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An agueous quality contsol material for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO, Het, Na, K, CI, iCa, Glucase {Glu),
and Lactate (Lac) Jor use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulated At tevdls:

Eoeieai]T] Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glucose, Normal Laciate
|§
[eBvrmss)

CONTRO

i a] Normal pH, with Normal Ectiolyte, High Glucose, High Lactate
Alkalosis, with Low Etecrolyte, High Abnormal Glucose, High Abnormal Lactate

Intended Use
The StatProfile Prime Ampuled Control ABG/CCS is a Quality Contral material intended for in vitro diagnostic use by

healthcare professianals for monitoring the performance of the StatProfile Prime GCS Analyzer,
Methodalogy
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.
Composition
A buifered bicarbonate solution, €ach controf with a known pH and known levels of Na, K, Cl, iCa, Glu, and Lac. Solutions
are equilbrated with known levels of O,, CO,, and N, The reflectance characteristics give a signai that is equivalent to
2 known hematocrit value in whole blood. 4dld inhibited. Each ampule contains 1.7 ml volume. Ccnta_ins no constituents
CONTROL 1 2 33 520 2 3 20 2 5_06_, 1 8 of human origin, however, good laboratory practice should be followed duting handiing of these materials. (REF, NCCLS
DOCUMENT M29-T2).
Warnings and Cautions:
Must be siored at 24 - 26°C for at least 24 hours before opening. Intended for in vitro diagnastic use, Refer io the Prime
CONTROL | 2 23352024 2025-06-18 Analyzer Instruciions for Use for complete directions for use, inciuding application of the the cantrol sample onto the
analyzer, recommendations for use of controls ing i jon and and principles of the testing

procecures. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Once ampule is opened, discard unused
CONTROL|3| 23352025 2025-06-18 el e e

torage
Store at 15-30°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printect on each ampule container. Do ot store unused opened
ampules.

Directians for use

Contents must be shaken well prior to use. Controls must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior
1o opening. Refer to Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the fot number appearing on the

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevéievn nepoxr Tuév, Eg‘inlmfy”‘;w“m:p;m: e
Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi, Intervalos esperados, The €xpocted Rango valies ara spesitefri  and contrls by Nova
Férvintade omraden, Virhaté tartomanyok, 48560, oA 9| FEEE Relorencs totarats 0 oo Relerence Mol

are formulated to represent 3 pH levels {Acidosis, Normal pH, and Alkalosis). The expected clinical range
of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.
Baunders Co. Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.!

Expecrt‘ed Ranges The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical by using multiple r;ms
i of each level of control at 37°C on rltiple instruments. The EXPECTED RANGE incicates the maximum deviations from
CONTROL n CONTROL E CONTRO! . the mean value that may be expected under differing laboratory conditions for i operating within i

Refer to Expected Ranges Table.
Conversion Factors: For Ca*, Glucese, and Lactate
ik

min - X - max min - X - max min - X - max §xwm‘:\:§£1g§%emmm
7.132-7.162-7.192 7.564 - 7.594 - 7.624

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

16.7-20.7-247

&

Descripeién del producto
Un material de conisol e calidad acunso para supenvisar la medicion e pH, PCO,, PO, Hat, Na, K, C1, iCa, Glucasa
(Blu} y Lactato {Lac) para usar con analizacores de Nova Blomedical EXCLUSIVAMENTE. Formutado en tres niveles:

129.2 - 144.2 - 159.2

]} Acicosis, con elecirolitos aitos, gliicosa nommal baja, lactato normal
feomo:13] pH normal, con electrolitos normales, glucosa alta, lactato alto
feovmola] Alcalosis, con elecirolitos bajos, glucosa anormat alta, lactato anormal alto

30-33-36

47 -50-53 61-65-69

mmollL | 159.7-164.7-1697 | 137.4-1424-1474 | 1123-117.3-1223 | yopuge, = 777700
mmol/L 530 - 570 . 61 0 348 " 378 _ 408 162 - 187 - 212 gr&%?‘g;!:;e de‘p(:feficTaTeide Ia:alud parT sup:rt':ar:I‘luncionamlentc de Analizador StatProfile PrimegCCS.
mmol/lL | 122.3-128.3-134.3 } 97.0-102.0-107.0 79.6 - 84.6 - 89.6 e

Una solucion tampanada de bicarbonato, en la que cada control tiene un pH conogido y niveles conocidos de Na,

K, Ct,iCa, Glu y Lac. Las soluciones se equiibran con niveles conoticos de O, CO, y N, Las caracteristicas de
reflectancia emiten una sefial que es equivalente a un valor de hematocrito coRocids en Sangre entera. o farma moho,
Cada ampolia contiene un volumen ce 1,7 mi. No contiene ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, deben
seguirse fas praciicas de laboratorio a¢ecuatas al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Advertencias y precauciones:

Dete almacenarse a 24 - 26°C durante al menos 24 horas antes de abrir. Indicado para usa clagnostico in vitro, Consulte
Ias instruccianes de uso cel analizadar Prime para obtener i fones de uso completas, i ta aplicacion de fa
muesira de conirol en el analizador, recomendaciones para el uso e controles, informacion sobre resolucion de laflas, y
metodologia y principios e los procedimientos de prueba. Siga fas normas estindar requericas para la manipulacion te
feactivos ce laboratorio. Una vez abieria una ampolla, deseche Ia parte no utlizada de acuerdo con fas nommas locates.

