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An aqueaus quality control materiat for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO,, Hat, Na, &, CI, iCa, Glucose (Glu),
and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formuiaied at 3 ievéls:

Acidosis, with High Electiolyte, Low Normal Glugose, Normal Lactate
oozl Normal pH, with Normat Electralyte, Migh Glucose, High Lactate
ESmautl Alkalosis, with Low Elcctolyte, Figh Abnormal Glucose, Figh Abnormal Lactate

Intended Use
The StatProfile Prime Ampuled Confrol ABG/CCS is a Quality Conirol material intended for in vrlro diagnostic use by
g rh\neaxxhca(e professionals for monitoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzes
et

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.
Compasition
Abufered bicatbonaie soluon, ¢ach conre wih a nown pH ang known levelsof o, ¢ 1 1G5, 6lu, and Lac, Soluions
sre equilibrated with known fevels of O,, CO,, and N,. The reflectance characteristics give a signal that is equivalent to
a known hematocrit value in whole leOd MOIG mh:b;‘ed Each ampuie contains 1.7 mi volume. Contains no constituents
CONTROL | 1 2 407 1 073 20 2 5_0 9_ 1 1 of human origin, however, good laboratory practice should be followed during hangling of these materials. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).
Warnings and Caufiol
105t b stored 3t 24 - 26°C for atleast 24 hours before opening. infended fo in vitro diagnostic use. Refer o the Prime
CONTROL |2 24071074 2025-09-11 Anlyzer nsimcions for Use for complete direcions oruse,including appication of i o contol el onto o
analyzer, recommendations for use of control and principles of the testing.

procadures. Follow standard practises requred for handiing laborbiory 18agents. Onoa Brmpule 1s Spaned, S1scars Umused
CONTROL | 3| 24071075 2025-09-11 Borion i sccordance wih local qude Ins.

Store a( 15-30°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each ampule container. Do not store unused opened
amput

Directions for use
Canients mystbe shaten wel prio 0 uss, Caniols must be sored at approximately 24,267 for ot foast 24 houre prior
o opening, Refer to Analyzer Ins! for Use for complete instructions. Verify that the lot number appearing on the

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevopevn riepioxti TiQy, Eaﬁ‘(';mi,lm,h:(:p‘m :ppd:dlyuh/cojl -
Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi, Intervalos esperados, Tnd Expocied Range valbesavsvasicfor s it by Nova Bi
Forvantade omraden Varhato tartomanyok %*gg’@ 0;")\} Hi_?_i ﬁﬁgﬂ/[";@ é:?;{::caer?"{:rcve;s‘u NIST Standard Reference Materials.

are formulated to ropresent 3 pH levels (Acicosis, Normal pH, and Alkalosis), The expected dlinical range

e e analytes in patisnt blood is referenced in Tietz, N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Cheris'ry, W.8.

Sovnbors Go. lare rody wishito Geterming MEAN VALUES ng EXPECTED RANGES in iheir own laboratory.

Expocted Ranges The EXPECTED RANGE for cash analyte was determined ot Nova Blomedical by using muftple runs
i of each level of control_at 37°C o mulfple instruments. The EXPECT! ndicates the maximum ceviations from

CONTROL n CONTROL B CONTROL the mean value that may be expecied under differing laboratory canditions for instruments operating within specifications.
Refor to Expected Ranges Table,
Conversion Factors: For Ca™, Glucose, anc Lactate

min - X - max min - X - max min - X - max ‘Lélm’“mm‘,‘,g"’ji{gg‘-‘/g;mw
7.123-7.1563-7.183 7.323-7.353-7.383 7.546 - 7.576 - 7.606

How to Define and Detenmine Rers’ence Intervals in the clinical feberatory; approved guideline-secand edition, NCCLS
C28-A2, Volume 20, Number 13,

61.4-684-754

175-215-255
&

Descripeion del producta
Un material de control de calidac 20uoso para supervisar 1 medicion de pH, PCO,, PO,, Het, Na, K, CI, iCa, Glucosa
(Glu) y Lactaio (Lac) para usar con analizadores de Nova Biomedical EXCLUSIVAMENTE. Formutaco en tres niveles:

30-33-36 61-65 - 69

% 47 - 50 - 53

femerra] pH normal, con eleciroliics nommales, giucosa alia, | alto
Eewli] Alcalasis, con electrolios bajos, glucosa anarmal aka, lacialo anomal atio

e y] Acidosis, con electrolitos altos, glucosa nomal bajs, lactato normal

Na* mmol/L 158.8 - 163.8 - 168.8 1358-140.8-1458 § 112.6-117.6-1226 Uso indicado
Las ampollas de control ABG/CCS: StatProfile Prime es un material de control de calidad destinado a usa diagnéstice in
K+ mmol/L 534 - 574 - 614 347 - 377 - 407 1 63 - 1 88 - 21 3 Vit pof parte de profesionales de fa salud para supervisar el funcionammiento del Analizador StatProfile Prime CCS.

Metodologfa
Gonsiie ol manual e insiruccionss de vso cel analizacor Prime.

