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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

min - X - max min - X - max min - X - max
pH 7131-7.161-7.191 7.347 - 7.377 - 7.407 7.551-7.581-7.611
H* nmol/L 73.96 - 69.02 - 64.42 4498 - 41.98 - 39.17 28.12 -26.24 - 24.49
pCO mmHg 61.1-68.1-75.1 38.2-43.2-48.2 19.4-234-274
pCoO, kPa 8.15-9.08 - 10.01 509-576-643 259-3.12-3.65
pO, mmHg 50.0-60.0-70.0 91.0-101.0-111.0 124.0-139.0-154.0
pO, kPa 6.67 - 8.00 - 9.33 12.13 -13.47 - 14.80 16.53 - 18.53 - 20.53

Product Descriptio Produktbeschreibung Nepiypagi Mpgidviog
Consists of 8 el bags within a cardboard carton, Each bag contains an aqueous quallly gonirol Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jade Tasche enthaltein wassriges AmrorEAEiTal amd 3 EOKapTTTOUG BUAGKEG EVIGG YApTIVO KoUTIOD. KABE BUACKAG MEpIEXE! UBTIVO UNKD
material for monitoring the measurement of pH, PCO,, anc PO, for use wilh Nova alyzers Qi zur Ul g der Messung van pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung ~ EAéyxou Toidmiag yia v mapaxoNotnon 1g pérprong 1ou pH PCO,, kai PO, yia xprion pe avaAuts
it Nova Blomedical-Analysegeraten. Nova Biomedical MONO.
Formulated at three levels: It Sufanformaiiac TGPAOKEUGCETaN OF Tpia ENMEST:
[y Acicosis . cidwon
e 2] Normal pH Eoma s Normalm pH-Wert o3| DuoIoAOYIKG pH
[Emecia] Alkalosis comedy] Alkalose sl Adxatwon
Intended Use Verwendungszweck EvBekvuspevn Xpii
The Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG is a Quality Gontrol Material inlended for in vitro Die Stat Profile Prime ABG Kontrall-Auto-Kassette is das zum Gebrauch  To Siat Profi Pane Auto QG Ganidge ABG eiva v ukKS hiyyou oIS mou npogpietal yia
diagnostic use by heallhcara professionals for menitoring the performance of lhe Stat Prafile Prime durch medizinisches Fachpersenal fir die in vitro Dvagnose zur Uberwachung der Leistung des Stal  BIayvwoTik Xpion in vilro GTio enayyEAUaTiE TG UYEGG yia 10V TapaxoAoUBnon NG anedoons 1o
ABG Analyzer. Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist. avahur Stat Profile Prime ABG.
Methodolo Methodologie Me@oBoAoyi
Reer o Prime Analyzer Insiruclons For Use Manual. Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir des P gera AVaTpEGIE 1k OBFyic XpAonc tou AvaAuri Prime
Compos Zusammensatzung Zugraon
R oufored | bwcarbonale olaion, each conlra with a known pH. Solutons are equifbraled with known - Eine gepulir osung, jede Kontrolle mit pH-Wert.Lssungen werden mit PuBIOTIKG BiTTavEpaKkikG SiaAupa, KGBE ém\um €AéyX0U pE Eva YwOTS £nimeda pH. Ta SiaAjpara
levels of 0,, CO,, and N,. Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains no ~ bekannten Stuion von O CO, unc N, aquilibriert. Keine Sehimmelnildung mogien, Jads Tasche enthal Sigopporolval it ywuord enimesa O, CO, kai N, Avaotakf s orurle, KABE axouhdKs mepie:
consitacatt o Vaman ungm however, good laboralory praciica Should be fallovied during handling of . mindastons 100 mi. Enlhalt kbina Beslandlailo menschlichon Ursprungs, donnoch solll beirm Umgang  EAGI010,byxd 100mL. Av kai Bev Sy A o, mpém el
these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2). il don Matarilen auf gute Laborpraxis geachtat worden, (Siohe NCOL & DOKUMENT M28.12). 40 XoAQUNG 0P £pYaO K TGAKTIK KA 10 XEIPIOS TV UAKLY aurdy '(KOA ETEAGOY
