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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge ABG

Kontroll-Auto-Kassetten, Autopomm Kaogra Ao

uaTwv EAéyxou, Cartucho automatico para controles,

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

LOT| 24317031
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Elpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden
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min - X - max min

- X - max

min - X - max

pH
H+
pCO,
pCo,

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

pO,

7.140-7.170 - 7.200
72.44 - 67.61-63.10
58.1-65.1-72.1
7.75-8.68 - 9.61
48.6 - 58.6 - 68.6
6.48 - 7.81-9.15

40.6 - 45.6 - 50
5.41

7.327 - 7.357 - 7.387
47.10-43.95-41.02
.6
-6.08-6.75
88.3-98.3-108.3
11.77-13.11-14.44

7.546 - 7.576 - 7.606
28.44 - 26.55 - 24.77
19.9-23.9-279
265-319-3.72
127.6-142.6 - 157.6
17.01-19.01 - 21.01

Product Description
Consists of 8 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality coniol

Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthlt ein wasstiges
g der

material for monitaring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nova nalyzers
ONLY.

Formulated at three levels:
Evnalt] Acidos
B Normat pu

[eowmacls] Alkalosis

Intended Use

The Stat Profile Prime Aulo QC Cartridge ABG is a Quality Conlrol Material intended for in vitro

diagnoslic use by healthcare professionals for monitoring the performance of the Stat Profile Prime
G Anal yze

Methodol

Rolor to Prime Analyzer Instructions For Use Manual,

Composition

Abutfered bicarbonale solution, each cantrol wilh a known pH. Solutions are equilibrated with known
levels of O,, CO,, and N, Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains no
conshiusons of Funan 6hgin, Rowever, good laboratary practice should be followed during handling of
these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M2g-T2).

Warnings and Cautions:
Must be stored at 24-26°C lor al least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vilro
diagnostic use. Reler to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recommendations for use of conlrals, troubleshooting information, Methodology and Principles of the
testing procedures. Follow slandard practices required for handling labaratory reagents.

Storage
Stors ot 2- -8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for use
Cartridge mus! be stored al approximately 24-26°C for at leas! 24 hours prior 1o opening, Refer to
Analyzer Instructions for Use for complate instructions. Verily that the lot number appearing on the
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control carlridge. The carlridge should
be mixed by genlly inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations
PO, values vary inversely wilh temperature (approximately 1%/°C),

Thé Expected Range values are specific for instruments and calibrators manufactured by Nova
Biomedical.

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals
Concenlrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Mormal pH, and Alkalosis).

The expected clinicaltango of valuos lor hese analytes i palient biood is referericed in Tetz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Users may wish lo determine MEAN VALUES and EXSECTED RANGES in heir oun laboratory.’

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was delermined at Nova Biomedical

by using mulliple runs of each level of control at 37°C an multiple instrumenis.

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value thal may be
expected under diflering laboratory conditions for operating within

Refer to Expected Ranges Table.

“How lo Daline and Delerrmino alorence Intervals in the clinical laboralary: approved
guideline-second edilion, NGCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

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

mit Nova Biomedical-Analysegeraten.

In drei Stuten formuliers:

Azidose

Normaler pH-Wert

Alkalose

Verwendungsz,

Dio Stat ol b ABG Konlrol as zum Gebrauch
rch medizinisches Fachparsonal fiir die in vitro Diagnose zur Uberwachung der Leistung des Stat

Brotie Prime ABG Analysalors vorgesehen ist.

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir

T
Conma

des

Zusammensetzun
Eine gepulferte Bvcarbcnallosung jod Kontrallo mil bakanniom pt-Wort Losungan werden mi
bekannten Stufen von O d N, dquilibriert. Keine Schimmelbildung méglich. Jede Tasche enthalt
enolons 100 i EmFah Keime Bebiondlels menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang
mil den Materialen auf gute Laborpraxis geachlel werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warntngen und Vorsichizhinwalss:

Nepiypagpri Npoivrog
ATIOTEAEITGI GIT6 3 EGKGLTITOUG BUAGKES EVIOG XEPTIVOU KouTIOU. KEBE BUAGKES TIEpIEXE UBGTIVG UNIKG
Ehfyxau moetnIac wia my magakohodsian TS Etpnan Tou pH PCO,, ka PO, yia Xphon ue avahurig
Nova Biomedical MIONO.

mapeoKeulEra ue rmc eninede:

[ezma] Otibu

ommach] Guciohoye pH

t{mm B AAxéI\wan

EVBeixvuspevn Xpi

To Siat Profile Priné Alto QC Carirdge ABG £ivan £va UNKG EAEYXOU TIOIBTIYTCS TIOU TIpOOpICETaI Vic

BICYVWOTIKA Xpron in vitro GTI6 EGyYEAGTIEG TG LYEIGG YiG TV g anéBeang Tou
cvaurr Stat Profile Prime ABG.

MeBoBoAoyi -

Alctpétet am OBrivics Xpriong 104 AvaAunf Pririe.