119.4-1254-1314
1.44 - 156 -1.68

93.8-98.8-103.8
0.91-1.01-1.11

mmol/L 78.0-83.0-88.0

mmol/L

Eotacion tamponada de bicarbanto, en la que cada contral fene un pH conocico y niveles canocidos de Na,
K 3G, Gl y Lac. Las solucionas se ecuilibran con niveles conocicos de O,, CO,y N, Las caracteristicas de
réflectancia emiten una sefal que es equivaiente a un valor de hematourito cohacidd en Sangre entera. No forma moho.
Cata ampolta contiene un volumen de 1,7 mil. No contiere ninguna sustancia e origen humano; sin embargo, deben
seguirse Ias praciicas de labo acecuacas al manipular estos materiaies. (REF. DOCUMENTO NCCLS 1129-T2)
Advertencias y precauciones:
Debe almacenarse a 24 - 26°C durante ai menos 24 hores antes de abrir, Incisado para uso diagndstico in vitro, Constlte
las instrucciones ce uso da! analizador Prime para obtener insirucciones ce uso completas, incluyendo Ia apficacion de la
muesira de conirol en ef analizacr, recomendaciones para ef Lso de coniroles, informacion sobre resolucion de fallas, y

io s procedimientos ce prueba. Siga las nommas estincar recueridas para Ja manipufacin ce
Toacivos 36 [uboraiorio. Una vas Siierts una srpals, G65e0he la perie no GiZACa de acuerdo Com fas normas locaiss.
Almacenamiento
Aimacenar a 15-30°C; NO CONGELAR. La fecha Ge vencimiento ests impresa en el envase de cada ampolia. No guarce
ampolas no uliizacas que estén bioras.
Instrucciones de
Bl contanido Gehe Sacudirse anies ce usar. Los consoles deben almacenarse a aproximacdamente 24-26°C curante
al menos 24 horas antes de abrr, Para oblener las insircciones completas, consulie las instrusciones de uso del
analizador V‘.nfque que el nimero de fote que aparcce en la Tabla de gamas esperadas sea el mismo nimero de lote

a smpolia de conirol

74-82-90 190 - 208 - 226

07-10-13 64-72- 80

Uimitagiones

Los valores de PO, varian en proporcion inversa a la temperatura (aproximacamente 1%/ *C). Los valores de la gama

esperada son excldsivs de instrumentos y controles fabricadas por Nova Biomedical.

Rastreo de normas

Los anafitos se rastrean segtin los materiales de referencia estandar de NIST.

Intervalos de referencia

Las concentraciones se formutan e manera tal Gue representen tres niveles de pH (acidosis, pH normal y alcalosis).

L2 gama cinica esperads o os valotes de stos anaiios en a sangre e 05 pasienies se ncluye on Tiotz, N, ed

1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sauncers Cx

Ee poSHIE ue jos Usuarios Geseen deiarminer VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en si propio laboratorio.”
amas esperadas

La GAMA ESPERADA para cada analito fue determinada en Nova Biomedical realizands anilisis muilfiples de cada

nivel de contrat a 37°C en instrumantos miultiples. La GAMA ESPERADA indica fat desviaciones maximas del valor

medio que pueden esperarse bajo conciciones de lohoratorio diferentes para insirumentos que funcionan dentro de las

espacificaciones. Consulfc fa Tabls de gamas esperadas.

Factores do conversion; Para C3, Giucosa y Lactata

Ca™ en mmoliL x 4 = ma/dL

Ghicowh en mgL +18.016 = mmoil.

Lactato en mmolL x 8.9 = mg/dL

"Cémo definir ydetermmar/n{erva/as de referencia en el faboratorio clinico; norma bad: icién, NCCLS
C28-A2, Volumen 20, Niimero 1;
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Produktoeschreibung

fal zur U g der Messung von pH, PCO,, PO,, Het, Na, K,
Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laktat {Lac). AUSSCHLIESSLICH zur Verwendung mit Anafysenjaraten von

Nova Biomedicat. In crel Stufen angesetzt: )
e Azidose, mit hoher Elektrolytkonzentration, niedrigem, normalem Glukesegahalt, normalem Lakdatgehalt
Iz it e

iz 2] Normaler pH, mit normaler 3 ohem
3] Alkalose, mit niecriger Elektrolytkonzentration, hohem anomalem Glukosegehalt,
fhohemanomalem Lakiaigehatt.

Verwendungszweck o
Die StatProfie Prime Ampuled Control ABG/CCS dient zur Qualitatskontrolie fi die In-vifro-Diagnose
izini zur ¢ der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

urc)
Methodik
Siehe Gebrauchsanweisung Analysengerite Prime,
Zusammensetzung )
Gepufferte Bikarbonatisung; jede Kontrofle mit bekanntem pH und bekannten Werten fir Na, K, Cl, iCa,
Glu und Lac. Die Lbsungen werden mit bekannten Konzentratianen von G, CO, und N, Aquilbriert, Die
Reflexionseigenschafien geben ein Signal, das einem bekannten Hamatofiitwest im Volblut entspricht.
Sohimmelbildung gehemmt, Jede Ampulle enthat 1,7 ml Inhalt, Frei von Bestandteilen menschlicher
Herkun:, jedach sollie bei Ger Hand cleser Stotfe gute Laborpraxis befolgt werden. (REF, NCCLS
DOCUMENT M26-72),

Warnhinweise:

Vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei 24-26 °C lagein. Zum Gebrauch in der /n-vitro-Diagnose
bestimmt. Vollsténd inveise siche i 3te Prime. Dort finden
Sie auch Hinweise zum Aufbringen der i im 5 im Einsatz

der Konirollen, Hinweise zur Fehlerbehebung sowie Methodlk und Prinzipien der Testvarfahren, Folgen
Sie der Ubtichen ise fiir die von L ien. Nach Offnen der Ampallen
Restmengen entsprechend der vor Or: geltenden Richtlinien entsorgen.

