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Product Description
An aqueous quality control material for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO,, Het, Na, K, CI, iCa, Glucose (Glu),
and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulated at3 levals:

Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glucose, Normal Lactate
Tz] Normal pH, with Normal Electrolyte, High Glucose, High Lac!
2] Alkalosis, with Low Electrolyte, High Abnormal Glucose, H»gh Abrormal Lactate

The S(aXPrnﬂe Prime Ampuled Control ABG/CCS is a Quality Control material intended for in vitro diagnostic use by

healthcare for monitoring the of the StatProfile Prime CCS Analyzer.
Methodolox
Refer to ane Analyzer Instructions For Use Manual.

Compositi
Abufiered bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na, K, C1,iCa, Glu, and Lac. Solutions
are equilibrated with known levels of O,, CO,, and N,. The reflectance characteristics give a signal that is equivalent to

2 known hematocnt vale in whole blodd. MBIG inibied. Each ampie containe 1.7 ml volume. Gonfains no consituonts
gf human origin, however, good laboratory practioe shoulc be followed during handiing of these materals. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Wamings and aton

Must be stored at 24 - 96°C for at least 24 hours before opening. Intended for in vitro diagnostic use. Refer to the Prime
Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including appiication o the the contol sampie onto the
analyzer, recommendations for use of controls, and principles of the testing
procedures. Follow standard praciices required for handling Isboratory reagents. OnGe ambcle 1 Gpened, Scard unused
portion in accordance wi ocal guide lines

rage
Slere315-30°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each ampule container. Do not store unused opened
mpules

Directions for us

Contents must bé shaken well prior to use, Contiols must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior
to opening. Refer to Analyzer Instructions for Usz for complete instructions. Verify that the lot number appearing on the
Expected Ranges Table s the same lot number indicatec on the conirol ampue.

Limitation:
PO, values vary inversely with temperature (approximately 154/°C).
Thé Expected Range values are specific for d controls by Nova Bi

Traceability of Standar

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

e formulated to represent 3 pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis). The expected clinical range

[ConTRoL 1]

min - X - max

min - X - max

CONTROL[3]

min - X - max

iCa
iCa
Glu
Glu
Lac
Lac

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mg/dL
mg/dL
mmol/L
mmo/L

mg/dL

7.120-7.150 - 7.180
75.86 - 70.79 - 66.07
63.2-70.2-77.2
8.43-9.36-10.29
454 -554-654
6.05-7.39-8.72
30-33-36
160.5-165.5-170.5
535-5.75-6.15
122.0-128.0- 134.0
1.44-1.56-1.68
5.77-6.25-6.73
76 -84 -92
4.22 -4.66-5.11
06-09-12
5-8-11

7.334 - 7.364 - 7.394
46.34 - 43.25 - 40.36
404 -454-50.4
5.39-6.05-6.72
91.1-101.1-111.1
12.15-13.48 - 14.81
48 - 51 -54
136.1-141.1 - 146.1
3.47 -3.77 - 4.07
96.0 - 101.0 - 106.0
0.91-1.01-1.11
3.65-4.05-4.45
197 - 215 -233
10.93 - 11.93 - 12.93
25-29-33
22 -26-29

7.551-7.581-7.611
28.12 - 26.24 - 24.49
17.6-21.6-25.6
2.35-2.88-3.41
129.9 - 144.9 - 159.9
17.32 - 19.32 - 21.32
61-65-69
112.5-117.5-122.5
1.66-1.91-2.16
79.6-84.6-89.6
0.51-0.58 - 0.65
2.04-232-2.61
304 - 334 - 364
16.87 - 18.54 - 20.20
6.7-75-83
60 -67 - 74

[ EC [REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany

01 values for (hese analytes in patient blood is reierenced in Tietz, N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chsmls ry

Saunders Co. Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own labora

Expecied Ranges The EXPECTED RANGE for s5ch anaiyia was detarminec st Nova Blomecical by L molt iple runs
of each level of control at 37°C on multple instuments. The EXPECTED RANGE indicates the maximum Ceviations from
the mean value that may be expec(ad under differing laboratory conditions for instruments operating within specifications.
Refer to Expected Range:

Conversion Factors: b Ca “Glucose, and Lectate

Ca™ in mmollL x4 =

Glucose in mg/al +18.0 6 mmo.

Lactate in mmol/L x 8.9 = mg/dL

How to Define and Determine Re/erence Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second edition, NCCLS
C28-A2, Volume 20, Number 1;

&

Descripcién del producto
Un material de control ce calidad acuoso para supervisar la medicién ce pH, PCO. Het, Na, K, CI, iCa, Glucosa
(GIC)y Lactato (Lac) pora veer con araadoras 26 Nova Biometiont EXELUSRAMENTE Formisda on os eics:

(@] Acidosis, con electrolitos altos, glucosa normal baja, lactato normal
[cowmocTz] pH nom’\a’, con electrolitos nz)rma!es ¢lucosa alta, lactato alto
[cownaxT3] Alcalosis, con electrolitos bajos, gVUGO‘a anormal ala lactato anormal alto

Uso indicado

Las ampollas de control ABG/CCS StatProfile Pime es un material de control de calidad destinado a uso diagnsstico in

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

Metodologia

Consulte el manual de instrucciones de uso del analizador Prime.

Composicién

Una solucién tamponada de bicarbonato, en Ia Gue cada control tiene un pH conocido y niveles conocidos de Na,

K, CI,iCa, Glu y Lac. Las soluciones se equilibrin con niveles conocidos ce O,, CO, y N,. Las caracteristicas de

reflectancia emiten una sefial que es equivalent a un valor de hematocrito cohocids en sangre entera, No forma moho.

