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Product Description

Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton.

Each bag contains an aqueaus quality control material for

monitoring the measurement of p ematocrit
(Hety Na, K. G, iCa, Glucose (Glu) and Lactate (Lac)or ude with Nova
Biomedical analyzers
Formulated at three levels:
Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac
covnacls] Alkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu,

[conTROL[1]2]3]

8 2026-08-19

High Abnormal Lac
Intended Use

The StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS is a Qualxly Con(rel
material intended for in vitro diagnostic use by health

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva EUpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvantade omraden, Varhato tartomanyok, FA8§EH, o4t 4|, FHASEE, Beklenen Araliklar

for monitoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzer
Methodolog

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual,

Composition

Abuffered bicarbonate solution, each control vith a known pH

min - X - max min - X - max

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

equilibrated with knowin levels of G,, CO,, and N, The conductivity

signal is equivalent to a known hematocfit Salue n wihale 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
).

pH
H
pCO,
pCoO,

DOCUMENT M28-T2,

Warnings and Cautions:

Must bo stored af 26.6-C for a 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 contrals, troubleshaoting information,
Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard
practices required for handling laboratory reagents.

Storage

Store at 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.
Directions for use

Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24
hours prior to opening. Refer to Analyzer Instructions for Use for
complete instructions. Verify that the lot number appearing on the
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the Control
cartridge. The cartridge should be mixed by gently inverting for several
seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

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 Standard

Analytes ars raced to NIST Standard Reference Materials.
Reference Intervals

Conceriratons are formulated fo represent three pH levels (Acidosis,
Normal pH, and Alkalosi

The expeclad elrical rande ofvalues for these analytes inpatient
blood is referenced in Tietz,

s Torinooi o Cliiaal Chamisin W8 Saunders Co

Users may wish 1o determine MEAN VALUES and EXPECTED
RANGES in their own laboratory."

7.329-7.359 - 7.389

40.3-45.3-50.3
5.37-6.04-6.71
93.2-103.2-113.2

133.4-138.4 - 1434
3.50-3.80-4.10
96.5-101.5- 106.5
0,925 1022112
3.69-4.09-4.49

9.6-10.6-11.6

[conTroL 1]
min - X - max
7134 -7.164 - 7.194
nmol/L 73.45 - 68.55 - 63.97 46
mmHg 59.2-66.2-73.2
kPa 7.89-8.83-9.76
mmHg 48.3-58.3 -68.3
kPa 6.44-7.77-9.11 7,
% 18-21-24
mmol/L 152.9-157.9-162.9
mmol/L 545-585-6.25
mmol/L 125.1-131.1-137.1
mmol/L 1.45-157-1.69
mg/dL 581-629-6.77
mg/dL 67-75-83
mmol/L i mns
mmol/L 07-10-13
ma/di 6-9-1i2

7.550 - 7.580 - 7.610
28.18-26.30 - 24.55
19.1-23.1-27.1
2.55-3.08-361
130.9 - 145.9 - 160.9
17.45-19.45 - 21.45
52 -56-60
112.8-117.8-122.8
1.60-1.85-2.10
79.2-84.2-89.2
0.50-0.57 - 0.64
2.00-228-257
269 - 299 - 329
149-166-183
59-6.7-75
53-80-67

.88-43.75-40.83

43-13.76 - 15.09
37-40-43

173 - 191 - 209

23-27-31
20-24-23

Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova
Biomedical

by using multipl runs of each evel of contol at 37°C on muttiple
instrus

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

expected under dlﬂenng laboratory condiions for instruments operating
within specifications.

Refer to Expected Ranges Table.

IHavito Define and Determine Reference Intervals n the clrical
laboratory; approy

Guideline-satend sdition, NCGLS G28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen in cinem Pappiarton, Jede Tasche enlhalt ein wassriges

er Messung von pH, PCO,, PO,, Hamatokit (Hct), Na, K, CI,
mit Nova In drei

\Ca Glukose (GIu) und Laktat (Lac) NUR &

Smlcn formuliert

1] Azidose, mitohem Electrolytwert, niedrigem normalem Glukosewert, normalem Laktatvert