296 - 326 - 356

Almacenar a 15-30°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento est impresa en el envase de cada ampolla. No guarde
6.5-7.3-8.1 ampolles no uilizacas que esién abierias.
. . . Instrucciones de s

El contenigo cebe sacudirse antes de usar. Los controles deben almacenarse a aproximadamente 24-26°C curante
58 65 al menos 24 horas antes de abrir. Para oblener las instrucciones completas, consulé las instrucciones de uso cel

analizador, Verifique que el niimero de fote que aparece en la Tabla de gamas esperadas sea el mismo namero de lote
indicado en la ampolla de control.
Limitaciones

mmol/L. 0.50-057-064

142 -1.54 - 1.66 092-1.02-1.12

75-83-91
6 1
06-09-12

195-213 - 231
0.8 8
25-29-33

Los valores de PO, varian en proporcion inversa a la temperatura (aproximadamente 1%/ C). Los valores de ta gama
esperada son exclisivos de instrumenios ¥ confroles fabricados por Nova Biomedical,

Rastreo de normas

Los analitos se rastrean segun los materiales de referencia estdndar de NIST.

Intesvalos de referencia

Las concentragiones se formulan de manera tal que representen fres niveles de pH {acidosis, pH namal y alcalosis).
La gama clinica esperada e los valores de estos analitos en la sangre de los pacientes se incluye en Tielz, N.W. ed
1986 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders Co.

Es posible ue los usuarios deseen daterminar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su propio labaratorio.’
Gamas esperadas

La GAMA ESPERADA para cada analito fue determinada en Nova Biomedical realizando andlisis multiples de cada
nivel de control 2 37°C en inskumentos maltiples. La GAMA ESPERADA indica las desviaciones méximas del valor
medio que pueden esperarse bajo condiciones de o diferentes para i que funcionan dentro ce las
especificaciones, Consulte fa Tabfa de gamas esperadas.

Factores de conversion: Para Ca™, Glucosa, y Lactato

Ca™ en mmoiiL x 4 = majdl.

Glucosa en mg/dL+18.016 = mmaliL

Lactato en mmol/L x 8.9 = mg/dL

Cmo definir y determinar intervalos de refersncia en ef lab o clinico; norma aprobad: jcién, NCOLS
C28-A2, Volumen 20, Nidmero 13.
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Produktbeschreibung
Qualita r Messung von pH, PCO,, PO,, Het, Na, K,
Cl, iCa, Glukese (Glu) und Lakiat \Lac) s SeT AT 2ur Verwendung mit Anafysengeriten von
Nova Biomedical. In dre Stufen angesetzt
) Azkdose, mit hoher Eletolytéonzeriratoy iedrigern,normalem Glakosegehalt, nomalem Laldatgohial.
[t Normater pH, mit normaler ‘nohem
ety Alkalose, mit niedriger Elekirolytkonzentration, otior oot Siikosegenal,
hohemanomalem Lakiaigehalt,

Verwendungs:

Die S!a(Proﬁ%e oAy Ampuled Can(mIABG/CCS dient zur Qualitatskontrolle fir die /r-vitro-Diagnose
duro der Leistung des StatProfife Prime CCS Analysators.

Vethodi

Siche Gebrauchsanweisung Analysengeréte Prime,

Zusammensetzung

Gepufferte Bikarbonatlisung; jede Kontrolle mit bekanntem pH und bekannten Wenen 1y Na, K, CI, iCa,
Glu und Lac. Die Lésungen werden mit bekannten Konzentrationen von O,, CO, aquilibriert, Die
Reflexionsoigenschaftcn geben oin Signat, das eiem bekannion Hamatobilumst im AR entsgricht.
Schimmelbildung gehemmt. Jede Amputie enthalt 1,7 mf Inhalt. Frei von Bestandeilen menschlich
Herkunft, jecoch sallte bei der Handhabung dieser Stoffe gute Laborpraxis befolgt wercen. (REF. NCoLs
DOCUMENT M29-T2).

