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Kontroll-Auto-Kassetten, Autoparn Kaoéra Ao
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho autom

Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge ABG

uémwv EAéyxou, Cartucho automatico para controles,
atico de controlo, Kontroller, autokassett

[conTROL[1]2]3]
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados,

Fourchettes attendues, Intervalli previsti,

Gamas previstas, Forvéntade omraden

[GonmoL[1]

min - X - max

CONTROL[2]

min - X - max

CONTROL
min - X - max

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

7.130-7.160 - 7.190
74.13-69.18 - 64.57
66.9-73.9
8.92-9.85
57.3-67.3
7.64-897

59.9-
7.99 -
47.3 -
6.31 -

7.330 - 7.360 - 7.390
46.77 -43.65-40.74
39.7 - 44.7 - 49.
5.29-596 -6.63
95.4 -105.4 - 115.4
12.72-14.05-15.39

7.550 - 7.580 - 7.610
28.18 - 26.30 - 24.55
T 18.7-22.7-26.7
249 -3.03-3.56
128.2 - 143.2- 158.2
17.09 - 19.09 - 21.09

ion

Product Descrij
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag conlains an aqueous quality control

Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen

=

in_einem Pappkarton. Jede Tasche enthll ein wassriges
r

rga:e\v{ia( ‘for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use wilh Nova analyzers
NLY.
Formulated at three levels:
N is
emea) Normal pH

Alkalosis
Intended Use .
I etat Prafie Prime Auto QC Cartridge ABG is a Quality Conlral Material intended for it vito
diagnosic use by healihcare professionals for manitoring the performance of the Stat Profile Prime
ABG Analyzer.
Methodology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.
Composition i
o erearbonate soluion, each control with a known pH. Solutions are equilibraled wilh kown

0, and N, Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Conlains no

o ot of Fuman ofgin, however, good laboralary pracice should be followed during handiing of
these materials. (REF. NCGLS DOCUMENT M29-T2).
Warnings and Cautions:
Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours befare use. DO NOT FREEZE, Intended for invitro
Hiagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
racommendalions for use of conlrols, lroubleshoaling informatien, Methodology and Principles of the
{asiing procadures. Follow standard pracices required for handing laboratory reagents.
Storage
Store a1 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration data is printed on each cartridge.
Directions for use i
Cartridgs must be stored at approximately 24-26°C for a least 24 hours prior to opering Refer to
‘Analyzer Instructions for Use for complete instructions, Verity that the lot numbar appeetits, fo the
Expscled Ranges Table is the same lol number indicaled or (ne conlrol cartridge. The cartridge should
ba mixed by genlly inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.
Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 19/1C).
Thé Expected Range values are specilic for instruments and calibrators manufactured by Nova
Biomedical.
Traceability of Standards
Analytes are raced to NIST Standard Reference Materials.
Reference Intervals .
B orirations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expacted cinical range of valuss for these analytes in patient blood is relerenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. i
Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory."
Expactod Rangos
T EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by using mulliple runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.
B e T UTED RANGE indicatos the maximum devialions from the mean value that may be
expected undor differing latratory conditions for insiruments operaling wilhin specilications.
Refer o Expected Ranges Table.
How to Define and Deformine Reference Intervals in the clinical labratory. approved
quideline-second edilion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

nova

biomedical

il Nova Biomedical-Anal
in drei Stufen formuliert:

ey Azidose
Normaler pH-Wert
Alkalose

[eomaf3]
Verwendungszweck

Die Stat Profile Prime ABG

2u
ysegeraten.

Gor Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung

I-Auto-Kassatte ist ein Q das zum Gebrauch

durch medizinisches Fachpersonal far die in vitro Diagnose zur Uberwachung der Leistung des Stat
Prolile Prime ABG Analysators vorgesehen ist.

