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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge ABG

Kontroll-Auto-Kassetten, Autéuam Kaogta Aichupdtwy 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, Forvantade omraden

[conTroL [2]

min - X - max min - X - max min - X - max
pH 7127 -7.157 -7.187 7.326 - 7.356 - 7.386 7.558-7.588-7.618
H* nmol/L 74.64 - 69.66 - 65.01 47.21-44.06 - 41.11 27.67 - 25.82 - 24.10
pCO mmHg 60.5-67.5-745 40.9-459-50.9 19.2-232-27.2
pCO2 kPa 8.07-9.00-9.93 545-6.12-6.79 2.56 - 3.09 - 3.63

pO mmHg 45.6 - 55.6 - 65.6 91.6-101.6-111.6 126.3-141.3-156.3
pO,, kPa 6.08-7.41-8.75 12.21-13.55-14.88 16.84 - 18.84 - 20.84

Product Description Produktbeschreibung Nepiypagr Npoiévrog
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality control Umlassl 3 flexible Taschen in_ einem Pzppkar‘lun Jede Tasche enthalt ein wassriges AmoteAeital C“’O 3 edkapmToug QL)\CKté eviég xépnvm. xouTiol. Ké8e BUAGKEBHE;XEXEI ud&mvo Uik
material for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nova analyzers Q Zur U or iossung von pH, PGO,, und PO, NUR zur Varwandung - 6o motnice v i TgcxoAouénan s ketpnons Tou pH PCO, 61 PO, Via oo e avahurés
ONLY. mit Nova Biomedical-Analysegeraten. Nova Biomedical
Formulated at three levels In drei Stufen formuliert: TepaoREEGETaI at e eminea:
Acidosis Otidwor
! [eowmatz] Normal pH ®uulc)\ovn<o pH
cnmal3] Alkalosis ﬂ ARKGAGX
Intended Use Verwendungszweck Evi 6nwunpm1 Xpiior
The Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG is a Quality Control Material intended for in vitro Die Stat Profile Prime ABG K I K tte ist ein Qi das zum Gebrauch To Stat Proﬁle ane Au to QC Cartridge ABG givar éva UAIKG eAEyxou nmévnmg Tou npoopl(nclvlc
d:a nostic use by healthcare professionals for monitoring the performance of the Stat Profile Prime durch medizinisches Fachpersonal fir die in vitro Diagnose zur Uberwachung der Leistung des Stat Biayvwa: Vitro a6 £ ng yeiag yia Ty T A g anédoang Tou
Analyzer. Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist. avahum Sta at Erotie Prime ABG
Me!hadnlngy Methodologi MeBoSohoy
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual. Informationen ierzu finden Sic im Handbuch far Bedi i des P a Averoitre i OByies Xpfions Tou Avchurt Prime.
Composition Zusammnnselzu
Abufrod bicartonate solution, each control with a known pH. Solutions are equibratedwithknown - Eine geputerte Bioatonalissung, j6de Kentralle it bakannlam pH-WerLLosinaen werden it PUBIOTIKG BITTavBpaKiKG SIGAUMG, KESE SIGAUG EAEYXOU pE Eva YVwaTd EmimeSo pH. Ta SaAdpata
0 0,, CO,, and N, Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains no ~ bekannten Stufen von O,, CO, und N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung méglich. Jede Tasche enthalt §ig0ppomotnal e TG emnels O, CO, ka N, AvcgTol me ayre K68t otxoulcn ey
Coreitonnts of Hiamn OFg s o T e during handling of  mindestens 100 mL. Enthalt Ksine Béstandieils menschiichon Ursprungs, dennoch sl boim Umgang ehé1o Gy 100mL Av i Sev ip ouardnKe watéao, mpEmer
these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2). mit den Materialen auf gute Labolpraxxs geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2). va akohouBnBei 0pBA EpYCOTNPICKN TTPCKTIKA KL‘YU YD XEIPIOPO TWV UAIKWV QUTWV. (Km ErI-PA!DDY
Warnings and Cautions: Warnungen und Vorsichtshinweise NOGLS M2g:12),
Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der T El Gl EN Ka