Warnings and Cautions: Warnungen und Vorsichtshinwelse: NEOLSMEPTE)
Must be slored at 24-26°C for at least 24 hours belore use. DO NOT FREEZE, Intended for in vitro Lagerung bei 24 - 26°C mindeslens 24 Stunden vor der Verwendung erforderlich. NICHT EINFRIEREN  Mpoeisomroriaeis kai NMpoguAdters:
diaghasic uso, Reer lo the Prime Analyzer Insirutions or Use for complete directions for uss, ncluding  Far Verviendung zur In-Vire-Diagnose, Volltandige Verwendungsanwaisungen linden Sie in der TpEner va QuAGOGETaI 010U 24-260C TOUAGXITOV yiar 24 WPES TP T1) Xprion. MHN KATAWYXETE
r use of controls, and Principles of the m Einsatz von Tpoopigerat yia In Vitro Alayvwor Xprion, Avatp€re ang Odnyies Xprong 1ou Avahuti Prime yia
leslmg pvocoduves Follow standard praclices raquirad ot handling laboralary reagerts: Konlrallen, und Richlinien dor . TAPEIG 00NYiES XPrIONG, OUPTTEPINGUBAVOPEVWY TW TUCTGOEWY I TN XPRON TWY
Beachien Sio dia Slandardgeman ertorderichas veriahren fir dan Umgang mit L 3 o Sheyou, e yia Ty av; mg g kai Twv
Slure ax 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge. Lagerun, XV TWv BIadIKAoIDY EGETONS. . A . "
Directiois for use Bora - 846 lagern, NICHT EINFRIEREN Das Verlalsdatum st aul jedor Kassefte vermerk, :Ttiencvs NG OUYABEIC TTPAKTIKES TTOD ia 10 Xepiopo aviibpaompiwy.
Cartridge must be stored al approximately 24-26°C lor al least 24 hours prior lo opening, Refer lo Verwendungsanweisungen UACST - pe—— o "
Analyzer Instructions for Use for complate instructions, Verily that the lot number appearing on the Kassetten mgussen mxnde%tens 24 Stunden vor dem Offnen bei elwa 24 - 26°C gelagert werden. Puhdooere aroug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Migns avaypdgera o¢ ka8t kaokia,
Expected Ranges Table is the same lol number indicaled on the conirol cartridge. The carlridge should finden Sie in den des I 06nyies Xprions
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge. Sie, ob die Chargennummer I ter Tabell der stwielon Beraina i der cna«gennumme. aulder  Of KQUETEG WPEME! va (uAdooovTal 0ToUS 24-26°C MEpITOU yidt TOUAGXIOTOY 24 GPEG TIpIV 10 Gvoiyya.
Limitations Korirallkasselte Gbaraistimmi. Dis Kassalte sollle durch vorsichliges Wendan fur einige Sekunden  AVaipEGre ot OBy Xpriang fou Avakur yia TRpEc oByis. Befiauueitc 61 0 Gpiuds aptisag
PO, values vary inversely with lemparature (approximately 1%/°C). durchgemischt werden. Die Kassette nicht schilteln. mou avaypdgerar atov (ivaxd Avapevdycvon EGpOUS eval B0c i exaivov TIou avaypagEai o1y
Thé Expected Range values are specific for instruments and calibrators manufactured by Nova Einschrinkungen ﬁwm €AEyXOU. H KQUETG TIETTE! VO QVapIyVETal QYaOTREGOVIAS 1NV GTTGAG Yia PEPIKG BEUTEROAENT
Biomedical. PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhallms 2ur Tempelaluv (ca. 1%/°C). '1"“““"“’"" TYRIOETG.
Traceability of Standards Die’ Werle dos erwarilen Bereichs sind 0 und K van Nova Depropioyol 5 ; 19y O 4
spezifiscl Tpeg moKiMouv avTioTpoYLS pE m EpOKpasia m:plnou %ol ] llunq 10U AVapevapEvoy
Analytes are Iraced to NIST Standard Reference Materials. P oG Ve SIBIKEE Y8 10 BTV K T

