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Product Description
Aqueous quality control material for monitoring the performance of Na', K, CI-, iCa, iMg, Glucose, Lactate, BUN (urea), and Creatinine
for use with Stat Profile Prime Plus Analyzers ONLY.

Formulated at 2 levels

Intended Use
Intended for in vitro diagnostic use by
Analyzers.

use for itoring the: of the Stat Profile Prime Plus

Methodology
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instruction for Use Manual for Methodology and Principles.

Composition
Controls are buffered solutions containing known concentrations of Na', K*, CI-, iCa, iMg, Glucose, Lactate, BUN (Urea), Creatinine,
and preservatives. Each ampule contains a minimum volume of 1.7 mL. Controls contain no constituents of human origin, however
good laboratory practices should be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T21).

Warning and Precautions
Controls must be stored at 2-8°C (37-46°F). Once opened, analyze within one minute and discard the unused portion in accordance
with local guidelines. Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete information.

Intended for in vitro diagnostic use. Follow standard practices for handling laboratory reagents.

Storage
Store at 2-8°C (37-46°F). DO NOT FREEZE. Each ampule has a Lot Number and Expiration Date printed on the label,

Directions for Use
Store controls at 2-8°C (37-46°F) until ready for use. Ensure control is at room temperature prior to use. Shake ampule well before
opening, snap open ampule (protecting fingers with gauze or glove). Once opened, analyze control within one minute. Discard the
unused portion in accordance with local guidelines. Verify that the Lot Number on the Expected Ranges Table corresponds to the Lot
Number on the ampule. Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete instructions.

Limitations

The Expected Range values are specific for i and controls

by Nova

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard reference materials.

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal expected values in patient blood. The expected clinical range of these values
in patient blood is referenced in Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Users may wish to determine
Mean Values and Expected Ranges in their own laboratory.?

Expected Ranges
The expected range for each parameter was at Nova using replicate on Nova analyzers. 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.

1NCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboraran/, approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

Descripcion del producto
Material acuoso de control de calidad para supervisar el desempefio de Na*, K*, CI*, iCa, iMg, glucosa, lactato, BUN (urea) y
creatinina; para usar UNICAMENTE con analizadores Stat Profile Prime Plus.

Formulado en 2 niveles

Uso indicado
Destinado al uso diagndstico in vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el desempefio de los analizadores
Stat Profile Prime Plus.

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prueba, consuite el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile
Prime Plus.

Composicién

Los controles son soluciones tamponadas que contienen concentraciones conocidas de Na*, K*, CI-, iCa, iMg, glucosa, lactato,
BUN (urea), creatinina y conservantes. Cada ampolla contiene un volumen minimo de 1,7 mL. Los controles no contienen ninguna
sustancia de origen humano. Sin embargo, se deben cumplir las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T21).

Advertencias y precauciones
Los controles deben conservarse a 2-8°C (37-46°F). Una vez abierto, realice el analisis de inmediato y deseche la parte que no utilice
de acuerdo con las normas locales. Para conocer la informacién completa, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador
Stat Profile Prime Plus.

Indicado para uso diagndstico in vitro. Siga las normas estandar para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Almacenamiento
Conservar a 2-8°C (37-46°F). NO CONGELAR. Cada ampolla tiene un nimero de lote y la fecha de vencimiento impresos en la
etiqueta.

Instrucciones de uso
Conserve los controles a 2-8°C (37-46°F) hasta que estén listos para usar. Asegirese de que el control esté a temperatura ambiente
antes de usar. Agite bien la ampolla y 4brala (use gasa o guantes para protegerse los dedos). Una vez abierta, analice la solucion
de control en menos de un minuto. Deseche la parte no utilizada de acuerdo con las normas locales. Verifique que el numero de lote
que figura en la tabla de rangos esperados coincida con el nimero de lote impreso en la ampolla. Para conocer las instrucciones
completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Limitaciones
Los valores de rangos son

para los y controles fabricados por Nova

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de referencia estandar del NIST.

Intervalos de referencia
Las iones estan como valores normales y en la sangre del paciente. Se puede consultar
el rango clinico esperado de estos valores en la sangre del paciente en Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, WB.
Saunders Co. Es posible que los usuarios deseen determinar valores medios y rangos esperados en su propio laboratorio.?