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch far

Zusammensetzung

des

Eine gepufterte

jede Kontrolle mit H-Wert.Losungen werdan mit

p

B o Siutan van 0. CO, und N, aquillriert. Keina Schimmelbidung maglich. Jede Tasche enihal
B tens 100 mL. Enlhal Keino Bestandleile menschlichan Ursprungs, dennach sollte beim Umgang
e iatanialan aul gule Laborpraxis geachtel werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M26-T2).

Warnungen und Vorsichtsl

Lagerung bei 24 - 26°C min« g . NICHT EI

o mendung zur In-vilro-Diagnose. Vollstandige Verwendungsanwoisungen finden Sie in dor
i i far ieDli Zur

hinweise:

Meprypagi) Mpoidvros e

T R fxaymroug Bikaxes eVt XGpTIVoU Kounol, K&ge Bukaxcg mepibyel uBAINO UMK
Ehéyiou TodmIGe via MY RopakohoUBnon T pETenans Tou pH PCO,, kat PO, via xpiion e avahutés
Nova Biomedical RIONO.

TapacxeuéZeal ot TpiG EMinEda:

[emenry] Ofeidwon
oo T3] PUOIOAOYIKS pH
conmoc 3] AAKGAWON

Evaeikvuspevn xpfian =

s P Auto QC Cartridge ABG eivan éva UNIKS chéyxou moibTias Tiou mpoogiceTal via
Y { xprian in Vitro GTi6 iec e Uyeiag yia MV TopaxoAouBnan Tng aTIES0GNG Tou

ovahu Stat Profile Prime ABG .

McooSohoyia

Avarpiere omg Odnyiss Xpriong Tou Avahut Prime

BT GrrravBpaKi SiGAupa, KGBE BIGAuG EAEyou e £va ot emimeo pH. Ta Siahdata
T oafpOmODVIal pE WGoTE emiTESG O,, CO, Ka N, Avaatohd g arun, Kdoe GOKOUAGKI TIEDIEXE!
eXéxia70 GyKo 100mL. AV Kat BEV TIEQHE GuoTaTK ¥ EAeuong, woT6G0, MOETIEL
T O aR coVGOMPHGAR TPGKTIK KTG 10 YOO T UNKGY auTiav. (KQA. EITPAGOY
NCCLS M28-T2).

destens 24 Stunden vor der I

Einsatz von
ie und Richtlinien der Testverfahren.

Kontrollen,

, i 2ur sowie
Bonthten Sie die standardgema erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit L

Lagerung

foeig Kat ageis:
Tipéne vt guAGaGETa: Toug 24-360C TouAGIOTOY yia 24 REe TP 70 Xprion. MHN KATAWYXETE.
TiPoopRero yia In Vitro Alcyvwomki Xphan, AVaTpESTe aTic OdAYIES Xprion Tou AvehuT Prime yia
TAfpeIg oBnyies xpAans, GUpTEpIAGUBAVOLEVIWY TwV OUOTATEWY VIG TN XPrian T

EA Ty, v I

Bal5 B lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist aul jeder Kassette vermerkl.

Verwendungsanwaisungen _

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden.

Vaietandigs Anwaisungen finden Sie in den Bedienungsanwaisungen dos Analysegerats. Hberpriien
et auf de

Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der

reiche mit der

Kontrollkassette ubereinstimmt. Die Kassette sollte ‘durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schatteln.

Einschriinkungen

PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhallnis 2zur Temperaltur (ca. 1%/

Dic' Werle des erwarteten
spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

C).
von Nova

Wy
&0, ‘v avmpetman TpoPANKATWY, T peBododoyiag Kat Twv
ApYWV TwV BIGBIKATIDY EEETEONG. . "

‘AkohouBAGTE TI GUVIBEIS TTPAKTIKEG TIOU i
©oAatn i i

e aTouc 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H npspoynvia Migng avaypéeeral ot kéde KootTa.
0QBnyieg Xpriang . = =

