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An aqueais quaiiy conirol material for monitoring the maasurement of pH, PCO,, FO Ht, Na, K, C1, 103, Glucose (Gl),
and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formutated at 3 levéls:

Ac\d05|s with High Electrolyte, Low Normat Glucose, Noymal Lactate

feomrar 2] Normal pH, with Normat Eiectrolyte, High Glucose, ngh Lactate
{eoeor ]3] Alkalcsls with Low Electrolyte, High Abnormal G]ucose High Abnormal Lactate

Intended Use
The S(atFroﬂe Prime Ampuled Control ABG/CCS is a Quallly Control matenial intended for in vitro ciagnostic use by

heaithcare for manitoring the of the StatProfile Prime CCS Analyzer.
Methodalog:
Refer to ane Analyzer Insitructions For Use Manual,

Compos
R btared biarborate solution, ¢ach contral with @ known pH and known levels of Na, K, C, iCa, Glu, and Lac. Sofutions
are equiliorated with known fevels of O, C0,, and N,. The reflectance charactaristics give a signat that Is equivaient to
a known hematacrit value in whole b]ood Mold inhibited. Each ampule contains 1.7 ml volume. Contains no constituents
CONTROL |1 24299013 2026-04-25 of human arign, owever, good Iabaraory pracice shou be flkwed during nancing of thess materiale. (REF. NCCLS
DOCUMENT 1428.T2).
Warnings and Cautions:
Must be stored at 24 - 26°C for at least 24 hours before opening. Inended for in viro Giagnostio use. Refer to the Prime
CONTROL | 2| 24299023 2026-04-25 Avalyzet Insiucions for Use for complte cirections for use, necing appiiation of the e cortral sampls onio e
analyzer, recommendations for use of controls, and  principles of the testing

CONTROL[ 3 24299024 2026- 04-25 ggonclzgnl;e: . Follow standard gar‘a;g%?"rﬁgwed for baimg ISboratory raagonts. Onoa madle s opened, discard Lnuse

torage

S 15-30°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each ampule container. Do not store unused opened
ampules.

Directions for use

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

1

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avauevouevn neploxn Tiuwv, gg.?u,j‘mf:”:w:m"’p"’:m:’:”"w ‘/“f:”'“"a““’“'e
. - " i ith temy ure (approximately 1%/t y
Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi, Intervalos esperados, Tné Expectd Fanaefals re sposic | contols pytove
Férvintade omraden, Varhaté tartomanyok, F853H, o4 e, MEEE ReRfanca micrats o

are formulated to fepresent 3 pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis). The expected dinical range

Civsives tor ees analytes in patient blcod is referenced in Tietz, N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Cherristry, W.B.

Saunders Co. Users may wish o determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.'

Expectod Ranges The EXPECTED RANGE for each analyte was detemnined at Nova Blomedical by using i runs
of éach level of coniral at 37°C on multiple instruments, The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from

CONTROL CONTROL E CONTROL B the mean value that may be expected ur‘\’der differing laboratory conditions for instruments operating within specifications.

Referto Expactad Ranges Table

Conversion Factors: For Ca~, Glucose, and Laciate

min - X - max min - X - max min - X - max §i§§2£@‘;‘@€§7§“§9’°’i o
T A58 S mg
7.346 - 7.376 - 7.406 7551-7581—7611_

>

‘How to Define and Determine Reference Intervais in the clinical Jeboratory; approved guidefine-second edition, NCCLS
©28-A2, Volume 20, Number 13,

561 631 70.1 3&344&3;483

&

Bescripeidn def producto
fial de control de calidad acuoso para supervisar la medicion de pH, PCO,, PO,, Het, Na, K, O, iCa, Glugosa
(Giu) y Taotato (Lac) para usar con analizacores ce Nova Biomedical EXCLUSIVAMENTE. Formutaco'en tres niveles:

47 - 50 53
136.1 - 141.1 - 146.1
347-3.77-407
954 -100.4- 1054
0.91 -1.01-1.11

30-33 - 36
160.2 - 165.2-170.2
5.33-5.73-6.13
121.8-127.8-133.8
143-1.55-1.67

60-64 -68 Sewalal pH nommal, con electiuiiios narmales, glucosa alta, lactato alto
el Alcalosts, con electralitos bajos, gluchsa anormal aka, lactato anormal alto

112.9-117.9-1229 1 eointicato

Las ampollas de control ABG/CCS StatProfile Prime es un material de control de calidad destinado & uso diagndstico in
164-189-2.14 viro por parte de profesionales de la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador StatProfile Prime CCS.
. . etodologfa

79 .8 ~ 84' 8 _ 89_8 ggr::;gzlzlig:‘anual de instrucciones de uso cel analizador Prime.

Una solucién tampenada de bicarbonato, en la que cada control fiene un pH conocide y niveles conocidos de Na,

Acidosis, con electroliios altos, glucosa normal baja, lactato normat
mmol/L
mmol/L
mmol/L

K, C1, iCa, Glu y Lac. Las soluciones se equilibran con niveles conocidos de O, CO, y N,. Las caracteristicas de
reflectancia emiten una sefal que es equivalente a un valor de hematocrita cohocidd en Sangre entera. No foma toho.
Cada ampolia contiene un volumen de 1,7 mi. No contiene ninguna sustancia ¢e ofigen humana; sin embargo, ¢

seguirse las practicas de laboratorio adecuadas al manipular estos materiales, (REF. DOCUMENTO NCCLS zs- TZ)
Advertencias y precauciones:

Dote almacenarse a 24 - 26°C durantea menos 24 horas antss de abrir. Indioado pars so diagndstica n v, Consule
as instrucciones de uso del ansiizador Prime para obten de uso completa: a aplicacion de la
et Go ool ol amizader. recomendationas para ol USo 86 Controlas, IfommaCion SObrs resolbagn de falas, y
metodolagis y principios de lo¢ procedimientos de prueba. Siga las normas estindar regueridas para fa manipufacion e
reactivos de faboratorio, Una vz ablerta una ampolla, deseche ! parte no tiizada de acuerde con tas normas locales.
Almacenamiento

Almacenar a 15-30°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimianto esté impresa en e envase de cada ampalia. No guarde
ampollas no whzadas que esién abiertas.