Warnhinweise:

Vor dem Offnen mindestens 24 Stunden ne; 24 26 °C lagem. Zum Gebrauch in der In-wlm -Diagnose
bestimmt, e. Dort finden
Sie auch Hinweise zum Aufbringen der oo Bt
der Kontrollen, Hinweise zur Fehlerbehebl.r\g sowie Me‘hodlk und Prmzxplen ger Testyerizhven, Foigen
Sie der bblichen ch Offnen der Ampullen
Res‘mengen entsprechend der vor Ort getiencen Richi bl entsorgen.

s lagern; NIGHT ist auf jedem
aufgedruckt, Ungebrauchte Ampulien nach o e o meh aufbewshren.
Gebrauchshinweise

Inhatt vor Gebrauch gri schitteln. Kontrollen vor dem Gfinen mindestens 24 Stunden bei etwa
24-26 °C lagem. Nahere Hinweise siche Gebyauchsanwexsung Analysengerat. Achten Sie darauf, dass
die Losnummer in der Tabelle cer it G

iibereinstimm,

Einschrankungen

PO Werte &ndern sich im umgekebrten Vernalinis zur Temperatur (ca. 1 %/ °C). Die Werte fur den
Envlartungsbereich gelten nur fir von Nova Biomedical hergesiallte Instrumente unc Kontrolien.
Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind aut NIST Stancard Reference Materials zuriickzufizhren,

Referenzintervalle

Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie dref pH-Werte reprisentieren (Azidose, normaler pH und
Alkalose). Der enwartete klinische Weriebereich fir dese Analyte im Biut von Padienten s bei Tietz, . W,
Hg., 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W B. Saunders Co, aufge ei Bedarf kann der Benitzer
MITTEL\'\‘ERTE ung ERWARTUI\GSBEREICHE im eigenen Labor ermit i

De( ERWARTU'\GSBERE‘CH flr jeden Analyt wurde bei Nova Biomedical ermitielt, indem auf

jedem Kontroll-Level mchrere Durchigule bei 37 °C auf mehreren Instrumenten durchgefihit

wurden. Der ERWARTL H Zeigtdle vom Ml“elwen an, die
L innerhalb de

Instrumente zu erwarten sind. Naheres slehe Tabetie Enr’aﬂungsbeye:che

Kenversionsfaktoren: Fur Ca™, Glukose und Lakiat.

Ca™ in mmoliL x 4 = mgIdL

Glukese in mgfdL+18.

Laktat in mmol/L x 8.!

= mmollL
el

1H

fa Define and Determine Referencs Intervals in the clinjcal laboratory (Referenzintervalie im
Kiinischen Labor definieren und bestimmeny; genehmigte Richtiinie — zweile Ausgabe, NCCLS C28-A2,
Band 20, Nummer 13.

&

Produktbeskrivning
it skveast kvaltetskontrolimaterial or eyervakring av miting av gH, PCO,, PO, Hot R, K, G, iCa,
glukos (Ghs och Laktat (Lac) ENDAST g med Nova andlysator.

Te nivaer:

B A\cidos, mas hog lektrly, tho nomat glukos, noml skiat
Eswinez] normalt pH, med nomal elektrolyt, hog gukes,
[eometis] Alkalos med lag elekiralyt, iog anormal alukos hog abnorm laitat

Ausedd anvindning
StatProfile Prim ABG/CCS & ial avsett f6¢ in vitra Ciagnostik och
e e 3¢ STt depertanal fo 2t Svervave Stapratie Buma £CS analysatorns prestanda.

e bruksanisningen i Prime analysaior.
Sammansattni
En buiirad bikarbanatibsning, dér varie kontrall har kit pH ach kiinda ivier av Na, K, €1, iCa, Gl och
Lac. Lasningarna balanseras med kanda nivaer av O,, CO, och N,. Renektansegenskapema geren
signal som motsvarar eft kant i helbléd. tie ampull innchafler 1,7
mL vo]\.'m Innehdlier inga kanstituenser av humant ursprung, men god babura‘cnesed skall emellertid

s i haniering o dossa matrial (REF. NCCLS DOKUMENT 126-T2).
Vamingar och f6rsikiigheteatasn
1Bte Torvaras vid 26.25°G ynder minst 24 tmeat innan férpackningen ppnas. Avsedd for in
Viro dragnasickt brik. Se bruksan ;smnuen 1l Prime analysalor f6r fullstandiga instruktioner,
inkiusive ontroller,
elookningsintatmation och matod 06 brinciper 16 testprocoduren, [aktiag vederiagna metode! vid
hantering av laboratoriereagenser. Om en ampull har 6ppnats, maste oanvant material kasseras |
enlighet med fokata foreckrifter.
Férvaring
Forvaras Vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgngsdatum &r tryeld pa varje ampullbehallare. Oanvinda
ppnade ampuller far ¢ lagras.
Bruksanvisni
Innehallet maste gmskakas w2 ire envandring. Kontroller masto (avaras vid 24:26°C under vinst 24

@

Descrizione del prodot
Un prodto acquose d erifion dell qualt i fin del monitoraggio delia misurazione di pH, PCO,,
, Hct, Na, K, G, iCa, glucasio (Glu) e lattato (Lac) per l'uso ESCLUSIVO con gii analizzatori Nova
Blomedscal Formula(o a lre livedli:
teomenj Acidast, con elettrolita alto, glucosi normale basso, fattato nomale
ez pH normale, con efettrolita normale, gh.ccs;o atto, 132’34 alte
(eeamai3l Alcalosi, con eletirolita basso, glucas»o ancrmmale al'n la'ta‘o anormale alio

