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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge AB

Kontroll-Auto-Kassetten, Autépam Kaoéra Aihupdrwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles,
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EGpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

min - X - max

min - X - max

min - X - max

nmol/L
mmHg
kPa
pO, mmHg
kPa

pCO

7.138-7.168 - 7.198
72.78 - 67.92 - 63.39
58.0-65.0-72.0
7.73 - 8.67 - 9.60
46.4 - 56.4 - 66.4
6.19 -7.52 - 8.85

41.0-46.0 - 51

7.325-7.355-7.385
47.32-44.16 - 41.21
.0
547-6.13-6.80
85.9-95.9-105.9
11.45-12.79 - 14.12

7.560 - 7.590 - 7.620
27.54 - 25.70 - 23.99
18.8-22.8 - 26.8
2.51-3.04-3.57
126.5 - 141.5 - 156.5
16.87 - 18.87 - 20.86

Product Descriptiot
Gonsisis of 3 flaiblo bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous qually conirl

Produktbeschreibung
Unfass! 3 flexble Taschen in einom Pappkarton, Jeds Tasche enihdlt cin wassriges

material for monitoring the measurement of pH, PCO,, anc PO, for use with Novz nalyzers
Of

N
Formulated at three levels:

idosis
[eowms] Normal pH
[E=meil3] Alkalosis
Intended Use
The StalProfle Prime Auto QC Cartridgo ARG s a Qualty Caniol Malarilinended forin v
diagnostic use by healthcare for monitoring the of the Stat Profile Prime
ABG Analyzer.
Methodology
Reler to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.
Compogition
A buflered bicarbonate solution, each contral with a known pH. Solutions are equilibrated with known
levels of O, CO,, and N, Mold inhibited. Each bag conlains a minimum volume of 100 mL. Contains no
constituents of Human ofigin, however, good laboratory practice should be follovied during handling of
these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M23-T2).
Warnings and Cautions:
Must be stored at 24-26°C far at least 24 hours belore use. DO NOT FREEZE, Intended for in vitro
diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recommendalions for use of controls, troubleshooling information, Methodology and Principles of the
testing procedures. Follow standard practices required for handiing laboratary reagents.

Storage .

Slore at 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for us

Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for al least 24 hours prior to opening, Refer to
Analyzer Instructions for Use for complete instructions, Verily that the lot number appearing on the
Expected Ranges Table is the same ot number indicaled on the conlral cartridge. The cartridge should
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

der Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung
mit Nova Blomedicak-Analysegaralen.
In drei Stufen formuliert:

[y Azidose
@ Normaler pH-Wert
Emocls] Alkalose

Verwendungszweck
Die Stat Profile Prime ABG Kont Kassette ist ein Q as zum Gebrauch
dureh madizinsches Fachpersone i de in vito Diagnose zur Uberwachung der Lerslung des Stat
Pralile Prime ABG Analysators vorgesehen st
Methodologie
Informalionen hierzu finden Sie im Handbuch far
Zusammensetzun
Eine gepultore Bicarbanallosung,feds Konlralls mit bokannterm ptl-Wert Losungon werdn mi
bekannten Stufen von O,, GO, und N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung maglich. Jede Tasche enthait
mindesions 100 mL. ki Rbing Bestandiohs mavachichon Ure rungs, dennoch sallte beim Umgang
il don Materialon aul gute Laborpraxis geachiel werden. (Sieho NGGL S-DOKUMENT M20-12).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der Verwendung erforderlich, NICHT EINFRIEREN
Far Verwendung aur In-uiro-Diagnose. Vellstandiga Verwendungsanvieisungen fndan Sio i dor
im Einsalz von

des Py

Mepiypai Mpoibviog

ATIOTEAEiTI Q116 3 EGKGHTITOUG BUATKEG EVIGS XapTIvOU KouTod. KaBe BUAGKaG mepiExer ubdmvo uhik

£AEyXou MOGINIaE ya T maRaxooUEan S KETPNON ou pH PCO,, Kat PO, ia Xpion pe avakutds
Nova Biome:

nupumuuzml uz Yplu o eninesa:

fewmact] OEidu

ey wucm)\ovlm pH

(Eswmac 3] Akl

Evi 5£|Kvuou£vn xpiior

To Stat Pmﬂe ane Ao QC Cartridge ABG eivan £va KO EAEYXOU TIOIGTTAG TTOU TIPOOpICETal yia