Instrucciones de

£l contenigo Sebe sacudirse anies de usar. Los controles daben almacenarse a aproximacamente 24-26°C durante

al menos 24 horas antes de abrir, Para oblener las instrucciones completas, consulle Ias instrucciones de uso del
analizador, Verifique que el nimero de lote que aparece en fa Tabla de gamas esperadas sea ¢ mismo nimero e lote
indicado en la ampolia de contral.

07-1.0-13

Limitaciones

Los valores de PO, varian en ion inversa a | 1%f °C). Los valores de la gama
esperada son exclus)vcs de instrumentas y cnntmles fabricados por Nova Biomedical.

Rastreo de not

Los anaiios se rastiean segtin los materiales de referencia esténdar de NIST,

Intervalos de referencia

Las conceniraciones se formulin de fanera tal que representen res niveles e pH (acidosis, pH normal y alsalosis).
La gama clinica esperada de los valores de estos analitos en la sangre de fos pacientes se incluye en Tielz, NW. e

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

Es posiblé que los usuarios deseen deferminar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su propio laboratario.’

Gamas esperadas

La GAMA ESPERADA para cada analito fue determinada en Nova Biomedical realizando andfisis mittiples de cada

nivel s control a 37°C en instpumentos miliples. L2 GAMA ESPERADA indica Ias destiacionss maintas det valor

medio Gue pueden esperarse bajo diferentes para que funcionan dentro de las

Cepeciicacionss, Gonaults I Tabla g6 gamas espemdas

Factores de ccnverslon Para Ca, Glucosa, f Lactalo

Ca™ en mmolll. x 4 =

Ghucosa on mgiaLH18.0 O minolt.

Lactato en mmolL x 8.9 = mg/dl.

“Cémo definir y determinar intevalos de referencia en of iab o clinico; norma eprobade icisn, NCCLS
C28-A2, Voiumen 20, Nimero 13.
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Produktbeschreibung

er Messung von pH, PC0,, PO, Het, Na, K,

e am t (exu) und Laktat (Lac) AUsscHLlEssLch 2ur Verwendung mit Analysengeraten von

Nova Biamedical. In crei Stufen angese

cay] Azidose, mit hohor E!ektroly\konzentralmn pistigem normalemn Slukosegatall nermtem Laktalgetal.

E Normaler pH, mit hobesm

Alkalose, mit nledncler Elekmly‘konzentraunn hohem ammalem Glukosegehalt
hobemanomalem Laktatgehat.

Verwendungszweck
Die StatProfils Prime Ampuled Control ABGIGCS dient zur Qualtatskentrole i die in-viro Diagnose
ur Ul der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.

ethodik

iehe Gebrauchsanweisung Analysengeriite Prime.

Zusammensetzun:

epuferto Silarbonalssung, jed Kontrlle mt bekanmiom pH und bekannten Werten fir N, K, C1 Ca,
Iy und Lac. Die Lésungen werden mit bekannten Konzentrationen von O, squilibriert, Die
Refisxionseigenschaien aeben ein Signal, das enem bokannlen HamatoRiiwat im i lenietcty
Schimmelbildung gehement, Jede Ampulle enthtt 1,7 ml Inhaht, Frei von Bestandteilen menschiicher
Horunt,jedoch sollc bei des Hanghabung dieser Stoffe gute Laborpraxis befolgt werden. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Warabimarons.

Vor dem Ofinen mlndes'ens 24 Slunden bat 24 26 °C lagern. Zum GebraLch inder In-vrho Dlacnose
bestimmt, e. Dort finden
Sie auch Hinweise zum Autbringen der o B

der Kontrollen, Hinweise zur Fememenebmg sowie Me’.hod!k und Pnnzxplen er Testvartahren, Foigen
Sie cer Ublichen far die ich Offnen der Ampulien
Resmnuen entspreshand der vor On gettenden Rickiinien extsorgen.

s N lagern; NIC! ist auf jedem
aufgedruckt. Ungebrabch'e Ampullen nach dem Offnen nicht mehr aufhewahren.
Gebrauchshinweise
Inhait vor Gebrauch griindlich schiltteln. Kontrollen vor dem Ofinen mindestens 24 Stunden bei etwa
24-26 °C lagern. Nahere Hinweise siche Gebrauchsanweisung Analysengerét. Achten Sie darauf, dass
die Losnummer in cer Tabelie der Erwartungsbereiche mit der Losnummer atf der Kontrollarapulle
ibereinstimmt.
Einschrankungen
PO, Werte andern sich im umgekehrten Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1 %/ °G). Die Werte fir den
-rwar‘ungsbere!ch gelten nur fizr von Nova Biomedical hergestellie Instrumente und Kontrollen.
eit der Standards

Die Analy'e sind auf NIST Standard Reference Materials zuriickzufiihren.
Referenzintervalie
Die Kanzentrationen sind so formuliert, dass sie drei pH-Werte reprasentieren (Azidose, nommaler pH und
Alkalose), Der ervartete idinische Wertebereich fur Giese Analyte im Blut von Padenten ist bei Tietz, N. W.