Cada ampolla contiene un volumen de 1,7 ml. No contiene ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, deben

seguirse las practicas de laboratorio adecuadas al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29 -T2)

Advertencias y precauciones:

Debe almacenarse a 24 - 26°C curante al mencs 24 horas antes de abrir. Indicaco para uso ciagnéstico in vitro. Consulte

las instrucciones de uso del analizador Prime para obtener instrucciones de uso completas, incluyendo la aplicacion de la

muestra de control en el anahzador recomendaciones para el uso de controles, informacion sobre resolucion de fallas, y
principios de de prueba. Siga las normas estindar requeridas para la manipulacion de

reactivos de laboratorio. Una vez abierta una anpo!la deseche la parte no utilizada de acuerdo con las normas locales.

Almacenamiento

Almacenar a 15-30°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esté impresa en el envase de cada ampolla. No guarde

ampollas no u.xhzadas que estén abiertas.

Instrucciones de uso

El contenido debe sacudirse antes de usar. Les controles deben almacenarse a aproximadamente 24-26°C durante

al menos 24 horas antes de abrir. Para obtener las instrucciones completas, consulte las instrucciones de uso del

analizador. Verifique que el nimero de lote que aparece en la Tabla de gamas esperadas sea el mismo ndmero de lote

indicado en la ampolla de control.

Limitaciones

Los valores de PO, varian en aa

esperada son exclsivos de instrumentos y contioles fabricados por Nova Biomedical.

Rastreo de normas

1%l °C). Los valores de la gama

Los analtos se rasirean segin los materiales do referencia esténdar de NIST.

Intervalos de refere

Uss conceniracionss se formulan de manera al que representen tres niveles e pH (acidosis, pH nomal y lcalosis)
La gama clinica esperada ce los valores de estcs analitos en la sangre de los pacientes se incluye en Tietz, N.W. e
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Es posible que los usuarios deseen Ceterminar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su propio laboratorio.'
Gamas esperadas

La GAMA ESPERADA para cada analito fue determinada en Nova Biomedical realizando anlisis multiples de cada
nivel de control a 37°C en instrumentos mitiples. La GAMA ESPERADA indica las desviaciones maximas del valor
mecdio que pueden esperarse bajo conciciones e laboratorio Giferentes para instrumentos que funcionan dentro de las
especificaciones. Consulte la Tabla de gamas esperadas.

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

Ca™ en mmollL x 4 = mg/dL.

Glucosa en mg/dL+18.016 = mmol/L.

Lactato en mmol/L x 8.9 = mg/cL.

Cémo definir y determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico; norma aprobada-segundaedicién, NCCLS
€28-A2, Volumen 20, Ndmero 13.
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Produktbeschreibung

der Messung von pH, PCO,, PO,, Het, Na, K,
e lutoma t (Glu) und Laktat (Lac) RS S LIESSLICH 2t Verwendung il Analysengeraten von
Nova Biomedical. In drei Stufen angesetzt:

Azidose, mk hoher Elektolytkonzeriration,nidtigem narmalem Glukosegehat, normaler Laktatgehat.
(oo 7]

Normaler pH, mit normaler
[eomei]a] Alkalose, mit niedriger

rige honern ar\omalem
hemanomalem Laktatgehalt.

Verwendungszwec
Die Sta(Profle ane Ampuled Con(roIABGICCS dient zur Qualitatskontrolle fir die /n-vitro-Diagnose
g der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

ethodi
iehe Gehrauchsanweisung Analysengerite Prime.

Zusammensetzung

Sepufert Bikarbonatissung;jede Kortrolle mit bekanntem pi und bekannien Werlen fir Na, K. CI, Ca,
lu und Lac. Die Lésungen werden mit bekannten Konzentrationen von O, ¢ N, aquilibriert, Die
Reflexionseigenschaften geben ein Signal, das einem bekannten Famatolfitwert im Voilblm entspricht.
Schimmelbildung gehemmt. Jede Ampulle enthalt 1,7 ml Inhalt. Frei von Bestandteilen menschlicher
Herkunft, jecoch sollte bei der Hanchabung dieser Stoffe gute Laborpraxis befolgt werden. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Warnhinweise:

Vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei 124.28 °C tagem Zum Gebrauch in der In-vitro-Diagnose
bestimmt. Prime. Dart fnden
Sie auch Hinweise zum
der Kontrollen, Hinweise zur Fememehenung sowie Methodik und Prnzipien ger Testyertahren, Folgen
Sie der Ublichen Offnen der Ampullen
Restmengen entsprechend der vor Ort gel(enden Richtlinien entsorgen.

et lagern; NICHT uf jedem
aufgedruckt. Ungebrauchte Ampullen nach dem Offnen nicht mehr aulbewahren
Gebrauchshinweise
Inhalt vor Gebrauch griindlich schiitteln. Kontrollen vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei etwa
24-26 °C lagern. Nahere Hinweise siche Gebrauchsanweisung Analysengerat. Achten Sie darauf, dass
die Losnummer in er Tabelle der Erwartungsbereiche mit der Losnummer auf der Kontrollampulle
ibereinstimmt.
Einschrankungen %
PO,-Werte andem sich im umgekehrten Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1 %/ °C). Die Werte fir den
Envartungsbereich gelten nur it von Nova Biomecical hergestelle Instrumente unc Kontrollen.
Riickfiihrbarkeit der Stan
Die Analyte sind auf NIST Standarc Reference Materials zurickzufihen.
Referenzintervalle
Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie drei pH-Werte reprasentieren (Azidose, normaler pH und
Allalose). Der enwartete Kinische Wericberelch firdlese Analyte im Blut von Patienten ist bei Tietz, N. W.

Ha., 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sauncers Co. aufgefuhrt. Bei Bedarf kann der Benttzer
MITTELWERTE und ERWARTUNGSBEREICHE im eigenen Labor emitteln."

