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Product Description
@ Consists of 3 floxible bags wilhin a cardboard carton.
Each bag contains an aqueous quality control material for
monitoring the measurement of pH, FCO,, PO,, hematocrit
(Het) Na, K, CI, iCa, Glucose (Glu) and Lactate (Lac) for use vith Nova
Biomedical analyzers ONLY.
Formulated at thres lovels:
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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge CCS

Kontroll-Auto-Kassetten, Autoparn Kaoéta AiaAupérwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles, Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho
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& cidosis, vith High Eloctrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
Gz Normal pi, Low-Normal Het, Normal Slectrolyte, High Gl High Lac
E=m=a] Alkalosis, High Het, Low Eloctrolyte, High Abnermal Glu.

High Abnormal Lac
Intended Use

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EGpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvantade omraden, Varhato tartomanyok, 1855, ofl4
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The StatProfils Prime Auto QC Cartridge CCS is a Quality Control =]
material intended for in vitro diagnostic use by healthcare
for monitoring the parformanca of the StatProfila Prime CCS Analyzer. — n
Methodol COoN
Rafr to Prine Analyzer Instructions For Use Manual. = = g = :
Composition ) min - X - max min - X - max min - X - max
Ahbufferad bicarbonate solution, each control with a known pH
and ]k;le\;/r\dlc\{alﬁkof l‘l:l,‘K, CII‘ i?al G(l;ionnd Ldz:). S_?::ﬂlons;lcl ,
o vith know : : nductiv
§f§“ﬁ§: ,'3:;’2.,}3:,{‘:,{.":;2 ,:‘,,“;’\.;,",,E?gmc,gﬁi:.w1,,,‘w§87,§’t.¢gdflh}°,€, pH 7.111-7.141-7.171 7.325-7.355-7.385 7.553 -7.583 -7.613
Li‘: ;‘%Eﬂi‘"’:ﬁ's O?‘-,‘,§:,";,“,‘;‘,5,;,§‘L(‘;".“/§I,",,’_°;;’.f‘d°,‘;m‘,l,a‘gé?,;;}EQQL“S’ H nmol/L 77.45-72.28 - 67.45 47.32-4416-41.21 27.99-26.12-24.38
should be follovsed during handiing of these materials. .
DOCUMENT M26-T2). pco, mmHg 66.5-73.5-80.5 41.0-46.0-51.0 18.3-22.3-26.3
Warni d Cauti 2
ggé‘l’;%::l;%d:t”;dl-%g'scvm atloast 24 hous bofor ;JhsebD_OhNoT pCO, kPa 8.87 - 9.80-10.73 547 -6.13 - 6.80 2.44 - 2.97 - 3.51
Anaizaar nsuctons for Use for completa docions (r use, incuding i
ez U o,co".:m,s_f’,,m,es,‘?mg it po, mmHg 49.1 - 59.1 - 69.1 90.4 -100.4 - 110.4 130.3 - 145.3 - 160.3
Methodology and Principl f the testi rocedures. low standare
pracices fodutod fo handing laboralory foagants. PO, kPa 6.55-7.88 -9.21 12.05-13.39-14.72 17:87:-19:37:- 2137
Stora
Sioto 312467, DONOT F (0d on each cartridge. Het % 19-22-25 38-41-44 52 -56-60
Directi 1
.c'a'ﬁﬁa'gé'fné'.ﬂii.o.cs al:pprex:mald‘{?é-?ﬁ'c for alduzs’l24 Na* mmol/L 152.5-157.5-162.5 133.1-138.1-143.1 112.0-117.0-122.0
hours prio to apening. Rofar fo Analyzer Instructions for Use for
B e K mmol/L 5.39-5.79-6.19 3.49-379-4.09 1.60-1.85-2.10
coflig. Tho e chouid ety gy ivoring o eor or — 124.2-130.2 - 136.2 96.6 - 101.6 - 106.6 79.8-84.8-89.8
Limitati 3
FO, valuos vary inversely vith temporature (appraximataly 15/°C). iCa mmol/L 1.44 -1.56 - 1.68 0.93-1.03-1.13 0.50 - 0.57 - 0.64
The Expectad Range values ara specific for instruments and calibrators
renReliTct) ot Blomodcal iCa mg/dL 5.77-6.25-6.73 3.73-4.13-4.53 2.00-2.28 - 2:57.
raceability Standa
Analytesnll{?mce:"(oufssTSlandavd Reference Materials. Glu ma/dL 68 -76 -84 177 - 195 - 213 276 - 306 - 336
Referel Int Il
lj; A (s Glu mmoliL 38-42-47 9.8-108-118 158170187
he o) ted clini lytes ti
e e Lac mmollL 0.6-0.9-1.2 93-2,7-3.1 59-6.7-7.5
tbook of Clinic WB. ders Co.

Uiers i s dotamime MERH VALUES ond EXPECTED Lac mg/dL 5-8-11 20-24-28 53 -60-67
RANGES in their own laboratory.'

Expected Ranaes

The EXPECTED RANGE for cach araljto was determinad at Nova
Biomedical

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 valuo that may bo

expectad undor differing laboratory conditions for instruments operating
within specifications.

