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Product Description
An agueous quality control material for monitoring the measurement of pH, PCO.
and Lactate (Lac} for use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulated S fovad

T3] Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glucose, Normal Lac ate
mxm

Hcl. Na, K, Cl, iCa, Glucose (Glu),

Normal pH, with Normal Electrolyte, High Glucose, High Lac!
[E@mmacls] Alkalosis, with Low Electrolyte, High Abnormal Glucose, nghl\bncrmal Lactate

Intended U

The StatProfic Prime Ampuled Control ABGICCS is a Quality Control materalintended for n vito diagnostio use by
healthcare for monitoring the of the StatProfile Prime CCS Analyze:

Methodolog

Refer to ane Analyzer Instructions For Use Manual

Composii

Abuffered hICaYlmnaAe solution, each control with a known pH and known levels of Na, K, Cl, iCa, Glu, and Lac. Solu ions
are equilibrated with known levels of 0 » CO,, and N,. The reflectance characteristics give a svgnal that is equiv; to

a known hematocrit value in whole thDd Mcld vnhlhl(ed Each ampule contains 1.7 ml volume. Contains no wr\smuens
of human origin, however, gooc laboratory practice should be followed during hancling of these materials. (REF. NCCLS
DOCUMENT 1428-T2).

Warnings and Caution:
Must be stored at 24 - 26°C for at least 24 hours before opening. Intended for in vitro diagnostic use. Refer to the Prime
Analyzer nsirucions for USe for complete diections for use, inclucing application o th the corirol sample onie the
analyzer, recommendations for use of controls, nd and principles of the testing
procedures. Follow standard practices reqmred for handling laboratory reagems Once ampn.[e is opened, discard unused
e in accordance with local guide lines.

vae 3 15-30°C; DO NOT FREEZE. Expiration date s printed on each ampule container. Do not store unused opened
mpules.

Directions 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

10 opening. Refer to Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the lot number appearing on the

Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control ampule.

Limitations

PO, values vary inversely with temperature (approximately 1)

Thé Expected Range valucs are specific for i and controls

Traceability of Standar

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

by Hova

min - X - max

[conTRoL[2]

min - X - max

min - X - max

7.132-7.162-7.192
73.79 - 68.87 - 64.27
59.6 -66.6 - 73.6
7.95 - 8.88 - 9.81
516-61.6-71.6
6.88 -8.21 -9.55
30-33-36

7.332-7.362 - 7.392
46.56 - 43.45 - 40.55
40.7 -45.7 - 50.7
5.43-6.09-6.76
93.4-103.4-113.4
12.45-13.79-1512
47 - 50 - 53

H* nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa
Hct %

Na* mmol/L 160.8 - 165.8 - 170.8 136.7 - 141.7 - 146.7
K* mmol/L 5.36 -5.76 - 6.16 3.49-3.79-4.09
. " mmol/L 121.8-127.8 - 133.8 95.9-100.9 - 105.9
iCa mmol/L 1.45-1.57 -1.69 0.92-1.02-1.12

5.81-6.29-6.77
75-83-91

3.69-4.09 -4.49
195 -213 - 231

iCa
Glu

mag/dL
mg/dL

Glu mmol/L 416 -4.61-5.05 10.82-11.82-12.82
Lac mmo/L 07-1.0-13 25-29-33
Lac mg/dL 6-9-12 22-26-29

7.537 - 7.567 - 7.597
29.04 - 27.10 - 25.29

19.5-23.5-275
2.60-3.13 - 3.67
126.5-141.5-156.5
16.87 - 18.87 - 20.86
60 - 64 - 68
112.8-117.8-122.8
1.65-1.90-2.15
79.7 -84.7 -89.7
0.50 - 0.57 - 0.64
2.00-2.28 -2.57
297 - 327 - 357
16.48 - 18.15 - 19.81
64-72-8.0
57 -64 - 71

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

aal 2ova;

biomedical

e formulates to represent 3 pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis). The expected clinical range
e e pae analytes ir patient blood is referenced in Tietz, N.W. ec 1886 Texibook of Clinical Chemisiry, W.8
Saunders Co. Users may wish o determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.

