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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge CCS

Kontroll-Auto-Kassetten, Autou

N Kaoéta AiaAupatwyv EAéyyou, Cartucho automatico para controles, Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho

automatico de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus minéség-ellenérzé kazetta, BE1IQCAH— v, AASQCIFIER|X|, BREE &, Stat Profile® Prime

26084017

Product Description
@ Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton.
Each bag contains an aqueous quality control material for
monitoring the measurement of , hematocrit
(Het) Na, K, CI, iCa, Glucose (Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova
Biomedical analyzers ONLY.
Formulated at three levels:
Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac

Auto QC Cartridge CCS

[conTROL [1]2] 3]

g 2027-09-13

Iz Alkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu,
High Abnormal Lac

Intended Use

The StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS is a Quality Control

material intended for i vitro diagnosiic uss by

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avauevoueva EGpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvantade omraden, Varhaté tartomanyok, F48#5 [, Ol A 49|, FHASE

Beklenen Araliklar

for g the Profile Prime CCS Analyzer.
Methodology

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

Abuffered bicarbonate solution, each control with a known pH

min - X - max min - X - max

known levels of Na, K, Cl, iCa, Glu and Lac. Solutions are
equilibrated with known'levels of O, CO,, and N, The conductivity
Signal i squivalent o & known hentatocht value in whole blood. Mold
inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains
no constituents of human origin, however, good laboratory practice
should be followed during handiing of these materials. (REF. NCCLS
DOCUMENT 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

pH
H*

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. pO ,
Storage

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

Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 Na*
hours prior to opening. Refer to Analyzer Instructions for Use for

complete instructions. Verify that the lot number appearing on the 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 clinial ange of values for these analytes in patent

blood is referenced in Tietz, Lac
1986 Textbook of Clinical Chem\slry‘ W.B. Saunders Co.

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED Lac

RANGES in their own laboratory.

min - X - max

7.129 - 7.159 - 7.189
nmol/L 74.30 - 69.34 - 64.71
mmHg 62.5-69.5-76.5
kPa 8.33-9.27 - 10.20
mmHg 57.8-67.8-77.8
kPa 7.71-9.04 - 10.37
% 19-22-25
mmol/L 152.8 - 157.8 - 162.8
mmol/L 5.45-5.85-6.25
mmol/L 125.1-131.1-137.1
mmol/L 1.45-1.57-1.69
mg/dL 5.81-6.29-6.77
mg/dL 67 -75-83
mmol/L 3.7-42-46
mmol/L 0.6-09-1.2
mg/dL 5-8-11

7.328 - 7.358 - 7.388
46.99 - 43.85 - 40.93
42.0-47.0-52.0
5.60 - 6.27 - 6.93
89.4-99.4-109.4
11.92 - 13.25 - 14.59

133.6 - 138.6 - 143.6
3.52
96.7 -
0.93
3.73

9.7-10.7-11.7

7.533 - 7.563 - 7.593
29.31-27.35-25.53
21.0-25.0-29.0
2.80-3.33-3.87
129.7 - 144.7 - 159.7
17.29 - 19.29 - 21.29
52 -56 - 60
112.8-117.8-122.8
1.62-1.87-2.12
79.3-84.3-89.3
0.50-0.57 - 0.64
2.00-2.28 - 2.57
271-301-331
15.0-16.7-18.4
59-6.7-75
53 - 60 - 67

38-41-44

-3.82-4.12
101.7 - 106.7
-1.03-1.13
-4.13-453
175-193 - 211

23-27-31
20 -24-28

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova
Biomedical

by using multpe runs of each level of coniro at 37°C on mutiple
instrument

Tre XPEeTED RANGE indicates the meximum devistions from the
mean value that may

expected under mffenng laboratory conditions for instruments operating
within specifications.