Hg., 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. autgefiihrt, Bei Bedarf kann der Benlizer
WITTELWERTE unc ERWARTUNGSBEREICHE eigenen Labor ermitteln.!
Erwartungsbereiche
Der ERWARTUNGSBEREICH fir jeden Analyt wurce bei Navs Biomedical ermitel, indom auf
jedem Kantroll-Level mehrere Durchlaufe bei 37 °C auf mehre

@ -

Descrizione del prodotto

Un prodotto acquoso di verifica della qualita al fini del monitoraggio delia misurazions di pH, FCO,,
PO,, Het, Na, K, C, iCa, glucasio (Giu} e lattato (Lac) per luso ESCLUSIVO con gl analizzator Nova
Biohedical. Formulato a tre ivelli:

osmory11 ACKOSI, con eletrolita aito, glucosio nomale basso, latiato normate

iz i3; pH normale, con eletirolita normale, ghicosio alto, latiato alto

woemaxta; Alcalos, con eletirolita basso, giucosio anormale alto, lattato anormale alto

Finalita d'uso
Lo S!athMe Prime. Ampuled Ccnlml ABG/CCS & un materiale di controlic delia quahté previsto
arte i sanitari, per it i

o Ga p
o nanstatore Siatbrotis Srree Goe.
Metodologia

Vedere it Manuale per Fuso degli analizzaton Prime,

Camposizi

Una Sonzione ol bicarbonato tamponata, gni eontralo con un pH noto e Ivell nof i Na, K, CL. iCa,

Gl e Lac. Le soluzioni sono equilibrate con ivelli noti 6 O,, CO, & N, Le caratteristiche di rifietianza
danno un segnale equivalente a¢ un valore noto di ematoctilo nél safigue intero. Non forma muffe, Ogni
fiala contiene 1,7 ml. Non contiene costituent di origine umana; attencrsi tuttavia alie buone pratichs di
laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze ¢ precavzioni

Canservare a 24 - 26 °C per almeno 24 ore prima deliapertura. Solo per Fuso diagnostico in vitro.
Consultare Ie Istruziani per f'uso degli analizzatori Prime DE( una SDIEQ&ZIOHE esaustiva su oome usare il
prodotlo, inclusa 'applicaziane del campione di controlio or I'u50 dei

&

Teptypags rpotévros

YBaTIvo UAKG ROIOTIKOD EAEYXOU Y& TV fiapakohouBnon TG HETERONG Twy pH, pCO,, pO,, Het, Na,
K, Cl, iCa, yhuxdZng (Glu), Kat YORGKTIOD 08 (Lac), via xprion MONO e Toug avafurédmg Nova
Biomedical. To UKIKG TUrOROIEiTaL 08 1pia eriineda;

OFtaone, us UM T
QUAIOAOVIKES TikEq vu)\u«‘nkou bt
] Jrogt yings Téq v
Um)\tg‘luég ot ot N

(e S, HE XGUNALS THIE TASKTPOAUTGY, BUAAEG TIABOAOYIKEG TG YAUKATNG, UbnAés
rmSo)\ov €6 TG YaAaKTIRo 0EBwT

, XauIAES g THiEQ YAURSZNG,

D)

, UPNAES TIES YAUKETNS,

Xpfion yia Ty oflela npoopiletar
To o ¢Iaidi0 chiyiou ABGICCS S(akme!e ane GCS eivar éva UNKS £hévxou Traiéimrag Tou maoopKstay
Ay

oot prien in vio ame o T Uysiag via MY

e s 2

WcBodorovia

?vu’ps&rs oTa eYxepidia odnyIGv Xpong via Taug gvakutig Prime.
GvBco

Kabe w6 chéyxou anotehel BIEhu pUBLIOHED e rmavipocic e Yo pH ot yaord srieda

Na K €, iCa, Ghu kat vc}\uKrMcu ofgwq. Ta Sahduara sivar eEooppornuéva jie YeoTa enine: Oz, <o,
apCKTRPIOTIG avéKACaNG anoBIBouV €va afja Moy ia0BUVaKEl 08 YVGaTT nm aatokfim dro

uNm jia. AVGOTENRETAN 0 OVEITUED LUKATO. K&BE aprota nepiéxet 1,7 ml, Ay NEREXOVTO! CuoTaTika

contofi, nformazion: per Mnchicuazione o la souzions & eventuah probiei ¢ metodologia e principt
delle pr(x‘,edu(e di analisi. Adotiare ie all er la dei reagenti
i sboratori, Una vali apera fa Tola, gettare Faiquola ron atizzata nt ispetts delie narme in vibore.
Immagazzinaggt

Consapiare 8 15+30 °C: NON CONGELARE, La dafa di scadenza & riportate sulfa canfezione i ogni
fiala. Non conservare fiale aperte non utlizzate.

Istruzioni per Fuse

Agitare bene il cor\tenuto prima dell'usQ Conservare i controlli a circa 24 - 26°C per almeno 24 ore prima

deilapertura, Per istruzioni complete, e le Istruzioni per [uso dellanalizatore. Controllare chie il
amaro i oito fiportato nella Tabells aegl intervall afiect i o stosso indiea sull 1aia dol contolo.
Limitazioni

1 valori PO, variano inversamente alla temperatura {circa 1%/ °C).

Ivalori degii interval atfest sono specific per gl stument? & | control prodotd Nova Biomedical.
Tracciabilita degfi stan

G sl sono tiacdabi 3 material di iierimento per gl standard NIST.

Intervalli di riferimento

Le cancentrazioni sono formulate per rappresentare tre liveli di pH: acidosi, pH nommale e alcalosi.
Lintervallo clinico atteso dei valori per guesti anaifi nel sangue dei pazienti & citato in Tietz, NW. ed
1985 Texibook of Glinical Chemistry, W.8. Saunders Co.

