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Product Deseription
agueous quallty control material for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO,, Hot, Na, K, Cl, iCa, Glucose {B),
and Lactate (1¢) for use with Nova Biomecical analyzers ONLY. Formulated at 3 levéls:

Acidasis, with High Elecirolyte, Low Normal Glucose, Normal Lactate
5emat3] Normal pH, with Normal Elecirolyte, High Glucose, High Lactate
Eomels] Alkalosis, with Low Elecirolyte, High Abnormal Glucose, High Abnomal Lactate

Intended Use

The StatProfila Prime Ampuled Contral ABGICCS is & Quality Gontrol maleriat intended fot in vitro ciagnostic use by
healthcare professionals far monitoting the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzer.

Methodology

Reler to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

A bufferad bicarbonate solufion, each contral with 3 kngwn pH and known levels of Na, K, Cl, (Ca, Glu, and Lac. Solutions
Gre equilbrated with known levels of O,, CO,, and N,, The refiectance characteristics give a signal tha s equivalent lo

a known hematocrit value in whole blaod. Mald inhibited. Each ampule contains 1.7 mi volume. Contains ne constituents
5 hman otigin, however. good labaratory practice should be followed during handling of these materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT 1429-T2).

Warnings and Cautions:

Aust be stored af 24 - 26°C for at least 24 hours before opening, Intended for in vitra diagrosic use. Refer to the Prime
Anslyzer Instructians for Use Tor coniplete directions for use, inciuding application of the the control sample onto f1e
‘analyzer, recommendations for use of canirols, ing i fon an: and principles of the testing
Hrocidutas, Follow Standard practices required for handling laboratory reagents. Once ampule is opened, discard unused
portion in accorcance with local guide lines.

Storage
Siore ot 15-30°C; DONOT FREEZE. Expiratian date is printed on each ampule container. Do not store unused opened
e,

ampules.

Directions for use

Cantents st be shaken well prior to use. Controls must be stored at approximately 24-26°C for a least 24 haurs prior
1o opening. Refer to Anialyzer insiructions for Use for complete insiructions. Verify that the lot number appearing on the
Expocied Ranges Table is the same ot number indicated on the control ampule.

Uimitations

PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).

Thé Expected Range values are spesific for i and contrals by Nova i

Traceability of Standards

Analytes are traced 1o NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

CONTROL

conTroL[2] - [controL[3]

min - X - max min - X - max min - X - max

iCa

Glu
G

Lac

Lac

mmol/L
mmol/L
mmol/L
i mmol/L

7341-7.371-7.401 | 7.564 - 7.594 -7.624

38.9-43.9-48.9

442-54.2-64.2 129.2 - 144.2 - 159.2

538 . 19-1352 1485 | 1 923 -21.22
30-33-36 47 -50-53 61 - 65 - 69

159.7 - 164.7 - 169.7 | 1054-1104-1154 | 112.3-117.3-122.3
5.30-5.70-6.10 3.48-3.78-4.08 1.62-1.87 -2.12

122.3-128.3-1343 | 97.0-102.0-107.0 79.6 - 84.6-89.6
142 -1.54-1.66 92-1.02-1.12 0.50 - 0.57 - 0.64

1 569-6.17-665 360-400-449 | 200-228-257

C ‘are formulated to reprasent 3 pH levels (Acidosis, Normal pH, ang Alkalosis). The expected dlinical range
ot values for these analyies i patient blood is referenced in Tiet, N.W. ed 1986 Textbook of Ciinical Chemisiry, W.8.
Saunders Co. Usara may wish to dessrmine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in ineir own tabaratory.
Expected Ranges The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomecical by using multile rune
e evet of tontrol at 37°C on muliple insniments. The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from
the mean value thal may be expected under differing laboratory conditions for i operating vithin i
Refer to Expacted Ranges Table.

Cenversion Factors: For Ca”, Glucase, and Lactate

Ga in mmotiL x 4 = mg/dL

Glucose in mgldL+18.016 = mmollL

Lactate in mmoL x 8.9 = mgidl.

“How to Define and Dstermine Reference Infervals in the clinical laboratory; approved guideline-second edition, NCCLS
C28-A2, Volume 20, Number 13.

&

Descripcién del producto
Un maeriat de conirol e calidad acuaso para supervisar la medicion de pH, PCO,, PO, Het, Na, K, O, iCa, Glucasa
{135 Faciato (Lac) para vasr con smaiizadores de Nova Biomedical EXCLUSIVAMENTE. Formulaco'en tes niveles:

e, Acicosis, con electralitos alos, glucosa narmal bajs, lactato nommat
iEwiz] pH Romal, con elecirolitos normales, glucosa alia, lactato ko
{E5555T3] Alcalosis, ton elecirolitos bsjos, glucosa anormal aka, lactalo anormal afto

Uso indicado

Las ampofias de control ABG/CCS SiatProfile Prime es un material de controf de calidad destinado a usa diagndstico in

viro por parte de profesionales de la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador StatProfile Prime CCS.

Metodologia

Consulie &l manual de instrucciones g Lso el analizador Prime.

