
52714

LPN 52705E 2016-06

Stat Profile® Prime Ampuled Control ABG/CCS

_
min - x - max

_
min - x - max

_
min - x - max

pH
H+ nmol/L
PCO2 mmHg
PCO2 kPa
PO2 mmHg
PO2 kPa
Hct %
Na+ mmol/L
K+ mmol/L
CI_ mmol/L
iCa mmol/L
iCa mg/dL
Glu mg/dL
Glu mmol/L
Lac mmo/L
Lac mg/dL

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, ∞Ó·ÌÂÓfiÌÂÓË ÂÚÈÔ¯‹ ÙÈÌÒÓ,  
Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi, Intervalos esperados, 
Förväntade områden, Várható tartományok, 予想範囲, 예상 범위, 预期范围

LPN 52705
Rev E 
Ver 1
100% Black
Indd CC 2015
1:1  13.625 x 10.875 in
AJM 06/29/2016

15ºC- 30ºC

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454-9141 U.S.A.

Innovation House, Aston Lane South, Runcorn, Cheshire, WA7 3FY, UK
REPEC Nova Biomedical UK

Only
Product Description
An aqueous quality control material for monitoring the measurement of pH, PCO2, PO2, Hct, Na, K, Cl, iCa, Glucose (Glu), 
and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedical analyzers ONLY.  Formulated at 3 levels:

Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glucose, Normal Lactate
Normal pH, with Normal Electrolyte, High Glucose, High Lactate
Alkalosis, with Low Electrolyte, High Abnormal Glucose, High Abnormal Lactate

Intended Use
The StatProfile Prime Ampuled Control ABG/CCS is a Quality Control material intended for in vitro diagnostic use by 
healthcare professionals for monitoring the performance of the StatProfile Prime CCS Analyzer.
Methodology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.
Composition
A buffered bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na, K, Cl, iCa,  Glu, and Lac. Solutions 
are equilibrated with known levels of O2, CO2, and N2.  The reflectance characteristics give a signal that is equivalent to 
a known hematocrit value in whole blood. Mold inhibited. Each ampule contains 1.7 ml volume. Contains no constituents 
of human origin, however, good laboratory practice should be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS 
DOCUMENT M29-T2).
Warnings and Cautions:
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 Instructions for Use for complete directions for use, including application of the the control sample onto the 
analyzer, recommendations for use of controls, troubleshooting information and methodology and principles of the testing 
procedures. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Once ampule is opened, discard unused 
portion in accordance with local guide lines. 
Storage
Store at 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 to use. Controls must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior 
to 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
PO2 values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).
The Expected Range values are specific for instruments and controls manufactured by Nova Biomedical.
Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.
Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent 3 pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis). The expected clinical range 
of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. 
Saunders Co. Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.1

Expected Ranges The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical 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 within specifications. 
Refer to Expected Ranges Table.
Conversion Factors: For Ca++, Glucose, and Lactate
Ca++ in mmol/L x 4 = mg/dL
Glucose in mg/dL÷18.016 = mmol/L
Lactate in mmol/L x 8.9 = mg/dL

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second edition, NCCLS 
C28-A2, Volume 20, Number 13.
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Descripción del producto
Un material de control de calidad acuoso para supervisar la medición de pH, PCO2, PO2, Hct, Na, K, Cl, iCa, Glucosa 
(Glu) y Lactato (Lac) para usar con analizadores de Nova Biomedical EXCLUSIVAMENTE.  Formulado en tres niveles:

Acidosis, con electrolitos altos, glucosa normal baja, lactato normal
pH normal, con electrolitos normales, glucosa alta, lactato alto
Alcalosis, con electrolitos bajos, glucosa anormal alta, lactato anormal alto

Uso indicado
Las ampollas de control ABG/CCS StatProfile Prime es un material de control de calidad destinado a uso diagnóstico in 
vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador StatProfile Prime CCS.
Metodología
Consulte el manual de instrucciones de uso del analizador Prime.
Composición
Una solución tamponada de bicarbonato, en la que cada control tiene un pH conocido y niveles conocidos de Na, 
K, Cl, iCa, Glu y Lac. Las soluciones se equilibran con niveles conocidos de O2, CO2 y N2. Las características de 
reflectancia emiten una señal que es equivalente a un valor de hematocrito conocido 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 prácticas de laboratorio adecuadas al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Advertencias y precauciones:
Debe almacenarse a 24 - 26°C durante al menos 24 horas antes de abrir. Indicado para uso diagnóstico in vitro. Consulte 
las instrucciones de uso del analizador Prime para obtener instrucciones de uso completas, incluyendo la aplicación de la 
muestra de control en el analizador, recomendaciones para el uso de controles, información sobre resolución de fallas, y 
metodología y principios de los procedimientos de prueba. Siga las normas estándar requeridas para la manipulación de 
reactivos de laboratorio. Una vez abierta una ampolla, deseche la parte no utilizada de acuerdo con las normas locales.
Almacenamiento
Almacenar a 15-30°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento está impresa en el envase de cada ampolla. No guarde 
ampollas no utilizadas que estén abiertas.
Instrucciones de uso
El contenido debe sacudirse antes de usar.  Los 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 número de lote que aparece en la Tabla de gamas esperadas sea el mismo número de lote 
indicado en la ampolla de control.
Limitaciones
Los valores de PO2 varían en proporción inversa a la temperatura (aproximadamente 1%/ °C). Los valores de la gama 
esperada son exclusivos de instrumentos y controles fabricados por Nova Biomedical.
Rastreo de normas
Los analitos se rastrean según los materiales de referencia estándar de NIST.
Intervalos de referencia
Las concentraciones se formulan de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH normal y alcalosis).
La gama clínica esperada de los valores de estos analitos en la sangre de los pacientes se incluye en Tietz, N.W. ed 
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Es posible que los usuarios deseen determinar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su propio laboratorio.1

Gamas esperadas
La GAMA ESPERADA para cada analito fue determinada en Nova Biomedical realizando análisis múltiples de cada 
nivel de control a 37°C en instrumentos múltiples. La GAMA ESPERADA indica las desviaciones máximas del valor 
medio que pueden esperarse bajo condiciones de laboratorio diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las 
especificaciones. Consulte la Tabla de gamas esperadas.
Factores de conversión:  Para Ca++, Glucosa, y Lactato
Ca++ en mmol/L x 4 = mg/dL
Glucosa en mg/dL÷18.016 = mmol/L
Lactato en mmol/L x 8.9 = mg/dL

1Cómo definir y determinar intervalos de referencia en el laboratorio clínico; norma aprobada-segundaedición, NCCLS 
C28-A2, Volumen 20, Número 13.
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Description du produit
Produit de contrôle aqueux pour surveiller les mesures de pH, PCO2, PO2, Hct, Na, K, Cl, iCa,  glucose 
(Glu) et lactate (Lac) à utiliser avec les analyseurs Nova Biomedical UNIQUEMENT. Formulé à trois 
niveaux :

Acidose, avec électrolyte élevé, glucose bas normal, lactate normal 
pH normal, avec électrolyte normal, glucose élevé, lactate élevé
Alcalose, avec électrolyte bas, glucose élevé anormal, lactate élevé anormal