Normaler pH-Wert, Het I, normalem hohem Laktatwert

[cxma]3] Alkalose, Het hoch, medngcm hohem
abnormalem Laktatwert

Verwendungszweck

Die StatProfle Prime Auto GC Catridge CCS dient zur Qualititskontrolle fur die In-vitro-Diagnose durch

der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

, hohem

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fur des Pri
Zusammensetzung

Eine gepufierte jede Kontrolle mit pH-Wert und bekannten Stufen von
Na, K Cl, iCa, Glu und Lac.Losungen wierden mit bekannten Stufen von O, CO, und N, aquilbrion,

@&

Nepiypagii Npoiéviog
Anorcheita ams 3 xgimrous Gikaxes evios ypmiou Kouriol, KSBe Bikaxas mepiéye uddio uhis
eAéyyou ToIGTNTAG yia Trv TapakohotBnan TS pETpnong Tou p . Qi Tokpitn (Ht), Na, K,
€. iCa, Thuxeln Glu) ko Fakarnkod oféos (Lac) yia xpron W il < Nbva Biomedical MONO.
TIGPAOKEVGLETaI O Tpia eMiTEda:
[ OSeibwon, e YynkG Hickrpohdn, Xopmii Guorohovic TAuxeln, Qustokovncd Fakaxts O
comcts] Quiohoyc pH, Xainh vicd Hat, ugiodoyid H 1, Yarhd PAué{n, Yonhé FeAacrixd
Emats] O
won, Ywnh 6 Het, Xapnhé nekpodTn, Yynhi Mn Gusiohoyird TAukédn , YynAé Mn

NS A (o134
EvBekvuspevn xpiion
H auréam kagéia Siahupdrwy ekéyyou StatProfile Prime CCS eival éva Ukiké eAéyxou moismrag Tiou
TIPOOPICETal Yia BIaYVWOTIKA XproN in Vitro GITG TOUG ETTGYYEANGTIES TG LYEiaS Yia TV TiapakoAaLenon
10U avahuth StatProfile Prime CCS.
MeBoBoAoyia

Avarpé€re omi 0nyicg Xpriong Tou Avahutr Prime.

Zuuman

Das Kcndu\dmialss\gnal entspricht einem bekan i Vofilut Keine
maglich. Jede Tasche enthilt mindestens 100 e ‘Enthait keine Bostandteile menschlichen Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M23-T2).

Wamungen und Vorsichtshinweise:
Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICH
Fr Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Volistandige Verwendungsanweisungen indon Sie i dar

fir Einsatz von
Kontrollen, d Richtlinien der Testverfahren.
sca»hten Sio die standardgemat erforderichen Verfahren fur den Umgang mit Laborreagenzien.

Em 2 - B'C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Kassetien mussen mindsstens 24 Stunden vor dem Offnen befetwa 24 - 26°C gelagert verden.
inden Sie in rprifen

Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der Chavger\nummer auf der

Kontrollkassette Ubereinstimmt. Die Kassette solite durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.

Einschriankungen

PO, -Werte vamercn m umgekehrtem Verhiltnis zur Temperalur (ca. 1%/"0)

Dic'Werte des Bereichs sind fur

spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
darzustellen. Auf den erwarteten klinischen Wertebereich dieser AnaMc m Fanﬂmcnblu( wird in Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunde:

Benutzer mochten moglichervieise MITTELWERTE und ERWARTETE TEREICHE inhven cigenen
Laboren ermitteln.!

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fur jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrolstufe be 37 °C auf mehreren Insrumenten festgelegt, Der ERWARTETE BEREICH zeigt
dic maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die ui

n Nova

BicAupa, KGBE SIGAUHG EAEVXOU i €V YVWOTG EmimeBo pH Kal \VwaTa
enineda Na, K, Cl, (Ca, I‘Aummg a1 TaAgKmixol 0805, Ta BIGALGTG EEIGOPEOTIOLVIaI E YVWOT
emineda O,, CO, Kai N, To ORUG aywyIGTNTaG EIVGI GVIIGTONXO E pIG YVWOTA T aparorpim
GT0 ONKG mpa Avcmo,\n g oring. Kéee oamuxum TepiExer EAGXIOTO Gy 100mL. AV K
oran 000 TErTE v GRONDUBNBE] opbA £pYaOTPICKT)

Tk eaTa 10 XEpIoNs T Uk autcoy, (RE1A. EFTPAPOY NCOLS M29-72)
NpocidoTroniaeig Kai Mpo@uAdeis
Mpémel va UAGTTETal OTOUG 24- zaoc TOUAGXIOTOV Y1 24 Gpeg TPV T ¥prion. MHN KATAWYXETE
MpoopiCetai via In Viro Ayvwariks Xpron, Avatpégre otic O8nyics xmcq; Tou AvahuTr Prime yia

eI oénw:; Xpncng uuun:pmuuacvopavwv TWV GUOTEGEWY Y1 T XPAON TwV
1S

Ka Twv
ApYOV TV ooy egtraong
AKvouEnovs TIC GUVABEIG TIPAKTIKEG TIOU GTIGITOUVTGH YIG TO XEIPIOHS EpYAOTNPIGKG GVTISPAGTpIY.