Composicisn

Una Solucion tsmponada de bicarboniato, en 1a Gue cada control fiene un pH conocide y niveles conodidas de Na,

K. CI, iCa, Gl y Lac. Las soluciones se equilibran con niveles conocicos Ge O,, GO, y Ny Las caracteristicas de

Ieflectancia emiten una seal que es equivalente a un valor de hematocrito coflocidd en sangre entera. No forma moho.

Caca ampolla contiens un volumen de 1,7 mi. No contiene ninguna Sustancia te origen humano; sin embargo, deben

Senuires las praciices ce laboratario adecuadas al manipular estos materiaies. (REF, DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauct
e a

75 - 83 - 91 195 - 213 - 231 296 - 326 - 356
416-461-505 | 10 431809
06-09-12

. 5:8-11

25-29-33

8211821282 | 1643-1809-19.76,

Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany

e

nova

biomedical

4 - 26°C curante i menos 24 hatas antes ce abrir. Indicaco para uso diagnbstico in vitro. Consulie

12 Insiructiones e uso del analizacor Prime para obtenet insirucciones de Uso completas, inoliyendo fa aplicacién de la

fauesia de conirol en el anslizator, recomendaciones para el Lso e coniroles, informacion sobre resolucion de fallas, y
aia y principios ce los Smientos G prueba. Siga las nommas estandar requenidas para la manipulacion de

reactivos ce iabaratorio. Una vez abieria una ampolla, deseche la parte no vilizada ce acuerco con las normas locales.

Almacenamiento

Aimatenar a 15-30°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta impresa en el envase de caca ampolla. No guarce

ampolias no utlizadas que esién abiertas.

Instrucciones de Uso

El contenido Gebe sacudirse antes de usar. Los controles deben almacenarse a sproximadamente 24-26°C durante

al menos 24 horas antes Ge abrir. Para obtener fas | pletas, consuke las & ;

Eralizador, Verifique que el nimero de lote que aparece en Ia Tabia de gamas esperadas sea ef mismo niimero de lote

incicado en la ampolla de control,

Limitaciones

Lo valores ge PO, varian en proporcion inversa  Ia femperatura (aproximadamente 1%/ °C). Los valores de la gama

geperada son exclisivos de instrumantos y controles fabricados por ova Biomedical.

Rastreo de normas

Los analitos se rastrean segin los materiales de referencia estandar de NIST.

intervalos de referencia

L conceniraciones se forrrulan de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pr normal y alcalosis).

{5 gama clinica esperada de los valares e estos analiios en la sangre de los pacietes se inaluye en Tielz, N.W. ed

1985 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Sauncers Co.

Es positle aue los uscarios deseen detemminar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su propio laboratorio.!

Gamas esperadas

L2 GAMA ESPERADA para cada analito fue determinada en Nova Biomedical realizando andlisis multipies de cada

nivel de contral 2 37°C en instrumentos mitiples, La GAMA ESPERADA indica las desviaciones méximas del valor

mecio que pueden esperarse bajo condiciones ce laboraiorio diferentes para instrumentos que funcionan centro ce s

especificaciones. Consdlte fa Tabla e gamas esperadas.

Factores de conversisn: Para Ca™, Glucosa, y Lactalo

Ca™ en mmollL x 4 = mglcL

Glucosa en mlCL+18.016 = mmold.

Lactaio en mmolfL x 8.9 = mgfdL.

Cémo definir y determinar infervalos de referencia en el faboratorio ofinico; norma aprobada-segundaedicidn, NCCLS
£28-A2, Volumen 20, Ndmero 13,

200 Prospect Street .
Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Produkibeschreibung

fer Messung von pH, PCO,, PO,, Hat, Na, K,
<l iCa, et (Glu) und Laktat (Lac). TSSO e zur Vervendung mit Anafysengeraten von
Nova Biomedicat. In crei Stufen angesetzt:

E Azidoso, mt hae Elelfrolyhonzeriraton,nisdigen, rommalem Glucsogehal, nermalem Laidatgehat.
& 'nohem

Simoctz] Normaler pH, mit normaler
SSEmT] Alkalose, il mecriger ElekiralyikoRzentiation, hohem sromaiem GLACSEGena,
hohemariomalem Laktatgehalt

erwendun? szweck
Die StatProfile Prime Ampuled Cnntm\ ABG/CCS diert zur Qualitatskontrolls fiir die /n-vitro-Diagnose
g der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators,

Metnodn
Siehe Gebrauchsanweisung Analysengerite Prime.

Zusammensetzung

Gepufferte Bikarbonatissung jede Kontrolle it bekanntem pH urd bakannten Werter: fur Na, X, CJ, iCa,
Glu und Lac. Die Lésungen werden mit bekannten Konzentrationen von O,, CO, und N, Squilibriert. Die
Reflexionseigenschatten geben ein Signal, das einem bekannten Farmatoliuckim Voot entspricht,
Schimmelbildung gehemmt. Jede Ampulle enthalt 1,7 m! Inhait. Frei von Bestandteilen menschiicher
Herkunft, jecach sollie bei der dieser Stoffe gute Laborpraris befolg? werden. (REF. NCCLS
DOCUMENT 429-T2).