Rangos esperados
El rango esperado para cada parametro ha sido en Nova usando
Nova. El rango esperado indica las desviaciones méximas del valor medio que pueden esperarse bajo
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min - X - max min - X - max

Na* mmol/L
K* mmol/L
Cr mmol/L
iCa mmol/L
iCa mg/dL

iMg mmol/L

iMg
Glu

mg/dL
mg/dL

Glu mmol/L
Lac mmol/L
Lac mg/dL

BUN ma/dL

BUN mmol/L
Urea mg/dL
Urea mmol/L
Creatinine mg/dL
Creatinine mmol/L
Creatinine pmol/L

134.3-138.3 - 142.3
3.73-3.98 - 4.23
118.9-123.4 - 127.9
1.00 - 1.08 - 1.16
40-43-46
0.54 - 0.61 - 0.68
1.3-15-1.7
71-79-87
39-44-48
1.4-17-2.0
125-15.1-17.8
11-16-21
39-57-75
23.6-34.3-45.0
39-57-75
0.80 - 1.10 - 1.40
0.07-0.10-0.12
71-97-124

107.6 - 111.6 - 115.6
6.04 - 6.34 - 6.64
92.1-96.6-101.1
1.46-1.58-1.70
59-6.3-6.8
0.93-1.08-1.23
23-26-3.0
267 - 292 - 317
148-16.2-17.6
58-65-7.2
51.7-57.9-64.1
42 -52 - 62
15.0-18.6-22.1
90.1-111.5-133.0
15.0-18.6-22.1
6.30-7.30-8.30
0.56 - 0.65-0.73
557 - 645 - 734

Description du produit
Matériau de contrdle de la qualité aqueux pour surveiller la performance des éléments suivants : Na*, K, CI, iCa, iMg, glucose, lactate,
BUN (urée) et créatinine pour utilisation avec les analyseurs Stat Profile Prime Plus UNIQUEMENT.

Formulé & 2 niveaux

Utilisation prévue
Destiné & étre utiisé par les professionnels de la santé pour le diagnostic in vitro afin de surveiller la performance des analyseurs Stat
Profile Prime Plus.

Méthodologie
Voir le manuel d'utiisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour la méthodologie et les principes.

Composition

Les contrdles sont des solutions contenant des connues de Na, K, CI-, iCa, iMg, glucose, lactate, BUN
(urée), créatinine et d'agents conservateurs. Chaque ampoule contient un volume minimum de 1.7 mi. Les contréles ne contiennent

Produktbeschreibung
y Ouali

zur U g von Na', K, CI-, iCa, iMg, Glukose, Lactat, BUN (Harnstoff) und Kreatinin. NUR
zur Verwendung mit Stat Profile Prime Plus Analysegeraten.
Zweistufig formuliert:

Verwendungszweck

Fiir die In-vitro-Diagnose durch 2ur U1
Analysegerate.

g der Leistung der Stat Profile Prime Plus

Verfahrensweise
Die ise und -prinzipi

sind dem fiir das Stat Profile Prime Plus Analysegeréat zu entnehmen.

Zusammensetzung
Die Kontrollen sind gepufferte Lésungen, die bekannte Konzentrationen von Na', K, CI-, iCa, iMg, Glukose, Lactat, BUN (Hamnstoff),
Kreatinin und Konservierungsmittel enthalten. Jede Ampulle enthélt mindestens 1,7 mi. Die Kontrollen enthalten keine Bestandteile

aucun constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de doivent étre ées pour la de ces
matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T21')

Avertissements et mises en garde
Les controles doivent étre stockés entre 2 et 8 °C. Une fois ouvert, analyser dans la minute qui st et jeter la partie non utilisée
conformément aux directives locales. Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des informations
complétes.

Pour usage diagnostique in vitro. Suivre les pratiques standard pour la manipulation des réactifs de laboratoire.

Stockage :
Stocker entre 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER. Un numéro de lot et une date d'expiration sont imprimés sur I'étiquette de chaque
ampoule.

Mode d’emploi
Stocker les contrles entre 2 et 8 °C jusqu'a l'utilisation. S'assurer que le controle est & température ambiante avant utilisation. Bien
agiter 'ampoule avant de l'ouvrir, puis casser 'ampoule (en protégeant les doigts avec de la gaze ou un gant). Une fois ouvert, analyser
e controle dans la minute qui sit. Jeter la partie non utilisée conformément aux directives locales. Vérifier que le numéro de lot sur le
tableau des plages attendues correspond au numéro de lot sur ampoule. Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime
Plus pour obtenir des instructions complétes.

