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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge ABG

Kontroll-Auto-Kassetten, Autoparn Kaoéra AiaAupdrwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles,

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cart

[conTROL [1]2]3]
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cho automatico de controlo, Kontroller, autokassett

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avauevopeva Edpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

min - X - max

min - X - max

[conmoL[3]

min - X - max

pH
H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa

pO mmHg

7.134-7.164 - 7.194
73.45 - 68.55 - 63.97
59.0-66.0-73.0
7.87-8.80-9.73
52.4-624-724
6.99 - 8.32 - 9.65

7.326 - 7.356 - 7.386
47.21 -44.06 - 41.11
41.1-46.1-511
5.48-6.15-6.81
95.8-105.8 -115.8
12.77 -14.11-15.44

7.550 - 7.580 - 7.610
28.18 - 26.30 - 24.55
19.4-234-27.4
259-3.12-3.65
132.7 - 147.7 - 162.7
17.69 - 19.69 - 21.69

pO., kPa

Product Description

Consists o 3 flaxibe bags withn a cardboard carton, Each bag conlains an aqueous qualty corlrol

material for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nova alyzers
ONLY.

Produktbeschreibung Nepiypagi Mpoidviog
Utass! 3 flexbls Taschen in.einem Pappkarton, Jeds Tascho enihal cin wdssriges AToTEAEiTal anid 3 edxapTToug BUAKES EViog XdpTIVOU Kouiod. KaBe BUAaxag TepiExel uSTve UAIKG
g der Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung - eXéyxou iodrntag ya v magaxohosinan TS petpnan vou pH PCO,, kat PO, Yia sprion e avakuris
Nova Biomedical MONO.
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l Nova BIOmedlCal—Analysegerafen
Formulated at three levels In drei S|ulen 'armulr

[comai]s] Acidosis (@) AZ

[ewmoclz] Normal pH emal] Novmalev pH-Wert
[covmaTs] Alkalosis [eomoc]s] Alkalose
Verwendungszweck EvBclKvuopcv

Die Stat Profile Prime ABG Kontrolt a5 2um Gobrauch 1o Sint Paie B ALlo QG Cartridge ABG eiva éva uhics ekéyxou mardrras trou mpoopiderar i
durch medizinisches Fachpersonal far die in vitro D«agnose 2ur Uberwachung der Lelslung des Stat

Intended Use
The Stat melle Prime Auto QC Cartridge ABG isa Quall(y Ccnllol Material |nlended for in vi
of t

diagnosti use by p 0 Stal Profio Prime Siayvwatik xprian in vitro amd emayyEAuaTics G Lyeiag yia v TapakohouBnan Trg amoBoaG To
ABG Analyze Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist. avahur Stat Profile Prime ABG.

Methodology Methodologie MeBoSohoyia

Reler to Prime Analyzer Instructions For Use Manual. Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir des P! Avmpéili i OBnyicg Xpriong 1ou Avakur Prime.

Composition Zusammensetzung

A butforod bicarbonato saton,cach cenirol wih a known pH. Soluions ara squibrated with known - Eino gepuffrte Bicarbonalosung eds Kontolle it bekantem pt-WertLosungen werden mit
levels of O,, CO,, and N,, Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains no  bekannten Stufen von O,, CO, und N, 4quilibriert. Keine Schimmelbildung moglich. Jede Tasche enthilt  £§00PPOTTOUVIA E YVWwOTG EMMESa O,
Conettaonts of Viman ofici, howovor. good boraiory pracica Should b oowod Guring handiog of - msdostons 100 mL- EmFak Koine Eestandtols monacslchan Urepmings daaoah soils baim Umgang _ ekéioro byxo 10bm
these materials. (REF. NCCL'S DOCUMENT M29-T2). mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden, (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).
Warmings and Cautions: Warnungen und Vorsichtshinwelse:
Must b 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 NICHT EINFRIE| ai
diagnosii use,for o i Primo Analyzor Insructons or U o compllo dioctions o uso, inchuding E07 Venwendung zurn-vr-Diagnoss, Valistandige Vorwendungsaswersungan finden Sie indor Dpéra va @u)\uauum aToug 24-360C TouAGXITTOV yia 24 pES TPV T Xprion, MHN KATAWYXETE.
r use of control nd Principles of the m Einsatz von MpoopiZerai yia In Vitro AiayvwaTikr Xprian, )}\vmpiivc ong Oénvmc Xpnang Tou Avukuvn Prime yia