Refer to Expected Ranges Table.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical
laboratory; approved

guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeschreibung
Umiasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthélt ein wéssriges

r U der Messung von pH, PCO,, PO,, Hamatokit (Het), Na, K, Cl,
|Ca Glukoss (Glu) und Lakiat (Lac) NUR 2ur g mit Nova In drei
Stufen formuliert
idose, mit hohem Electrolytwert, niedrigem normalem Glukosewert, normalem Laktatwert
o2 Normaler pH-Wert, Het I, normalem hohm Lakiatwert
[eomils Alkalose, Het hoch, niedrigem
abnormalem Laktatwert
Verwendungszweck
Die StatProfie Prime Auto QC Carrdge CCS dient zur Qualittskontrole firdie In-yiro-Disgnose durch

F g der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir
Zusammensetzung

Eine gepufferte Bicarbonatidsung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von
Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.L6sungen werden mit bekannten Stufen von O, CO, und N, Aquilibriert.

des P

CEL

Nepiypagri Mpoiévrog
Anoreheital amo 3 sdkamrous BUAGKE evtos yGpvou kouriod, KBt Odlatas mepiée uBdivo uhi
Ehéyyou ToiSTyTac yia TV agakoAouBon T érpnane Tou pi PCO,, PO, iy roxpi (Het Na. K,
I, iCa, MAuk62nG Glu) Kai TaAakTikos 05¢0g (Lac) yia xpron pe ava)\urzg v BomeaiemtioKo:
TIAPACKEVALETal € Tpia ninzda
[t OCiGuan, i Yy
PH, Xapn
feomotls OE0
ARKAwon, Ywnh 6 Het, XapnAG nAextpohdmn, Yynii Mn duoiodoyikii FAUKSZN , YynAo Mn
DUGIoAOYIK FahakTIKG O
EvBeikvubpevn xpiion
H autéam kaoéta diahupdrov eAéyxou StatProfile Prime CCS eivar éva UNIKO EAéyxou TroIOTNTaG TTou
TIPOOPIGETal YIa BIGYVWOTIKF XPATT N Vitro aTT6 Toug emayyEAaTiEG TNg Uyelag yia TV TrapakoAolBnan
Tou avahuTr StatProfile Prime CCS.
MeBoBoAoyia
Avarpégre aTig OByies Xpriong Tou Avahutr Prime.

Zuo'mun

fj FAUKO 6 FahakTiké OgU

6N,
an)\r\ FAuk6n, YwnAo Fakakmiko

o, XapnAn
0 Het,

Das Konduktivititssignal entspricht einem bekannten Hamatokritwert in Vofiblut. Keine Sct
méglich. Jede Tasche enthlt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschlichen 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 NICH
Filr Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Vollsténdige Verwendungsanwe\sungen findon Sio n dor
zum Einsatz von

Kontrollen, jer
Boachion Sie die standaragema erforderichon Verfahron fur don Umgang mit Laborreagenzien.

Lagerung
Bei 2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfalsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt

Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden.

Volistandige Anweisungen finden Sie in d Uberpriifen

Sio. ob e Chargennummer in der Tabelle der srwarlsion Bersiche mit der Chargennummer auf der

Kontrollkassette tbereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden firr einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln

Einschrénkungen

, -Werte varileren in umgekehrtem Verhaitnis zur Temperatur (ca. 1%/°C)

Die’Werte des erwarteten Bereichs sind fiir von Nova

spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST- i g

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formulirt, um drei pH-Werte (Azidose, normaler phi-Wert und Alkalose
rwarteten klinischen dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz,

W oa 5588 Textoonk of Cien Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.

Benutzer michten moglicherwaise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen

Laboren ermitteln."

Erwartete Bereiche
Dor ERWARTETE BEREICH fi jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchléufe
jeder Kontrlisiufe bei 37 °C auf mehroren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt

air 6 BIGAUMG, KGBE BIGAULT EAEYXOU | Vel YVwOTd ETTTEBO pH Kal VwoTé

emimeda Na, K, Cl, iCa, TAUK6ENG Kai FaAakTikot OEEog. Ta SlaAupaTa e€1G0ppoTIonVTal LE YWWOTG

emimeda O,, CO, Kai N, To 0AUG GywyIPOTNTAG EVGI QVTITOIXO PE pIa \VWOTH T GIuaTOKp\m

70 OAIKG) ama i\vamom G OTNG. KA GaKOUAGKI TTEPIEXE! ENGXIOTO GYKO L. Av Kail 5V
OTaTIK WOT600, TIPETTEI Va akoAoUBNBEi 0pdi £pyacTAPIaKH

TIPAKTIKF KGVG 10 xc\p\ouo Twv UNKGV autiov. (KQA. EFTPA®OY NCCLS M29-T2)

Mpo&iSoTroIoeig kai Mpo@UAGEEIS:

Mpéel va QUAGGTETaI 0TOUG 24-260C TOUAGXITTOV yia 24 (peg TTpiv T xprion. MHN KATAWYXETE.

