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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge AB

Kontroll-Auto-Kassetten, Autopom Kaoéra AlaAupdmwv EAEyxou

Cartucho automatico para controles,

w A% CE€

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett

[conTROL[1]2]3]

[LOT] 24037030 & 2025-07-26

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

[controL[ 1]

min - X - max

[conTroL[2]

min - X - max

min - X - max

pH
H+
pCoO,
pCoO,
pO,

nmol/L
mmHg
kPa

mmHg

7.133-7.163 - 7.193
73.62 - 68.71 - 64.12
60.2-67.2-74.2
8.03 - 8.96 - 9.89
43.5-53.5-635
5.80-7.13-8.47

7.322-7.352-7.382

47.64 - 44.46 - 41.50
423-473-523
5.64 - 6.31-6.97
89.0-99.0-109.0

11.87 - 13.20 - 14.53

7.550 - 7.580 - 7.610
28.18 - 26.30 - 24.55
19.7 -23.7-27.7
2.63-3.16 - 3.69
125.4 - 1404 - 155.4
16.72 - 18.72 - 20.72

pO, kPa

Product Descriptior
Conaii of 3 logiin! bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality control Unnfasst 3 lioxiblo Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wassriges

material for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nova Biomedical analyzers ~ Qualitatskontrollmaterial zur Uberwachung der Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung
ONLY, mit Nova Biomedical-Analysegeraten.

Formuated at thrce levels: In crei Styfen formuert

roduktbeschreibun Tiepiypagyi M1poioviog

AToTEAEiTaI QM6 3 £0KGETITOUS BUAGKEG EVIGS XAPTIVOU KoUTIOD. KGBE BUAGKAG TEPIEXE! UBATIVO UNKG
eAéyXOU TOIGTTG I T TagaxoAoUEnan MG péTpnang Tou pH PCO,, kai PO, yia xprion pe avahurés
Nova Biomedical FION

mapaKayGlEIa Gt Thia enineda

waTs] Acic ey [eswa ] Ofeidwon
ey Ncrmal pH [conmouT2] Novmaler pH-Wert [esvmai 2] GugloAoyxd pH
Eovmanls] Alkalosis emaTa] Alkalose Akkahwon
Intended Use Verwendungszweck Eveikvubpevn

xpro:
To Stat Profile Prime Aulo Qc Car\rldge ABG eivar éva ulix6 eAéyxou TTOIGTNTAg TIou TipoopideTar yia
BIayvwaTIKi XpG in Vitro GITE £TaYYEARGTIES TG UYEIAg Y 1Y TIapaKoAOGaNaN TG aTI6500NG Tou

Die Stat Profile Prime ABG K Kasselte ist ein Q s zum Gebrauch
durch medizinisches Fachpersonal far die in vitro Diagnose zur Uberwachung der Leistung des Stat

The Stat Prolxle Prime Auto QC Cartridge ABG is a Oual\ly Cun(rol Material intended for in vitro
dla% nostic use by healthcare for monitoring th of the Stat Profile Prime

Analyzer. Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist. avaur Stat Profile Prime ABG.
Methodology Methodologie Meodoroyia .
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual. Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bed; des P Avarpégre ang Odnyics Xpiiong Tou Avakuri Prime
Composition Zusammensetzun Zootaon

Abutferod bicarbonate salution, cach conrolwith a knawn pH. Solutions aro equifbrated vith known
levels of 0, CO,, anc N, Mold nhibited. Each bag contains a me of 100 mL, Contains no
constituents of Fiman ofigin. however, good laboratory practce should be followed during handling of
these materials. (HEF NCCL'S DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Caut

Mot beosiorad ol 34285 for at least 24 hours befora uso, DO NOT FREEZE. Intonded for in viro
diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for us
recommendations for sa of controls, routleshooling informaicn, Mathcdology and Principies o the

Eine gepufferte Blcalbonaﬂosung ]ede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert.L8sungen werden mit
bekannten Stufen von O, c N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung méglich. Jede Tasche enthalt
mindestens 100 mL. En(ﬁan kcme Beslzndlekle menschlichen Ursprungs, dennach sollte beim Umgang
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).
Warnungen und Vorsichtshinweise:

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICHT ENl il
ading. Fur Verwendung 2ur Iniro-Diagnose, Volstandigo Verwendungearisctctngen fndon Sio i dor

Empfehlungen zum Einsatz von

PUBIOTIKG BiTTavdpaxixd BiaAua, KGOE 6mAupu EAEVXOU pE £V yVWOT6 £MimTedo pH. Ta SiaAGpara
£H90pROTIOUVTGI i yWaTd £MinEda O, CO, kat N, Avaotoh g oriun, Kags oaxouldn mepibye
£Ax1070 Gyko 100mL. Av Kai ev wot600, TIpENEl
VO axoAQUInOE! OpO EpYaGTIEMEKA PRI KATE 10 XERIOHE Tiov UKLV Ut (KA. EFTPAGOY
NCCLS M25-12)

Ka
Hpmu va quuuuua\ orous 24-260C touhiygotov yia 24 kg v 10 yerian. MHN KATAWYXETE
MlpoopiZeiai v In Vo Alayvwoni Xpian, Avarpicre orie OBnyiee Xprionc Tou Avahurd Prime yia

testing procedures. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Kontrollen, und Richtlinion der g oBnyise XpAon, oumEpGBaVONELY 1L auoiocY i T xpion

Storage Beachten Sio dia standaragema orforderichen Vortahton fix den Urngang mit o T GUTBETGMON MPOBAMGNY, TG pcBoBokoyiag Kt Teov
. . Apxuv e e

Store al 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge. Lagerung AKoAuancl( e oo ke mou e ey

Bor2-8C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen
Kasselten missen mindostens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden.
finden Sie in den des af
Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der Chalgcnnummer auf der
Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassette solte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.
Elnschrénkungen
-Wetto vareren in umgskehite Verhalinis zur Temperatur ca, 19/°C).
Do Wioto dee armatetan Boroichs sind a1
spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Kanzentialionen worden formuliet, um droi pH-Vierte (Azidoso,
darzustellen. Auf den erwarteten Kinischen or Anclyfo in wird in Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. gcw\eser\ Saunder
Benutzer machten moglicherweise VAR TE 024 ERWARTETE BEREICHE in hren eigenen
Laboren ermitteln.!
Erwartete Bereiche
Dor ERWARTETE BEREICH fir jodes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchidufe
joder Kontralstyfo bei 87 °C aul meheeren Instrumenten fesigelogt. Der ERVIARTETE BEREICH zeigt Avapevépeva E up|1
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fr TO ANAMENOMENO EYPOX yia xade mpoodiopiopev ougia kabopiome ané m Nova Biomedical
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in XETIOWOTIOIGV G TIOMAMALS avahdatis KABe EmIE6ou v SIThUGTLI EAEYOU OF Bepjiopoia 37°C
der Tabelle der erviarteten Bereiche. ot moManha 6
"Definition und Bestimmung von Rc(erenzmlolvallcn im Klinischen Labor, genchmigle Richlinic - zweite To ANAVENOMENO EYPOS urodencyiet ic péyioTes anmokNiotic and T pEan T ToU avapEvovTal
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1 4T3 BFOPEIIKic EPYGITNPITKES QUVBIIKEG Y1 10 GpYGNE T AEHOUPYOUY EVIGG L IROBITYpapOY.
Avarpé€re orov Mivaxa Avapevpevou EG
"Muwg va Opiere Kar va MpogdiopiCere 1a ‘Ao thpena Avagopas 010 KAIVIKG EpYOTHpIO; EYKEKPIIEVES
cBnyits. BtGTepn Exboon, NGOLS C28 A2, Teaxb 20, ApOIdG 13

Directions for use

Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours pricr 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 instruments and calibrators manufactured by Nova
Biomedical.
Traceability of Standards

nalytes are traced to NIST Standard Reference Materials.
Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expected linical range o values fo these analytes n palien blood i referericed n Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
Users may wish to determine THEAR VALUES Snd EXPECTED RANGES i thoirown laboratory.’
Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using mullgl runs of each level of contral ot 37°C on muliple nsirumens.

IGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expected under dn«fvrmg Taboratory conditions for instruments operating within specifications.
Reer to Expected Ranges Table.

