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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge ABG

Kontroll-Auto-Kassetten, Autduomm Kaoéta AiocAupdruwy EAEyxou, Cartucho automético para controles,

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avauevépeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

min - X - max

min - X - max

[conTroL 3]

min - X - max

pH

H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa

pO, mmHg

pO, kPa

7.140-7.170 - 7.200
7244 -67.61 -63.10
56.0 - 63.0 - 70.0
7.47-8.40-9.33
47.8-57.8-67.8
6.37 -7.71-9.04

7.331

-7.361-7.391
46.67 - 43.55 - 40.64
39.5-445 -49.
5.27 -5.93 - 6.60
93.3-103.3-113.3
12.44 - 13.77 - 1511

7.544 -7.574 - 7.604
28.58 - 26.67 - 24.89
19.6-23.6-27.6
2.61-3.15-3.68
124.5-139.5-154.5
16.60 - 18.60 - 20.60

5

Product Descripticn
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality comrol

Produktbeschreibun
Umiass 3 flexibe Taschon in einen Dapnk anthalt ein wa

der Messung Von pH, PCOy und PO, 'NUR zur Verwendung

material for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nov: nalyzers

NLY.

Formulated at three levels:
Acidosis
e 2] Normal pH

ewvmla] Alkalosis

Intended Use

The Stal Profle Prime Auto GG Cartridge ABG is a Quality Control Material intended for in vitro
diagnostic use by healthcare for monitoring the of the Stat Profile Prime
ABG Analyzel

Methodol

Refor to Prime Analyzer Instructions For Use Manual

Compo:

A ouared b bigarbonate soluion, each conlral with a known pH. Salulions aro equiibrated with known
levels of O,, ,- Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 1 . Contains no
Contitaonts o Vaman o ‘ofigin. howaver, good laboralory practico should bo followed during handiing of
these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro
diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recommendations for use of controls, troubleshooting information, Methodology and Principles of the
testing procedures. Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

rage
Store 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 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 cartridge. The cartridge should
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).

Thé Expected Range values are specific for and calibrators

i Novs Sromadia, Analysegemen
In e Styfen formulie

e Normaler pH-Wert
Eomat] Akalose
Verwendungszweck
Die Stat Profile Prime ABG Kontroll-Auto-Kassete ist ein Q das zum Gebrauch
durch medizinisches Fachpersonal far die in vitro Diagnose zur Uberwachung der Leistung des Stat
Profilo Primo ABG Analysators vorgesehien ist.
Methodolog
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch far
Zusammensetzun
Eine gepufferte Bmavhonallcsung, Jode Kontrlle it bekanntem ot-Wertdsungen werden
bekannten Stufen von N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung mdglich. Jede Tascho enthal
rindostens 100 i Erthah kbins Besiandiots manachlicnon Ursprungs. danaoch sGite beim Umgang
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).
Warnungen und Vorsichtshinweise:
Lagerung bei 24 - 25°C mindstens 24 Stunden vor e erwendung orfordorlch, NICHT EINFRIEREN
Far Verwendung zur Inyiro-Diagnose. Valltandige Verwendungsanweisungen finden Sie in

m Einsatz von
Kontrollen und R\chlhmen der

des Pri

Neprypagh HPOw\rm;

AmoreAeitar amié 3 e0xapmrTous BUAGKES EVIGG XdpTIVOU muncu KO B0Naxag mepitxe udAnvo uhko

EAEYXOU TIOKOTMIGS YIG TV TGPaKOAOGHNON i it PCO,, xe: PO, yx xpAan ue aururég
ical MONO.

TapaoKevaETal e Tpia emimeda

[emals] Ogeidwor
[eowmoe ] ®umo)\uvn<o pH
Bl AMahwon

EvBekvubpevn Xprios

To Stat Profie Pame Atto QC Cartridge ABG tivar éva uNix6 EAEYXOU TIOIGTITAS TToU TIpOOpiCeTal yia

Biayvwonki Xprion in vitro aIT6 eayyEANGTIES TN UYEKS yia TV TTapaxohounan mg amesoong Tou
avahur Stat Profile Prime Al

MeBoBoAoyia

Avarpégre ang Odnyicg Xpriong Tou Avahur Prime.

