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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge ABG

Kontroll-Auto-Kassetten, Autapom Kaoéta Aiohupdmwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles,
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho autornatico de controlo, Kontroller, autokassett

[conTROL[1]2] 3]
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Edpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvéntade omraden

min - X - max

min - X - max

CONTROL[ 3]
min - X - max

pH
H+
pCO,
pCO,
PO,

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

7.122-7.152-7.182

75.51-70.47 - 65.77
62.3-69.3-76.3
8.31-9.24-10.17
48.9-58.9-68.9
6.52-7.85-9.19

41.0 - 46.0 - 51

pO.

7.327 - 7.357 - 7.387
47.10-43.95-41.02
.0
547 -6.13-6.80
93.8-103.8-113.8
12.51-13.84- 1517

7.548 - 7.578 - 7.608
28.31-26.42-2466
19.6 - 23.6 - 27.6
261-3.15-3.68
133.5-148.5-163.5
17.80 - 19.80 - 21.80

Tescripiion
5 of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality control

Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wassriges
Qualita 2ur (

material for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nova analyzers
NLY.

Formulated at three levels:
[y Acicosis

mal3] Alkalosis
Intended Use :
The Stal Profile Prime Auto QC Cartridge ABG is a Quality Contral Material inlended for in vitro
dia%nusllc use by healthcare i for monitoring the of the Stat Profile Prime
ABG Analyzer.

Methadology
Relerto Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

A buffered bicarbonate solution, each control wilh a known pH. Solutions are equilibrated with known
fevels of O,, CO,, anc N,. Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains no
cansituents of human arigin, however, good laboratory practice should be followed during handling of
these materials. (REF. NCGLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:

Must be stored al 24-26°C for at least 24 hours belore use. DO NOT FREEZE. Intended for in vilro
diagnoslic uso. Refarto the Prime Analyzer Inslructions for Use for complele direclions for se, including
fecommendalions for use of conlrols, troubleshooling information, Methadology and Principles of the
testing procedures. Follow standard pracices required for handling laboralory reagents.

Storage

Store al 2-8°C; DO NOT FREEZE, Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for use

Cartridge must be stared at approximately 24-26°C far al least 24 hours prir to apening, Refer to
Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the lot number appearing on the
Expecled Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge, The cariridge should
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

der Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung
mit Nova Biomedical-Analysegeraten,
In d tufen formuliert:

@) Azidose
[eomacta] Normaler pH-Wert
(eama3] Alkalose

‘erwendungszweck
Die Stat Profile Prime ABG Konlroll-Auto-Kassette ist ein Qualitat ial, das zum Gebrauch
durch medizinisches Fachpersanal fGr die in vitro Diagnose zur Uberwachung der Leistung das Siat
Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist.
Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir
Zusammensetzun:
Eine gopuflerte Bicarbanallasung, jede Konirolle mit bekanntem pH-Wert.LGsungen werden mit
bekannten Stufen von O, CO, und N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung maglich, Jeds Tasche enthal
mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ulsﬂmnis, dennach sollte beim Umgang
mil den Materialen auf guts Laborpraxis geachtal werden, (Siehe NCCLS-DOKUMENT M20-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

des Pril

Nepiypagi Npoiévrog
AmoreAsiral an6 3 eGkapTTou BGAGKES EvT6s XdpNVou Koumod, Kaile BUAGKaG TEpiEKel UBGNVO UAKG
eAEyxou raiGTas yia v mapaxoAoyBnan 1S METPRONG oy pH PCO,, xar PO, yia Xprian pt avaAuréc
Nova Biomedical MONO.

TapaoKeualeTal oE Tpia Enimeda:

Ogeidwon

[comerls] QuoioAOYIKG pH

T3] Arkahwon

EvSeikvubpevn xpon

Jo Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG civa éva uhiké eAévxou moiorra mow mpoopiCerar yia
Siayvworiki xpion in vitro and e 10G uyEiag yia Ty 68non mg anééoong Tou
avahuri Stat Profile Prime ABG

MegoBoAoyia -

Avaipigte ang Odnyies Xpiong 1ou Avahur Prime.