Limites d'utilisation
Les valeurs de plage attendues sont spécifiques aux instruments et controles fabriqués par Nova Biomedical.

Tragabilité des étalons
Les substances a analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST.

Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées & des valeurs normales et anormales attendues dans le sang du patient. La plage clinique attendue
de ces valeurs dans le sang du patient est indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Les
utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les valeurs moyennes et les plages attendues dans leur propre laboratoire.

Plages attendues

La plage attendue pour chaque paramétre a été déterminée & Nova Biomedical en utilisant des essais répétés sur des analyseurs
Nova. La plage attendue indique les écarts maximaux de la valeur moyenne pouvant étre attendus dans des conditions de laboratoire

diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones. Consdlte la Tabla de rangos esperados.

1NCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

B0

pour les i selon les Voir le tableau Plages attendues.

1NCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser Kontrollen gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29- T21')

Die Kontrollen Slnd bei 2-8 °C zu lagern. Nach Offnen ist die Analyse \nnerhalb von einer Minute durchzufiihren, und Restmengen sind

entsprechend den vor Ort geltenden 2u entsorgen sind dem fiir das Stat
Profile Prime Plus Analysegerat zu entnehmen.

Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt. Die iibliche fiir die t von L istzu
befolgen

Lagerun

g
Bei 2-8 °C lagern. NICHT EINFRIEREN. Auf dem Etikett jeder Ampulle ist die Chargennummer und das Verfallsdatum aufgedruckt.

Gebrauchshinweise
Bis zur Verwendung bei 2-8 °C lagern. Vor der Verwendung ist sicherzustellen, dass die Kontrolle Raumtemperatur hat. Vor dem
Offnen die Ampulle gut schiltteln und dann aufbrechen (dabei Finger mit Gaze oder Handschuhen schiitzen). Nach dem Offen die
Kontrolle innerhalb einer Minute analysieren. Restmengen entsprechend der vor Ort geltenden Richtlinien entsorgen. Sicherstellen,
dass die Chargennummer in der Tabelle mit den erwarteten Bereichen mit der Chargennummer auf der Ampulle Ubereinstimmt.
sind dem fiir das Stat Profile Prime Plus Analysegerét zu entnehmen.

Einschréinkungen
Die Werte fiir die erwarteten Bereiche gelten nur fiir von Nova Biomedical hergestelite Instrumente und Kontrollen.
Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind auf Standard

des NIST ri

Referenzintervalle

Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie normalen und Werten im Der
erwartete Klinische Bereich fiir diese Werte im Patientenblut ist bei Tietz, N. W. Hg., 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B
Saunders Co. aufgefiihrt. Bei Bedarf kann der Benutzer Mittelwerte und die erwarteten Bereiche im eigenen Labor ermitteln.?

Erwartete Bereiche
Der Erwartungsbereich fiir jeden Parameter wurde von Nova anhand von an Nova-
Analysegeraten ermittelt. Der erwartete Bereich zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter unterschiediichen
Laborbedingungen firr innerhalb der zu erwarten sind. Naheres siehe Tabelle mit den
Erwartungsbereichen.

1NCCLS Dokument M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im
klinischen Labor); genehmigte Richtlinien — zweite Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.
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Mepiypagr ToibvTog
YaTiKG UAIKO EAEYXOU TIOISTITE Yia TV TapakoAoUBnon g aTié300mS Twy vaTpiou’, Kakiou', XAWPIOUXWY QVIGVIWY, IOVIOREVOU
aopeoiou, yvnaiou, yAukoZng, &hatog, BUN (oupiag) kai kpeamvivng yia xprian MONO pi Tig GUGKeuég
avéuong Stat Profile Prime Plus.

Map6peuon ot 2 erimeda

Evederypévn xpiion
EVBelkvuTal yid SIayVwoTIKi Xprion in vitro armo 1arpolg yia Ty TapakohodBnan g améBoon Twy GUSKEUGY avéAuong Stat Profile
Prime Plus.

MeBoSoAoyia
Avarpe€Te aTo Eyxeipibio OBnyiiv Xpriong g ouokeufis avéAuang Stat Profile Prime Plus yia T peBoSoAoyia kai Tig apxég.

