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Product Description
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton.
Each bag contains an aqusous. quah(y control material for
monitoring the measurement of pH, PCO,, PO, hematocrit
{Het) Na, K, G, Ca, Glucose (Gl and Loete (Lac) for ule with Nova
medical analyzers ONLY.
Furmula(ed at three levels:
cidosis, wih High Electalte, LcNchmnI Glu, Normal Lac
Normal pH, Low-Normal Het, Normal E e, High Glu, High Lac
Alkalosts, High Het, Low Elecirahte, o Abnarmal i

Auto QC Cartridge CCS
[conTROL[1]2]3]

8 2026-07-03

High Abnormal Lac
Intended Use
The StatProfie Prime Auto QC Cartidge CCS s a Qualty Conirol

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EUpn, Rangos esperados Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
, Ol el FHETE

Foérvantade omraden, Varhaté tartomanyok, ¥4

. Beklenen Araliklar

¢ for in vitro diagnastic use by haalthcal
for muml-’mng the performancs of e SIProfls Prime GCS Anslyzer
Methodolog,
Refer to ane Analyzer Instructions For Use Manual.

Compo:
K ouhered mcarbunale soluion, each cortrolvith 3 knowin pi

[controL 2]

min - X - max

[comroL[3] '

min - X - max

and knovin levels of N Glu and Lac, Solutions are
equilirated with known ioveis of 3, CO,, anc N,. The conductivity
Sional i equivalent to @ known herdaloci yalue in whole blood. Mold
inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains
no constituents of human origin, however, good laboratory practice
should be followed during handiing of these materials. (REF. NCCLS
DOCUMENT M25-T2).

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-25°C for at least 24 hours before use. DO NOT
FREEZE. 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 precedures. Follow standard
practices required for handling laboratory reagents.

Stora

pH
o
pCO
pCO,
pO
pO.

age
Store at 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date s printed on each cartridge. Hct
Directions for use
Cartridge must be stored at approximately 24-25°C for at least 24 Na*

hours prior to opening. Refer to Analyzer Instructions for Use for
complete instructions. Verify that the lot number appearing on the
Expected Ranges Table is the same ot number indicated on the 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).

K
cl

iCa
iCa
Glu
Glu

The expected clinical range of 1a|uos for these analytes in patient
blogd s referenced n Tietz, NV Lac
Ci Ly, W.B. Saunders Co.
mine MENQ VALUES and EXPECTED Lac

RANGES in (he\r o./n laboratery.!

[contoL[1]
min - X - max

7A17 -7.147 -7.177
nmol/L 76.38 -71.29 - 66.53
mmHg 61.2-68.2-752
kPa 8.16 - 9.09 - 10.03
mmHg 454 -554-654
kPa 6.05-7.39-8.72
% 18-21-24
mmol/L 152.8 -157.8 - 162.8
mmol/L 543-5.83-6.23
mmol/L 124.5-130.5-136.5
mmol/L 1.44 -156-1.68
ma/dL 577-625-6.73
mg/dL 67-75-83
mmol/L 3.71-42-46
mmol/L 07-10-13
ma/dL 6-9-12

7.308 - 7.338 - 7.368
49.20 - 45.92 - 42.85
43.1-48.1-531
5.75-6.41-7.08
94.1-104.1 - 1141
12.55 - 13.88 - 15.21

132.6 - 137.6 - 142.6
3.49 -
97.0 -
0.92 -
3.69 -

9.6-10.6-11.6

7.533 - 7.563 - 7.593
29:31 - 27.35- 25.53
20.3-24.3-28.3
2:71.-3.24 - 377
128.8 - 143.8 - 158.8
VA 519170 24417
52 -56 - 60
1127 - 1177 - 1227,
1.63-1.88-2.13
79.7-84.7-89.7
0.51-0.58 - 0.65
2.04-2.32-261
271-301-331
15.0-16.7-18.4
58-66-74
52 -59 - 66

38-41-44

3.79-4.09
102.0 - 107.0
1.02-1.12
4.09 - 4.49
173-191-209

22-26-3.0
20223227

Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova
Biomedical

by using mulple runs of each evel of control at 37°C on muttiple
instrument

The EXPECTED RANGE indicates the maiimum dev'atians from the
mean value that m:

expected under dmcnng 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 enthél ein wassriges

Quatidtekanirolmaterial 2ur Uberwachung der Messung von pH, PCO,, PO,, Hamatolait (Het), Na. K. CI

iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR z i g mit Nov

Stufen formuliert

o] Azidose, mit hohem Elecroltuert, mndngcm normalem Glukosewert, normalem Laktatwert