Lagerung

Bei 15-30 °C lagern; NICHT EN. st auf jedem

Das i

aufgecruckt, Ungebrauchte Ampullen nach dem Ofinen nicht mehr aufhewahron,
Gebrauchshinweise
Inhalt vor Gebrauch griindlich schitehn. Kontrolien vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei etwa
24-25 °C lagern, Niihere Hinvreise siehe Gebrauchsanweisung Analysengerat, Achien Sie darauf, dass
gie 't i der Tabelie der iche mi ;
Gbereinstimmt.
Einschrinkungen
PO, Werte &ndem sich im umgekehrten Verhaitnis zur Temperatur (ca. 1 %/ °C), Qie Werte fur den
Ervfartungsbereich gelten nur fir von Nova Blomecdical hergestellze Instrumente und Konollen.
Riickfithrbarkeit der Standards
Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials zuriickzufihren.
Referenzintervalle
Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie dref pH-Werte reprisentieren (Azidose, normaler pH und
Alkalose). Der erwartete klinische Werlebereich fur diese Analyte im Blut von Patienten ist bei Tiet, N. W.
Hag., 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sauncers Co. aufgefihr, Bei Bedart kann der Benutzer
MITTELWERTE unc ERWARTUNGSBEREICHE im eigenen Labor ermitteln.t
Erwartungsbereiche
Der ERWARTUNGSBEREICH fiir jeden Analyt wurde bei Nova Biomedical ermitelt, indem auf
jedem Koniroil-Level mehrere Durchfdufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten durchgefihrt
wurden. Der ERWARTL igt cie maxi i vom Mittelwert an, die

: 1 hetrieh

rhalb der
Instrumente zu erwarten sind. Naheres siehe Tabelle Erwartungsbereiche.
Konversionsfaktoren: Fir Ca™, Glukose und Laktat.
Ca™ in mmol/L x 4 = mg/ct.
Glukose in mg/dL+18.016 =,rernol/L
gl

LaktatinmmoliL x 89 =

"How ta Define and Defermine Refetence Intervals in the clinical faboratory {Referenzintervalie im
Kiinischen Labor definieren und bestimmeny); genehmigte Richtlinie - zweite Ausgabs, NCCLS C28-A2,
Band 20, Nummer 13,

&

Produktbeskrivning
Ett akvedst kvalitetsiontrolimaterial for Svervakning av matning av pH, PCO,. PO, Hat, Na, K, Cl, iCa,
glukos (Glu) och Laktat (Lac} ENDAST far anvandning med Nova Biamedicd] andlysatar.

itre nivier:

e Acidos, med hog elektrolyt, lag nonmal giukoes, narmal laktat
LeogEadl normalt pH, med normal elekirolyt, hog glukos, hbg laktat
Leovieeels] Alialos med Iag elekirolyt, hég onormal glukos, hég abnomm fakiat

Avsedd anvindning
StatProffie Prime ABGICCS 4 att al avsett for in vitro ciagnostik och
ska anvandas av sjukvardspersonal for aft Evarvaka StatProfile Prime CCS analysatorns prostanda.

Metod

Se bruksanvisningen till Prime analysator,
Sammansattnin,

En buffrad bikarbonalisning, dér varje kontroll har kiint pH och kiinda nivaer av Na, K, O, iCa, Glu och
Lac. Lésningama balenseras med kéinda nivaer av O, CO, och N, Reflektanscgenskapeina ger on
signal som motsvarar et kant drde i X farje ampull innehaller 1,7
mi volym. innehdfier inga konstituenser av humant LTSprung, men god Iaboraioriesed skall emeliertic
fakitagas vid hantering av Cessa material, (REF. NOCLS DOKUMENT M28.T2),

Varningar och forsiktighetsatgirder:

Maste forvaras vid 24-26°C under minst 24 fimmar innan férpackningen Sppnas. Avsedd fr in

vitra diagnostiskt bruk. Se bruksanvigningen till Prime analysator fér fullstandiga instruldioner,

inklusive ing av pa X Sdning av kontroller,
felskningsinformation ach metod och principer for tesiproceduren, Jakitag vedertagna metoder vid
hantering av faboratariereagenser, Om en ampuli har dppnats, maste oanvant material kasseras §
enlighet med lokala foreskiffer.

Férvaring

Farvaras vid 15-30°C; FAR £ FRYSAS, Utgangsdatum &r tryckt pa varje ampullbehaliare, Ganvanda
8pprade ampuller far o] lagras.

Bruksanvisning

a

Descrizione def prodatto

Un prodotto acquoso di verifica defla qualits ai fin def monitoraggio della misurazione di pH, PCO,,
PO,, Het, Na, K. Cl, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) per Fuso ESCLUSIVO con gii analizzatori Nova
Biofedical. Formulata  ire fivell:

eoneat| 1) Acidosi, con eletirolita alto, glucosio normale basso, Iattato normate

somiau2) pH narmale, con elettrofita hormale, glucosio alto, lafiato ako

leeriienar Alealosi, con elettralita basso, glucosio anormale alto, fatiato anarmale alto

Finalita d'uso

Lo StatProfile Prime Ampuled Control ABG/CCS & un materiale di controflo delia qualita previsto

per Yuso diagnostico in vilro da parte di onist sanitari, per il monitoraggio delle foni

delfanalizzalore StatProfile Prime CCS.