Expected Ranges The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomecical by using multiple runs
of each level of control at 37°C on multiple instruments. The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from
the mean value that may be expected under differing laboratory conditions for instruments operating vithin specifications.
Refer to Expected Ranges Table.
Conversion Factors: For Ca*, Glucose, and Lactate
Ca™ in mmol/L x 4 = mg/d

Glucose in mg/cL+18.016 = mmollL

Lactate in mmol/L x 8.9 = mg/eL

‘How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second edition, NCCLS
€28-A2, Volume 20, Number 13,

&

Bescripeién del producto
Un material de control de calidad acuoso para supervisar la medicion de pH, PCO,, PO,, Het, Na, K, CI, iCa, Glucosa
(Glu) y Lactato (Lac) para (Rt con analizacoros Go Nova Biomecical EXGLUSNAMENTE. Formulado an s niveles:

[esmar]s] Aciosis, con electolitos altos, glucosa normal baja, lactato normal
cwmai]3] pH normal, con eleatrolitos nomales, glucosa alta, lactato alto
e

Alcalosis, con elec ralitos bajos, glucosa anormal alta, lactato anormal alto

Uso indicado
Las ampollas de control AEG/CCS StatProfile Prime es un material de control de calidad destinado a uso dlagnoshcc in
yitr por pate de profesionaes de fa salud para supenvisar el funcionaricnto del Analizador SatProfle Prime CCS
Metodolog
Consulte E) manual de instrucciones ce uso del analizador Prime.
Composicién
Una salucicn tamponaca ce bicarbonato, en s que cada control iene un pH conodico y niteles conocidos ce Na,
K, Cl, iCa, Glu y Lac. nes se equilibran con niveles conocidos de O,, CO, y N,. Las caracteristicas de
S e e e entera. Ho forma moho.
Cada ampola contiene un volumen de 1,7 mi. No coniene ninguna sustancia ce origen humano; sin embargo, deben
sequirse las practicas ce lsboratorio adecuadas al manipular estos materiales, (REF DOCUMEI\TO I\CCLS M29-T2),
Advertencias y precauciones:
Debe almacenarse a 24 - 25°C durante al menos 24 horas antes ce abrir. Indlcacn para usn draunos.rw ln vitro. Consulte
las instrucciones ce uso dei analizador Prime para obtener aplicacion de la
muestra de control en el anilizador, recomencaciones para el uso de mn'mles \n(nrmaclén sobre resoluclon de fallas, y
metodalogia y principios ce los procedimientos ce prueba. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacin ce
reactivos de laboratario. Una vez abierta una ampolla, ceseche la parte no utilizada de acuerdo con las normas locales.
Almacenamiento
‘Almacenar a 15-30°C; NO SONGELAR. La fecha de vencimiento estd impresa en el envase ce cada ampalla. No guarde
ampollas no buhzadas que estén abiertas.
Instrucciones de
El contenida debe sacucirse antes ce usar, Los controles deben almacenarse a aproximacamente 24-26°C durante
al menos 24 horas antes de abrir. Para obtener las instrucciones completas, consulte Ias instrucciones de uso del
analizador. Verifique que el nimero de lote que aparece en la Tabla de gamas esperadas sea el mismo nimero de lote
indicado en la ampolla de control.
Limitaciones
Los valores de PO, varian 2n i
caporada son exclisivos ds ingirumentas y conlroles fabcados por Nova Biomedical.
Rastreo de normas
Los analitos se rastrean segiin los materiales de referencia estandar de NIST.
Intervalos de referencia
Las concentraciones se formulan de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH normal y alcaxuss)

2 gama clinica esperaca de los valores ce cstos anifos en la sangre ce s pacienies se ncluye en Tietz, N.W. e
§385 Texinook of Clrical Chermisiny, WB. &
Es posible que los usuarios deseen de‘ermvnar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su propio laboratorio. 3
Gamas esperadas
L'a GAMA ESPERADA para cada analito fue determinada en Nova Biomedica realizando anlisis multiples de cada
nivel de control a 37°C en instrumentos muliples. La GAMA ESPERADA indica las desviaciones méximas del valor
medio Gue pueden esperarse bajo condiciones de laboratorio diferentes para instrumentos que funcionan dentro ce las
especificaciones. Consulte la Tabla de gamas esperadas.
Factores de conversién: Para Ca”, Glucosa, y Lactato
Ca™ en mmollL x 4 = m
Glucosa en mg/dL+18.016 = mmol/L
Lactato en mmol/L x mglcL

1% °C). Los valores de la gama

Cémo definir y determinar mfervahzs de referencia en el labe
€28-A2, Volumen 20, Nun ero

bad: icién, NCCLS

io clinico; norma ap

Descrizione del prodotto

Un prodotto acquoso di verifica della qualit ai fini del monitoraggio della misuraziore di pH, PCO,,
PO, Het, Na, K, Cl, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) per luso ESCLUSIVO con gli analizzatori Nova
Biomedical. Formulato a tre livel

\comnes(s) ACIOS), con elettrlit ait, glucosia normale basso, fatato normale

cowna 2| pH normale, con elettralita normale, glucosio alto, |
s3] Alcalosi, con elettrolita basso, glucasio anormale alto, ot ancimale ato

Finalita d'uso

Lo StatPrafie Prime Ampuled Conlrol ABG/CCS & un maleriale di canirallo dolla qualiti previsto

per ['uso diagnostico in vitro da parte di sanitari, per il i
dell'analizzatore StatProfile Prime CCS.