Ef Normaler pH-Wert, H g , hohem , hohem Laktatwert

3] Alkalose, Het hoch, nmngcm

abnormalem Laktatwert

Verwendungszweck

Die StaiPraie Prime Auto QC Carlridge CCS dient zur Qualitskonlrale ur die inyiro-Diagnose durch
P g der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

hohcm luko t, hohem

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir
Zusammensetzung

Eine gepufferte Bicarbonatlosung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von
Na, i C1, Ca, Gl und Lac.Lsungen werden mit bekannten Stufen von O, CO, unc Ny aquilbrier.
Das Konduktivitatssignal entspricht einem bekannten Vofiblut 'Keine

des P

ED

Nepiypagri Npoiévrog
Anoreheital ané 3 ecxjmtous Bukareg evid xépmiou Koutiol, K8B: Bihaxag megiéytr LBGINO ukis
ehéyyou ﬂolovmcg Yia TV TapakoAou8nan TG HETPGNG Tou PO, e toxpim (He, Na, K
Cl, iCa, ThukéZng Glu) kai Fahamikol o§éog (Lac) via xprion e cvcxmg Ndva Biomedical MON(
TGpaGKeLELETa) Ot ThiG eninede:
Otéidwon, ic Yynio H
Aoyied pH, Xe,

Aoyiko Fehakmiks OFy [
Yyihé Mehesrc

je=ean)

[eonmorz]
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A FAUKGEn, O
8 AExTpoNiT, Ymhd A

08o
* Rlréwon, Yunh 6 Het, XapnA6 nAekTpoAT, Yynhr Mn Guciohoyikr TAUkGZN , YynAé Mn
DUoIoAOYIKG FahakTKG 050
Eveivuépevn prion
QuTépaT KCOETa BiGAUPGTWY eAéyxou StatProfile Prime CCS eiv
Tpoopieral yia BiaWwaTik Xprion n viro amé Toug emayyeAjia
 StaiP CS

1 éva UNIKG eAEyXoU TTOISTTCS TIoU
¢ TG Uyeicg via TV apakohol8non

Tou ava, rofile Prime C(

Mz6oBoAoyi

Avarpééns amg Odnyics Xpiong 1ou Avahutd Prime.
Zuol‘uon

maglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthalt keine Ecs(andlcxlc menschlichen Ursprungs,
dennach sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Labarpraxis geachtet werden. (Siche NCCLS-
DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

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

FurVenvendung zur In-ilro-Diagnoce. Vallstandige Vervy ‘endungsanweisunen finden Sie in der
fur zul insatz von

Kontrollen, und Richtlinien der

Beachien Sie die Standardgeman erforderichen Verfahren fir den Umgang mi Laborreagenzien.

Lagerung

Bei 2- 8°C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Ofinen bl etwa 24 26°C gelagert werden.
den Sie n den B 1

Sie, ob die C n der Tabelle Serciond it et Chargcnnummcr auf der

Rontrolkassalie bharematonmt. Die Kassatle selie durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.

Einschrinkungen
PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhaltnis zur Tcmpcmlur (ca. 1%/° c)
Die'Werte des erwarteten Bereichs sind fur

spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIS’

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Az\dosc normaler pH -Wert und Alkalnse,
darzustellen. Auf den erwarteten Klinischen ieser Analyte i vird in Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chf’mvs(ry W.B. hlngw\cscn Saunders C

Benutzer méchten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.!

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fur jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 *C auf mehreren Ins(mmcnlr-n lcs(gclt.gl Der ERWARTETE EEREV‘H chgl

n Nova

6 SIEAUpG, KGBE BIGAULG EAEYXOU i VG YWWOTG EmimTedo pH kel WwoTd

enintede N, K, I, 1Ca, TAUK&ZnG Kai TGAGKTXOU OFE0G. Ta SIACGTG EHO0pROTIOUVIGI HE \VGoTG

enineda O, CO, Kai N, T GRG GYWYIIGTITGG £VG CYTIOTONKO |t LIG YVWOTT TR GHIGTOKPITN

70 OAIKG dipia. }\vcamm g oring. KG8e oakouAdki m:plzxu €AGXIGTO Gyko 100mL. AV Kai BEV.

TIEpIEYOVTaI OUGTATIKG QVBPLITIVIG TTPOEAELGNG, WOTGOO, TipETTEl VG aroAouBNBE] opBii £pyaoTpIaKy

AR, KGTG 70 XEIPIONS Ty U QUG (KOB, EFTPAGOY NCOLS 129.T2)

Npocidomonatis kat MpoguAdteic:

Mpéme: va gUAGGGETar aToug 24-260C TOUAGXITOV Yia 24 Gpeg TIpIV TN Xprion. MHN KATAWYXETE.