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST- i G IxvaAaopérnra Nporimuw
O TpoaBopQapeves ouoite avixveiovTan oipguva p 1o MpSTuno Yws Avapapds NIST

Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, N\Wed  Referenzintervalle

1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Kenzenialionon werden formulert, um drai pH-Watts (Azidose, normalar pH-Worl und Alkalose) Aluu’vﬁuuw  Avagopds
Usevs may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory." darzustellen. Auf den erwarteten Klinisct er Analyte i in Tietz, O G Ly va U 1pia emimeda pH (Ogeidwon, Puaiooyikd
Expected Ranges NW ed 1986 Textbook of Clinical ChumMry W.B. hinge: chSEn Saunder: pH Kﬂl A\Kcl\war]) T1a 10 avapEvopPEVD KAWIKG £GPOG VIO QUTEG TiG TTROOBIOPIGOPEVEG OUTIES OTO aija
The EXPECTED RANGE for each analyte was determinad at Nova Biomedical Benutzer machten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BE REICHE in ihren eigenen 10U A0BEVOUG YivETa TrapamopTr 610 Eyxepidio Tietz, NW ed 1986 Textbaok of Clinical Chemistry,
by using mulliple runs of each level of conlrol at 37°C on multiple instruments. Lahoren amilieln We sandes g, - MESETTIM T
The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be Erwartete Bereiche O ypriore ymopei va emidupody va mpoodiopioouy 1ig MESEE TIMEE xai 1a ANAMENOMENA EYPH
expected under differing laboratory conditions for instruments operating within specilications. Der ERWARTETE BEREICH far |edes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mchvere Durchlaute  °™© ‘W"“""’W Toug.t
Reler lo Expected Ranges Table. jeder Konlrallstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten lestgelegl, Der ERWARTET REICH zeigt Avup(vou
'How to Deline and Determine Relerence Intervals in the cllnlcal Iabmalory approved die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Labcvhedmgunge far die T0 AN»\MENO! |ENO EYPOZ yia xade and 1 Nova
guideline-second edilion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1 innehal der Spezilkalionen laulenden Gerate érwartal werden kan. Informationen herzu finden Sisin XPIOWOTIOYIG TOANGITAES GVGNIGEG KABE EMTECOU L bm\uumuv eAEyxou oF Beppoxpacia 37°C
der Tabelle der erwartelen Bereiche. oc moAAanAa
‘Delinition und Bestimmung von ne(ucnzmwwaunn im Klinischen Labor; genehmigte Richilinic - zweite  To ANAMENOMEND EYPOZ umoSekvUE! TIC PEYIOTEG GTIOKNIOEIS 1T 1) pEON Ty ToU avapEvovTal
Aullage, NCCLS G28-A2, Band 20, Nummer UITO BIGYOPETIKES EPYAOTNPIGKES uqur]m:g vlu 1a GpYava ou AETOURYOUY EVIOS TV TIPOBIaYPaPLIYV

Avarpigre o1ov Mivaxa Avapevopevou Eop
"M va OpiCere kai va Mpoodiopiere 1a [ T A T S——
obnyies- dorepn Exboon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, Apiog 13
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Descripcién del producto

El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa conliene material

acuoso para contral de calidad para supervisar la medicion de pH, PCO,, y PO,, que se debe usar

SOLO con los analizadores de Nova Biomedical.