How 1o Dolino and Determine Reference Intervals in the clinical aboratory; approved
quideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Aagn
muAdunuz 070G 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Méng avaypdgerai ot kade kaotta

03nyizg Xpriang

Or KaoETeg MPEE va QUAGOOOVIaI 0T0Ug 24-26°C TEPITIoU yia TOUAAXIOTOV 24 WPES TTPIV TO GVOIypa.
Avaipi€re ong Odnyieg Xpriong 1ou Avakuti yia PEIS 0Bryies. BeRaraBeiTe on 0 apidpdg maptidag
Tou avaypdperar 1oV Tlivaxa Avapevopevou EpOUS £ival idIog P EKEIVOV TTou avaypageral amy
Kao£Ta EAEV0U. H KAOETa WPETTE! Va avapiyVIETa) QaoTpEGOVIAS TV GTTaAG yidl PEpIKG SeuTepoAerTa.
MAy avakiveite my kaoita

n Nova

O uéc PO, mowiouy @vniotpogus pe 1 Oepuiokpacia (epimou 1 %/°C) o. s tou Avaeudpevou
EGpoug eivai EiBIKEG yia Ta Gpyava Kai Toug.

IxvnAaopétnra Mpotdmwy
O1 TPOOBIOPILGHEVES OUOIE QVIXVEGOVTAN OGppWYVa e T0 MpSTuTmo YAKS Avagopds NIST.

A:aavﬁpﬂvu Avagopés

normaler pH-Wert und Alkalose)

Tpia emimeda pH (Ofeidwon, PuoioAoyKd
xa1 AAKGAWO). 110 10 GVaREVOpEV0 KAVIKG EGPOS Yia GUTEG Tic TOTBIOPICOUEVES OUGIES 010 Gipa

Tou aoBevols yiveral mapamopTi 610 Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

W.B. Saunders Co.

O xprioTeg propei st emBupody va poodiopioouy g MEZEX TIMEX kai a ANAMENOMENA EYPH

70 EPYAOTAPIO TOUK

vIay, yia va avi
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Descripcién del producto

El producto esté compuesto par 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contieno material
acuoso para control de calidad para supervisar la medicién de pH, PGO,, y PO,, que se debe usar
SOLO con los analizadores de Nova Biomedical.

Formulado en tres niveles:

pH normal
icalosis

U‘-e correcto
El cartucho ABG para CC automatizado Stat Profile Prime es un material para control de calidad

De:l:npllan du produit

0sé ocheltes souples en emballage carton. Chaque pochette contient un produit aqueux de
ot d oabs uiisé en suivi des mesures de pH, PCO, et PO, 2 Utiisor UNIGUEMENT avec les
analyseurs Nova Biof
Formulation A tfois neAL ¢

Acidose
o pH normal pH
[eommorT] A

Usage atten d
La cartouche ABG CQ Auto Stat Profile Prime est un matériau de controle de qualité destiné & usage

destinado al uso diagnéslico In ito para que los profesionales de Ia salud supervisen el
del Analizadar Stat Profie Prime AB

Metodol

Coneultar @ Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicié

Sclutintampén de bicatbonalo: cada contollieng pH. Las salucones ostén equilbradas con niveles
conocicos ¢e O,, CO, y N,. Inhibido contra moho. Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL..
El producto no contiche canstituyentes de origen humano. No abstante, se deben sequir las buenas
R‘rachcas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL

Advertencias y precauciones:
Se debe almacenar a 24-26°C durame al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de us
inalizador Prime, uo incluyen [as recemendaciones para el uso do conlrales, Ia| lnlolmaclbn sobre la
focalizacién de problemas, o5 principios

in vitro par les des soins de santé pour surveiller la performance de Ianalyseur
Stat Profile Prime ABG.
Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de 'analyseur Prime.
Composition
Solution tamponnée de bicarbonate, chaque contrdle ayant un pH. Les solutions sont équilibrées avec des
niveaux connus en O,, CO, et N,. Inhibition contre les moisissures. Chague pochelte contient un volume
minimum de 100 mL_. ‘Ces Solutidns ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convient
toutefois de respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation e ces produits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précautions :
Conserver 4 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Préwu pour
utilisation en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de analyseur Prime pour les
instructions d'emplof de ce produt, y compris los recommandations d application de contrdles, les

priaba. Soguir 25 prachoas ostandar roqueridas para a manipulacion do roacivos de laboratorio.
Almacenamiento

Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento est 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 Tatla 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 Ge PO, varfan en forma inversa con la temperatura (apmxlmadamcnle 1% /°C). Los valores
do los Rangos esperados son para los fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estandares

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

Intervalos de referencia

Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis), EI rango de valores clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de
pacientes se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADCS en sus propios
laboratorios.