Metodologia

Vedare il Manusle per 50 dogli analzzator Prime

Composi

Una Soluzione i bicarbanato tamponata, ogni conirllo can un pH noto e fvel no i diNa, K, Cl, iCa,

Glu e Lac. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti ci O,, CO, e N,. Le caratteristiche di riflettanza
danno un segnale equivalente ad un valore noto di ematociito nel sangue intero. Non forma muffe. Ogni
fiala contiene 1,7 ml. Non contiene costituenti di origine umana; attenersi tultavia alle buone pratiche di
Iaboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzion

Conservare a 24 - 26 °C per almeno 24 ore prima dell'apertura. Solo per Iuso diagnostico in vitro
Consultare le Istruzioni per 'uso degli analizzatori Prime per una spiegazione esaustiva su come usare il
prodotto, inclusa I'applicazione del campione di controllo Sullanalizzatore, raccomandazioni per I'uso dei
contrall, informazioni per lndivicuazione e 1a saluzlone d eventual pmhleml e melodolagia e princii
celle procecure ci analisi. Adottare le norm: dei reagenti
di laboratorio. Una valta aperta la fiala, gnl(arc Ialiquota non utilizzata ey ‘apoile dalle norme in vigore.
Immagazzinaggio

Conservare a 15 - 30 °C; NON CONGELARE. La data di scadenza é riportata sulla confezione di ogni
fiala. Non conservare fiale aperte non utilizzate.

Istruzioni per I'uso

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

1'valori PO, variano inversamente alla temperatura (circa 1%/ °C).
1 valori dedii 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.
Intervalli di riferimento

concentrazioni sano formulate per rappresentare tre livelli di pH: acidosi, pH normale e alcalosi
Lintervallo clinico atteso dei valori per questi snalli ncl I sangua el pazienti & citato in Tietz, N.W. ed
1988 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saur
Si cons;lgllla 3 ciascun laboratorio ci elemmre FVALRI UEDI & ol INTERVALLI ATTESL
Interval
UINTERVALLO ATTESO per ciascun analta & stato dalla Nova lizzand;
pits analisi di ciascun livello di controllo a 37 °C su pit strumenti. L'INTERVALLO ATTESO indica le
deviazioni massime cal valore medio attese in condizioni ci laboratorio differenti per gli strumenti che
funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella degli intervalli attesi.
Fattori di l:onversmne :Per Ca", Glucosio ¢ Lattato
Ca™ in mmol/L x 4 =
Glucosio in mgleL+18, 016 mmoliL
Lattato in mmol/L x 8,9 = mg/cL

‘Come definire e inare gli intervall di riferi io clinico; linee guida
approvate,seconds edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20 Numero 13,

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Produtbeschraibung

Qual ler Messung von pH, PCO, Het, Na, K,
Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laiat (Lac) AUSSCHLIESSUCH zur Verviendung mit Anafys:ngcmlcn von
Nova Biomedical. In drei Stufen angese:

maler pH, mit normaler
[cowmmac]3] A!kalose mit nvednger Elek!mlylk()nzenlvahun hohem anomalem Glukosegehall
geh:

Azxdnse mit hoher Elnk(ralytkonzenlra(lcn niedrigem, normalem Glukosegehalt, nnxma!em Laktatgehalt,
hohem

hohemanomalem

erwendunﬁ zwe

Bic Siatprofie Pema, Ampuled Contre 1ABGICCS dientzu1 Q fiir die In-vilro-Diagnose

M‘-’ Hodic zur der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.
ethodil

Siehe Gebrauchsanweisung Analysengerite Prime.
Zusammensetzung

Gepufferte Bikarbonatlsung; jede Kontrolle mit bekanntem pH und bekanien Werten fr Na, K. CI, iCa,
Glu und Lac. Die Lésungen werden mit bekannten Konzentrationen von O, und N, aquilibriert, Die
Reflexionseigenschaften geben ein Signal, das einem bekannten Hdmaloknlwerl im Vollblut entspricht.
Schimmelbildung gehemmt. Jede Ampulle enthalt 1,7 ml Inhalt. Frei von Bestandteilen menschiicher
E%’éﬂ”ﬁ E]edoch sollte bei der Handhabung dieser Stoffe gute Laborpraxis befolgt wercen. (REF. NCCLS
Wamnhinwe T2

Vor dem onnen mindestens 24 Stunden bei 24-26 °C Iagem Zum Gebrauch i der In-viro-Disgnose

bestimmt, siche e. Dort finden

Sie auch Hinweise zum ] il Einsalz

der Kontrollen, Hinweisa sur Fehlemehebung sowie Memnmk und Prinzplen der Testverishien, Folgen
Sie der Gblichen ach Offnen der Ampullen
Restmengen entsprechend cer vor ot gellenden Richlinien entsorgen.