Mpoopiceral yia In Vitro AlayvwoTikii Xprion. Avatpé€re aic O8nyieg Xpnorng Tou Avakuts Prime yia

TIARPEIC 0BNYiE XPAONG, CULTIEPIAGLBAVOUEVWY TWV GUOTAOEWV YIG: TN XPROT TWV.

, yiamy a .G
ADXQV TV BIOBIKACIRV EEETAONG
AKOAOUBHGTE Tig GUVABEIG TTPAKTIKEG TIOU TTGITOUVTGN Id TO XEIPIOHG EpYAOTNPIGKMY GVTIBPAOTNPILY.

Kal TV,

DoAagn
PUAAGOETE oToU 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H npepopnvia MENG avaypageral ot KGBe kaotTa.
0Bnyicg Xpriang

Ol Kao£Teg TPETTE! vl QUAGOTOVTaN OTOUG 24-26°C TIEITIOU Yia TOUAAXIOTOV 24 GPES TIPIV TO GVoiyjia.
Avapégre i OBnyieg Xpriong Tou AvaAuTr yia TARPEIS 0Bnyies. BeBaiwBEiTe o1l 0 apiBOg Trapridag
TIoU avaypdgerar oTov Tivaka AVajEVOEVoU EUPOUS Eival iBI0g e EKEIVOV TTIOU avaypageTdl oty

&S

Descripcion del producto
Elproducto esté compuesto por 3 bolsas lebles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene materal acuoso
para control de calidad para supervisar la medicion de pH, . hematocrito (Het),  Cl, iCa,

glucosa (Glu) y lactato (Lac), que se debe usar SOLO con los analizadores de Nova Biohedical. Formulado
en tres niveles:
=) Acidosis, con electroito alto, glucosa norma baja, lactato normal

pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, lactato alto
eommaa] Alcalosis, Het alto, slaciioto 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

StatProfie Prime CCS
Metodolo
Consltar 9 Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

pos
Solucion tampon de bicarbonato; cada control iene pH conocido y niveles conocidos de Na, K, C, iCa, Gluy
Lac. Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos de O,, CO, y N, La sefial de conductividad es
equivalents a un valor conocido d hematoctilo 6n sangre total InFibido ontéa mono. Cada bolsa contene
un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,

se deben seguir las buenas practicas 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 las recomendaciones para el uso de wmrmes la informacién scbre la localizacién de
problemas, y la y los principios e la prueba. Seguir las

D aRtene aslAndar Toauentad pars 18 marpLIaGon o 6actvos 66 Hooratont,

Almacenamiento

Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esté impresa en cada cartucho.

Instrucciones de uso

El cartucho se debe a\macenar a aproximadamente 24- 26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.
Consdltar las mpletas en las de uso del analizador. Verificar que el numero

e ote que figura en1a Tabla 0 rangos esperados sea el mismo que i del cartucho de control, Mezelar el
contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valores de PO, varfan en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valores de los
Rangos esperados son para los y fabricados por Nova Biomedical.

d
Los parametros se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Kao£Ta EAEYXOU. H KaOETa TIPETTE! VOl QVapIYVUETal QVACTPEQOVTAS TNV GGG YIdt PEPIKG Ta. e los
MV QVaKIVEITE TV KAGETa.

Nepiopiayoi

O s PO, mowihouv avonpdgus e m Gepuiokpaoia (mepimou 1 %°C). o. s Tou Avaievdpevou Intervalos de referencia
EGpouc eivdi eiBIKES ia Ta Gpyava Kai Toug Las son

IxvnAaoipéTTa MpoTUTTWY

O TTPOUBIOPICOYEVES OUTTEG aVIXVEUOVTAl GGpPWVa i To MpoTuTio YAIKG Avagopdg NIST.

Aaoriyata Avagopds
1| GUYKEVTD!