Aagn
Porasnere aT0ug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Aigng avaypdgetal o kéde kaoéra
0&nyieg Xpang
O KaOETEG TIPEME! Va QUAGOOOVIGI GToug 24-26°C TIEPITIOU VId TOUAGKIOTOY 24 GIDEG TIPIV TO GVOIVLG:
Avarpégre grig OBnyies Xpriong Tou Avakurn yia hripeig odnvics. BefaiwBeire 6 o apidués mapridag
Tou avdypépéTal Tov Mivaxa Avapevdpievou EGPOUS eival idIog e EKEIVOV TIou GVGYPAQETGI OV
KQGETa EAEYYOU. H KQOETG TIpETTEI VG QVCHIVVUETGI GVACTPEGOVIGS TNV GTIGAG VI EPIKG BEU

&

Descripcién del producto

El producto esta compusslo por 3 bolsas flxibla dentro do un cartén. Cada bolsa contions materal acuoso

para control de calidad para supenvisar la medicién de pH, PCO,, PO, hematocrito (Hct), N

glucosa (Gl y actata (L), que s dobo usar LS B oS Sihaioren do iovn Biomodin Pormuiado
n tres niveles:

[EewmaiTy] Acidosis, con electrolita alto, glucosa normal baja, lactato normal

E H normal, Het bajo-normal, electrlito normal, glucosa alta, lactato alto

esewaia] Alcalosis, Het alto, elactrolito bajo, glucosa anormal ata, lactato anormal akto

Uso correcto

El cartucho de CC automatizado CCS StatProfile Prime es un matarial de control do calidad destinado a uso

diagnéstica in vitro 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 bicarbonato; cada contral tiene pH conacido y niveles conocidos de Na, K, Cl, iCa, Gluy
Lac, Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos de , ¥ N,. La sefal de conductividad es
equivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre total. Inhxblda cantrz moho. Cada bolsa contiene
un volumen minimo do 100 m..El poducto no coniiens constiyentes do origen humano. o obstarte.

se deben seguir las buenas practicas da laboratorio para la manipulacion ds estos materiales. (REF.
DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Se debs almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las instruccionss de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador
Prime. qus incluyen a8 recomendaciones para of uso do contrles. la informacién sobre la lacalizacién de
problemas, y la ia y los principios o la prucka. Seguir las
Fracticas eoindar rqueridas pzra 18 manipulacién do reactivos do laboratoro,

Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C:

: NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esté impresa en cada cartucho.

Instrucciones de u:

El cartucho s6 dobe amacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abmlo
Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el nume

de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezelar ol
contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.

Limitaciones
Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valares de o
Rangos esperados'son par y fabricados por Nova Biomedical.

de los

Mny avakivere v kaoeTa

Los pardmetros se trazan segun los Materiales de Referencia Esténdar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).

Nepropiayioi
Or ks PO, TowiNlouv amoTpSgus e 0 BepuoKpaois (Tepiou 1 ). O s tou AvapevGisio Intervalos de referencia
EGpouc eiv EIBIKES ia TG OpYGVa Kl Toug 0

son formuladas de manera tal que representon tres niveles de pH (acidosis, pH normal y

IxvnAaoipéTTa NpoToTw
O MPOGBIoPIOLEVES ouTiEg GVIXVELOVTAI TUMPWYa HE T0 MIpGTUTIO YAIKS Avagopdg NIST.