Utilisation prévue
Le contrôle ABG/CCS en ampoule StatProfile Prime est un matériel de contrôle de la qualité prévu pour 
usage diagnostique in vitro par les professionnels de la santé pour la surveillance de la performance de 
l’analyseur StatProfile Prime CCS.
Méthodologie
Voir le manuel d’utilisation de l’analyseur Prime.
Composition
Solution de bicarbonate tamponnée, chaque contrôle avec un pH connu et des niveaux connus de Na, 
K, Cl, iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus de O2, CO2 et N2. Les 
caractéristiques de réflectance donnent un signal équivalent à une valeur d’hématocrite connue dans le 
sang entier. Moisissures inhibées. Chaque ampoule contient un volume de 1,7 mL. Ne contient aucun 
matériel d’origine humaine, suivre cependant les bonnes pratiques de laboratoire pour manipuler ces 
produits. (RÉF. NCCLS DOCUMENT M29-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 directives d’utilisation de l’analyseur Prime où figurent les directives complètes sur l’utilisation, y 
compris l’application de l’échantillon de contrôle avec l’analyseur, les recommandations d’utilisation des 
contrôles, les informations de dépannage et la méthodologie et les principes des procédures d’essai. 
Suivre les pratiques standard pour manipuler les réactifs de laboratoire. Lorsqu’une ampoule a été 
ouverte, jeter ce qui n’a pas été utilisé conformément aux les règlements locaux.
Conservation
Conserver de 15 à 30 °C ; NE PAS CONGELER. La date de péremption est imprimée sur chaque boîte 
d’ampoules. Ne pas conserver les ampoules ouvertes inutilisées.
Mode d’emploi
Bien agiter avant l’emploi. Les contrôles doivent être conservés entre 24 et 26 °C environ pendant 
24 heures au moins avant de les ouvrir. Voir les directives d’utilisation de l’analyseur qui contient les 
directives complètes. Vérifier que le numéro du lot figurant sur le tableau des plages prévues est le 
même que lenuméro du lot indiqué sur l’ampoule de contrôle.
Limites
Les valeurs de PO2 varient en fonction inverse de la température (environ 1 %/ °C).
Les valeurs des plages prévues sont spécifiques aux instruments et contrôles fabriqués par Nova 
Biomedical.
Traçabilité des étalons
Les analytes sont tracés conformément aux matières de référence normalisées du NIST (National 
Institute of Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées pour représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et 
alcalose). La plage clinique des valeurs prévues pour ces analytes dans le sang de patient est 
mentionnée dans Tietz,N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Les utilisateurs 
peuvent vouloir déterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PRÉVUES dans leur propre 
laboratoire.1

Plages prévues
La PLAGE PRÉVUE pour chaque analyte a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant plusieurs 
passes de chaque niveau de contrôle à 37 °C sur plusieurs  instruments. La PLAGE PRÉVUE indique 
les écarts maximum de la valeur moyenne pouvant survenir dans différentes conditions de laboratoire 
pour les instruments  fonctionnant dans les spécifications. Voir le tableau des plages prévues.
Facteurs de conversion : pour Ca++, glucose, et lactate
Ca++ en mmol/L x 4 = mg/dL
Glucose en mg/dL÷18,016 = mmol/L
Lactate en mmol/L x 8,9 = mg/dL

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second 
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Termék leírása
Vizes minőség-ellenőrzési anyag pH, PCO2, PO2, Hct, Na, K, Cl, iCa, glükóz (Glu) és laktát (Lac) 
mérések ellenőrzésére CSAK Nova Biomedical analizátorokkal való használathoz.  3 szinten áll 
rendelkezésre:

Acidózis, magas elektrolittal, alacsony normál glükózzal, normál laktáttal
Normál pH, normál elektrolittal, magas glükózzal, magas laktáttal
Alkalózis, alacsony elektrolittal, magas rendellenes glükózzal, magas rendellenes laktáttal

Rendeltetésszerű használat
A StatProfile Prime Ampuled Control ABG/CCS ampullás kontroll egy minőség-ellenőrzési anyag 
egészségügyi szakemberek általi in vitro diagnosztikai használatra, a StatProfile Prime CCS analizátor 
teljesítményének ellenőrzéséhez.
Módszerek
Lásd a Prime analizátor használati útmutatóját tartalmazó kézikönyvet.
Összetétel
Pufferelt hidrogén-karbonát-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-, valamint ismert Na-, K-, Cl-, iCa-, 
Glu- és Lac-szinttel. Az oldatok ismert O2-, CO2-és N2-ismert szintekkel kiegyensúlyozottak.  A 
visszaverődési jellemzők olyan jelet adnak, amely a teljes vérben egy ismert hematokrit értéknek 
felel meg. Penészmentes. Mindegyik ampulla 1,7 ml oldatot tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredetű 
összetevőket, de az anyagok kezelésekor követni kell a helyes laboratóriumi gyakorlatot. (REF. NCCLS 
DOCUMENT M29-T2).
Figyelmeztetések és óvintézkedések
Kinyitás előtt legalább 24 órán keresztül 24–26 °C-on kell tárolni. In vitro diagnosztikai használatra. A 
teljes használati utasítást lásd a Prime analizátor használati útmutatójában, beleértve a kontrollminta 
alkalmazását az analizátoron, a kontrollok használatára vonatkozó javaslatokat, a hibaelhárítási 
tudnivalókat, valamint a teszteljárások módszereit és elveit. Kövesse a laboratóriumi reagensek 
kezelésére vonatkozó szokásos gyakorlatot. Az ampulla kinyitása után a fel nem használt anyagot a 
helyi irányelveknek megfelelően helyezze hulladékba. 
Tárolás
15–30 °C között tárolandó; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossági idő mindegyik ampullára rá van 
nyomtatva. Ne őrizze meg a kinyitott, de fel nem használt ampullákat. 
Használati utasítás
Használat előtt alaposan felrázandó. A kontrollokat körülbelül 24–26 °C hőmérsékleten kell tárolni 
legalább 24 órán keresztül a kinyitás előtt. A teljes használati utasítást lásd az analizátor használati 
útmutatójában. Ellenőrizze, hogy a várható tartományok táblázatában feltüntetett tételszám egyezik-e a 
kontrollampullán feltüntetett tételszámmal.
Korlátozások
A PO2-értékek a hőmérséklettel fordított arányban változnak (körülbelül 1%/°C).
A várható tartomány értékei kifejezetten a Nova Biomedical által gyártott eszközökre és kontrollokra 
vonatkoznak.
Szabványok nyomon követhetősége
Az analitok visszavezethetők az NIST standard referenciaanyagaira.
Referencia-intervallumok
A koncentrációkat 3 pH-szintnek megfelelően alakították ki (acidózis, normál pH és alkalózis). A 
páciens vérében az analitok várt klinikai értéktartományára való hivatkozás megtalálható itt: Tietz, N.W. 
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. A felhasználók saját laboratóriumukban 
meghatározhatják az ÁTLAGOS ÉRTÉKEKET és a VÁRHATÓ TARTOMÁNYOKAT.1

Várható tartományok: Az egyes analitokra a VÁRHATÓ TARTOMÁNYT a Nova Biomedical vállalatnál 
határozták meg a kontroll mindegyik szintjét több eszközön többször, 37 °C hőmérsékleten futtatva. A 
VÁRHATÓ TARTOMÁNY jelzi az átlagos értéktől való maximális eltéréseket, amelyek a specifikációkon 
belül, de különböző laboratóriumi körülmények között üzemelő analizátorok esetén várhatók. Lásd a 
várható tartományok táblázatát.
Átváltási tényezők: Ca++, glükóz és laktát esetében
Ca++ mmol/l-ben x 4 = mg/dl
Glükóz mg/dl-ben ÷18,016 = mmol/l
Laktát mmol/l-ben x 8,9 = mg/dl