Erwartungsbereiche
Der ERWARTUNGSBEREICH fir jeden Analyt wurde bei Nova Biomedical ermittelt, indem auf
jedem Kontroll-Level mehrere Durchlaufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten durchgefiihrt
wurden. Der ERWARTU H zeigt die vom Mittelwert an, cie

Tir innerhalb cer

Instrumente zu erwarten sind. Naheres siehe Tabelle Erwartungsbereiche.
Konversionsfaktoren: Fiir Ca*, Glukose und Lakiat.
Ca* in mmollL x 4 = mg
Glukose in mg/dL+18.016 = mmolL
Laktat in mmol/L x 8.9 = mg/dL

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Referenzintervalle im
Klinischen Labor definieren und bestimmen); genehmigte Richtlinie — zweite Ausgabe, NCCLS C28-A2,
Band 20, Nummer 13. A

&

Produktbeskrivning
Et akveost lualtetskortrolmaterial or overvakning av matning av pH, PCO,, PO Het, Na K, O (Ca,
glukos (Glu) och Laktat (Lac) ENDAST for nalysat

itre nivaer:

Amdas med hég elektrolyt, lig normal glukos, normal laktat
|

pH, med normal elektrolyt, hég glukos, hog laktat
Aiares it 1ag elektrolyt, hog onormal glukos, hog abnorm laktat

Avsedd anvindning

StatProfile Prime ABG/CCS &r eft avsett for in vitro diagnostik och

ska anvandas av sjukvardspersonal or at vervaka StatProfie Prime CCS analyeatoms prestanda.
Metod

Se bruksanvisningen till Prime analysator.
Sammansattnin

En buffrad bikarbonatlésning, dar varje kontroll har knt pH och kanda niver av Na, K, Cl, iCa, Glu och
Lac, Losningarna balanseras med kanda nivder av O, CO; och N, Reflektansegenskapema ger en
signal som motsvarar ett kant i helbldd Varje ampull innehaller 1,7
mL volym. Innehaller inga konstituenser av humant ursprung, men god laboratoriesed skall emellertid
iakttagas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Vamingar och forsiktighetsatgarder:

Maste forvaras vid 24-26°C under minst 24 timmar innan férpackningen Sppnas. Avsedd for in
viro diagnostisk! buk. Se bruksanvxsnmgen till Prime analysator for fullstandiga instruktioner,
inklusive av kontroller,
felsBkningsinformation och metad och pnnupM for testproceduren. lakttag vedertagna metoder vid
hantering av laboratoriereagenser. Om en ampull har 8ppnats, maste oanvént material kasseras i
enlighet med lokala foreskrifter.

Férvaring

Forvaras vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS. L
éppnade ampuller far e] lagras.
Bruksanvisnin,

Innehéllet mste omskakas val ore anvandning. Konlroller méste fSrvaras vid 24-26°C under minst 24

értryckt pa varje Oanvinda

@

Descrizione del prodotto

Un prodotto acquoso di verifica della qualita ai fini del monitoraggio della misurazione di pH, PCO,,
PO, Het,Na, K, Cl (Ca, lucosio (Glu) ¢ latato (Lac) per [uso ESCLUSIVO con gl analizzatori Nova
Exomecvrzl Formula(o atre

eowma 1] Acidosi, con eletlmll(a al‘o glucosio normale basso, lattato normale

Lconmoc 2] pH norma! le, con elettr mhta normale, glucosio alto, lattato alto

lcovma3) Alcalosi, con elettrolita basso, gluwsvn anormale alto, lattato anormale alto

Finalita d'uso
Lo Statprofie Prime Ampuled Control ABG/CCS & un materiale di controlo della qualt previsto
a parte di sanitari, per il i
Gl analn:za!ore Statprofie Prie 603
Metodologia
Vedere i Manuale per [uso degli analizzator Prime.
Compos
Una soluzmne db bicarbonato tamponata, ogni controllo con un pH nato e livelli noti di Na, K, Cl, iCa,
Glu e Lac. Le soluzioni sono eguilibrate con livelli noti ci O,, CO, e N, Le caratteristiche di rifletianza
danno un segnale eculvalente ad un valore noto i ematodito nél safgue iniero. Non forma mufe. Ogni
fiala contiene 1,7 ml. Non contiene costituenti di origine umana; attenersi tuttavia alle buone pratiche di
laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Awvertenze e precauzioni
Conservare a 24 - 2 r almeno 24 ore prima dell'apertura. Solo per I'uso diagnostico in vitro.
Consultare le Istruzioni per 'uso degli analizzatori Prime per una spiegazione esaustiva su come i i
prodotto, inclusa I'applicazione del campione di controllo sull’ er I'uso dei
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leptypagi} ripoiévrog
A oot eheyxou via ™y napaxeAotenon T LETPNaNG TwV pH, pCO,, pO,, Ht, Na,
K, Cl, iCa, YAUk6Zng (Glu), Kat YaAaxtiko0 oE€wg (Lac), yia xphon MONO ue Tous avakutéd mg Nova
Biomedical. To ukixb TunonoteiTat o¢ Tpia enineda:

OF¢wong, e UYnAES Tuibg v, XaHnAES €0S @ Y
QUOIONOYIKEG THEQ vuAuKnKou oztmc
T Ly Hes

TEQ YAUKSING,

GV, UBNAEQ TuEQ YAUKOTNG,
u\un)\\tcnu\:c VaraKTI00 oEéu
@UNAEG Tip udnAég

[eomeTs) HE X 1£G
MaBOAGYINES TiiEe YEAKTINOD GEEw

TIHE YAUKOZNG, UUNAEG

Xpfon yia Tv orioia rpoopiZeT

To uuw\l&o £MEyyou ABG/CCS StatProfile Prime CCS tivan éva uiks £AEyyou TroISTNIag Trow TpoopiZeTal

ia SIaYVWOTIKN xpmm in vitro amé Toug emayyeAuaTies TN UyEag yia TV TTapaxoAoUBNaN Tou avahuT

Slathﬁle Prime CC:!