S e mbéme v @UAGgaOVTal OTouS 24-26°C TEpiTIou YIG TOUAGKITOV 24 GoEe o 7 &vorypc.
AvarpEtre anic OBnvies XpAonc Tou Avakurti yia Thipec odnvies. BepakBeite 6110 GpIBOS TIAPTIBAG
A Eptr01 Oyo TIVOKG AVOpEVGIEVOU EGpOLG EaLi0IoS JE EKENVOY Tou GVaypaoerct aTay
T o H KGOETG TIpETEI V& GUGHIVVUETC! GVGOTPEQOVTGS TV GTIaAG yic epe BeutepoAETTIC
MnV QUGKIVEITE TV KAOETS:

ViG T0 XEIPIOHS

reichs sind fur Instrumente un

Analyte werden auf NIST
Referenzintarvalle

o o atioman werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalase)
ich dieser i wird

darzustellen. Auf den erwarteten klinischen
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hin

Oy it PO, maizhow vnaTpgus e T Bepokpaic (nepirou 1 %), O TIpEG Tou AVGUEVOLEVOU
EGpoug el EIBIKEG VIG TG OpYaYG K Toug B Tou nNova
IxvnAdapéraTa MpoTuT!

wv
o BBt OUGTE GVIVEGOVTO! GUGWNG e T0 MpoTuTio YAXS Avagopds NIST.
MiaoTipaTa Avagopas

Analyte in jrd in Tietz,

wiesen. Saund

.B. hinge: jers Co.
Benulzer mochten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen

Laboren ermitteln.'
Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH far jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrolistufe bei 37 *C aul mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
Yo maximalen Abweichungen vom Miltelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge far die
{nnerhalb der Spezilikationen laufenden Gerate enwartel werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

‘Definition und Bestimmur
Auflage, NCCLS C28-A2,

‘von Relerenzintervallen im Kiinischen Labor; genehmigle Richtlinie - zweite
and 20, Nummer

VKEVTD &ovial, yia va A
pH Kol AAKGAWT) . T1G T0 GYGHEVOHEVD KNVIKG E000C Vg GuTé
Fou GOBEVOLG YIVETa TGpaToLTTA 070 EvXepidio Tietz, NW e
W.B. Saunders Co
Ot yphoTES pMopé VG EmBupOUY VG TipoaBiopivouy Tig MEZEZ TIMEZ ka 1o ANAMENOMENA EYPH
G0 EpYaaTPIO TOUG.!
Avapevépeva Edpn = i
TO ANAMENOMENO EYPOZ yic k8t Syevn ousia £ ami6 1 Nova
nIOTONNTGS TIOMGTIAES VGAUGEIG KGBE EMTIEB0U T BIaAUATIY EAEYXDU O 8eppoxpacia 37°C
GE TIoMaTIAG 6pyava.

G T ENOMENG EYPOE yriodeikyiel mic piyiges ariokAigeis amé 1 fon i mou ayauévovi)
T & BlabopeTKEc EpYQUMPIGKES GUVBRKEG Yid TG GPYOVA ol AEITOUPYOUY EVTGS T TIPOBIGYPCHUY.
‘AvaTpégre atov Mivaka AvapEvéevou EUpous.

e et kv MpooBOpIZETE 16 ACoTAUaTE AVGPOpS 010 KANIKG EpyaoTAC: EYKERPIMEVES
oBnyics. BeoTEpn Exboan, NCCLS C28-A2, Tedxos 20, ApiBios 13

Tpic emineda pH (Ogeibwan, PUTIOAOVIKS
TIC TIPOGBIOPIOHEVES OUGIEG TTO Gija
1986 Textbock of Clinical Chemistry,

m Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.
www.novabiomedical.com
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Descripcién del producto

El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles denlro de un carton. Cada bolsa conliene material
acuoso para control de calidad para supervisar la medicion de pH, PGO,, y PO,, que se debe usar
SOLO con los analizadors de Nova Blombdical.