Warnhinweise:

Vor dem Offnen mincestens 24 Stuncen bei 2426 7C fagem. Zum Gebrauch in der ln-wim -Diagnose
bestimmt. Prime. Dort finden
Sie auch Hinvelse zum £ s Einsatz

der Kontrollen, Hinweise zur Fehlerbehcxzmg sowie Methadi and Prinzipien der Testverahren. Folgen
Sie der iblichen L ‘ach Offnen der Ampullen
Restmengen entsprechend der var Ort geltgnden Richtiinien entsorgen,

Lager

Be1 1550 °C lagerm; NICHT . Das i ist auf jedem

aufgedsuckt, Ungebrauchte Ampullen nach dem Offnen nicht mehr aufbewahren.

Gebrauchshinweise

Inhatt vor Gebrauch griinclich schitteln. Kontrolien vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei etwa
24-26 °C lagern. Niifiere Hinweise siche Gebrauchsansieieung Analysengerdt, Achicn S daraul dass
die Losnummer in cer Tabelle der Env: it Ger

ibereinstimme.

Einschrinkungen

PO, erte andem sich im umgekshrien Vethltnis zur Temperatur (ca. 1 %! °C). Die Weste fir den
Erwarlungsbereich gelten nur fir von Nova Biomedica! hergesteilte Instiument uncf Koniolien.
Riickfihrbarkeit der Standar

Die Analyte sind auf NIST o Reference Materials zuriickzufithren.

Referenzintervalle

Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie drel pH-Weste reprisentieren (Azidose, normaler pH und
Alkalose). Der erwartete Kiinische Werlebereich fiir diese Analyte im Blut von Patienten Jst bei Tietz, N. W,
Ha., 1986, Tex:book of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders Co, aufgefihrt, Bei Bedarf kann der Benuizer
MITTELWERTE unc ERWARTUNGSBEREICHE im eigenen Labor ermitieln.’

Erwartungsbereiche

Der BRWARTUNGSBEREICH fiir jecen Analyt wusce bei Nova Biomedical ermittelt, indem aut

jedem Kontroll-Leve] mehrere Durchiaufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten durchgefihrt

wurden. Dor ERWARTU H zeigt i vom Mittelwert an, die
beiriebene

er
Instrumente zu emarlen sind. Naheres siehe Tabelle Erwartungsbergiche.
Konversionsfaktoren: Fiir Ca™, Glukose ung Laktat,

Ca™ in mmolit. x 4 = mgicL.
Glukose in mgldl+ 8v01€ = mmolL
Laktat in mmoliL x 8.8 = mgfdl.

“"How to Define and Determine Reference Intervals in the cfinical laboratory (Referenzintervalle im
Kiinischen Labor definieren und bestimmen}; genehmigte Richtiinie — zweite Ausgabe, NCCLS C28-A2,
Band 20, Nummer 1.

&

Produktbeskriviiing
Ett skveost ualietskontrlimaters or 8yarvaling av métning av pH, PCO, PO Hot, Na, K, O iCa,
glukos (Glu) och Laklat (Lac) ENDAST f6 analysator.

Tire nivier:

[y Acidos, med hig elskioly, g pormat lukos, romat faktat
oot pH, med normal efoktroly, hog glukes, nag fakt
I:E Alkales e (ag elekirolyt, hig onormal glukos, hég abnavm taktat

Avsedd anvindning
StatPrafile Frime ABGICCS drett avsett for in vitro diagnosiik och
sk anvindas av silkvardsparsonal or alt bvervaka StatProfie Prime GOS anelysatoms preatanda.

Se bruksanvisningen fil Prime analysaior.
Sammansittning

En buffrad bikarbonatfisning, dér vaje kontroll har kant LpH och Kinda nivier av Na, K, C, iCa, Glu och
Lac, Lisningara balanscras med kanda nivaer av O,, CO, och N,. Reflektansegenskaperna ger en
signal som motsvarar ett knt hematokritvrde i helb;ad Mogehnhlberad Varje ampul innchailer 1,7
mL volym. Innehélier inga konstituenser av humant ursp ¢ laboratariesed skall emeliertic
iakiagas vic han g 2 Cessa materal (REF NGOLS DOKUMERT t28 -T2).

Vamingar och férsiktighetsatgarder:

Maste forvaras vid 24-26°C under minst 24 immar innan farpackningen dppnas, Avsedd [t in

vira diagnosliskl bruk. Se bmmnv.snmann il Prime analysator f6r fullstsndiga instruktioner,

inklus av kontroller,
Clsbhningainfarmation och metad oo principor 1 tostprocedurc. lakitag vedertagna metoder vid
hantering av laboratofiercagenser, Om en ampull har Gppnats, maste oanvant material kasseras i
enlighet med lokafa foreskrificr.

Férvaring

Forvaras vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatum &r tryekt pa varje ampulibehallare. Oanvinda
sppnade ampuller far ej lagras.