MzeBodoAoyia

Avurpr,{n: oTa eyxeLidia o8NV XpAong Yia Toug avahuTég Prime.

320vBeo!

Kaec u)m(é £Aéyxou anoTeAel S1GAUMQ pUBLIOKEVO LE SITTAVBPOKIKG e YVWOTd pH Kat Yvwotd enineda
K Cl,iCa, Glu kat yahaxTikou oEws. Ta SlaAupara eival eicoppormuéva e yveota enineda 0,, CO,

Kcu . T XapaKTnpioTika vaxAaons anoBiBouy Va ofiia Mo (G0BUVapE OF YVoTA TiiA aiaTok3im dro

oAé alua. AvagTENAETaLn nvamqu noknTa. KaBe auroGAa nepiéxet 1,7 ml. AV NEpiEXovTal usTaTKG

controll, informazioni per I'indivicuazione e la soluzione di eventuali problemi e metodologia & princpi

0, KaTé T0 XEIpIO6 GUTGV TOV UAIKGY MPENEL Va aKoAoUBOOVTaL oL apxEg
s opdis npyamqmumq ok (oot w10 Eyvpage MBS.T2 tog NCOLS).

delle pr(xx!dure di analisi. Adottare le normali per la dei reager\u
di laboratorio. Una volta aperta la fiala, gettare l'aliquota non utilizzata nel rispetto delle norme in vigore.
Immagazzina

ggio
Conservare a 15 - 30 °C; NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata sula confezione di ogni
fiala. Non conservare fiale aperte non utilizzate.
Istruzioni per I'uso

itare bene il contenuto prima delluso. Conservare i controlli a circa 24 - 26°C per almeno 24 ore prima
dell'apertura. Per istruzioni complete, consultare le Istruzioni per I'uso dell'analizzatore. Controllare che il
numero di ot rportalo nela Tabella degli intervalli attesi sia lo stesso indicato sulla fiala del controllo.

imitazioni
I'valori PO, variano inversamente alla temperatura (circa 1%/ °C).
1 valori degli intervalli attesi sono specifici per gli strumenti e i controlli prodotti da Nova Biomedical.
Tracciabilita degli standard
Gli analiti sono tracciabili ai materiali di riferimento per gli standard NIST.
Iniervam di riferimento

concentrazioni sono formulate per rappresentare tre livelli di pH: acicosi, pH normale e alcalosi.

Ciiorvat ciniaa steso et vair per quest analt nelsangue dei pazienti € citato n Tietz, N.W. ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
Si oor\sl?lla a ciascun laboratorio di delermmare i VALURI MEDI e gli INTERVALLIATTESI.'
Intervalli attesi
LINTERVALLO ATTESO per ciascun analita é stato determinato dalla Nova Biomedical utilizzando
pit analisi di ciascun livelio di controllo a 37 °C su piu strumenti. L'INTERVALLO ATTESO indica le
deviazioni massime dal valore medio attese in condlzmnl di laboratorio differenti per gli strumenti che
funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella degli intervalli attesi.
Fattoridi convarslone : Per Ca", Glucosio e Latato

Ca* in mmollL
Ghucosioin mg/cma,ms = mmollL
Lattato in mmol/L x 8,8 = mg/cL

"Come definire e determinare gli intervalli di riferimento nel laboratorio clinico; linee guida
approvate,seconda edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13.
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Termék leirasa
Vizes mindség-cllentrzésl anyag pH, POO,. PO, Het, Na, K. C (Ca, likdz (i) és lakist (Lac)
mérések 3 szinten 4l
rendelkezésre:

fEman Acidézis, magas elekiolital, alacsony normal gukzzal, normal lakiatial
Normal pH, normal elektrolittal, magas glikézzal, magas laktattal
[emamacts] Alkalozis, alacsony elektrolittal, magas rencelienes glukozzal, magas rencellenes laktattal
Rendeltetésszer( hasznalat
AStatProfile Prime Ampuled Control ABG/CCS ampullas kontroll egy mindség-cllenérzési anyag
Altali in vit 2 Statbrofle Prime CCS angizétor
telestiményenek cllensrzéschez.

Vivin Pime anlizator hasznalati Gtmutatjat tartalmazs kézikényvet.
Osszetétel
Pufferelt hidrogén-karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na-, K-, Cl-, i

al KivBuvor:
e Gobral Srost 24 duk 261 C yia TOUNEXIGTOV 24 Bpeg o ano o cvona. MpoopiteTa va

Desecrigio do produto
Material e conirolo aquoso para conirolar @ mecico do pH, PCO, AP0y, Het, Na, K. G, iCa. glicose
(Glu), e lactato (Lac) para ser utiizado APENAS co

trés niveis:

= acidose, com electrolitos elevados, glicose normal baixa, lactato normal
pH normal, com electrdiitos normais, glicose elevada, lactato elevado
|__uwm alca)ose com elects

litos baixos, ghwse elevada anormal, lactato elevado anormal

Utilizagdo prevista
o Controlo por Ampola ABG/CCS Prime StatProfile é um material de controlo de qualidade previsto

ra uso diagndstico in vitro por profissionais de cuidados de saade para monitorizar o desempenho do
Anallsador CCS Prime StatProfile.

Description du produit
Produit de controle aqueux pour surveiller les mesures de pH, PCO,, PO, Het, Na, K, Cl, iCa, glucose
(Glu) et lactate (Lac) 2 utiiser avec les analyseurs Nova Biomedical UNIGUEMENT. Formuié 4 trois

covmali] Acidose, avec électrolyte élevé, glucose bas normal, lactate normal
[eowmacTz] pH normal, avec électrolyte normal, glucose élevé, lactate élevé
Alcalose, avec électrolyte bas, glucose élevé anormal, lactate élevé anormal

Utilisation prévue

Le contréle ABG/CCS en ampoule StatProfile Prime est un matériel de contréle de la qualité prévu pour
usage ciagnostique in vitro par les professionnels de la santé pour la surveillance de la performance ce
Tanalyseur SkatF‘mer Prime CCS.