Metodologia

Vedere il Manuale per l'iso degli analizzatori Prime.

Composizione

Una soluzione di bicarbonato tamponata, ogni controllo con un pH noto e fivelli noti di Na, K, Cl, iCa,

Glu e Lac. Le soluzioni sono equilibrate con livell noti di O,, CO, e N,, Le caratteristiche 8 riletianza

danno un segnale equivalente ad un valore nolo di ematoctio nél sangue intero, Non forma muffe. Ogni

fiala contiene 1,7 ml, Non cantiene costituenti di origine umana; attenersi tuttavia alfle buone pratiche di

laboratorio net maneggiare quest matefiali. (FARE RIF, AL DOCUMENTO NCCLS M28-72),

Avvertenze e precauzioni

Conservare a 24 - 26 °C per almena 24 are prima dell'apertura. Solo per Fuso diagnostico in vitro.

Cansultare le Istruzioni per l'uso egl analizzator Prime per Una spiegazione esastiva su come Lsare if

prodotto, inclusa ('applicazione cel campione di controllo sull analizzalore, raccomandazioni per Puso dei
ntroll, informazioni per Incividuazione e fa saluzione di eventuali problem & metodologia e principi

delle procecure di analsi, Adottare fe normai joni i per la manipolazione de reagenti

dilaboratorio. Una volta aperta 1a fiata, gettare I'aliquota non utilizzata nel rispetto delle norme in vigare.

Immagazzinaggio

Conservare a 15 - 30 °C; NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata sulla confozione di ogni

fisla. Non conservare fiaie apette nan utiizzate.

Istruzioni per Fuso

Agitare bene il contenuto prima delfuso. Conservare { controll a circa 24 - 26°C per almeno 24 are prima

celfapertura. Per isisuzioni complete, consuliare le siruzioni per fuso delfanalizzatore. Confrollare che i

aumero di lotfo ripottato nella Tabella degli intervall attesi sia fo stesso indicato sulla fiala del controllo.

Limitazion

Fvalori PO, variano inversamente alta temperatura (circa 1%/ °G).

1valori degii intervall attesi sono specificl per gl strumenti & cortrof prodotti da Nova Biomedical,

Tracciabilita degli standard

Gii analiti sono racaiabili ai materiali df riferimento per gl standard NIST,

Intervali di riferimenta

Le cancentrazioni sono formulate per rappresentare tre livell ci pH: acidosi, pH normale e alcalosi.

Lintervallo clinico atteso dei valori per questi analifi nel sangue def pazienti & citato in Tietz, N.W. ed

1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co,

Si consiglia a ciascun laboratorio i determinare | VALOR! MEDI e gli INTERVALLT ATTESL!

Intervaili attesi

LINTERVALLO ATTESO per clascun analita & stato determinato dalla Nova Biomedical utilizzanda

pid analisi ¢ ciascun fivello di controfio a 37 °C su pil strument. LINTERVALLO ATTESO indica le

deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni i laboratoria different per gl strument che

funzionano entro le specifiche., Vedere Ia tabelfa degf intervali aftesi.

Fattori di conversione: Per Ca™, Glucosio e Lattato

Ca™ in mmolL x 4 = ma/dL

Glucosio in mg/eL+18,016 = mmotiL

Laitalo in mmolL x 8, = mg/dL

'Come definire & gl intervalti di it fo clinico; finee guida

ned fab
approvate, seconde edizione, NCCLS C26-A2, Volume 20, Numero 13

@

Termék lefrasa
Vizes mindség-ellendrzési anyag pH, PGO, , PO,, Hel, Na, K, CL, iCa,
mérések ellendrzésére CSAK Nova Bi izd vaidé
rencelkezésre:

Jikez (Glu) és takiat (Lac)
a szinten all

e Aciddzis, magas elekirolitial, alacsony normal glikézzal, norma lakiatal
Temmmilz: Normdl pH, normal elekirolital, magas alikozzal, magas lakiatal
i Alkaldzis, alacsony maga gliikdzzal, magas

Rendeltetésszerd hasznalat
A StatProfile Prime Ampuled Cantrot ABG/CCS ampulfas Kontrofl egy mindség-ellenérzési anyag
o oime F £ e put t

a g 5  StatProfils Prime CCS analizator
teljesitményének chendrzésshez.

Modszere

Lésd a Prime analizator haszndlati dimutatéjét tartalmazs kezikinyvet,

Osszetétel

Puflere: hidrogén-karbonat-oldat, mindegyik konirall ismert pH-, valamint ismert Nav, K-, Cl, iCa-,

Glu- és Lac-szinttel. Az olaiok ismert O,-, CO,-6s Nismer szintekkel Kiegyensalyozotiak. A
visszaversdési jellemabic olyan jelet adnék, amely a feljes vérben egy ismerl hematokeil értéknek

felel meg. Peneészmentes. Mindegyik ampulla 1,7 mi oldatot tartalmaz. Nem tartaimaz ember eredotit
guszetevsket, de az anyagok kezelésekor kvelni koll a helyes laboratdriumi gyakorlatot. (REF, NCCLS
DOCUMENT 129-T2).

