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Product Description
@ Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton
Each bag contains an aqueous quality control material for
monitoring the measurement of pl . hematocrit
(Het) Na, K, [Ca, Glucose (Glu) and Lactate (Lac)'for uge with Nova
Biomedical analyze
Formulated at three lovels:
cidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac
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A5QCItER|X|, BEIFIEE, Stat Profile® Prime

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva EUpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Forvantade omraden, Varhato tartomanyok, F18&iEH, o4 ©2|, FHASEE, Beklenen Araliklar

min - X - max min - X - max

[Eomols] Alkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu,
High Abnormal Lac

Intended Use
The StalProfie Prime Auto OC Cartridge CCS is a Qualty Control
material intended for in vitro diagnostic use by
for monitoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzer.
Methodology

efer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.
Composition
Abuffered bicarbonate solution, each control with a known pH

and known levels of Na, K, Cl, iCa, Glu and Lac. Solutions are
equumrated with known levels of G,, CO,, and N,.. The conductivity pH
Signal is squivalent to a known herdatocit value fn whoie blood. Mold
inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains H*
no constituents of human origin. however, good laboratory practice
should be followed during handiing of these materials. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2). pCO,
Warnings and Cautions:
Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT pCO.
FREEZE. Intended for in vitro diagnostic use. Refer to the Prime 2
Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including fe)
recommendations for use of controls, troubleshooting information, PO,
Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard
practices required for handling laboratory reagents. pO2
Storage
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 24-26°C for at least 24 Na*
hours prior o opening. Refer to Analyzer Instructions for Use for
complete instructions. Verify that the lot number appearing on the K*
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. Cl
Limitations .
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C) iCa
Thé Expected Range values are specific for instruments and calibrators
manufactured by Nova Biomedical iCa
Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials. Glu
Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Glu
Normal pH, and Alkalosis).
The expected clinical range of values for these analytes in patient
blood is referenced in Tietz, NW ed Lac
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED Lac
RANGES in their own laboratory.!

min - X - max

7.130 - 7.160 - 7.190
nmol/L 74.13 - 69.18 - 64.57
mmHg 61.1-68.1-75.1
kPa 8.15-9.08 - 10.01
mmHg 44,7 - 54.7 - 64.7
kPa 5.96 - 7.29 - 8.63
% 18-21-24
mmol/L 152.0 - 157.0 - 162.0
mmol/L 541-581-6.21
mmol/L 125.2 - 131.2-137.2
mmol/L 1.44 -1.56-1.68
mg/dL 5.77-6.25-6.73
mg/dL 67 -75-83
mmol/L 3.7-42-46
mmol/L 0.7-1.0-13
mg/dL 6-9-12

7.321-7.351-7.381
47.75 - 44.57 - 41.59
42.4-47.4-52.4
5.65-6.32-6.99
90.3-100.3-110.3
12.04 - 13.37 - 14.71

132.8-137.8-142.8
3.50-3.80-4.10

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

9.8-10.8-11.8

7.534 - 7.564 - 7.594
29.24 - 27.29 - 25.47
21.4-254-29.4
2.85-3.39-3.92
117.7 - 132.7 - 147.7
15.69 - 17.69 - 19.69
52 -56 - 60
113.0-118.0-123.0
1.63-1.88-2.13
79.7 - 84.7 - 89.7
0.51-0.58 - 0.65
2.04-232-261
271-301-331
15.0-16.7-18.4
57-65-73
51 - 58 - 65

38-41-44

176 - 194 - 212

22-26-3.0
20 -23-27

Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each anslyte was determined at Nova
iomedical

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

instruments

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the

mean value that may be

expected under differing laboratory conditions for instruments operating

within specifications.

Refer to Expected Ranges Table.