Metodologia Méthod:
Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagao do analisador Prime. Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Prime.

Composicao Compos

Solu:;ao de bicarbonato oom tampao, cada controlo oam um pH e com niveis de Na, K, Cl, iCa, Solution de blcarbona(e tamponnée, chague contréle avec un pH connu et des niveaux connus de Na,
Glu solugdes sa nivei e 0, CO, e N, As K, Cl, iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus de O,, CO, etN,. Les
carac(erlshca: de rEﬂectNldadE déo um slnal que é valor de lonnent un signal équivalent a une valeur d' hémalocme connue dans le

no sangue total. Ant-fungos. Caca ampola contém 1.3 mi de volume. Nao coniém compostos ce ongem
humana, contuco, devem ser seguidas as boas praticas laboratoriais durante o manuseamento cestes
materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e precaugdes:

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

para utilizagao em diagndsticos in vitro. Consulte as Instrugdes de utilizagao do analisacor Prime

para obter instrugdes completas de utilizagao, inclusive sobre a aplicag3c do controlo ¢a amostra no
analisador, recomendagdes para a uizagso dos conrolos, nformagdcs sabre resolugdo ce problemas

BiayvaoTuh Xpan in vitro. [1a oAokANpwiEVES 0Bnyie XpAon
Tou BElyHaTog UAIKOY EAEYXOU OTOV GVEAUTH, TV GUOTACELY Sam XPTION TOV UAKGY EAEYXY, TOV
‘yia my aviicténon KAl TOV apXGV TV BlaBKacidy

rincipios dos procedimentos de teste. Siga as praticas pacrao indicadas para o
manuseament 46 reagentes de laboratorio. Uma vez aberta a ampola, elimine a porgao no utilizada
de acordo com as normas locais.

Tou EAEYXOU, GVATPEETE OTA EYXEIDIBIa XPONG TOV QvaAuT&Y Prime. v

51051Ka0la Y12 T0 XEIPIOL EPYCOTNPIGKY GVTIEPATTNOIY. METE T0 GO TS aunouha, 6 in

XPNOWOTIOMMEVD UNIKG B0 MPENEL Va BIaTEBE! OUMOWVA HE TIG KATa TOMO KATEUBIVITPIES apXES.
BoAal

Buhasseral oTous 157G éws 307, NA MHN KATAWYXETAL H nuepopnvia )\r‘]Enq ovaypiperal oz
KaBE MEPIEKTN AUMTOUAAG. M QUAGGOETE N XPTIHOTIONHEVES QVOIXTES GHMOU

0Bnyieg xpriong

To NEpIEXGHEVO MPENEL Va avakivn@el KaAG T and Tn Xpion. Ta UAKa eAyxou Tipénet va
anoBnKketovTal 6Tous 24°C £wG 26C ncpirtou, yia TOUAGXIOTOV 24 GPES AW Ané To avolyya. Ma
OAoKANpwLEVES 0BNYiES aVaTPEETE OTO EYXEIpIBIo 0BNYIGV Xpriong Tou avahuTn, BeBatwdeite 61 0
apOuEs napTBS iou elaYILeTal oToV VKD e TV AVGUEVGHEVT MEpIoxT TIOY eivat 1105 b Tov
apiBud TIapTiBag Nou avaypaGETal GV jNosAa Tou UAKOU EAEYXOU.

Mepiopioyiol

01 TiiEG Tou PO, £ivat aVTIoTR6owS GVAAOYES ke Tn BEpioKpacia (nepinou 19%/°C).

OL T g avduevouevng nEpLOXTie TGV eiVal GUYKEKPIEVES YG T 6pYaVa Kal Ta Ukid EAEYX0Y
nou kataokeualet n Nava Blomeﬂl

IxvnAaTnowéTia npoton

H iviA&mon Twy ouotov npoq TMPOoBIopIoUO YIVETAL CULPOVA HE Ta MpSTUNA UAKG avagopag g NIST.
Meptoxég uvuwopuq

o

{Gote va “pla enineda pH (OE¢wong,

Oualo)\ovlmu PH xm qu)\ma

H avapevopevn kKAviki nl:ploxr‘] wmv Yia auTég TG ouoieq Mpog nwobtoplcuo o: ulun aoBevoug

avagépetal oto: Tietz, N.W. ed 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saur

OL XPACTEQ EVBEXOHEVEG VA ETLBUHOLY Va xaeopxaouv Tig MEZES TIMES kat mv ANAMENOMENH

NEPIOXH TIMOK 070 3iK6 Toug £pYaoTHpI0.

AvauEVOUEVN NEPIOXT) TGOV

H ANAMENOMENH MEPIOXH TIMON yia ka6e oucia npog npoodiopiopé £xet kaBoploTel ané tn Nova

Biomedical eTé a6 NOAGIAEG EXTEAECEIG OF KABE ENINEBO UAIKOU EAEYXOU GE BepjioKpaoia 37°C ot

ToAkanAG Spyava. H ANAMENOMENH MEPIOXH TIMON unoBewvoet Tig utylmcq anoxhioeis ané m péon

T, ot orioieg popei va oUVNKeS Yia Ta 6pyava Moy
SUPLVa pE TIQ QTPEETE OTOV TIVGKQ HE TNV GVALEVBHEVT NEPIOXA TGV,

Zuvm)\cate: usmmannq r 0 To Ca*, m yx\u»(blq QL To YaAaKTIKG 0§0

Ca™ e mmol
Auk6ln o€ mg/deIB ms mmollL
FahakTiké o€l o mmoll x 8,9 = mg/dL.
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HBOBR
D114 A AT 4 BIVITABERN. pH, PCO,. PO, Het, Na. K. Cl. iCa, /L A—R(Glu). ELULE
(Lac) DRIEEE=F YV T SDOKEREIY FO—/LNE UFD 3 LAV TRAEENTVET:

ey 7Y K- VAR BREA. E-ERY/VI-R, ERLE
mng EXBRR 87)LI-R BLR
comelsl 7 h0—-Y AR ERHE. BREGI, BR%Lac

Bs

StatProfile Prime Ampuled Control ABG/CCS iz, StatProfile Prime CCS TR B gEE=2UYT
TALBIERRRESERTIENEEROSE IV O LRHTY.