Finalita d'uso
Lo StatPrefle Prime Ampuled Control ABG/CGS & un materale i controll dela qualita previsto
per l'so diagnostico in vilro ¢a parte di sanitari, per i i
gellanalizzalore SiatProfle Pie 0CS.
Metodologi
Vedere Il Manuale per fuso degl analzzatort Prme.
Composizicne
Una soluzione & bicarbonato tamponata, ogni contrallo con un pH nota ¢ el ot Na, K, €1, iCa,
Glu & La. Le soluzion sono equiiibrate con Iveli not ¢ 0,, CO, o Ny Le carsttarsticns 4 rifiettanza
¢anno un segnale equivalente ad un valore noto di ematactita nél sahgue intero. Non forma mefle, Ogni
fiala contiene 1,7 mi. Non contiene costituenti dl origine umana; attenersi tultavia alte buone pratiche di
laboratorio nel maneggiare questi materiali, (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCOLS #29-T2).
Avvertenze e precauzioni
Conservare a 24 - 26 °C per almeno 24 ore pima deli'apertura. Solo per fuso diagnostco in o,
Consuitare le Istruzioni per I'uso degli analizzator Prime per Una spiegazione esa : come usare i}
prodatlo, inclusa lappiicagions del campione di conirllo sullariaizzaore, Tacsomancazion per fuss del

ormaziani per findividuazione & 1a soluzione i eventuali probieml & metodologia e principi
Gelle procedure a1 snaes. Attiara i veran er la del feagenti
ditaboratorio. Una volta aperta fa fiaa, getars Faliguota nar ulzzata nel rispefla delie narme 1 visore.
Immagazzinaggio
Conservare a 15 - 30 °C; NON CONGELARE. La dala di scadenza & riportata sulfa confezione di ogni
fisl. Non conservare fale aperte non utlizzate.
Istruzioni per Fuse
Agitare bens il contenuto prima delluso. Conservare | conirolli a circa 24 - 26°C per almeno 24 are prima
dell ‘aperiura. Per istruzioni complete, consultare fe Istruzioni per I'uso delf'analizzatore. Controliare che il
numera dilofto fiportato nelfa Tabella degli intervalli attesi sia lo stesso indicata sulla fiala del controflo.
Limitazioni
1 valori PO, variano inversamente alla temperatura (circa 1%/ °C).
{valari deg’z: intervall attesi sono specifici per gli strumenti e | conirolli prodofti da Nova Biamedical.
Tracc: egll standard
Tt o S o materal d rferimento per gli standare NIST.
Intervall o iferimento

o formulate per I livel i gH: acidos), pH normale ¢ alalosi,

CEiorvai coies sqmsa e et e anaifinel sanque dei pazient & ialo n Tetz, N, &
1986 Textbook of Clinical Chernistry, W.B. Saunders Co,
Si considia 8 ciascin Ibaratene o determiare s VALORI MEDI & g INTERVALLI ATTESL!
Intervall attest
LINTERVALLO ATTESO per ciasoun analita & stato deferrinato dala Nova Biomedical utiizzando
pits analisi Gi ciasoun fivello di cantroilo a 37 *C su pi strumenti. LINTERVALLO ATTESO indica le
Ceviazioni massime dal valore medio attese in condizion i laboratorio different per i sirument che
funzionano entro le specifiche, Vedere ta tabelia degll infervalli attest.
Fattori di conversione: Per Ca™, Glucosio & Latiato
Ca™ in mmoliL x 4 = mgidl.
Ghicosio i mgicL = 18,016 = mmoilL
Lattato in mmoliL x 8,3 = mgfdL. ‘

gz

Came definire e determinere g intervalli di riferimento nef /aboratona cfinico; finee guida
approvate,seconda edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numert

@

Termék leirasa
szes mtncség—ellenorzé5| anyau pH FCO,, PO, Hei, Na, K, Cl, iCa,
SAK Ni valo

2 (Gl) és lakiat (Lac)

zinten afl
bl
o) Aciddzis, magas elekirolitial alacsony normal gitkszzal, normal lakiatiat
S z) Normal pH, normal elekirolital, magas glikozzal, magas lskiatial
fesumaits] Alkalozis, alacsony magas gltkézzal, magas laktstal

Rendeltetésszerll hasznal

A StatProfile Prime Ampuled ConrralABG/CCS ampuifds kontroll egy mindség-cliendrzési anyag
attali in vitro 2 StatProfile Prime CCS$ anatizétor

teljesitményenek ellendrzéséhez,

Modszerek

Lasd a ane analizator hasznslati Otmutatéjét tartalmazé kézikanyvet.
Osszetétel
Pufferelt hicrogén-irband-oldal, mindeayik kontrllsmert pH, Valamint ismer: Na- K, -, iCa-,
Glu- &s Lac-szintiel. Az cidaiok ismert €5 N, 15mer1 szintekkel k\egyensulyozc!lak A
visszaverbaest jellemzSk olyan jolet adnak, amialy a (o vérben eay smer hamatokrt &
felel meg. Penészmentes. Mindegyik amplls 1,7 m oidatot tartalmaz, Nem tartaimaz emberi et
psszetevket, de a2 anyagok kezelésekor kéveini kella helyes laboratériumy gyakoriatot, (REF. NCCLS
DOCUMENT 2972}