Tpia emimeda pH (Ogeidwon,

'pH Katl AAKGA KAIVIKG EUPOG VIO QUTE TIG TIDOOBIOPIGOYIEVES
quaieg oTo aa rou aoBevou Yveray oy 070 Evxeipio Tiotz, NW od 1686 Tehodk of
Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

O xprioTes prmopei va, EMBUROGY val ThooBiopioouy Tic MEZEE TIMES kot 1a ANAMENOMENA EYPH
o10 cpvucmpla mug

agovTal, yia va
Ma ¢

die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu flnden 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

TO K AMENOMEND EYPOE Yia KGBE TIpOsBIopIZSpEVN ougia kaBopioTnke a6 T Nova Biomedical
XPNOIHOTIOIVTAE TOMATIAES GVAAGGEI KGBE ETTITEBOU Tw BIaAUATWY EAEYXOU Ot BEpOKPasia 37°C

e TOAMaATIAG Spyava.

To ANAMENOMENO EYPOZ. uTioBeikvUE! TiG i£yIOTES GTTOKAIGEIG TT6 T1) BN TI TTOU avapévovTal

T BA9OPETIKEG EPYGOTPIGKES QUVBHKES i T GPYGVa TIoU AEIOUPYOLY EVTGS TV TpoBIaypaioy.

Avarpé€re oov Mivaka Avapievéjievou Eu

urc va OpZere et va MpooBIpIZETE T ARIoTuTa Avagopds 010 KANIKS EpYEOTARI: EYRERpIIEVES

oBnyleg- BeuTepn ékSoon, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, Apijids 13

de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH normal y
alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus 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. El 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. Consdultar la Tabla de rangos esperados.

" How to Define and Determine Reference Intervals in the cinical laboratory (Como definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, numero
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Description du produit
Compose do 3 pochetas souples en emballage carton, Chaque pochetts contient un produt aqueux do contrdle
de qualité utiisé en suivi des mesures de pH, PO,, hématocrite (Het) Na, K, Cl, iCa, glucose (Glu) et
lactate (Lac), & utiliser UNIQUEMENT avec les anaiyseurs Nova Biomedical. Formulation & trois niveaux :
[ewmoTr Acidose avec teneur élevée en électrolyte, basse normale en Glu et normale en

[wmoi]z pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électrolyte, élevée en Glu et en Lac

[eomarls Alcalose, teneur élevée en Het, basse en électrolyte, élevée anormale en Glu et en 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'utiisation de I'analyseur Prime.

Composition

Soluton tamponne de bicarbonats, chaque congdle ayant un pH connu et ds teneurs connuos on Na.

K, Cl, iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équiibrées avec des niveaux connus en Le signal

de conductivité est équwa\ent 2 une teneur connue en hématocrites dans le sang mial \n’hummn contre.

les moisissures. Chaque pochette contient un volume minimum de 1 - Ces solutions ne contiennent
aucun composant d ofigite humaine -l convient toutefois d respecier Ies pratues de laboratorre dans Ia
manipulation de ces produits. (REF NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Avertissements et précaution

Conserver & 24-26"C pendant &u moins 24 heures avant utiisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour utiisation
en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'emploi
de co prodt,  comprs es recommandations d application ce cortroles, es informations sur a résoluton do
problemes, ainsique la methodologie ct es principes ds prooédures de tost. Respecter ies pratiques standard
requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver a une température de 2-8°C. N

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
dutilisation de F'analyseur pour des instructions completes. Veérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau
des fourchettes attendues est identique & celui indiqué sur la cartouche de controle. Mélanger e contenu de la
cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.

Limitations

Les valeurs en PO, varient i ala 1%/°C). Les valeurs de fourchette
attendue sont spéciiaues aux instruments et aux étaions labrlques par Nova Biomedical

Tragabilité des standards

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

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées de maniére 4 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 l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co!

Uos utiisatours peuvet sounaiter détarminer Ios VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTENDUES
dans leurs propres laboratoires.’

Fourchettes attendue

{5 FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utiisant
plusieurs séries par niveau de controle a 37°C sur plusieurs instruments.

La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut attendre
dans différentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les limites de spécification.
Consulter  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

&v

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehller ett vattenldsligt kvalitetskontrollsmaterial

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

Sammansatt vid tre nivaer.