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second 
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hogyan határozhatók meg a referencia-intervallumok 
a klinikai laboratóriumban; jóváhagyott útmutató második kiadása, NCCLS C28-A2, 20. évfolyam, 13. 
szám)
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製品の説明
ノバ・バイオメディカル分析装置専用の、pH、PCO2、PO2、Hct、Na、K、Cl、iCa、グルコース(Glu)、および乳酸 
(Lac) の測定をモニタリングするための水性品質コントロール物質。以下の 3 レベルで処方されています：

アシドーシス用：高電解質、低-正常グルコース、正常乳酸
正常 pH、正常電解質、高グルコース、高乳酸
アルカローシス用：低電解質、高異常Glu、高異常Lac

用途
StatProfile Prime Ampuled Control ABG/CCS は、StatProfile Prime CCS 分析装置の性能をモニタリング
するために医療従業者が使用する体外診断用の品質コントロール物質です。
測定方法
Prime 分析装置の取扱説明書を参照してください。
組成
重炭酸塩緩衝液であり、各コントロールには既知の pH、既知レベルの Na、K、Cl、iCa、Glu、Lac が 
含まれています。溶液は既知レベルの O2、CO2、N2 と平衡化されています。反射率特性により、シグナルは 
既知の全血ヘマトクリット値に等しくなります。菌阻害。各アンプルの容量は 1.7 ml です。ヒト由来原料は 
使用しておりませんが、これらの材料を扱うときは、医薬品安全性試験実施基準に従ってください。(NCCLS 
DOCUMENT M29-T2参照)
警告と注意：
使用前に少なくとも 24 時間、24～26°Cで保管する必要があります。体外診断用です。コントロール サンプル 
の分析装置への適用法、コントロールの推奨使用法、トラブルシューティング情報、検査手順の方法と 
原理を含めた詳細な使用説明については、Prime 分析装置の取扱説明書を参照してください。検査試薬の 
取り扱いに要求される標準的な手順に従ってください。アンプルを開封したら、地域のガイドラインに従って
未使用分を廃棄してください。 
保管
15～30°Cで保管します。絶対に冷凍しないでください。使用期限は各アンプル容器に印刷されています。 
開封したアンプルの未使用分を保管しないでください。 
使用の手順
使用前に中身をしっかり振ってください。コントロールは、開封前に少なくとも 24 時間、約 24～26°C で 
保管される必要があります。詳細な説明については、分析装置の取扱説明書を参照してください。 
予測範囲表のロット番号が、コントロール アンプル上のロット番号と一致することを確認してください。
制限事項
PO2 値は温度と反比例します (約 1%/°C)。
予測範囲値は、ノバ・バイオメディカル社によって製造された装置とコントロールのみ使用できます。
標準物質トレーサビリティ
分析物はNIST標準物質にトレースされています。
基準測定の間隔
濃度は、3つの pH レベル (アシドーシス、正常 pH、アルカローシス) を示すよう処方されています。患者血液中 
のこれらの検体の値の予測臨床範囲の参照先は、Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. 
Saunders Co です。平均値と予測値の範囲を各自の試験施設で決定することを望むユーザーもいます。1

予測範囲 各検体の予測範囲はノバ・バイオメディカル社によって決定され、複数の装置で37°C で各コント 
ロールレベルを複数回実行することによって決定されました。予測範囲は、仕様の範囲内で動作する機器の 
異なる試験施設の条件下で予想される、平均値からの最大偏差を示します。予測範囲表を参照してください。
換算係数: Ca++、グルコース、乳酸の場合
Ca++ （mmol/L単位の値） x 4 = mg/dL
グルコース （mg/dL単位の値）÷18.016 = mmol/L
乳酸 （mmol/L単位の値） x 8.9 = mg/dL

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

제품 설명
pH, PCO2, PO2, Hct, Na, K, Cl, iCa, 포도당(Glu) 및 젖산(Lac)의 측정을 모니터링하기 위해 사용되는 Nova 
Biomedical 분석기 전용의 수용성 품질 관리 물질.  3 가지 레벨의 정형화:

산증 - 높은 전해질, 낮은 정상 포도당, 정상 젖산
정상 pH - 정상 전해질, 높은 포도당, 높은 젖산
알칼리증 - 낮은 전해질, 높은 비정상 포도당, 높은 비정상 젖산

용도
StatProfile Prime 앰풀형 조절 ABG/CCS는 StatProfile Prime CCS 분석기의 성능을 모니터링하기 위해 의료 
전문가가 체외 진단용으로 사용하기 위한 품질 관리 물질입니다.
방법
Prime 분석기 지침용 사용 설명서를 참조하십시오.
성분
알려진 pH와 알려진 Na, K, Cl, iCa, Glu 및 Lac 레벨을 개별적으로 조절하는 중탄산염 완충 용액.  용액은 알려진 
O2, CO2 및 N2 레벨에 맞게 균형을 유지합니다.  반사율 특성은 전혈 내에 알려진 헤마토크리트 값에 해당하는 신호를 
제공합니다. 곰팡이는 억제됩니다. 앰풀당 1.7mL 용액이 들어 있습니다. 인체 형질(human origin)은 포함되어 있지 
않지만 이러한 물질을 취급할 때는 표준 실험실 규정을 준수해야 합니다. (NCCLS DOCUMENT M29-T2 참조).
경고 및 주의:
24~26℃에서 최소 24 시간 동안 보관한 후에 개봉해야 합니다. 체외(시험관 내) 진단용으로 사용해야 합니다. 
분석기에 조절용 샘플 적용, 조절 용액 사용에 대한 권장 사항, 문제 해결 정보, 시험 절차의 방법과 원칙을 포함한 상세 
사용 지침을 확인하려면 Prime 분석기 지침용 사용 설명서를 참조하십시오. 실험실용 시약을 취급할 경우 필요한 표준 
규정을 준수하십시오. 앰풀이 일단 개봉된 후 사용하지 않고 남은 것은 지역 규정 지침에 따라 처분합니다.  
보관
15~30℃에서 보관하고 얼리지 마십시오. 사용 만료 날짜는 각 앰풀 용기에 인쇄되어 있습니다. 사용하지 않았어도 
개봉된 앰풀은 보관하지 마십시오. 
사용 지침
내용물은 사용하기 전에 잘 흔들어야 합니다.  조절 용액은 개봉하기 전에 약 24~26℃에서 최소 24 시간 동안 
보관해야 합니다. 상세 설명은 분석기 지침용 사용 설명서를 참조하십시오. 예상 범위 도표에 기재된 로트 번호가 조절 
앰풀에 표시된 로트 번호와 동일한지 확인하십시오. 
제한 사항
PO2 값은 온도(약 1%/°C)에 역변합니다.
예상 범위값은 Nova Biomedical이 제조한 기기 및 조절 용액용 특정값입니다.
표준 추적
분석 내용물은 NIST 표준 기준 물질에서 확인됩니다. 
레퍼런스 휴기
농도는 3가지 pH (산증, 정상 pH 및 알칼리증) 레벨을 나타내기 위해 정형화됩니다.  환자 혈액에서 나타나는 이러한 
분석 값의 예상 임상 범위는 Tietz, NW ed1986 Textbook of Clinical Chemistry (W.B. Saunders Co.) 자료를 
참조합니다. 사용자는 자체적인 개별 실험실에서 평균값 및 예상 범위를 결정할 수도 있습니다.1
예상 범위: 각각의 분석에 대한 예상 범위는 Nova Biomedical 회사가 다양한 기기를 사용하여 37°C에서 다중 
실험을 통해 각각의 조절 레벨을 결정합니다. 예상 범위는 설명서대로 작동하는 기기들에 대한 실험 조건이 달라짐에 
따라 예상할 수 있는 평균치로부터의 최대 편차를 나타냅니다. 예상 범위 도표를 참조하십시오.
환산 비율: Ca++, 포도당 및 젖산의 경우
Ca++ mmol/L x 4 = mg/dL	
포도당 mg/dL ÷ 18.016 = mmol/L
젖산 mmol/L x 8.9 = mg/dL