I'Ipoofn(ncl s InVito Aot Xprion, Avarpigre on OBniics Xprions o Avahur Prime via
AipEIC 0BNYiES XPrioNG, CUITIEPIAGUAAVOLEVAV TwY GUGTEGEWN VI T XPrion

il o0, Tun TIANGOmEN Vi 1V GVTISETTIN TPaBATIIANN, T peBoBoAGYlag Kal T

ApXQV TV BIGBIKCOIRY eEETaonS,

AKOMNOUBRGTE TiG GUVABEIG TIPGKTIKEG TTOU QTIGITOUVIG VIa T0 XEIPIOHG EpYGOTNPIGKGY QVIIBpaoTNpiwy.

OoAagn

DuAGaTETe GToUG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Mgng avaypégetar oe kée kaoira
03nyieg Xpriang 3
O KaOETEG TIPEME! Va QUAGTGOVTG GTouG 24-26°C TIERITIOU YIa TOUAGKIGTOV 24 GPES TIpIV T0 GVaIyIG
Avatpée omc Oanyie Xphane tou Avakurr yia TAAEIS 0Bnyics. BePQILBEITE 6T 0 CpiBjGS Taprioac
TIoU GvaYpGpETal GTOV TIVaKE AVGLEVG) POUG EiVal IdIOG JIE EKEIVOV TIOU GVaYPAPETaI T
KaoéTa eAéyyou. H kaogra mpémel va CVaIVIETE CVATHEQOVIAG Y GTIENG VG WEpsd BrOTEpRAETTa
Mny GVaKIVEITE TV KaoéTa,
Nepropioyoi
01T PO, moniMouy avniatpéigu ye 1 Bspuoxpacid (mepinou 1 %°C). o. um; 10U AVapEVOLIEVOU

&S

Descripcién del producto

El producto ostd compussta por 3 blsas flaxibls dentro ds un catén. Cada bolza cantiens material acuoso

para control do calidad para supervisar la medicién de pH, PCO,, PO, hematocrito (Het), Na, K, Cl, iCa,

glicosa (Gl y aetato (Lac). que so debe usar LS B o Siatsaidro ds o Biomadeal. Formeado
""S niveles:

7] Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactata normal

] Al ormal et bajonormal. dlecraits normal, icosa atta. lacito alto

[Exmala) Alealosis, Het alto, electrolito bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal alt

Uso correcto

El cartucho de CC automatizado CCS StatProfile Prime es un material d control dz calidad destinado a uso

diagnestico in vifro por parte de profesionales de la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador

StatProfile Prime CCS.

Metodologia

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Solucién tampén de bicatbonato; cada contrl tens pH conocido y iveles canacidos de N, K. CI. Ca, Gluy
Lac, Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos de O, C fial do conductividad es

equivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre total. Inhibido cun(m mu C ada bolsa contiene

un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,

se deben sequir las buenas practicas de laboratoria para la manipulacién de estos materialos. (REF.

DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
Se dabe 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 complotas en las Instrucciones de uso del Analizador
Primo. qus incluyen 25 recomendcionas para ol uso do contrales, a nformacién sabro [a localzacisn do
problemas, principio; alos do la prucha. Seguir las
practicas estandar requeridas para la mampulac\on de leac(rms de laboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8'C; NO CONGELAR. La fecha d vencimisnto esté impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso
El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.
Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar us el namerc
de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezclar el
contenido dal cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Los valores de PO, varian en forma invarsa con la tcmpcla\wa (aproximadamente 1% /°C). Los valores de los
Rangos esperados son ificos para los i bricados por Nova Biomedical.

Tmamhdzd de los estandares
Los pardmetros se trazan segun los Materiales de Referencia Esténdav del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologi:

Intervalos de rele!encla

ECpoug eivd eiBIkEG ia Ta Gpyava Kai Toug

IxvnAaoipTnTa Npotimwy
O TPOCBIOPICBHEVES OUTES QVIXVELOVTEI OUpWVA e T0 Mp6TUTIO YAIKG Avapopdg NIST.
Amavﬁuam Avagopds

a1, i va Tpia enimeda pH (Ogeidwon,
@\,mo)\owo PH Kai AAKGAWO). (10 T0 GVEHEVGEVO KAIVIKG E0pOG VI GUTES TIG TIPOOBIOPICOHEVES
ouGieg GT0 il Tou CoBEVOLG Viveral TapaTiopTiA GTo Evxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of
Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Ot xpriotes pmiopel va emBupoly va mpogBiopicouy g MEZET TIMEE ki 1d ANAMENOMENA EYPH
o1 Ep\ccmp!o Toug!