Refor to Expected Ranges Tablo.

'How to Definc and Detarmine Reference Intervals in the clinical
laboratory; approved

quidsline-sacond edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbor 13

Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in cinem PappKarton, Jode Tasche enthiill ein wissriges
Qualititskontralimatetial zur Uberwachung der Hessung von pH, PCO,, PO, Hamatokeit (Hct), Na, K, CI,
iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur mit Nova In drei
Stufen formuliort
Emu ] Azidase, mit hehom Electrolytwert, niedrigem normalam Glukosawart, normalom Laktatwrort

I, norm: hohem

Esvmacral Normalor pH-Wort, Het niedrig alom. hohem Laktatwert
[eexmeil3] Alkalose, Het hoch, niedrigom hohem halism
abnormalom Laklatviert
Verwendungszweck
Dis StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS dient zur Qualitatskontrolle fiir dio In-vitro-Diagnose durch
zur U/ der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fur
Zusammensetzung

Eine gepufforts Bicarbonatlosung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von
Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.Lssungen werden mit bekannten Stufen von O, CO, und N, aquilibriert,

des
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ATIOTEAEITE! Qi 3 £OKaTTTOUS BUAGKEG EVIGS XGpTIVOU KoUTIoU. KGOt BUAGKGG TERIEXE! UBGTIVO UK

EAFYXOU TIOIBTATGE YT TMY TTaparoA00BNon 116 pEtprong 1ou pH PCO,, PO,, aipa Tokpim (Hat), Na, K,
TAuK6{nc Glu) kai Fahaxiikod 0g¢os (Lac) yia xphion pe avalui Nova Biomedical MOTIO.

TIGPUOKEUGLETGN O T0IG ETHITESG:
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Alkéwon, Yunh 6 Het, XapnAd nAekipoAimn, Yunhvi M Guoiohoyixd FAUKGS , YuniAe M
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H autopan keodie Sahupérey ehéyxou StalProfile Prime CCS tivar éva uhikd EAéyxou Toidinag oy

TMPOOPICETN YIG BIayVWO K XPilOT in vilro GIT6 TOUS ENayyEAGTi 16y i

100 avaAuT StatProfile Prime CCS.
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Avarpégre anig Obnyies Xpiang 10u Avalur Prime.
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Das Konduktivitatssignal entspricht einam bokannten in Voliblut.Keino &

maglich. Jede Tasche enthilt mindestens 100 mL. Enthalt kaine Bestandteile menschlichen Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet warden. (Siche NCCLS-
DOKUMENT M22-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der I {
Fir Vorwandung zur In-vitro-Diagnose. Vollstandigs Verwendungsanweisungen finden Sie in der
isung fir a i zum Einsatz von
Kontrollan, zur sowio und Richtlinian dor Testverfahran.
Eeachten Sie die standardgemat erforderlichen Verfahron fr den Umgang mit Laborreagenzien.
Lagerung
Boi 2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jedor Kassette vermerki.
Verwendungsanweisungen
Kassotten miisson mindestens 24 Stundon vor dem Offnon boi otwa 24 - 28°C galagart werden.
i i finden Sic in don i

Sie, ob die Chargannummer in dor Tabelle dor ervarteten Bereiche mit der Chargannummer auf dor
Kontrollkassetto Gbereinstimmt, Die Kassette sallte durch vorsichliges Wenden fir einige Sekunden
durchgomischt werden. Die Kassette nicht schiitteln.
Einschrinkungen

0, -Werte variioren in umgekehrtam Vorhaltnis zur Temperatur (ca, 1%/°C).
Die'Worto dos ervarteton Beroichs sind fiir und von Nova
spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards

werden auf NIST. lo

Referenzintervalle
Konzentrationan wierden formuliert, um drei pH-Worta
darzustellon. Auf don arvarteton Kiinischen sor Analyte in wird in Tietz,
W od 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.8. hingewiesen. Saunders Co.
Benutzor machten méglichenweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren cigenen
Laboron ermittaln.’

(Azidose, normalor pH-Wert und Alkalose)
ich di

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fur jedes Analyt vairds von Nova Biomedical durch mohrore Durchlaufe
jedar Kontrollstufo bei 37 *C auf mehreren Instrumenten fostgelogt. Dor ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, dic unter abweichonden Laborbedingunge fiir die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate ervartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
dor Tabello der ervartoton Bersiche.

*Definition und Bestimmung von Reforenzintervallen im Klinischen Labor: genehmigte Richtlinic - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13
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PuBpioTikg 6 BiaAupa, kGO BIGAUPG EAEYXOU pE EVE YWWOT0 ETTESO pH Kal yvwoTd
enimeda Ma, K, Cl, iCa, FAukaZng ke [ahaknkon OEE0g. Ta SIGAG)a1a £100ppoTIouVIC! PE yVwoTd
eriineda O,, CO, Kt My. To OfUG GywyioTics ERGI GUTIOTOIXO UE JIG YVWOTA 1A GGToKpiln
010 06 diia. Avaotohi g orung. KGdk oaroulGxs mepiExer EAGKIOT0 Oyko 100mL. Av Kai Sev