Figyelmeztetések és bvintézkedések -

Kinyitds elatt legalabb 24 6ran keresztil 2426 °C-on kell tarolni. /n vitro diagnosztikai haszndlatra, A
teljes hasznatali utasitdst I3sd a Prime analizator hasznalati Utmutatdjdban, beleértve a kontrollminta
dsatar fiz4 a’kgntrollok slatara vonakozd i & aritasi

ivalokat, valamint a 6 it 65 elveil. Kovesse a laboratériumi reagensek
kezelésére vonatkozo szokasos gyakoratol. Az ampulla Kinyitasa utan a fel nem hasznak anyagot a
helyi i 5 tkba.

Tarolds
15-30 °C kizbtt tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossag id6 mindegyik ampuilira 5 van
nyomiatva. Ne Srizze meg a Kinyitott, de fel nem hasznalt ampuliakat,

Innehillet maste omskakas vl fére anvindring. Kontroller maste forvaras vid 24-26°C under minst 24
timmar innan de dppnas. Fullstand isningar finns § isningen til X
att lotnumret som anges i Tabellen med forvantade omraden ar samma Totnummer som anges p&
kontrollamputien.
Begrénsningar )
PO-varden varierar i omvand proportion fil temperaturen (ca 1%/ °C),
Virdena for forvéntat omrade ar specilfika ot instrument och kontroller som tilverkas av Nova Biomedical,
Sparbarhet hos standarder
Analyter spéras i forha i NIST
Referensintervaller

ar

for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH, ach
Alkalos). Fervantat Kliniskt omrade for varden hos dessa analyter i patientblod anges | Tiotz, N,
€4 1985 Textbook of Ginical Chemistry, W.B. Saunders Co. Anviindaren kan tnkas vilia fasfstalia
GENOMSNITTSVARDEN och FORVANTADE OMRADEN | sitt eget faboratorium.’
Egrvintade omraden
FORVANTAT OMRADE for varje analyt faststalides av Nova Biomedical genom flera behandlingar av
varje kontroliniv vid 37°C pa flera instrument. FORVANTAT OMRADE anger maximala avvikelser fran
genomsnittsvérdet som kan forvantas under dfika laboraterieforhallanden fér instrument som anvands
inom angivna specifikationer. S¢ tabell med farvantade omraden,
Konverteringsfaktorer: Fér Ca~, Glukos, och Laitat
Ca™ i mmoliL x 4 = mo/dl.
Glukos | mg/dL+18,016 = mmoliL.
Laldati mmoliL x 8,9 = mglaL.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
secondedifion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13,

i ut

Hasznélat elstt alaposan felrézands. A kontroliokat kérilbelil 24-26 °C hémérsékleten kel taraini

legalabb 24 drén Kereszti a kinyitds elott. A teljes haszndlati utasitast Iasd az analizator hasznilati

dtmutatéjaban, Ellendrizze, hogy a vérhaté tartomanyck tabldzataban feltintetett tételszam egyezik-e a
an feltintetett 1 &

Korltozasok
APO,-értékek 2 hsmérsékiettel forditott ardnyban valtoznak (kortlbelii 1%/°C).
A varfiatd tartomény ériékei kifej a Nova Biomedical altal gyartott eszké
vonatkoznak.

Szabvanyok nyomon kivethetdsége

Az analilok visszavezethetSk az NIST standard referenciaanyagaira.

Referencia-intervaliumok
Ako & 3 pH-szintnek alakitottak ki (acidézis, normdl pH és alkalszis). A
paciens vérében az analitok vart Klinikai griéktariomanyara vald hivatkozés megtalaihat itt: Tietz, N,

ad 1988 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. A felhasznalak sajat laboratériumukban
meghatarozhatigk az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO TARTOMANYOKAT, !

Varhaté tartomanyok: Az egyes anafitokra a VARMATO TARTOMANYT a Nova Biomedical valialainal
hatdroztak meg a Kontroll mindegyik szintjét t5bb eszkszsn 16bbs28r, 37 °C homérsékleten futatva. A

@&

Meprypaghinpalbvios

YBATIVG UAIKS TIGIOTIRKOU EAEYXOU VIO TV TapaxeAodBnon TG KETPAONG TaV pH, pCO,, PO, Het, Na,
K, Cl. iCa, yhuxélng (Glu), ket YahaxTol aktwg {Lac), yia Xprion MONO ue toud avaXurédma Nova
Biomedical. To UK Tunonawital os Taia eninedar

OBEwONG, e UINAEG THER NASKTDONUTEY, XapnAés £0G QUOADYIKES Thiég YAUKSIRG,
@UOOYIKES TIEG YoXaxTiol ofews XARAZS
o

Rl

PH, YIKES Tléq bV, UPTAES TiHEQ YAUKOZNG,
UPNAECTILES YOAGKTIKOD 0EEGG

EALONG. LB XOUNALS TiIES NABKTPOAUTOY, UPTAES NABOAOVIKEG TIHEQ YAUKSZNG, UPNAEG
S TEQ yahakTiad okwg

naBoAoys

XpAon yia TV onofa npoopieTat

To grahiBia ehéyxou ABGICCS StatProfite Prime CCS sivan éva uhKS eAyxou TOISTIGS Trou Tpoopiteicn
Yia Siayvag kA Xphon in vitro ams Tous farieg Tng uyeias Yia 1V 98N10R Tou avahanr
StatProfile Prime CCS.

