iCa, glucosio & lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti i O, CO, e N,. Il segnale o &
equivalente al valore noto di ematocrito nel sangue intero.
Iniziong dslle mufe, Ognisacca canlieno un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti di o

e, S raceomands Sfiavt di adbttars I nomal procadure diaberators Gurants la manipoiaziona delle
Sostanze, (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).
Avvertenze e precauzioni
Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON CONGELARE.
Utlizzo diagnastico n i Pet isifuzion complete sulluso, consigh sullizzo dicontoll, nlcrm:mom
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare
%o Gelanalizators Prima. Adafiare lo procaduro standard por la manipolazions doi 1eagenn Gilaboratoro.
CGonservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'uso
Cansenvaro lo carucce a una tompsratura di circa 24.26C par almeno 24 oro prima di aprie. Por e
indicazioni complete, consultare le istruzion o dellanalizzatore, Verificars che il numero di lotto
cho appara nalla tabolla dogl intorvall provist sia Kdentico & quello indicato sulla cartuccia del controlo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi, Non agitarla.

lel

i PO, variano con andaments inverso alla temperatura (approssimativamente 1%/°C).

1alari i ntehvallo praists sono speciici degh strumanti @ dei calloratori pradatt da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard

Analiti rlevabil in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).

o deflo tre livell ci pH (acidosi, pH normals e alcalosi).

di valri prvist pot l anafyspecificat ncl sangue o pazieni & citato neliEro i
Tt drehimica cinica & T, 108 o0 1623, W&, Satndor
Cintervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per cigscun analfa 8 statofssato prosso Nova Biomedical mediante pi
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su piu strumen
DTERVATLO BREVIETO indica o deviazion: massims dal valore medio previsto in condizionidi
Taboratorie idone per f funcionamants dagl strumanti in conformita alle sgaciiche. Fars rferimento alla
tabella degliintervalli provisti.
*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e
doterminare gli intervalli di riferimenta in un laboratario clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

D)

Termék leirisa
3 ugalmas zsdlot tatalmaz ogy Kartondabozban, Mindegyik 253k vizes mingstgellonsrassi anyaget
tartalmaz a p PO,, hematokrit (Het), Na, K, CI, iCa, giukéz (GIu) és laktat (Lac) mérésének
Sientrazssta AR Rioval Blamadical analtatorakkal vals hasznalsthoz.
3 szinten all rendslkezésre:
[EamaTr] Acidszis, magas elektrolittal, alacsony normal glukézzal, normal laktattal
Eomaz] Normal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elekirolit, magas glukéz, magas laktat
GowmaTs] Alkalézis, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendsllenes glukéz, magas rendellens laktat
Rendeltetésszeri hasznilat
A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy mindség-cllendrzési anyag egészségugyi
altali in vitro a StatProfile Prime CCS analizator teljesitményének
STonaresinor
Médszerek
Lisda ane analizator hasznalati tmutatéjat tartalmaz kéziksnyvet.
Osszetétel
Pufferelt hxdrogén-karbnnﬁ(-oldal mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- és
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O,-, CO,-65 N,-szintekkel Kiegyensulyozottak. A vezetési jel a teljes vérben
gy ismert hamatokiit értéknek falel mag. Pefiészmentes, Mindegyik zsak legalabb 100 ml mennyiséget
o alma. Nom tarialmaz omber odett 65szotoveket, o az anyagok kezelesekor kovetni kolla helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kinyitas eistt logalabb 24 6ran keresztul 2425 *C-on kell taralni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosztikai hasznalatra. A teljes hasznalati utasitast lasd a Prime analizator hasznalati Gtmutatsjaban,

leértve a kontrollok hasznalatara vonatkozé javaslatokat, a hibaclharitasi tudnivalskat, valamint a
teszkm,msuk médszereit 6s elveit. Kévesse a laboratériumi reagensek kezelésérs vonatkozé szokasos
gyako
Tarc
e Fozot :qwlam, TILOS FAGYASZTANI! A szavato

analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera at lot-numret i Férvantads omradan-tabellen ar hioamma
som lot-numrot som finns pa kontrollkassetten. Innehdllt i kassatien ska blandas genom att du forsiktigt
vénder pa kassetten i flera sekunder, Den ska inte skakas.
Begransningar
~varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Forvantat omrade-varden specificeras for
insfrument och kalibratorer som tillerkats av Nova Biomedical.
Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

for att & pH-nivder (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
for det farvantade Kliniska omradet far dessa nnal/scr i patientblod finns i féliande bok: Tietz, NW ed 138
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Den som anvander produkten kanske Vil faststalls MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.’

Forvintade omraden
Det FORVANTADE OMRADET for varje analys faststalides av Nova Biomedical genom att flera
kcnlrgav I..;\‘wma kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utférdes.

Det FORVANT, DET indikerar maximala antalet avvikelser frin medelvardet som kan

férvantas under andia labara(anelaméllzndnn 151 instrument som arbetar inom specifikationerna.

Se Forvantade omraden-tabellen.