ZLooraon

PubliaTik BirmavBpaxixé idhupa, kade Sidhupa eAEyxou pE éva yvword emimedo pH. Ta SiaAlpara
£€100pponiolvIal e yvword emimeda O, CO, kai N, Avag tokq me ofwng, KABE oaxouhaxs mepiexer
€AdxI0T0 6yk0 100mL. Av kai Bev mepié : ) 3 600, MpémEl

va axoAouBngei opdij epyacompiaxd EfTPA®OY
NCCLS M29-T2).

o . WaTo!
TIPAKTIK] KATG TO XEIPIORO TWV UAKGY autdy, (KOA

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der . Ni
Far Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Vollstandige Verwendungsanweisungen finden Sio in der
i isung far Prime. . el i

. . i
Mpémes va guAdogera otous 24-360C ToukdxioTov yia 24 tipes mpwv 1 xprian. MHN KATAWYXETE.

i i Emplehlungen zum Einsatz von Mpoogiteral yia In Vitro Aiayvwarixi Xpron, Avatpé€re atic Odnyic Xprong 1ou Avakurd Prime via
Kontrollen, 2ur sowie und Richtinien der Testverfahren.  mhipeic 0dnyisg Xprions, OUNTIEPIAGUBAVOE WY TWV GUGTEOEWY yi Th Xpron Tiov
Beachlen Sie die standardgema erforderlichen Verfahren fr den Umgang mit L . A EAEyXoU, TV v VIa TV QVTIpETGMIaN TROBANPATLY, TG peBoSoNoviag Kal Ty

Lagerun,
Bor2- 8-C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verlalisdatum ist auf jeder Kasselte vermerkt
Verwendungsanweisungen
Kasselten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert wardan.
andi i finden Sie in den Bedi i des ats. Uberpra
Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Beraiche mil der Chargennummer au{ das
Konirollkasselte ubereinstimmt. Die Kasselte sallte durch vorsichliges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden, Die Kassette nicht schtteln.

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

Thé Expectad Hangs valuss ars specie for and calibrators by Nova
Biomedical.

Traceability of Standards
Analytes are Iraced to NIST Standard Reference Materials.
Reference Intervals

Concentrations are formulated to represent three pH lovels
The expected clinical range of values for these analytes in
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Usars may wish to delermine MEAK| VALUES and EXPEGTED RANGES n their own laboratory.'
Expected Ranges

Tho EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using mulliple runs of each leval of control at 37°C on multiple instruments.

Tho EXPECTED RANGE idicates ine raasimarn doviahons ioam e mean value that may be
expecled under differing laboratory condilions for instruments operating within specifications,
Reler lo Expected Ranges Table.

"How to Define and Delermine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-secand edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

(Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
palient blaod is referenced in Tielz, NW ed

PO, -Werte varileren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/°C).
und Kali von Nova

ApYUY TwY BIaBIKAOKDY EEETaONG.
AXOAOUBAOTE 1iG OUVIIBEI TIPAKTIKEG TIOU TIAITORVTG Y1 TO XEIPIOYO EPYaOTAIGKGY aVIIBPACTARKLY.
DuAatn

@uAdoatre atoug 2.8°C. MHN KATAWYXETE. H npepopnvia Aigns avaypagera ot kige kaoéra
O8nyies Xpriong . y . N 3

O KaoETeg MPENEr va GuAGOOVTar 0Toug 24-26°C TspiMou yid ToUAGXIOTov 24 GpEG TTAIV 10 dvonyyia.
Avatpigre arig Odnyies Xpriang 1ou AvaXur yia mApeIs o5nyicc. BeaxuBEiTe o110 apibpos maphade
Tiou avaypagera atov Tlivaxa Avapevopevou EGpoUS £ivai idiog e exsivov Tou aveypagera: athy
Kao£ra EAEyXOu. H KQOETa mpEe: va avaiyvETal VaaTPEQOVTG T amahG yia pepa BEUTEpOAETTG,
Mnv avakiveire v kaoéra.

Die’Werte des erwarteten Bereichs sind far
spezifisch,

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Reterenzintervalle )
Konzeniralionen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkaloss)
darzustellen. Aul den erwartelen Kinischen Wartebereich dioser Analyte in Patientenblut wird in Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.

Benutzer mochten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren cigenen
Laboren ermilteln.'

Erwartete Bereiche

1 1iweg PO, moiiMouv aviioTpéipus e m Bepokpacia (mepimou 1 %/°C). O1 kg 1ou Avapevopevou
Edpoug eivd eidIKEG yia Ta Opyava xal Toug mou adern Nova

IxvaAaoipéTnTa Mpotimwy.
O TPOOBIOpKOEVES OUOiES aviXvEGOVIaI DUGWYA b T0 Mp6TuTo YAKG Avapapds NIST

Aaoripara Avagopdg
o ]

P T, yia va Tpia emineda pH (Ofeidwan, Guaiodoyiks
PH k@ Abxahwan). 1a 1o QvalievGEvD KAVIKG E0POG ¥1a GUTE TIc MPOOBIOPICOUEVEE OUGILE 010 lja
Tou GgBEVOUS ivETal MapaMoT| TT0 EvXeipibio Tistz, NW ed 1985 Textbook of Ciinical Chamisiry.
W.B. Saunders Co.