Bruksanvisnin

Innehallet maste omskakas va) fore anvindning. Kontrffor miste forvarap vid 24-25°C under minst 24

@

Descrizione del prodotto

Un prodotto acquoso di verifica delfla qualita ai fini del monitoraggio delia misurazione di pH, £CO,,
PO, Het, Na, K, CL, iCa, gluws‘o {G!u) © fattato (Lac) per l'uso ESCLUSIVO con gli analizzatori Nova
Biotedical. Formulato a tre fivelt

iz2smou | ACiCOSi, con eletirolita alfo, glucosio normale basso, latiat
eI male, con elettrolita normale, glucosio alto, latialo alt

[EESE) Alcalos!, con eletirolita basso, glucosio anormale alto, latiato anormate alto

normale

Finalita duso
Lo SttProfie Prine Anpulsa Conttol ABG/CCS & un aterialo i sontols della auslta previsto
per ['uso diagnosiico in vitro da parte di i sanitard, per il g i
delranaizzstore StatPiafile Prime CCS.
Metodol
Vedere i Mar\hak. per {'uso Gegli anafizzatori Prime.
Composizi
Una Sotazions &i bicarbonato tamponata, ogni contrallo con un pH noto e fivell ot i Na, K, C1, iCa,
Gli'e Lac, Le soluzioni sona equilibrate con livelli noti & O,, CO, e N,. Le caratteristche di feltanza
ganno un seqrale ecufvalents ad un vlore nolo f ematodiio néi safiuc imero. Non forma e, Ogri
fiala conticne 1,7 ml. Non contiene costituenti di origine umana; attencrsi tuttavia alle buone pratiche di
Iaboratcrio nel ansgaiare quiass material, (FARE RIF. AL DOCUMENTO NGOLS M29-T2).
Avvertenze e precauzioni
Conservare a 24 - 26 °C per almano 24 ore prima el apertura. Solo per f'uso diagnostico in vitro.
Consultare le Istruzioni per Fuso degli analizzatorl Prime per una spiegazione esatstiva su come Usare if
prodotio, inclusa I’ applycaZIOne del campione ¢i controllo sullanalizzatore, raccomancazioni per l'uso dei
control informazioni por lindividuazione e la soluzione Gi eventuali Dmhleml e metodologia e principi
delle procecure di anafisi. Adottare le normali per el reagenti
G laboratoro. Una valta Sperta 1 iala, getart Fahauota nom tasata mel dapois dote mea e vigore.
immagazzinaggio
Conservare a 15 - 30 C; NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata sulla confezione di ogri
fials. Non conservate fiale aperte non utilizzate.
Isteuzioni per us:
Agitare bere il conentlo prima deffuso. Conservare i controll a circa 24 - 26°C per almeno 24 ore prima
dell'aperiura. Per istruzioni complete, consultare le Istruzioni per Fuso delf'analizzatore. Controllare che it
numero di lofto riportato nella Tabella degl intervall attesi sia Io stesso indicato sulla fiafa del controllo.
Limitazioni
tvalor PO, variano inversamente alla temperatura (circa 1%/ °C).
| valori degli intervalli attesi sono specifici per gl strumenti ¢ | coniralli prodotti da Nova Biomedical.
degll standard

Gli analili sono tracciabili ai material di riferimento per gli stancard NIST.
Inlervam at rlferlmen(

ano formulate per e livelli i pH: acicosi, pH normale @ alcalosi.
Ctema diovas sieso g v er qies analfi nelsangue detpazienti  cialoin itz, N W. e
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saundars C
§i oansiglia 3 clascun laboraiono ot deteriminare | VALORI MED! e glf INTERVALLI ATTESL

ervalli af

UINTERVALLD ATTESO per clasoun analita & stato determinato dalia Nova Biomedical utifizzanda
PG analis i cizecun el ol contolo 3 37 °C su pl svumenti LINTERVALLOATTESO indica
Ceviazioni massime dal valore medio attese in condizioni i laboratorio cifferentt per gl Sirumenti che
furzionano entro le specifiche, Veders Ia tablla degi ntervall aftosl
Fattori di conversione: Per Ca™, Glucosio ¢ Lattalo
Ca” in mmollL x 4 = mgll
Glucosio In mgidL+18,016 = ri
Cattato in mnaii» 8,9 = mgfat

'Come defirire e determinare i infervall di riforimento nef laboratorio clinico; finee guida
approvate,secanda edizions, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13.
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Termék leirdsa
Vizes mindség-eliendizési anyag pH, PCO,, PO, Het,
mérések ellensizésére CSAK Hova

rencelkezésre:

¥a, K, Cl, iCa, glikoz (Glu} és lakiat {Lac)
vald 3 szinten alt

[ Aciddzis, magas eledrolital, alacsony normél gltkdzzal, rormat lakigtal
sz} Normial pH, nomal elekirolittal, magas giik62zal, magas lakia
Emmes) Alkaldzis, alacsony | magas gitkozzal, e

5 laktatial

Rendeltetésszerl hasznafat
A Statbrofle Prims Ampuled Gontrol ABG/CCS ampuls kontol ey minGség.elinsredsi anyag
Aliali ir , 2 StatProfile Prime CCS anatizator
tefjesitményének cllendrzéséhez.
zerek
Lésd a Prime analizétor hasendtali timutalejat tartaimazé kezikanyvet,
Osszetétal
Pufferelt hicrogén: karbona‘ﬂléa:, mindegyik kon roll ismert pH-, valamint ismert Na-, K-, Ci-, (Ca-,
Glu- és Lac-szintiel. Az aldatok ismer O,x, N,-smert szintekkel Kiegyensdlyozotiak, A
visszaverddési snemzck clyan jelet adnik, amely 2 Fenes vérben cgy ismert hematokit réknel
felel me mentes. Mindegyik ampu!a 1,7 mi oldatot lariaimaz, Nem tartalmaz emberi eredetu
osszefevcke! de az anyagok kezelésekar ko\'elm kel a helyes laboratériumi gyakortatot. {REF. NCCLS
DOCUWENT 129-T2).
etések és ovintézkedések
5 ot logaisbh 24 6ran Karesslll 24-26 °C.-on kel tarolnl, in
teljes hasz: 'can Utasitast I4sd a Prime analizalor haszndlati Girbtatdj
35 a kon:rmlok Yonatkozé