émumuum Avagopds
]

a1, i va Gouv Tpia emineda pH (Ofeidwan,
pH Kai ANKGA Ma 10 KAVIKG £0pOG VIa GUTEG TIG TIpOGIOPICOpEVES
ougitg aTo Gijia Tou aoBevols yiveral apamopTr aTo Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of
Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
G ypriotes mope! va emBuoly va Tpoadiopioou i MESES TIMEX kot 1a ANAMENOMENA EYPH
10 (pyaamoxo w\.;

innerhalb der Spezifikationen laufenden Geréte erwartet werden Kann, Inlarmzmoncn hierzu fndcn Siein
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

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

el

[ EC [REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 M6

nova

biomedical

TO A\IAME'\IOME\JO EYPOZX yia kG8e GpEvn ougia ané m Nova
pnmuono!uwag ToMamhES avauotis KG9 emibou Ty BiaAUpATLV EAEVXOU G Beppokpadia 37°C

e T

g

anhd

FRIAHENOTERG EvPOE UTIOBEIKVUE! TIG IEYIOTEG GMIOKNIGEIS G T LEGH) T TIOU GVapévoval
UT6 C1agopETKES epYGaTpIBKES OVBEES Yid 10 GPYGVG o AFToupYOLY EVTOS TV IpOBIGYPapLHY
AvatpégTe Tov Mivaka Avapevdjievou

TNo0vG Opere Ko va NMpogBIOTETE 18 AGGTGTE AVGEopds 010 KAVIKS EPYaOTIpIO: EYKEKPIEVES
onyicg- BeGTepn Exdoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiBids 13

alcalasrs) El rango do valoros dlinicos esporados para estos pardmetros medidos on sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder.
Los usuarios puedan determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS on sus propios labaratorios.

Rangos esperados
Nova Biomedical dstermind ¢l RANGO ESPERADO para cada pardmatro mediants series milples do cada
nivel de control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor
medio que se pueden esperar en distintas condiciones £ laboraloric para los nstumentos que funcionan do
acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esp

Tk o Dol ant Botemming eforanco Intarvals in the chpical aboratory (Cémo defin y detorminar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,

volumen 20, nimero 13

rfelden-Walldorf Germany
200 Prospect:Street

Waltham, MA 02454
www.novabiomedical.com
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Description du produit
Composs de 3 pochettes souplos on amballage cartan, Chaqus pochetta confentun produl agquoux do cortrdle
do qualits utiisé en suivi des mesures de pH, PCO,, PO, hématocrite (Het) Na, K, Cl, iCa, glucose (Glu) et
lactate (Lac), 4 utiiser UNIQUEMENT avec lés analyseurs Nova Biomedical. chrmlnllon ) s niveaux
[ezmaTy] Acidose avec teneur élevée on éloctrolyte, basse normale en Glu ot normale o
[T P mormal ph, basso-normale on Het, norials on Sloctralto, élavée an Gl af en Lac
Eommanla] Alcalosa teneur élevée en Het, bassa on lectrolyte, élovée anormale en Glu ot on Lac
Usage attendu
L e otcha 6CS CQ automatique StatProfile Prima st un matérel o contdle de qualité prévu pour usage
diagnostique in vitro par los professionnels do la santé pour la surveillance de la performance de lanalyseur
StatProfils Prime CCS.
Méthodologie
Voirles instructions d utlisation de Fanalyseur Prime.
Comy
Solution tamponngo do bicarbanate, chagquo contralo ayant un pH connu of dos tensurs connuos en N
. iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des nivegux connus en O, Lo signal

de conductivité est équivalent  une teneur connue en hérr\zmcntei dans le sang taial |n1ubmon contre.
los moisissures. Chaque pochette contient un volume minimum do . Ces solutions ne contiennent
o Copmpotant dougHia aIne -8 Saramnt toalole Ao tosg oot ot peatiioes o L barstmme netta
manipulation de ces produts. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précautions :
Conserver 4 24-26"C pendant au moins 24 heures avant ulisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utilisation
en chagnostic in vitro, Gonsulter les mstructions d'utlisation do fanalyseur Prima pour los insiructions d'emplol
da ce produt, y compris Ies fecommandations d application do contréles, les infotmations sur Ia r6coltion do
problémes, ainsi que la méthodologie ot los principes des procédures de test. Respecter les pratiques standard
requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver 4 une température de 2-8°C. NE
FAS CONGELER. La dato d expiration ost impriméo sur chaqua cartauche
Instructions d'utilisation
Conserver las cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 houres avant ouverture. Vir los instructions
diutiisation de Fanalyseur pour des instructions complates. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau
dos fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche do contralo. Mélanger lo contenu de fa
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secandes. Ne pas fa secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, variet ala 1%/°C). Les valeurs de fourchette
nnondua sont spmrques aux instrumants ot aux étalons abriqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards
Chane d'éralonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute of
Standards and Tchnology).
Intervalles de référence
Los concentrations sont formulées de maniére 4 représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal ot
slcaloss). Dans e sang dos patiens,a fowchette do valeurs ciniguos attnduos pour e paraméires ost
référencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chermistry, WB, S
Les utiisatours peuent souhaitor ddterminer los VALEURS MOYENTIES et los FOURCHETTES AT TENDUES
dans leurs propres laboratoires."
Fourchettes attendues
La FOURGHETTE ATTENDUE do chaqus parametro @ &1 détermingo par Nova Biomadical on uisart
plusouts sbres par niveau do controlo 8 37 sur plusieurs nstumo