die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die un!
innerhalb der Spezifikationen laufenden Geréte arwartet warden kan. informatonen eras fnden Sia in
der Tabelle der erwarteten Bereiche,

"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

(2]

nova

biomedical

TO A’\U\ME\lOME'\IO EYPOX via k&8s J6pevn ougia and 1 Nova
XPNGRTONNTaS TOMGTALG QYGAUGEIS Ki9% EMTEBOL Tw BIGApATLY ENEYXOU Gt B:pyokpacia 37°C

Ge oMaTTAG &y

6 ANAMENOMENG EYPOE gmoSeyue i éyotes arodkioas o m uton i mou avapcvovta

U6 BIGGOPETIKES EPYCOTNPIGKES GUVBRIKES v PYEVT TIoU AETOUPYOUY EVIGG TV TIPOBIGYPapaY.

RvarpeEre ovov Fivaxa Avapvumvou Edgou

"Mwg va OpiZete ka1 va MpooBlopiere 1o Ao TiliaTa Avapopdc 010 KAVIKS EoYaaTripio: EYKEKMEVES

oBnyieg- BedTepn éxBoan, NCCLS C28-A2, Tedxog 20, ApiBpds 13

n formuladas de manera tal que reprosantontres iveles do pH (acidosis, pH narialy
aloalosisy El rango g6 valorc.. clinicos esperados para estos pardmetros medidos en sangre de pacientes s
menclona en Tiots W ed. 18 Textbook of Clical Chamistry. VU, Saunders Go.

Los usuarios pueden Ctarminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios laboratorios.’

Rangos esperados
Nova Biomedical determiné ol RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series maltiples de cada
nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor
medis qus s6 pusdan esperar en ditintss condiianss do laboratorio para o3 nstrumentos qus funcionan do
acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos espera
THiow to Dafing and Detorming Roferanca Intervals in the cinical aboratory (Cémo dofinir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
velumen 20, nimero 13

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

200 Prospect Street: .
:Waltham, MA 02454 U.S.A.
www.novabi medlcal.com
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Description du produit
Composé do 3 pochettes souplos en smballage carton. Chague pochatte contient un produit aqueux de contrale
do qualité utilsé en suivi dos mesures do pH, PCO;, PO, hémataciite (Hct) Na, K, Cl, iCa, glucose (Glu) ot
lactate (Lac), a utliser UNIQUEMENT avec Iés analysours Nova Biomedical. Formulation § o niveaux
sy Acidoso avec tanour dlevéo en dlactrolto, basse normata en Gl &t normalo en
el pH normal pH, basse-normale en Het, normale en élactrolyte, élavée en Glu et i

ey Alcalose, tenour élevée en Het, basss en slectrolyte, élovée anormale en Gl 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 do la santé pour la surveillance de la performance de Fanalyseur
StatProfile Prime CCS.
Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime.
Compositior
Soluton tamponngo do bicarbenate, chaquo conlrdlo ayart un pH cornu of dos teneurs connues en Na,

“Cl. 1Ca, Glu of Lac. Les solutions sont équiliorées avec des niveaux connus en O, CO, et N,. Le signal
de conducﬂvltc est équivalent & une tencur connue en hématocrites dans le sang total. Whibition contro
los moisissures. Chaque pochette contient un vlume minimum de 100 mL. Ces Solutions ne contiennent
aucun composant d'origine humaina ; il convient toutefois do respecter les pratiques ds laboratoire dans la
manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et précautions :
Consarver 4 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utilisation
on diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les d'emploi

aD

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacch flssibil allntorno di una scatala di cartano. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di cantrollo qualita per il monitoraggio delle misurazioni i pH, PCO,, PO,, ematocrio (Hc),
Na. K. CI. iCa, glucosio (Glu) ¢ lattato (Lac) da utiizzare ESCLUSIVAMENTE con’
gli analizzatori Nova Biomedical. Tre livelli  formiasion
e f«mdnﬂ con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normale
H normale, Hct basso-normale, eletirolita normale. glucosio alto, lattato akto
Alcalosi, Het alto elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormala alto

Uso pre
U L BiErotla Prime Auto QG Cartidge CCS & un materiale di controllo dalla qualt provisto per

Tuso diagnostic in vitro da parte di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prestazioni
dell'analizzatore StatProfile Prime CCS.