Formulaco en tres niveles:

[ezmails] Acidosis

-m i normal

[eemme 3] Alcalosis

Uso correcto

El cartucho ABG para CC automatizado Stat Profile Prime es un material para control de calidad
dela salud el

Description du produit

Composé de 3 pochetles souples en emballage carton, Chague pochelie contient un produil aqueux de

Conttale do qualits uISG on Suiv des mesuras de pH, PCO, et PO,, 4 uliiser UNIQUEMENT avec les

analyseurs Nova Biomedical.

Formulation a trois niveaux :

[ Acidose

[eowmo i3] pH normal pH

ewma 3] Alcalose

Usage attendu .

La cartouche ABG GQ Aulo Stat Prafile Prime est un matériau de conlrale de qualité destiné & usage
ABC e )

deslinado al uso diagndsiico n Vit para que los i
del Analizador Stal Profile Prime ABG.

Metodologia

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Solucion tampan de bicarbonalo, cada conirol tiene pH, Las soluciones estan equilibradas con niveles
conocidos de O,, CO, y N,. Inhibida contra moho, Gada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL..
El produclo no dontiehe canstiluyentes de origen humano. No abstante, se deben sequir las buenas
Erécllcg}s de laboralorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL
NGGLS).

Advertencias y precauciones:

Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar, NO CONGELAR, Para uso
diagnéstico in vilro. Consullar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime, que incluyen las recomendaciones para el uso de controles, Ia informacién sobre la

in vilro par les s soins de santé pour surveiller la performance de I'analyseur
Stat Profile Prime ABG.
Méthodologie )
Voir les instructions d'ulilisation de I'analyseur Prime.

Composition "

Solulion tamponnée de bicarbonate, chaque contrdle ayant un pH. Les solutions sont équilibrées avec des
niveaux connus en O,, CO, et N,. Inhibilion contre les moisissures. Chaque pochelle contient un volume
minimum de 100 mL. Ces Solulidns ne conliennent aucun composant d'origine humaine | il convient
toutelois de respecter les pratiques de laboralaire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver 4 24-26°C pendant au mains 24 heures avant uliisalion. NE PAS CONGELER, Prévu pour
utilisation en diagnostic in vitro, Consulter les instruclions d'utiisation de Ianalyseur Prime pour les
instructions d'emploi de ce produl, y compris les recommandations d'application de contrdles, les

localzacin de problemas,y Ia melodologia y los principios alos dela
prueba. Seguir las praclicas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio.
Almacenamiento

‘Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso

El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo,
CGonsuliar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el nimero
de lote que ligum en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezclar
¢l conlenido el cartucha invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agilar el cartucho.
Limitaciones

Los valores ce PO, varian en forma inversa con la lemperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valores
de los Rangos esperados son especilicos para los i Y fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estindares

Los paramelros se lrazan segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia
Las

on de manera tal que tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y lcalosi).l ango do valores,clinioos esparados para eslos pardmeltos medidos on sangre de
pacientes ca menciona on Tietz, NV od. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

os usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.'
Rangos esperados
Nova Biomedical determing el RANGO ESPERADO para cada paramelro mediante series maliples de
cada nivel de conlral a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
dol valor medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que
funcionan de acuerdo con las especilicaciones. Consullar la Tabla de rangos esperados.
" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero

Deserigao do produto

Consiste de 3 sacos maleaveis dentro de uma caixa de cartdo. Cada saco conlém uma substancia
aquosa de controle de qualidade para monitorizar a medicao do pH, PCO,, e PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedical.

Formulada em trés niveis:

ewmsy] Acidose
covmoulzl pH normal
o] Aalbse

Uso pretendido

O Cartucho para Gasomelria Arterial Stat Profile Prime Auto QC & um Material de Controlo de Qualidade
destinado ao uso de diagnéstico in vilro por profissionais de sadde para monilorizar o desempenho do
Analisador de Gasomelria Arterial Stat Prolile Prime.