; - Velomint & sok mo e chvet, Kovesae a taboratermam reagomsak
Kzaioaere ommkont ohisos gyakorlatot, Az ampulla kinyitssa uian a fel nem hasznalt anyagot &
helyi ird 5] Gen helyezze

ciagnosziikai hasznalas. A
an, beleértve 2 kortrolminta

Tarolds
15-30 °C kézdtt trolands; TILOS FAGYASZTANI A szavatossdgi id8 mindegyik ampulléra ré van
nyomiatva. Ne Grizze meg a kinyltott, de fet nem hasznait ampuliakat.

timmar innan de &
at lotnumret som Shges | Taballon med forvantade OmrAden S sammn Joirmer com anges pa
konérollampuiian

Begransningar

PO, -véirden Varierar i omvand proportion il temperaturen (ca 1%/ °C).

Virliena for forvantat orarade 4r specifika for instrument och kontroller som tillverkas av Nova Biomedical.
Sparbarhet hos standarder

Analyter spéras t il NIST
Referensintarvalier

Jre pniver (Acidos, Norml pt, oo
AKaton). Forvimat Kirru ameade fr araon bos desss analyter patientblod anges | Tiotz,

£4 1986 Textbaok of Ciinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Anvéindaren kan tankas vila e
GENOMSHITTSVARDEN och FRIRITADE GRASEN ol eget laboratorium.'

mraden
FORGATAT OTRABE e varie analyt genom flera
varje kortrollniva vid 37°C pa flera instrument. SRR OMRADE atger masioal avekelser fin
genomsnittsvérdet som kan forvantas under olika laboratorieférhallanden fér instrument som anvéinds
inom angivna specifiationer. Se tabell med forvéntade omraden.
Konveneﬁngslakxorer: For Ca~, Glukos, och Lakiat
Ca™ i mmolf x4 =
Glukos i mg/dL+18 bt mmc!/L
Lakiat i mmolfl x mgla

"How to Define and Defermine Reference Inervals in the clinical laboratory; approved guideline-
secondedticn, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13,

i uta
Hasznalat el 2laposan felrézands. A konfrollokat Kérilbelil 2425 °C pemérsiKoton kel drob
legalébb 24 Gran kereszlul a kinyitds eldtt. Atelies hasznalati ul st l3ed az analizator haszndlati
dtmutatéjaba L xzze hogy a \’afha(o tartomanyok. Iéblaza(aban feltintetett tételszam egyezik-e a
koniroliampul elel telelsz:

Kortatozasok

APD<nakek a homérsékietl fordiott ardnyban vitoznak ordiselil 19°0),

Avarhats tartomany érték
vonatkozna
Szabvanyok nyomon kovethetdsége

22 analiok vissravezethetck az ST standard relerencizanyagaira,
Referencia-ntervatiumok

A

slekitolt ki (aidzis, nomét oH 85 alalozis). A

paciens \’ereben &z analx k vart klinikai érig 16 hivall 't Tietz, N

&d 1986 K of Clinical Chemistry, W.8, Saunders Co. Afelh e oK S Isbora:dricmukian

Treghatiramhadak o7 ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO TARTOMANYOK/\T‘

Varha(o tannmanyo kra a VARHATO TARTOMANYT 3 Nova Biomecical vallalaindl
ken!rcll mindegylk szinfjét Tobb earkiatn (Gbbszor, 37 °C hémérsckisten futtatva. A

&

Neprypagh rpoidvrag

Y8310 UAIKS NGI0TIKOU EAEYXOU Y10 TV napakeAaiBngn TG HETANONG Ty pH, pCO,, 5O, Het, Na,
K, C}, iCa, YAuxoZrIq (G, kal YAGKTIKOD 0Egwg (Lac) via xphon MONG pe toug avafutédma Nova
Blan‘ed cz! To vAixd Tunonoizital ot Tpla enineda.

T OBEQTNG, ME LUNALG TS

L Xeréq deg
guotoAoyixég Tunq YeAGKTIKOU 0w

THEQ YALKSTNG,

TREQ THES YAURGTNG,

= . e s
R o e YohGATos SEE b
ESmE] - AAKGAWONG, e XGHIAES THEG MACKTPOAUTEY, UBRAES NBOAOYIKES

£G YAUXOTTG, LlAeS
TABOROYIES THISG YaAGKTIKGD GEEWS

Xpiion yia v oioia ipoopiZeT
76 G1ahiB sNEou ABGIGSS StatProfie Prime CCS diven Eva VNG EAEYYOU TOIGTIGE Trou TpOapiZETal
o Blawie i Xpden i viro aT Tous eTayyahyaries iag UVIag Yia TV TapekaRoTEAGN tou cvakdn
StatProfile Prima C

Meoohovla

AvanE{‘e 07 eyxeiiBia oBNY:@Y XpAONG Yia Toug avahutés Prims.