B lagern; NICHT ist auf jedem

aufgedruckt, ungemaucme Ampullen nach e B e e hten:

Gebrauchshinwei

Inhalt vor Gemauch grindlich schitteln. Kontrollen vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei etwa
24-26 °C lagem. Nahere Hinveise siche Gebrauchsanweisung Analysengert. Achien Sie darauf, dass

Uriin Agiklamasi
pH, PCO2, PO2, Hat, Na, K Cl, iGa, Glikoz (Gly) ve Laktat (Lac) dlgamiinn izlenmesi cin, YALNIZCA
Nova Biomedical analiz cihazlariyla kullanima yénalik sulu kalite kontrol malzemesi. 3 duzeyde formole
cmlmxsh
ooy ¥iksek Elekirolt, D0k Mormal Glkoz, Normal Laktal e Asidoz
@"‘;"E} Normal Elektrolit, Yiksek Glikoz, YLksek Laktat ile Normal pl
23] Diigiik Elektrolil, Yiksek Anormal Glikoz, Yiksek Anormal kot e Alkaloz

Kullanim Amac

StatProfile Prime Ampuled Control ABG/CCS, StatProfile Prime CCS Analiz Cihazinin performansinin
izlenmesi igin saglik uzmanlari tarafindan in vitro tantlama amagh kullanima yénelik bir Kalite Kontrol
malzemesidir.

Metodoloji
Prime Anallz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.

Bilesi
Her bi biinen bir pH ve bilinen Na, K, Cl, iCa, Glu ve Lac diizeylerini kontrol eden tamponlanmig
bikarbonat soliisyanu. Soliisyonlar, bilinen 02, CO2 ve N2 dizeyleriyle dengelenmistir. Yansima
6zellikleri, tam kanda bilinen hematokrit degerine esdeder bir sinyal verir. Kuf clusmaz, Her bir ampul 1,7
ml hacim igerir, insan kaynakl bilesen icermez ancak bu malzemelerin kullanimt sirasinda iyi laboratuvar
Uygulamalant {aKip ediimendi. (REE. NCOLS BELGES] M25-12).

Uyarilar ve ikazlar:

Aglimadan énce en az 24 saat streyle 24 - 26°C'de saklanmalidrr. in vitro tani amagl kullanima
yéneliktir, Konfrol analiz cihazina ilgil (avsnycle'
sorun giderme bilgileri, test prosedri Me(udelnjlsl ve Prensipleri de dahil olmak Gzere tim kullan
talimatlari igin Prime Analiz Cihazi Kullan, bakin, L wlla mml igin
gorekistandart uygulamalart takip cdin, Ampul agildiktan sonva kullanimayan kismi yercl yanergelere
uygun sekilde bertaraf edin.

Saklama
15-30°C'de saklayin; DONDURMAYIN. Son kullanma tarihi her ampul kabinin tzerinde yazilidir. Agllmig,
pulleri

cie Losnummer in der Tabelle der Enwartungsbereiche mit der Losrummer auf d
Gbereinstimmt.
Einschrankungen
PO -Werte andern sich im umgekehrten Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1 %/ °C). Die Werte fir den
Erviartungsbereich gelten nur fir von Nova Biomecical hergestell Insiumente und Konlrolen.
Riickfihrbarkeit der Standard
Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials zurickzufihren.
Referenzintervalle
Die Konzeniralionen sind so formuliet dass si drei pH-ffrte reprasentioren (Azidose, normalor pH und
Alkalose) Der enw: ische Wer‘eberemh fir diese Analyte im Blut von Patienten st bei Tietz, N. W.

23085, Textboor o s ry, W.B. Sauncers Co. aufgefuhrt. Bei Bedarf kann cer Benutzer
MI‘I‘I‘E LWERTE und ERVARTUNCABEREICHE eigenen Labor ermitteln.!

rwartungsbereiche
bor ERWARTUNGSBEREICH fir jecien Analyt wurde bei Nova Biomecical ermittelt, indem auf
jedem Kontroll-Level mehrere Durchliufe bei 37 °C auf mehreren Inslmmenten durchgefiihrt
wurcen. Der ERWARTL H zeigt die vom Mittelwert an, cie

1 T innerhalb ¢ betriebene

Instrumente 2y erivarten sind. Nahores siehe Tabollo Evartungsberaicha.
Konversionsfaktoren: Fir Ca"", Giukose und Lakiat
Ca in mmollL x 4 = maldL
Glukase in mg/cL+18.016 = mmollL.
Laktatin mmollL x 8.9 = mg/dL_