‘ ‘o i E wO1600, HpENE VG arohouBnBe opdr epyaompiaKi
TMPAKTIKA KATA 10 XEPIOPO TWY UMKV autdy. (KA. ET TPADOY NCCLS M29-T2)
Npoeidoroinaeig kai Mpo@uAGEers:
Mpémer va guAGoaETal aToug 24-250C T0UAGKIOTOV YIG 24 GPEG TIpIV 11 Xprion. MHN KATAWYXETE,
opietan yia In Vitro Aayvwotiki Xpion, Avarpegte omg Odnyies Xprong 1ou Avalutr Prime yia
TARPEIC 0BNYIEG XPAONS, CUPTTEPIABGVOPEVLV 1LY OUOTGCEWY YIG 11 XPNOT 1wV
BIEAUPGTWY EAEYXOU, TV TANPOGORILIY VI ThY GYIETETON TROBAMUATWY, TNG peBoSooyicg Kat 1wy
Apydiv Twy BIabIKGoIY EEETQON;
AKOAOUBAOTE TIC QUVIBEIC TRGKTIXEC IO GIIGITODVICH YIG 10 XEIPIOHO EPYEONPIGKDY GVIBRGOTpiLY.

DA

DUAGGOETE GTouG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H npepopnyic Migns avaypdgeial ot kédk kaofra
03nyies Xpiiang " = 2

O1 KaoETeC TETH va quAGoOVIaN 010U 24-26°C TIEPITIOU I T0UAGXI0T0V 24 WPEG TIpIV 10 Gyotyjic.
Avarpigre otig 0dayies Xpiong 10u AvaAur yia mAfpEIS 08nyies. Befaiwdeite 1o apiduss taprioag
TMoU QuaypagETar oTov TIVaKa AVaPEVEpEVoU EGPOUS EIVaI IDIOG IE EXEIVOV TIO QVaypaYETal 0Ty
KQ0F1 EAEyYOU. H KQOETG TPETIEI VG QUAPIYVUETC QYOO TPEQOVIGS 1M1V GNIEAG YIG HEPIKG BEUTEPOAEN
My avarweite 10v KaoE1a

O1 i PO, Tron X
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Descripcién del producto 1
El producto esta compuosto por 3 bolsas flexibles dentro de un carton, Cada bolsa contierie material acuoso
para conlrol do calidad para supervisar la medician de pH. PCO,, PO, hematccrito (Het), Ma, K, CI, iCa,
Gllcosa (Glu) y lactato (Lac), que so dsbe usar SOLO con los afalizadores do Hova Biomedical. Formulado
en tres niveles:

‘Acidosis, con electralito alto, glucasa normal baja. lactato normal

Eimectz] pH normal, Het bajo-normal, electralito normal, glucosa alfa, lactato alto

Eela] Alcalosis, Het alto, electrolita bajo, glucosa anormal alta, lactato anarmal alto

Uso correcto .

El cartucho de CC automatizado CCS StatProfile Prime s un material de control de calidad destinado a uso
dingnostica in vilro por parts de profosionales do la salud para supenvisar el funcionamiento dal Analizador
StalProfils Prime CCS.

Metodologia

Consultar ¢l Manual do instrucciones de uso del Analizador Prime.

Gomposicién
Solucion tampon do bicarbonato; cada contro

0 pH canocido y niveles conacidos do Na, K, Cl, iCa, Gluy
ac. Las soluciones ostan equilibradas can niveles conocidos de O,, CO, y N,. La sefial de canductividad es

cquivalante a un valor conacido do hematocrito en sangre total. Inibido Contfa moho. Cada bolsa contiene

un volumon minimo do 100 mL. El praducto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,

So dobon soquir las buenas priclicas da laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF.

DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

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

diagnbstico in vitra. Consultar las instrucciones de uso complotas en las Instrucciones de usa dl Analizadar

nes para el uso de controles, la informacion sobre la localizacién de
ipic de la prueba. Seguir las

Prime, que incluyen las recomen
problomas, y la ylos p
pricticas ostandar requendas para
Almacenamiento
Almacenar a 2-8°
Instrucciones de uso
El cartucho sa dobo almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antos de abrirlo.
CGonsultar las instruccionos completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el nimoro
ds Iote quo figura en la Tabla da fangos esperados sea of mismo que el dal cartucho da control. Mezclar ol
Eontonido dof cartucho invirliéndalo con suavidad durante varios segundos. Mo agitar ol cartucho.
Limitaciones
Los valoras da PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valores do los
Angos osporadod son espacificos para los instrumentos y calibradores fabricados por Nova Biomedical.
Trazabilidad de los estandares . X
Los parimatros so trazan segan los Matsriales de Roferencia Estandar del MIST (Mational Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
La: ‘son formuladas de manera tal quo ropresenten tros niveles de pH (acidosis, pH normal y

cipios alos i
Ia manipulacién de reactivos de laboratorio.

: NO CONGELAR. La facha do vencimianto ostd impresa en cada cartucho.

MNepropiayioi 2
\ouv avHoIpOLIS e T Bepporpacia (epittoy 1 %/°C). O g 1ou Avapsvaprvou
E0poug givdi BiBIKEG Y1 T GpYQVa KdI TOUG ég ol &ern Nova

IxvnAuoip6mTa NpoTdmwy 3
O1 TIpoaBIOPICONEVES OUBIES QVIXVEGOVICI OUppWVE e 10 TIRGTUN0 YAIS Avagopag NIST.