tesnng procedures Follow standard practices required for handing laboratory reagents. Kontrollen, und Richllinion dor Tostvoriahron. mjpc 0B XpoM, OUUTEPITLAYORELY T GUOTAEWY Y1G 1 X

e B Sl oo amdardgaman arforaerihon ortanton ir gentUrmgang it L yiamnya me iag kan Twv
Store ot 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge. Lagerung
A e Bei 2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer to Verwendungsanweisungen ®iAatn " - . 3 y
Analyzgr Betrycione for Lt lor compints insthictions. Vacky thal the 1ot Alr bRt appearing on the Kasseten mUssen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 2426 gelagort werden. udagere atoug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia kigng avaypdgerar ot kabe kaotia
Expected Ranges Table s the same lot number indicated on the control cartridge. The cartridge should  Vollsténdige Anweisungen finden Sie in den rifen  OBnyieg Xpriong
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge. Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche ot Cmrgcnnummel uider O xOoEveg MpA va guAdosovial oTous 24-26°C TepiTiou yia TouAGXIOTOV 24 MPEG TPIV T0 GYOIYL.
Limitations Korirollkasselto Gbereinstimmt. Dio Kasselle solte durch vorsichiiges Wenden fUr inige Sekunden  Avarpégrc aris O8nyicg Xprian 1ou Avakur]yia mhipais oBnyis. Befiuidci on o Gpiyos miaprisas
PO, valuos vary inversely with tomperature (approximately 196/°C). durchgemischi werden. Die Kasselte nicht schittel. Tiou avaypaéra tov Mivaxa Avayevpevou EGpoug civai i91og it EKEIVOY TTou avaypdgerdl a1y
Thd Expectad Hange values are sheciic for and calibrators by Nova . KaOETa EAEYX0U. H KAOETa IETTEI Va QVapIyVUETGl GVaOTPEQOVTAS TV amaAd yid PEpiKd SEUTEPOAETTTa.
Biomedical. PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhaltnis zur Tempevzlur (ca. 1%/°C). Mﬂ" avaxivete 1y kaoéra.

Goa
PuBIOTIRS BITaviparikd Bidhupia, aBe SiGhupa EAEYXOU pE Eva yVwoT6 enimeBo pH. Ta Siakspara

CO, kai N, Avacokr] 1 oriyng. KiBe oaxouhax Trepiéxer
L. Av kai Bev TIEPIEXOVTG) OUOTATIKG QVBPWITVAG TTPOEAEUTNG, WATO00, TIPETTE!
va axoAouBnBi opBrj £pyaoTPIAKT] TIPAKTIKI KATG T0 XEIPIORO TwY UNK@Y auriv. (KA. ETPAGOY
NCCLS M25-T2),

ApX@V Twv Soakaeid ¢ e£éraong.
AxOMOUBROTE TIg CUVIIBEIG TTPAKTIKE TToU

Y1 10 XEIPIOR6 R p

Traceability of Standards Die’Werte des erwarteten Bereichs sind fir von Nova i i . i
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials. spezifisch. g Ty NO ) M( Y aymoTpbaus) wu 1 (rrv'zogﬂnou 1.%/°C). O1 “ueg Tou AVapEVOHEVOY
ReterenceInteruals i e e Seane i I — n‘,,i,mi’“ g e
Conceptralions ste formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).

expected clinical range of values for these analyles in patient blood is referenced in Tietz, NW ed Referenzintervalle g "pocélop OHEVEG OUTIEG aviXVEUOVIQI oUp@wva pe To Mpdtumo YAk Avagopdg NIST.
1088 00k of Cimieal Chemistry, W.B. Saunders Co. Konzenirationon warden formulier, um ol pH-Werto (Azidoso, normalor pH-Wert und Alklose) Amrnr\pum Avagopég
uSe,s may wish to determine MEAN VALUES o4 EXPECTED RANGES inther oun laboratory.! eser Analyte in Patientenblut wird in Tetz, O : , yia va

Gouv Tpia emimeda pH (O&eidwan, PuIOAOYIKG
PH ki AAGAwan). T1a 10 GVGREVOHEVO KAVIKD E0POC Y1d GUTES Tic TTPOOBIOPICOLEVES OUIEG OTO Gl

R o 3685 Tobodk of Giical Chemlslry W.B. hlr\gewlesen Saund
10U agBevous yiveral mapatopT oTo Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W, ders Co.

jers Co.
Benutzer mdchten méglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.”
Erwartete Bereiche O xprioTeg priopei va, emBupolv va mpoadiopigouv Tig MEZEZ TIMEZ kai ta ANAMENOMENA EYPH