diagnostic use. Rclel to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including Fur Verwendung zur In-vitro- o-Diagnose. Vallstandge Venendungsaneisungen hndcn Sie in der rlp:rm va q)\,)\cuuncl oT0u 24- St T0UAGXIOTOV Y1a 24 Gpeg TPV T Xprion. MHN KATAWYXETE
s of controls and Principles of the m Einsatz von Mboopi(eatyia InVizo diword Xpon, Avarpérs omg OByics Xpons Tou Avchur Prime v
(es(lr\g procedures. Follow standard practices required for handling laboratory veagen(& Kontrollen, Und Aichilrien dor . Tdpsig o&nwz; xpncq; muﬂzplAcuBavouEvmv TwV GuoTéoEwy VIa T XPr
fags Bea"h(en Sie die srandavdgemaﬂ oot Vetanren Hor don Umgang mit L i AGYXOU, VIG TV QVTIPET@Ion npo{imuémv m; psEobm\ov\u; Kai Twv
SloreZ82.6+C00 NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge. Lager S ey 6‘“"‘“?’“.‘6“ ghobn S ah " % Shvtrod L
Difecionstes Gas Bor 2 8C lagern. NIGHT EINFRIEREN Das Vertallsdatum ist auf jeder Kassette vermerk. ey 0: AT TIg GUVABEIS TIPGKTIKES TIOU GTICITOUVTE VI T0 XEIPIOWS EpYGOTNPIGKEY GviBpaopiwy.
Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer Io Verwendungsanweisungen A .
Analyzer Instructions for Uss 16f complets instructions. Very that the 1ot nurmber gppea%vng on Kassatten mgussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24-28°C golagort werdon, uhdagere oToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Migng avaypégeran oe kée kaotte:
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The Carmdgc should finden Sie in den Uberprifen 06'1‘{!(; Xpncng
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge. Sie, ob dia Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bersiche mit dor Chargennummer auf der 1 KGGETEG TIpéT#1 VG UAGGTOVTGH GToUG 24-26°C TIEPITIOU VIG TOUAGXITTOV 24 GipES TIpIV T0 GVOIYG,
IS Kcn\’r]ollka_ssey:le Sberoinsimit. Do Kassello solls durch vorsihiiges Wendon (0raingo Sckunden  AuaTpEgTe amic OBryiss Xpione Tou AveNuT Y et odnyies Befiuslic oo cosyds mpioa
0, veluos vary inversely with temperalure (approximately 1%/°C; durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln. Tiou aveypégeral oTov livaxa Avapevépevou EGpOUS eival IBIG Jie EKEIVOV TTOU GVaYPEETG! oMY
Thé Expected Range values are specific 'oi(lni;\iumen(s aynd cahb)ralors manufactured by Nova Einschrinkungen :‘ICUUG [)\EVXOU H Kﬂ(’“ﬂ TIPETTEI VO QVCHIYVUETCI GVGOTPEPOVIGS TV GTIGAG VIC PEPIKG 58(1'[90)\5?”(:
Biomedical. PO, -Werte varileren in umgekehrtem Verhaltnis zur Tempelzluv (ca. 1%/°C) v QVaKIVEITE TNV Kaoéra.
Traceability of Standards Die'Werte des erwarteten Bereichs sind far von Nova n i
Anaistos ars traced 1o NIST Standard Reference Materials. spezifisch. 01k PO, ooy avotpgus s m Ssporgaca (meiay 1 %) O s 1ou Avaoiturios

Nachverfolgbarkelt von Standards Eupoug eivdi eI8IKEG Yia T 6pYava K Toug

Analyte werden auf NIST- i 2 IxvnAaoipémra MporGmrwv
O TPOGBIOPIGBHEVES OUTiE GVIXVELOVTGI UGWYE HE T0 Mp6TUTIO YAKS Avagopég 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 palient bdod is referenced n Tielz, NW ed  Reforenzintorvalla

1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Konzenirationon werdon formuliot, um cro pH-Vierto (Azidoso, pormalr pH-Wort und Alkaloso) Awriara Avagopis

Users may wishto determine MEAR| VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory darzustellen. Auf den erwarteten Kinischen er Analyte wird in Tietz, ~ O1ov 1ai, yia v Gouv Tpic emineda pH (Ogeidwan, PusiokoyiKd
Expected Range: NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hmgewlesen Saundors Go. pH kel AMKGAWGT). "Riaro QVCpIEVOUEVD XANIKS £0poc Y1 GUTES e TIPOGAIOPBEVES QU 0T Bipd