Biayvuwo: n in vilro T emayyEApaTieg M uyEiag yia TNV TapakoAouBoN TG aNGBaNG 1ou

avahur S!dl Eroiie Pame ABG

Boko
AvatpéEre o OBnyics XpAang 1ou Avahurd Prime

PuBpIOTIKG 5iT1avBpaxixs Siahupa, KGBE ichupa eEAEyXou it Eva ywoTd ENimeSo pH. Ta SiaApara
EEI00PPOIOOVIQI LE YVWOTA ETHITE 0, ka1 N, Avaotohq mc aflung, Ko aaxouhdxi mepicye
ehayioto Gyko 100mL. Av kai Sev . WOTG00, TIpET
V0 xoAOUINOC] 0P EpYGTIPIIK MPGRTIK) KTG 10 XEIPIOLG T UGV . (KA. EFTEAGOY
NCCLS M29-T2).
MNpoeiBomronioeis ka1 MpoguAdteic:
Mpémet va guAdooETa atoug 24-260C 10uAdxaToV yia 24 MpES TPV TN Xpiian. MHN KATAWYXETE.
Tpoopicerai yia In Vitro Aayvwa ki Xprion, Avaipé€re ang Odnyics Xpron 1ou o Avahut Prime yia
ITAfpEG OBy Xprionc, ouEpIaLBaYOLEvLAY TV OUGTAOELY i 0 Xpnon I

TV QUIBEIEION TPOPANIGHLY: T peBoBoAoYiag Kal Ty

Kantrollen, und Rlchllmlen der
Beachten Sie die slandardgemén erforderlichen Vellzhmﬂ far den Umgang mit
Lagerung

Bei2- B'C lagern, NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kasselte vermerkl.
Verwendungsanweisungen
Kassetten mussen mlndeslens 24 Slunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagen warden
finden Sie Uberprafen
e, ob die Chargennummer in der Tabelle dcl erwarlelen Bereiche mit der Chargennummev aul der
Kcr\lvollkasselle Gbereinstimmt. Die Kasselte sollte duvch vorsichtiges Wenden ur einige Sekunden
durchgemlschl werden. Die Kassette nicht schattel

Limitation:
PO, Valuos vary inversely with tomperature (approdmataly 15c),

Thé Expected Range values are specilic lor d calibrators by Nova

Biomedical. PO,

Traceability of Standards
Analytes are lraced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

Concentralions are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).

The expected clinical range of values for these ﬂnzllytes in patient blood is relerenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saur

Usms iy wish o delorming MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory:'

e P ECTED RANGE for each analyte was determined al Nova Biomedical

by using mulliple runs of each level of contral at 37°C on mulliple instruments,

The EXPECTED RANGE indicales the maximum deviations from the mean value that may be
expected under differing laboratory conditions for insiruments operating within specifications.
Reler to Expected Ranges Table.

iHovrto Define and Determing Refaranco Infervals n the cliical laboratory; approved
guideline-second edilion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

_Werte varileren in umgekehriem Verhaltnis zur Temperalur (ca. 1%/°C).
Die'Werte des erwarteten Bereichs sind far Instrumente und Kalibratoren von Nova Biomedical
spezilisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Kanzeniralionen werden formulert, um drei - Werte (Azidoss, normalar pH-Wert und Akalose)
darzustellen. Aut den orwartlen Klinischen yte wird in Tietz,
24 1985 Toxtbook of Glincal Ghomisiry, VA5, mngewlesen Sauntors .
Boncizer machion mogiichorwaise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in iren cigenen
Laboren ermitteln.'

Erwartete Bereich

Dor ERWARTETE BEREIGH for jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlufe
jeder Kanlrallstufe bei 37 *C auf mehreran Inslrumenten fesigelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigl
die maximalen Abwieichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spezilikationen laufenden Gerate érwartet werden kann, Informalionen hierzu finden Sie in
der Tabelle der ervartelen Bereiche.

*Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Kiinischen L abor; genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

Apx@v Twv it girabng
AxoMouBraTE NG OUVIBEIS TIPAKTIKES TIoU

VI T0 XEIpIOpO

DuAatn

@uAdooETE OT0UG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia MEng avaypdgsral ot xade Kkaoéra.

0Bnyies XpAang

O1 KaOETEG IPENTEl va QUAGOTOVTaI 0T0UG 24-26°C MEpiTIOU y1a TouAGXIOTOV 24 LIPEG TIPIV TO GVOIyya.

Avarpégre omig OBnyits XpAong Tou Avakuri yia mARQEIC oBiyicg. BEiwBEiTe 61 0 apiBuse napridag
T AVaYPAGETal TTOV TTVAKA AVGHEVOEVOU EUPOUC VG idIOG PE EXEIVOV TIOU QVaypaQETGH OTnY

KaUETa EAEYX0U. H KQOETG TIETTEl va QvapiyvUETa) QvaoTPEQOVIGS 1N GNIGAG Y1 PEPIKG BEUTEPOAETITA.

Mny Qvakweire my xaéra.

Nepropioyol

01 Tpig PO, TIOKIMOUY GVTIOTPG@US BE TN BEHOKpl

Eipoug eival EIBIKES Y10 10 Gpyava Kai Toug

IxviAaopéTnTa Mpotimay

Oi poOBIOPICOYEVES OUGIEG avixvEGOVTal OlppWVa PE 10 MpdTuTio YAKS Avagopds NIST.

Amo‘xnunm Avagopdg

(mepimou 1 %/°C). O Ty Tou Avapevdpevou
oy aler n Nova B

; tpia eritteBa pH (Ofcidwon, Quoroloys

PHa Ahréwon). 10 10 QVpIEVGHEVD KAWIKG £GP0 Y1a QUIEG Tic TPOOBIOPICOHE: 010 aipa

Tou GOBEVOUG YivETaI TapaMONT} 010 EyXEipiBio Tialz, NW ed 1585 Textbook of inical Ghemistry,

W.B. Saunders Co.

O xprioteg priopei va emBupoiv va mpoodiopicouy i MEZEE TIMEX kai 1a ANAMENOMENA EYPH

070 EpYAOTAPIO T uq

Avapevépeva Eopr

70 ANAMENOMEND EYPOE i kide TpoaiopiCapEvn ougia kalopioTnke amd m Nova Biomedical

quoqxncx&/m; oMamhé avaioeig kaBe emmrEdou 1w BiakupdTwv EAEyXou Ot Beppoxpadia 37°C
e ToMan

o ANAMENOIIENG EYPOE urioBivin nig péyiotes amorhioes and 1 pEon npr oy avapévoviar

UG BIAYOPETIKES EPYAOTNPIGRES OUVBNIKES IO Ta OPYAVA TIOU AEHOUPYODY EVIGS TV TTPOBIaYPapUY.

Avarpé€te orov flivaka Avapevipevou Edgoug,

e v Opete xat va Tlpo0BOULETE 1a AgoTiiuata AVgORiS aTo KAIKS EpYGOTPI: EyxexpIbivES

ofinyics: BuTepn xdoan, NCCLS C28-A2, Teoxog 20, ApiBuds 13
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Descripcién del producto

£l producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartdn. Cada bolsa conliene material
acuoso para conlrl do calidad para supervisar fa medicién do pH, PCO,,y PO,, que 5o dabo usar
SOLO con los analizadores de Mova Biomedical.

Formulado en tres niveles:

[y Acidosis
[eextmoclz] pH normal
eomeils] Alcalosis
Uso correcto
El cartucho ABG para CC aulomalizado Stat Praflle Prime o5 un materal para contol da calidad

Description du produit

Composé de 3 pacheltes souples en emballage carton. Chaque pochelte conlient un produit aqueux de
contidls de quals ullsé en sulvides mesures da pH, PCO,,et PO, & uiiser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biom

Formulation 4 trois i

Usage attendu
La cartouche AEG CQ Aulo Stal Prafile Prime est un matériau de contrdle de qualité desliné a usage

dosiinado al o diagnésiico in viro gara que los prafesionales do 1a salud supensan ol in vilro par les des soins de santé pour surveiller la performance de I'analyseur
del Anallzadm Stat Profile Prime Al St Profits Primo ABG.