Pubiomké BimavBpaxixd SiaAupa, ka8 SiaAupa eEAEYXOU pe Eva yvwaTd emimedo pH. Ta
ehioopportodvIal e ywward emineba O, GO, xa N, Avaoro] mg oruns, Kbt oaxouhd mepteye
ehaxioto Gyko 1 o wot600, TpETIEI
va um)\uuenezl)opan CpYaTEKA TEGKTIK KATE 10 XEIPOLG LoV WAV AU, (KCIA. EFT PAGOY

NCCLS M29-T2)

NpoeBomoifati kai MpoguAdteis:

IpEE va QUAGOOETal OTOUG 24-260C ToUAGXIOTOV Yia 24 GPEG TTpIV T ¥prion. MHN KATAWYXETE.
TIDGORLETay yia In Viro Ay oo T XpAON, AVaTPLETE omis OSnyics Xpran tou Avakur Prime yia
ThAptig 0B1yag Xprions, oumepAaupavoREvy T ouotdoey i m Xpon 1w

Eeachlen Sl dio standardgoma erforderichen Tt for o Umg.:mg

Bel 2 E'C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen
Kassetten madssen mmdes!ens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 ZG'C gelagevl werden.

finden Sie in den Uberprifen
Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit del Chargennummer auf der
Kontrollkassette ubereinstimmt. Die Kassette scllte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemlsch( werden. Die Kassette nicht schitteln.

by Nova

Biomedical.

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

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

The expected clinical fango of alues for lneso analytes in pationt blaod isreferenced i Tietz, NW ed

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

Users may wish 1o determino MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.
xpected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using muliple runs of each leve of conlrl at 37°C on mlfpl instruments.

EXPEGTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
cxpccled ner differing laboratory conditions for instruments operating within specifications.
Refer to Expected Ranges Table.

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

O, -Werto varieren in umgeketitem Vorhélins zur Temperatur (ca. 19/°C).
"Werte des erwarteten Bereichs sind fur und von Nova

v avmperiman TpoBATIATLY, 116 eBoSohoyias Kl Tiov
APV TWV 6vuélxacluv (g NG,
Amoueqm TIG OUVABEI TIPAKTIKES TTou

Yia 10 XEIpIopd

Aagn

Pordeasre 010UG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nueponvia Migng avaypdgerar ot kade kaoéra
038nyieg Xpriang
Or ragETEq TPENE v QUAGOTOVTaI OTOUG 24-26°C TIERTTOU yia TOUAAXIOTOV 24 GPEG TIpW TO AVOrypa,
Avarpégre ric Odnyieg Xpiang Tou Avakutri yia TAAPEIS 0dnyics. BeBawwBeire 61 0 apiBuog mapnioag

u avaypageTar aTov TIVaKa AVaEVOPEVOU EGPOUG Eival DIOS JIE EKEVOV TTOU avaypagerdl oty
XaOETa eAéyxou. H KOETa MPETTE! Va QVapYVUETQ) QVaOTPEROVTAS TV ATTGAG Y)a PEPIKA SEUTEPOAETITAL.
an avavite my kaotra

spozifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NI

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)

darzustellon. Aut den orwartaten Kinischen Werlaboreich dieser Analyto n Patientenblut wird n Titz,

NW ed 1986 Textbook of Clinical Chermistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.

Banutzer méchton maglchénweiso MITTECWERTE und ERWARTE TE BEREICHE in ibren cigenen

Laboren ermitteln."

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fur jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe

jeder Kontrllstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
i maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge far die

innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in

der Tabelle der erwarteten Bereiche.

"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genehmigte Richilinie - zweite

Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

Oty PO, TiawiMouy avIoTpOguS i 0 BEpUOXpAOia (Tepitou 1 %°C). O1 i 1o Avaudpevou
E0pouc eivdl EIDIKEG yia 1a Gpyava xdi 1oug 1 Nova

IxvnAaoipéTnTa Mpotimuwy
TPOOBIOPILOHEVES OUGTEG QVIXVEGOVTaN GOUGWVA e T0 MpdTuTIo Y AIKG Avagopds NIST.