How to Define and Determin Reference Intervals in the clinical

laboratory; appr

guidetine-second Seon, NCCLS C28-42, Volume 20, Number 13

Produktbeschreibuny

Ufasst 3 lexble Taschen in,cinem Pappkarton, Jede Tasche enihéit en wéssriges
g der Messung von o PO,, Hamatokrit (Het), Na, K, CI,

\Ca Glukose (Gl und Laktat (Lac) NUR Zur In drei

Stufen formuliert:

[eomo:y Acidose, mit hohen Electrolytwert,niedrigem normalem Glukosewert, normalem Lakatwert

= Normaler pH-Wert, Het |, normalem , hohem Laktatwert
conRoL 3 Alkalose, Het hoch niedrigem , hohem t, hohem
abnormalem Laktatwert

Verwendungszweck
Die StatProfie Prime Auto QC Cartidge CCS dient zur Quaittskontrole fir die n-viro-Diagnose durch
g der Leistung des fil e CCS

Methodologie

D

Nepiypagi Mpoiévrog

ATIOTEEiTal GO 3 £0KGYTTTOUS BUAGKEC VTGS XAPTIVOU KouTIow. KGBE BUAGKaG TEPIEXE! UBGTIVO UNIKO
ehéyxou ToIGTTAC yia TV TrapakoAoGBNan TG PETPNONG Tou p . o Tokpim (Het), Na, K,
€, iCa, Mhuxdtng i) ka FakaKikou ogéos (Lao) via xpron ke avahutég Néva Biomedical MONO.
TIOPUOKEVAZETal O Tpid €T

OE¢idwon, e er])\o HAeKTpoAum Xapnm ®u0loAcvlm TAUKOZN, DUOTOAOYIKG MaAGKTIKG OFD
conmot[2 6 pH, ; YUnAq FAUKGEn, YynAG Takakiiks
eowmatls] OE)

Ahkahwon, Ynh 6 Ht, XapnAd nhekrpohdm, YA Mn Gusiohoyiki) FAUKSZN , YynAd Mn
DusIoAOYIKS FaAaxTIKG Ogd
EvBeikvuspevn xpiion
H aurépam kaoéra siaAupdiwy eAéyxou StatProfile Prime CCS eivar éva Ao eAéyxou TToIoTTag Trou
TIPOOPICETa YIC BIAYVWOTIKT] XPHON N Vilro GTTG TOUG EMayYEANGTIES TN LYEiag yia TV TrapakoAoUenan
Tou avahuth StatProfile Prime CCS

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedi gen des P
MeBoBohoyia

Zusammensetzung : — -

Eine gepufferte Bicarbonatisung, jede Kontrolle mit bekanntem pH—Wert und bekannien Stufen von Avarrpgre oTic OBnyieg Xpriong Tou Avautr Prime.

Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.Lésungen werden mit bekannten Stufen und N, aquillbriert, Eograan,

Da Konduktvitatssignal orispriohi einem bekannion Hamalokritwert in oot Keino
méglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthlt keine Bestandteile menschiichen Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M29-T2)
Warnungen und Vorsichtshinweise:
Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der Verwendung erforderlich. NICHT EINFRIEREN
Fir Verwendung zur In- 'vllrg Diagnose. Volstandige Verwendungsanweisungen finden Sie n der

r

Kontrollen, und Rlchlllnlen der Testverfahren
Beacmen i die standardgemal erforderichen Veriahren fr der Umgang mit Laboreagenzian

BelsEY lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt
Verwendungsanweisungen

Kassellen mussen mindestens 24 Stunden vor dem Gffnen bei otwa 24 -26°C gelagert werden
Volisténdige Anweisungen finden Sie in den Uberpriifen
Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der Beroiche mit der O auf der
Kontrollkassette Ubereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schtteln

Einschrénkungen

PO, -Werte varisren in umgekefitem Verhlnis zur Termperatur (ca. 1%C)
Die'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 Analyte in Patientenblut wird in Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.