Metodo

Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime.

Composizione

Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH ¢ livelli noti di Na, K, C,
iCa, glucosio  lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, & N,. Il segnale d

@

Descrigdo do produto

Consiste da 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartdo. Cada saco contém uma substancia aquosa
Controle de qualidade para monitorizar a medicao do pH, PCO,, PO,, hematderito (Het), Na, K, Cl. iCa, gncese
{Glu) ¢ lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova Elomedical. Formulada om trés niveis
ey Acidose, com electrélito atto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais
oty pH normal, Het ba ixo-normai, elactrdlito normal. valores da glicose attos, valores do lactato altos
o3 Akalose, Het atto, eloctrlto baixo, valores da glicose anormais altos, valores o lactato anormais altos

Uso pretendido

O Cartucho Automatico ds Controlo CCS Prime StatProfile & um material de controlo de qualidade pravisto
para uso diagndstica in vitro por profissionais do cuidados de satde para monitorizar o desempenho do
Analisador CCS Prime StatProfile.

Metodologia

Consuttar o Manual de Instrugées do analisador Prime.

Composigio

Uma solugdo-tampo dg bicarbanato, cada controlo com um pH conhocido @ riveis do Ha. K, Cl. iCa, glicose
slachato R solugdes sao equilibradas com niveis conhecidos da O, e N,. O sinal de condutividade

equivalente al valore noto di ematocrito nel sangue intero.

Iniziana dells muffo, Ogni sacca contiens un volume minimo d 100 miL ton contienecomponenti di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS BOEUMERTD MaeTs:

Avvertenze ¢ precauzioni

do co produt, y compts les tecommandations d'applcation de contrlos,les informations sut a résolution de
problames, ainsi que et les principes des . Respecter los pratiques standard
Foquisos pour Ia manipulation das réactfs 46 laboratoio. Stockage Consorier sute tompératore do 3.8-C. NE
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprim3s sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation

onserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture, Voir les instructions
dutilisation de Ianalyseur pour des instructions compleles Virifier que le numéro de lot indiqué dans le tabloau
des fourchettes attenduss est identique & celui int ur la cartouche de contralo. Mélangar le contenu da la
Caruha an 1a remversant doucoment pendant plugieurs sscandas. Ne pas (2 secouer,
Limitations
Les valours en PO, varient i 1%/°C). Les valours de fourchetto
attendue sont specmqms e ek e fabriquss par Nova Biomedical.
Tragabilité des standar

Chalne d'étalonnage ety maramétros selon les produits do référence standard du NIST (National Insttute of
Standards and Tachnelogy)
Intervalles de réfé
Uis concentrations sont formulées da maniére  roprésentor rois niveaux do pH (acidase, pH normal ot
alzaloso). Dans o sang dos pationts. Ia fourchette do valours clnquos afondues pour ce3 paramdtres est
référencée dans louvrage suivant : Tietz, NV ed 1588 Toxtbook of Clinical Chemistry, W.8. Saunders Co.
Lss utiisatours peuvont souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et los POk e TS M ErbuEs
dans leurs propres laboratoires.’

Fnurchet(es attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusicurs séries par niveau de contrdle a 37°C sur plusieurs instruments.
La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que Ion pout attendre
dans difrentss condiions da laborateire pour des Instruments exploitss dansles mies do spscificaton.
Consulter a ce propos I tableau des fourchottes attendue:
Fiowr o Dalina an Determine Refaronce Intervals in tho efnical aboratory (Dsfintion ot dtormination des
intervallas de référence en laboratoire clinique ) : approved g dition (normes
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Produktbeskrivning

Innehallo 3 floxibla pasar i on kartang. Varje pise innchaller et vattenissligtkvalftskontrllsmateril

for 6venvakning ay mitning av pH, PCO, PO, homatokrt (Het), Na, K, Cl, iCa., glukos {Glu) och laktat (Lac).
Ar ENDAST anvandast mcd Nova Biomedicalanalysatorer.

Carmmineattvid re miode

ol Acidos, med 64 slektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac

 Normal pH, Lag-Normal Het, Normal eloktroiyt, Hog Glu, Hog Lac

Emas] Aalas, Hog Het, Lag em«mm Hag onormal Glu, Hég anormal Lac

Avsedd anvandning

StatProfis Frime Auto QC kassett CCS af o avsett for i

anvandas av sjukvardspersonal fér att eriska Statprale Prima CCS analysators prestanda.