ARk

Prime S X BEORBEBHEEELRLTIZEL,
AR

B THY. EIFO—/VITEER® pH, BEEL L0 Na, K, Cl. iCa. Glu, Lac A

Glu- és Lac-szinttel. Az oldatok ismert O,-, CO,-6s N,-ismert szintekk
visszaversdési jellemzsk olyan jelet adnak, arely a feljes vérben egy ismert hematokrit ansinek
felel meg. Penészmentes. Mindegyik ampulla 1,7 mi oldatot tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredetd
Geszotovskol, do a2 anyagok Kezeseker Koveini Kell 2 nlyoe Faberaibraml gyakonator. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kinyités elott legalébb 24 oran keresztil 24-26 *C-on kell tarolni. In vitro diagnosztikai hasznalatra. A
teljes hasznéla(l uasités 45d a Prime analizslor hasznalat tmitatgjéban, beleértve a kontroliminta

BERTVET, BREBAHLNILD O, CO, N, EFHLENTVET, RERFRICLY, S TFLIE
BRO2MAT L7y FBICEL R £7, BRE, 87 57V OBEIE 17 ml TF, £ FERERE

FERLIBYEEAN, ChEODHRERSEEIF EXS RS UHRRERMITE TR T, (NCCLS
DOCUMENT M29-T28£3)
EEEEE:

BRMIIDE(ES 24 B/, 24~26°CTRET BREAHVET. BABKEATY, 2V bo—L Y7L

Valarmint a j i1 &5 civeit Kovosse a laboratériumi teagensek
kezelésére Vonatkozo szokasos gya'x;wnamt Az ampulla kinyit4sa utén a fel nem hasznalt anyagot a
elyi

Tivoli
15-30 °C kzétt tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi ids mindegyik ampulléra ré van
nyomtatva. Ne Grizze meg a kinyitott, de fel nem hasznalt ampullakat.

timmar innan de 6ppn: till
afl lotnumret som anges i Tabellon med forvaniade omraden &r Samima Jotnummer som anges pa
kontrollampullen.

Begransningar

PO_-varden varierar i omvand proportion till temperaturen (ca 1%/ °C).

Vardena for férvantat omrade &r specifika for instrument och kontroller som tillverkas av Nova Biomedical.
Sparbarhet hos standarder

Analyter sparas i
Referensintorvaller

till NIST

for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH, och
Alkalos). Forvantat Kiniekt omiade for varden hos dessa analyter | patientblod anges 1 Tietz, N,
d 1986 Textbook of Clinical Chemisry, B, Saunders Co. Anvéndaren kan tankas vilja faststalla
GENO! MSNITTSVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i sitt eget laboratorium.!
Forvantade omra
FORVANTAT OMRADE for varje analyt m flera
varje kontroliniva vid 37°C pa flera instrument. FORVANTAT OMRADE anger maxxmala avvikelser ﬁan
genomsnittsvardet som kan forvantas under olika Iabora(ong’arhéﬂanden for instrument som anvénds
inom angivna specifikationer. Se tabell med forvéntade omra
Konverteringsfaktorer: For Ca~, Glukos, och Lakiat
" i mmol/x 4 =
Glukos i mg/dL+18, 8L mmoL
Laktati mmollL x 8,9 = mg/cl
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utasitds
Hasznalat eldtt alaposan felrdzandd. A kontrollokat korilbelul 24-26 *C hémérsékleten kell tarolni
legaldbb 24 éran keresztul a kmynés elétt. Ateljes hasznalati utasitast lasd az analizator hasznalati
atmutatéjaban. Ellen y a vérhaté tartoményok tablézataban feltintetett tételszam egyezik-e a
kontrollampullan fenun‘exe\( telelszémmal

erum
PO,-értékek a hdmérséklettel forditott aranyban valtoznak (kériilbell 1%/°C).
Avérﬁatb tartomany értékei dltal gyartott
'vonatkoznak.

Szabvanyok nyomon kévethetSsége
Az analitok visszavezethetk az NIST standard referenciaanyagaira.
Referencia-intervallumok

glakitttk ki (acddzis, norml pH és akalozis). A
paclens Venchon bs Shatiok v Mirg s vald hivatko: Tietz, N.W.
237555 Toxtbook of Cimical Chemistry, W.B. Sauncars Go. A1olhasnaoh Saist aboratomumLban
meghatdrozhatjék az ATLAGOS TRTECERET 65 3 RRIATO TARTOMANYOKAT."