MedoBohovia

AvatpgETe 070 BYXEIPIBIa 0BGV Xprong Via Toug avahurég Prime.

Soveeon
K&0e uhikb eAEyxou anoTehel BiGAUG puBIGHEVD it SirTovBpaKikd U YVGOTO pH Kal YwoTd enineda
N, K, Cl, iCa, Gl kot yahaxtkod 0Eéws. Ta S0AULaTa sival 2E(00PRORMEEVa HE YVWOTa £nieda O, GO,
%0t N,. Ta XapakmpioTika gvaaong GrioSiSouv Eva awya oy (G0BUVARE B YVGOTH T aRiaToK|
oMK clic. AvaoTEMETaLN QUaNTTUEN uiKknTa. K&8E aumovAa repiée: 1.7 mi, AcV NEpIEXOVTo: GuaTatig
avBpTIvng MPOEACUCTS, WOTET0, KATA T XEIDIaHO UTRY TV UNIKGY TIDETEL Va GKoAOUBOUVTaL ot apxEs
TS 0pBIG EPYATTIPIORTIE NPAKTIKAG {OGLPWVA UE To yypago M29-T2 g NGOLS).

TpoetEonoto8is Kot KivBuvor:

©OuAGOOETal UTOUG 24 £ 26T C Yia TOURGYIOTOY 24 Gpeq matv oT6 To Gvaryia, NpoopiZerat via
BiayvaoTud xpron in vitro. Ta fong,

7 Oto

Desecrigio do produto
Material de controlo aquaso para controlar a medigo do pH, PCO,, PO, Hat, Na, K, G, iCa, giicase
(Glu), e lactato (Lac) para ser utilizaco APENAS com anali Novd Biomedical. F a
irés niveis:

[EmeTy) acidose, com electalitos elevadas, glicose normal baixa, lactato normat
e 12) pH normal, com electrdlitos normais, glicase elevada, lactato elevaco
23] alcalose, com elecirdlitos baixos, glicose elevada ancrmal, lactato elevado anormal

Utitizagdio prevista

Description du produit
Produi do conirole aqueux pour surveiller fes mesures dg pH, PCO,, PO, Het, Na, K, C1, iCa, glucose
(Glu) et lactate (Lac) 3 utitiser avec fes analyseurs Nova Biomedical UNIQUERENT, Formulc a o
niveaux :

{EEma]) Acidose, avec électrolyte élevé, glicose bas pormal, lactate normat
D normai, ave élecimlyle normal, glucose élev, lactate dlove
Feafs] Alcalose, avec électrolyte bas, glucose élevé anormal, lactate Slevé anarmal
Utilisation prévue
Le confréie ABG/CCS on ampoule StatProfile Prime est un matériel de coniréle de a qualité prévi pour

O Controfo por Ampola ABG/CCS Prime StatProfife & um materiat de controlo de qualidade previsto
para uso dlagndstico in vitro por profissionals de cuidados de saide para mon o do
Anafisador CCS Prime StatProfie.

Metodologia

Consulte o Manual de instrugdes de utiizagio do analisacor Prime.

Composicdo
Salugao de bicarbonato com tampio, cada conirolo com umn pH e com nivels de Na, K, CI, iCa,
Giu e Lac denifioados, As solugoes 30 equilibradas com niveis identificados de O, CO, e Ny As
caracteristicas de reflectividade dao um sinal que 6 equi 2 um valor de Gerito i

sage e i vitro par les e Iz santé pour la survelllance de fa perfarmance da

Panalyseur StatProfile Prime CCS.

Méthadologie

Voir le manuel d'uiiisation de Fanalyseur Prime.

Composition

Solution de bicarbonate tamponnée, chaque contrdle avec un pH connu et des niveaux connis de Na

K, C1,iCa, Gl et Lac, Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus e O., GO, ot bt L oe ™"
2 Sl ot

1o sangue total. Anti-fungos. Cada ampola contém 1,7 ml de volume. Nao contém compostos de origem

humana, coniugo, devem ser seguidas as boas praticas laboratoriais durante o manuseamento desios

rateriais. (REF. DOCUMENTO NCCLS 1429-T2).

Avisos e precaugdes:

Deve ser armazenado a 24 - 26°C durante pelos menos 24 horas antes de ser aberto, Indicado

para uliizagio em diagndsticos in viro. Consutte as Instrugdes de utiizacao ¢o analisador Prime

para obter instrugdes completas de utiiizagao, inciusive sobre & aplicagac o cantrolo da amasta o

analisador, recomencagges para a utiizagio dos controlos, informagdes sobrs fesolugao de problemas
i e principios dos procedimentos de feste. Siga as praticas pacro indicadas para o

3
TV OUGTEGEY YIG T XPTION TV UAIKGY EAEVXWY, TV

obnyies Xoft
ToU Beiyiazag LAY EAEYXOU OTOV Ve i
5V Y1 TV QVTETO xat KGETWY BOXGY ToV BlSikaoiiy

e
manuseamento de reagentes e labaratrio. Uma vez aberta a ampola, elimine & porgdo ndo tillzada
e acordo com as normas locais.