KcSc U eEyyaw aroterct SiEhugo PUBLIOUEVD i BTTAVERONIG LE YVWOT6 pH Kot YvaoTé emineda
Na. K. O, iCa, Gl xal yaharteos oEsmc Ta Blehiara givat sEooppoTILEVa e YWuaTa enineda O, CO,
¥ N,. TG XOpaKTPIOTKE BVERAGGAQ GNOBIBIUY VG 0¥jia NoU IG0BUVCIE! OF Sovar
A Dl AATTEARDTal 1 eva Ty T, Kabe QLnOEAG RepERes 1,7 ml. Aev meptéxavs
avBpinvng ipoEAeLang, WGT6C0, YA 0 XIS et 1 Ry N TPETTE VO GKOAGUB0VTOR O anBy
<TG 0pBAS FOYROTIPIGKAQ MPOKTIKAS (OUUPVE L To Eyypaga M2S-T2 g NGCLS).
TTpOEIBOTIOMOEIS Kat KVEUVOL
uhdooste: STaus 24 £ut 261 C yia rouklatov 24 Opeq mpw a6 To vorvya. Maoopileza yie

To

Desecrigdo do produto
Material Ge controlo aguoso para controlar a medigéio do pH, PCO,, PO,, Het, Na, K, CI, iCa, glicose
(G165, & o (L20) P o cAoase AEERAS aom arehoboray o Bioocion, FaiC uiado 3
{rés niveis:

) acidose, com elecirdites elevados, gicose narmal baia, lactato normal
{7 pH normal, com elect normais, glicose elevada, factato elevado
cmanoLaf alcalose, com electrolil os baixos, g!lcose elevada anormal faciato elevado anomnal

Urilizagdo prevista
O Controlo por Ampola ABG/CCS Prime StatProfile & um material de controfo de qualidade previsto
para uso clagndstico in vilr por profissionais de clidades de salide para monitorizar o dessmpenho do
Analisador ccs Prime StalProfile,

Metodologi

Consulie o ManLaI de insiruges de wtiizag3o do analisador Prime.

Composi

Solugdo de blcarbona 0 com tampso, ¢aca caniralo com win pH & com nives e Na, K, I, iCa,

Glue L As solugdes sdo com niveis de 0, CO, e N, As

Description du produit
Produit de conirble aqueux pour surveiller fes mesures de pH, PCO,, PO,, Het, Na, K, G, iCa,_glucose
{Glu) et Iactafe {Lac) 2 utiliser avec les analyseurs Nova Biomedicaf UNIGUEMENT. Formulé a Trois

G| Acidase, aves électralyte élevé, glucose bas normal, lactate norma
{Emmecty] pH normmia, aves éiectrolyte normal, glucose dleve, factate elevé
3] Alcslose, avec Slecirolyte bas, glucose élevé anorma), lactate dlevé anormal

Utitisation prévue
Le contmle Aesxccs o ampoule StatProfle Prime ¢st un matérel do conttOls de fa qualte prévu pour

0 par les ¢ pour la surveillance e fa performance de
Fanghyscor S!aXPmﬂo PR
Méthodolo
Vot tg manoet vilsation e I analyseur Prime.
Compasition

Solulion de bicarbonate tamponnée, chague conirdle aves n pH connu et des rivesx conns de Na,
K, Cl,iCa, Glu ¢! Lac Les solutions sont quilibrées aves des niveaux connus de Oy, CO, otN, Les
nnent un signal équivalent 2 une valeur d'hématodite connué dans fe

caracteistions de reflestvidads dbe um sral e & 2 um valor de
no sangue total. Ani-fingos, Cada ampola contém 1,7 mi e Volume. N30 contém composios de origem
humana, contudo, dever ser sequidas as boas praticas laboratoriais duranie © manuseamento desies
materiais, (REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e precaugdes:

Deve ser ammazeriaco a 24 - 26°C durante pelos menos 24 horas antes Ge ser aberto. Indizaco

para Ul em ciagndsticos in vitro, Consulte as Instrugdes de utilizagdo do analisador Prime

bara obter instrugdes complene da ui fizagao, inclusive sobre a aplicagha ¢o conirolo da amosira no
analisador, secamendagdes para  uilizagho dos conirolgs, informades sobre resolugo de probiemas

BayvaoTs Ypron in vitro. Dhons.
Tou Beivuatas UNKOU EAEYXOU GTov avakumh, Tuv uardoray via T Jeion Ty Wiy ehdyxwy, TV
LG Xal e GEXGV TOV BIaBIKamGY

e e principlos dos progeimentos de leste. Siga as praficas pacrdo indicacas par
manuseamenta de reagentes de laboratorio. Uma vez aberts a ampola, elimine a porgao ngo
de acordo com as normas locais.