EvBeon
T UNIKG EAEYXOU Eival PUBIGTIKG BIGAUMATA, Tal OTTOIG TIEPIEXOUV YVWOTEG GUYKEVTPWGEIG varpiou (Na*), kakiou (K*), xAwpIoXwy

aviéviwy (CP), Ioviopévou aoBeotiou (iCa), ioviopévou payvnoiou (iMg), YAUKOGG, YaAaKTIKoU GAarog, oupiag (BUN), kpeamvivng kai
ouvmnpnTikév. KGBe apmmouAa Tepiéxel eAGXIaTo Gyko 1,7 mL. Ta UNIKG EAEYXOU BEV TIEPIEXOUY OUCTATIKG

Descrizione del prodotto
Materiale acquoso di verifica della qualita previsto per il monitoraggio delle prestazioni di: Na*, K*, CI-, iCa, iMg, glucosio, lattato,
BUN (urea) e creatinina per I'uso ESCLUSIVO con gli analizzatori Stat Profile Prime Plus.

Formulato a 2 livell.

Uso previsto

Previsto per I'uso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari per il moni jo delle ioni degli
Prime Plus.

i Stat Profile

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dellanalizatore Stat Profile Prime Plus.
Composizione
1 controlli sono soluzioni tamponate contenenti concentrazioni note di Na, K, CI-, iCa, iMg, glucosio, lattato, BUN (urea), creatinina e
conservanti. Ogni fiala contiene un volume minimo di 1,7 ml. | controlli non contengono costituenti di origine umana; attenersi tuttavia alle
buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T21').

01600 B0 TIPETE! va aKoAOUBETaI 0PBI EPYATTNPICKI] TTPKTIKI KAT& T XPion TEToIwY UNIKGY. (AP. ANA®.: ETPA®O NCCLS
M29-T21').

MpoeiBotoinan ki TPoQUAGEEI

T UNKG EAEyXOU TIPETTEN va aTroBnKedovTal GToug 2-8°C (37-46°F). MeTd To Gvoiypa, TpoBeite 0T avdAuon eviog evég AETTTol kai
aTIoppiYTE TV AXPOIIOTIOINT TIOGATTA OUHPIVG KE TIS TOTIKES KATEUBUVTRpIES 0BNYiES. AVaTPEETE OTo EyXeIpidlo 03Ny Xpriong
TG GUOKEeUNg avdAuang Stat Profile Prime Plus yia rAfipn oToixeia

EVBeikvuTal yia SIayve)oTikA Xprion in vitro. AKOAOUBEITE T GUVABN TTPAKTIKT Yict TOV XEIPIOS QVTISpAOTpIwY EpYGoTpioy.

ATroBrikeuon
ATIOBrKeuaN GTOUG 2-8°C (37-46°F). MH KATAWYXETE. KaBe apmmouAa gépel ApIBo TrapTidag kar Huepopnvia AENg oty emikéra.
03nyies xpiions

ATIOBNKEGETE T0 UNKG EAEyXOU aToug 2-8°C (37-46°F) BaBoUG péxpl T Xprion. BeBaiwBeiTe 611 To UAIKG eAéyXou BpiokeTal oe
BeppOKpasia BwiaTiou TPIV AT T XPrioN. AVaKIVAGTE KaAG TV GTIOUAG TIIV GIT6 TO GVOIVHQ, GTIAGTE TNV KeGaAR TG ATIOGAAG
(MpoOTaTEUOVTOG Ta BaXTUAA e YAZa M YaVTIa). METE T0 GVOIva, TTPOBEITE OTNV GVAAUGT TOU UNIKOU EAEYXOU EVTOS EVOG AETTTOL.
ATIOppIYTE TV TIOSTNTA TTOU BEV £XEl XPNOIHOTIONBE], CUMPWVA HE TIG TOTTIKEG KATEUBUVTIPIEG 0BNYiES. ETaANBeUaTE 611 0 ApIBGS
Tapridag otov Mivaka Avapevepevwy EUpHV aviaTiokpiveral oTov ApIBus TrapTidag Tiévew 0Ty apTiouAa. Avarpégre o1o Eyxeipidio
03Ny Xpriong T cuokeuri avéhuong Stat Profile Prime Plus yia mApeig odnyie.