[eomos Acidos, med o elektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac

Normal pt, Lag-Normal Fct, Normal elektrlyt H6q Glu. Hog Lac

(St Alkaos, Hog ot Lag elekirolyt, Hog onormal Glu, Hog onornal Lac

Avsedd anvandni

StatProfile Prime Auto QC kasselt CCS r ett kvalitetskontrolmaterial avsett or in vitro diagnostik och ska
anvéindas av sjukvardspersonal for att 6vervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prestanda

Metodik

Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.

Sammansittning
En bufrad bikarbonalizening, varie kontrll med et kint pH-véirde och kinda nivaer av Na. k. CI, iCa. Glu
och Lac. mnas med kanda nivaer av O,, CO, och N, Konduklwl(etss\gna\en motsvarar ett

elblod. Vario pasa‘innnafler on minimivolym pé 100 L. Innohéiler
inte nbra bostandsdelar v mAnskygt ursprang. Komokt laboratoriopranis ska ook (5 nar desss material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2)
Varningar och forsiktighetsatgérder:
Viasto forvaras vid 24.20°G i minst 24 fmmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

for

anvandning, vari ingar rekommendationer for av kontroller, et
och principer for provprocedurer. Fol] erforderlig standardpraxis for hantering av laboratoriereagenser.
Férvaring
Forvaras vid 2.8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet artryckt pé varje kassett.
Anvisningar fér anvindnil
Kassotler maste forvaras vid sirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de Gppnas. Se bruksanvisningen for
analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Férvantade omraden-tabellen ar detsamma
som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att du forsikligt
vander pa kassetten | flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begrénsningar

PO, varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvntat omrade-varden specificeras for
insffument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical
Sparférmaga - Standard:
Analyser Sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
o o N oo ade of dacas analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Den som anvander produkten kanske vl faststalis MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium.’

Férvéintade omra

Dot FORVANTADE OMRADET for varje analys faststlldes av Nova Biomedical genom att flera

kérningar for varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utfordes.

Det FORVANTAGE OMRADET indikera maximala antalel avuikelser fran medelvérdet som kan
forvantas under andra laboratorieforhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.

Se Forvantade omraden-tabellen
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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 (Het),
Na,K, CI, \Ca glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utiizzare ESCLUSIVAMENTI con”
Tre livelli di

[conTroL] Ac\dus\ con e\ettruma elevato, glucosio normale basso, lattato normale
& isso-normale, elettrolita normale, glucosio alto, lattato alto

Eomtls Ricaios, el alto, elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto
Uso previsto
Lo StatProfis Prime Auto QG Cartridge COS & un mtsrisle di canirallo dolla qualit provisto per
Tuso diagnostico in vitro da parte d sanitari, per i del
dellanalizzators StatProfie prime CGS.
Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime.
Composizione
Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na, K, Cl,
iCa, glucosio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N, Il segnale di

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 medigao do pH, PCO,, PO,, hematacrito (Hct), Na, K, Cl, iCa, glicose

(Glu)e Iaclato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova Biomedical. Formulada em trés niveis:

[esmmai]r] Acidose, com electrdiito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais

TS b normia, Hot ba - normal,elecirito norma, valores da glcose atos, valores do aciato altos

[eomocTs] Alcalose, Htalto, el , valores do lactat

Uso pretendido

0 Cartucho Automatico de Controlo CCS Prime StatProfile é um material de controlo de qualidade previsto

para uso diagnéstico in vitro por profissionais de cuidados de sade para monitorizar o desempenho do

Analisador CCS Prime StatProfile.

Metodolog

Conaultar d Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composicao

Uma solucao-tampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na, K, Cl, iCa, glicose

¢ lacato, As solugdes sa equumradas com niveis conhecidos de O,, CO, e N,. O sinal de condutividade
nhecido no sangue total. nibigao dé mofo. Cada saco tem um