"How fo Define and Determine Reference Intervals in the clinical leboratory (Referenzintervalle im
khnlzchen Labor definieren und bestimmen); genehmigte Richtlinie — zwseite Ausgabe, NCCLS C28-A2,
and 20, Nummer 13,

&

Produktbeskrivning

Ett akveost kvalitetskontrolimaterial for Bvervakning av ma(mng av pH, PCO,, PO, Het, Na, K, Cl, iCa,
glukos. gGlu) och Laktat (Lac) ENDAST for lova anaﬁysa tor.

itre niv;

[Eemmal] Acidos, med hdg elektrolyt, 13g normal glukos, normal laktat
[eesmaclal normali pH, med normal elektrolyt, hog glukos, hg laktat
[ETat] Alkalos med 1ag clekrolyt, hog onormal glukos, hég abnorm laktat

Avsedd anvindnin,
StatProfile Prime ampullkontroll ABG/CCS ar ett kvalitetskontrolimaterial avsett for in vitro diagnostik och
ska anvandas av sjukvardspersonal fér att 6vervaka StatProfile Prime CCS analysatoms prestanda.

tod

g bruksanvisningen il Prime analysator.

Sammansittni

En buffrad b\karbunaﬂosmnn, dar varje kontroll har kant pH och kanda nivier av Na, K, CI, iCa, Glu och
Lac. Lésningarna balanseras med kénda mvacr av 0,, CO och N,. Reﬂcmansegcnskapemﬂ geren
signal som motsvarar ett kanl i hel je ampull innchller 1,7
mL volym. Innehéiler inga el urspmng, men god laboratoriesed skall emellertid
iakitagas vid hantering 3 dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Varningar och f hetsatgérder:

Maslo forvarst v 24 PR v minst 24 timmar innan forpackningen éppnas. Avsedd for in

vitro diagnostiskt bruk. So bmksanvlsnmgen Hl Prime analysator orfulstandiga instruktioncr,

inklusive v kontroller,
lelsakmngsln’urmzuon och metod och pnnmper f6r testproceduren. lakitag vedenagna metoder vid
hanlering av laboratoriereagenser. Om en ampull har 5ppnats, maste oanvant material kasseras i
enlighet med lokala foreskrifter.

Férvaring

Forvaras vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS. L
gpenade ampuler far'e; lagras.
Bruksanvisni

Innehallet mzsle omskakas vzl lme anvandnmg Kanlrollev méslc lurvaras \Ild 24-26°C under minst 24
timmar innan de 6

Oanvinda

Artryckt pa varie

Kullamim lallmallarl

e igerik iyice Kontroller agilmadan énce en az 24 saat siireyle yaklagik
2428°Cds Caklanmalidy: Talimatlain tamarmi fin Analiz Cihazi Kullanim Talimaiarina bakin. Bckenen
Aralikla gériinen lot rol belirtlen lot ayni oldugunu
dogrulayn,

Swirlamalar

PO2 degerleri sicaklikla ters orantili olarak (her *C'de yaklastk %1) degisir.
Beklenen Aralik degerleri, Nova Biomedical tarafindan tretilen cthazlara ve kontrollere 6zeldir.

Standartlarin izlenebilirligi
Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

Referans Araliklar

Konsantrasyonlar 3 pH dzeyini (Asidoz, Normal pH ve Alkaloz) temsil edecek sekilde formiile edilmistir.
Hasta kaninda bu analitler igin beklenen klinik deger araligi, Tietz, N.W. ed 1986 Textbook of Clinical
Chemistry, W.B. Saunders Co.'da belitiimektedir. Kullanicilar, ORTALAIMA DEGERLERI ve BEKLENEN
ARALlKLARI kendi laboratuvarlarinda belirlemek isteyebilir. 1

Beklenen Araliklar

Her bir analit igin BEKLENEN ARALIK, Nova Biomedical tarafindan birden fazla cihazda 37°C'de her

kontrol diizeyinin birden fazla analiz edilmesiyle belilenmistir. BEKLENEN ARALIK, spesifikasyon

araliginda calisan cihaztariin far aboratuvar kogulaninda beldenchilecel oralama degere gore
maksimum sapmalart gésterir

Bekienan Arattiar Tatiosuna bakiniz,

Déniistim Faktorleri:
Cat++, Glikoz ve Laktat igin
mmollL cinsinden Ca++ x 4 = mglcL
mg/cL cinsinden Glikoz + 18,016 = mmol/L
mmollL cinsinden Laktat x 8, g/cL

1 Klinik laboratuvarda Referans Araliklan Nasil Tanimlanir ve Belirlenir; onayh kilavuz-ikinci baski,
NCCLS c28-A2, Cilt 20, Say1 13.