Si consiglia a clascun faboratorio d determinare | VALORT MED! e gii INTERVALLI ATTESL.!
Intervalli attesi

LINTERVALLO ATTESO per ciascun analita & stato determinato dalla Nova Biomedical utilizzando
pil anafisi di ciascun livello ci controlio a 37 °C su pib sirumenti. LINTERVALLO ATTESO indica le
deviazioni massime dal valore medio attese in concizion di laboratorio cifferent per gli strumenti che
entro le specifiche. Vedere ia tabella degli intervalli aftesi.

wurden. Der ERWARTU H zaigt die
L i innerhalb der renzwart

Instrumente 2u erwarten sind. Naheres siche Tabelle Erwartungsboreiche.

Konversionstaktoten: Fir Ca™, Gikose und Laktat

Ca™ in mmolit. x 4 = mg/d

Glukese in mg/dL+18.1 016 mmo!/L

Laktat in mmoliL x 8.8 =

vom Mittelwert an, die

*#ow to Define and Determine Reference Infervals in the clinical laborafory (Referenzintervelie im
kiinischen Labor definieren und bestimmen); genehmigte Richtiinie ~ Zveite Ausgabe, NCCLS C28-A2,
Band 20, Nummer 13.

&

Produktbeskrivning

Ett akvegst kvalitetskontrolimaterial for Gvervakning av matring av pi, PCO,. PO, Hel. Na K, O Ca,

glukos gGIu) och Lakiat (Lac) ENDAST for nalysator. Formulerad
itre nivi

ST Acidos, med hog elekirolyt, Iag nosmat glukos, normal laktat
oz lz| normalt pH, med normal efeidrofyt, hég glukos, hbg laidat
eels] Alialos med g elektrolyt, hog onbrmal glukos, hég abrorm laktat
Avsedd anvindnin,
StatProfite Prime ampullkontroll ABG/CCS 4r eft kvalitetskontrollmaterial avset f6r in vitro diagnostik och

Fattori di converslcne F er Ca™, Glucosio e Lattato
Ca™ in mmoll. x4 =

Glucosio in mg/dLHS 016 mmoVL

Lattato in mmol/L x 8,9 = mg/d!

Corme definire e deferminare ofl intervalil di riferimento nel /ebaratonn clinico; finee guida
approvateseconda edizions, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 1

o -ellenumasl anyag pH PCO,, PO, Het, Na, K, CI ACa glikéz (Glu} es lakiat {Lac)
C3AI 3 szinten &l

rendelkezesre

sy fcidorts; magas eloroltal, alacsony nomnal glikézzol, norma fakiatal
e Nomsl 31 pH, normal elektrolittal, magas glikzzal, magas akia
1 Alkalozi, ciacsony clekOlLel, magos rendeisncs gikbrza, magas rendellenes laktatial
Rendeltetésszeri hasznalat
A StatProfile Prime Ampuled Control ABG/GCS ampultés kontrolf egy minGség-ellendraési anyag
Sltali in vitro a StatProfile Prime CCS analizator

ska anvindas av suvirdspersonal 5 at Gvervaka StatProflle Prime CCS prestanda.

% bruksanvisningen till Prime analysator.

Sammansattning

En bufrad bikarhanatissning, dér varje kenroll har kgt pH och idinda o
Lac. Losnmgama balanseras med kinda nivaer av O, och N, Reﬂekfansegenskapema ger en
signal som motsvarar eft kint hematokritvéirde § helblod. Mogelmh’be«ae Varje ampull innehallet 1,7
L volym. innehaller inga konstituenser av humant ursprung, men god Iaboratoriesed skall emellertid
iptagas id hantering 3¢ Gessa materal (REF. NCCLS DOKUMENT 1429-12)

Varningar och forsiktighetsatga

Maste forvaras vid 24.28- under minst 24 fimmar innan frpackningen bppnas. Avsedd forin

i Prime analysator for Tullstandiga nstnudinr,

inklus pd @ntroller,
re!sokmngsmvcm\at-on oo melod och brineipor o aciprosaturan, Iaiag wederiagna. atsaer v
hantering av faboratoriereagenser. Om en ampull har bppnats, maste oanvant material kasseras i
enlighet med Tokala foreskrifler.

er av Na, K, Cl, iCa, Glu och

Forvaras vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgingsdatum ar tryckt pa varje ampulbehaliare. Ganvanda
Sppnade ampuller far ¢] lagras.

Bruksanvisning

InnehAlet masts omskakas vat fore  anuaening. Korlroser miste fBrvaras vid 24-26°C under minst 24

{eflesiiményenek llensrzéséhez.

Ldsd 2 Prime analizitor haszmdfat dimutatojt araimazs k2
sszetétel

P e én-karbonat-oldat, mindegylk kontroll fsmert pH-, valamint ismert Na-, K-, Cl-, iCa-,
Glu- &5 Lac-szinttel. Az oldatoK ismert O, CO,-6s N,-ismert szintekkel kiegyensilyozatiak

visszaveradés jellemzok olyan elet adnak, amicly a felies vében gy ismert hematokit Grigknek

felel meg, Penészmentes, Mindegyik ampulia 1,7 mi oldatot tarialmaz, Nem tartalmaz emberi eredetd
Goszateviket, ds a2 anyagok kezeléaokor Kbvelni kell a helyes laborafsriumi gyakorlatot. (REF. NCOLS
DOCLIMENT 129.