Metodik

Se bruksanvisningen for Prime-analysator.

och ska

Sammansittning
£ burad bikarbanatlssning, varje kontroll med oft kit pH- vards och kinda nivior av Na, K, CL iCa. Gl
och Lac. Lésningarna utjamnas med kanda nivaer av O,, CO, . Kondukti le(ssxgnalcn motsvarar ett
Kant i heltlod. Varje pase’ el on minmvelym 54 100 M. Innshlor
inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock s n A dacea osearet
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M25-T2).
Varningar och forsiktighetsatgarder:
Wit Grvaras vid 24-26°C | minst 24 tmmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

for

av kontroller,
fér hantering av

vari ingar
och principer for
Forvaring
Forvaras vid 2-8'C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt pa varje kassett.

Anvisningar fér anvindni

Kascatter miste fonaras vid drka 24-26°C i minst 24 timmat innan de Gppnas, Se bruksanyisningen for
analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numet i Forvintade omraden-tabelien ar dotsamma
Som lot-numret som finns pa kontrcllkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att du férsiktigt
Vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska ints skakas.

Begransningar

PO, virden varisrar amyant med tamparaturen (cirka 1 %C), Forvantat omrade-yarden specificeras for
insfrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical

Sparformaga - Standarder

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

samt mewdlk

Folj erfmaemg

tre pH-nivder (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
e miniad Mot amvadet oy dessa analyser | paentelod i flands bok Tiotz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Don eom anvandar produkton kansks vil faststala MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.”
Forvantade omraden
Dt FORVANTADE OMRADET for vare analys fastetlldes ay Hova Blomedical gonom aft flra
Korningar {9t varjo kontrllnivh vid 37°C pa floa instrument ulfer

B FORVARTADE CHRADET indikerar maximala antalet avvikeloar frin medalvirdet som kan
forvantas under andra Jaboratorefthalanden fo nstrument som aietar inom specifikationerna.
Se Farvintade omraden-tabellen.
“How to Define and Detormine Reference Intorvals in the clinical laboratory (Hur man definisrar och
faststaller i det Kliniska dkand riktlinje- andra utgavan, NCCLS

C28-A2, Volym 20, Nummer 13
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biomedical

di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.

Utilizzo dmgnosncc in vitro, Per istruzioni complete sulluso, consigli sull utilizzo di controlli, informazioni
sulla riscluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare e Istruzioni per

l'uso dellanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di \aboratoria.
Conservazione
Conservare a 2-

*C. NON CONGELARE. La data di scadenza é riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'us:

onsorvars ls cartucce a una tomperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima diaprie. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per 'uso dell'analizzatore. Verificare che il numero dilotto
che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazioni
I'valori di PO, variana cor inverso alla Q).
1 valori di intervallo previsti sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodotti da ovs Bromodical
Rilevabilita degli standard
Analitirilevabill in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).

Intervalli di n’erimenlo
delle

tra livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalos).
Lintervallo clinico di valori previsto per ali analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Olntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stata fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su piu strumenti.

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonae per il funzienamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fara Fiferimonto alla
tabella dogli intervalli previsti.

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

determinare gl intervall di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

CD)

Termék leirasa

3 tugalmas zsakot tartalmaz egy kartondobozban, Mindegyik 25ak vizes mindség-o!

tartalmaz a pH, PCO,, PO,
&

londrzési anyagot
hematokri (Het) Na. K. CI. 1Ca, lukiz (Gl) 63 kit (Lac) mérésenck

3 szinten ll rendelkezésre:

TGawmaTy] Acidézis, magas elektrolittal, alacsony normal glikézzal, normal laktattal

el Normal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elektrolit, magas gliksz, magas lak
[Eomay) Alkalézis, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendellenes glikéz, magas rondelionss laktst
Rendeltetésszerd hasznilat

AStatProfis Prime Auts QC Cartridge CCS kazelta ogy min3ség-ellonsrzési anyag egészségil

gyi
itali in vitro a'StatProfile Prime CCS analizator teljesitményének
Silensrzéséhez,
Médszerek
Lésd a Prime analizator hasznalati itmutatéjét tartalmazé kézikényvet.
Osszetéte