Varhaté tartomanyok: Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal
hatdraztsk meq 2 Kontroll mindegyik szinjét tobb esziozen tobbszor, 37 °C homérsékieten ulatva, A
VARHATO TARTOMANY jelzi a2 atlagos értéktdl valé maximalis

DEBE, IV PO VORRERE, STV a- T4 TRE &f?rﬁﬂﬁrt

RREABLHELEERBIICOOTIL, Pime SR BORRKHIEEBRALT 0, REE)
BYBRWKBERTNBBENCFIRRTCREL, 7V AIVERHLE f@ﬁﬂ)?jff}'iff/ld&')’(

REBDEERLTLEEL,

®E

15~30°CTRELET. BITBALEVTILEN, EBBRERT Y IVARICRITATVET,
BHRLET Y 7V OFRERDERELEVTLEL,

EROFIR

ERIMCFEE LoD VIRTREEW, OV FO—/bid, saﬁmuwr <t§) 24%&1 FJZ4~26 CT

REThBBEFBYET, BREBBIOOVWTE HHRED
FHAECEROOQY FESH, 2OV T /7',lzJ:0>D~*/k§st ﬁ?épkiﬁ&.L'{(f*L\
BUBRWIR
PO, IR EREEBILET (8 1%/°C)s

FH I, /18 ISAAATAAVACESTHE SN L EBEIV PO VOHBERTELS,
BABKFL—SEYF1

SHAYPENISTIREMIUC L —ATATLET,

RAFZE O

MR, 300 pH LA (7Y F=S R, ER pH. 7IbA0—YR) ERFLSNAETATOES, BEMES
DTHEOREDEDFRIEFBEDBITI, Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B
Saunders Co T¥, THfiE FRBOBEL ESNDE l&ﬁaﬁ’flkm?‘ég EEREI-—BLET, !
?’]ﬂﬁﬂ &*ﬁ{tm:ﬂﬂﬁ WE/1- IS AAATA AT LS TREE N, HBOKEBTI7° C TRV b
=31 TR LILLOTRETRE LT, FTRBEN. HROBERTHFT2HB0

melyek
beldl, de kuldnbz6 esetén vérhaték. Lisda
varhatd tartomanyok tablazatat.
Atvaltasi tényezok: C Ca , glikoz és laktat esetében
Ca** mmol/-ben x
Giikéz meletben 18,016 = mmoln
Lakiat mmol/-ben x 8,9 = ma/dl

kézott tzemeld.
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& kinika laboratériumban J6vahagyott dmitatd masscik kisdésa, NCCLS G28-A2, 20. évfolyam, 13
s2dm)

Rm%ﬁﬂﬁ&m&#?'(%’g*h% ) FHEDSORKREERLET. PABERESBLTLEN,
BFER: Car, VIV AROBE
Ca** (mmol/LE{0 ) x4 =mg/cL
JIb3—2  (mg/dLEMINE)
LB (mmol/LE{INDE) x8.
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Armazene a 15-30°C; NAO CONGELAR. A data de expiragdo esta indicada em cada embalagem da

ampola. N&o armazene ampolas abertas n3o utilizacas.

Instrugdes de utilizagio

As embalagens devem ser bem agitacas antes de serem ilizacas, O conrolos evem ser
nacos a aproximadamente 24-26°C curante pelo menos 24 horas antes de serem abertos

Consuts a6 Instnugoes g6 ulizaga da analeador para.obler meardsses competas. Jenue 6.8

nimero do lote que aparece na Tabela de intervalos esperados & o mesmo que o nimero do lote

indicado na ampola de controlo.

Limitagdes

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

Os valores do Intévalo esperado so especificos para os instrumentos e controlos fabricados pela

Nova Biomedical.

Registo de padrdes

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

Intervalos de referéncia

As s30 de modo a trés niveis de pH (acidose, pH normal

e alcalose). O intervalo de valores clinicos esperado para estas substancias a analisar no sangue do
paciente é referenciado em Tietz, N.W. edic30 1986, Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Sauncers Co.
s ulizadores podem tetemmingi 05 VALORES MEDIOS 6 0% INTERVALOS ESPERADOS no o0
préprio lahoralona v

Intervalos esj

O TR oS ESRERADOS para cada substancia a analisar foram determinacos pela Nova
Biomedical, utiizando miltiplas amostras de cada nivel de controlo a 37°C em miltiplos instrumentos. O
INTERVALO ESPERADO indica o desvio mximo o valor médio que pode ser esperado sob diferentes
condigdes laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das respectivas caracteristicas técnicas,
Consulte a Tabela de intervalos esperacos.

Factores de convers3o: Para Ca™, gicose, ¢ lactato

Ca™ em mmolL x 4 = mg/dL

Glicose em mg/dL+18.016 = mmollL.

Lactato em mmol/L x 8.9 = mg/dL

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edrflan NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13 (Como definir e determinar intervalos dereferéncia num
clinico; ar/enta{:eo da secgdo, NCCLS C28-A2, Volume20, Ndmero 13).

HE 4%
pH, PCO,, PO,, Het, Na,

» PO, K L 22 (Glu) & HeH(Lac)2l 5¥E RLIEYE| 95k AIBElS Nova
Biomedical 47| H82| $84 B3 2t

EZ. 371K Kol By

J!K‘

ey mexl S RA TEg BA RA

L3 scomane

[Emsal] 754 pH - By T 52 ase pe e
°>"a¢ .52 uBY ¥, 5o vme e

13

StatProfile Prime ¥ E& X ABG/CCSE seamene ane CCS EA7lel ¥58

K7} A0 e o 2 Ag e 218t B Rzl 2EY)

o

2

Prime £417| XM Al HUAE HZFMAIR.

a2

224zl pHY} 22iZ Na, K, Cl, iCa, Glu ¥ Lac /% JHEH o 2 XHsHe SEHate 915 8,

0, Co, % N, 2ilHoll 2| FEE RAIELICL "W% S42 MY o Y4zl sotEF2|E ol
R[BELICL 2R0I= SRITLICL HEY 1.7mL 80| S0f SLELICL Q1K #Z (human origin) 2 Z&E(0] UX|

SRRt 02{8 2US HIBY W EE HYY FHE E480F ELIC (NCCLS DOCUMENT M29-T2 & X).