Maoripara Avagopds

i Tpia emimeda pH (Oeidwon, Puaioroyixd

H xat ANGAwGn). 110 10 QVGPEVBEVO KAVIK EDPOC YIG QUTEG TIS TTPOOBIOPICGHEVEG OUTIEG OO it
Tou aoBevoUs yiveral maparopr oTo Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chiemistry,

8. Saunders Co.

o xpnau; propei va emBuyoGY va Tpoadiopicouy Tig MEZEE TIMEE kai ra ANAMENOMENA EYPH
010 £pyaoTpi6 Toug !
Avapevépeva Evpn

0 ANAMENOMENO EYPOE yia ki mpoodiopilopievn ougia kaopiomke amo m Nova Biomedical
xenow luononwwu;  TOMamALS avahoeis kGB: emimESou T SaANATLY EAEYOU oF BepiOKpacia 37°C

To ANAMENDMENO EYPOZ uniodeaxviei Tig pyIoTeg amokAioei amd m péon T Tou avapévoviar
UG BIGPOPETKEG EPYIOTIPIAKES CUVENIKES YId Ta OPYAVA TTOU AEITOUPYOUY EVIOS TwV TIPOBIaypagev.
Avarpé€re otov Mivaxa Avapevopevou Eopoug

o va Opiers k va MpoRBIORILETE 1a Ao ilaTa Avagopds 10 kviKd epyaaTpIo: eyKEKpIIEVES
oBnyies- BedTepn éxdoan, NCCLS C28-A2, Teixog 20, Apiguos 13
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Descripcién del producto

El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
acuoso para control de calidad para supervrsal la medicién de pH, PCO,, y PO,, que se debe usar
SOLO con los anallzadores de Nova Biomedical.

Formulaco en tres :

oo AcCosis.
[eamox 2] pH normal
et Alcalosis
Uso corre

ecto
El cartucho ABG para CG auomatizado Stat Profl Prim oz un materialpara contrl da caidad
destinado al uso vitro para que de la salud supervisen el

Rescription du produit

Composé ochettes souples en emballage carton. Chaque pochelle contient un produit aqueux de
Contiis do qus utlst en sufi des mesies do pH, PC . a utiliser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biome:

rmulation 2 trois mveaux

Acidose
i normal pH
[c=meTa] Alcalose

Usage atten
La carlouche AEG CQ Auto Stat Profile anu est un matériau de contrdle de qualité destiné a usage

del Anallzadm St Profte Prime ABG.

Metodologi

Cenouiar i Manual do instruccionss de uso del Anlizador Prime.

Composicién

Solucién tampén de bicarbonato; cada control tiene pH. Las soluciones estan equilibradas con niveles
conocidos de O,, CO, y N, Inhibido contra moho. Cada bolsa centen un valumen minimo do 100 mL.
El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
idicas ds aboralorio para a manipalacion da 6s10s materiales. (REF: DOCUMENTO M29-T2 DEL

Adver!enclas y precauciones:

Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstica in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime, que |ncluyen las recomendaciones para ol uso do contrlas, la inormacicn sobr a

in vitro par les des soins do santé pour surveiller la performance de Ianalyseur
Stat Profile ane ABG.

Méthodolog

Vi s memictons dutiisation do Fanalyscur Prima,

sition

o tamponnée do bicarbonato, chaguo contréle ayant un pH. Les solutions sont équilibrées avec des

niveaux connus en O,, CO, et N,. Inhibition contre les moisissures. Chagque pochette contient un volume

minimum de 100 mL. Ces olutidns ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convient

toutefois e respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCOLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précaution:

Conserver a 24-26°C pendant s moins 24 heures avant utsation. NE PAS CONGELER. Préwy pour

wtiisation en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utisation de analyseur Prime pour les

instruclions d'emplo] do ca produl, y ‘compris les recommandations d'application de contréles, les

localizacién de problema los principios

praoba. Sagu 1 praGHosy atindar onuandss Bara T manpuladén da roactvos do iaboratoro
Almacenamiento

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

El cartucho se deba almacanar a aproximadamente 24- ZG'C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.
Consultar etas en las uso del analizador. Verificar que el nmero
ds loto Qua figura en 1a Tabla e tangos esperados sea 6l i ase ol ol catichs do contel. Morciar
el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (apmxxmadamen!a 1% /°C). Los valores
de los Rangos espérados son par: fabricados por Nova