Metodologia

Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composigio

Uma solugao-lampéia de bicarbonalo, cada controlo com um pH canhecido. As solugdes sao
equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, & M,, Inibicao de mofo. Cada saco tem um volume
minimo de 100 mL. Nao contém consliluintes de origem ‘humana, nao obslante devem seguir-se as boas
praticas de laboralério a0 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias: B

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da ulilizagéo. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vilro. Cansultar as Instrucges de Uliizagao do analisador Prime para

ur la résolulion de problémes, ainsi que la méthodologie el les principes des procédures de
test. Respecter les praliques standard requises pour la manipulation des réaclifs de laboratoire. Stockage
Conserver a une lempéralure de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiralion est imprimée sur
chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Conserver les cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-
tions d'utilisation de 'analyseur pour des instruclions complétes. Verifier que le numéro de lot indiqué dans
Ie tableau des fourchelles allendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de controle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations

Les valeurs en PO, varient i alatempé proxi 1%/°C). Les valeurs de
fourchette altendud sont spéciliques aux instruments et aux etalons fabriqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards

Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (Nalional Institute
of Standards and Technclogy).

Intervalles de référence

Les concentralions sont formulées de maniére & représenter trais niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques altendues pour ces paramétres est
rélérancée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les ulilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboraloires.'

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramélre a 616 déterminée par Nova Biomedical en ulilisant
plusieurs séries par niveau de controle a 37°C sur plusieurs instruments.

{a FOURCHETTE ATTENDUE indique les déwiations maximum de la valeur moyenne que I'on peut
atiendre

dans dilférentes conditions de laboralaire pour des instruments exploités dans les limiles de spécification.
Consulter a ce propos le tableau des lourchetles attendues.

TFow to Define and Determine Relerence Intervals in the clinical laboratory (Définition et détermination des
intervalles de référence en laboralaire clinique ) ; approved guideline-second edilion (normes approuvées,
deuxieme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i an kartong, Varje pase innehaller elt vatienlasliglt kvalitelskontrollsmaterial
f6r vervakning av matning av pH, PCO,, och PO,. Far ENDAST anvandasl med Nova
Biomedicalanalysalorer,

L vic tre nivder:

Gmmalt] Acidos
omecs] Normal pH
Eewmetls] Alkalos

Avsedd anvindning
Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG ar et avsell for in vilro
bruk av professionella inom sjukvirden for vervakning av Stat Profile Prime ABG analysators
prestanda,
Metodik
Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.
Sammansittning
En bulfrad bikarbonallssning, varje kontroll med elt kant pH-varde, Losningarna utjamnas med kanda
nivéer av O,, CO, och N.. Varje pase innehaller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdefar av manskligt ursprung. Karrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hantoras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och férsiktighetsatgarder:
Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 limmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

I 2 G 9l ey d A

instrugdes de uliizaco completas, incluindo recomendagdes para uso dos controlos,

sabre
o diagnéstico e resolugio de problemas, bem como @ principios dos do

av kontroller,

vari ingar ioner o
Folj erforderlig is for

cfor

leste: Sequir as pralicas exigidas para o de reagentes

Conservagao
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A dala de validade esta impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagdo

cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consultar as Instrugdes de Uliizagao do analisador para insirugdes completas. Verificar
se o nimero de lote que aparecé na labela das gamas pravislas & igual ao nimero de lole indicado
no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns
segundos. Nao agftar o cartucho.
Limites
0s valores de PO, variam em proporgao inversa a lemperatura (aproximadaments 1%/°C). Os valores

parai e [

da gama prevista a0 especi abricados pela Nova

samt metodik cch principer for
hantering av laboratoriereagenser.

Férvaring X .

Farvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgangsdatumet ar tryckt pa varje kassett.