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

KO

产品描述
一种水溶液质控材料，仅能用于Nova Biomedical分析仪，其作用是监测pH、PCO2、PO、Hct、Na、K、
Cl、iCa、葡萄糖（Glu）和乳酸（Lac）的测量结果。  
制备有三种水平的溶液：

酸中毒：高电解质水平，正常低值葡萄糖和正常乳酸水平
正常pH值：正常电解质水平，高葡萄糖水平和高乳酸水平
碱中毒：低电解质水平，异常高的葡萄糖水平，异常高的乳酸水平

预期用途
StatProfile Prime Ampuled Control ABG/CCS（StatProfile Prime安瓿瓶装质控液ABG/CCS）是供 
医疗专业人员使用的一种体外诊断质控材料，用以监测StatProfile Prime CCS Analyzer（StatProfile 
Prime CCS分析仪）的性能。
方法学
请参阅《Prime分析仪使用说明》手册。
成分
一种碳酸氢盐缓冲液，每种质控液具有已知的pH值和已知的Na、K、Cl、iCa、Glu和Lac水平。这些溶液 
通过已知水平的O2、CO2和N2获得平衡。反射率特征给出一个对应于已知的全血红细胞压积值的信号。
霉菌受抑制。每安瓿瓶含1.7 mL溶液。不含人源性成分，不过，在处理这些材料时应遵循良好实验室操作 
规范。（参见NCCLS文件M29-T2）。
警告和注意事项：
打开之前必须在24-26°C环境下至少保存24小时。用于体外诊断用途。完整的使用说明，包括如何将质控
液样本应用到分析仪上、质控液使用建议、疑难解答、检测程序的方法学和原理等，请参阅《Prime分析
仪使用说明》手册。遵循使用实验室试剂的标准操作规程。一旦安瓿瓶被打开，请根据当地的指导原则丢
弃未使用的那部分溶液。 
保存
保存在15-30°C环境下；不得冷冻。有效期打印在各安瓿瓶上。切勿保存已经打开而未使用的安瓿瓶。 
使用说明
使用之前必须将内容物充分摇晃。打开之前必须将质控液保存在大约24-26°C的环境下至少24小时。 
完整的使用说明请参阅《Prime分析仪使用说明》手册。检查确认预期范围表上的批号与质控液安瓿瓶
上所示的批号相同。
局限性
PO2值与温度成反比（大约1%/°C）。
预期范围值仅针对 Nova Biomedical 生产的仪器和质控液。
标准的可追溯性
分析物可追溯至NIST标准参考材料。
参考范围
所制备的浓度用以代表三个pH值水平（酸中毒、正常pH值和碱中毒）。 
患者血液内这些分析物的预期临床数值范围可参考Tietz, N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, 
W.B. Saunders Co. 用户可在各自的实验室内自行确定平均值和预期范围。1

预期范围：每个分析物的预期范围是由Nova Biomedical公司在37°C条件下在多台仪器上对各质控液 
水平进行多次运行所确定的。预期范围表示在不同实验室条件下，仪器在技术规范范围内运行时可以预期
的平均值的最大偏差。参见预期范围表。
换算因数：对于Ca++、葡萄糖和乳酸：
Ca++ mmol/L x 4 = mg/dL
葡萄糖mg/dL÷18.016 = mmol/L
乳酸 mmol/L x 8.9 = mg/dL
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Produktbeskrivning
Ett akveöst kvalitetskontrollmaterial för övervakning av mätning av pH, PCO2, PO2, Hct, Na, K, Cl, iCa, 
glukos (Glu) och Laktat (Lac) ENDAST för användning med Nova Biomedical analysator. Formulerad 
i tre nivåer:

Acidos, med hög elektrolyt, låg normal glukos, normal laktat
normalt pH, med normal elektrolyt, hög glukos, hög laktat
Alkalos med låg elektrolyt, hög onormal glukos, hög abnorm laktat

Avsedd användning
StatProfile Prime ampullkontroll ABG/CCS är ett kvalitetskontrollmaterial avsett för in vitro diagnostik och 
ska användas av sjukvårdspersonal för att övervaka StatProfile Prime CCS analysatorns prestanda. 
Metod
Se bruksanvisningen till Prime analysator.
Sammansättning
En buffrad bikarbonatlösning, där varje kontroll har känt pH och kända nivåer av Na, K, Cl, iCa, Glu och 
Lac. Lösningarna balanseras med kända nivåer av O2, CO2 och N2. Reflektansegenskaperna ger en 
signal som motsvarar ett känt hematokritvärde i helblod. Mögelinhiberad. Varje ampull innehåller 1,7 
mL volym. Innehåller inga konstituenser av humant ursprung, men god laboratoriesed skall emellertid 
iakttagas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och försiktighetsåtgärder:
Måste förvaras vid 24-26°C under minst 24 timmar innan förpackningen öppnas. Avsedd för in 
vitro diagnostiskt bruk. Se bruksanvisningen till Prime analysator för fullständiga instruktioner, 
inklusive användning av kontrollprovet på analysatorn, rekommenderad användning av kontroller, 
felsökningsinformation och metod och principer för testproceduren. Iakttag vedertagna metoder vid 
hantering av laboratoriereagenser. Om en ampull har öppnats, måste oanvänt material kasseras i 
enlighet med lokala föreskrifter.
Förvaring
Förvaras vid 15-30°C; FÅR EJ FRYSAS. Utgångsdatum är tryckt på varje ampullbehållare. Oanvända 
öppnade ampuller får ej lagras.
Bruksanvisning
Innehållet måste omskakas väl före användning.  Kontroller måste förvaras vid 24-26°C under minst 24 
timmar innan de öppnas. Fullständiga anvisningar finns i bruksanvisningen till analysatorn. Kontrollera 
att lotnumret som anges i Tabellen med förväntade områden är samma lotnummer som anges på 
kontrollampullen.
Begränsningar
PO2-värden varierar i omvänd proportion till temperaturen (ca 1%/ °C).
Värdena för förväntat område är specifika för instrument och kontroller som tillverkas av Nova Biomedical.
Spårbarhet hos standarder
Analyter spåras i förhållande till NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller
Koncentrationerna är formulerade för att representera tre pH-nivåer (Acidos, Normal pH, och 
Alkalos). Förväntat kliniskt område för värden hos dessa analyter i patientblod anges i Tietz, N.W. 
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Användaren kan tänkas vilja fastställa 
GENOMSNITTSVÄRDEN och FÖRVÄNTADE OMRÅDEN i sitt eget laboratorium.1