Trazabilidad de los estindares
s paramelros se trazan segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
SParein e and Tochnotogy, Tactuns Naciara 46 Normas y Tocnologia).
Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH
normaly alcalosis) El rango do valoros citcos osperados para estos pardmelios modides on sangro de
pacientcs so menciona en Tiez, 85 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
e Uuirios puoton dotermings VALORLS MEDIOS y RANGOS ESPERABOS en sus propios

laboratorios."
Rangos esperad:
Nova Blomedical datormind el RANGO ESPERADO para cada parématro mediante series miiples do
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica los desvios méximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que
funcionan e acuerdo con las especilicaciones. Consultarla Tabla do rangos osperados.

jow to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir y determinar
inorlos g0 referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, namero 13

Descrigio do produto

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

Formulada em trés niveis:

_m.vm Acicose
(oo n DH normal
Alcalose

Uso pretend:d
O Cartucho para Gasometria Arterial Stat Profile Prime Auto QC é um Material de Controlo de Qua]\dade
destinado ao uso de diagnéstico in vitro por profissionais de satde para monitorizar o

a résolution de problemes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de
tost. Respocter los pratiques standard raquises pour la manipulation des réacifs do laboraloire. Stockage
Conserver a une température 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 duiisation de Fanalyseur pour des instructions complates, Veérier que le numéro de lot ndiqué dans
e tableau des fourchettes altendues est identique  celui indiqué sur la cartouche de controle. Mélanger lo
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations

Les valeurs en PO, var ala 196/°C). Les valeurs de
foumchotts ahandad sont spécmques catmants o et B hhnqués par Nova Biomedical.

Tragabilité des standards
Chaine d'étalonna 199 des pavamé!res selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology)

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées de manidre & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des pal\en(s la fourchette de valeurs clwm?ues attendues pour ces paramatres est
référencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter délermlnel les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboratoires.'

Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramélre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant

lusieurs séries par niveau de controle a 37°C sur plusieurs instruments.

'a FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que fon peut

al(endre
dans différentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les limites de spécification.
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendues.
“How to Define and Dalermine Relerenc Intervals i the cinical laboratory (Défiton et détermination des
itorvallos do référenco en laboraloira ciique ) ; approved guidel dition (normes
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeskrivning

Innehalle 3 loxbla pasar | en kartong. Varje pase innehillr ot vattenlcsigtkvaltskontrollsmaterial
for Gvervakning av matning av pH, PCO,, och PO, Far ENDAST anvandast med N
Biomedicalanalysatorer
Szmmansa’x vid tre nivder:
[emoa]

Avsedd anvindning
Stat Profile ane Aulo QC Cartridge ABG 4r ett kvalitetskontrollmaterial avsett for in vitro diagnostiskt
ruk av inom sjukvarden for overvakning av Stat Profile Prime ABG analysatoms

Analisador de Gasometnia Arterial Stat Profile Prime.

Metodologia

Consultar 0 Manual de InstrugSes do analisador Prime.

Composicdo

Uma solugao-tampao de bicarbonato, cada conuolo com um pH conhecido. As solugdes sao
equilibradas com niveis conhecidos I, Inibigdo de mofo. Cada saco tem um volume
rrinima de 100 mL, Nao contém constituiilos do. ongem Umana, nao obstante devem sequir-se as boas
praticas de laboratério ao manusear-se estas substncias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. NAO CONGELAR
Para uso om diagnéstco invir. Consultar s Insirugdes do Uilzagdo do analisador Prime para

prestanda.

Metodik
Se bruksanvisningen f6r Prime-analysatorn.
Sammansittnin
En buffrad blkarbcnallosnlng, vav]e kontroll med ett kant pH-varde. Ldsningarna u(ﬁmnas med kanda
nivaer av O, se innehller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdefar av manskligt ulsprung Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och férsiktighetsétgarder
Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 llmmar innan den anvands FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

se

instugoos do utizagao complatas, ncluindo recomandagges para Uso dos controlas i

sobre
o diagnéstico e resolugao de problemas, bem como a metodologia  principios dos de

for av kontroller,

samt me!odgk och principer for

teste. Seguir as préticas

Conservagio

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

InstrugGes de utilizagio

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes

da abertura. Consultar as Instrugdes de Utilizagdo do analisador para insirugdes completas, Verificar

se 0 nmero de lote que aparecé na tabela das gamas previstas & igual a0 nimero de lote indicado

no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns

segundos. Néio agitar o cartucho.

Limite:

Os valores de PO, variam em plupalqao inversa lampevalma (aproximadamente 1%/°C). Os valores
a gama prevista b fabricados pela Nova Biomedical.