Dor ERWARTETE BEREICH fdr jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlufe 970 EPYGOTNPIO TOUG.!
jeder Kontrallstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt ~ Avapevopeva Edpn
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die TO ANAMENOMENO EYPO yia ka8t
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in xpnolpanolwvru; TIONATAES avakuoris KAO: e
der Tabelle der erwarteten Bereiche. ¢ TOMaTTAG 6p
Défintion und Besimmang von Fiferenzintervallen im Kinischen Labor; genehmigte Richliio - zwaite To ANAMENOMENO EYPOZ umoSeivi ic péyioTeg amoxhionig ané 1) péon Tpr Tou avapévoviar
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13 U6 BIAPOPENIKES EPYATTNPIGKES OUVBIIKEG Yid TG OPYVa TTOU AETOUPYOUV EVTGS TV TIpOSIaYpagUY.
Avarpé€re otov Mivaxka ﬁvapcsvou:i/ou Eugou
"Mwg va OpiCere kai va MPpoaBIopiZeTe 1a AIGGTHATa AVApOpAS 010 KAIVIKG EpYaTrpio: EYKEKPIHEVES
oBnyice. Beorepn EXBodN, NCCLS C28-A2, Teixbg 20, Ap%o'f,; 13 greon]

A EXPLCTED RANGE for sach analyte was determined at Nova Biomedical
by using mullple runs of each level of coirolat 37-C on multpo instruments,

e EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expected under difering aboratory condilons for operating within
Reforto Expacted Ranges Tab
o 1o Babe e Baturmig Raference Intervals n the cliical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Descripcién del producto

El producto est4 compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un carton. Cada bolsa contiene material
agtoso para controldo calidad para supervisar Ia medicion do pH, PCO,, y PO,, que sa debe usar
SOLO con los analizadores do Nova Biomedical.

Formulado en tres niveles

[@mwaaly] Acidosis
[cmalz] pH normal
[eomal3] Alcalosis

Uso correcto
El cartucho ABG para CC automatizado Stat Frohle Prime es ur:’mlalsnal para control de calidad

Description du produit

Composs do 3 pochelles souples en emballage carton, Chaqus pachia cortient un prodult aqueux da
Comne s QU WSS ot 455 s da pH, PCO,, et PO,, & utiliser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biomedical.

Formulation  trois niveaux :

[may] Acidose
[GomaxTz| pH normal pH
[coma3) Alcalose

Usage attendu
La cartouche ABG CQ Aulo Stat Profile ans est un matériau de controle de qualité destiné & usage

destinado al uso diagnéstico in vitro para que

del Analizador Stat Profile Prime ABG.
Metodologfa

Consultar ¢ el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composici

Solucion tampan 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 dontiehe cénstituyentes de origen humano. No obstante, se deben sequir las buenas

précticas do laboratorio para la manipulacién do estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL

LS).

Adverleﬂchs y precaucion

S5 debe almacenar a 24.26°G durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR, Para uso

diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del

Analizador Prime, que inchuyen las recomendaciones para el uso de controles, la informacién sobre la
los principios alos e la

in vitro par les des soins de santé pour surveiller la performance de l'analyseur
Stat Profile Prime Al

dologie

Vair les instructions d utsation do lanalyseur Primo.

Compositi
Solution lamponnée do bicarbanats, chaqus contréls ayant un pH. Les solutions sont équilbrées avec dos
niveaux connus en O CO, et . Inhibilon conlre es maisissures. Chaque pochelto contient un volume
minimum de 100 mL. ‘Ces olutidns ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convient
toutefois de respoclel les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précautions :
Consorver a 24-26-C pendant au mains 24 houres avant ulisaion, NE PAS CONGELER Préwu pour
utilsation en diagnostic in vitro. Consuler les instructions d'utilisation de Fanalyseur Prime
instruclions d'amploi de co produt, y compris les recommandations d'application do conlrblpg

yla

prueba. Seguir las practicas esténdar requeridas para la manipulacién de retnlad s laboratorio.
Almacenamiento

Almacenar a 2-8°C; NQ CONGELAR. La fecha de vencimiento estd 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.
Limitacion

Los va]ares de PO, vartan en forma invarsa con la temperatura (apvcxlmadameme 1% /°C). Los valores
de los Ran par fabricados por Nova
Blomedical.

Trazabilidad de los estindares

Los pardmtros 5o razan segun los Matsrilos do Referencia Estandar del NIST (National Instito of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).