Fo U F

24-26°COIM| 2|4 24 AIZH 9t S5t 50| 74 EH0} BILICE AO(AIBT L) SR O 2 AR O} BILICH

2470l ZES ME X, X 3 A0l chst A AR, 2R 7 WL, AlY Hxio] WDt fAl2 THE 4A

A8 XIH2 &tolst2id Prime £447] XW% A8 HUME HESHUAIL. HEUE AAS 3B ZR UM EE

né= ESBHHAIR. WEO| YT JHSE F ALBSIA| ¥ L2 NS K|} B K| Kofl waf KL

LB 2ish o2

15~30°CO‘KA{ 25T Y2IX DHIAID. AL BIE R 2t o

JHEE WELS BHEX| Ol

A8 XY

HBES AIZED| 2o B SE0(0} BILICL X BAS Iz

3501 LI, M S 240 NS A8 HENE

WEO| BAIE 2E HE O} FUSIK| #OIsiYAIR.

Hgh A

PO, A2 25(% 1%/°C)o| Feigiict

4] #2122 Nova Biomedicalol AIEE 77| Y Z& 848 SAZYLIC
= 5%

BAMLIZE2 NIST EE7|E 2Z0IM ¥lgL|ch

EHA £

ST 371K pH (A5, B4 pH L LU2|E) AW LIEHE?| o) FBHEILICH BIRE Bo0A LIEILHS OJ2f8t

241 2tel o4t oIy el Tuexz, W ed1886 Textbook of Clinical Chemistry (W.8. Saunders Co.) X128

Q"E’LIE“ ARSXH= XEHIHQI JHY MBMOIN BR YU L oY Y ZHU 45 %‘;u

: 21210] 40| ciigt o4 ©9l= Nova Biomedical 3lAp} :rmer 718 0§ 37°COlIA CHE

8 Sl 1o X7 We ZUHLICL Ol Hol= MYMUR AFSHE 7I7Ii0ﬂ i3t Alg xZ40| Y2tAol

izt o4 e QU= BRXZLES] Hch HAE LIEFSLICE Oj4) el SEE AZsAAlR.

A H|Z: Ca~, ZES U A Q.

Carr mmol/L x 4 = mg/cL

& mg/dL + 18.016 = mmol/L

’;i 'mmol/an 9 = mg/dL

& 87|0i| Q124E0f QELICL ALSSIX| giglols

£17| Z0i| f 24~26°COllA] 2|2 24 AI2t S0t
HZstMAIL. oY Hel EX0| 7INE 2E HEIH xF
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de
sang entier. Moisissures inhibées. Chague ampouie conient un volume ce 1,7 mL Ne contion! aucun
matériel d'origine humaine, cependant les bonnes pratiues de laboratoire pour manipuler ces
procuits, (REF. NCOLS DOGUMENT M26-T2)

Avertissements ot mises en garde :

Conserver entre 24 et 26 °C pencant 24 heures au moins avant d'ouvrir. Prévu pour diagnostic in vitro.
Voir les directives d'utilisation de Ianalyseur Prime ot figurent les directives complétes sur I'utilisation, y
comprs [appication ce Iéchanilon ce conirle avec Yanalyseur, s recommandations dutisation des
controles, les s principes des procédures d'essai.
Suivre les pratiques Siandard pour manlpuler e réacits 86 iaboratone. Loreqtrune ampoule a 6t&
ouverte, jeter ce qui n'a pas été utilisé conformément aux les réglements locaux.

Conservation

Conserver ce 15 4 30 °C ; NE PAS CONGELER. La date e péremption est imprimée sur chaqugboite
dampoules. Ne pas conserver les ampoules ouvertes inutlisées.

Mode d’em|

Bien agiter Dan: 1 ‘emploi. Les contrdles doivent &tre conservés entre 24 et 26 °C environ pendant: ..
24 heures au moins avant de les ouvri. Voir les directives c'utilisation de I'analyseur qui contient les
directives complétes. Vérifier que le numéro du ot figurart sur e tableau des plages prévucs st e
méme que lenuméro cu ot indiqué sur Fampoule de contr

Limites

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

Les valeurs des plages prévues sont spécifiues aux instruments et contrales fabriqués par Nova
Biomedical.

Tragabilité des étalons

Les analytes sont tracés conformément aux matiéres de référence normalisées du NIST (National
Instute of Standarcs and Technology).

Intervalles de référe

Les concenirations sont formulées pour représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). La plage dlinique des valeurs prévues pour ces analytes dans lo gang de patient est
mentionnée dans Tietz,N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Les utiisateurs
peuvent vouloir céterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PREVUES cans leur propre
laboratoire.

Plages prévues

La PLAGE PREVUE pour chaque analyte a ét¢ déterminée par Nova Biomedical en utilisant plusieurs
passes de chague niveau de contrdle a 37 °C sur plusieurs instruments. La PLAGE PREVUE incigue
fes écarts maximum e la valeur moyenne pouvan survenir cans ifférentes conciions de laboratoire
pour les i . Voir le tableau des plages prévues.

Factours do conversion : pour cr gluwse etlactate

Ca* en mmollL x

Glucose en mg/cL+18, ity memoll.

Lactate en mmol/L x 8,9 = mg/dL
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53]

%‘Jéwlx‘ﬁﬁuﬂﬁ DH(EUH‘ (B8, ERpHENETE) .
EEMBP 5] % Tietz, NW. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders Co ﬁP‘Jt%EEU&CEﬁWErJ@ESF‘?{Eﬂﬁ SEE, !

HEE: 515 HiNova BEITCRHTEZBNBEMNERE
KFRTERBITHAELN FEIZRE: T, &8 TR ET L FI
HEHENBARE. SAANTER.

BHEK: 3 TFCar. MEMAILE:

Ca** mmol/L x 4 = mg/dL

FEHmg/cL+18.016 = mmol/L

FLEZ mmol/L x 8.9 = mg/dL
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