"How to Define and Detarmine Reference Intervals in the clinical laboratory {(Hur man definierar och
dra utgavan,

faststaller i det Kiniska NCCLS

C28-A2, Volym 20, Nummer 13
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“ novar

biomedical

utasi
A kazettat kulhlbelul 24-26°C humélscklelen kell tarolni legalabb 24 6ran keresztul a kinyitas elott.
A toljos hasznalati utasitast lasc nalizator hasznalati Gtmutatjaban. Ellanérizze, hogy a varhaté
fartomanyok tablazataban fatentoion ialeaam egyeziko a konirollkazettén feftntatolt

g1 1do mindegyik kazettara ra van nyomtatva.

Descrigio do produt
Cansicta da 3 4acos maloaveis dontro do uma caira do cartdo. Cada saco contsm uma substdncia aquosa do
conirals de qualidado para mentorizar @ medicdo do pH, PCO,, PO, homatocrito (tHet) Na, K, Ol iCa, glcose
(Sl  lacato (Lac) paa uzo EXCLUSIVO o analiadgros Nbva Blomedical. Formulada em tras nivei
056, com clectroito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais
] P normal, Het ba xo-normal, eloctrelto normal, valores da glicose akos, valores do lactato altos
SommaTs] Akalkose, Hot ako, electrélto batxo, vakores da glicose anormais akos, valores do lactato anommais akos
Uso pretendido
O Cartucho Automatico do Controlo CCS Prime StaiPrafis § um materialdo controlo do qualidads previto
para uso diagnéstico in vilro por profissionais de cuidados e satde para manitorizar o desempenho do
Analisador CCS Prime StatProfile.
Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.
Composigio
Unma solugdo-tamp do bicarbonato. cada cantrlo com um pH canhecido o niveis de Na, K, Cl, iCa, glicose
¢ lactato. As solugdes sio equilibradas com niveis conhecidos de O,. CO, e N,. O sinal de condutividade
& equivalente a um valor de hematécrito conhecido no sangue total. inibigao d& mofo. Cada saco tem um
volume minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de onigem humana, ndo obstant devem seguir-se as
boas praticas de laboratério ao manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2)
Avisos e adverténcias:
Tom ds ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagdo. NAO CONGELAR.
Para uso em diagndsfico in vitro. Consultar as Instrugées de Utilizagao do analisador Prime para instrugdes
de utilizagao completas, incluindo recomendagGes para uso dos controlos, informagdes sobre o diagndstico
@ rasaugAo do problomas, bom como a motodalogia o principios dos procedimantas ds teste. Segur a3
praticas normalmente exigidas para o manuseamento de reagentes laboratoriais.
Conservagao
Conservar a 2-8C; NAO CONGELAR. A data de validado esta impressa em cada cartucho.
lnsnu;oes de utilizagdo
m de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abortura. Gonsultar a¢ Instrug&os de Utlizagao do analisadot para instruSos complotas. Vrificar se o
nimero de lote que aparece na tabela das gamas pravistas é igual ao namera de lots indicado no cartucho
de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadament durante alguns segundos. Nao agitar
o canucho
Lim
Givatores do PO, variam em proporgo inversa 4 temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores da
gama prevista sad espccn’cns para instrumentos e calibradores fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padrd
4 anaitos 330 analisndos por comparagdo a materiais do referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
As concontiagdes 330 ormuladas de mado a tepresertarem s iveis do pH (acidose, pH normal e
alalose),
A gama dinica de valores prevista para estes analtos o sanguo do pacient & rferenciada em Tietz,
NW ed 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co
Os utilizadores poderdo querer detarminar s VRLORES i Blos MMEAN VALUES) o s GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.’
Gamas previstas
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analfo fof dotorminada na Nova Biemedical,repotindo
Varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em Varios instrumentos.
A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
condigtes laboratoriais em instrumentos a funcionar deritro da especificagbes. Consultar a Tabela das
amas Previstas.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir ¢ determinar
intervalos da referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Namero 13
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Kazetta tartalmat néhany masodpercig 6vatosan megforditva sssze kell key i torza fel a kazettdt

Korlitozasok

APG-éridkok a homérsgKistol fordtatt ardnyban valtoznak arllbolul 1%/°C).

A varhats tartomany értékei kifejozetten a Nova Biomedical altal gyartott eszkbzskre &5 kalbratorokra
Venatkoznak.

Szabuinyok nyomon Kovethetdsége

Az analitok visszavezetheték az NIST standard referenciaanyagaira.

Referencia-intervallumok

A koncentraciokat harom pH-szintnek megfelelden alakitattak ki (acidézis, normal pH és alkalézis).

A paciens vérében az analitok vart Klinikai értéktartomanyara valo hivatkozas megtalalhatd it: Tietz,
10V od 1588 Toxtbook of Clinical Chemistr, WS, Saunders Co.

A ajat 22 ATLAGOS ERTEKEKET é5 a VARHATO
TARTOMANYOKAT.

Varhaté tartomanyok

Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYTa Noya Biomedical villalatndl hatérozték meg a kontroll
mindegyik szintjét tobb eszkszén tébbszor, 37 *C homérsékleten futtaty

RIS TARTOMANY jetet a2 Allag0¢ ortekts) vald maximalis ehérSsoket, amolyok a specifikiciskon
el ds kilonboz0 laboratGriumi Koraimények kazott G2emals analizatorok osetén varhaték.