MiaoTipara Avagopdg
O auyKEvIpLIOEI

yia va v 1pic enineda pH (Ofeiduwon,
6 E0pOG VI QUTEG TIG TPOODIOPILOEVES
1o Tielz, MW ed 1985 Textbook of

6 pH ¥ar . M 10 SHEVO K
ouoitg 010 aipa 10U GOBEVOUG YivEral TapanopTi 010 EY,
Clinical Chernistry, W.B. Sauniders Co.

O ypiiores pope va emdupioiy va npoodiopioouy g MEEEE TIMEX ka 16 ANAMENOMENA EYPH

010 EpyaopIG T0UG."

Avapevépeva Edpn

TO AMAMENOMENO EYPOX yia ka8t mpoodiopitgpevn ouaic kaBopiotnke ané 1 Nova Biomedical
711G MOMGTAES GUGAUOEIG KADE ETIMEDOU 1LY BIGAUBGILIY EAEyXOU OF Bcppoxpacia 37°C

9E moManhd Gpyava

To ANAMENOMENO EYPOS yrob:
UG DIGPOPETIKE EPYATTNPIGKES OUYBIKEG YIT 1 6P
Avarpigie arov Mivaxa Avayevopevou Edpous. .
Mg v OpiceTe ka1 va NpooSIopicere 16 MaGTPATa AVAGORES 010 KAVIKS EpYGOTAPIO: EYKERPINEVES
obinyies- beGTepn Exdoan, NCCLS C28-A2, Telxog 20, Apifog 13

81 TG EYIOTES GTIOKAIGEIG GITO 1) pEON, Tid] TIOU GYGHEVOY
4va 10U AEOUPYOUY EVIOS TWY TTPOBIGYPApIOV.

[ EC [REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mo

alcalosi). El rango do valores clinicos esperados para estos parametros medidos on sangre de pacientes so
menciona on Tiez, NV cd. 1988 Textbook of Clinical Chamistry, W.B. Saundars Co.

Los usuarios puodsn determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios laboratorio:
Rangos esperados

Hova Biomadical dotorminé ol RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante sefies miilliples de cada
nivel de control a 37°C en varios instrumentos, EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor
modio que so pusdon osperar on distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan do
acuerdo con las ospecifcaciones. Consultar |a Tabla de rangos esperados.

*How to Dafine and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo dafinir y datorm
intorvalos do roferencia en of laborataria clinico); pauta aprabada - segunda odicién, NCCLS C28-
Volumen 20, nimero

rfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street - ..
Waltham, MA 02454 U.S.A.
www.novabiomedical.com: .
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Description du produit
Compasé de 3 pochettes souples on omballage carton, Chaque pochatte contiont un produt aqueux do contréle
da qualité uflisé on suivi dos mesures do pH, PCO,, PO, hématocrita (Het) Na, K, Cl,iCa, glucose (Glu) ot
lactats (Lac), 4 utilisor UNIQUEMENT avec Ios analysours Nova Biomedical. Formulaion 3 trais niveau :
ez Acidose avee tonour élovée on éloctrclyte, basse normalo en Glu et normale en Lac
omearz] pH normal pH, basse-normale on Het, normalo en élactrolide, lovée en Glu et en Lac
T B iovan om ot hascs on dlacvayto: slovdo ncrmala an Gl of on Lac
Usage attendu
La cartouche CCS CQ automatique StatProfile Prime est un matériel do contréle de la qualité prévu pour usago
diagnostiqus in vitro par las profassionnels o la santé pour la survaillance o la performance de Fanalysour
StatProfile Prime CCS.
Méthodologie
Vair les instructions d'utilisation do analyseur Prime.
Composition
Solution tamponnée de Eicarbonate, chaque contralo ayant un pH connu ot des teneurs connues an Ma,

. Cl,iCa. Glu et Lac. Los solutions sont équilibréos avac des niveaux connus on O,, €O, el M,. Lo signal
dé conductivité est équivalent & une toneur connue en hématocrites dans Io sang tofal. Inhibition conire
Ios moisissurcs. Chaque pochtte contiont un Valume minimum de 100 mL, Ces solutions ne contiennent
aveun compozani dorigine humaino il convion!loutolols o tospactar s praliques do laboratairo dans la
manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Avertissements et précautions :
Conservr 3 24-26'C pandant au moins 24 houres avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utiisation
on diagnostic in vitro. Consulter los instructions d'utiisation de analyseur Prime pour los instructions d‘emploi
da ce produit, y compris los recommandations d'application de contrdles, les informations sur Ia résolution de
problemes, ainsi quo la méthodologie ot les principes dos procédures de test. Respecter les pratiques standard
roquises pour la manipulation dos r8actifs do laboratoira. Stockage Conserver 4 uno températuro de 2-8°C. NE
PAS CONGELER. La date d'oxpiration est imprimdc sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation

anserver los cartouches & environ 24-26°C pandant au moins 24 houres avant ouverture. Voir les instructions
dutiisation da Fanalyseur pour dos instructions complétes. Vérifier ue I numéro de lot indiqué dans Ie tableau
des fourchltes attendues est identique a colui indiqué sur la cartouche de conlréle. Mélanger o contenu do fa
cartouche an la renvarsant doucomont pondant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valours en PO, varient i ala i 19/°C). Les valours de fourchette
attendue sont spécifiques aux instruments et aux talons fabriqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage dos parametras selon les produits de référence standard du NIST (Mational Institute of
Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de manidre & représenter trois niveaux de pH (acidoso, pH normal ot
alcalose). Dans le sang dos patiants, la fourchotte de valours cliniques attendues pour cos paramdtros ost
raiérencéo dans fouvrags suivant - Tiotz, N od 1986 Toxtbook of Clinical Chomistry, VB, Saundors Co.
Les ulilisatours pouvont souhailar dsterminer les VALEURS MOYENIES ot los FOURCHETTES ATTENDUES
dans leurs propres laboratoires.
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a &6 déterminée par Mova Biomedical en utilisant
plusiours séries par niveau de contidle 4 37°C sur plusieurs instruments.
La FOURCHETTE ATTENDUE indiquo los déviations maximum do la valour moyonno quo fon pout attandro
dans différentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les limites do spécification.
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attandues. -
*How to Define and Dotarmine Reforance Intervals in the clinical laboratory (Définition ot détormination dos
intervalles de référence on laboratoiro clinique ) ; approved guidal d odition (normes
douxidme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbor 13

&

Produktbeskrivning

Innehaller 3 floxibla pasar i en kartong, Varje pase innehdller ett vattenldsligt kvalitetskontrollsmaterial

for bvervakning av matning av pH, PCO,, PO,, hematokrit (Het). Na, K. Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvandast med Nova Biomedicalanalysatorar.

Sammansatt vid Iro nivier:

@ Acidos. med Hag elektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac

3] Normal pH, Lag-Normal Het, Mormal olekiralyt, Hog Glu, Hog Lac
2w 3] Alkalos, Hog Het, Lag elektrolyt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac
Avsedd anvindning
StatProfils Prime Aulo QC kassett CCS 4r ot kvaltotskontrollmaterial avsatt f6r in vitro diagnostik och ska
anvindas av sjukvardsparsonal for alt 6varvaka StatProfils Prime CCS analysatorns prostanda.
Metodik
So bruksanvisningan for Prime-analysatorn.
Sammansittning
En buffrad bikarbanallésning, varje kontroll med ot kint pH-varde och kanda nivder av M, K, Cl, iCa, Glu
och Lac. Lésningarna ujamnas med kanda nivaar av O,, CO, och N.. Ko ssignalen molsvarar oft
kant homatokritvarde i halblod. Mogelhammands, Vatje pase innohdlicr on minimivolym pa 100 mL. Innehllor
inte ndgra bestandsdelar av manskligt ursprung. Korreki laboratoriepraxis ska dock fdljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
Varningar och férsiktighetsatgiirder:
Maste forvaras vid 24-26"C i minst 24 fimmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

odi i i isni i fr fullstandiga anvisningar for
ingsi dil

anvandning, vari ingdr rskommendationr for
och principer for Falj erforderlig
Férvaring

Férvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgangsdatumot ar tryckt p varjo kassott.
Anvisningar for anvandning

Kassetter maste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan do &ppnas. Se

av kontrollor,
is for hantering av.

aD

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca conticna una sostanza
acquosa di controllo qualita por il moniloragaio dollo misurazioni di pH, PCOL. PO, ematocrito (Hel),
Ha, K, Cl, iCa, glucosio (Glu ¢ lattato (chﬁ‘rdn utilizzare ESCLUSIVAMENTE con’
i analizzatori Nova Biomedical. Tre livelli di formulazione:

[emey) Reidosi. con alotirolita olovato, glucosio normala basso, lttato normalo
pH normals, Het basso-narmale, elettrolita normale, glucosio alto, lattato alto

T3] Blcalosi, Het alto, elottralita basso, glucasio anarmale alto, lattato anormale alte
Uso previsto
Lo StatProfilo Prima Auto QC Cartridgo CCS 8 un materials di contrallo dalla qualita previsto par
Tuso diagnostico in vitro da parte di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prastazioni
dellanalzzatore StatProfile Prime CCS.

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

Composizione

Soluzione tampene di bicarbonato in cui ciascun cantrallo ha un livello noto di pH @ livalli noti
iCa, glucosio & lattato. Lo soluzioni sono equilibrate con lvalli notidi O,, CO, & N,. Il segnale
o

lr:?biz ne delle muffo. Ogni sacca contisna un velume minimo di 100 mL. Non contienecomponanti di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare lo normali procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Consanvara a una temporatura di 24-26°C par almeno 24 are prima dalluso. NOM CONGELARE .
Utilzzo diagnostico in vilro. Por istruzioni complote sulluso, consigl sullutlzo di controll informaziani
sull fisoluzione doi problami ¢ motodo @ principi delle procedura di analisi, consultara le Istruzioni por
Tuso dolfanalizzatore Prime. Adottars lo procadure standard por la manipolazions dai reagenti di laboratorio.
Conservazione

Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per 'uso

Consorvare la cartucee a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprile. Por le
indicazioni comploto, consultare la istruzioni per ['uso dollanalizatore. Verificar che il numero di lotto
cho appara nella taballa dogli intervalli provisti sia identico a quollo indicato sulla cartuccia del contrallo.
Miscalare delicatamenta fa cartuccia per inversione per alcuni secondi, Non agitarla.