Formulado en tres niveles:

[eoma]r) Acidosis
pH normal
[cowmax]3] Alcalosis

Uso correcto
El cartucho ABG para CC automatizado Stat Profile Prime es un malenal para control de calidad
dela

Description du prodult

Composé de 3 pochettes souples en emballage carton. Chaque pachelte contient un produit aqueux de
conlrlo de quallé uiisé on suivi dos masures da pH, PO, et PO, autiliser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biomedi

Formulation 3 trais niveaux :

[camma] Acidose
pH normal pH
Evmacls] Alcalose

Usage attendu
La cartouche ABG 0 Ao Sta Profle Prime ast un matériau de contréle de qualité destiné a usage
de:

destinado al uso diagnéslico in vitro para que los
del Anallzador Stat Profile Prime ABG.
Metodologi

Consullsv eI Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composi

Solucion Izmpon de bicarbonato; cada control tiene pH. Las soluciones estan equilibradas con niveles
conocidos de O,, CO, y N, Inhibido contra moho. Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL..
El producto no Conliene canstituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
précticas de para la de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL
NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Se debe almacenar a 24-26°C duranle al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnostico in vilro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del
Anaizader Prime, que inluyen a3 racomendaciones para el uso do coniralos, la informacign scbro

vitro par les s soins de santé pour surveiller la performance de 'analyseur
Stat Profils Prime ABG.

Méthadologle

Voir les instructions d'utilisation de V'analyseur Prime.

Composition

Solution tamponnée de bicarbanato, chaqus conirdle ayart un pH. Les solutions sont équilibrées avec des

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

minimum da 100 ML Cas 2aliZns ne conlisnnant aucun composant croriging humaina : i convient

loutlais ds respacierles praliques de laboralaire dans la manipulation do ces produls. (REF. NCOLS
OCUMENT M29-T2).

Avnrllssaments ot précautions :

Conserver a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ullisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour

ulifisation en diagnostic in vilro. Consuller les instructions d'ulilisation de Fanalyseur Prime pour les

instructions d'emploi de ce produit, y compris les recommandations d'application de contrdles, les

EY

Descrizione del prodott

Conslsle in 3 sacche ||essihlll allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca conliene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitaraggio delle misurazioni di pH, PCO,, e PO, da utilizzare

ESCLUSIVAMENTE con gli analizzatori Nova Biomedical.

Tre livelli di formulazione:

(emas) Acidosi
-mn pH normate
[conmad]3] Alcah:si

Uso previ

Ua adtaceia Stat Proile Prime Aulo QG Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto
r 'uso diagnostico in vilro da parte di opemlan sanitari, formulato per monitorare le prestazioni

dell'analizzatore Stat Profile Prime ABG.

Metodo
Per mlmmaziani, consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dellanalizzatore Prime.

Compos

Sobone |ampcns di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH. Le soluzioni sono
equilibrate con livelli nati di O,, CO, & N,

Inibizione delle muffe. Ogni sacca Gontidne un valume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti

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

Avvertenze e precauziol

Conservare a una lamparaluu di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Uilizzo diagnostico in vilro, Per islruzioni complate sulluso, cansigli sull uliizzo di controll, informazioni
ulla risoluzioe i problomi o metodo o principi delle procedure di analisi, consultare le Itruzioni per
T'us Prime. Adottare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di

localizacion de problemas, y la y los principios alos dela
prueba. Seguir las praclicas estandar requeridas para la manipulacion de Toadiivos do laboralorio.
Almacenamiento

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

Instrucciones de u:

) cartuch 56 dob almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abiiro.
Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verilicar que el nimero
de lote que figura en Ia Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de conlrol. Mezclar
el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitacionoes

Los valores de PO, arian on forma fnversa con la temperalura (apmxm\adamsnle 1% /°C). Los valores
de los Rzngos esperados son par: fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estandares

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

Intervalos de referencia

Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis). El rango de valores clincos esperados para eslos pardmelros medidos en sangre de
pacientes se menciona en Tietz, N! xtbook of Clinical Chemislry, W.B. Saunders Co.

55 usuarios puoden dotorminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERABOS en sus propios
laboratorios.'