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

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlzufe
jeder Kontrolistufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fir die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

IDefinition und Bestimmung von Referenzintervallen im kinischen Labor, genenmigte Richtinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer

n Nova

6 BIGAUHIG, KABE BIGAULG EAEYXOU i v YVWOT6 ETIITEBO PH Kal \VwoTd
crirteoa Na, K, CI. Ca, TAUKGING kot T GAGKTIKOG OFoc. T SiaAUjara ioopgoriolyTat e VYot
emimeda O, To 0 QyWYILOTTA £Vl GVTIGTOIXO i pid YVWOTH Tipi| QijaTokpit

070 OAIKS GijiaL. i\vaurom G oriyng. KaBE 0aKouAdk TIEIEXEI EAAXIOTO Gyko 100mL. Av Kai dev
TIEPIEXOVTAI CUOTATIKG GVBPLITIVING TTPOEAEUTIG, WOTOOO, TIPETTEI VA akoAouBnBel opBi pyacTnpiakiy
TIPQKTIK KATG T XEIPIOHS Twv UNKGV autiv. (KQA. EMTPA®OY NCCLS M29-T2),
MpociBoranioreis kat MpoguAdisis:

Mpémel va GUAGOGETaI 0ToUG 24-260C TOUAGXIOTOV yia 24 dopeg TTpIv TN xpiion. MHN KATAWYXETE.
Tpoopigerat yia In Vitro AiayvwoTiki Xprion, AvatpéEre otic OBnyieg Xpriong 1ou AvaAuri Prime yia
TARPEIC cﬁrw\ig Xprion, ouLEPAGUBAVOREVIY TV JUOTECEWY VG T XpON TwY

, TW) yia TV av g iag kal Twv
ADX@V TwV Saaoidy tEraone
AxOAOUBIGTE Tig GUVIBEIG TIPQKTIKEG TTOU GTTITOUVTCN YIC TO XEIPIOKG EPYAOTNPIAKIY QVIIBRAOTAPILIY.

DoAagn

DUAGOTETE 0TOUG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia AENG avaypageral o€ kaBe KaoETa.
Odnyieg Xpriang

Ol KOETEG IPETTE! Ve QUAGOTOVTAI TOUG 24-26°C TIEQITIOU Vi TOUAGXIOTOV 24 (GPEG TIPIV T GVOIyJia.
Avapégre aTi OBnyieg XpAang Tou Avakurr yia TAAPEIC odnyies. BeBaiwlEiTe o1l 0 apiBog Tapridag
TTou avaypAQETal aToV Mivaka AVapEVOLIEVOU EGPOUG £ival iBIOG [E EKEIVOV TTOU VaYPAQETaI OTNY
KAGETa EABYXOU. H KAOETA TIPETTEI VOl QVGHIYVGETAl QVAGTPEPOVTAS TNV TTAAG YIdl HEPIKE

&S

Descripcién del producto
El produclo esta compuesto por 3 blsas flexbles dentro de un carton. Cada bolsa contiene materal acuoso
para control de calidad para supervisar la medicién de pH, hematocrito (Ht), Na, K, Cl, i
g lucosa (G\I‘J) y lactato (Lac), que se debe usar SOLO con los analizadores de Nova B\umed\ca\ Formulado
n tres niveles:
[eomat] Acidosis, con electrolto lto, glucosa norma baja,lactato normal
[emorlz] pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, lactato alto
[ewmails] Alcalosis, Hot alto, electrolito bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal alto
Uso correcto
El cartucho de CC automatizado CCS StatProfile Prime es un material de control de calidad destinado a uso
in vitro por parte de de la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador
StatProfile Prime CCS.
Metodologia
Consular e\ Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.
Composi
Solucién \ampon de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y niveles conocidos de Na, K, Cl, iCa, Gluy
Lac. Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos de La sefial de conductividad es
equivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre total. Inhibido contfa moho. Cada bolsa contiene
un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,
se deben sequir las buenas précllca7 de laboratorio para la manipulacion de estos materiales. (REF.

DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS;
Advertencias y precauciones:
Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador
Prime. que incluyen Ias recomendaciones para el uso de conirales, a informacion sobre Ia localizacion de
problemas, y la s principios de la prueba. Seguir las
FrBclins Seiandar roquEndas Pars 18 marpuIacion do roRCiWOS e Beratons
Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso
El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante ol menos 24 hors antes de abrifo,
Consultar las mpletas en de uso del analizador. Verificar que el nimero
do lote Qua figura on Ia Tabla 66 rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezclar el
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 valores de los
Rangos esperados son para los y fabricados por Nova Biomedical

de los

MV Qvakveire Ty Kaogta.