Nepiopiopoi

Oi Tipég

Euptv eivar Vg Ta 6pyava Kai Ta UAIKG EAEYXOU TTou

amé ™ Nova

AVIXVEUOIPSTATE TTPOTTTRV
O1 avahubpEveg ouaieg avixvedovTal wg TIPOg Ta TIP6TUTIA UAIKG avagopdg NIST (NIST Standard reference materials).

AiaoTipara avagopds

o i i oe &6 kai pn £G TIHEG OTO QI WV AOBEVEV. To GVAMEVOEVO KAIVIKG £0pOG
QUTGV TWY TIRGV OTO aiia Twv GOBEVG GVGGEETal GTO EYXeIpidio Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
Co. O1 xprioTeg va emupoV Tov Towv MEGWY TGV Kal AVEVBHEVIWY EUPLV OTO SIKG TOUG EPYAOTIpIO.2

Avapevépeva epn
To QVapEVOHEVO £UPOG Yia KGBE TIapG 61 Nova L€ T XPrON ETAVAANTITIKGY

e
I controlli devono essere conservati a 2-8 °C (37-46 °F). Una volta apert, analizzare entro un minuto e gettare I'aliquota non utiizzata
nel rispetto delle norme in vigore. Per i vedere il Manuale le istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus.

Solo per l'uso diagnostico in vitro. Adottare le normali perla

dei reagenti di

Immagazzinaggio
Conservare a 2-8 °C (37-46 °F). NON CONGELARE. Ciascuna fiala riporta sull'etichetta un numero di lotto e la data di scadenza.

Istruzioni per 'uso
Conservare i controlli a 2-8 °C (37-46 °F) fino al momento delluso. Prima di utilizzare il controllo assicurarsi che sia a

Descrigdo do produto
Material de controlo aquoso para monitorizar o desempenho de Na*, K, CI, iCa, iMg, glicose, lactato, BUN (ureia), e creatinina para
utilizagio APENAS com os analisadores Stat Profile Prime Plus.

Formulado em 2 niveis:

Utilizagdo prevista

Destina-se ao di

Plus.

Stat Profile Prime

in vitro por de saude para
Metodologia

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter a metodologia e principios de analise.
Composigao

Os controlos s&o solugdes que contém 5 idas de Na', K*, CI, iCa, iMg, glicose, lactato, BUN
(ureia), creatinina, e conservantes. Cada ampola contem um volume minimo de 1,7 ml. Os controlos n&o contém constituintes de
origem humana, contudo devem ser seguidas as boas prticas laboratoriais durante a manipulagéo destes materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T21!).

Adverténcias e Precaugdes
Os controlos devem ser armazenados a 2-8°C (37-46°F). Uma vez aberto, analisar dentro de 1 minuto e eliminar a porg&o n&o
utilizada de acordo com as orientagdes locais. Consulte o Manual de instrugSes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus
para obter informagdes completas.

Indicado para utilizagio em diagnésticos in vitro. Siga as praticas standard para o manuseamento de reagentes de laboratdrio.

Armazenamento
Armazenar a 2-8°C (37-46°F). NAO CONGELAR. Cada ampola tem um numero de lote e prazo de validade impressos na etiqueta.

de utilizaca

ambiente. Agitare bene la fiala prima di aprirla; spezzame la sommita dopo aver protetto le dita con una garza o indossato un paio
di guanti. Una volta aperta, analizzare il controllo entro un minuto. Gettare Ialiquota non utilizzata nel rispetto delle norme in vigore.
Controllare che il numero di lotto riportato nella tabella degli intervalli previsti corrisponda a quello indicato sulla fiala. Per istruzioni
dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Limitazioni
1 valori degli intervalli previsti sono specifici per gli strumenti e i controli fabbricati da Nova Biomedical.

Tracciabilita in base agli standard
Gli analiti sono riconducibili ai materiali di riferimento per gli standard NIST.

Intervalli di riferimento
Le concentrazioni sono formulate ai valori previsti normali e anormali nel sangue dei pazienti. Alfintervallo clinico previsto di questi
valori nel sangue dei pazienti si fa riferimento in Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Si consiglia agli
operatori di determinare i valori medi e gl intervalli previsti per il loro laboratorio.2

Intervalli previsti
Lintervallo previsto per ciascun parametro & stato presso Nova i replicate su
analizzatori Nova. L'intervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio differenti ottenute
con strumenti che funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella degli intervalli previsti.