Figyelmeztetések és Gvintézkedések
Kinyitas elott legalabb 24 6ran kereszil} 24-26 *C-on kelf trolni, In
teljes hasznalah masﬂésf fasd a Prime analizator hasznzlah ulmu(
 kontroflak

itro Giagnoszikai hasznalalra. A

5z
valamint a Kavesss 3 Iaboratoyiumi reagensek
kezeisere Vonatkozo szokisos gyakoriatol Az ampLHa kinyitsa Ui8n & fel nem hasznak anyagot a
helyt e

Témlés
16-30 °C k&zétt tarolands; TILOS FAGYASZTAN)! A szavatossag ids mindegyik ampulléra ra van
nyomtatva, erlzze meg a kinyitott, de fel nem hasznait ampulakat.

timmar innan de Sppnas. finns | il
Al otnurmret som ohges | Tebellen e forvantade omrAdon S Samma JStnummer s anges pa
Kontrolismputien,
Begrénsningar

0_-varden Varierar i amyind proportion tll temperaturen (oa 1%/ °C).
Vartena for forvantat omrade &r specifika for instrument ach konfroller som tilverkas av Nova Biomedical.
Sparbarhet hos standarder
Analyter sparas t
Referensintervaller

tifl NIST

for att tre pH.riviar (Acidos, Normal pH, och
Alkalos). Férvintat e amisee for virdon hos dessa analyter | patienfblod anges i T
ed 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co, Anvindaren kan tankas vifa (A
SENOMSNITTSVARDEN och FORVANTADE OMRADEN | af eget laboratorium.*
Férvintade omraden
FORVANTAT OMRADE for var]e analyt faststélldes av Nova Biomedical genom flera behandlingar av
vatje kontroliniva vid 37°C pé fiera instrument. FORVANTAT OMRADE anger maximala avvikelser fran
genomanitsvardet som kan (6rvantas under ofika laboratorieférhallanden for instrument som anvands
inom angivna specifikationer. Se tabefl med forvantade omraden,
Konverteringsfaktorer: Fr Ca*, Glukos, och Laktat
Ga™ i mmol/L x 4 = mgfoL
Glukos i Myl 18,018 = mimoiiL
Laktati mmoli x 8,9 = mgicL.

IHotto Define and Datormine Reference Intrvals in the il Isboratory: approved guideline-
secondedition, NCCLS C28-A2, Volurne 20, Number

Sitds
Hasznélat e(o(t alapusan felrdzandé. A kontrollokat kiriilbelil 24—26 °C hémérséidaten kell taroini
legaldbb 24 6rén keresztiil 4 kinyitds elott. Ateljes hasznalati utasitast lasd az analizétor hasznalati
utmutatdjdban, Ellenonzze hogy a vérhat6 tarfomanyok tabldzataban feltintetett tételszam egyezik-e a
feltintetett

Koritozasok
skek a nameragidotel orafot argnyban valtoznal froeta 14°0).

A vt tartomany értékei rott

vanatkoznak.

Szabvanyok nyomon kbvethetSsége

Az anlick visezavezetholok az NIST standard eferenciaanyagaia.

Referencla-inorvaiium

slaidtoték 4 (acidszis, nomnel pH és alkalszioy A

paclens vérében az analitok vart Kfinikai érié itt: Tietz, NW.

ec 1986 Textbook of Clinical Chermisiry, W.B. Saunders Co. Aieihasznaiok sagst Taboraterumukian

meghatérozhatjak az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO TARTOMANYOKAT "

Varhaté tartomanyok: Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal

ataroztak meg 3 Kontrallmindagy K szinje obh eozkozon tobbezoy 37 °C homerasilaten futatia,
VARHATO TARTOMANY jelzi az & 61 vaid maximalis armelyek a

@&

Neptypagi npoidvrog
VB0 UMKG RotoTRal £AEYYXoU YIa TV NapakeAolEnan g HETpNAng Tev pH, pCO,, pO,, Hat, Na,
K, CI, iCa, yAukding (Glu}, kai yahaktxol offwg (Lac) yia xpnan MOND He Toug avaluTég Tng Nova
Blomedical. To Ukixd Tumonoteital s Tpia erineda:

OES@ORG, & UBNAES THIEG NAEKTPOA
guetoNoiiNgs Thes yohaxcad okiog
— T
u;pn)\vr ietitebut oy oEtwg i
ARKGAOOTS, 1 YHMAES TIREG TAEKTPOAUTGY, UnhEs FaBONOYIKES TiEq YAUKSLNS, ipnAée
aB0AOYIKES TiES YOAAKTIROD OEES

DV, xapnAEs £0G QUOIBAOYIKES TiEq YAUKSENG.

e

2 VPRAEG TIREG YAUKOTNG,

Xefion yio Tnv onela npoopiZetat
To ¢iaNBio chéyxou ABGICCS S(akProer Prime CCS civen fvar uhKS EAEYYOU TraI6T TG o npuop.:um
Yo Syva o xpncn in vitro amd 1oug g uyeiag i v