 FOURCHETTE ATTENDUE ndiqus los déviations maximum do Ia vaieur moyenne que fon paut attendre
G affbronion condions do aparainite ot des instzuments oxplitss dans les mites do spcifation.
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendue:
Howte Define and Detormins Reforence Itervas n the c|m|cal Iaboratory (Définian et dtermination des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approy tion (nor
docniome Sation). HGELS CoBAD. Vetima 20, urebor 13

&

Produktbeskrivning

Innehalle 3 flxbla pdsar | n kartang, Vay s pase innehaller ett vattenlssligt kvalittskontrollsmaterial

for 6vervakning av matning av pH, hematokit (Het), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).

Far ENDAST anvandast med Nova Emmedlczlanarysa(mer

Sammansatt vid tre nivaer:

cowmadl1] Acidos, med Hog eloktrolyt, Lig normal Glu, Normal Lac

cowa 1] Normal pH, Lag-Normal Het, Normal elekirolyt, Hog Glu, Hog Lac

[EmmaiT] Alkalos, Hog Het, Lag aloktrabt, Hog onormal Glu. Hag normal Lac

Avsedd anvindning

StatProfile Auto QC kassett CCS 4 ett kvalitetskontrollmaterial avsett 61 in viro diagnostik och ska

amvindas av sjukvardsporsonal 16 af Svervaka StatProfle Primo GCS analysatorns prostanda.

Metodik

Se bruksanvisningen fér Prime-analysatorn.

Sammansittnin

En buffad bikarbonatizsning, varie konrallmad oft kint pH-ards och kinds ivdor av Na, K. G, iCa, Glu

o¢h Lac. Losningara utimrias med kinda ivier av O, CO, och N tssignalen motsvarar ett
Etod. 1 jo ‘pase innehafier ah ‘minimivolym pa 100 mL. Innehdller

s eatindsdolar av Téinsiaigt urspriing. Kofrek! laborateriopraxis sk dock foljas nar dessa material

hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Varningar och férsiktighetsatgs

Maste forvaras vid 24-26°C i mms! S ievar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS, Avsedd for

for

av kontroller,

anvindning, vari ingar rekommendationer for i
r hantering av

och principer for . Folj erforderlig
Forvaring
Foraras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt p varjo kassott.
Anvisningar fér anvindni
Kassettor mésta t6rvaras wd &irka 24-26°C i minst 24 timmar innan do appnas. Sa bruksanvisningen
analysatorn fér kompletta anvisningar. Kontrollara aft lof-numvet i Férvantade omradan-tabellen ar o
som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallat i kassetten ska blandas genom att du forsiktigt
Vénder p3 kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begrinsningar

virden varierar omvant med fomparaturon (ika 1 %/°C), Forvantat omrad-vardan specificeras for
insffumant och kalibratorer som tilvorkats av Nova Biome
Sparformiga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

samt mntodxk

or tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
for det forvantade liniska omvadet fér dessa analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Don som anvandor prodakten kanske vil aststalls MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium."

Férvintade omraden

Det FORVANTADE OMRADET fér varje analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
kérningar for varje kontrollniva vid 37°C p flera instrument utfordes.

Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet awvikelser frin medelvirdet som kan

forvantas under andra laboratoriefarhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.

Se Forvintade omriden-tabellen.