Rangos esperados

Nova Biomedical determind el RANGO ESPERADO para cada parémetro medianle series milliples de
cada nivel de conirol 8 37+ en varos instrumenlos, E| RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
del valor medio que se pueden esperar en dislintas
tuncionan de acuerdo con las especificaciones. Consullar la i do rangos espera
* How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como P y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descrigdo do produty

Consisle de 3 sacos maleavers dentro de uma caixa de cartdo. Cada saco conlém 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 lrés niveis:

@) Acidose
pH normai
[Eomals] Akalose

Uso pretendido

© Cattucho para Gasomelia Arerial Slal Profle rimo Aulo OG & um Maleraldo Conlrclo de Cualidade
destinado ao uso d de satde para

Analisador do Gasomelria Artarial Stat Profle Primo.

Metodologia A

Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composigio

Uma solucao-tamp o do bicarbonato, cada conirlo com um pH canhecido, s solugGes siio
equiibradas com niveis conhecidos de O,, CO, e N,. Inibigao de mofo. Cada saco tem um volum

o e 300 miL. Nao camerm consutotiios do. oriom humana, néo obstante devem sequir-se s toas
prticas de laboratério ac estas (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias:

Tem de ser conservada a 24-26°C duranle pelo menos 24 horas antes da ulilizagéo. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéslico in vitro. Consultar as InstrugGes de Ulilizagdo do analisador Prime para

1 la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie el les principes des de
test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage
Consarver 3 une tempéralure de 2-8°C. NE PAS CONGELER, La dale d'expiration est imprimée sur
chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Consarver les cartouches & environ 24-26°C pendanl au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-
tions dutilisation de I'analyseur pour des instructions complétes. Vérilier que le numéro de lot indiqué dans
le tableau des fourchettes attendues est identique & celui indiqué sur la carlouche de contrdle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations

Les valeurs en PO, v ala 1%/°C). Les valeurs de
fourchette altandu3 sont specmques aux instruments et aux elalons Iabnquss par Nova Biomedical.

Tragabilité dos standar
Chaine d'étalonnags des paramétres selon los produils de référence standard du NIST (National Instiute
of Standards and Technology).
Intervalles de rétérence
Les concenlrations sont formulées de maniére a représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des palients, la fourchtte de valeurs cliniques altendues pour ces paramélres est
référancée dans 'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Texibook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Lo ullisatours pouventsouhaier dulerminer 128 VALEURS MOYENNES ot las FOURGHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboralaires.'
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE do chaqus parambire a & déterminéo par Nova Biomedical en ullisant
plusiours séres par niveau do conlrslo sur plusieurs instruments.

FOURCHETTE ATTENDUE indique o AE Tl Eoastmarn da T vajeir mayerine Gue Von e

ar.endre

labolalollo.

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

Istruzioni per I'uso
Conservare le cartucce a una lemperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consultare e istruzioni per luso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lolto

che appare nella tabella degi intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agilarla.

Limitazioni
I valori di PO, variano con /°C).
1valori di intervallo previsti sono epaciici dogl e da) neraion plodo!h i Nova Biamedical
Rilevabilita degli standar
Analiti dlevabl in base 2o Standard Reference Materials del NIST (Nalional Insitte of Standards and
Techno
lnmvalli di riterimento

elle tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Uintorvallo elinico di valor provisto par gl analit spacifcali nel sangue dai pazieni & citato nel iora di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.
OIntervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stalo fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni ivello di controllo a 37°C su pil strumenti.
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idanee per il funzionamento degli sirumenti.in conformita alle speciliche. Fare riferimento alla
tabella degli intervalli previsti.
"How lo Dellne and Delermine Reference Inlervals inthe clinical lsboratory (Come defnire &

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

How to Define and Dalarmins Relerence Inlervals in the linicallaboratary (Définiton of déterminalion des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; appr edition (normes ,
dourioms bdition), NGOLS G643, Valuma 20, Number 13