Intervalos de referencia

de manera tal que tres niveles de pH (acidosis, pH
normaly alcalosic), El 12ngo de valoros olnicos esporados para eetos pardmelros macidos on sangro do
pacientes se menciona en Tietz, N 6 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S
Los usuarios pueden determinar VALSHiES MEDIOS VRANGOS ESPERABOS on sus. proplos
laboratorios.’
Rangos esperados
Nova Biomedical determin el RANGO ESPERADO para sada pardmtro medianto seriss miitples do
cada nvel de conlrol 3 37°C en varios nstrumentos. El RANGO ESPERADO indica os desios méximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas ara los | ue

résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de
tost, Respoctor los praliques standard roquises pour 1a manipulation des r6adtis da laboratoire, Slockage
Conseruar 3 une tempéralure da 2-8°C. NE PAS GONGELER. La dato d'oxpiration est imprimée sur
chaque cartouche.
Instructions d'utlisation
Conserver les cartouches A environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-
Bons dhuntsaton do. Ianalyseur pour des instructions complates. Viérifier que le numéro delot indiqus dans
Ie tableau des fourchettes attendues est identique  celui indiqué sur la cartouche de controle. 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 attendu sont spécnllques S ihatamants ot 200 Bistoms fabriqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards
Chalne d'étalonnage des paramatres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).
Intervalles de rétérenc
Les concentrations sont formulées de manigre & représenter trais niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces paramétres est
référencée dans I'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTEN-

UES dans leurs pmp!es laboratoires."
Fourchettes attendu
L2 FOURGHETTE ATTENDUE de chaquo paramalro a été déterminéo par Nova Biomedical en utisant
plusiotrs séries par niveau do contrle 3 37°C sur pusieurs ntruments,

£ ATTENDUE indiquo los dévalions maximum do 1a valeur moyenne que Fon paut

funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la i do rangos esperad:

* How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo ol y determinar
intervalos do referencia on el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, ndmel

Deserigio do produto

Consiste de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartdo. Cada saco contém uma substancia
aquosa do conlrolo do qualidade para monitorizar a medigao do pH, PCO & PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedic:

Formulada em trés niveis:

[ Addose
e 7] pH normal
s

Uso pretendido
O Cartucho para Gasometria Arterial Stat Profile Prime Auto QC é um Malerial de Controlo de Qualidade
destinado a0 uso de diagnéstico in vitro por profissionais de satde para monitorizar o desempenho do
Analisador ds ‘Gasometria Arterial Stat Profile Prime.

Metodols

Ccnsullur ) Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composi

Uma soiugzo-tampsa de bicarbonato, cada contrlo com um ptd conhecido. As solugdes séo
equilibradas com niveis conhecidos €0, N, InibigZo do mofo. Cada saco tem um volume
minimo de 100 mL. Nao contém consmmmes de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas
préticas de a0 estas (REF DOGUMENTO NOOLS M29-T2)

Avisos e adverténcias:

Tern de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. NAO CONGELAR.
Para uso am diagnéstico n viro. Consular as Insirugdos do Ulizagdo do analsador Prim para

anendvs
dans différent

conditions de exploités dans les limites de

Descrizione del prodotto

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

ESCLUSIVAMENTE con gli analizzatori Nova Biomedical.

Tre I:velll diformulazione:

Hon m.ma.e
3] Alcalosi ¢

U:a previsto

La cartuccia Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto

per usa diagnasiico in vitto da parte df oparatori santar, formuato per monitorars ko prostazioni

dell'analizzatore Stat Profile Prime AB

Metodo

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

Composizione

Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun contrallo ha un ivello noto i pH. Lo soluzioni sano

equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N,

Inibizione delle muffe. Ogni Sdoca Boniiine un volumo 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 temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.

Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sull'uso, consigli sull uilizzo di controll, informazioni

ulla tisaluzione doi problemi o metodo o princpi dale procedure di analisi, consultare le Istruzioni per

T'uso dell'analizzatore Prime. Adottare 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 lo
indicazioni complete, consultare le istruzioni per I'uso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazioni
Ivalori di PO, variano con inverso alla (ap 1%/°C).
1 Valori i intehvallo previst S0n spaciic dogl trument 6 de calibraton prodom da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard
Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervalli di riferimento
delle tre livell di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervallo clinico di valori previsto per gf analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica dlinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.
Intervalli previsti
CTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante piu
analisidi ogni ivllodi conirolo 8 37°C su pilsirumenti
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli intervalli previsti.
“How to Daine and Datermine Reference Intorvals n tha clinicl aboratory (Com dofiiro o