Förväntade områden
FÖRVÄNTAT OMRÅDE för varje analyt fastställdes av Nova Biomedical genom flera behandlingar av 
varje kontrollnivå vid 37°C på flera instrument. FÖRVÄNTAT OMRÅDE anger maximala avvikelser från 
genomsnittsvärdet som kan förväntas under olika laboratorieförhållanden för instrument som används 
inom angivna specifikationer. Se tabell med förväntade områden.
Konverteringsfaktorer: För Ca++, Glukos, och Laktat
Ca++ i mmol/L x 4 = mg/dL
Glukos i mg/dL÷18,016 = mmol/L
Laktat i  mmol/L x 8,9 = mg/dL

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
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¶ÂÚÈÁÚ·Ê‹ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜
À‰¿ÙÈÓÔ ˘ÏÈÎfi ÔÈÔÙÈÎÔ‡ ÂÏ¤Á¯Ô˘ ÁÈ· ÙËÓ ·Ú·ÎÔÏÔ‡ıËÛË ÙË˜ Ì¤ÙÚËÛË˜ ÙˆÓ pH, pCO

2
, pO

2
, Hct, Na, 

K, Cl, iCa, ÁÏ˘Îfi˙Ë˜ (Glu), Î·È Á·Ï·ÎÙÈÎÔ‡ ÔÍ¤ˆ˜ (Lac), ÁÈ· ¯Ú‹ÛË ª√¡√ ÌÂ ÙÔ˘˜ ·Ó·Ï˘Ù¤˜ ÙË˜ Nova 
Biomedical. ∆Ô ˘ÏÈÎfi Ù˘ÔÔÈÂ›Ù·È ÛÂ ÙÚ›· Â›Â‰·:

√Í¤ˆÛË˜, ÌÂ ˘„ËÏ¤˜ ÙÈÌ¤˜ ËÏÂÎÙÚÔÏ˘ÙÒÓ, ¯·ÌËÏ¤˜ ¤ˆ˜ Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎ¤˜ ÙÈÌ¤˜ ÁÏ˘Îfi˙Ë˜, 
Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎ¤˜ ÙÈÌ¤˜ Á·Ï·ÎÙÈÎÔ‡ ÔÍ¤ˆ˜
º˘ÛÈÔÏÔÁÈÎÔ‡ pH, ÌÂ Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎ¤˜ ÙÈÌ¤˜ ËÏÂÎÙÚÔÏ˘ÙÒÓ, ˘„ËÏ¤˜ ÙÈÌ¤˜ ÁÏ˘Îfi˙Ë˜, 
˘„ËÏ¤˜ÙÈÌ¤˜ Á·Ï·ÎÙÈÎÔ‡ ÔÍ¤ˆ˜
∞ÏÎ¿ÏˆÛË˜, ÌÂ ¯·ÌËÏ¤˜ ÙÈÌ¤˜ ËÏÂÎÙÚÔÏ˘ÙÒÓ, ˘„ËÏ¤˜ ·ıÔÏÔÁÈÎ¤˜ ÙÈÌ¤˜ ÁÏ˘Îfi˙Ë˜, ˘„ËÏ¤˜ 
·ıÔÏÔÁÈÎ¤˜ ÙÈÌ¤˜ Á·Ï·ÎÙÈÎÔ‡ ÔÍ¤ˆ˜

ÃÚ‹ÛË ÁÈ· ÙËÓ ÔÔ›· ÚÔÔÚ›˙ÂÙ·È
Το φιαλίδιο ελέγχου ABG/CCS StatProfile Prime CCS είναι ένα υλικό ελέγχου ποιότητας που προορίζεται 
για διαγνωστική χρήση in vitro από τους επαγγελματίες της υγείας για την παρακολούθηση του αναλυτή 
StatProfile Prime CCS.
ªÂıÔ‰ÔÏÔÁ›·
∞Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙ· ÂÁ¯ÂÈÚ›‰È· Ô‰ËÁÈÒÓ ¯Ú‹ÛË˜ ÁÈ· ÙÔ˘˜ ·Ó·Ï˘Ù¤˜ Prime.
™‡ÓıÂÛË
∫¿ıÂ ˘ÏÈÎfi ÂÏ¤Á¯Ô˘ ·ÔÙÂÏÂ›  ‰È¿Ï˘Ì· Ú˘ıÌÈÛÌ¤ÓÔ ÌÂ ‰ÈÙÙ·ÓıÚ·ÎÈÎ¿ ÌÂ ÁÓˆÛÙfi pH Î·È ÁÓˆÛÙ¿ Â›Â‰· 
Na, K, Cl, iCa, Glu Î·È Á·Ï·ÎÙÈÎÔ‡ ÔÍ¤ˆ˜. ∆· ‰È·Ï‡Ì·Ù· Â›Ó·È ÂÍÈÛÔÚÚÔËÌ¤Ó· ÌÂ ÁÓˆÛÙ¿ Â›Â‰· O