F:gyelmszletések & ‘Svintézkedésel

Kinyitds oloi lagalébt 24 oran Keresali 24-26 *C-on kel droln, I vifo diagnoszikai hasznslara. A
{eles hasaniall wasildct i a Prime aralzstor haszndiall tmulatejaban, beleérive 2 konlralminta

yvet.

OT600, KATA TO XEIRITHA QUTEY TV UNKOY TIDENE Ya CAoAOUBOIVIGE 01 GPXES

701G 081G EDYACTAPIOKI MOAXTHAS (SULQOVA KE To £yypage M29-T2 Tg NCCLS).

TIpoEiBoROOEIE Kt KivBUOL:

DUAGaoETaL ol 24 £00 267 C y1a TouAGxI0Tov 24 GipEQ iAWY a6 To avoIypa. Mpoopile
A1 in Vit. Ta oBnyies Xpions,

ol via

)

Desecrigio do produto

Material de controlo aquoso para contralar a medigho do pi, OO, PO, Hot, Na K, O (Ca, glccse
{Blu), o octato (Lac) para ser ulzado APENAS
trés nivais

[y acidose, com efectolios elevados, gicose nommal baixa, lactato normal
ieomoull pH northal, com elecirdlitos normais, gicose elevads, lactato elevado
sl alcalose, com elecirolitos baixos, glicose elevada ancrmal, lactato efevado anomat

Utilizagao prevista
O Controlo por Ampola ABG/CCS Prime StatProfile & um material de controlo de gqualidads previso
do

Descrlpuon du produit
it de contrdle aqueux pous surveller les mesures de pH, PCO,, PO, Het, Na, K, CI, iCa, glucose
(em) ot Iactate (500 3 e aves fos analysaves Hova Siomedieal UNIGUENENT, Fora b

Acidase, avec électrolyte levé, glucose bas normal, lactate narmat
pH nomal, avec électrolyte nomal, glucose élevé, lactate slev
Aigalose, avec électrolyte bas, giucose &levé anormal, lactate élevé anormal
Utilisation prévue
Les conﬁole ABGICGS sn ampouls Statprofic Prime et un matéreldo cortole e fa guali préva pour

para uso diagnéstico in vilro por profissionais de cuidados de satide para 1o par les e Ia santé pour la surveiliance de 12 performance de
Anaisador TS Prime StatProfle. Ianal)seur StatPreﬂﬂ s
Metodologi Méthodolog
Gonsute 0 Manhal de instrugdes de utilizagio do analisador Prime. Voir le manuel dutilisation de I'anafyseur Prime.

omposicao Composi
Solugao de bicarbonato com tampse, gaca controlo com um pH e com nivels de Na, K, Ci, Ca Solution cie Hicarbonate tamponnée, chague contrale avee un pH connu et des niveaux connus ce Na,
Glu e Lac identificados. As solugdes saa caulibradas com nivess identificados de Oy, CO, @ Ny As K, €1 iCa, Giv et Lac, Les salutions sont equllbrées avec des niveaux connus ds O,, CO, et N, Les

caracteristicas de reflectividade Gac um sinal que

o sangue folal, Anti-iungos. Cada ampola contém 1. mi ce velime, Naw contém compostos de origem
humana, conido, devern ser seguicas 35 bogs préicas laboratoriais durante o manuseamento destes

. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos & precaigaes:

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

para utlizagio em diagndsticos in vitro. Consulte as Instrugdes de utilizagio do analisador Prime

para obter instrugdes completas de ‘ihza(;go inclusive sobre a aplicaga do cantrolo ¢a amosira fo
anglisador, re para a ut trolos, sobre resolugdio de problemas
e

Tou be«vuamq huton SAEYYOU GOV GVEAUTH, Taov GUGTAGERN Jia Th XAOT T A EASYYIRY, T
10 Y oV ke TG QL TOY ApXOY TOV SIeSIKAoIOV
Tou EAEYYoU, VOTAEETS OTa EVXEIRIBIC XPROG T uGAUTGY Primo. v

& principios cos G Voste. Siga o5 pratcas padrio ndioadas par
agenies o laboratono. Uma vez abaia & ampois, Simine & porgo nbo difzada
de acorco com as normas locais.

1a51Ka0(a Y10 T0 XEIICHS EOYATAIAKIY QVTIEPATTIPIGY. META To BvoiviIa TG gmoras, 10 in
Xﬂnmuonom,mvo UAiK6 Ba TipEnet VOl SI0TEBE GULGGVa PE T KATE TONO KATEUBIVTRIES GPXES.

Armazene a 15-30°C; NAQ CONGELAR. A data de expiragio estd incicada em cada embalagem da
ampola. Nao amnszehe armpolas sberias 630 iizadas.
Instrugses de wtiizagio

biyvriiem oToug 15°C &g 307G NA MHN KATAWYXETAL H ia MEng . oe
KGEE MEPLEICT] GHITOUAGG. M) QUAGGUETE i} XPIICWIOTIOMUEVES QVOIXTEQ GOAbS,

OBnyies xpfiong

To nepiexGyievo Tipéet va avakynds( kaka nptv arto  xpfon. Ta uhikd shéyxeu nipérier va
arnoBIKeloVTal TToug 24°C &g 260 Tiepinoy, Yia TOUAGXIOTOV 24 GpEg Tpy O To dvoivia,
ONOKANPWIEVES OBAYIES AVaTPEETE TT0 EYXEIPIBIo oBNYWOY XPAOTIG ToU cvaAuTh, BeBawwdtite 61t o
GBS IGPTIBAG TIOU ELIQAVILETaL OTOV TIIVAKG LiE TV GVaUEVOEVI) EpIoXY) TGV Bival i e Tov
apIBlé NAPTISEG TIOU QVaYPAQETAL OTV GIOUAQ Tou UMKOD EAEYXOU.