X npofin e
Tou eAEYXoU, avaTREETS OTa EYXEpiBa XPROTC TV avakuTay Prime. mv 7
Siadikania via 10 XEIpioR6 EpYaomaIakiY avTiSpaopiey. META To &Votyla TG apnorAag, %o i
Xriowioniony£vo UNKS 8a pénet va SiaTefel TUKPOVA e I KAT TETD KATEVBLYTAGIER BPKES,

QU;

DurdoosTar otoug 15°C &wg 30IC. NA MHN KATAWYXETAL H i«

Amizene  15-30°C; NAQ CONGELAR. A data de expiragao esté indicada em caca embalagem da
ampola. N5o armazene ampolas aberias no utiizadas,
Instrugdes de wtilizagio

AAERG

KGBE TEPIEKT) OLROOAAS. MN GUADOETE 1N XPOWOROINUEVES QVOIXTES OuMOUAES,
O8nyleg xpriong
To nepiexéjievo npénet va avakvnBet kaAd i ané ) xprion. Ta UMKE EAEYXOU Rpénst va
anoINKeUOVTAL aTOUS 24°C £wg 26C Nepinoy, Yia TouGxIToV 24 DPES RPIV aNb To avowud. Na
ohornpwl:ves oBnvieq VATpEETE GTO EYXEIPISIo 0BGy XPHONG TOU Qvahu™, BeBatwBeite 6T o
Ap19uG MapTIBAG MOV ELPAVICETAI GTOV RIVAKY LIS TV QUOHEVOUEVT) MEPIOXY TRIGY Eivan iBi0G e Tov
apiBLI6 MApTISEQ NOU QVAYPGPETAL GTAV AUGUAG TOU LAIKOD EAEYXOU,
Neptopiayol
OUTIER Tou PO, 1va: GV TPOPES AVEAGYES e T BoploKpaTi
Ot TG NG QUOREVOLIEVG NEPIOXTS TGV B0t CUYKEKPILEVES.
Tou karagieuilet 7 Nova Biomedical,
IvnAamol6mTa MpoTdnmy
H oVAAGTRON TWV QLOIDY 11PO] RROOBOPICHS YiVETO! 0RLpEVA LiE Ta TIPGTUNG UhiKd avaeopds e NIST.
Neploxés avagopag

ot

{repinou 1%/°C).
70 GPYAVG K Ta UAKG EAEYXOU

£ daTe va

: ouy X 52 pH (OEswong,
PuGioAoYiKoD pH kat AAKENDRG).
H avapEvouev KWK REpIoY TILGV Y16 UTES TG ousieg 7p0g fipeaBiopiops oF afia acBevots
avagépeTal aTo: Tietz, N.W. ed 1986, Texiboak of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders Co.
Ot xpAOTE evBEXOEVEE v ENBupodY Va kaBopioouy Tig MESES TIMES, ket v ANAMENOMEN
MEPIOXH TIMON 070 81k¢ Toug £pyaamipro,’
AVELIEVIEV TEPOXA TV
H ANAMENONMENH FEPIOXH TIMON yia k4BE 0udia nipog ripooStosiait £xel KaBopioTe an T Nova
Biomedical |1£7a QN6 TOMANAE EKTEAZOEI O KaBE erineha uhiKol sAEYXaU Gt Beppokpadia 37°C oe
ToMamAd Spyava. H ANAMENORENH MEPIOXH TIMON unoSeikviet Tic BEYIoTes aroshiosis, and m yéon
TR, O O7OIES KMOPEL VG MPOKUYOUY KATE AN ¢ &5 OUVBAKES Y1 Ta Spyava Tlou
AEITOUpYODY DUHQWYVG € TIE NPOBIaYRaqES, AVATREETS OToV TIVGKA e TV GVAEVOLEVT REPXA TN,
ZUVTEAEGTES PETATEORAS: Tia To Ca™, T YAUKSLT Kal To YaAQKTIKG 0BG
Ca™ 08 mmaliLx 4 = midt
Aukeln oc mg/dLy 18,016 = mmal/L.
FaXaxis 080 ot mmalilx 8,8 = mg/dL.

*How fo Define 2nd Determine Referance intervels in the clinical laborafory; pproved guidelins-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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VARHATO TARTOMANY jelzi az atlegos énékidl vaid maximl , amelyek a
belii, de kiténbs26 iumi karilmé: Bz6tt tzemeld esetén varhaték. Lisd a
vérhatd tartomanyok tablazatat,

Atvaltasi tényezok: Ca™, gliikoz és lakist esetében

Ca* mmol/l-ben x 4 = ma/di

Glizkéz mg/dl-ben +18,016 = mmoll

Lakiat mmoli-ben x 8,9 = mg/dl

*How to Define and Determine Refersnce Infervais in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Violume 20, Number 13, {Hogyan hatstozhaték még o fai

2 Kinikai taboratériumban; jovahagyott itmutetb masod kisdésa, NCCLS C26-42, 20, évfolyam, 13,
s2ém)

FREE E1RAD N BRORE I CTHIVE
v s CE e LT T &, EROBENTCHIET 28ED
ALBHREBORET CPRIND, EHEHSOBAEELRL LT, FUE

BEER: Car. JvD-R, LLEOBE

Ca* (mmol/LEHIDM) x4 =mg/dl.

TR (mg/dLER0E) +18.016 = mmot/L

UB (mmol/LEIDME) x8.9=mg/L

EBELTCEE,

‘How fo Define and Defermine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edifion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

S davem ser hem agitadas anies de serem utilizadas. Os controlos deven ser
armazenados a aproximadamenie 24-26°C curante pelo menos 24 horas antes de serem aberios.
Consulte as Insirugses de utilizagdo do analisador para obler instrugdes complelas, Verfigus 6 o
nmero do lote que aparece na Tabela de intervalos esperados & o mesmo que o nimero Mo lote
indicaco na ampola de controlo.