2
, CO

2
 

Î·È N
2
. ∆· ¯·Ú·ÎÙËÚÈÛÙÈÎ¿ ·Ó¿ÎÏ·ÛË˜ ·Ô‰›‰Ô˘Ó ¤Ó· Û‹Ì· Ô˘ ÈÛÔ‰˘Ó·ÌÂ› ÛÂ ÁÓˆÛÙ‹ ÙÈÌ‹ ·ÈÌ·ÙÔÎÚ›ÙË ÛÙÔ 

ÔÏÈÎfi ·›Ì·. ∞Ó·ÛÙ¤ÏÏÂÙ·È Ë ·Ó¿Ù˘ÍË Ì‡ÎËÙ·.  ∫¿ıÂ ·ÌÔ‡Ï· ÂÚÈ¤¯ÂÈ 1,7 ml. ¢ÂÓ ÂÚÈ¤¯ÔÓÙ·È Û˘ÛÙ·ÙÈÎ¿ 
·ÓıÚÒÈÓË˜ ÚÔ¤ÏÂ˘ÛË˜, ˆÛÙfiÛÔ, Î·Ù¿ ÙÔ ¯ÂÈÚÈÛÌfi ·˘ÙÒÓ ÙˆÓ ˘ÏÈÎÒÓ Ú¤ÂÈ Ó· ·ÎÔÏÔ˘ıÔ‡ÓÙ·È ÔÈ ·Ú¯¤˜ 
ÙË˜ ÔÚı‹˜ ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·Î‹˜ Ú·ÎÙÈÎ‹˜ (Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÔ ¤ÁÁÚ·ÊÔ M29-T2 ÙË˜ NCCLS).
¶ÚÔÂÈ‰ÔÔÈ‹ÛÂÈ˜ Î·È Î›Ó‰˘ÓÔÈ:
º˘Ï¿ÛÛÂÙ·È ÛÙÔ˘˜ 24 ¤ˆ˜ 26°C ÁÈ· ÙÔ˘Ï¿¯ÈÛÙÔÓ 24 ÒÚÂ˜ ÚÈÓ ·fi ÙÔ ¿ÓÔÈÁÌ·. ¶ÚÔÔÚ›˙ÂÙ·È ÁÈ· 
‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹ ¯Ú‹ÛË in vitro. °È· ÔÏÔÎÏËÚˆÌ¤ÓÂ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜, Û˘ÌÂÚÈÏ·Ì‚·ÓÔÌ¤ÓË˜ ÙË˜ ÙÔÔı¤ÙËÛË˜ 
ÙÔ˘ ‰Â›ÁÌ·ÙÔ˜ ˘ÏÈÎÔ‡ ÂÏ¤Á¯Ô˘ ÛÙÔÓ ·Ó·Ï˘Ù‹, ÙˆÓ Û˘ÛÙ¿ÛÂˆÓ ÁÈ· ÙË ¯Ú‹ÛË ÙˆÓ ˘ÏÈÎÒÓ ÂÏ¤Á¯ˆÓ, ÙˆÓ 
ÏËÚÔÊÔÚÈÒÓ ÁÈ· ÙËÓ ·ÓÙÈÌÂÙÒÈÛË ÚÔ‚ÏËÌ¿ÙˆÓ Î·È ÙË˜ ÌÂıÔ‰ÔÏÔÁ›·˜ Î·È ÙˆÓ ·Ú¯ÒÓ ÙˆÓ ‰È·‰ÈÎ·ÛÈÒÓ 
ÙÔ˘ ÂÏ¤Á¯Ô˘, ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙ· ÂÁ¯ÂÈÚ›‰È· ¯Ú‹ÛË˜ ÙˆÓ ·Ó·Ï˘ÙÒÓ Prime. ∞ÎÔÏÔ˘ı‹ÛÙÂ ÙËÓ ÂÓ‰Â‰ÂÈÁÌ¤ÓË 
‰È·‰ÈÎ·Û›· ÁÈ· ÙÔ ¯ÂÈÚÈÛÌfi ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·ÎÒÓ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ. ªÂÙ¿ ÙÔ ¿ÓÔÈÁÌ· ÙË˜ ·ÌÔ‡Ï·˜, ÙÔ ÌË 
¯ÚËÛÈÌÔÔÈËÌ¤ÓÔ ˘ÏÈÎfi ı· Ú¤ÂÈ Ó· ‰È·ÙÂıÂ› Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ Î·Ù¿ ÙfiÔ Î·ÙÂ˘ı˘ÓÙ‹ÚÈÂ˜ ·Ú¯¤˜.
º‡Ï·ÍË
º˘Ï¿ÛÛÂÙ·È ÛÙÔ˘˜ 15ÆC ¤ˆ˜ 30°C. ¡∞ ª∏¡ ∫∞∆∞æÀÃ∂∆∞π. ∏ ËÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍË˜ ·Ó·ÁÚ¿ÊÂÙ·È ÛÂ 
Î¿ıÂ ÂÚÈ¤ÎÙË ·ÌÔ‡Ï·˜. ªË Ê˘Ï¿ÛÛÂÙÂ ÌË ¯ÚËÛÈÌÔÔÈËÌ¤ÓÂ˜ ·ÓÔÈ¯Ù¤˜ ·ÌÔ‡ÏÂ˜.
√‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜
∆Ô ÂÚÈÂ¯fiÌÂÓÔ Ú¤ÂÈ Ó· ·Ó·ÎÈÓËıÂ› Î·Ï¿ ÚÈÓ ·fi ÙË ¯Ú‹ÛË. ∆· ˘ÏÈÎ¿ ÂÏ¤Á¯Ô˘ Ú¤ÂÈ Ó· 
·ÔıËÎÂ‡ÔÓÙ·È ÛÙÔ˘˜ 24ÆC ¤ˆ˜ 26C ÂÚ›Ô˘, ÁÈ· ÙÔ˘Ï¿¯ÈÛÙÔÓ 24 ÒÚÂ˜ ÚÈÓ ·fi ÙÔ ¿ÓÔÈÁÌ·. °È· 
ÔÏÔÎÏËÚˆÌ¤ÓÂ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÔ ÂÁ¯ÂÈÚ›‰ÈÔ Ô‰ËÁÈÒÓ ¯Ú‹ÛË˜ ÙÔ˘ ·Ó·Ï˘Ù‹. µÂ‚·ÈˆıÂ›ÙÂ fiÙÈ Ô 
·ÚÈıÌfi˜ ·ÚÙ›‰·˜ Ô˘ ÂÌÊ·Ó›˙ÂÙ·È ÛÙÔÓ ›Ó·Î· ÌÂ ÙËÓ ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓË ÂÚÈÔ¯‹ ÙÈÌÒÓ Â›Ó·È ›‰ÈÔ˜ ÌÂ ÙÔÓ 
·ÚÈıÌfi ·ÚÙ›‰·˜ Ô˘ ·Ó·ÁÚ¿ÊÂÙ·È ÛÙËÓ ·ÌÔ‡Ï· ÙÔ˘ ˘ÏÈÎÔ‡ ÂÏ¤Á¯Ô˘.
¶ÂÚÈÔÚÈÛÌÔ›
√È ÙÈÌ¤˜ ÙÔ˘ PO

2
 Â›Ó·È ·ÓÙÈÛÙÚfiÊˆ˜ ·Ó¿ÏÔÁÂ˜ ÌÂ ÙË ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· (ÂÚ›Ô˘ 1%/ÆC). 

√È ÙÈÌ¤˜ ÙË˜ ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓË˜ ÂÚÈÔ¯‹˜ ÙÈÌÒÓ Â›Ó·È Û˘ÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓÂ˜ ÁÈ· Ù· fiÚÁ·Ó· Î·È Ù· ˘ÏÈÎ¿ ÂÏ¤Á¯Ô˘ 
Ô˘ Î·Ù·ÛÎÂ˘¿˙ÂÈ Ë Nova Biomedical.
π¯ÓËÏ·ÙËÛÈÌfiÙËÙ· ÚÔÙ‡ˆÓ
∏ È¯ÓËÏ¿ÙËÛË ÙˆÓ Ô˘ÛÈÒÓ ÚÔ˜ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌfi Á›ÓÂÙ·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ Ù· ÚfiÙ˘· ˘ÏÈÎ¿ ·Ó·ÊÔÚ¿˜ ÙË˜ NIST.
¶ÂÚÈÔ¯¤˜ ·Ó·ÊÔÚ¿˜
√È Û˘ÁÎÂÓÙÚÒÛÂÈ˜ ¤¯Ô˘Ó Ù˘ÔÔÈËıÂ› ÒÛÙÂ Ó· ·ÓÙÈÚÔÛˆÂ‡Ô˘Ó ÙÚ›· Â›Â‰· pH (√Í¤ˆÛË˜, 
º˘ÛÈÔÏÔÁÈÎÔ‡ pH Î·È ∞ÏÎ¿ÏˆÛË˜).
∏ ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓË ÎÏÈÓÈÎ‹ ÂÚÈÔ¯‹ ÙÈÌÒÓ ÁÈ· ·˘Ù¤˜ ÙÈ˜ Ô˘Û›Â˜ ÚÔ˜ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌfi ÛÂ ·›Ì· ·ÛıÂÓÔ‡˜ 
·Ó·Ê¤ÚÂÙ·È ÛÙÔ: Tietz, N.W. ed 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. 
√È ¯Ú‹ÛÙÂ˜ ÂÓ‰Â¯ÔÌ¤Óˆ˜ Ó· ÂÈı˘ÌÔ‡Ó Ó· Î·ıÔÚ›ÛÔ˘Ó ÙÈ˜ ª∂™∂™ ∆πª∂™ Î·È ÙËÓ ∞¡∞ª∂¡√ª∂¡∏ 
¶∂ƒπ√Ã∏ ∆πªø¡ ÛÙÔ ‰ÈÎfi ÙÔ˘˜ ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈÔ.1