Tho EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical Benutzer méchten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen  Tou aoBevous yivera mapamiopmi 610 Eyxeipidio Tielz, NW ed 1986 Textibook of Clinical Chemistry,

by using multiple runs of each level of conlrol at 37°C on multiple instruments. Eatioren aimifoin! WD, Salnders Co 8 S MEZES TIMEZ ANAMENOMENA EYPH

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be Erviartete Bereiche ) XprioTes mopel va emuliov v T poaGioplooy Tig Kale

expected under differing Iabaralory conditions for instruments operating within specifications. Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe 9T EPYAOTNIPIO '°U§

Refer to Expected Ranges Tabl jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt ~ Avapevépeva E

ioa 16 Defins and Dotorine Feference Intervals inthe dlincal Iaboratory; approved die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fir die TO ANAMENOMEND EYPOX yia k&8 mipoc ouia i 6 ™ Nova

quideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1 innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in )(prpvuoncvm\ncg  moMamhég avehGorei KBt emmesou Twv SicAupdTov hvxon G Depporpacia 37°C

der Tabelle der erwarteten gem

Mar
"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite  To A\IAME\lOMENO EYPOE urioBevia s iévioTes amokAioeis amié 1 péon, Tiur Tiou avapévovicl
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13 U6 BIGPOPETIKES EPYAOTNPIGKES GUVBIKEG vm Ta 6pYava TIou AETOUPYOLY EVTES TV TIPOBIGYPCHV.
Avarpére arov fiivexa Avapevépevou EG
Mg vG Opigere kv MpogBIOpCere 1@ Aoyt ALagopS 9TO KANKS ERYGOTAPIO: EKEKPIHEVES
odnyieg- Beutepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiBpdg 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 supervisar la medicion de pH, PCO,, y PO,, que se debe usar
SOLO con los analizadores de Nova Biomedical.

Formulado en tres niveles:

(s Acidosis
[emxta] pH normal

) Alcaosis

Uso correcto

El cartucho ABG para GC automalizado Stat Prolfils Prime es un material para control de calidad

Description du produit
Compass de 3 pachitos souples cn emballago carton, Chaqus
Contibla de qualits utlist on uiv 4es Mesuras da pi, PGO,
analyseurs Nova Biomex

Formulation & trois niveaux :

ey Acidose
phinomal g
[oemols] Alcalose

Usage nnend
La cartouche ABG cQ Allle(o Stat Profile Pnrne est un matériau de contrdle de qualité destiné a usage

chetto contient un produit aqueux do
. & utiliser UNIQUEMENT avec les

deslinado al uso diagndstico in vitro para que los profesionales de la salud supervisen el vitro par les soins de santé pour surveller la performance de lanalyseur
del Analizador Stat Proffo Prime ABG. St Profils Prime ABG.
Metodolog| Méthodologie
Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime. Voir les mslrucllons d'utilisation de l'analyseur Prime,
Composicién Compos

Solucion tampén de bicarbonato; cada control tiene pH, Las soluciones estan equilibradas con niveles
conocidos de O, CO, y N, Inhibido contra moho.  Cada bolsa contiona un volumen minim do 100 mi..
El producto no Contiehe canstituyentes de origen humano. No obstante, se deben sequir las buenas
R‘racllcas de laboratorio para la manipulacion e estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL

Advertencias y precauciones:
So dobe almacenar a 24-26°C duranto al monos 24 horas antos do usar, NO CONGELAR Para uso
diagnastico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del

nalzador Prima, que incluyen I35 racomendacionos para ol uso do corlroles a| miermacxon sobre la
localizacién de problemas, y los prinipio:

Solution !ampﬂnnée do bicatbonato, chague contrélo ayant un pH. Les solutions sont équilerdes avoc des
niveaux connus en O,, CO, et N,. Inhibition contre les moisissures. Chaque pachatte contient un volume
i 48 100 o "Cos Zslutdnt no Comtonnant auun composant d'origine humaine ; il convient
toutefois de respector les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver & 24-26°C pendant au moins 24 heures avant uilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
utilisation en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime pour les
instructions d'amplof do co produt,  comprs les reccmmandations d'appiication do conirlos, los

yla s dola

prueba. Seguir las practicas estandar requeridas para la manipulacion de o chies e aboratano
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.
Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el nimero
de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezclar
el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Los valores ce PO, vartan en forma invorsa con a temporalura (aproximadaments 1% I°C). Los valores
de los Rangos esperados son y fabricados por Nov
Biomedical.
Trazabilidad de los estindares
Los parametros se trazan segn los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
Las concenlracianes son formuladas do manera tal qus fepresenten res riveles de pr (acidosis, ptt
normal y alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre do
pacientes se menciona en PTicts, NV/ et 1656 Todbook of Cincal Chemisry, 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 parémetro mediante series miltiples de
Cada nivel do control a 37°C en varios instrumontos, E1 AANGO ESPERADO indic josvios maximos
del valor mdio quo so puaden esperar on distintas condiciones do laboratorio para los instrumentos que
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos espera
*Hiow o Defing and Determing Heferonce Intervals in tno clinical laboratory (Gome defirr y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descrigdo do produto
Consiste de 3 sacos maleaveis dentro de uma caixa de cartao. Cada saco contém uma substancia
aquosa do coniralo de qualdads para moiorizar a medis3o do pH, PGO,.@ PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedic
Formulada em trés niveis:
[owsar] Acicose
cowro 3| pH normal
Acalose

Uso pretendido
O Ceattucho para Gasomelra Arerial Stat Profie Prime Aulo OC & um Materil de Conirolo do Qualidade
destinado ao uso de in vitro por de saide p:
Analisador de Gasometria Arterial Stat Profile Prime.
Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.
Composigio
Urma solugio-tampao dabicarborialo, cadel contiolo comun pt conhoeide, As solugtes sto
equiibradas com s conhecidos do Oy, CO @ N, Iibigdo do mofo. Cada saco tém um volumo

100 mL. Néo contém consulumtes ée origem humana, nio obstante devem sequir-se as boas
préticas prie il L (REF.2 DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizaggo. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para

résolution de problemes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de
test. Respecter les praliques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage
Conserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur
chagque cartouche.
Instructions d'uti
Conserver les canouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-
tions d'utilisation de F'analyseur pour des instructions complates. Varifier que le numéro de ot indiqué dans
le tableau des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de contrdle. 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 attendud sont spécifiques aux instruments et aux étalons fabriqués par Nova Biomedical.
ragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de rétérence standard du NIST (National Institute
logy).

of Standards and Technol

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées de maniére a représenter trais niveaux do pH (acidose, pH normal et
alealose), Dans e sang des patints, I fourchette do valeurs ciniques altendues pour cet paramétres est
référencée dans l'ouvrage suivan IW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter htriner 106 VALEURS MOTEANES 61100 FOURCHETTES ATTEN:
DUES dans leurs propres laboratoires.!

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusieurs séries par niveau de contréle a 37°C sur plusieurs instruments.

La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que Ion peut

dans diérentes condilons do labaratairo pour ds instruments exploités dans les imites do spécifcation.
Consulter  ce propos le tableau des fourchettes atten

'How to Define and Determine Reference Intervals in Ihe cllmcal laboratory (Définition et détermination des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved guideline-second edition (normes approuvées,
deuxieme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehéller ett vattenlosligt kvahletskunlmllsmalenal
6r Gvervakning av matning av pH, PCO,, och PO,. Far ENDAST anvandast med Nov

ammansatt vic tre nivaer:

[eexmairy] Acicos
[eemox ] Normal pH
[emaT3] Alkalos

Avsedd anvindnin,

Stat Profile Prime Aulo QC Carlndgo ABG ar et kvalitetskontrollmaterial avsett f6r in vitro diagnostiskt
av Stat Profile Prime ABG analysatorns

prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen fr Prime-analysatorn.