Na. K, Cl,
di conduttivita &

valente al valore noto di ematocrito nol sanguo intero.

['valori di PO, variano con andamento inverso alla temperatura (approssimativamento 1%/°C).

Ivalori di intsrvallo previsti sono spacifici degli strumenti ¢ doi calibratori pradotti da Nova Biamadical.
Rilevabilita degli standard N

Analiti rilovabili in base allo Standard Referance Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technolo

Intervalli di riferimento
La ione delle

ioni tre livoll ci pH (acidosi, pH normall ¢ alcalosi).
Lintervallo clinico di valori previsto par gli analti spocificati nel sangue dai pazienti & citato nel libro di
o i chimica clinica di Tetz, NW . 1588, VLB, Sandats Co.

Clntervalli previsti

UINTERVALLO PREVISTO por ciascun analia 8 stato fissato presso Nova Biomedical medianta pi
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pil strumanti. i
LINTERVALLO PREVISTO indica lo daviazioni massime dal valore madio previsto in condizioni di
Iaboratorio idonce per il funzionamento degli strumenti in canformita alla spocifiche. Fara riferimonto alla

ine Reforence Intervals in the clinical laboratory (Come definire &
doterminare gli intrvalli di rifarimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS €28-A2, Volume 20, Numero 13

D

Termék leirsa
3 rugalmas zsakot tartalmaz agy kartondobozban. Mindegylk 2sak vizes mingség-cllengrzési anyagot
tartalmaz a pH, PCO., PO, hematokit (Het). Na, K, I, iCa, gliksz (Glu) &5 lakiat (Lac) mérésének
3 SAK Nova'Bi valo
3 szinten 4l rendolkezésre:
Acidézis, magas elektrolittal, alacsony normal glukézzal, normal laktattal
omec]z] Normal pH, alacsony vagy narmal oloktrolit, normél elokirolit, magas glikéz, magas laktat
[Gevmacts] Alkalézis, magas Ht, alacsony eloktrolit, magas rendellenes glukéz, magas rendellenss laktat
Rendeltetésszer hasznalat
A StatPrafie Prime Aulo Q artrdgo CCS kazelta ogy mingség-ellsndrzési anyag ogsszstguayi
it ikai c Prime CCS analizator teljositményénck

altali in a StatProfil
cllendrzéséhoz.
Médszerek )
Lasd a Prime analizator hasznélati Gtmutatéjat tartalmazé kézikonyvet.
Ossz

etétel
Pufforelt hidragén-karbont-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- és
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O.-, CO,-6s N-szintekkel kiegyensilyozottak. A vezeiési jel a telies vérben
cay ismert homatokrit értéknok falol mag. PeRészmontos. Mindogyik zsak legalabb 100 ml mennyiségot
tartalmaz, Nom tartalmaz emberi oredefd sszotevakat, do az anjagok kezelssokor kovetni kell a helyes
laboratoriumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Figyelmeztetések és dvintézkedések
Kinyitas eltt logalabb 24 6ran keraszlul 24-26 “C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosztikai hasznalatra. A teljos hasznalati utasitast lasd a Prime analizator hasznalati Gtmutatéjaban,
boloértve a kantrollok vonatkozé j ahi i tudni valaminta
tesztoljarasok médszorait 65 olvoit. Kdvasse a laboratériumi reagonsek kozelésérs vonatkozé szokésos
gyakorlatot.

Tarolas
28 °C kozétt tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi id mindegyik kazettdra rd van nyomtatva,

analysatorn fer kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Férvantade omraden-tabellen ar detsamma
Som lot-numrat som finns pa kontrllkassetten. Innohallot i kassetten ska blandas gonom att du férsikligt
windar ph kassetton i flora sokunder. Den ska inte skakas.

Begrinsningar

PO, vardon variorar omviint med temparaturan (cirka 1 %/°C). Forvantat omrada-virden specificeras for
insfrument och kalibratorer som illzerkats av Nova Biomedical.

Spérformaga - Standarder
Analysar sparas med NIST Standardrofaransmaterial.

Referensintervaller
4 Varden

tre pH-nivder (Acidos, Normal pH och Alkalos)
ed 1986

61 (Acidos,
for det forvantade Kliniska omradet for dessa analyser i patientblod finns i féljande bok: Tietz, N
Textbook of Clinical Chemistry, W.8. Saunders Co. - )

Den som anvinder produkten kanske vill faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.

Férvintade omraden

Det FORVANTADE OMRADET fér varje analys faststalides av Nova Biomedical genom att flera
Kemingar for varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utfordes.

Det FORVANTADE OMRADET indikorar maximala antalet awikelser fran medelvardet som kan
forvintas under andra laboratorieforhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen.