Limitagdes

Os valores de PO, variam de forma inversa a temperatura {aproximadamente 1% / °C).

Os valores do Intevato esperado so especificos para os instrumentos e controlos fabricados pela
Nova Biomedical.

Registo de padrGes

As substancias a analisar est5o registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos de referéncia
As B

sdo ¢ 25 niveis de pH (acicose, pH normal

e alcalose). O intervalo de valores clinicos esperado para estas substancias a analisar no sangue do
paciente ¢ referenciado em Tietz, N.W. ecic30 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sauaders Co.

s utlizadores padem determinar os VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS no seu
proprio faboraiéno.!
Intervalos esperados
Os INTERVALOS ESPERADOS para cada substancia a analisar foram determinadas pefa Nova
Biomedical, utiizando mltiplas amostras de cada nivel de controlo 2 37°C em miltiplas instrumentos. O
INTERVALO ESPERADO incica o desvio maximo do valor médio cue pode ser esperado sob diferantes
condigdes laboratoriais para Instrumentos a funcionar Gentro Gas respectivas caracteristicas {ecnicas,
Consutte a Tabela de intervalos esperadas.
Factores de conversio: Para Ca™, giicose, € lactato
Ca™ em mmolL x 4 = mg/dL.
Glicose em mo/dL+18.016 = mmoli.
Lactato em mmoliL x 8.9 = mgjaL

‘How ta Define and Determine Reference Intervals in the clinical taborafory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13 (Como definir e deferminar infervalos dereferéncia num
taboratdrio clinico; orientagéo aprovada-segunda secgdo, NCCLS C28-A2, Volume20, Nimero 13).
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Ca™ mmol/L x 4 = mg/oL.

BEY mg/dt = 18.016 = mmol/L.

K& mmol/L x 8.9 = mg/eL

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

e donnent un signal équivalent & une valeur o hématocrite connud dans le
sang enter. Moisissures inhibes. Chague ampoue Gontient un volume de 1.7 mL. Ne condon aueun
matériel d'origine humaine, suivre cependant les bonnes pratiques de laborataite Pour manipuics can
produits. (REF. NCCLS DOCUMENT 129-T2).

Avertissements et mises en garde :

Conserver entre 24 et 6 °C pendant 24 heures au moins avant d'ouveir, Préve: pour diagnostic in vitro,
Voirles directives dlisation de Fanalyseur Prime i figurent Ies directives complates sur [utiication. y
compris [application e Iéchanillon de contrile avec analyseut, les recommancations tutiisston das
conirdles, fes i ions de c§ ctla me gie &t les principes des procédures d'esel,
Stivre les praticues standard pour manipuler fes réactifs de laboratoire, Lorsquune ampacls o i
ouverte, jeter ce qui n'a pas été utilisé conformément aux les réglements locaux,

Conservation

Conserver de 15 4 30 °C ; NE PAS CONGELER. La date de péremption est imprimée sur chique bofte
dampoules. Ne pas conserver les ampouies ouvertes inutlisées. :

Mode d’emploi

Bien agiter avant Iemploi. Les controles doivent &ire conservés enire 24 et 26 °C enviran pendant

24 heures & moins avant e les ouvrir. Voir les directives d'uiiisation ce Ianalyseur qut contiornt los
directives complétes. Verifier que le niuméro du lot figurant sur le tableau des plages prévecs aet 1o
méme gue lenuméro du fot indiqué sur fampoule de cantrole.,

Limites

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

Les valeurs des pldges prévues sont spécifigues aux instruments et controles fabriqués par Nova
Biomedical.

Tragabifité des étalons

Les analytes sont tracés conformément aux mafiéres de référence normalisées du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Intervalles de référence

Les concentrations sont formutées pour représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normat et
alcalose). La plage clinique des valeurs prévues pour ces analytes dans le sang 06 patient eot
mentionnée dans Tietz N W. ed 1986 Textbaok of Clinical Chemistry, WB. Saunders Go. Les silisateurs
peuvent vouloir déterriner les VALEURS MOYENNES et fos PLAGES PREVUES dans Ieur propra
laboratoire. !

Plages prévues

La PLAGE PREVUE pour chaque analyle a 6t déterminée par Nova Biomedical en ufiisant plusieurs
passes de chague niveau de Ganirble & 37 °C sur plusieurs insiuments. La PLAGE PREVUL indiaue
les écarts maximum de [a valeur moyenne pouvant survenir dans Gifférentes concitions de faborstore
pourles i i dans les spécifications, Voir le tableau des plages préviies,
Facteurs de conversion : pour Ca™, glucose, &t la

Ca™ en mmoliL x 4

Glucose en mgldL+18,016 = mmaliL
Lactate en mmoliL. x 8,9 = mgfdl.

*How fo Define and Determine Reference Intervals in the clinical faboratory, approved guidefine-secand
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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SENEAES. SRFREE
REEH: HFCat, TERENLY:
Ca* mmol/L x 4 = mg/cL
HEHimg/dL+18.016 = mmol/L
ZE mmol/L x 8.9 = mg/dL.

‘How to Define and Determine Reference Intervals in the ciinical. taboratory; appraved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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