O xpAiaTes pmopei va emBupoiv va mpoodiapicouv i MEZES TIMEE kai ra ANAMENOMENA EYPH
oro Toug.'

Der ERWARTETE BEREICH f(r jedes Analyt wurde von Nova durch mehrere Durchl;
feder Konlralitufo bai 37 °C au mehroren Insirumenton lesigelogl. Der ERWARTETE BEREICH zoigt
die maximalen Abweichungen vom Mittalwert an, die unter abweichenden Laborbedingungs far dis
innerhalb der Spezifikalionen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen Riersu finden Sie in
dor Tabelle der erwarteten Bereiche.

"Definilion und Bestimmung von Referanzintervallen im Kiinischen Labor; genehmigte Richtlini - zweita
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

Avapevépeva Edpn

TO ANAMENOMENO EYPOZ yia ka8t mpocdiopiispevn ouoia kaopiotne amé m Nova Biomedical
XPAOILOMOILIVIAS TOMGITAES avaAUTEIG KBE EMITTEBOU Twy BIGAUMATLY EAEYXOU OF BEpHOKPADIA 37°C.
a¢ MoAamAd dpyava.

To ANAMENOMENO EYPOZ umroBikviies 1€ piyioTe amokoeis and 1 uéan npr mov avapévovrar
TG BIAOPETIKEG EPYOTTPIGKES UVBIKES Y1 T OPYGVA TIOU AETOUPYOUY EVIGS TV MPOBIYARLY
Avapégre otov Mivaxa Avapevopevou Eu

Mg va OpiCcTe kat va MpogBIopICETE 1 AIGOTAIE AVARORGS 10 KAWIKG EpYaUTiRIO: EYKEKPINEVEG
oBnyies- 8e0tepn Ex5oon, NCCLS C28-A2, Teiyog 20, Apidpog 13
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Descripcién del producto

El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un carton. Cada bolsa contiene material
acuoso para control de calidad para supervisar la medicion de pH, PCO,, y PO,, que se debe usar
SOLO can los analizadores de Nova Biomedical.

Formulado en tres niveles:

Uso correct
El cartucho ABG para CC automatizado Stal Profile Prime es un material para control de calidad

Description du produit

Composé de 3 pachaltes souples en emballage carton. Chaque
conirdlo do quali ullss on sulv des mesures do pH, PGO, et
analyseurs Nova Biome

Formulation  rols e

[emecTi] Al
[esmana] pH nDrmal pH
[covmaiTs]

Usage attendu
La cartouche ABG CQ Aulo Stat Profile Prime est un malériau de conlréle de qualité desting & B usage

ochette contiont un produt aquou da
. & uliiser UNIQUEMENT avec les

destinado al uso diagnostico in vitro
del Analizador Stat Profile Prime Al
Metodologfa =
Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Solucion tampén dle eatbonatopeada control tiene pH. Las soluciones estan equilibradas con niveles
conocidos de O,, CO, y N, Inhibido cantra moho. Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL.
El producto no conhene canstituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
praclicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL

Advertencias y precauciones:
Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consullar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del

Analizador Prime, que |nc|uyen las recomendaciones para el uso de controles, Ia mlermacmn sobre la
localizacion de

in vitro par les professionnels des soins de santé pour surveiller la de l'analyseur

Descrizione del prodott

Qoncisto I sacche flossibil allinterno di una scalola di cartone. Ogni sacca cantiene una sostanza
aequosa di conlollo quat por | monioragalo dell misurazir di pH, PCO,, @ PO, da ulfzzare
ESCL! i

n gl
Tro vl i formulazione:
[eamail) Ac
[ewmmocTzl pH rmale
[eemls] Alcalosi
Uso previst

La cartuccia Stat Profile Prime Auto QC Cartidge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto
et [uso diagnostico in vito da parte i operalorisanitari ormulato per monilrare le prestazioni

i
Stal Profile Prime ABG.