Howto Defino and Deterine Refarenc Intorvats in the clincaltaboratory (Hur man dofinerat och
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scrizione del prodotto
Cencria ' satkne Tossiil aintorno di una scatola di carton. Ogi sacca contiene una sostanza
acquosa di contollo qualt per il mentoraggio dells misurazioni di pH, PCG, PO, ematocrit (Hc)
a. K. Cl. iCa, glucosio (Glu) o lattato (Lac) da utiizzare ESCLUSIVAMENTE co
Ji analizzatori Nova Biomodical. Tro Ivall d formulazions:
[ Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normale
pH normalo, Ht basso-normale, clettrolita normale, ghicosio alto, lattato ato
Acalosi, Het alto, elettrolita basso, glucosio anormale atto, lattato anormale alto
Uso previsto
Lo StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS & un materiale di controflo della qualita previsto per
I'uso diagnostico 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 l'uso dell'analizzatore Prime.
Composiziol

Saluzxona hmpon in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti dl Na, K, CI,
iCa, glucosio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, & N,. Il segnale di

Descrigio do produto
Cansisto do 3 sacos maledyais dentro do uma caixa do cartio. Cada saco contém uma substancia aguosa do
controle do qualidade para monitorizar a mediao d . PO, hematécrito (Het), Na, K, Cl; iCa, glicose
(Gl o lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadares Nova Homadical. Forrmuluda omirés nfve:
(@may] Acidose, com electrélito A Velnton glicose normais baixos, valores do lactato normais.
Ieewma] pH normal, Het ba ixo-normal, electrdlita normal, valores da glicose glos, valros do lactato ates
[eowmenT3] Alcalose, Hct ato, electréito baixo, valores da gicose
Uso pretendido

Cartucho Automatico de Controlo CCS Prime StatProfile é um material de controlo do qualidade previsto
para uso diagnéstico in vitro por profissionais de cuidados de saiide para monitorizar o desempenho do
Analisador CCS Prime StatProfie.
Metodologi
Comauitar § Manual do Instrugses do analisadar Prime.
Composigdo
Uma solugao-tampdo de bicarbanato, cads corlrola com um pH canhecido ¢ iveis de Na, K. CL ICa, glicoso
¢ lactato, As sclucdes <o equilbradss comnivais conhecidos do O, CO,e N, O sinal de candutividade

, val

equivalente al valote noto di ematocrd nol sangus intero.
Inibizione dello muffe. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienccomponent di origine

rana, 51 raceormanda SR 3 sdetiare s naran procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).
Avvertenze e precauzioni
Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON CONGELARE.
Utlizze diagnostica in uito. Poriiruzioni complete sulfuso, consigsulluilizzo di contell, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo & principi delle procedure di a nsultare le stru;
Tuse deltanalizatort Prime. Adettare o procedure standard por Ia manipoiazions doi reagent, i laporatoro.
Conservazione
Conservare a 2-8C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per 'uso
Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per I
indicazioni complete, consultare le istruzioni per luso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuceia dolcontrolle.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitar
Limitazioni
Ivalori di PO, variano con andamento inverso alla temperatura (approssimativamente 1%/°C).
1 valori di intetvallo previsti sono specifici degli strument e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard
Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervalli di riferimento

delle tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervallo clinico di valori previsto per gli analiti specificati nel sangue dei pazienti ¢ citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1386, W.B. Saunders Co.
Olntervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO por ciascun analta 2 stata fissato prosso Nova Biomedical mediante pid
analisi di ogni livello di controllo a 37*C su piu strument
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni el dal alors st previsto in condizioni di
Mento degl strument in conformith alls speciiche. Fare rferimento alla

intervalli previsti.

*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire @
determinare gli intervalli di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edzione,
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Termék leirasa
3 rugalmas zsakot tartalmaz egy kartondobozban, Mindegyik zsak vizes minéség-ellenérzési anyagot
tartalmaz a p - Osghematokeit (Hh, Na, K. Cl.iCa, glokéz (Glu) 65 laktat Lac) mérésének

3 szinten all rendelkezésre:
[emaTy) Acidézis, magas elekirolittal, alacsony normél glikézzal, normal laktattal
maiTz) Normal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elekirolit, magas glukéz, magas laktat

(eoma] magas Ht, alacsony elektrolit, magas rendellones glikéz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszerd hasznilat
A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy mindség-ellendrzési anyag egészségigyi