Mepiopiopioi
OrTpeg

ict (Trepitrou 1 %/°C). O1 TIEG ToU AVaYIEVOLIEVOU
£ Tou gei n Nova Bi

" Los paradmetros se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
ia).

Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnolog
Intervalos de referencia
Las son

£G PO,
Epou eivdi mamg Vi Ta Gpyava K Tove

IxvnAacipémTa Mpotimwv
Oi TPOTBIOPIGOHEVEG OUGIES AVIXVEUOVTI UPGWVa pe TO TP6TUTIO YAIKS Avagpopdg NIST.

Ammr\pam Avagopés

Tal, viava Tpia emimeda pH (Ogeidwon,
Tia KAIVIKO EUPOG Y10l GUTEC TIG TTPOGBIOPICOMEVEG
ouolee G0 aljia Tou aaBEVOUE yVETEl TIapaTopT 70 EXEIpIBi Tietz, NW o6 1966 Textboak of
Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
O1 xprioes pmopei var emBUWOGY var TpooBiopioouv Tis MESES TIMES ki T ANAMENOMENA EYPH
070 EpyaoTAPIG Tou,
Avapevopeva Evpn
TO ANAMENOMENO EYPO yia ké8e
xpnmuono\mwug  moMamhEC avaAGoeis kdBe emmEdoU T 6|ﬂAuummv sAsyxou o SspuoKpaum 37°c
e TOMaTTAG 6p)
o ANAMENOMENO EYPOS umodeikvie Tic BEYIOTES aMOKAGEI amTd 1) N TIU TIOU avapiévovTal
UTT6 BIGQPOPETIKES EPYAOTNPIKES CUVBIKEG YIdl TG OPYAVA TIOU AETOUPYOUV EVIOG TV TIPOBIGYPAPUY.
AvarpeCre oTov ivalka Avaevopevou

0¢ vl OpiZeTe Kai va MPOgBIOpIZETe Ta AIGGTAATA AVAQOPAS 0TO KAIVIKG EQYAOTHPIO: EVKEKPINEVEG
oanvusg eutepn éxBoon, NCCLS C28-A2, Telxog 20, ApiBdg 13

Ka1 AAKGA

de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH normal y
alcalosis). El rango de valores dinicos esperados para estos pardmelros medidos en sangre de pacientes so
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

U8 usurios pueden eterminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS s propios laboratorios.’
Rangos esperados

Nova Biomedical determind el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series multiples de 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 de laboratorio para los instrumentos que funcionan de
acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.

How {0 Dafine and Detenmine Referonce intarvals in the cinical aboratory (Como definiry determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13
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Description du produit
Compose de 3 pacheltes souples en embaliage carton, Chague pochette conient un produt aqueu de contrgle
de qualité utiisé en suivi des mesures de pH PO,, hématocrite (Het) Na, K, Cl, iCa, glucose (Glu) et
lactate (Lac), 3 utiiser UNIQUEMENT avec les anaz(yseurs Nova Biomedical. Formulation & trois niveaux :

se avec teneur élevée en électrolyte, basse normale en Glu et normale en
e P normal pH, basse-normala en ict, normals on Sleciiolio, elevee n Glu of en Lac
[eimacz: Rlchloss. taneur élovés on Het, basss on Slsciroyte, Slovée anormals on Glu ef on Lac
Usage attendu
La cartouche CCS CQ automatique StatProfile Prime est un matériel de controle de la qualité prévu pour usage
diagnostique in vitro par les professionnels de la santé pour la surveillance de la performance de 'analyseur
StatProfile Prime CCS'
Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime.