@

Termék leirdsa
Vizes mincség-oliensracsi anyag pH. PO, PO, Hel, N K ) (Ca, oliksz (Gl) és kit Lac)
me CSAl inten al

rendelkezésre:

] Acidézis, magas elektrolittal, dcsony normal glitkézzal, normal laktattal
lesumectz] Normal pH, normal elektrolittal, magas glik6zzal, magas Iaktatal
leesmaga] Alkalézis, alacsony elektrolittal, magas rendellenes gllkozzal, magas rencellenes laktattal

Rendeltetésszerd hasznalat

4 StatProtle Prime Ampuled Gonlral ABG/CCS ampults kantrll egy minSség-clonoredsi anyag
ahali in vitr a StatProfile Prime CCS analizator

teliesiiményének ellendrzéschez.

erel
Lsd a Prime analizétor haszndlati tmulatéjat tartalmaze kéziksnyvet.
sszetétel
Pufferelt hldmgén -karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na-, K-, Cl-, iCa-,
Glu- és Lac-szinttel. Az oldatok vsmen 0: CO -€s N-ismert szintekkel kvegycnsulyozouak A
visszaveradési jellemzok olyan jelet adnak, aniely a feljes vérben eqy ismert hematokrit éréknek
felel meg, Penészmentes. Mindegylk ampulla 1,7 mi oldatot tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredeti
GeszeteVaket, do az anyagok kezolésckor kéveini kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS
DOCUMENT
Figyelmesatbenk 2 svintézkedések
Kinyitas elatt legalibb 24 oran kereszliil 24-26 *C-on kell tarolni, In vitro diagnoszikai hasznalaira, A
{elos hasznalal uasilist Fisd a Prime analizator hasznalal tmulalgjaban, beleérive a konirolminta
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Desecrigdo do produto
Material ce controlo aguoso para conirolar a medicdo do pH, PCO,, PO, Het, Na, K, CI, iCa, glicose
(Glu), e Iactato (Lac) para ser ulilizado APENAS com analisacores Nova Biomedical, Formulato a
trés niveis:

pH normal, com elecirdlitos normais, glicose elevada, lactato elevado

acidose, com elecirélitos elevacos, glicose normal baixa, lactato normal
[ezmaiTa)
como: 3] alcalose, com elecirolitos baixos, glicose elevaca anormal, lactato elevado anormal

Utilizagdo prevista

Description du produit

Produit de contrdle aqueux pour surveiller les mesures de pH, PCO,, PO, Het, Na, K, CI, iCa, glucose
(Glu) et lactate (Lac) 3 utiliser avec les analyseurs Nova Biomedical UNIQUEMENT, Formulé 3 Trois
niveaux :

[EmT Acidose, avec électrolyte élevé, glucose bas normal, lactate normal

fcowmac 2] pH normal, avec électrolyte normal, glucose Glevé, lactate Glev

D3] Alcalose, avec electrolyte bas, glucose levé anormal, factate élevé anormal

Utilisation prévue

Le contrdle ABGICCS en ampoule StalProfie Prime est un matériel de conlrole de fa qualté prévu pour
ce

O Conlrolo por Ampola ABG/CCS Prime StatProfile ¢ um material de controlo de qualidade previsto
para uso diagndstico in vitro por profissionais de cuidados de satide para do
Analisador CCS Prime StatProfile.

Metodolo

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagéo do analisacor Prime.

Composigao

Solugdo de bicarbonato com tampao, cada cantrolo com um pH e cam niveis de Na, K, CI, iCa,

Glu e Lac identificados. As solugoes sao equlllhradas com niveis ideniicados de O,, CO, eN, As
caracteristicas de reflectividade dao um sinal que & valor de

ge 0 par les 1a santé pour la surveillance de la performance ce
Tanalyseut Statbrofie Pimeecs

Méthodologie

Voir le mantel duiisation de Fanalyseur Prime.

Compositi

Solution de bicarbonate tamponnée, chague contréle avec un pH connu et des niveaux connus de Na,
K, L. iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilbrées avec des niveaux connus e O, CO, et N,. Les
nnent un signal équivalent a une valeur d’hématocrite connue dans le

o sangue total, Anti-fungos. Caca ampola contém 1.7 mi ce valum, N30 contém composios &é origom
humana, contuco, devem ser sequicas as boas praticas laboratoriais durante o manuseamento destes
materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e precaugdes:

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

para utilizagio em ciagnésticos in vitro. Consulte as Instrugdes de utilizagio co analisacor Prime

para obter instrugdes :cmplc as de ulizagao, inclusive sobre a aplicag3o co controlo da amosira no
analisador, trolos, sobre resolugio de problemas
e metodologia e pnnclplos cbs nrocedlmen‘us ce teste. Siga as praticas pacrdo indicacas para o