Lasd a vérhaté tartomanyok tablazat

§iow o Daine snd Detoimins Refarence Intorvalsin the clinical aboratory, approved guidolino-socond
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Ho méga a
Fimikal taboraiariumban. jovanagytt tmutats msod t kiadasa, NCCLS G8-A2, 20, évfelyam, 13. s24rm)
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Uriin Agiklamast
Bir karton kutu icinde 3 esnek torbadan olusur. Her torba pH. PCOs, POy hematolei (e )Na, K, CI, iCa,
Glikoz (Glu) ve Laktat (Lac) clgumiinin izlenmesi icin, YALNIZCA Nova Biomedical analiz cihaziariyla
kullanima ysnelik sulu kalite kontrol malzemesi oo,

Ug diizeyde formille edilmistir

[omali] Yd ‘ssk Eloktmm 5k Normal Glu, Normal Lac ile Asidoz
[comacta] Norm: Het, Normal Eleitrol, Yuksek Glu, Yiksek Lac

[eovmals] Nkak:z Sienic e Diigiik Elektrolit, Yiksek Anormal Glu, Yiiksek Anormal Lac

ullanim Amaci

StatProfile Prime Auto QC Cartridgs CCS, StatProfils Prima CCS Analiz Cihazinin performansinin zlenmesi
igin saglk uzmanlar tarafindan in viro tanilama amagl kullanima yaneli bi Kalts Korirol malzemasid:
Metodoloj

Piims Analiz Gihaz: Kullanim Talimatiart Kilavuzuna bakin.

Bilesim

Her biri bilinen bir pH ve bilinen Na, K, Cl, iCa, Glu ve Lac diizeylerini kontrol eden tamponlanmi

bikarbonat solisyonu. Solusyonlar, bilinen Oy, CO, ve N dizeyleriyle dengelenmistir. lletkenlik smyzl  tam
kanda bilinen hematokrit degerine egdegerdir, Kuf olusmaz. Her torba minimum 100 mL hacim ierir. Insan
kaynaki bilogen icermez ancak bu malzemelsrin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip
ediimelidir. (REF. NCCLS BELGESI M28-T2).

Uyarilar ve ikazlar:

Kulanmadan anco en az 24 saat sireyls 24-26°C'da saklanmalidir. DONDURMAYIN. in vitro tant amagh
Kullantma yeneliktir. Kentrollerin kullanimuyla ilgili ta giderme bilaileri, tost prosediril
Hctodolsjisi ve Prensiplri de dahil olmak uzere tim kullanim talimatiar igin Prime Analie Gihazt Kullanim
Tallmatlavlna bakin, Laboratuvar reaktiflerinin kullanim igin gerekli standart uygulamalari takip edin.

S saklayin; DONDURMAYIN. Son kullanma tarihi her kartusun tzerinde yazilidir.

Kullanim talimatlart

Kartus agilmadan 6nce en az 24 saat siireyle yaklagik 24-26'C'de saklanmalidir. Talimatlarin tamami
igin Analiz Cihazi Kullanim Talimatlanina bakin. Beklonen Araliklar Tablasunda gérinen lot numarasinin
Kontrol kartugunda belirtilen lot numarastyla aynt oldugunu dogrulayin. Kartug birkag saniye yavasga ters
ceurilerek kanitinimalidir. Kartusu sallamayin.

Sinirlamalar

PO degerleri sicaklikla ters orantil olarak (her *Cde yaklagtk %1) dedisir.

Beklenen Aralik dogerleri, Nova Biomedical tarafindan dretilen ihazlara ve kalibratérloro 6zeldr
Standartlann izlenebilirligi

Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gore izlenir.

Referans Araliklart

Konsantrasyanlar g pH dizeyini (Asidoz, Normal pH ve Alkaloz) temsil edecek sekilde formille edilmistir.
Hasta kaninda by analilor igin beklanen Kinik deger aral3, Tetz, VW ed 1586 Textbook of Clinical
Chemistry, W.B. Saunders Co. ‘da belirtiimel

Kullanicilar, ORTALAMA DEGERLERI vo et ARALIKLAR! kondi lbratuvaraninda belilamek iseycbile.
Beklenen Aralikla

Rer bir analt igin EEKLENEN ARALIK, Nova Biomedical tarafindan birden fazla cihazda 37°C'de her
kontrol diizeyinin birden fazla analiz edimesiyle belilenmistir.

BEKLENEN ARALIK, spasifikasyon araliginda cahisan cihazlar icin farkli laboratuvar kogullarinda
beklenebilecek ortalama degere gére maksimum sapmalan gosterir.

Beklenen Araliklar Tablosuna bakiniz.

"How to Define and Determine Raferonce Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Violuma 20, Number 13 (Klinik laboratuvarda Referans Aralikdan Nasil Tanimlanir
ve Belirlenir, onayl kilavuz-ikinci baski, NCCLS C28-A2, Cilt 20, Say1 13)
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