Composition
Solution tamponnge de bicarbonts, chaque conlrdle ayant un pH connu ot des teneurs connues en Na,
K, Cl, iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en Le signal

de conductivits est équlvaler\t 2 une teneur connue en hématocrites dans le sang noia\ Ininblhon contre

les moisissures. Chaque pochette contient un volume minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennent
aucn composant dorigine humalne ¢l convient tautefos de respecter les pratiques de laboratoire dans la
manipulation de ces produits. (REF NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver 3 24-26"C pendant au moins 24 heures avant utisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utlisation
en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de 'analyseur Prime pour les instructions d'emploi
de ce produit, y compris les recommandations d'application de contrdles, les informations sur la résolution de
problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de test. Respecter les pratiques standard
requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver & une température de 2-8°C. NE
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Conserver les cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instructions
dutiisation de analyseur pour des instructions completes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau
des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de contrdle. Mélanger le contenu de Ia
cartouche en Ia renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.

Limitations

Les valeurs en PO, varient ala 1%/°C). Les valeurs de fourchette
attendue sont speciiques aux mstruments et au etaions fabigués par Nova Biomedical

Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute of
Standards and Technology)

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, Ia fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces parametres est
référencée dans I'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTENDUES
dans leurs propres laboratoires.’

Fourchettes attendue:

La FOURCHETTE ATI'ENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusieurs séries par niveau de controle a 37°C sur plusieurs instruments.

La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que lon peut attendre
dans différentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les limites de spécification.
Consulter 4 ce propos le tableau des fourchettes attendues.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et détermination des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved guideline-second edition (normes approuvées,
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehaller ett vattenidsligt kvalitetskontrollsmaterial
for dvervakning av matning av pH, PCO,, PO,, hematokrit (Hct), Na, K, CI, iCa, glukos (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvéndast med Nova Bioredicalanalysatorer.
Sammansatt vid tre nivaer
T1] ‘Acidos, med Hog elektrolyt, Lag normal G, Normal Lac
B Normei pH, Lag-Normal Hct, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hog Lac
I3] Alkalos, Hog Het, Lag elektrolyt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac
Avsedd anvandning
StatProfile Prime Auto QC kassett CCS ar ett kvalitetskontrolimaterial avsett for in vitro diagnostik och ska
anvéndas av sjukvardspersonal for att dvervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prestanda
Metodik
Se bruksanvisningen for Prime-analysatomn.
Sammansittning
En buffrad bikarbonatldsning, varje kontroll med ett kéint pH-véirde och kénda nivaer av Na, K, Cl, iCa, Glu
geh Lac. Losningama uiismnas med kanda nivéer av O, CO, ooh N Konduktlvllelsslgnalen motsvarar ett
lod /arje ase ‘innehafier en minimivolym pa 100 mL. Innehaller
into négra aetandsqolnr o manskligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2)
Varningar och férsiktighetsatgarder:
Méste fervaras vid 24-26°C { minst 24 fmmar innan den anvinds. FAR EJ FRY%AS Avsedd for

av kontroller,
for hantering av

anvandning, vari ingar rekommendationer for
och principer for Fol] erforderlig
Forvaring
Forvaras vid 2.8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar ryck! pa varje kasseft
Anvisningar for anvéndn
Kassottor maste forvaras vid sirka 24-26°C | minst 24 ummar innan de éppnas. Se bmksanwsnmger\ for
analysatorn for kompletta anvisningar. att lot-numret i bellen &r detsamma
Som loknumret som finns pa konlralkassetien. Innehallet | kasselten ska blandas genom at du forsktit
vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begransningar

PO, -vérden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-varden specificeras for
instrument och alibratorer som tillverkats av Nova Biomedical
Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial

Referensintervaller

samt metodk |

tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
o e o Kk b o deecs analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Den som anvander produkien kanske Vil Taststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
MRADEN i sitt laboratorium.
Forvanlade omraden
Dot FORVANTADE OMRADET for varje analys faststalides ay Nova Biomedical genom at flra
komingar for varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utfordes
Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet avvikelser fran medelvéirdet som kan
forvantas under andra laboratorieforhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen.
How to Define and Determine Reference Intervals n the dlinial Iaboratory (Hur man definerar och
faststéller i det Kiin riktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13
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Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, PO,, ematocrito (Hct),
a, K, Gl ICa, glucoso (Giu) e ltalo (L 2c) da utizzare ESCLUSIVANIENTE con
i e liveli di
Acidosi, con ele(lrollta elevato, g\ucus\o normale basso, lattato normale
[E5meE pHi normale, Het basso-normae, eletrolita normale, gluicosio alto, lattato alto
Alca\asw Het alto, elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto

Uso pre
L 3t Brenie prime Auto QC Cartridge CCS & un materiale di controllo della qualita previsto per
Tuso diagnostico in vitro da parte di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prestazioni
dellanalizzatore StatProfile Prime CCS.
Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per l'uso dell'analizzatore Prime.
Composizione
Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e liveli noti di Na, K, Cl
iCa, glucosio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N,. Il segnale di conduttivita &
equivalente al valore noto di ematocrito nel sangue intero.
Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali 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 dell'uso. NON CONGELARE
Utlizo diagnosiico nvio. Per iruzionicomplete sulfuso, consigh sl utizzo di cortroll, informazoni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzion pe
Riso delfanalizzatort Prime. Adoltare Ie procedure stahdard per la manipolazione de reagents i laporatorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia
Istruzioni per I'uso
Conservare I cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quelio indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla
Limitazioni
Ivalori di PO, variano con (ap °C).
I Vaior di iniéivallo previst Sano Specifc degh Ak prodotti da Kova Bromedica.
Rilevabilita degli standard
Analit rilevabill in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervall i riferimento

delle tre livelli i pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Ciniovallo aimies divaion provisto per g analt specificat nelsangue dei pazient & ciato el ibro
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders
Olntervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pi
analisi i oaniIivello di controllo 8 37°C su pi sirumenti
L'INTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
Iaborstono idonde per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli intervalli previst.
“How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e
determinare gl ntervll df ferimento i un laboratoro linico): ndicazion! approvate-seconda edizione,

ICCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Termék leirasa

3 rugalmas zsAkot tartalmaz egy kartondobozban. Mindegyik zsak vizes mindség-ellendrzési anyagot

tartalmaz a pH, PCO,, PO, hematokrit (Hct), Na, K, CI, iCa, giikéz (Glu) és laktat (Lac) mérésének
o valo

3 szinten all rendelkezésre:
Acidézis, magas elektrolittal, alacsony normal gliikozzal, normal laktattal

commo 2] Normal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elektrolit, magas gliikéz, magas laktat

Alkalozis, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendellenes gliik6z, magas rendellenes laktat

Rendeltetésszerii hasznalat

A StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy minéség-ellendrzési anyag egészségiigyi

Descrigdo do produto
Consiste de 3 sacos maleaveis dentro de uma caixa de cartéo. Cada saco contém uma substancia aquosa de
controle de qualidade para monitorizar a medigdo do pH, PCO,, PO,, hematécrito (Hct), Na, K, Cl, iCa, glicose
(Gl e Iactat (Lac) para uso EXCLUSIVO e analisadores Nova Biomedical. Formulada em trés niveis:
[eswmmai Acidose, com electrdlito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais

e TS b normal, Hot ba ixo-normai, slectiito normal, valores da glicose itos, valorss do lactato altos
foommocTs” Alcalose, Het alto, electrlito baixo, valores da glicose anomais altos, valores do lactato anomais altos

Uso pretendido

O Cartucho Automético de Controlo CCS Prime StatPrafiie ¢ um materalds controlo de qualidade previsto
para uso diagndstico in vitro por profissionais de cuidados de satde para monitorizar o desempenho do
Analisador CCS Prime StatProfile.

Metodologia

Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composigéo

Uma solugao-tampéo de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na, K, Cl, iCa, glicose
e lactato. As solugdes sao equilibradas com niveis conhecidos de O, CO, e N,. O sinal de condutividade

& equivalente a um valor de hematdcrito conhecido no sangue total ﬁmmgao dé mofo. Cada saco tem um
volume minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de origem humana, nao obstante devem seguir-se as
boas préticas de laboratorio a0 manusear-se estas substancias. (REF.2 DOCUMENTO NCCLS M29-T2),
Avisos e adverténcias: R