Méthodologia
Voirles nstiuctions d'uisalion de fanalyseur Prime.
Compo:

Solution tamponnée de bicarbonate, chaque contréle ayant un pH. Les solutions sont équilibrées avec des
niveau comus en O, CO, e N Ifibilion con les moisissures. Chaguo pachlte conlient un volume
minimum de 100 mL. Ces suluhuns ne contiennent aucun composant d'origine humnaine ; il convier

toutefois de respecter les praliques de laboraloire dans la manipulation de ces produits. (REF NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver & 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ulilisation. NE PAS CONGELER. Préwu pour
uiisation en diagnostic in vitro, Consulter les instructions d'utiisalion de analyseur Prime pour les
instructions d' emplal de ce produil, y compris les recommandalions d'applicalion de canlrom

ur la résolution de problames, ainsi que la méthodologie et les principes des pmcédures de

s, y la
praabia. Sogur [as pracioss elandar roquedas para la manpuiacion da Teactivos do iaboralorio,

Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta impresa en cada cartucho.
Instrucciones de ut
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. Verilicar que el nimero
de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el el cartucho de conlrol. Mezclar
o comaniio gl sanuche Imaéngors con Susvidad doranto varos segundos. No agiar o canucho.
Limitaciones
L0s valores de PO varian en forma inversa con a lemperatura (aproxlmadnmanla 1% I'C). Los valores
de los Rangos esperados son par fabricados por Nova
Biomedical.
Trazabilidad de los estindares
Los paramelros se lrazan segin los Materiales de Relerencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referancia
Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis), El rango de valores clinicos esperados para estos paramelros medidos en sangre de
pacientos se manciona en Telz, NV od. 1986 Texbook o Clinical Ghomisiy, W, Saundors Go.

os usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS 'ESPERADOS e sus propios
laboratorios."
Rangos esporados
Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada parémelro mediante series mlliples de
cada nivel de conlrol a 37°C en varios inslrumentos. £ RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
dol valor medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que
funcionan de acuerdo con las especilicaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.
* How to Define and Determine Relerence Intervals in the clinical laboratory (Gomo definir y delerminar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprabada - segunda edicion, NCCLS G28-A2,
volumen 20, nimero

Descrigdo do produto

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

Formulada em trés niveis:

(ewaiy) Acidose
= piinoma

Uso pruhnd

© Carlucho para Gasomslia Aterial Stal Praie Prime Auto OC & um Materaldo Canliolo de Qualidads
destinado a0 uso de 0 por de saude para

Araliader 6o Gasembuia aronal Stat Pl Prime.

Metadologia

Consultar o Manual de Inslrugdes do analisador Prime. -

Composigio

Uma solugao-lampio de bicarbonato, cada conirolo com um pt conhecido. As soluges sao
equibradas com niveisconhecidos de O, CO; N o de mofo. Gada saco ém um ol

minimo de 1 Nao contém constituinites de origem humana, nao obstante devem sequ- 5o as boas
préticas do laboratério a0 manusedr-se estas subsiancias. (REF.: DOCUMENTO NCGLS M20:T2).
Avisos e adverténcias:

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagéo. NAO CONGELAR.
Para uso om diagndsiico i viro, Consular as Insirugoes do Ulilizagdo do analisador Prime para

test. Respeclsr les praliques standard requises pour la manlEulamn des réactifs de laboraloire. Stockage
Conserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiralion est imprimée sur
chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conserver les cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-
tions d'ulilisation de I'analyseur pour des instructions complétes. Vérilier que le numéro de lot indiqué dans
le tableau des fourchelttes attendues est identique & celui indiqué sur la cartouche de contréle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, vai ala 1%/°C). Les valeurs de
el pos spécleques aux instruments et aux étalons lannques par Nova Biomedical.
Tragabilité des standard
Chaine délalunna1ge des paramalres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technolo;
Intervalles de référence
Les concentrations sont |nrmulees de maniére & représenter lrois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des palients, [a lourchetlo do valeurs cliniques altendues pour ces paramélres est
référencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VAlEUHS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboratoires.'
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramélre a é1é déterminée par Nova Biomedical en utilisant
pluslsuvs séries par niveau de contrdle a 37°C sur plusieurs instruments.

CHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut

Sone

Gane ditsrentes conditions de laboralaire pour des insiruments exploités dans los limites do spécification.
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendues.