tel
Pulforalthidragsn-karbondt-oldat, mindagyk kontrall ismert pH-, valamint fsmort Ha, K. Cl- iCa-, Glu- és
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O, CO -85 N -szintekkel kiegyenstlyozattak. A vezetssijol a teljes vérben
¢gy fsmert hematolit értsknek TiieImég, Peneszmentss, Mindegyik 263k Iagalh 100 mi mennyiséget
tartalm: m tartalmaz emberi eredeti 6sszetevaket, de az anyagok kezelésekor kovetni kell a helyes
Iaboratsriam gyakorlatot. (REF. NCGLS DOCUMENT M28-T2).
Figyelmeztetések és dvintézkedés
KoYtk oot logalibb 24 éran keroszti] 24-26 *C-on kell tirolni. TILOS FAGYASZTANI! I vitro
diagnosztikai hasznalatra. Ateljos haszndlatiutasitast 1asd a Prime analizitor haszndlal dtmutatjsban,
beleértve a kontrollok vonatkozé valami
teszteldrdsok médszeret 45 lieit Kouasen a laboratoriumi reagonsok kezolssér vonaikozo Aaokasos
gyakorl

Ta'rola's
28 *C kozott tarolandé; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi idd mindegyik kazettdra ra van nyomtatva.

Hasznilati utasitas

A kazettat kirilbelil 24-25 *C hdmérsékleten kell taralni legalabb 24 éran kemszml a kinyitds eldtt.
Ateljes hasznalati utasitast Isd az analizator hasznalati Gtmutatéjiban. Ellensrizze, hogy a vérhaté
tartomanyok tablizataban feltiintetstt tételszdm egyezik-e a kontrollkazettan Tetantotatt ttelszarmmal. A
Kazetta tartalmat néhdny masodpercig évatosan megforditva 6ssze kall keverni. Ne razza fel a kazettat!

Korlatozasok

APO -Sitékok a hmérsSkiotalforditott ardnyban viltoznak (korllboldl 1%/°C).
Avarhaté tartomény értékei aNova al gyartott
vonatkoznak.

Szabvényok nyomon kovethetsé
A2 amaltak visosasozsthetsk az NIST standard rofersnciaanyagaira.

Hererencm mterv:.llumok

arom alakitotak ki (acidozis, norml pH 65 alkalézic)
Apacmnsveiebenazamhtok e ete valé hivatkozas et
NW ed 1966 Texxbnak of Clinical Chernistry, W.B. Saunders Co.

az ATLAGOS ERTEKEKET ésa VARHATC

A
TARTOMANYOKAT‘
Virhaté tartomanyok
Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal hataroztak meg a kontroll
mindegyik szintjét tobb eszkszon tébbszor, 37 *C hmérsékleten futtatva

AVARHATO TARTOMANY]eIz: az atlagos értéktdl valé maximilis ehsréscket, amolyok a specifikicickon
beldl, de kildnbsz: kozatt izemeld osetén varhatok.

Usd'a varhaté tartomanyok tablizatdt.

a um valor do nhecido no sangue total. ‘Imm;ao d5 mofo. Cada saco tem um
Valima minimo da 100 mL. Na6 contém constituintes de onigem hurmana, nao obstante devem seguir-se as
boas praticas de laboratério ao manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M23-T2).

Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durante pela menos 24 horas antes da utilizagao. NAO CONGELAR.
Para uso em diagndstic in vitro. Consultar as Instrugoes de Utilizagao do analisador Prime para instrucdes
de utilizacao completas, incluindo recomendagdes para uso dos controlos, informagdes sobre o diagnstico
e resolugio de problomas, bem como a © principios dos o toste. Seguir as
préticas exigidas para o do reagentes

Conservagio

Conserara 2-8°C; NAO CONGELAR. Adata de validade osti impressa em cada cartucho.

Instrugdes de utilizagio

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abertura, Consultar as Instrugges de Utilzagao do analisador para instrugges complatas, Verificar se o
nimero de lote que aparece na tabela das gamas pravistas é igual a0 nimero de lots indicado no cartucho
de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar
o cartucho.

Limites

Gs valores de PO, variam om propored inversa & tamperatura (apraximadamonto 19510). O valores da
gama prevista 530 pa fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padrées

Os analitos sao analisados por comparagio a materiais de referancia certificados NIST.