'thaca

ou EAEYXOU, Siapbtet ok e XPAONG 1wV avahutiy Prime, v
B1adiaola via To Xewiowd epYaoTeaKiy aviispaomaiwy. META To VoIYLa TG aunerhag, To i
XDnoIEuur‘o‘r*utvo UAKO Ba ripETiEL vl BiaTeBel OOHOOYG uE TIG KATA TONO KATEUSUVTNDIEG GPXES.

1

GoceTal GToug 15°C £wg 30I°C. NA MHN KATAWYXETAL Hnuspopnvia AGEng avaypagera os
082 iEptEKTN aprioiAag. M QUAGTSETE [ XPRowonotEVES GVOIXTES QAUAES.
OBnyieq xpAong
To REpIEYGHEVD TIPETIE Ve oVaKimOE] KaA& o an
aroBMKElovIal 510G 24°C Ewt 256 mepition, yia TOUNINOTOV 24 GPEG TPV ad 1o avoiypa. Ia
hodnpapitves odnyics QvaTpEETE To eyeipiBio o3nyIGY Xphonc oy avak efawdcits o1 o
ApB6G FApTIdaq oL EUGAVICETAL OTOY TIIVAKG (e Ty OVAHEVOLEV NEPIOXA TGV Sivar 5108 e Tov
QpIBS TiaPTIBAG TIoU QVAYPEGETAL OTAY GURCUAQ ToL UAIKOD EAEYXOU.
ﬂ“mopwdo(
01T 7ou PO, £ivor aVTIOTPSGuE VEAGYES e T B5puoxpaoia {repifiou 1%/°C).
Ot TS TG QVSEVALEVIG REPIOXAS TIHGV E1Va GUYKEKPTLEVES Vi Ta GpYaVa Kt 1a vhikd sAEYXou
rou KataoKeudZe n Nova Biomedical,
OMAGTICHISTATS NROTGIOY
H (XVIASTRON TV DUGKSY TIPOG TIPOGBIOPOLS YIVETA: 0ULPEVA ME TA MPSTUNIG UNKA QVaPapdag Trig NIST.
fleploxés avegopts
Exouv woe va
BusiohoYKon pH Xat ANKaABONG).
H QVGLEVEREVD KAVIKA TIERIOXA TGV Y10 QUTEQ Tig 6UBTEG TPOS MBCOBICAIONS e e aodevols
avageperal ot Tieiz, NW. ed 1966, Textooak of Clincat Chemistry, W8, Szurder
Ot XPrSTES EVOEXOUEVIS VG EMHBULIOOV va KaBopicovy g MESES TIMES Kkai v ANAMENOMEN
NEPIOXH TIMON 0t 616 Tous spyasTpo.
Avayievoyen nepoxh T
H AMAMENOVAERH TIEPIOXH TION yia Kéee ovoia 7ipog Npoobiopiaps Exet kaBopioei ané T Nova
Samedialy pe; ané MOAGNALG EXTEAEGES Ot KABE enincB0 Aol EAEYXoL OF BepyioKpadia 37°C ot
nioManAG Gpyava. H ANAMENOMENH NEPIOXH TIMON unoSeterbe: Tic péviote Grioxioe:s ars m péon
. 0L 0T0{eS ot v ATy and : oUVBKeg Y10 TG pyava o
OUPYOLY GOHPUV HE TIG T Teodiaypons, Avetotéte oTov RIVGKG LiE TV QVOLEVBUEV REPIOX THOV.
iL\rmM:on:Q eToTaomAS: 11 %o Ga", T YAuol Kot o YaAGKTIRG oku
Carce mmol
AUkl oe m /de; .0
TaAGRTIS 060 b Ko x s

1, Xpro1. Ta uhike ehéyxou npnes va

nesouy Tpla enineda pH (OFwong,

molf.
mg/dL

“How fo Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guidefine-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbsr 13.
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O, pH, PCO,, PO, Hat. Na- K, Ch iCa, 71 I—-R(Gl). BEVLE
CBDKEREDL PO, UTFO3 L f\/niﬁ*ﬁ’(v;?

B2

Armazene 2 15-30°C; NAQ CONGELAR. A data de expirago esta indicada em caca embalagem da
ampola. N&o ammazene ampolas abertas n3o uilizadas.

Instrugées de utitizagio

As embalagens devem ser hem agitadas antes ce serem iiizadas. Os conirolos devern ser
armazenados a aproximadamente 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes Ge serem aberlos.
Cansulte s Instrugaes de utlizagho da analisador para obler instrugdes completas, Verifique se o
nimero do lote que aparece na Tabela de intervalos esperados é o mesmo que o ndmers dg lote
incicado na ampola de controlo.

Limitagdes

s valares de PO, variam de forma inversa  temperatura (aproximadamente 1% / °C).

Osvalores do Intéivalo esperado sdo especificos para os instrumentos ¢ controlos fabricados pela
Nova Biom

Registo de pa r5es

As substancias a analisar estao registacas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos de referencia

As modo a trés niveis de pH (acicose, pH normal
e alcalose). O int iervalo 06 vaiores Sioas esperado para estas substéncias a analisar no sangue do
paciente & referenciado em Tietz, N.W. ecicao 1986, Texibook of Clinical Chemisiry, W.B. Saurders Ca.
Os uilizadoros podem determinat 05 VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS rio seu
proprio laborator

ntervalos seperados

Os INTERVALOS ESPERADOS para caca substéncia a analisar foram determinacos pela Nova
Biomedical, utifizando miltiplas amastras de cada nivef de controlo a 37°C em multiplos instrumentos, O
INTERVALO ESPERADO indica o cesvio maximo do valor mécio que pode ser esperaco sab ciferentes
candigdes lahoratorials para instrumentas 2 funcionar dentro das respecivas caracteristicas fécnicas.
Consife 2 Tabela co ineryalas esporados.