Produktbeskrivning
Innehdller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehaller elt vattenlosligt kvalllelskonlrollsmalenal
for dvevakning av métning av pH, PCO,, och PO, Far ENDAST anvandast med
Biomedicalanalysatorer
Sammansatt vid tre mvéer
cidos
Normal pH
Eomatl Aares

Avsedd anvindning
Stat Profile ane Aulo Qc Camldge AEG ar ett kVaHlelskanlwllmalevlal avsett [&r in vitro diagnostiskt
bruk av inom Stat Profile Prime ABG analysatorns
prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen f6r Prime-analysatorn.
Sammansittning
En buffrad bikarbonallasning, varje konlrall med et kant pH-vrde, Lésningarna uljimnas med kanda
nivaer av O., CO, och N,. Varje pase innehaller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdefar av ménsKligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock fljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
Varningar och férsiktighetsétgarder:
Maste lorvavas vid 24 ZG'C i mvnsl 24 timmar I""an den a‘nvancs FAREJ FRYSI\S Avsedﬂ for

Se

kon(r

instrugoes de ulilizagao completas, incluindo recomendagdes para uso dos controlos, i sobre
de

r for ingar
sarmi malodik ooh prnEipar 13r provprocedurar i anmaemg Standardpraxis fér

o diagnéstico e resolugao de problemas, bem como a metodologia e principios dos
teste. Seguir as praticas normalmente exigidas para o de reagentes

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

Instrugdes de utilizagio
O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consultar as Insirugdes de Ulilizagao do analisador para insirugdes completas. Verificar
se 0 namero de lole que aparece na tabela das gamas previstas & igual a0 nimero de lole indicado
no cartucho de controlo. O carlucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns
sagundus Nao agitar o cartucho.

Lim

Os valores de PO, variam em plopau;ao inversa & lemperalura (aproximadamonts 19/°C). Os valores
da gama prevista Sdo fabricados pela Nova

hamenng av laboraloriereagenser.
Farvaring i

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

Anvisningar fér anvandni

Kassetter masle [orvaras VId cuka 24 -26°C i minst 24 timmar innan de ppnas. Se bmksanvlsnlngen

or 161 kompletta att lol-numret i Férvantade omraden-labellon ar
delsamma som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassatten ska blandas genom alt
du farsikligt véinder pé kasselten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begransningar

PO_-varden varierar omuant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férviintal omrade-vérden speciliceras fir
ms?mmenx och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padrdes
Os analitos sao analisados por comparagdo a maleriais de referéncia cerlificados NIST.
Intervalos de referéncia
As a de modo a

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

A gama clinica de valores prevista para esles analitos i s.-mgue do paciente & referenciada em Tielz,
NW ad 1986 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Sau

Os ulilizadores poderdo querer determinar os VALOHES Wbios (MEAN VALUES) & as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.'

Gamas previstas

AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repelindo virias vezes cada nivel de conlrolo, a 37°C, e vérios insirumenos,

PREVISTA indica os desvios méximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
condlcoes laboraloriais em instrumentos a funcionar denlro da especilicagdes. 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 laboratério clinico); direclriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13

I 72059

Analyser sp?nas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

dts for att \re pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden [or det fGrvanlade Kliniska omradet for dessa analyser i patientblod finns i féljande bok: Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:
Den som anvander produkten kanske vill st MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt Iaboralanum

Farvintade omra
Dot FORVANTADE OMRADET tor varje analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
Komingatfor varl konlolié vid 37°C p flera insicument ulfordes,
Det F OMRADET indikerar maximala antalet avvikelser fran medelvardet som kan
Toviniag nder andia boratora A Tandan 1 matramant som arbatar inom speciikationerna.
Se Farvantade omraden-tabellen.
1How to Define and Determine Relalanca Inlervals in the cllnlcal Iabovzlory (Hur man definierar och
faststiller i det Kiiniska tikllinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

intervalli di clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-/ A2 Volume 20, Numero e
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