Intervalos de referéncia

ladas de modo 2

tés niveis de pH (acidose, pH normal o
alcalos

ama diinica de valores prevista para estes analtos no sangue do pacients  raforenciada em etz
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, V.B. Saunders,
0s ufilizadores poderao querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS.
FREV ISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboraterio.”

amas previstas
S REVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi dotsrminada na Nova Biomedical, repatindo
Varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em Varios instrumantos.
AGAMA PREVISTA indica os desvios méximos em relagao ao valor médio previstas sob diferentes
condigées laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.
"Hovs to Define and Determine Reference Intorvals in the clinical laboratory (Como definir ¢ determinar
intervalos ds referancia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda ediao, NCCLS C2€-A2,
Volume 20, Nimero 13
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“How to Defins and Determine Reference Intervals in the clinical Iaborzlory approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

Uriin Agiklamast
Bir karton kutu icinde 3 esnek torbadan olugur. Her torba pH, PCO,, PO;, hematokrit (Hct) Na, K, CI, iCa,
Glikos (Blu) ve Laktat (Lac) lcamiinin izlenmesi igin, YALNIZCA Hova Biomedical analiz cihaziartyla
kullanima y6neli sulu kahte kool malzemesi igerir.
Ug dizeyde formals edim
Voksck EIGHIolt Du;uk Normal Glu, Normal Lac ile Asidoz
[Ecmacs] Normal pH, Disstk-Normal Ht, Normal Elekirolt, Yiksek Glu, Yuksek Lac
[Ewarsl Alkaloz, Yiksek Het, Dustk Elektrolit, Yuksek Anormal Glu, Yoksek Anormal Lac
Kullanim Amact
StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS, StatProfile Prime CCS Analiz Cihazinin performansinin izlenmesi
igin saghik uzmanlan tarafindan in vitro tanilama amagh kullanima ysnelik bir Kalite Kontrol malzemesidir.

Metodoloji

Prime ‘Analiz Cihaz Kullanim Talimatian Kilavuzuna bakin,

Biles|

Her bir bilinen bir PH ve binen Na, X.Cl,iCa, Glu ve Lac dizoylerini kontrol eden tamponlanmis
bikarbonat solisyon: , bilinen Oz, CO2 v iletkenlik sinyali, tam

kanda bilinen hemamkn( degerine ewcgcrd\r Kaf clusmaz Her torba minimum 100 mL hacim igerir. Insan
kaynakl bilesen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip
edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI 1M28-T2).

Uyanilar ve Ikazlar:

Kullanmadan 8nce en az 24 saat sireyle 24-26°C'de saklanmalidir. DONDURMAYIN. in vitro tani amagl
kullanima ysrelii. Korlrollern kulanimyla g tavsiyelr, sorun gidorme bilgileri, test prosedarl
Metodolojisi ve Prensipleri de dahil of e tam kullanim talimatlari igin Prime Analiz Cihazi Kullanim
o bakin. Labaratusar reaktferinin kullammi igin gerekl standart uygulamalar takip edin.
saklama

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

Kullanim talimatlan

Kartus agilmadan 6nce en a2 24 saat streyle yaklasik 24-26°C'de saklanmahidir, Talimatlarin tamami
iginAnaliz Gzt Kullanim Tafimatlarina bakin. Beklenen Araliklar Tablosunda gérnen lot numarasinin
Konts belittilen ayni oldugunu dogrulayin. Kartus birkag saniye yavasea ters
1;evr||erek Kanstinmalidig, Kanusu sallamayin.

Sinirlamalar

PO, degerleri sicaklikla ters orantili olarak (her °C'de yaklasik %1) deisi

Beklenen Aralik degerleri, Nova Biomedical tarafindan tretien Gihaslara ve kalibratsrlers ozeldir.
Standartlarin izlenebilirligi

Analitier, NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

Referans Araliklan

Konsantrasyonlar tg pH diizeyini (Asidoz, Normal pH ve Alkaloz) temsil edecek sekilde formle edilmistir.
Hasta kaninda bu analer igin boklonen kinik deger araliai, Tiez, N ed 1585 Textbook of Clinical
Chemistry, W.B. Saunders Co. ‘da belirtimekt ‘ ‘
Relamici, ORTALAMA DEGERUERI ve BEKLENIEN ARALIKLAR kenslaboratuvartarinda belilemek isteyebile
Beklenen Araliklar

Her bir anal jin BEKLENEN ARALIK, Nova Biomedical tarafindan birden fazla cihazda 37°C'de her
kontrol duzeyinin birden fazla analiz cd\lmeslylc belirlenmigtir.

BEKLENEN ARALIK, spesifikasyon araliinda galisan cihazlar icin farkli laboratuvar kosullarinda
beklenebilecek ortalama degere gére maksimum sapmalan gésterir.

Beklenen Araliklar Tablosuna bakiniz.

“Hows to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C26-A2, Volume 20, Number 13 (Klinik laboratuvarda Referans Araliklar Nasil Tanimlanit
ve Belirlenir, onayl kilavuz-ikinci baski, NCCLS C28-A2, Cilt 20, Say1 13)
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