∞Ó·ÌÂÓfiÌÂÓË ÂÚÈÔ¯‹ ÙÈÌÒÓ
∏ ∞¡∞ª∂¡√ª∂¡∏ ¶∂ƒπ√Ã∏ ∆πªø¡ ÁÈ· Î¿ıÂ Ô˘Û›· ÚÔ˜ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌfi ¤¯ÂÈ Î·ıÔÚÈÛÙÂ› ·fi ÙË Nova 
Biomedical ÌÂÙ¿ ·fi ÔÏÏ·Ï¤˜ ÂÎÙÂÏ¤ÛÂÈ˜ ÛÂ Î¿ıÂ Â›Â‰Ô ˘ÏÈÎÔ‡ ÂÏ¤Á¯Ô˘ ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· 37ÆC ÛÂ 
ÔÏÏ·Ï¿ fiÚÁ·Ó·. ∏ ∞¡∞ª∂¡√ª∂¡∏ ¶∂ƒπ√Ã∏ ∆πªø¡ ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÈ ÙÈ˜ Ì¤ÁÈÛÙÂ˜ ·ÔÎÏ›ÛÂÈ˜ ·fi ÙË Ì¤ÛË 
ÙÈÌ‹, ÔÈ ÔÔ›Â˜ ÌÔÚÂ› Ó· ÚÔÎ‡„Ô˘Ó Î¿Ùˆ ·fi ‰È·ÊÔÚÂÙÈÎ¤˜ ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·Î¤˜ Û˘Óı‹ÎÂ˜ ÁÈ· Ù· fiÚÁ·Ó· Ô˘ 
ÏÂÈÙÔ˘ÚÁÔ‡Ó Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ ÚÔ‰È·ÁÚ·Ê¤˜. ∞Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÔÓ ›Ó·Î· ÌÂ ÙËÓ ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓË ÂÚÈÔ¯‹ ÙÈÌÒÓ.
™˘ÓÙÂÏÂÛÙ¤˜ ÌÂÙ·ÙÚÔ‹˜:  °È· ÙÔ Ca++, ÙË ÁÏ˘Îfi˙Ë Î·È ÙÔ Á·Ï·ÎÙÈÎfi ÔÍ‡
Ca++ ÛÂ  mmol/L x 4 = mg/dL
°Ï˘Îfi˙Ë ÛÂ mg/dL¯18,016 = mmol/L
°·Ï·ÎÙÈÎfi ÔÍ‡ ÛÂ mmol/L x 8,9 = mg/dL

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second 
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Desecrição do produto
Material de controlo aquoso para controlar a medição do pH, PCO2, PO2, Hct, Na, K, Cl, iCa, glicose 
(Glu), e lactato (Lac) para ser utilizado APENAS com analisadores Nova Biomedical. Formulado a 
três níveis:

acidose, com electrólitos elevados, glicose normal baixa, lactato normal
pH normal, com electrólitos normais, glicose elevada, lactato elevado
alcalose, com electrólitos baixos, glicose elevada anormal, lactato elevado anormal

Utilização prevista
O Controlo por Ampola ABG/CCS Prime StatProfile é um material de controlo de qualidade previsto 
para uso diagnóstico in vitro por profissionais de cuidados de saúde para monitorizar o desempenho do 
Analisador CCS Prime StatProfile.
Metodologia
Consulte o Manual de instruções de utilização do analisador Prime.
Composição
Solução de bicarbonato com tampão, cada controlo com um pH e com níveis de Na, K, Cl, iCa, 
Glu e Lac identificados. As soluções são equilibradas com níveis identificados de O2, CO2 e N2. As 
características de reflectividade dão um sinal que é equivalente a um valor de hematócrito identificado 
no sangue total. Anti-fungos. Cada ampola contém 1,7 ml de volume. Não contém compostos de origem 
humana, contudo, devem ser seguidas as boas práticas laboratoriais durante o manuseamento destes 
materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e precauções:
Deve ser armazenado a 24 - 26°C durante pelos menos 24 horas antes de ser aberto. Indicado 
para utilização em diagnósticos in vitro. Consulte as Instruções de utilização do analisador Prime 
para obter instruções completas de utilização, inclusive sobre a aplicação do controlo da amostra no 
analisador, recomendações para a utilização dos controlos, informações sobre resolução de problemas 
e metodologia e princípios dos procedimentos de teste. Siga as práticas padrão indicadas para o 
manuseamento de reagentes de laboratório. Uma vez aberta a ampola, elimine a porção não utilizada 
de acordo com as normas locais.
Armazenamento
Armazene a 15-30°C; NÃO CONGELAR. A data de expiração está indicada em cada embalagem da 
ampola. Não armazene ampolas abertas não utilizadas.
Instruções de utilização
As embalagens devem ser bem agitadas antes de serem utilizadas. Os controlos devem ser 
armazenados a aproximadamente 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes de serem abertos. 
Consulte as Instruções de utilização do analisador para obter instruções completas. Verifique se o 
número do lote que aparece na Tabela de intervalos esperados é o mesmo que o número do lote 
indicado na ampola de controlo.
Limitações
Os valores de PO2 variam de forma inversa à temperatura (aproximadamente 1% / °C).
Os valores do Intervalo esperado são específicos para os instrumentos e controlos fabricados pela 
Nova Biomedical.
Registo de padrões
As substâncias a analisar estão registadas na NIST Standard Reference Materials.
Intervalos de referência
As concentrações são formuladas de modo a representarem três níveis de pH (acidose, pH normal 
e alcalose). O intervalo de valores clínicos esperado para estas substâncias a analisar no sangue do 
paciente é referenciado em Tietz, N.W. edição 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Os utilizadores podem determinar os VALORES MÉDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS no seu 
próprio laboratório.1

Intervalos esperados
Os INTERVALOS ESPERADOS para cada substância a analisar foram determinados pela Nova 
Biomedical, utilizando múltiplas amostras de cada nível de controlo a 37°C em múltiplos instrumentos. O 
INTERVALO ESPERADO indica o desvio máximo do valor médio que pode ser esperado sob diferentes 
condições laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das respectivas características técnicas. 
Consulte a Tabela de intervalos esperados.
Factores de conversão:  Para Ca++, glicose, e lactato
Ca++ em mmol/L x 4 = mg/dL
Glicose em mg/dL÷18.016 = mmol/L
Lactato em mmol/L x 8.9 = mg/dL

1How 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 intervalos dereferência num 
laboratório clínico; orientação aprovada-segunda secção, NCCLS C28-A2, Volume20, Número 13).
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Produktbeschreibung
Wasserhaltiges Qualitätskontrollmaterial zur Überwachung der Messung von pH, PCO2, PO2, Hct, Na, K, 
Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac). AUSSCHLIESSLICH zur Verwendung mit Analysengeräten von 
Nova Biomedical. In drei Stufen angesetzt:

Azidose, mit hoher Elektrolytkonzentration, niedrigem, normalem Glukosegehalt, normalem Laktatgehalt.
Normaler pH, mit normaler Elektrolytkonzentration, hohem Glukosegehalt, hohem Laktatgehalt.
Alkalose, mit niedriger Elektrolytkonzentration, hohem anomalem Glukosegehalt, 
hohemanomalem Laktatgehalt.