&
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Uma vez aberta a ampola, elimine a porgio nao utilizada
siioeraiageies T
Armazenamento
Amazene 3 1530°C; NAO CONGELAR. A data de expiragio ests indicada em cada embalagem da
ampola. Nao armazene ampolas abertas ndo utilizadas.
Instrugées de utilizagdo
As emgalagens devem ser bem agitacas antes de serem utilizadas. Os controlos devem ser
24-26°C durante pelo menos 24 horas antes ce serem abertos.
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BENTVET, BRIBHALALOD 0, CO, N, EREBILTNATOE T, RHEBRICEY, ST H/LIE
BAGSMAT )y MBS LRI § T, BRE, 87 Y TV OBRIE T ml ©F, € BRERE
BELTEYZEAN, ChEDHHERS £& ik BEREESURBRERBICH ST, (t\CCLS
DOCUMENT M29-T228)
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SRS (c\; 2 B, 24~26°CTRETBHBRLHYET, BABIETY, avba—/L 470

az roliok vonatkozi
, valamint a s civeil, Kovesss 4 [aboratorummi reagansek
kezelesere Vonatkoz6 szok3sos gyakona(ol Az ampuua kinyitdsa utan a fel nem hasznalt anyagot a

Tarnl-ﬁs
15-30°C kazoll larolandé TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi idé mindegyik ampullara ra van
nyomtatva. N e meg a kinyitott, de fel nem hasznalt ampuliakat.

as.
attlotnumret som anges i Tabellon med f5rvantade omraden ar Samma Jotnummer som anges ps
kontrollampullen.
Eegransnlngar
~/arden varierar i omvand proportion lill temperaturen (ca 1%/ °C).

Varliena for orvantat omrado & specifia for melramant och kenrolle som tilverkas av Hova Biomedical,
Spérbarhet hos standardei

spa till NIST

tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH, och
AKloR), Eomvantat Mk v ot o o hoa dean analyter i patieniblod anges i Tietz, N.W.
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Anvandaren kan tankas via faststalla
GENOMSNITTSVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i silt eget laboratorium.'
Forvantade omraden
FORVANTAT OMRADE for varje analyt era
varie konirallnva vid 37°C pi fora Ieirument. FORVANTAT OURADE anger maximala avvikelser fan
genomsniltsvérdet som kan forvantas under olika laboratorieferhailanden for instrument som anvands
inom angivna specifikationer, Se tabell med forvaniade omraden.
Konverteringsfaktorer: For Ca", Glukos, och Lakia

mollLx 4 = mofdl
Gxukcs.mgldmams ol
Lakiati mmoliL x 8,9 = mg/d

!How to Define and Defermine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
secondedition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

ulasllas
Hasznalat elatt alaposan felrazands. A kontrollokat kériilbeliil 24-26 °C hamérsékleten el tarolni
legaldbb 24 6ran keresztil a klny\las elol Ateljes hasznalali lasitas!lied az analizator hasznalat
feltintetett tételszam egyczik-e a

kon(m\lampullén feltintetett le(els7ammal

Korltozs
APOrartiek a homérséklatiel forditott aranyban valloznak ot ),

Avarhats xar:omany értékei a Nova yartott és

vonatkoznal

Szabvénynk nyomon kovethetGsége

Az analitok z NIST standard

ﬁelemnma-lptervallumak

alakﬂa(lak ki (aclﬂBle‘ nolmzl pH és alkzlnzls) A
péciens vérében az analitok vart klinikai éré 255 Tietz, N.W.
ed 1985 Texibook of Clinical Chemisiry, W0, Saunders Co. A folhaszndiok K saiat Taboratanmuran
meghatirozhatjsk az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO TARTOMANYOKAT.!
Varhaté tartomanyok: Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANNT & Novs Biamecical vallatatnal
hatéroztak meg a Kontroll mindegyik szinljét tobb eszkozon tobbszér, 37 °C hemérsékleten futtatva, A
VARHATO TARTOMANY jelzi az atlagos értékidl vals maximalis eltéréscket, amelyck a specifikacickon
belill, de kiilonbzs k6zott izemeld esetén varhatok, Lasd a

varhatd tartomanyok tablazatal
Atv tasi tényezok: Ca glukoz és laktat esetében

mmol/l-ben x 4 =

Giten mg/dl-ben +18, L —
Lakiat mmol/l-ben x 8,9 = ma/di

How to Define and Determine Reference Intervals in Ihe clrm::al laboratory; approved guldslme—second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Ho: a
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Ca** (mmcl/LJ!{ﬂﬂ){E) x4 =mg/dL.

JIV—R  (mg/dLEHO ) +18.016 = mmol/L

AR (mmol/LMED M) x8.9= ma/cL
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"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Conaulte as Inalrugbes de alizacao do analisador para obter instrugaes completas. Verifique se o
niimero do lote que aparece na Tabela de infervalos esperados & o mesmo que o nimero o lote
indicaco na ampola de controlo.