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et détermination des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved g edition (normes

Gouieme bdilion), NGGLS G26-A, Volums 20, Nurmber 13

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i en kanong Varje pése innehéller elt vattenlosligt kval|la|skunlmllsmalenzl
{or 6vervakning av métning av pH, PCO,, och PO,. Far ENDAST anvandast med Nov:
Biomedicalanalysatorer,
Sammansatt vid tre nivaer:
[esmei]1] Acidos
[eomaiTz] Normal pH
comal3] Alkalos
\vsedd anvandning
Sla( Profile Prime Aulo QC Canndge ABG ar elt kvaliletskonlrollmaterial avselt [or in vitro diagnostiskt
av Stat Profile Prime ABG analysatorns

Metodik

Se bruksanvisningen fér Prime-analysatorn,

‘Sammansittning

En buffrad mkavbonauosmng, varje kontroll med ett kant pH-varde. Lasningarna uljamnas med kanda

nivaer av Varje pase innehaller en minimivolym pé 100 mL. Innehaller inte négra

besxandsaeiar av mgnskTg( ursprung. Korrekt laboratariepraxis ska dock faljas nar dessa material

hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgirder:

Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan den anvands FAREJ FFWSAS Avsedd for
sgnosisk s

inslrugdes de utilizaco completas, incluindo recomandagdes para uso dos controlos, sobre
de

saml melcﬂgk och principer f&r pmvpmcsauwr Fbl] enardemg Standardpraxis for

o diagnestico @ resolugo ds problamas, bem como a matodologia @ principios dos
teste. Seguir as praticas normalmente exigidas para o reagentes
Conservagio

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

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

Limite

Os valores de PO, variam em pmpov(;ﬂo inversa & temporalurs (aptoximadamente 1%°C). 0s valoros
da gama prevista 30 abricados pela Nova

hanlenr\g av Iaboraluneveagenser
Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgangsdatumet ar lryck! pé varjs kassett

Anvisningar fér anviindning
Kassel(ev maste ldlvaras vid cirka 24-: -26°C i minst 24 timmar innan de eppnas Se h!uksanvlsnlngen
pletta

ret i
del lsamma som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassellan ska blandas genom att
du forsiktigt vander pa Kassatten i flera sekunder, Den ska inte skakas.
Begrinsningar
PO, varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Forvantat omrade-viirden specificeras for
xnslrumenl och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sdo analisados por comparagio a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de ref
As

de modo a \rés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcalos:
 gama dinica de valores provista para estes analios 1o sangue do pacienle & referenciada em Tetz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saul
Os uilizadores poderdo querer delerminar 05 ALOHESMEDIOS (MEAN VALUES) o as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratério."

Gamas previstas
A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repelindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em vérios instrumentos.
/A GAMA PREVISTA indica 05 desvios maximos em relagdo ao valor médio previstos sob dilerentes
condigdes laboratoriais em insirumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das
Gamas Pravistas.
"How lo Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir & determinar
intervalos de referancia no laboratorio clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS G28-A2,
Volume 20, Namero 13
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Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det farvantade iniaka omradat 11 dessa analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NW.
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saur
Den som anvander produkten kanske Vill laslslalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt Iabolalonum
Férvantade omri
Det FORVANTADE < SVRADET for varje analys faststalldes av Nova Biomedical genom alt flera
Kermingat | lor vario kontallivi vid 37°C pa flora insirument uferdes,

TADE OMAADET inikerat maximala antalat avwikelser frin medelvardel som kan
B e ATt o oy ahtamant s Srbatar oo specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen,
1How lo Define and Doterming Halewnca Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
fasistaller et Klinis| rikllinje- andra utgavan, NCCLS
G28-A2, Volym 20, Nummer 18

Stat Profile Prime Al

Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per Iuso dellanalizzatore Prime.
Composizion
Soluzione tampane di bicarbonato in cui ciascun cantrollo ha un livello noto di pH. Le soluzioni sono
equyhbrale con el ol i Oy, CO, &
Inibizione delle muffe. Ogni sacca cunhens un volume minimo di 100 mL. 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 lampevalula di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sull'uso, consigl sull uilizzo di coniroll, informaziani
sulla isoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per
I'uso dell'analizzatora Prime. Adoltare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio.
Conservaziorie
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportala su ciascuna cartuccia.
Istruzieni por '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 plevlsll sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare deficatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazioni
{valori di PO, variano cor inverso alla 1%/°C).
I valori di intervallo p!evlsll sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodnln da Nova Biomedical.
Rilevabilita dogli standar
Analit rlevabili in base e Standard Reforence Materals del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervall i iterimento

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).

Lmlevvallu clinico di valori previsto per gli analili specilicali nel sangue dei pazienli & citalo nel libro di

testo di chimica clinica di Tielz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Olntorvall provist

LINTERVALLO PREVISTO par ciascun anala & sato fissato presso Nova Blomedical mediarte pis

analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pit strumer

AL PREVISTO ihica o devia o massims dal valore mecdio pravisto in condizion di

laboralorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche, Fare riferimento alla

taballa degii intervalli previsti.

*How to Dafine and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire &

determinare gi intervalli di rferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS G28-A2, Volume 20, Numero 13
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