Rastreabilidade des padrdes

Os analitos sdo analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

Inlervalcs de referéncia

des sdo

exigidas para o de reagentes

de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcalose)

Agama clinica do valres provista para estes anafos no sangue do paciento 6 rferenciada em Tel,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
Os utilizadores poderdo querer determinar o ALORESMEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.'

Gamas prevista:
R GAIAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analio foi determinada na Nova Biomedical,
ropelindo vitias vezes cada nivel do conlico, 2 37°C, om varios nsirumentos

MAPREVISTA indica os desvios méximos em relago ao valor médio previstos sob diferentes

cundlgces laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.
‘How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir ¢ determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C28-A2,

folume 20, Namero 13

I 720

Fol erforderlig is for

hantering av laboraloriereagenser.

Férvaring

Forvaras id 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgdngsdatumet ar tryck! pa varje kasset.

Anvisningar 1&r anvindning

Kassetter maste férvaras vid clvka 24-26°C i minst 24 timmar innan de &ppnas. Se bruksanvisningen

for analysalom for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Forvantade omraden-tabellen ar
‘som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att

o forsikigt vander pA Kassetten i flera sekunder. Den sk nte skakas.

Begrinsningar

PO,-varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-vérden specificeras for

instrument och kalibratorer som tilverkats av Nova Biomedical.

Sparférmaga - Standarder

Rhalysor sparas mod NIST Standardreferensmaterial

Referensintervaller

tre pH-nivéer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det férvantade Aiika ameads Tor dessa analyser i patientod fins [1afjande bok: Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saur
Den som anvander pradukton kanske b st MEDECVARDEN och FORVANTADE
MRADEN i sitt laboratorium.!

Forvanlade omraden

Det FORVANTADE OMRADET for varj tfo analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
Kormingar for varie kontrollniva vid 37°C pé flera instrument utfordes.

Det NTADE OMRADET indikerar maximala antalet awkeloor frén modelvardot som kan
Pov At aiier Seca TaboratarilonAancan er atrament som arbetar inom SpeciKaonama.
Se Forvantade omraden-tabellen.

IHow to Deino and Dolermine Helercnce Intervals n tho dlinical laboratory (Hur man definirar och
faststall godkand rikllinje- andra utgavan, NCCLS
czwz " Volyim 20, Nommer 13

Descrizione del prodot

Goncirain sackhe flosabil allinterno di una scatola di cartone, Ogri sacea contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, e PO, da utilizzare
ESCLUSIVAMENTE con gli analizzatori Nova Biomedical.

Tro el g formlazione:

stinomae
(eowmorla] Alcalosi

Uso pre

U et stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto
per fuso diagnostco i vito da parte di opemmn sanitari, formulato per monitorare le prestazioni
dell'analizzatore Stat Profile Prime ABG,

todo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per uso dellanalizzatore Prime.

Composizione

Soluzione tampone di bicarbonato in cul ciascun controllo ha un livello noto di pH. Le scluzioni sono

equilibrate con Ilvolh noti i 0, CO, e N,.

Inibizione delle gni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti

& orginG umana. Si raccomanda tultavia di adoltaro te normali procedur d; laboratorio duranta 1a

manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Conservare a una lemperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.

Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sulluso, consigh sull uilizzo di controll, informazion

sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consulare le Istruzioni per

Vuso dellanaizzatore Primo. Adotare e pocedure standard per a manipolazione dei reagenti di
iboratori

Conservnlone

Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza @ riportata su ciascuna cartuccia.

Istruzioni per l'uso

Conservars le cartucce a unatemperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprire. Per le

indicazioni complete, consultare la istruzioni per ['uso dellanalizzatore, Verificare che il numero di lotto

che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.

Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

Limitazioni

valoric PO, variano co 4/°C).

1valori di intévallo prevlsll sono speclllcl o o & o eSHbraton plodom i Nova Bamodical

Hllevablll!z degli standar

Ansl lvabis i baso all SStandard Reference Material del NIST (NationalInsttuto of Standards and

Technology)

Intervalli di nlenmlenla

ioni tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervallo clinico di valori previsto per gli analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Olntervalli previst

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pils strumenti.

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di

laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla

tabella degli intervalli previsti.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire ¢

determinare gli intervalli i riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
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