StatProfile Prime Cf
Mze8oBoroyia
AVCTREETE 0Ta eYXetpiBic oBNYHBY XPAGNG Yia Toug avakuTég Prime,
Sgveeo
KGBE uhtké eAEYY0L aroTeAel BAULG PUBOMEVO e BirTavBpaKIKd e YVwaTé pH Kau YVWOTd snineda

2, K, . iCa, Glt: kol yahoxtikoD ok€aq. T SGAGNoTa clval £E009PORMMEVa i YVAGTE Eninedn O, OO,
m N,. Ta XapaKinpioTxd avéxhaons anoBisouy €va ofa rob 10BUVALEL OE YVISOTY| T GRaToKAI) oo
At alj. AVaOTENETEL 1) QVETTLER LiKNTa. KaBe u,nmc FEpEXEL 1,7 ML ASY NEPIEXOVTAL OUCTATIG
avBod npc!:)\!:un'm. WaT600, KaTé TO XERIOKS al v UNKQY TTDENEL Va OKOAOUBOLVTTL ot apxEQ
TG 0pBAS £PYATMPICKAS TEKTIKAG {GORPUVA e TO !:W:quo o N2eTS ng NCCLS).
npamao-xomumq Kat kivBuvor
DUABOOETAL OTOUG 24 €03 267°C Y10 TOUAGXIGTOV 24 Gpeq npw a6 7o dvorviia. TlacopiteTat yia
Brayvewotu xeron in vitra, Ta oBnyie:

Desecrigao do prodi

Vinterisl Je contolo aqueso para controar 2 mecisS do pi, PCO, PO, Hol, Na, K, O iCa, glicose
{Glu), & lactato (Lac) para ser ulizado APENAS com a
trés niveis:

. acidose, com electrolitos elevados, glicose normal baixa, lactato normal
pH normal, com electrolitos normais, glicase elevada, lactato elevaco
B a!calose com elecirdlitos baixos, glicose elevaca anormal, lactato elevada anormal

Utilizagao prevista
O Confrola por Ampola ABG/CCS Prime StatProfile é um material de controlo de qualidade previsio
do

Rescription du produit

e contsgle aqueux pour survelller les mesures de pH, PCO,, PO, Het, Na, K, I, iCa, glucose
(Glu) ek lactate (1.ac) 4 utiliser avec les analyseurs Nova Biomedical UNIQUEMENT, Eormulé & trais
niveaux :

:;Icmm,u Acidose, avec électrolyte levé, glucose bas nomal, lactate normal
Tz pi normal, avec Slecioiyte normal, glucose Gleve. taotate Glove

[ema3sl Alcalose, avec électrolyte bas, glucose €levé anormal, lactate dlevé anormat

Utifisation prévue
Le conlrle ABGICCS en ampoule StatPtofe Pris ostun matdriol do contiSe de a qualt provu pour

Para usa diagngstico in vilro por profissionais de cuidados de satide 0 par (e de ta santé pour ls
Analizador CCS Prime StatProfie. Fanalyseur Sta!Prefle Bt

Metodologi Méthodolos

Consule 0 Manua( de instrugdes de utiizagdo co analisador Prime. Voir e mangel d'utlisation de Ianalyseur Prime.

Composi Composition

Soluglo iy bicarbonato com tampso, cada conirolo com um pH e com aivels de Na, K, O, (Ca,
Glue L solugaes s3o o niveis de 0, CO,e N, As

Solution de bicarbonate tamponnée, chague contréle avec un pH connu et des niveaux connus de Na,
K, Cl, iCa, Glu e‘ Lac Les solutions sont écuilibrées avec des niveaux connus e O,

carastoriclsas 6 senceidade d3a v s que &
o sangue {otal, Anungos. Cada ampala contém 1,7 mi do vo!ume Naio contém compostos ce origem
humana, contudo, devem ser seguidas as boas pra durante o

materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-72).

Avisos e precaugdes:

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

para uiilizacgo em diagndsticos in vitro, Consulte as Instrugdes de uliizagao do analisador Prime

para obler instrugdes completas de utilizagdo, inclusive Sobre a aplicagao do contralo da amosira no
anahsacor recomendagdes para a uizaao dos contolos, nformagds sobre resglugdo ce problemas

4 xoriot
Tou Belyuatos u)m(cu SAEvXoy aTov avaluti, Ty custdocia? Yam XPHiGn TV UAKGY SAEYX@V, T
1 TG Kol 7Y upxu)v T6V Blodtikaouy

@ principios dos pracecimentos de teste. Siga as praicas padro indicacas
Tramuseaments G 6ageNes do laboratono. Ume vaz sbers 5 ampoia. Simine 8 porgio nho ctiizada
de acordo com as notmas locals.

Yia

ToU ENBYNOD, WRTOEETE T VKB XPAONG Twv auautay Prime.