Verwendungszweck
Die StatProfile Prime Ampuled Control ABG/CCS dient zur Qualitätskontrolle für die In-vitro-Diagnose 
durch medizinisches Fachpersonal zur Überwachung der Leistung des StatProfile Prime CCS Analysators.
Methodik
Siehe Gebrauchsanweisung Analysengeräte Prime. 
Zusammensetzung
Gepufferte Bikarbonatlösung; jede Kontrolle mit bekanntem pH und bekannten Werten für Na, K, Cl, iCa,  
Glu und Lac. Die Lösungen werden mit bekannten Konzentrationen von O2, CO2 und N2 äquilibriert. Die 
Reflexionseigenschaften geben ein Signal, das einem bekannten Hämatokritwert im Vollblut entspricht. 
Schimmelbildung gehemmt. Jede Ampulle enthält 1,7 ml Inhalt. Frei von Bestandteilen menschlicher 
Herkunft, jedoch sollte bei der Handhabung dieser Stoffe gute Laborpraxis befolgt werden. (REF. NCCLS 
DOCUMENT M29-T2).
Warnhinweise:
Vor dem Öffnen mindestens 24 Stunden bei 24-26 °C lagern. Zum Gebrauch in der In-vitro-Diagnose 
bestimmt. Vollständige Gebrauchshinweise siehe Gebrauchsanweisung Analysengeräte Prime. Dort finden 
Sie auch Hinweise zum Aufbringen der Vergleichsprobe im Analysengerät, Empfehlungen zum Einsatz 
der Kontrollen, Hinweise zur Fehlerbehebung sowie Methodik und Prinzipien der Testverfahren. Folgen 
Sie der üblichen Vorgehensweise für die Handhabung von Laborreagenzien. Nach Öffnen der Ampullen 
Restmengen entsprechend der vor Ort geltenden Richtlinien entsorgen.
Lagerung
Bei 15-30 °C lagern; NICHT EINFRIEREN. Das Haltbarkeitsdatum ist auf jedem Ampullenbehälter 
aufgedruckt. Ungebrauchte Ampullen nach dem Öffnen nicht mehr aufbewahren.
Gebrauchshinweise
Inhalt vor Gebrauch gründlich schütteln. Kontrollen vor dem Öffnen mindestens 24 Stunden bei etwa 
24-26 °C lagern. Nähere Hinweise siehe Gebrauchsanweisung Analysengerät. Achten Sie darauf, dass 
die Losnummer in der Tabelle der Erwartungsbereiche mit der Losnummer auf der Kontrollampulle 
übereinstimmt.
Einschränkungen
PO2-Werte ändern sich im umgekehrten Verhältnis zur Temperatur (ca. 1 %/ °C). Die Werte für den 
Erwartungsbereich gelten nur für von Nova Biomedical hergestellte Instrumente und Kontrollen.
Rückführbarkeit der Standards
Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials zurückzuführen.
Referenzintervalle
Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie drei pH-Werte repräsentieren (Azidose, normaler pH und 
Alkalose). Der erwartete klinische Wertebereich für diese Analyte im Blut von Patienten ist bei Tietz, N. W. 
Hg., 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. aufgeführt. Bei Bedarf kann der Benutzer 
MITTELWERTE und ERWARTUNGSBEREICHE im eigenen Labor ermitteln.1

Erwartungsbereiche
Der ERWARTUNGSBEREICH für jeden Analyt wurde bei Nova Biomedical ermittelt, indem auf 
jedem Kontroll-Level mehrere Durchläufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten durchgeführt 
wurden. Der ERWARTUNGSBEREICH zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die 
unterunterschiedlichen Laborbedingungen für innerhalb der festgelegten Grenzwerte betriebene 
Instrumente zu erwarten sind. Näheres siehe Tabelle Erwartungsbereiche.
Konversionsfaktoren: Für Ca++, Glukose und Laktat.
Ca++ in mmol/L x 4 = mg/dL
Glukose in mg/dL÷18.016 = mmol/L
Laktat in mmol/L x 8.9 = mg/dL

1How 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.
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Descrizione del prodotto
Un prodotto acquoso di verifica della qualità ai fini del monitoraggio della misurazione di pH, PCO2, 
PO2, Hct, Na, K, Cl, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) per l’uso ESCLUSIVO con gli analizzatori Nova 
Biomedical. Formulato a tre livelli:

Acidosi, con elettrolita alto, glucosio normale basso, lattato normale 
pH normale, con elettrolita normale, glucosio alto, lattato alto
Alcalosi, con elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto

Finalità d’uso
Lo StatProfile Prime Ampuled Control ABG/CCS è un materiale di controllo della qualità previsto 
per l’uso diagnostico in vitro da parte di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prestazioni 
dell’analizzatore StatProfile Prime CCS.
Metodologia
Vedere il Manuale per l’uso degli analizzatori Prime.
Composizione
Una soluzione di bicarbonato tamponata, ogni controllo con un pH noto e livelli noti di Na, K, Cl, iCa, 
Glu e Lac. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O2, CO2 e N2. Le caratteristiche di riflettanza 
danno un segnale equivalente ad un valore noto di ematocrito nel sangue intero. Non forma muffe. 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).
Avvertenze e precauzioni
Conservare a 24 - 26 °C per almeno 24 ore prima dell’apertura. Solo per l’uso diagnostico in vitro. 
Consultare le Istruzioni per l’uso degli analizzatori Prime per una spiegazione esaustiva su come usare il 
prodotto, inclusa l’applicazione del campione di controllo sull’analizzatore, raccomandazioni per l’uso dei 
controlli, informazioni per l’individuazione e la soluzione di eventuali problemi e metodologia e principi 
delle procedure di analisi. Adottare le normali precauzioni necessarie per la manipolazione dei reagenti 
di laboratorio. Una volta aperta la fiala, gettare l’aliquota non utilizzata nel rispetto delle norme in vigore.
Immagazzinaggio
Conservare a 15 - 30 °C; NON CONGELARE. La data di scadenza è riportata sulla confezione di ogni 
fiala. Non conservare fiale aperte non utilizzate.
Istruzioni per l’uso
Agitare bene il contenuto prima dell’uso. Conservare i controlli a circa 24 - 26°C per almeno 24 ore prima 
dell’apertura. Per istruzioni complete, consultare le Istruzioni per l’uso dell’analizzatore. Controllare che il 
numero di lotto riportato nella Tabella degli intervalli attesi sia lo stesso indicato sulla fiala del controllo.
Limitazioni
I valori PO2 variano inversamente alla temperatura (circa 1%/ °C).
I valori degli intervalli attesi sono specifici per gli strumenti e i controlli prodotti da Nova Biomedical.
Tracciabilità degli standard
Gli analiti sono tracciabili ai materiali di riferimento per gli standard NIST.
Intervalli di riferimento
Le concentrazioni sono formulate per rappresentare tre livelli di pH: acidosi, pH normale e alcalosi. 
L’intervallo clinico atteso dei valori per questi analiti nel sangue dei pazienti è citato in Tietz, N.W. ed 
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Si consiglia a ciascun laboratorio di determinare i VALORI MEDI e gli INTERVALLI ATTESI.1

Intervalli attesi
L’INTERVALLO ATTESO per ciascun analita è stato determinato dalla Nova Biomedical utilizzando 
più analisi di ciascun livello di controllo a 37 °C su più strumenti. L’INTERVALLO ATTESO indica le 
deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio differenti per gli strumenti che 
funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella degli intervalli attesi.
Fattori di conversione: Per Ca++, Glucosio e Lattato
Ca++ in mmol/L x 4 = mg/dL
Glucosio in mg/dL÷18,016 = mmol/L
Lattato in mmol/L x 8,9 = mg/dL

1Come 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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