Metodol Méthodologie

Consultar el | Manual do instrucciones de uso del Analizador Prime. Voir les instructions d'utilisation do analyseur Prime.

Compo Composition

sicié
Selutin tampén de hlcarbnnalo cada conlrol liene pH. Las soluciones estan equilibradas con niveles
conocicos de O, Inhibido contra moho. Cada bolsa conliene un volumen minimo de 100 mL.
] praducto no dontichs cunsllluyenles de origen humano. No obstante, se deben seguit las buanas
eracucas de laboratorio para la manipulacion de estos materilos: (REF. DOGUMENTO M29-T2 DEL

Advertencias y precauciones:

S6 dabe almacunar a 24.06"C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR, Para uso
diagndstico in vitro. Consullar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime, quo incluyen las recomendacionas para ol usa d@ conlrlas, l informacion sabro la

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

Avertissements et précautions :

Conserver a 24-26°C pandant au moins 24 heures avanl ulilisation. NE PAS CONGELER. Préwu pour
ulilisalion en diagnostic in vitro, Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur ur los
instuctions d‘empll de co produi, y compris Jes recommandations dapplialion do conuafx; les

localizacién de rmblemas yla metodologia y los principios alos
prueba. Seguir las praclicas estandar requeridas para la manipulacion de reaclivos de laboratorio.
Almacenamiento

Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esté 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.
Consultar las inslrucciones complelas en las Inslrucciones de uso del analizador. Verilicar que el nimero
de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartuicho de conirol. Mezclar
el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa cun Ia temperatura (apmxlmndnmenle 1% /°C). Los valores
de los Rangos esperados son par: fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estindares

Los paramelros se trazan segun los Maleriales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Slandards and Technology, Instiluto Nacional de Normas y Tecnalogia).

Intervalos do eferencia

de manera tal que res niveles do pH (acidosis, pH
el y alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para eslos paramelros medidos en sangre de
pacintes se menciona en Tioz, N\W ed. 1982 Textbookof Cilnical Ghemisiry WB. Saunders Co.

o5 usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboralorios.'

Rangos esperados
Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada paramelro mediante serios milliples de
cada nivel de conlrol a 37°C en varios instrumentos. E| RANGO ESPERADO indica los desvios méximos
ol valor madio que so puaden osporar on distinias condiciongs do aboralorio para los insirumantos que
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos espera
o 1o Doting and Determing Helorence Intervals in I clinical laboralory (Gmo definr y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, niimero 13

Descrido do produto
Consiste de 3 sacos maleveis deniro de uma caixa de cartdo. Cada saco contém uma substancia
aquosa de controle de qualidade para monitorizar a madigao do pH, PCO,, e PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedical,

Uso pretendido
© Cartucho para Gasomeria Arial Stal Proile Prime Aulo QC & i Materialdo Contralo do Qualidade
destinado ao uso d in vitro por de saide

Analisador do Gasormeta Arerial Stal Profie Prime.

Metodologia

Consultar 0 Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composigdo

Urna salucac-tampdo d bicarbonalo, cada cantrolo com um pH canhecido. As solugdes sio
equiibradas com ivels conhecidos de O, CO; e N, Inibigao de mofo. Gada saco tém um volumo
minimo de 1 Nao contem consiiluifies do origem humana, nao obstante devem sequir-se as boas
Préicas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF* DOCUMENTO NGCLS M29-13),
Avisos e adverténcias: x

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas anles da utilizagdo, NAO CONGELAR.
Para uso em diagnostico in vilro. Consultar as Instruges de Ulilizagao do anallsﬂdol Prime para