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
Utiizo diagnostio invir. Per struzion complete sul'uso, consigli sulutiizzo d controll, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni p
Fuso delfanalizzator Prime. Adattare fe procedure standard par la manipoiazions e reagent i laporatorio
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia
Istruzioni per P'uso
Conservare le 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 dellanalizatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazioni
I valori di PO, variano con °C).
I valordi intehvall previst sono speciic degl e & dorestbrmon prodotti da Kova Bromedical.
Rilevabilita degli standard
Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervali di riferimento

elle tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Ciniomallo chnies dl vaion previsto per gli analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.
Olntervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita ¢ stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisidf ogniivello df onroll a 37°C su pid sirumentl
LIN TO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
aborsioto ionde s pEr unctonament degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli 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 edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Termék leirasa

3 rugalmas zsakot tartalmaz egy kartondobozban. Mindegyik zs&k vizes minség-ellendrzési anyagot

tartaimaz a pH, PCO, PO, hematokrt (Het, Na K, Cl, (Ca, gitkez (Glu) s latat(Lac) méréseének
vaié

CSAl
3 szinten 8 rendelkezésre:
Acidézis, magas elektrolittal, alacsony normal glilkézzal, normal laktattal
rmal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elektrolit, magas gliikéz, magas laktat
Alkalézis, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendellenes gliikoz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszerii hasznalat
A StatProfie Prime Auto QC Cariridge CCS kaztta egy

Srzési anyag egészsé
tali in vitro Prime CCS analizator teljesitményének

enenorzesehez

Modsz

T Bome analizator hasznalat Gtmutatojat tartaimazo kézikonyvet.

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 vezetésijel a teljes vérben
egy ismert hematokrit értéknek félel még. Penészmentes. Mindegyik zsak legalabb 100 ml mennyiséget
tartaimaz. Nem tartalmaz emberi eredetl 6sszetevdket, de az anyagok kezelésekor kdvetni kell a helyes

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

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Kinyitas el6tt legalabb 24 6ran keresztiil 24-26 °C-on kell térolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
giagnosz1ikai haszndlaira. A toles hasznalatiutasitast [asd a Prime analzator hasznalai umutatdjaban,
beleértve a kontrollok vonatkozé valamint a
teszteljarasok modszereit és elveit. Kovesse a Iabnraior\uml reagensek kezelésére vonatkoz6 szokasos
gyakorlatot.

Tarol

las
2-8 °C kozétt tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi idé mindegyik kazettara ré van nyomtatva.

Hasznalati utasit:

A kazettat korulbelil 2426 °C homérsékleten kell tarolni legalabb 24 6ran keresztiil a kinyitas elétt.
A teljes hasznalati utasitast lasd az analizator hasznalati utmutatéjaban. Ellenérizze, hogy a varhaté
tartomanyok tablazataban feltuntetett tételszém egyezik-e a
kazetta tartalmat néhany masodpercig 6vatosan megforditva bssze kel keverni. Ne rézza fel a kazettat!
Korlatozasok

APOérékek a homérseklstel foriott ardnyban valioznak (korulbelul o)

Avarhaté tartomany értekei
vonatkoznak

Szabvanyok nyomon kévethet8sége

‘Az analitok visszavezethetsk az NIST standard referenciaanyagaira.

Referencia-intervallumok
Aloncentracigkat hérom pH-szintnek megfeleiGen slakitoték K (scidozis, normal ph és alkalszis.
A paciens vérében az analitok vart Klinikai értéktar val
W ed 198 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders Co
iz ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
TARTOMAN VOKAT‘

Varhato tartomanyok

Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal hatéroztak meg a kontroll
mindegyik szinjét (8bb eszkoz6n (Sbbszor, 37 “C homersekleten futtatva

A VARHATO TARTOMANY jelzi az atlagos értéktd| vald maximalis melyek a

volume m\mmo de 100 mL Nao contém Cansmulnles de origem humana, n&o obstante devem seguir-se as
boas praticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29- -T2).
Avisos e adverténcias: R

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

Conservagdo

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

Instrugdes de utilizagdo

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

Limites

Os valores do PO, variam em proporcdo invera 3 temperatura (sproximadamente 1%/0) Os vlores da
gama prevista sa6 fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padroes