BIaBIKADIG Yie: 70 XEIOHG EPYEOTIIGREY aVTIBpacmptuy, MET To vorypa 1S bUAG, o.0n

YeNOIOnoTYo UAIKS DA MPERE: Vo SaTedet S0kguva e TS KITA TOTIO KATRLBLVTHDS apés.
hatn

corsagetal oToUG 15°C w; 30rC. NA MhN KATAWYXETAL H nuepopnvia AEng avavpageta: ot
K&Be nEpIEKTR apnol QVOIXTEG GUIOUAEG,

Qdnyieq xphang

To nepiexEvo TpEME va avaxiviBel Kaha fipiv and T xeon. Ta UNKE SREYXOU RpENel va
anoBieiovTal 0ToLs 24°C £ 25G IZpiNov, Y1a ToudxaToV 24 GpsG N ané 10 vty Na
oRoxANPRPEVES 0BnYieq avmpsaw OTO £YXeiBio oBnyidv XpToNg Tou avoAut. BefawBeite dTio
QpiS1:O% HAPTISAG 1IOU SLPGVICETaL GTOV RIVAKQ WE TNV GVALEVOLEW NEALOXT TV lval i510g He Tov
OpIEY6 NAPTISAG NIOU QVAYPGPETAL GTAY OLNGUAG Tou UAKOD EAEYXGU.

M=plopiopot

O TG Tou PO, elval avIISTPe®S aVEROYES Lt Tr Beprokpadia (nepinou 1%/°C).

O1 TpEd g avdevépevig TEpIOXIIG TIEY Vel GUYKEKPIUEVER V1A TG PYaVa Kol Ta UNIKG Ao
Moy xataoreudle:  Nav Blomedical

hrvmhamolSTia o
H IxynAGTon T ou
ﬂsplcxzq uvmpopuq

vk naog NpooBiopious YIVETar GUpowva KE T6 TPOTURA UAIKA evapopag Tg MIST,

i Gate va Tia enineBa pH {OEswong,
o AOYKD pH o A)\mmonq)
Havay Vi REPIOXA THIGY Yia GuTés Tic ousicg npog nQoaB\opw‘ 8 oc ul,..\c aoBevaiy
avagépeTal oTo: Tietz, N. 034555, Thtsook of Gl Chemistry, W.B. S:
Ot YPARATES EVBEXOUEVENG VA EMBULIODY VL Kadopicouv g MESEX TIMEY i mv ANAMENOMENH
REPIOXF TIMIN oto 81 Tous epyaoTipio.!
AVOLEVBREVIY NEpIoXA Tis

ANAMENOVENH NEPIOXH TIVON yie k86 ovpia 1ip0g 7p00B0RITS EXEN KaBOPIOTEL and T Nova
Biomedical ur:Tc Q16 NOANGNAES EXTEAEGELS OF KABE ertinede uikod EEYXOU 0t Sepuokpacia 37°C ot
vava. H ANAMENOMENH MEPIOXH TIMON unodeuviet g yevioreq anodiorg ane T usen
Tk, o onoles pricpe( va FpoK( fIXES Yia Ta Opyava nou
AETOUPYODV SURGVA U TIG Npodlcypogée. Avatpitte oTov RiveKa HETOV ava”evc[,cvn SEPIOXR TILGY,
Zuyieheotts et \pcm\q 170 Ca®, T YA ket To Yakaike oF

2 o
ThukbEn oe mg/dem fir meolfL
TaAaKTIRS 0EG o€ mmal/L x 8,9 = mafal.

‘How fo Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number
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belill, de kiilnboz5 Kozt Gzemeld esetén varhatok. Lasd a
varhatd taromanyok igblszatat
Atvaltasi tényezok: Ca™, glikoz és lakiat esetében
5~ mmoi/i-ben x 4 = mg/di
kg2 mgjdlben +18,076 = ot
mg/d

i
Laktat mmoll-ben x 8,

*Haw to Define and Determine Reference Intervals in ll’le L‘Iln/cal Iaborafaly‘ appravsd guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. {Hog;

a l;/lmkal Iabora(orlumban /ovahagyclf utmuta!o rnascdrk kladesa NCCLS 62&A2 20. éviolyam, 13,
szém

LEITREENE LI, P TEFT BRBED
BUSHRERORET r'("’r 1‘1"% FIRANSORKBRERLETF HEBBLIGEEL,
BERE: Cav. VIR LROBE
Ca™ (mmol/LEHOE) x4 = mg/dL

7 18.016 = mmol/L
B (mmal/LBROR) x89=mg/cL

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

Amazene a 15:30°C; NAO CONGELAR. A data ce expiragdo estd indicada em cada embalagem da
ampola. Nao armazene ampolas abertas ndo utilizadas.

Instrucdes de utilizagio

s emialagens devem ser bem agitadas antes de serem ulizadas, Os conirolos devern ser
armazenados a aproximadamente 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes Ge serem abertos,
Consulte as instrugdes de utiizagdo do analisador para obfer instrugdes completas. Verifique se o
nimero do lote que aparece na Tabela de intervalos esperados é @ mesmo que o ntimero do lote
incicado na ampola Ge conralo,

LimitagGes

Os valores e PO, variam ce forma inversa 2 temperatura (aproximadamente 1% / °C).