Rangos esperado:

Novs Blomedical determind ol RANGO ESPERADO para cada parémetro mediants series maltplos do
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperado:

" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (C8mo definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS G28-A2,
volumen 20, nGmero 13

Descrigdo do produto

Consiste de 3 sacos maleéveis dentro de uma caixa de cartao. Cada saco contém uma substancia
aquosa do contile de qualidads para monforzar s mediao do pH, PCO,, e PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedic:

Formulada em r8s niveis

[EowrmaiTy) ACICOS¢
g noma
ey

50 prelendld
Y, para Gasomelria Ararial tat Profils Prims Aulo QG ¢ um Mateial de Corltolo de Qualidade
destinado ao uso de in vitr e salde para monitorizar o
Analisador do Gasomelria Arterial Stat Profile Prime.
Metodologi
Senoiear & Manual de Instrugges do analisador Prime.
Composigdo
Uma soluggo-tamp3o de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido. As solugdes sao

equilbradas comnivels corhacidos da O, CO, @ N, Inisgo de molo. Cada saco t6m um volumo

30 contém constituintes de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas

praticas e laboratbrio a0 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagéo. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Instrugdes de Utiizagdo do analisador Prime para

1 fa résolution de problemes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de
test, Respeclol les pratiques standard reﬁu\ses pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage
Conserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur
chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Conserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-
tions d'utilisation de I'analyseur pour des instructions completes. Vérifier que le numéro de lot 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 plusicurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations

Les valeurs en PO, varient ala %/°C). Les valeurs de
fourchette attendu? sont spécifiques aux instruments et aux étalons fabriqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standard:

Chaine d'étalonnage des parumblres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).

Intervalles de rétérence

Les concentrations sont formulées de manitre & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et

Descrizione del prodotto

Consxsle in 3 sacche flessibili all'interno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, e PO, da utiizzare

ESCLUSIVAMENTE con gl analizzatori Nova Biomedical.

Troivell g formulazione:

[Emacy] Acico:
[covmocTz) pH normale
Ezwerls] Alcalosi

Uso previsto

La cartuccia StatProfis Prime Auto QG Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualta previsto
per l'uso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari, formulato per monitorare le prestazioni

Bairanaiizzatoro Stat Profia Prme ABG.

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

Composizione

Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH. Le soluzioni sono
equilibrate con livelli noti di O,, CO,

Inibizione delle muffe. Ogni s3coa Gontidne un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti
di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione dele sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M2§-T2).

Avvertenze e precauzioni

Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sulluso, consigl sull utilizzo di controll, informazioni
sull iscluziono doi problori o metoda @ principi dells procedure di anlis, consulars o Istruzioni 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 & riportata su ciascuna cartucci.
Istruzioni per F'uso

Conservars le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consultare Ie istruzioni per ['uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervall previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia el controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

lelx;\zlom

Ivalori ci PO, variano con inverso alla °C).

IVBion i el provisti sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biamedical.
Rilevabilita degli standar

Anali levabilin base Flo Standard Referenco Materials del NIST (National Istitue of Standards and
Technol

Imervnlli di iterimento

alcalose). Dans lo sang dos palionts, la lourchella do valours cliques allenduss pour cod e
référencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FO! RCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs pmples laboratoires.’
Fourchettes attendue:
La FOURCHETTE AWENDUE de chaque paramdtre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
lusieurs séries par niveau de contrle a 37°C sur plusieurs instruments.
'a FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que 'on peut

tendre
dans différentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les limites de spécification.
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendues.

THow to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et détermination des
intorvales da réiérence en laborateito dliniquo) ; approved guideline-secand edilon (normes approuvees,
deuxidme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeskrivning

innohdllor 3 floxibla pésar i en karton g, Varje péss innehiller ott vatensiigt kvaftelskontrallsmateria
for Gvervakning av matning av pH, PCO,, och PO,. Far ENDAST anvandast med Nov:
Biomedicalanalysatorer.