1 D NCCLS M29 T2.

GuoKeUEg avauong Nova. To QVapEVOLEVD E6pog emosevGe! MV avéTaT amrékAoN ammé T MEN TR TToU HTIOPE va avapéveral
UTI6 BIAGOPETIKEG EpYAOTNPIaKES GUVBNKEG VI GPYQVa TIOU AEITOUPYOUY EVTOS T TIpOBIaYPARUY. AVATpEETE aTov Mivaka
Avapevopevwy EUpiv.

Eyypago INCCLS M29-T2.
2Tpbrog Opiapioy kai [MpOBIOIOHOU BIATTALATWY GVAPOPGS TTO KAIVIKG EpYATTIIO, EVKEKPILEVT)
KareuBuvrripia odnyia-Geurepn ékSoor), NCCLS C28-A2, Topog 20, ApiBuos 13.

Uriin Agiklamasi

Na+, K+, Cl-, iCa, iMg, Glikoz, Laktat, BUN (iire) ve Kreatinin performansinin izlenmesi igin YALNIZCA Stat Profile Prime Plus Analiz
Cihazlariyla kullanima ydnelik sulu kalite kontrol malzemesi.

2 diizeyde formille edilmistir

Kullanim Amaci

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazlarinin performansinin izlenmesi igin saglik uzmanlari tarafindan in vitro tanilama amagl kullanima
yonelikir.

Metodoloji

Metodoloji ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.

Bilesim

Kontroller; Na+, K+, Cl-, iCa, iMg, Glikoz, Laktat, BUN (Ure), Kreatinin ve koruyucu maddelerin bilinen konsantrasyonlarini igeren
tamponlanmis soliisyonlardir. Her bir ampul minimum 1,7 ml hacim ierir. Kontroller, insan kaynakli bilesen igermez ancak bu malze-
melerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalar takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T211).

Uyari ve Ikazlar

2 Come definire e gli intervalli di rif
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nel clinico; linee guida approvate, seconda edizione,

Termékismertetés

CSAK Stat Profile Prime Plus liza a 6 vizes mindség:
karbamid és kreatinin teljesitményének monitorozasahoz.

Két szinten alakitottak ki

i anyag Na*, K*, CI-, iCa, iMg, gliikéz, laktat,

Rendellelesszeru hasznalat
altali in vitro

a Stat Profile Prime Plus analizatorok teljesitményének
monitorozasara.

Médszertan
A moédszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznal6i kéziknyvében.

Osszetétel

A kontrollok pufferolt oldatok, amelyek Na*, K*, CI, iCa, iMg, gliikéz, laktat, karbamid, kreatinin és tartésitoszerek ismert koncentracioit
tartalmazzak. Egy ampulla minimum 1,7 ml-t tartalmaz. A kontrollok nem tartalmaznak emberi eredetii 6sszeteviket, de az anyagok
kezelése soran kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T21).

Flgyelmenelesek és 6vintézkedések

Kontroller 2-8°C'de (37-46°F) saklanmalidir. Agildiktan sonra bir dakika iginde analiz edin ve kismi yerel
uygun sekilde bertaraf edin. Kapsamli bilgi igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.
i vitro tani amagl kullanima ydneliktir. Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin standart uygulamalar takip edin.

Saklama
2-8°C'de (37-46°F) saklayin. DONDURMAYIN. Her ampuliin etiketinde Lot Numarasi ve Son Kullanma Tarihi yazilidir.

Kullanim Talimatlari
Kontrolleri kullanima hazir olana kadar 2-8°C'de (37-46°F) saklayin. Kullanmadan 6nce kontroliin oda sicakliginda oldugundan

emin olun. Agmadan &nce ampulii iyice sallayin, ampulil bastirarak agin (parmaklan gazli bez veya eldivenle koruyun). Agildiktan
sonra kontroli bir dakika iginde analiz edin. Kullaniimayan kismi yerel yénergelere uygun sekilde bertaraf edin. Beklenen Araliklar
Tablosundaki Lot Numarasinin ampulde belirtilen Lot Numarasiyla ayni oldugunu dogrulayin. Kapsamli talimatlar igin Stat Profile Prime
Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.

Simirlamalar

Beklenen Aralik degerleri, Nova Biomedical tarafindan Uretilen cihazlara ve kontrollere ézeldir.
Standartlarin izlenebilirligi

Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gore izlenir.