Itali in a StatProfile Prime CCS analizator teljesitményének
ellenovzesohnz
Médszers
T Bme analizator haszndlat Gtmutatsjat tartalmazs kézikényvet.
Osszetétel
Putforeh hidragén-Karbondtoldat, mindegyik Kontroll smert pH-,valarmint ismert Na, K-, Cl- iCa-, Gl é
Lac-szinttel. Az oldatok s -6 N,-szintekkel kiegyensilyozottak. A vezetésijol a teljes vérben
gy femeit homatokrt sriéknok falel mag, Peheszmentas, Mindogyik zsak lagalbb 100 il monmyicégol
tartalmaz. Nem tartalmaz smberi orodetd ésszotovakot, do az anyagok kozelésakor kevetri koll 2 helyos
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Figyelmeztetések és dvintézkedés
Kinyités eldtt legalabb 24 éran Keraosttl 24-26 “C-on kelltroln, TILOS FAGYASZTANIL In vitro
diagnosztikai hasznilatra. Ateles haszndlati utasitist 1334 a Prime analizdtor haszndlati dtmutatdban,
beleértve a kontrol udnivalgkat, valamint a
tosztelirdsok madszerat 65 elveit, Kovosse a faboratorium reagensek kezelésér vonaikezs szokésos
gyakorlatot.
Tarolas

2-8 *C kdzétt térolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatosségi ids mindegyik kazettara ri van nyomtatva.

Hasznilati utasitis

A kazettat kérilbelul 24-26 *C hémérsékleten kell tarolni
Ateljes hasznalati utasitdst lsd az analizator hasznalati itmutatéjaban. Ellendrizze, hogy a vérhaté
tartomanyok tablazatiban feltiintetett tételszdm egyezik-e a kontrollkazettin fetiintetett tételszammal. A
kazetta tartalmat néhdny misodpercig évatosan megforditva 6ssze kell keverni. Ne razza fel a kazettat!
Korlatozasok
APO,-értékek a hémérséklenel forditott alénybzn véltoznak Skdvulbelul 1%!° C)
Avarhaté tartomany érték: 4ltal gyart
vonatkoznak.

Szabvinyok nyomon kévethetésége
‘Az analitok visszavazothotok az NIST standard roferenciaanyagaira.

Relerenm

galabb 24 6ran keresztul a kinyitas elott,

(ervallumak

Gen alakitotték ki (acidézis, normél pH és alkalzis).
pacmns Vérében az analtok vart Kinikal értéktartomanyara valb hivatkozas mogtalalhate at: Tietz,
NW d 1986 Textbook of Clinical Chomistry, W.B. Saunders Co.

A 2z ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
TARTQMANVOKAT'

Varhaté tartomanyol

2 eyes amokes 3 VARHATO TARTOMANYT a Nova Blomadical vllslatndl hatéroztsk mog a orirol
mlndegylk szintjét tsbb eszkézén tébbszér, 37 *C hémérsékleten futtaty

AVARHATO TARTOMANVJelzl az 2t|agos értéktsl valé maximalis ellaresekel amelyek a speci
belil, de kilénbézd Bzt Uzemels esetén virhaték.
Lasd a varhaté tartoményok tablazatat.

a um valor de ecido no sangue total. I b}qan b iota) Cas saco tam i
Vokame mirnimo do 100 mL. N&o contém consttuintes de orgom humana. ndo ebatanis devern segui-ss 55
boas praticas do Iaboratdrio a0 manusear-se astas substancias. (REFS BOGUVENTO NGCLS M36.73.
Avisos e adverténcias:
Tom do ser canservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antos da utiizagdo. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Instrugges do Utiizago do analisador Prime para instrugdes
do utiizagdo completas, incluindo recomendagdes para uso dos controlos, informages sobro o diagnéstico
§ tesalugao do problomas rincipios dos do testo. Seguir as
pratica: de reagentes
Conservagio
Conservar a 2-8'C; NAO CONGELAR. Adata de validade esté impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio
O cartucho tem do ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes da
abortura, Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador para instrugses completas. Verificar se o
nimero de lote que aparece na tabela das gamas previstas é igual ao namero de lote indicado no cartucho
de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar
o cartucho.
Limites
0 valres ds PO, variam om proporco inversa & temporatura (apraximadamento 1%4/°C). Os valoros da
gama pre fabricados pela Nova Biomadical.
st(reabllldzde dos padré.
O3 anaiftos sto analisados por comparagdo a materiais do roferéncia certficados NIST.
Intervalos de referéncia
As concentragdes sao formuladas de modo a ropresentarem trés niveis de pH (acidose, pH normal o
aealose),
Agama dlinica do valores previst para astos analtos 1o sanguo do paciants éreferonciada em Tiotz,
NW ed 1386 Textbook of Clinical Chermistry, W.B. Saur
O itzadates poderss quoro; detormnar o8 UALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério."
Gamas previstas
AGAMAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analto faideterminada na Nova Biomedica,repetindo
vtias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em Vrios instrumento
AGAMA PREVISTAindica os desvios méximos om rolacao ao valer médio provistos sob diferontes
condigées laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagées. Consultar a Tabela das
amas Previstas.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir ¢ determinar
intervalos do referdncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13
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Uriin Agiklamast
Bir karton kutu iginde 3 esnek torbadan olusur. Her torba pH, PCO;, PO, hematokrit (Hct) Na, K, Cl, iCa,
Glikoz (Glu) ve Laktat (Lac) 8lgGmnin izlenmesi igin, YALNIZCA Nova Biomedical analiz cihazlanyia
kullanima yénelik sulu kall!e knn(ml malzemesi igerir.
Ug dizeyde formle e