Factores de conversa a Ca~, glicose, e lactato

Ga orm mmoVL X 4 = el

Glicose em mg/dL+18,016 = mmolL

Lactato em mmoliL x 8.8 = mg/d

How fo Define and Determine Reference Intervals in the clinical faboralory; approved guideline-second
edjfion, NCCLS C28-A2, Volumne 20, Number 13 (Como definir e deferminar intervalos dereferéncia num
labaratério clinico; orientag&o epmvada—segunda secgdo, NCCLS C28-A2, Volume20, Nimero 13).
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VARHATO TARTC MANY Jelzi az atlagos rtékial vals maximélis melyek a
belit, kozott izemels esetén virhatok. Lasd a

VAMGHS Aanomanyok wdbléza
Atvaltasi tényezsic Ca gk 63 lakidt esetaben
Ca mmolii-ben x

Glikéz mgidi-ben *18, S —
Lakiat mmoliben x 8,9 = mgich

Hou to Define and Defermine Reforence Intervals in the clinicel Inbaratory; epproved guideine-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. {Hogy:

o kiniksl lsbaratériumban, fovahoayott Amutats masodik Hadsan NOGLS o8s30 Stofor 15
szam}

&) +18.016 = mmol/L.
x89= ma/el

"How o Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

HE217 e H
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Ca™ mmol/L x4 = mg
mg/dL + 18.016 = mmol/L.
5i¢! miol/L x 8.8 = mg/aL.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical faboratory; approved guidefine-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13,

¢ omssures inhibées, Chague ampoule contient un volume de 1,7 mL. Ne contient aucun
riel o wmaine, suivre cependant les bonnes pratigues ce laboratoire pour manipuler ces

produis. (REF. RS DOOUMENT M20:T2).

Avertissements et mises en gar

Conserver entre 24 ot 26 °C pendan( 24 heures au moins avant dovvrir. Prévu pour clagnastic n uiro.

Voiles dracthes dviiraation e Fanalyseur Prime od figurent les directives co

Compris fappicatin de chanilion de conidle avec fanalyseus, les Tecommant

conirdies, les i tles principes ces procédures d'essai.

Suivre fes pratiques s‘andard pour manvpuler les réactifs de laboratoire, Lorsqu'une ampatle a 66

ouverte, je(erce qui n'a pas &fé utilisé conformément aux les réglements locaux.

Conserv 1ti0;

Conserver da 15 430 °C ; NE PAS CONGELER. La date de pérempfion est imprimée sur chagye boR

d'ampoules. Ne pas conserver fes ampoules ouvertes inuilisées.

Mode d’emplai

Bien agiier avant lemploi, Les contrdles doivent gire conservés entre 24 ot 25 °C environ pendant

24 heures au mins avant de les ouvrir, Vo les directives duiifsation de lanalyseur qui contient les

direclives complétes. Vérifier que le numéro du fot figlrant sur lo tableau des plages prévues est fe

méme Gue lenuméro ct lot indiqué sur Fampotle de controle.

Limites

Les valeurs de PO, varient en fonction inverse de fa température (environ 1 %/ °C).

Les valeurs dos pldges prévues sont spécifiques aux instruments ef controles fabriqués par Nova

iomedical,

Tragabilité des étalons

Les analytes sont traceés conformement aux matiéres de référence normalisées du NIST (National

institute of Standards and Technology).

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées paur représenter ol riveaux ce pH (acidase, pH norma et

alcalose). La plage clinigue des valeurs prévues pour ces analytes dans le sang de paiert st

mendionnée dans Tiet2,N W, ed 1986 Texthook of Clinical Cheristry, W.B. Saunders Co. Les utiisateurs

peuvens voulor Gterminer foa VALEURS MOVENNES ot 18 PLAGES PREVUES dan 16c propre

aboratoir

Plages prévues

La PLAGE PREVUE pour chague analyte a 616 déterminge par Nova Biomedical en utilisant plusieurs

passes de chague niveau ce controle 4 37 °C sur plusieurs instruments, La PLAGE PREVUE indique

fes Scarts maximom do ta valeur moyenne pouvant surveni dans iférentes condifans de laborat

pourles & s les . Voir fe tableau des plages prévues.

Facteurs de conversion ; pour Ca“ T Gluopes, ot lnctate

Ca™ en mmoliLx 4 =

Glucase en mg/ams 016 mimaliL

Lactate en mmolt. x 8,8 = mg/dL

“How to Define and Determine Reference In'ervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

SpH. PCO,. PO, Het. Na. K.
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}\ ;
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Ca'' mmol/L x 4 = mg/cL.
THE¥Emo/cL 18,016 = mmol/L
mmol/L x 8.9 = mg/cL

‘Howto Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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