Consultor 3 c6 propos I tabloau dos dnatios atlondus
How to Deline and Determine Reference ntervals n tho d dmm Iaboralory (Definion et détermination des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; appro edition (normes ;
dousiomo bdition), NGGLS G28-A3, Volum 20, Nurmber 5%

Produktbeskrivnin

Innehaller 3 flexibla pésar i en kartong. Varje pase innehaller ett vattenlssligt kvalxlelskunlro{lsmalenal
{6r vervakning av métning av pH, PCO,, och PO,. Far ENDAST anvandast med
Biomedicalanalysatorer,

Sammansatt vid tre nivaer:

[EmaT] Acidos
[eowmocTz] Normal pH
Eomala] Alkalos

Avsedd anvéndnin,
Stat Profile Prime Aulo QC Carlrldge ABG arett kvzI\lelsknn"ollma[anal avsett for in vitro diagnostiskt
v Stat Profile Prime ABG analysatorns

p:eslanéa
Met
Se bruksanvisningen 161 Prime-analysatorn.
Sammanséttni
En buffrad blkavbonatlosmng varje kontroll med et ként pH-viirde, Lésningarna utjimnas med kanda
nivier av Varje pése innehaller en minimivolym pa 100 mL. |nnehz£|ler inte ndgra
bes{énasdeiay av manski.gt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock féljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKU M29-T2).
Varningar och lévslkﬂgheisatgavder
Maste forvaras vid 24-25°C | minst 24 immar innan den anviinds. FAREJ FRYSAS. Ausedd for

se

for

instrugdes de uti o?éo completas, induindo recomendages para tso dos conlrlos, 5

sobre
o diagnéstico e res & principios dos pi de

samt mekxﬁk och principer f6r provpmceduver. r-’oll eﬂorderllg s(andardpraxis for

teste. Seguir as pré(lcas de reagentes |
Conservagio

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

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consultar as Instrugdes de Utilizag#o do analisador para instrugtes completas. Verificar
se 0 namero de lote que aparecé na tabela das gamas previstas & igual ao nimero de lote indicado
no cartucho de contralo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns
segundos. Nao agitar o cartucho.

Limites

Os valores de PO, variam em proporcéa inversa & temperatura (aproximadamente 1%/C). O valores
da gama prevista $30 fabricados pela Nova

exigidas para o

hantering av laboratoriereagenser.

Férvaring
Férvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt pa varje kassett.

Anvisningar fér anviindning
Kasselter masle forvaras vid cnka 24-26°C i minst 24 timmar innan de dppnas, Se bruksanvisningen

for kompletta it lot-numret i Forvantade omraden-tabellen ar
e et et Toma pa kontrollkassetten. Innehallet i kassatten ska blandas genom att
du férsiktigt vander pd kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begrénsningar
PO virdan Varirar omuant med lemperaturen (cika 1 %/-C). Férvantat omréde-virden speciicaras fr
ms(‘mmem och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical

Rastreabilidade dos padr6
D4 anaitos $30 analieados por comparagao a materias de referéncia certiicados NIST.

Intervalos de referéncia
A sdo

s demodo a trés niveis de pH (acidose, pH normal @
alcalose).

1 gama clinca do valores prevista para estes analos nio sanguo do paciente 6 eferenciada em Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

O utizadores poderao querer dominar o3 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (E PECTED RANGES) no seu préprio laboratdrio."

Gamas previ

AGAMA FRESTA (EXPECTED RANGE) para cada anlto foi determinada na Nova Biomeica,
repetindo VArias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.

A GAMA PREVISTA indica os desvios mAximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
condigdes 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 laboratério clinico); directriz aprovada, segunda ediio, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Namero 13
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Analyser sp}ms ‘med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

tre pH-nivder (Acidos, Normal pH och Alkalos).
ordon ot aot Topeamads irvaka Smradst or dessa analyser i patintbiod finns 116janda bok: Tetz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S
Den som anvander produkten Kanae Uil Tagsial MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN isitt Iabo(alcnum i

Férvintade omrd
Dot FORVANTADE OMRADET fr varjo analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
Korningar {0t varie konlrolva vid 37 pa flera insirumen utiordos
Det FORVANTAI ET'indKerat maximala aniaiet awikelser frin medelvardet som kan
Rrvintas-dndor ancra laborsiarolHNANARGEn Tof mlmime st arberar nem specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen.
1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststller i det Kliniska )godkind rikllinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

gli intervalli di clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NOOLS G23-A2, Vilumo 20, Numero 13
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