Os valores do Intérvalo esperado sio especificos para os instrumentos e controlos fabricados pela
Nova Biomedica,

Registo de padrées

As substancias a analisar est3o registadas na NIST Standard Reference Materisls.

Intervalos de referéncia
As

de modo a trés niveis de pH (acidose, pH normal
e slcalose). O intervalo de valores clinicos esperado para estas substancias a analisar no sangue do

aciente & referenciado em Tietz, N.W, edicBo 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W8, Saunders Ca.
Bs uifizadores podem cetermingt 05 VALORES MEDIOS & 05 INTERVALOS ESPERADOS n0 sou
proprio laboratério.’
Intervalos esperados
Os INTERVALOS ESPERADOS para 6aca substancia a analisar foram determinados pela Nova
Blomedeal, ufizand maltpias amoslras do cada el de conlrolo a 37°C em milkpios instrumentos. O
INTERVALO ESPERADO indica 0 desvio méximo do valor médio Gue pode ser esperado sob diferentes
condigdes laboratoriais para instrumentos a funcionar Gentro das respectivas caracteristicas técnicas.
Consulte a Tabela de intervalos esperados.
Factores de converso: Para Ca™, glicose, e lactato
Ga~ em mmollLx 4 = mgicL

Glicose em mg/dt+18,016 = mmoliL

Lactato em mmoliL x 8.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13 (Como definir e delerminar infervalos dereferéncia num
Iabarafério ciinico; orlentagdo sprovada~segunda secgdo, NOGLS C28-A2, Volume?20, Nimero 13),
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Ca™ mmol/L x 4 = mg/dL.
S mg/éL + 18.016 = mmol/L

522 mmol/L x 8.9 = /oL

How to Define and Determine Reference intervals in the clinical laboratory; approved guideiine-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

N,

nnent un signal squivalent 2 une valecr d hémaxoéme chnnud dans 1e

ang eni clstssues inkibées. Chague ampoule cantient un volume de 1,7 m taucun
posd tériel O aine, suivre cependant les bonnes pratiques de )abora.cxre pour manipuler ces
procults. (REF TS DOCUMENT M26-T2).
Avertissements et mises ez
Conmarver onie 24 6138 30 peniant 26 heures au moins avant douvrr, Prévi pour diagnostic in vitro.
Voir les directives d'utilisation de Ianalyseur Prime ol figurent les dircofives complétes sur Futifisation, y
comprs [appifoation de Fechantilon ce conirdl ave fanalyseur les recommandaions duissiion des
contrdles, s principes des procedures d'essai.
Suivee 163 prmues gl S Mapter on ramaite g horaione. Lorsqu'une ampoule a 616
ouverte, jeter ce qui a pas 813 utilisé conformément aux les régiements locaux.
Conservation
Conserves de 153 30 °G ; NE PAS CONGELER. La date de péremption est imprimée sur chague boite
Jompoutes. Ne pas consérver les ampoules ouvertes inutiisées,
Mode d’e
Bion agier avant lemplol, Les contrbles doivent &ire conservas entre 24 el 26 °C enviran pendant
24 heures au moins avant ce les ouvrir. Voir les directives d'utilisation de l'analyseur qui contient les
directives complates, Vérifier g fe numéro du ot figurant sur e tableau des plages prévues est le
méme que lenuméro du lot indigué sur Fampoule ce contréle.
Limites
Les valeurs de PO, varient en fonction inverse ce fa température (environ 1 %/ °C).
Les valeurs des pldges prévues sont spécifiques aux instruments et cantrdles fabriqués par Nova
Biomedical.
Tragabilité des étalons
Les analytes sont iracés conformement aux matidres de référence hormafisées du NIST (National
institute of Standards and Technology).
lmerva!les de référence

s concentrations sont formulées pour représenter irois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alca!ose) La plage ciigue des veleurs prevues pour ces analytes cans e sang de patien:est
mentionnée dans Tietz,N.W. ed 1985 Textbook of Clinical Cheristry, W.B. Saunders Co. Les utilisateurs
peovent voslon céterminer ies VALEURS MOYENNES et o8 PLAGES PREVUES dane 16ur propre
iaboratoire. !
Plages prévues
La PLAGE PREVUE pour chague analyle a ¢¢ déterminée par Nova Biomedical en wilisant plusieurs
passes de chaque eal Ge comrole & 37 °C sur plusieurs metumens. La PLAGE PREVUE indique
les écaris maimum ce fa valeur moyenne pouvant survenis dans ciférentes condidons Ge laborainire
pourles Voi §e tableau des plages prévues.
Facteurs do conversion ; pour e gxumse etlactate
Ca™ enmmollL x4 =
Glucose en mgiat+18.0 i —
Lactate en mmoliL.x 8, = mgfeL.

How to Define and Defermine Reference Infervsls in the clinical laboratory; approved guidefine-second
edttlon NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13,

H, PCO,. PO. Holl Na. K.
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Ca~ mmol/L x 4 = mg/dL
FEMmg/dL+18.016 = mmol/L
FLE mmol/L x 8.8 = mg/cL

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