Os analitos s&o analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
As des sdo

de modo a

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

A gama clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do paciente é referenciada em Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Os uiizadores poderso querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) ¢ as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratdrio."
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
A GAMA PREVISTA indica os desvios méximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
condiges 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 laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Ntmero 13
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Uriin Agiklamasi
Bir karton kutu iginde 3 esnek torbadan olusur. Her torba pH, PCO,, PO, hematokrit (Het) Na, K, Cl, iCa,
Glikoz (Glu) ve Laktat (Lac) dlgimiiniin izlenmesi igin, YALNIZCA Nova Biomedical analiz cihazlaryla
kullanima yGnelik sulu kalite kontrol malzemesi igerir.
Ug diizeyde formiile edilmistir
Yiksek Elektrolit, Disiik Normal Glu, Normal Lac ile Asidoz
Jcowrmoc[z - Normal pH, Disiik-Normal Het, Normal Elekrollt, Yiiksek Glu, Yiksek Lac

eomots Alkaloz, Yiksok Het, Dsik Elektolt, ¥Uksek Anormal Glu, ¥Uksek Anormal Lac
Kullanim Amacs
Statbrofil Primé Auto QC Cartridge CCS, StatProfile Prime CCS Analiz Cihazinin performansinin izlenmesi
icin saglik uzmanlari tarafindan in vitro tanilama amagl kullanima yonelik bir Kalite Kontrol malzemesidir.
Metodoloji
Prime Analiz Cihazi Kullanim Talimatiari Kilavuzuna bakin
Bilesim
Her bitbiinen bir pH ve biinen Na, K. CI, iCa, Glu ve Lac diizeylerini kontrol eden tamponlanmis
bikarbonat soliisyonu, Soliisyonlar, bilinen O, CO; ve N, diizeyleriyle dengelenmistir. lletkeniik sinyali, tam
kanda bilinen hematokrit degerine esdegerdir. Kuf olusmaz. Her torba minimum 100 mL hacim icerir. Insan
kaynakli bilesen icermez ancak bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip
edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).
Uyarilar ve ikazlar:
Kullanmadan 6nce en az 24 saat siireyle 24-26°C'de saklanmalidir. DONDURMAYIN. In vitro tani amagli
kullanima yéneliktir. Kontrollerin kullanimiyla ilgili tavsiyeler, sorun giderme bilgileri, test prosedilri
Metodolojsi v Prensipler de dahi olmak lizere tim Kullanim talmatiri isin Prime Analiz Cinaz Kullamim

kullanim icin gerekli standart uygulamalari takip edin.

Saki
ST saklayin; DONDURMAYIN. Son kullanma tarihi her kartusun tizerinde yazilidr.
Kullanim talimatlari
Kartus agilmadan énce en az 24 saat siireyle yaklasik 24-26°C'de saklanmalidir, Talimatlarin tamami
icin Analiz Cihazi Kullanim Talimatlarina bakin. Bekienen Araliklar Tablosunda gdriinen lot numarasinin
Kontrol kartusunda belirtilen lot numarasiyla ayni oldugunu dogrulayin. Kartus birkag saniye yavasca ters
gevrilerek kanistinimalidir. Kartusu sallamayin.
Sinirlamalar
PO degerleri sicaklikla ters orantil olarak (her °C'de yaklasik %1) degisir.
Beklenen Aralik degerleri, Nova Biomedical tarafindan uretilen cihazlara ve kalibratériere ozeldir.
Standartlarin izlenebilirligi
Anaitier NIST Standart Referans Malzemelerine gore izlenir.
Referans Araliklari
Konsantrasyonlar ti pH diizeyini (Asidoz, Normal pH ve Alkaloz) temsil edecek sekilde formille edilmistir.
Hesta karninda bu arallr igin bekienen Kinik deger araig. Tietz, NW ed 1985 Textbook of ifnical
Chenmistry, W.B. Saunders Co. ‘da belirtiimektedir.
Kullaniciar, ORTALAMA DEGERLER | ve BEKLENEN ARALIKLARI kendi laboratuvarianinda belidemek isteyebil'
Beklenen Araliklar
Her bir analit igin BEKLENEN ARALIK, Nova Biomedical tarafindan birden fazla cihazda 37°C'de her
kontrol diizeyirn birden fazla analiz edilmesiyle belirlenmistir.

N ARALIK, spesifikasyon araliginda calisan cihazlar icin farkli laboratuvar kosullarinda
beenohlscel oriama 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; onayli kilavuz-ikinci baski, NCCLS C28-A2, Cilt 20, Say1 13)
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