Referans Araliklar
Konsantrasyonlar hasta kaninda normal ve anormal beklenen degerlerde formiile edilmektedir. Hasta kanlnda bu degerler igin

2-8°C (3746 °F) hé

Kell tarolni. Felnyitas utén azonnal analizalja, és a fel nem haszndlt részt a helyi
helyezze 14

Ateljes kordi i sd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznal6i

kezikényvében.
In vitro i dlatra. Kovesse a

vonatkozo standard eljarasokat.
Tarolas
2-8 °C (3746 °F) hdmérsékleten tarolands. TILOS FAGYASZTANI! Minden ampulla cimkéjére ré van nyomtatva a tételszam és a
lejérati datum.
Hasznalati utasitas
Akontrollok 2-8 °C (3746 °F) homérsé 4 6k a Hasznalat el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a kontroll
szobahdmérsekletii legyen. Kinyitas el6tt az ampullat alaposan razza fel, majd térje fel a kinyitashoz (az ujjait gézzel vagy keszty(ivel
védve). Kinyitds utan egy percen belil analizélja a kontrollt. A fel nem hasznlt részt a helyi rényelveknek megfelelgen helyezze

G )y a Vart 4 szerepl6 tételszam az ampullan 166 tételsza
Ateljes hasznalati \tashést isd a Stat Proffe Prime Plus analiator athasznéldl kézikényvében.

Korlatozasok

A Vart tartomanyban megadott értékek aNova

4ltal gyartott késziilé &

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint tirténik.

beklenen klinik aralik, Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.'da Ortalama
Degerleri ve Beklenen Araliklari kendi laboratuvarlarinda belirlemek isteyebilir.2

Beklenen Araliklar

Her parametre icin beklenen aralik, Nova Biomedical tarafindan Nova analiz analizlerle

Beklenen aralik, spesifikasyon araliginda galisan cihazlar igin farkli laboratuvar kosullarinda beklenebilecek Ortalama Degere gore
maksimum sapmalari gésterir. Beklenen Araliklar Tablosuna bakiniz.

1 NCCLS Belgesi M29-T2
2 Klinik laboratuvarda Referans Araliklari Nasil Tanimlanir ve Belirlenir; onayl
kilavuz-ikinci baski, NCCLS C28-A2, Cilt 20, Sayi 13.
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Alkoncentracick a paciensek vérére vonatkozo vart normalis és koros ériékeknek megfelelden vannak megadva. A paciensek vérére

vonatkozé értékek vart kiinikai tartoménya megtalalhato itt: Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B Saunders Co.

A asajat jak az atlagértékeket és a vart tartomanyokat.?

Vart tanomanyok

Az egyes hatarozta meg Nova végzett ismételt X

Avan artoman: al6 maximalis mutatia, i den mikods
6 ények kozott lehet szamitani. Lasd a Van tartomanyok tablazatat.
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Armazenar os controlos a 2-8°C (37-46°F) até estarem prontos a utilizar. Assegure-se de que o controlo esta & temperatura ambiente
antes de o utilizar. Agitar muito bem a ampola antes de a abrir, abrir a ampola (protegendo os dedos com gaze ou luvas). Uma vez
aberto, analisar o controlo em 1 minuto. Eliminar a porgdo ndo utilizada de acordo com as orientagdes locais. Verifique se o nimero
de lote que aparece na tabela de intervalos esperados corresponde ao nimero de lote na ampola. Consulte o Manual de instrugdes
de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes completas.

Limitagdes

Os valores do Intervalo Esperado sao e controlos

para os i pela Nova

Rastreabilidade dos padroes
As substancias a analisar estéo registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos de Referéncia
As concentragdes sao formuladas para valores normais e anormais esperados no sangue do doente. O intervalo de valores clinicos
esperado para estes valores no sangue do doente & referenciado em Tietz, N.W. edigdo 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.
Saunders Co. Os utilizadores podem querer determinar os valores médios e os intervalos esperados no seu proprio laboratdrio.?

Intervalos previstos
O intervalo esperado para cada paré foi na Nova utilizando repetidas em
Nova. O intervalo esperado indica os desvios méximos do valor médio que podem ser esperados sob diferentes condigdes
laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das suas especificagdes. Consulte a Tabela de Intervalos Esperados.
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