¢ fa résolution de problemes, ainsi que es principes des
test. Respec(el les praliques standard requises pour |a mampulahan s reailis 4o eboralale. S(ockage
Conserver a une lempéralure de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration 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" ullllsallon de I'analyseur pour des instructions complates. Veérilier que le numéro de lot indiqué dans
le tableau des fourchettes altendues est idenlique a celui indiqué sur la cartouche de contréle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient ala 1%/°C). Les valeurs de
fourchette altendud sont spemnquss aux insiruments el aux étalons labnqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des pavamelres selon les produils de rélérence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technolog)
Intervalles de référence
Les concentralions sont formulées de maniére & représenter lrois niveaux de pH (acidose, pH normal el
alcalose). Dans le sang des pa ients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces paramétres est
référencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les ulilisateurs peuvent suuhallar délermlnel les VALEURS MOYENNES el les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs pmpres laboratoires.!
Fourchettes attend
La FOURCHETTE ATTE IDUE de chaque aramélre a élé déterminée par Nova Biomedical en ulilisant
lusieurs séries par niveau de conlrdle a 37°C sur plusieurs instruments.
a FOURGHETTE ATTENDUE indique lss dévialions maximum de la valeur moyenne que 'on peut
attendre
dans diltérentes conditions de laboratoire pour des Inslmmonls exploités dans les limites de spécification.
Consulter a ce propos le lableau des fourcheltes attendue:
i to D ot Detormine Heferonce Interval in the efinical laboratory (Déinition et détermination des
intervalles de rélérence en laboraloire clinique ) ; approved quideline-second edition (normes approuvées,
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, fumber 1

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i en kartang, Varje pase innehller elt vattenlosligt kvall(e|skonlml|smaleual
for overvakning av matning av pH, PCO,, och PO,. Far ENDAST anvandast med Nov:
Biomedicalana ﬁysalorer
ammansa‘\ vid tre nivaer:

Acidos
m Nomal pH
[evmei]3] Alkalos

Avsedd anvéndning

Stai Prolila Prime Abto OC Cartridge ABG ar eft wselt (6 in vitro di

bruk av professionella inom sjukvarden for uvervakmng 2 Stat Frofile Primo ABG analysalorns
prestanda.

Metodik

Se bruksanvisningen [6r Prime-analysatorn.

Sammansittning

En butrad bikarbonallozning, varie konirollmed oltkant pirds, Losningama ujamnas med kinda
nivéer av O,, CO, o ar|e pase innehaller en minimivolym pa . Innehaller inte nagra
Dactindedolar s mn: rsprung, Korreld aboratorepraxis ska ook foljas nar dessa material
hantoras. (REF. NGGLS okoRiN M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgdrder:

Masla forvaras vid 24-26°C | minst 24 limmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Ausadd tor

av kun(mller

inirugaos do utlizagdo complelzs, inlindo recomsndagdes para uso dos conlo sobre

isningar for

samt melod%k och pnnciper tor F’ul, erorderlig is for

o diagnéstico e resolugao de problemas, bem como a © piincipios dos pioceds de
teste. Seguir as pralicas exigidas para o de reagenles iai
Conservagio

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

O cartiicho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consultar as Instrugdes de Ulilizagao do analisador para inslrugdes completas, Verificar
se o namero de lote que aparece na labela das gamas previstas é igual ao nimero de lote indicado
no cartucho de controlo, O cartucho deve ser mislurado, invertendo delicadamente durante alguns
segundns Nao agitar o cartucho.

Limi

Os vatores de PO, variam em praporqao inversa & temparalura (aproximadamento 1%°C). Os valores

hantering av laboratoriereagenser.

Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgangsdatumel ar tryckt pa varje kassett.
Anvisningar f&r anvindning
Kasselter maste fGrvaras vid cirka 24-26°C i mins| 24 timmar innan de 6ppnas. Se bruksanvisningen
for analysalom far kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Forvantade omraden-tabellen ar
m lot-numrel som finns pa kontrollkassetten. Innehdllet i kasselten ska blandas genom att
o oraiigt vandor pa Kassetian i flafa sokunder. Don ska inle Skakas,
Begransningar
PO,-varden varierar omvant med Iamﬂaxa(umn {cirka 1 %/°C). Forvantal omrade-varden specificeras for
msﬁumem och kalibratorer som illverkats av Nova Biomedical.

a gama provista S0 fabricados pela Nova

Rastreabilidade dos padrdx
s anaiitos s3o analisados por comparagdo a materiais de referéncia certicados NIST.

Intervalos de referéncia
As Ges sdo

de modo a

Irés niveis de pH (acidose, pH normal e

alcalose).

A gama dlinica de valores
d 1986 Textbook of Clinical Gl B. Sau

Ds uiilzatoras poderso queror detorminar o5 SR SRS TEDiOS (MEAN VALUES) e as GAMAS

PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratério.!