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnostico in vitro. Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para instrugdes
de utilizagao completas, incluindo recomendagdes para uso dos controlos, informagdes sobre o diagndstico
¢ fesolugo de problemas, bem como 2 metodologia e principios dos procedimentos de teste. Sequir as
préticas exigidas para o de reagentes

Conservagdo

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

Instrugdes de utilizagao

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

Limite
Os valores de PO, variam em pruporgao inversa 4 temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores da
gama prevista a0 fabricados pela Nova Biomedical
Rastreabilidade dos padmes

Os analitos sao analisados por comparago a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
As Ges sao

de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal e
aleaose)

‘Agama clinica do valores provista pars estes analos no sangue do paciente 6 referenciada e Tetz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Os utilizadores poderao querer determinar os VALORES TEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratorio.’
Gamas previstas
A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
vérias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.
AGAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
condigBes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboraterio clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero 13
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felcERERENERT ZANBUTAORKEIY O—LMETT.
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Prime i &BORIRBAEEBRLTIIZEL,

tal in vitro 2 StatProfile Prime CCS analizator
eHenorzesehez

Médsz

e e analizétor hasznéiati Gtmutatsjat tartalmazo kézikonyvet, MESE
Osszetétel

Pufferelt hidrogén-karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa-, Glu- és
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O,-, CO,-és N -szintekkel kiegyensulyozottak. A vezetési jel a teljes vérben
egy ismert hematokrit értéknek félel még. Penészmentes. Mindegyik zsak legalabb 100 mi mennyiséget
tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredetl 6sszetevket, de az anyagok kezelésekor kbvetni kell a helyes

laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kinyitas el6tt legalabb 24 6ran keresztiil 24-26 C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosztikai hasznalatra. A sl]es hasznalall ulasltasl lasd a Prime analizator haszna\a(l Utmutatéjaban,
beleértve a kontrollol ibaelharitasi , valamint a
teszteljarasok modszereit és elveit. Kuvessa a laboratoériumi reagensek kezelésére vonatkozé szokasos
gyakorlatot

Tarolas

14
—8 °C kozott tarolando; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi id6 mindegyik kazettara ra van nyomtatva.

Hasznalati utasitas

A kazettat koriilbelill 24-26 °C homérsékleten kell tarolni legalabb 24 6ran keresztil a kinyitas elétt.
A teljes hasznalati utasitast lasd az analizator hasznalati Gtmutatéjaban. Ellenérizze, hogy a vérhatd
tartomanyok tablazataban feltiintetett tételszam egyezik-e a feltintetett

b

ERMIEEERTHY., 8]/%!3*/\/5445&%1]0) pH. BEEIL )L Na, K, Cl. iCa, Glu, Lac A&FhT
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kazetla tartalmat néhany masodpercig 6vatosan megforditva bssze kell keverni. Ne razza fel a kazeltat!
Korldtozasok

APOriékek ahomérsekletel fordiott ardnyban valtoznak (korumem o).

A varhato tartomany értékei
vonatkoznak

Szabvanyok nyomon kévethet8sége

Az analitok visszavezetetok az NIST standard referenciaanyagaira.

Referencia-intervallumok

A koncentracidkat harom pH-szintnek megfelelen alakitottak ki (aciddzis, normal pH és alkal6zis).
A péciens vérében a2 analitok vartKinikar ériékartomanyara valo hivatkozés megtalaihato it Tetz,
W od 1986 Texlbcck of Clinical Chemistry, W.B. Sau

(32 ATLAGOS ERTEKEKET 65 a VARHATO

TARTOMANYOKAT‘

Varhato tartomanyok

Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT aNova Biomedical valaiatnal hatérozték meg a kontrol
mindegyik szintjét tobb eszkézon tobbszor, 37 °C hémérsékleten futtatv:

A VARHATO TARTOMANY jelzi az étlagos enekt(ﬂ valé maximalis ellérésekel amelyek a specifikaciokon
belill, GeMorbnbort kozott lizemeld esetén varhatok

Lasd'a varhato tartomanyok tablazatat

How to Define and Determine Refererce Intervals in the ciincal laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hogyan e allumok a
Kiinikal Iaboratériamban: jovahagyott Gtmutato mAsodik Kiaddsa, NCOLS CoB-A3, 20. éviolyam. 13. szam)
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HTTFEEND, FEHSORAREE

Uriin Agiklamast
Bir karton kutu icinde 3 esnek torbadan olusur. Her torba pH, PCOs, PO, hematokrit (Het) Na, K, Cl, iCa,
Glikoz (Glu) ve Laktat (Lac) dlgiimiiniin izlenmesi icin, YALNIZCA Nova Biomedical analiz cihazlariyla
kullanima yonelik sulu kalite kontrol malzemesi igerir.