Sammansatt vic tre nivaer:

[eovmoTy] Acidos,
@ Norrmal pH
3] Alkalos

Avsedd anvindning
Stat Profile Prime Auto QC Canndge ABG ér ett kvalitetskontrollmaterial avsett for in vitro diagnostiskt
bruk av professionella inom sjukvarden for dvervakning av Stat Profile Prime ABG analysatorns
prestanda.
Metodik
Se bluksanvlsnmgen for Prime-analysatorn.

mmanst
En bumad blkayhnna!lusmy varje kontroll med ett kant pH-varde Lésningarna utjamnas med kanda
nivéer av O, /arje pase innehaller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nagra
besréndsdc!ay av manskfgt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock fdijas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT MZS—TZ)
Varningar och férsiktighetsatgarder
Méste forvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan den anvands, FAREJ FRYSAS. Avsedd (or

se

instrugdes de ul\lwza?aa completas, incluindo recomendagdes poraues dos control los sobre
0 diagnostico e resolugao de problemas, bem como a metodelogia e principios dos

av kon muer

for
i FBI] erforderlig for

vari
o roatodi och principer for

toste. Seguir as praticas normalmente exigidas para o manuseamento de TGagentos laboraloriais.
Conservagio

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

O carlucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consultar as Instrugdes de Utiizagéo do analisador para insrugges completas, Verificar
se o nimero de lote que aparece na tabela das gamas previstas & igual ao nimero de lote indicado
no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns
segundos. Nao agitar o cartucho.

Limites

0s valores da PO, variam em proporgao inversa & temperatura (aproximadamento 1960) Os valoros
da gama prevista 530 fabricados pela Nova

hantering av laboratoriereagenser.
Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS, Ulgangsdatumet ar tryckt pa varje kassett
Anvisningar fér anvandning
Kassellor masto orvaras vid cka 24-26°C | minst 24 tmmar innan do cppnas, Se bruksaniiningen
lett 0 et i For
ama S numret Sominns b4 kontrollkaseetten. Innhdllet  Kasseien ska blandas genam an
du forsikligt vander p kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begrénsningar
PO -vardon varerar omvant med tompeaturen (ika 1 %/C). Fervantat omrade-varden specifceras fer

msx’mmem och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedicai

Rastreabilidade dos padrd
04 anaiitos sdo analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST,
Intervalos de referéncia
As Ges sd0 demodoa

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

A gama clinica da valores prevista para estes analics no sangus do pacien & referenciada em Tietz
NW ed 1986 Textbook of Clinical Cﬁemlslm W.B. Saunder:
Os utilizadores poderao querer determinar os VALORES MED[OS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratéri

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 vérios instrumentos.

AGAMA PREVISTA indica os desvios méximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das
‘Gamas Previstas.

THow to Dofino and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como defini o determinar
intervalos de referéncia no labaratério clinico); directriz aprovada, segunda edigio, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Namero 13

u bzomeozi{c%

clnas

Analysor sparas med NIST Standardreferensmaterial
Referensintervaller

att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).

Varden for det forvantade it omvaict o dessa analyser  palientblod finns 1 oljande bok: Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Den som anvander produkten kanske Vil asistalla MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium.’

Férvintade omrad

Det FORVANTADE O ADET for varje analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera

kérningar |ar varje konlrol Iniva vid 37°C pa flera instrument utférdes.

Dot FORVANTADE O ET indikerar maximala antalet avvikelser fran medelvardet som kan

forvantas unaer :.mdra |abovalonefom5uanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.,

Se Forvantade omraden-tabellen.

1How to Define and Determine Relernnce Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och

faststaller i det Kliniska :godkand riktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Ui lnteNaIIo clinico d. valon revisto per gf analiti s, Bpemucan nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica Clmlcu di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Olntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
enalisdi ogni el g contrll 2 37°C s pl srumenti

LIN PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
Iabcvalono |donce per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli intervall provisti.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e
determinare gli intervalli di riferimento i |n un laberatorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-Az2, Volume 20, Numero
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