Anvisningar f&r anvindning

Kasselter maste férvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 limmar innan de 6ppnas. Se bruksanvisningen

for analysatorn for kompletta anvisningar. Konlrollera att lot-numeet i Forvantade omraden-tabellen ar
detsamma som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att
du forsiktigl vander pa kasselten i llera sekunder. Den ska inte skakas.

Begrinsningar -

PO -varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Forvantat omrade-varden specificeras for
insfrument och kalibratorer som tillverkals av Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padrdes
Os analitos sao analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
A des sa

de modo a rés niveis de pH (acidose, pH normal e

s
alcalose).
Agama clinica de valores previsla para estes analitos no sangue do paciente & relerenciada em Tietz,
NW ed 1986 Textbock of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders Co.

0s ulilizadores poderao querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratério.’

Gamas previstas

A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repelindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em Varios inslrumentos.

A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagio ao valor médio previstos sob diferentes
condigaes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especilicagdes. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como deinir e determinar
intervalos de referancia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigio, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Namero 13

nouvda

biomedical

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

alls for all \re pH-nivéer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det férvantade Kliniska omradet for dessa analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co, i
Den som anvander produkten kanske Vill fasistalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i silt laboratorium."

Férvintade omriden

Det FORVANTADE OMRADET f6r varie analys faststalides av Nova Biomedical genom att flera
Kormingar for varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utfordes.

Dot FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet awikelser fran medelvardet som kan
forvanias under andra laboratorieférhallanden for instrument som arbelar inom specilikatienema.
Se Forvantade omraden-labellen.

THow to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man dafinierar och
fasistaller i det Kliniska and rikdlinje- andra ulgavan, NCCLS
€28-A2, Volym 20, Nummer 13

Descrizione del prodotto

Consiste in 3 sacche flessibill allinterno di una scatola di cartone, Ogni sacca conliene una sostanza
acquosa di contrallo qualita per il monitoragaio delle misurazioni di pH, PGO,, e PO, da ulilizzare
ESCLUSIVAMENTE con gl analizzatori Nova Biomedical.

Tre livelli di formulazione:

T3] Acicosi

[EBmscts| pH normale

wmal3] Alcalosi

Uso previsto

La cartuccia Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG & un maleriale di controllo della qualita previsto
per luso diagnoslico in vilro da parte di operatori sanitar, formulalo per monitorare le prestazioni
delfanalizzatore Stat Profile Prime ABG.

Metodo

Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per fuso dellanalizzatore Prime,

Composizione

Soluzione tampone di bicarbonalo in cui ciascun conitrollo ha un livello noto di pH. Le soluzioni sono
equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N,.

Inibizione delle mulfe. Ogni sacca Gontigne un valume minimo di 100 mL.. Non cantienecomponenti

di origine umana. Si raccomanda tultavia di adoltare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Conservare a una lemperalura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON CONGELARE.
Ulilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sull uso, consigli sull uilizzo di contrall, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e melodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Isiruzioni per
Tuso dellanalizzatore Prime. Adoltare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio.

Conservazione

Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & fiportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'uso

Conservare le cartucce a una temperalura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per lo
indicazioni complete, consullare le islruzioni per I'uso dellanalizzatore. Verificare che il numero dilotto
che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alouni secondi, Non agitarla.

Limitazioni

Ivalori ci PO, variano con inverso alla i 1%/°C).

1 valori di intervallo previsti sono specilici degli strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.

Rilevabilita degli standard

Analil rilevabil in base allo Standard Relference Materials del NIST (National Inslilute of Standards and
Technology).
Intervalli di riterimento

ione delle tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).

a
Uintervallo clinico di valori previsto per gli analii specificali nel sangue déi pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Olntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato lissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni lvello di canirollo a 37°C su pii strumenti,

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il lunzionamento degli strument in conformita alle speciliche. Fare riterimento alla
taballa degli intervalli previsti.

"How lo Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come delinire e
delorminare gli intervalli di riferimento in un laboratario clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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