Ug diizeyde formiile edilmistir

Yiiksek Elektrolit, Diisiik Normal Glu, Normal Lac ile Asidoz

como[z] Normal pH, Diisik-Normal Het, Normal Elektrolit, Yiksek Glu, Yiksek Lac

fewotls]  Alkaloz, Yiksek Het, Disik Elekirolit, Yiksek Anormal Glu, Yiksek Anormal Lac

Kullanim Amaci

StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS, StatProfile Prime CCS Analiz Cihazinin performansinin izlenmesi
icin saglik uzmanlar tarafindan in vitro tanilama amagli kullanima ydnelik bir Kalite Kontrol malzemesidir.
Metodoloji

Prime Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.

Bilesim
Her biri bilinen bir pH ve bilinen Na, K, Cl, iCa, Glu ve Lac diizeylerini kontrol eden tamponlanmis
bikarbonat soliisyonu. Soliisyonlar, bilinen Oz, CO; ve N; diizeyleriyle dengelenmistir. lletkenlik sinyali, tam
kanda bilinen hematokrit degerine esdegerdir. Kif olusmaz. Her torba minimum 100 mL hacim ierir. Insan
kaynakii bilesen icermez ancak bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip
edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2)
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1z 24 saat siireyle 24-26°C'de saklanmalidir. DONDURMAYIN. In vitro tani amagli

Kullamima yénetikir. Kontrollenn kullammiyla il taveiyelor, Sorun giderme bigilen, tost prosedars

Metodolojs ve Prensipleri e dahil oimak lzere tim kullanim talmatlaiisn Prime Analiz Cihaz! Kullanim
kullanimi icin gerekli standart uygulamalar takip edin.

Saklama

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

Kullanim talimatlart

Kartus agilmadan dnce en az 24 saat siireyle yaklasik 24-26°C'de saklanmalidir. Talimatlarin tamami

isin Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatiarina bakin. Beklenen Aralidar Tablosunda gortinen ot numarasinin

ayni oldugunu Kartus birkag saniye yavasca ters

cevnlerek kar\§tlmmahd\r Kartusu sallamayin

Sinirlamalar

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

Beklenen Aralik degerleri, Nova Biomedical tarafindan dretilen cihazlara ve kalibratériere ézeldir

Standartlarin izlenebilirligi

Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

Referans Araliklari

Konsantrasyonlar ii pH diizeyini (Asidoz, Normal pH ve Alkaloz) temsil edecek sekilde formille edilmistir.

Hasta kaninda bu anaifler igin beldenen Kinik deger araig, Tietz, NV ed 1986 Textbook of Ciinical
stry, W.B. Saunders Co. ‘da belirtiimekted

Kuuamcuar ORTALAMA DEGERUER! v B ENEN ARALIKLARI kendi aboratuvariarinda belremek isteyebilr.

Beklenen Araliklar

Her bir analit igin BEKLENEN ARALIK, Nova Biomedical tarafindan birden fazla cihazda 37°C'de her

kontrol diizeyinin birden fazla analiz edilmesiyle belirlenmistir

BEKLENEN ARALIK, spesifikasyon araliginda calisan cihazlar icin farkli laboratuvar kosullarinda

beklenebilecek ortalama degere gore maksimum sapmalari gosterir.

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 (Klinik laboratuvarda Referans Aralikiari Nasil Tanimlanir

ve Belirlenir; onayir kilavuz-ikinci baski, NCCLS C28-A2, Cilt 20, Say1 13)
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