iksek Eloktralt, Dissok Normal Glu, Norml Lac ile Asidoz
-m Normal pH, Diisitk-Normal Het, Normal Elektrolt, Yaksek Glu, Yiksek Lac

Alkaloz, Yaksek Het, DustK Elekirolit, Yuksek Anormal Glu, Yuksek Anormal Lac

Kullanim Amaci
StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS, StatProfile Prime CCS Analiz Cihazinin performansinin izlenmesi
isin saglik uzmanlari tarafindan in vitro tanlama amagl kullanima yancli bi Kalite Konirol malzemesidr
Metodoloj
Prime Analiz Gihazi Kullanim Talimatian Kilavuzuna bakin.
Bilegim
Her bm bilinen bir pH ve bilinen Na, K, Cl, iCa, Glu ve Lac dizeylerini kontrol eden tamponlanmig
bikarbonat solusyonu. Solsyonlar, bilinen Oy, COz ve N, dizeyleriyle dengelenmistir. lletkenlik sinyali, tam
kanda bilinen hematokrit degerine esdegerdir. Kaf olusmaz. Her torba minimum 100 mL hacim igerir. Insan
kaynakli bilesen icermez ancak bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalart takip
edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).

Uyanilar ve Ikazlar

z 24 saat siireyle 24-25°C'de saklanmalidir. DONDURMAYIN. in vitro tant amagl
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Kullanima yénelit. Kantrolern kullaimiyta g tavsiyeler sorun giderme bilgileri, test prosediiri
Metodolojisi ve Prensipleri de dahil olmak Gzere tum kullanim talimatlani icin Prime Analiz Cihaz1 Kullanim
Talimatlarina bakin. Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekli standart uygulamalarn takip edin.
Saklama

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

Kullanim talimatlan

Kartus aglimadan 8nce en az 24 saat sireyle yaklasik 24-26°C'de saklanmalidir. Talimatlarin tamami
igin Analiz Cihazi Kullanim Talimatlarina bakin. Beklenen Araliklar Tablosunda géranen lot numarasinin
Kontrol kartugunda belirtilen lot numarasiyla aynt oldugunu dogrulayin. Kartus birkag saniye yavasga ters
gevrilerek kanstinimalidir. Kartusu sallamayin.

Sinirlamalar

PO; degeriersicaklia ters oranti clarak (ner “C'de yaklagik %1) dedisir.

Beklenen Aralik dederleri, Nova Biomedical tarafindan uretilen cihazlara ve kalibratérlere 6zeldir.
Standartlanin izlenebilirligi

Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

Referans Araliklar
Konsantrasyonlar Ug pH dizeyini (Asidoz, Normal pH ve Alkaloz) temsil edecek sekilde formdle edilmistir.
Ha<ta kanlndz bu analitler igin beklenen Klinik deger aralig, Tietz, NW ed 1886 Textbook of Clinical
W.B. Saunders Co. ‘da belirtilmekte
Kullamulav ORTALAMA DEGERLERI ve EEKLENEN ARALIKLARI kendi laboratuvarlarinda belidemek isteyebilir.!

Beklenen Araliklar

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

BEKLENEN ARALIK, spesifikasyon araliginda salisan cihazlar icin farkli laboratuvar kosullarinda
beklenebilecek ortalama degere gére maksimum sapmalan gasterir.

Beklenen Araliklar Tablosuna bakiniz.

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