flepiopicpol

O Tiaég Tou PO, sival avIoTPSEwS avAAOYES e T SepHOKPAUia (Epirou 1%PC

Ot TEq MG aVAUEVALEVIG MEPIOXAG TV SIVeH GUYKEKPILEVES YIG TR SpYaVa Kl Ta UAIKE EAEYXOU
Tiou xataakeuaZel  Nova Biomedical.

yvoamonsTTa ROty
TV OUC@Y Tpag 6 YiveTat odpwva LE Ta MpSTUra uhKa avagopds g NIST.
nspmxcq avagones
Eow {ooTe va pia enineda pH (OkEwong,

®Uo\c)\ovmcu oM ai AKEAGRG).
H avajievopem ouvicd nspioxn Ty Yia GUTES T ousies 190G IPRGBI0DTS G afia a0Bevous
ouagegetal oo: Telz, NAW. od 16836, Texook of Cincal Chenisly, W8, Saundecs Co.
1 XpROTES "3 ERBUHOUY Va oo Tig MESEE TIMEE kal Tiv ANAMENOMENH
MEPIOXH TIMON oto B\Ko 'ouq £pYaoTpIo.!
Avaucvo.qu Heploxt
ANAMENOMENH HEPIOXH THAON yia ke ouola ipos ripooBiopioud Exel xaBopiorel and T pova
Biomedg um art6 MGAGRASG EKTEAEDES O KGBE Eriinebo UKD EAE 8spuoxpacia 37°C ot
noAhenha Gpyava. H ANAM:NOMEV\H MEPIOXH TIMGN unoZoiudet T Beyiarag ot o n ton
TWA. o s opetvay K> and GUVBRKES Y1a Ta BpYave ou
AVOTpEETS OToV TIVOK HE TNV GVGMEVOLIEVT] HEPIOXA THGY.
Sovtesotég pc‘ctponqc Tia To Ca™, T YAUKEZ Kal T0 YOAGKTIKG 0EU
2~ oc mmoliLx 4 =
FAGKSZn o8 mg/de18,016 = mmoliL
Fahakmixd oEG oe MmOt x 8,8 = mg/dL.
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devem ser bem agitadas an‘es de serem utilizadas, Os controlos devem ser

Pl aproximadamente 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes de serem aberios.

Conauite a5 Instrigses de uilizags do anatsador para obter instrugdes completas. Verifique se o

nimero do lote que aparece na Tabela de infervalos esperados & o mesmo que o nimera do fofe

|nc|cado na ampola de contralo.

Limita

03 Valcres de PO, variam de forma inversa & temperatura (sproximadamente 1% / °C).

O valores do Inidivalo esperado 530 especificos para o8 nsirumenios & confrolos fabrioados pela

Nova Biomedical

Registo de oaarzes

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

Intervalos de reforencia
530

de modo a s nivels de pH (acidose, pH notmal

¢ alcalose) G iniervalo de valores cinicos esperado para estas substancias & ansisar no sangue do
paciente € referenciado em Tielz, NW. edica0 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
B Uiisdores posm Cering: 53 VALORES MEDIOS & 06 Y ERUALDS ESPERADOS nb seu
propno Iaboraténo N

Interv:
SRS EoRERADOS para cada substancia a analisar foram detenminados pela Nova
Biemedical, uiiizando multiplas amostras de cada nivel de controlo a 37°C em multiplos instrumentos, O
INTERVALO ESPERADO indica o desvio miximo do valor média que pode ser esperado sob ciferentes
condigdes laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das respectivas caracteristicas técnicas,
Constite a Tabela de intervalos esperacos.
Factores do conversio: ™, glicose, e lactato
Ca em mmoliL x4 =
Gioose om mglcl 18,008 = ol
Laclato em meoli x 8.8 = mg/dl

‘How to Define and Detesmine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-AZ, Volume 20, Number 13 [Como definir e determinar infervalos dereferéncia num

laboratdrio clinico; crientagdc apravadx!nsegunda secgdo, NCCLS C28-A2, Volume20, Numero 13).

5 o
pH PCO,, PO, Het, Na, K, Cl, iCa, E=E{GIu) 3 RaH{Lac)ol - BLIEZSE 2iE] Ag:
Biomedical 471 M82| 84 28 2| BE. 3717 3del Eyah

s R

StatProfie Prime Ampuled Conmi ABG/CCS E8 sxatProne Prime CCS £4 i UM
Y RHIERRRESERT v ha—VHETT,
2

ik
Prime S RBOMRBABEBBLTIIEIL
853

BRESEERTHY. &3 MO~ ITZEHO pH, BRIL /L0 Na, K, CL iCa, Glu, Lac A%
BENTOEY, BRHEALULO O, CO, N, CFEEEATOET, REBREIEY, ¥kt

?‘.Y%W)AEE’\?FTJ v MERZEL BV ET, BRE 87 Y NOBRE 1T m TY, t FERERG
BUECAR, CASOHBERD & Sk, EAEEEMRRRILBIET T, {NCCLS

DOCUMENTMZQ-TZ% 3}

EELRY:

AT ’9t.<t-024 S 24~26°C 7B Eﬁb‘»’) Vo BHBEAETY, A/ bO—L HTL

a kontrollok vonatkozd
int a ot Kovasss  aborateriomi reagensok
kezelésére onsions szokdsos gyakorlatol Az ampubla Kinyitdsa utdn a fel nem hasznal! anyagot a
elyi

helyezze
Térolas

1 it tarolandd; TILOS FAGYASZTANH A szavatossagi idd mindegyik ampuliara ra van
nyomtatva, Ne 2o meg a Kinyitott, de fef nem hasznalt ampulidkat.
i utasit

timmar innan de fians | il

att fotnumret som agges i Tabellen med frvantade omraden & samma fotaummer Som anges pa Haszndlal elot alaposan felrdzands, A Kbrillbelil 24-26 °C homé kel tarolni
kontrollampullen legalabb 24 ordn kereszti a k\ny!tés elott, Ateljes hasznalat utasitast lisd az analizator hasznétati
Begrénsningar Y a Vérhatd tehUntetett tételszam egyezik-e
PO, vérden varierar i omvind proportion till temperaturen (ca 1%f °C). Konralompuln fefnieiet e

Varena & frvantat omrade ar specifika for instrument och kantrofler sorm tilverkas av Nova Biomedical, Korlat

Sparbarhet hos standarder A a homérsilotel fordot acinyban vatoznak (kcrulbelul 0.

Analyter sparas | forha I NIST Avarhatd tartomany &rtékel

Referensintervalier vonatkozrak.

fre pHnivder (Acidos, Nomnal pit, ach
Aoy By antat Hinsa armcase o vidon hos dosn analyter i patientblod anges | Ti
1985 Textbook o Cliica Chepniity, W3, Saundors Co. Arvandaren an tankas i it
SVARDEN ach FORVANTADE OMRADEN i it eget laboratorum.!
e

ORVANTAT OMRADE for varje analyt faststélides ay Nova Biomedical genom flera behandlingar av

varje kontrollniva vid 37°C pa fiera instrument. FORVANTAT OMRADE anger maximata avvikelser fran
genomsnitisvardet som kan forvéntas under ofika laboratoriefSrhallanden for instrument som anvénds
inom angivna specifikationer. Se tabell med forvantade omraden.

Konveﬂerlngsfak‘torer For Ca, Glukos, och Laktat

Ca*immaoliL x4 =

Giukes i mg/dL+ 18,1 016 mmolIL
Laktati mmolfL x 8,9 = mgfdL

Om

an

"Howrto Define and Defermine Roference Infervals in the ofinical laboratory; approved guideline
secondedition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Szabvanyok nyomon kbvethetSsége
Az analitok visszavezetheltic az NiST standard referenciaanyagaira.
Referencla intervatium
3 pH-szmtn K 5

paclens vérében az analitok vart Klinikai értéktariomanyare valo hivatkozas megtalathat
ed 1986 Textbook of Chmcat Chsmls(ry. WE, Saunders Go. Afelhaszniiak sais lboratorismuiban
meghatdrozhatjak az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO TARTOMANYOKAT.*
Vérhaté tartominyok: Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomecdicat vallalatnal
haldrozték meg & kontroll mindegyik szinfjét {obb eszkoz6n tobbszdr, 37 °C hemérsékieten futtatva. A

VARHATO TA DMANY jelzi az atlagos Ertéktdl vals maximdls eliréseket amelyek a specifikdcidkan
beli, de sty zott Uz esetén varhatok, Lasd a

vérhatd .ar‘omanyck tablazatat.

A!va!késx (ényezok Ca", glikéz és laktat esetében
Ca*m n x4 = mg/dl
Giilkgz mgidl-ben +18,016 = mrmol
Lakist mmoti-ben x 8,9 = mgfdt

SlaidtolEK d (acidszle, normal pH g alialszio) A

'HDJ/ fo Defne and Determine Reference infervals in the clmwa/ Isbcrstary' apprcved guideline-second
S C28-A2, Voluma 20, Number 13. {Hogy:

a kllnskal lsbora!cnumban jévabagycff tmutato masodrkkladasa NeeLs CZS—A2 20. éviolyam, 13.
szdm,

i O b L DI E R b4 415, REFROARE

e fiE BHERCDUYT I Prime i‘*rr E(D?J BEBEEBALTUEEL, BERRO
KA R S CBEOHA RS ST
xféﬁﬁfd*”b'((f’*b‘

TR DT IEE W P IV ERE LT

5~30 CTRBELET. BHIODRLBUWT T, ER:
BHLRT Y I OFERDIERELEVTRTL,
EBOF
EEMCEREL DY B TREL, POV,
ThBRBLBVET, FRBIT DT BLTCRY
BEZOOY PRSI, 32O T AEOoy b%nt—ﬂ‘f%g&%kﬂlf(( v,
SBREA
PO, filf

IFET Y TLVBERERENTVES,

BHCDIE &6 24 BER, 89 24~26°C T
L,

ERELERAILET (8 1%/°Cle

FHRBEME, /8 /(47;%74:"/11&(»&3‘(:\1%* HBE

EEMEIL—YEYF

ﬁiﬁ%ﬂ:NlST%K?ﬁE‘tHz‘Xi‘hTL‘i’fv

ERFROMEG

iR, 300 pH LAYL (P B—- X, 8 pH, PIVAC—YR) #RTESBATATOEY, BElkd

DTREOREDUDTEREBEO BRI, Tietz, NWed19&6 Texibook of Clnical Chemistry, W8,

Saunders Co T¥. L& FRUEOBREE BOREIE BLLBAGI-T—LVET,

FHRE SREROFTUBERL/C 1A AP IV E 2T h HORETCIT CTEILF

G-IV R BRI B L L LT ;‘(E:\‘h Lﬁgzﬂﬁllé h&@z“‘ﬂ‘szt’é‘@ﬁﬁm
TTPRING, F A 7. RLTCIEXLN

Pﬁﬁ}& Ca'', 13—X, JLEOBS

Ca** (mmol/LBHIDME) x4 =mg/dL

Z1VA~2  (mg/cLEDE) +18.016 = mmot/.