'How to Define and Determine Reforence Intervals in the clinical laboratory (Hur man dsfinicrar och
faststiller i i det Hiniska riktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13
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'How to Define and Datermine Refarence Intorvals in the clinical laberatory, approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

u nouvda

biomedical

alati utasitas

A kazettat korUlbelul 24-26 *C hamérsékleton kell tarolni legalabb 24 6rén keresztul a kinyitas elott.
A teljes hasznalati utasitast lasd az analizator hasznalati utmutatéjaban. Ellensrizze, hogy a vérhaté
tartomanyok tablazataban faltintotett tétolszam egyezik-o a kontrollkazettdn feltdntatett

Descrigio do produto
Consisto do 3 sacos maloaveis dentro do uma caixa do cartlo. Cada saco contém uma substancia aquosa do
Controle de qualidade para monitorizar @ medigdo do pH, PCO,, PO, hematécrito (Het), Na, K, C, iCa, glicose
{Glu) e lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova Elomedical. Formulada om trds niveis:
(i) Acidoso, com aloctrélito alto, valoras da glicose normais baixos. valores do lactato normais
pH normal, Het ba ixe-normal, eloctrGito normal, valores da glicose altos, valores do lactato altos
e Alcalose, Ht atto, olactiéito baiko, valores da glcose anormais akos, valores do lactato anomais akos
Uso pretendido 5
Cartucho Automitico da Controlo CCS Primo StatProfils & um material de controlo de qualidade previste

para uso diagnéstico in vitro por profissionais do cuidados de satds para monitorizar o desempenho do
Analisador CCS Primo StatProfilo.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugbes do analisador Primo.

Composicio
Uma solucAo-tampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecida o niveis de Na, K, CI, iCa, glicoss
¢ factato, As solugdes sio cquilibradas com niveis conhecidos do O, CO, e N,. O sinal de condutividade
& cquivaiente a um valor de hematécrito conhecido no sangue total. inibigao d& mofo. Cada saco tom um
volumo minimo do 100 mL. Mo contém constituintes de ongom humana, nio obstanic dovom sogui-se as
boas préficas do laboratério a0 manusear-se ostas substancias. (REF.! BOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias: ”
Tam do sor consarvada a 24-26°C duranto polo monos 24 horas antes da utizagio. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnbstico in vilro. Consultar as Instrugées de Utiizago do analisador Prime para instrugdes.
da ulizaggo compltas, ncluindo Tocomandagoes para uso dos corliclos, nformagacs sobrc o dagnosiico
2 rosolugo de problamas, bem como a metadologia ¢ principios dos procedimantos do toste. Seguir as
préticas normalmenta exigidas para o manuseamanto de reagentes laboratoriai
Conservagio -
Consorvar a 2-8'C; MAO CONGELAR. A data do validado estd impressa om cada cartucho.
Instrugdes de utilizagdo

cartucho tem do ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, polo menos, 24 horas antos da
abertura. Consultar s Instruges do Utiizago do analisador para instrugées complotas, Verificar so o
numoro do lote quo aparec na tabela das gamas provistas & igual ao numero de loto indicado no cartucho
da controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar
o cartucho.

tes
s valores de PO, variam om proporco inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores da
gama prevista sag especificos para instrumentos  calibradores fabricados pela Hova Biomedical.
Rastreabilidade dos padrées X .

Os analitos sao analisados por comparagao a matsriais do refaréncia certificados NIST,

Intervalos de referéncia i
s concantragbes s40 formuladas do modo a reprosentarem trés niveis de pH (acidoss, pH normal o
alcalose).
A gama clinica de valores provista para estes analtos no sangue do paciente ¢ referenciada em Tietz,
NV ed 1985 Textbook of Clinical Chomistry, W.B. Saunders Co.
s utilizadores podardo quarer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratorio.!
Gamas previstas
A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi doterminada na Nova Biomedical, repotindo
Vérias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, om Varios instrumentos.
A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes

iais om instrumentos a funcionar dontro da espacificagdes. Consultar a Tabala das

Gamas Provistas. > :
How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
i C28-A2,

intervalos da referancia na laboratério clinico); diractriz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Mumero
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Kazetta tartalmét néhany masodpercig évatosan megforditva 8ssze kell keverni. Ne razza fel a kazettat!

Korlatozasok
APO-értékok a hsmérseklattol forditott aranyban valtoznak ﬁkdmlbolul 1%/°C).

A varhaté tartomany ériékei kifej a Nova Biomedical 4ltal gyartott

vonatkoznak.

Szabvinyok nyomon kiivell\elésé%e 3

Az analitok visszavezethetdk az NIST standard referenciaanyagaira.

Referencia-intervallumok

A koncentraciékat harom pH-szintnck megfelclGen alakitottak ki (acidézis, normal pH és alkalozis).

A paciens véraben az analitok vart Klinikai értklartomanyéra valo hivatkozas megtalalhaté itt: Tietz,
LYY od 1985 Textbook of Clinical Chamistry, W.B. Saunders Co. 2 2
A sajat ori jak 0z ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
TARTOMANYOKAT.!
Varhaté tartomanyok . i .
Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal hatroztak meg a kontrall
mindogyik szintjét tobb eszkz6n tobbszér, 37 *C hamérsékleten fultatva.