Sammansittning
En buffrad bikarbonatlosning, varje kontroll med ett kant pH-varde, Lasmngzma utjamnas med kanda
nivaer av O. arje pase innehaller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdolar av F manskiigt ursprung. Kt Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och férsiktighetsatgarder
Maste forvaras vid 24-26°C i mmsl 24 lvmmar lrman den anvands. FAREJ FRVSAS Avsedd for

Se for

for vari ing

instrugBes de utzscao completas, incuindo recomendagdos pars iso dos controlos, i sobre

av kont mlve

0 diagnéstico e resolugdo do problemas, bem como a @ principios dos de
teste. Seguir as préticas eXigidas para o o reagentes iai
Conservagdo
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.
InstrugGes de utilizagao
cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador para instrugdes completas. Verificar
se 0 nimero de lote que aparecé na tabela das gamas previstas é igual ao nmero de lote indicado
no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns
segundos. Néo agitar o cartucho.
Lim
GeVarores ce PO, variam em propor;au inversa & temperatura (aproximadamento 1%7C). Os valores
gama prevista 530 fabricados pela Nova

\gar
i samt metodik och principer for

hantering av laboratoriereagenser.

Férvaring

Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet r tryckt pa varje kassett.

Anvisningar fér anvandnin;

Kassetter maste férvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de 5ppnas. Se bruksanvisningen

for analysatorn fér kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Férvantade omraden-tabellen ar

detsamma som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehdllet i kassetten ska blandas genom att

du forsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begrinsningar

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

msn’mmem och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

Fol erforderlig is for

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos so analisados por comparagdo a maleriais de referéncia certificados NIST,
Intervalos de referéncia
As des sao demodoa

trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcalose

gama dinica de valores prevista para estos anaflos no sangue do pacienle 6 referenciada em Tietz,
N 08 1585 Toxibook of Giinical Chornistry, WD, Saunders.C
Os utiizadores poderdo querer detorminar o5 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.'

Gamas previstas
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em Varios instrumentos,
AGAMA PREVISTA indica 0s desvios méximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
condigtes 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 e determinar
intervalos de referéncia no laboratrio clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero 13

omedzcal

Analyser sp‘évas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden or det (6rvantado iniska omradet for dossa 2 analycor i paliontblod fins i 6ljande bok: Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
Don som anvander produiden Kanske vil 1 acisias MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium."
Férvintade omraden
Det FORVANTADE OMRADET for varje analys faststalides av Nova Biomedical genom all lera
Kormingar {or varie kontroll Iniva vid 37°C pa flera instrument utfor

ot FORVANTADE OMRADET indikerat maximala antalet awikeloer frdn medeluardet som kan
Tonvintas andor andra IaboratorolarhATAAn 1r hamart <o srberar nom specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen.
1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller i det Kliniska :godkand rikllinje- andra utgavan, NCCLS
G282, oty 20, Nummor 13

Descrizione del pro

Consiste in 3 sacche llusslmh allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio dells misuraziont di i, GO & PO, da utlizzars
ESCLUSIVAMENTE con gli analizzatori Nova Biomedical.

Tre livell di formulazione:

[coxmo]i] Acicosi
[eomorz| pH nomale
[coxmat]s] Alcalosi

Uso previ

Us edtaccia St Profilo Prime Auto QG Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto
r1'uso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari, formulato per monitorare le prestazioni

dell'analizzalore Stat Profile Prime ABG.

Metodo

Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime.
Composizione

Soluzione lampona di icarbonato in cui cascun controllo ha un fvllo noto di . Le soluzioi sno
equilibrate con livelli noti di O, CO, e

Inibizione delle mutfe. Ogni sicca 3 amitine un velume minim di 100 oL Non contienecomponenti
di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sulluso, consigl sullutilizzo di controll, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per
Tuso dellanalizzatore Prime. Adotare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio,

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

Istruzioni per 'uso

Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per 'uso dell'analizzatore. 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

Ivalori ci PO, variano con inverso alla °C).
1 valori di intervallo previsti sono specifici degli strumenti e dei calibratori pmdolh S Nova Biamedica,

Rilevabilita degli standard
Analit rlevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervall i rterimento

delle tre livelli i pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Uintorvallo cinico di valori prewsto par g analii spocifical nel sangue éi pazionti & citato nel1bro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.E. Saunders Co.

olntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per cascun analita & stao fssato presso Nova Biomedical mediante pil
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pi strum:

ETEAVATLO PREVISTD fach o doviation: macams dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degl intervall provist,
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