Limitagges

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

Os valores do Intévalo esperado 530 especificos para os instrumentos e controlos fabricados pela
Nova Biomedical.

Registo de padrd

As substancias a anahsar estdo registadas na NIST Standard Reference Materials,

Intervalos de referéncl

As trés niveis de pH (acidose, pH normal
e alcalose). O e ERoin o Vet ciria esperado para estas substancias a analisar no sangue do
paciente ¢ referenciado em Tietz, N.W. ecigao 1988, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Os utilizadores pocem determinar os VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS no sau
proprio laboratdrio.

Intervalos esperados

Os INTERVALOS ESPERADOS para caca substancia a analisar foram determinacos pela Nova
Biomedical, utilizando miltiplas amostras de cada nivel de controlo a 37°C em multiplos instrumentos. O
INTERVALO ESPERADO indica o desvio méximo do valor médio Gue pode ser esperaco sob ciferentes
condiges laboratoriais para inst mmen(as a funcionar dentro das respectivas caracteristicas técnicas.
Consulte a Tabela de intervalos esperac

Factores do conversio: Para Ca " dlicose, e tactato

Ca™ em mmol/L x 4 =

Gicose em mglcl 18,016 = "

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

'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 determinar infervalos dereferéncia num
laboratério clinico; onenlapao aprovada-segunda secgdo, NCCLS C28-A2, Volume20, Nimero 13).
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Ca mmol/L x 4 = ma/dL

ZEG mg/dL + 18.016 = mmol/L

A4 mmol/L x 8.9 = mg/dL
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sang entier. Mmslssures inhibées, Chagua ampoule contlent £ volume.de 1 ,7 mL. Ne contient aucun
matériel c'origine humaine, suivre cependant les bonnies pratiques de laboratcire pour manipuler ces
procuits. (REF. NCCLS DOCUMENT h29-T2).
Avertissements et mises en garde :
Conserver entre 24 et 26 °C pendant 24 heures au moins avant d'ouvrir. Prévu pour diagnostic in vitro,
Voir les dircctives d'utilisation de I'analyseur Prime ot figurent les directives complétes sur Iulilisation, y
compris Fapplication de lechanulion de canlréle avec 'analyse, les recommandations d'ullisation des
X s principes des procédures d'essai.
Stivre Iss pra tiques e pour mamlecr e r6acile 66 taboratoe. Lorsqu'une ampoule a été
ouverte, jeter ce qui n'a pas &té ulilisé conformément aux les réglements locax.
Conserval ion
Conserver de 154 30 °C ; NE PAS CONGELER, La date de péremption est imprimée sur chague boite
&'ampaules. Ne pas conserver les ampoules ouveries inuilisces.
Mode d'em|
Bien agm:rav.;nx I'emploi. Les contréles doivent étre conservés entre 24 et 26 °C environ pencant
24 heures au moins avant de les ouvrir. Vair les directives d'utilisation de I'analyseur qui contient les
dicclives completes. Vérifer que |e numéo du ot figurant sur e tableau des plages prévues est e
me que lenuméro du lot indicué sur lampoule de controle,

Limites
Les valeurs de PO, varient en fonction inverse de la température (enviren 1 %/ °C
Les valeurs des Pl3ges prévues sont spécifiques aux insiruments et contréles fabriqués par Nova

iomed
Tra(;abllllé des étalons
Les analytes sant tracés conformément aux maticres de référence normalisées du NIST (National
Institute of Standarcs and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées pour :epresemer trois niveaux de pH (acicose, pH normal et
alcalose). La plage clinique des valeurs prévues pour ces analytes dans le ang de patient est
mentionnée dans Tietz,N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sauncers Co, Les utilisateurs
peuvent vouloir Geterminer les VALEURS MOYENNES et los PLAGES PREVUES cane 6 propre
Iaboratoi
Plages prévues
La PLAGE PREVUE pour chague analyte a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant plusicurs
passes de chague niveau de conlréle 3 37 °C sur plusieurs instruments, La PLAGE PREVUE indique
les écarts maximum de Ia valeur moyenne powvant survenir cans cifférentos candiions ce laboraioire

pour les Voir e tableau des plages prévues.
Factours de Samversion pous Co glucuse, etlactate
Ca en mmolL x 4 = mgldL

Glucose en mg/dL+18,016 = mmol
Lactate en mmollL x 8,9 mg/dL

Howto Define and Determine Reference tervals inthe cinicallaboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbe:
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Ca*~ mmol/L x 4 = mg/dL

T & MEmg/cL+18.016 = mmol/L
LHE mmol/L x 8.9 = mo/dL
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