AVARHATO TARTOMANY jelzi az atlagos értektsl valo maximalis eltéréscket, amelyek a spacifikdciskon
beldl, do kilsnbs23 laboratdriumi kordiményck kozott zemeld analizatorok esetén varhatok.

Lasd a varhatd tartomanyok tablzatat.

*How to Dafine and Determina Refarence Intarvals in the clinical laboratory, approved guideline-sacand
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hogyan moga i a
Kinikai laboratériumban; jévahagyott Gtmutaté masodik kiadasa, NCCLS C28-A2, 20. évfolyam, 13, sz4m)
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riin Agtklamast

Bir karton kutu iginds 3 esnok torbadan olugur. Her torba pH. PCOs, POz, hematoksit (Hct) Na, K, CI, iCa,
Glikoz (Glu) ve Laktat (Lac) lgtimaniin izlenmesi igin, YALNIZCA Nova Biomedical analiz cihazlariyla
Kullanima yénelik sulu kalite kantral malzemesi igerir.

Ug diizeyda formiile edilmigtir:

[omeily] Yiiksek Elektrolit, Digik Normal Glu, Normal Lac ilo Asidoz
cownaclz] Normal pH, Dusk-Normal Het, Normal Elaktrolt, Yoksek Glu, Yiksek Lac
i3l Alkaloz, Yiiksek Het, Diigik Elektrolit, Yiksek Anormal ¢

Kullanim Amac

StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS, StatProfils Primo CCS Analiz Cihazinin performansinin izlenrriesi

igin saghk uzmanlan tarafindan in vitro tanilama amagli kullanima ysnelik bir Kalits Kontrol malzemesidir.
Metodoloji

Prime Analiz Cihaz! Kullanim Talimatlart Kilavuzuna bakin.

Bilegim

Her biri bilinen bir pH ve bilinen Na, K, CI, iCa, Glu ve Lac diizeylerini kontrol eden tamponfanmi
bikarbonat solisyonu. Seliisyonlar, bilinon Oz, CO; ve N; diizeylariyle dengelenmisti. lietkenlik sinyali, tam
kanda bilinen homatokrit degerine egdegordir. Kuf olugmaz. Her torba minimum 100 mL hacim igerir. Insan
Kaynakli bilogen icermez ancak bu malzemelarin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip
cdilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M28-T2).

Uyarilar ve Ikazlar:
nc

lu, Yiiksek Anormal Lac

wE
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£3 Tiotz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

Hhova
RERBERIET,

0 on az 24 saat siroyle 24-26°C'do saklanmalidir. DONDURMAYIN. in vitro tant amagh
kullanima yéneliktir. Kontrollarin kullanimiyla ilgili tavsiyeler, sorun giderme bilgilori, test prosediiri
Metodolojisi ve Prensipleri de dahil olmak tzere tum kullanim talimatlart igin Primo Analiz Cihaz1 Kullanim
Talimatlarina bakin, Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekli standart uygulamalary takip edin.
Saklama

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

Kullanim talimatlart

Kartus allmadan énce on az 24 saat sireyle yaklagik 24-26°C'de saklanmalid. Talimatlann tamami

icin Analiz Gihaz1 Kullanim Talimatlanina bakin. Bokionen Araliklar Tablosunda griinen lot numarasinin
Kontrol kartugunda bolirtlen lot numarastyla ayni oldugunu dogrulayin. Kartus birkag saniye yavagga ters
govrilorek kangtinlmalidir. Kartugu sallamayin.

Stnirlamalar

PO; degarleri sicaklikla ters orantih olarak (hor *C'de yaklasik %1) dodisir.

Boklonen Aralik dogerleri, Nova Biomodical tarafindan irotilon cihazlara ve kalibratérlure 6zeldir.
Standartlann izlenebilirligi

Analiler, NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

Referans Araliklan

Konsantrasyonlar i pH diizeyini (Asidoz, Normal pH ve Alkaloz) temsil edecek sekilds formiile od
Hasta kaninda bu analitler igin beklenen Klinik deger aralid, Tiotz, NW ed 1886 Textbaok of Clinical
Chemistry, W.B. Saunders Co. ‘da beliriimektedir.

Kullanicilar, ORTALAMA DEGERLERI ve BEKLENEN ARALIKLARI kendi laboratuvarlarinda belirlamek isteybilr.'
Beklenen Araliklar

Her bir analit igin BEKLENEN ARALIK, Nova Biomedical tarafindan birden fazla cihazda 37°C'de her
kontrol diizeyinin birdon fazla analiz edilmesiyle bolirlenmisir.

BEKLENEN ARALIK, sposifikasyon araliginda aligan cihazlar igin farkli laboratuvar kogullarinda
beklenobilecek ortalama dogere gére maksimum sapmalar gastarir.

Beklenen Araliklar Tablosuna bakiniz.

“Hovs to Dofine and Determine Refarance Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbar 13 (Klinik laboratuvarda Referans Araliklar Nasil Tammianic
ve Belirlanir; onayh kilavuz-ikinci baski, NCCLS C26-A2, Cilt 20, Say1 13
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