Gamas prevista:

 EAMAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada anali foi determinada na Nova Biomedical

repetindo vérias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em vrios insirumentos.

R AMA PHEVISTA indica 05 dosvios maximos e relagdo a0 valor médio prévistos sob diferentas

condigges laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especilicagdes. Consultar a Tabela das

amas Previstas.

iHow lo Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar

intervalos de referéncia no laboratério clinico); direclriz aprovada, sequnda edigdo, NCCLS C28-A2,

Volume 20, Namero 13

revisla para estes anats no sangue do paciente & elerenciada em Tilz,
mistry,

novar

biomedical

Analyser sp}ms ‘med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

att or (Acidos, Normal pH och Alklos).
ordon or ok tomsAntads Kok ovadst i dessa analyser i patientblod finns i féljande bok: Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saul

Den som anvander produkien kanske viltasisalla NEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i silt laboralorium.!

Férvantade omrad

Dot FORVANTADE OMRADET for varie analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
Korningar ot vare konieol Iniva vid 37°C pa flera instrument ulfordes.

Det FORVANTADE DET indikerar maximala antalet awvikelser frin medelvardet som kan

R Arins amdtr odea Isbottoiai S aanden Tof melrman som arbatar nom specifikationerna.

Se Forvantade omraden-tabellen.

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definiorar och
faststaller iska rikilinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

Descrizione del prodotto
Consista in 3 sacche llessibil allinterno di una scatola di cartone.
acquosa di contrll qualta por | monioragalo dallo misurazini i p
ESCLUSIVAMENTE con gli analizzatori Nova Biomedical.
Trotulhdr lurmulazwnu

[ome]s) Acicosi
pH normale
[e>macls] Alcalosi

Uso previsto
La cartucca Stat Profioprimo Auto QG Cartidgo ABG & un malarialo di control dolla qualta provisto

ot luso diagnostico n ito da part di oparato sanitar, formulato per moniorare e prostazion
dell'analizzaloro Stal Profile Prime AB

ni sacca contiene una sostanza
, PCO,, e PO, da utilizzare

todo
Per inlcrmazmni consultare il Manuale di istruzioni per l'uso dell'analizzalore Prime.
Composiz
Soluzione lampnne di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un fivello noto di pH. Le soluzioni sono
equilibrate con livelli noli di O,, N
Inibizione delle muffe. Ogni sacca dontidne un volume minima di 100 mL. Non contienecompanenti
di origine umana. Si raccomanda tultavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M26-T2).
Avvartanze o precauzion
iservare a una lemperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON CONGELARE.

Unlizzo diagnostico In v, Par istruzioni comple sulfuso, consighisullutizzo di conrol, informazioni
sula rsoluzione e problemi ¢ melado @ princip delle procedur i analis, consullara o Iiruzioni per
Fiso daitanalizzatort Prime, Adaltare 1o pracedure slahdard par 12 manipblazions der reagenis
laboratorio.

Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna carluccia.
Istruzioni per 'uso
Gonservare le cartucce a una lemperalura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consullare la istruzioni per I'uso dell'analizzatore, Verificare che il numero di lotto

che appare nella tabella degli intervalli previsii sia idenlico a quello indicato sulla cartuccia del contrallo.
Miscelare dallcalamen!e la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazion

valor i PO} variano co (ay ).
1 Valor di intghvallo previsl sono speclllcl dogh oot o o e prodotti da Novs Bromedical
Rilevabilita degli standar
Anali levabi in base alo Standard Reference Materials del NIST (Naional Institte of Standards and
Technol
Inlervnll! di ierimento

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalos).
2o o valon provets et gl anal pagifcal ncl sangue de pazient  calo el oro i
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunder

Dlnlorvnllkfievm
LINTERVALLO PREVISTO per cascun anslia & sialo fissato presso Nova Biomedical mediante il
analiidi ogni Ivella i conirllo a 37°C su i srumenl

[INTERVALLO PREVISTO indica le dowasioni massime dal valore medio previsto in conds
laboralorio idonee per il funzionamento degli strumentiin conformita alle specifiche. Fare rifer
tabella degli intervalli previsti.
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