B (mmol/LEHIOE) x 8.8 = mg/dL

AV PO LOBERTEET,
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Ca™ mmol/L x 4 = mg/dl.
ZZ8 mg/dl + 18.016 = mmol/t.
R4 mmol/L x 8.9 = mg/dL
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donnent un signal équivalent 4 une valeur dhématocrite connud dans le
sang entier. McAsssures inhibées. Chague ampoule contient un valume de 1,7 ml. Ne contient aucun
matériel dorigine humaine, suivre cependant les bonnes pratiques e laboratoire pour manipuler ces
produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-72),

Avertissements et mises en garde

Consenver enire 24 o1 26 °G pehdant 24 heures au moins avant cotiir, Prévt pour diagnost ic i yito.
Vol les directives d'utilisation de 'analyseur Prime ol fguven( ies directives complétes sur N,y
comprs Tapplication de féchantilon ce contie aves [analyseu, kes recommancations ot Aisason g5
confrdles, fes etla s principes des procédures d'essai.
Sulvre les pratiques oG Dot b et 18 téasate g5 labraiona. Lorsqu'tne ampoule 3 &t&
ouverte, jefer oz qui fi'a pas §té utiisé conformément aux les raglements focaux.

Conservation

Conserver de 15 4 30 °C ; NE PAS CONGELER. La date de péremption est imprimée suf chague boite
dampoules. Ne pas conserver les ampoules ouvertes inutiisées.

Mode d’emploi

Bian agter avant Fermplo, Les contriles daivent 8 conservés enre 24 ot 26 °C environ pendant

24 heures au moins avant de les ouvrir. Voir les directives d'utilisation de Fanalyseur qm contient les
directives compltes. Vérifier que le numéro du lot figurant sur le tableau des plages prévues est le
mame que lenuméro du lot indiqus sur fampoule de contrdle.

Limites

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

tes Valeurs des plages prévues sont spécifiques aux instruments et contréles fabriqués par Nova

Biom:

Tragabnme des étalons

Les analytes sont tracés conformément aux matidres de référence normatisées du NIST (National
institute of Standards and Technology).

Intervalles de

Les concenirations sont formulées pour représenter tofspivoaux oe pH (acidose, pH normal et
alcaiosa). La plage cliioue des valeuss préwes pour ces analyies dans le sang de patent est
mentionnée cans Tietz N W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Les uflisateurs
peuvent voulon Géterriner les VALEURS MOYENNES i les PLAGES PREVUES dang leor propre
Iaboratoire.'

Plages prévues

La PLAGE PREVUE pour chaque analyle a ét¢ déterminée par Nova Biomedicat en utilisant plusieurs
passes de chaque niveau de contrdle 37 °C sur plusieurs instruments. La PLAGE PREVUE indiue
fes écarts maximum ce i3 valeur moyenne pouvank survent cans difiéranies candiions Ge laboratoie
pour fes Voit le tableau des plages prévues.

Facteurs de conversion - pour % " giicose, et laciale

Ca™ en mmoli x 4 = mafd

Glucose en mg/dL+18,01

Lactate en mmol/L ¥ 8,9 = mg/dL

How fo Define and Determine Reference Intervs/s in the clinica! laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1.

Fais ’
A FNova X,

1, iCa, NS (G\u) B (Lac) E"J BRR,
BIEETHRTRER:

pH. PCO,\ PO, Het. Nal K.

sl ) MRS BEERNE, EREENTRIERL

feimac) JERpHE: E%’nef%lmﬂ¥ = :Fﬂﬁa?\.ﬁix—‘i‘
e (TSR, T, 28 BOKTE

BBEER

StatProfile Prlme Ampuled Con’ro) ABG/CCS (StatProfile Prime% 4!
BEfTFA,
ane ccsﬁﬁrfx) #0185

BG/CCS)
HRStatProfile Prime CC8 Analyzer (StatProﬂle

\‘IS %“Ci {Prime S ILERY
=7

AECMpHETIEMMNa, K. O, iCa, GIb%ﬂLacﬂ:Fn X,

ptulsrar, Tmo co, ﬂNZW“ . RAEJELE—~ P TEAN S
PN Ty o FENRERD TS, ERE; 7’&!&”FL;‘E%H%%§#}1¢
£ (BHNCCLEXHM29-T2) .
FEMRERE:
]}? a*fﬂ#nzsc ’“*o THSNSE R, TR
TASTIBRE, FaR i

2, —ERIERITH, BIRE SR
¥:§ﬁﬁ§ﬂ’ﬂ§$§5ﬁ
RE
FEFE15-30°CIRE T, RBEH. BRUBHOERRER b 2RFERIFA HERIEAL
ERRE

BE2Z A R, FTIFLA R E?(K‘ZA 25“03”7#?’:)\240\”&
HER (Prime M IUERHE) T4, HER BT
i:FmTWrz?’}“’J
R (K8196/°C) o
i E{Emﬁh Nova Biomedical & 81N BHRITH.

fijt bt
AREG TR
91 ‘7—5 HENSTIRES B,
ki

Fﬁ%ﬂé IIRERLR R = pHEKT (%, ERpHETNSE) .

REMBRXEZFHD {E5SE 8 2 S Tietz, NW, ed 1386 Tex«book of Clinicai Chemistry,
WB Saunders Co. BFRAIAR TREY
# "

NzEaTe R T A NE L AR
g EEHT, e

AGEER.
I&ﬁ@ﬂk XFCar ﬁ"’%’ﬂ—
Ca** mmol/t. x 4 = mg/dL
TEEFFBmMG/EL+18.016 = mmol/L
9,8 mmol/L x 8.9 = mg/dL
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