ZooTaon

PUBLITTIKG SITTGVBPEKIKG BIGAUYC, xege mmuuc EAVXOU e VG YVWOT6 EMiTEBO pH. Ta Siakipata
££1G0PPOTIOCNTA LE YWWOTG EMMEST , ki N, Auaaroh) ¢ arung KGB: GaxoukdKi mepiéxe
€A&x1070 byko 100mL. Av ket Bev Tiep i GUgTATIK (01600, TpETT

va GkoAoUBNSEi opBi| EPYCOTNPIGKN TIPGKTIKA KATE 10 XEIPIOHO TwV UNKGV Qutayy., (KA. EFTPAGOY
NCCLS M29-T2)

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICHT
Fiir Verwendung zur In-vilro-Diagnose. Vollslandlge Verwendungsanvieisungen fingen sio I der
Einsatz
Konlrollen, und Fichilinien dar Testvertahren.
Beachlen Sie die slandavdgemzﬂ erforderiichan Vorfahren Iir dan Umgang mit L

n Kai T :

Mpémel va QUAGOGETCI aToug 24-360C ToUAGHIOTOV Yic 24 GpEs TpIV T ¥prion. MHN KATAWYXETE
MpoopiZerai yia In Vitro AeyvwoTik Xpon, Avatpé€re otic Benvies Xpaons rou s Avahurt Prime yia
TIAqPEIG 0BNYIES XPAanS, GULMERIAGLBGNOEVLLY T LGTEGEWY VIG T XPON T

" Kal Twy

Lagerung

Bei 2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist aul jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Kasselten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Olfnen bei etwa 24 ?sﬂc gelagert werden.
inden Sie in den Uberpriifen

Sie, ob dis Chargennummer in der Tabelle dr erwarleien Boreiche mil dor Chargennummer auf der

Konlrollkassetle Gbereinstimm. Die Kassalle sollle durch vorsichliges Wenden fur einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kasselte nichl schillteln,

Einschriinkungen

PO, -Werte variieren in umgekehrtem Vel)mllms 2ur Temperatur (ca. 1%/“6)

Die’Werte des erwarteten Bereichs sind fi und

(0U, WV via v o
APX@V Twy BIOBIKGOIGY EEETGONG
Aonm,QnGv[ Tig GUVRBEIG npcxlezg TIOU GTIGITOUVTGN VIG TO XEIDIOWS EpYCOTNPIGKGY GVIIBRGaTNpILY

Aagn

Dondanere GT0Ug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvic MEng cveypéperal Gt k&8s kaoeTa.
OBnyieg Xpfiong
O1 KGGETES TIPETTEN VG PUAGGOOVTaI OTouG 24-26°C TIEpITIou Vi TOUAGXIOTOV 24 GIpES TIpIV T Evoryla.

Avarpigte oTig Odnyieg Xpriong Tou Avakutr via mAfpeig odnyies. Befaiweite 61 0 cpiBuss apridag
Tou GvaypépETal GTov TivaKa AvapiEvepEvoy EGPOUS EiVaH IBI0G HE EXEVOV TTOU GVaYPEpETGI oTNY
KGOETG EAEYXOU. H KAGETG TIPETIE VG GVGIVIETGI GVEOTPEQOVIGS TNY GTIGAG VI PEPIKE deuTepdAenia
Mny evaiveire T kaoéra

n Nova
spezilisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST

Referenzintervalle
Kanzenieationen werden formuliert, um drsi pk-Werte (Azidose, normaer phi-Wert und Alkalose)

Aut d Klinischen dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz,
W od 1988 Taxtbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiiesen. Saunders C
Benutzer méchlen moglichervieise MITTELWERTE und ERWARTE TE BEREICHE in ihron eigenen
Laboren ermitteln.’
Erwartote Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jedar Kontrallstufe bei 7 °C aul mehreran Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigl
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge ur die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Geréte erwartel werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der enwarteten Bereiche.
*Definition und Bestimmung von Relerenzintervallen im Klinischen Labor; genehmigte Richilinie - zweite
hullage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

n
O TiEg PO, TOKIMOUY GVIIGTRéQUG pE m Sepyioxpasic (mepinou 1 %/°C). o. s 1ou Avaeucciou
Edpoug eivd EiBikeS Yic TG GpyaVE K1 Tou
IxvnAacipémra Mpotimmwy

01 TipoaBiopILGpEveS oudis avixveovTal GUHpWYE e To MpbTuTIo YAKG Avegopds NIST
Amumuam  Avagopés

3 Tpic enimeda pH (Ogeidwon, Guaiohoyiks
pH vl AbkGAwon). M 10 QUGHEVOLIEVO KAIVIKG EGPOS VI GUTES Tig TDOGBIOPICGHEVES OLGIES GTO Gilie
Tou aoBevols yiveTal TapaTiopn GTo Eyxeipitio Tieiz, NW ed 1988 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders Co.
O XpriaTes pmopei va emiBuioly va mpocdiopicowy Tig MEZEE TIMEE ke 16 ANAMENOMENA EYPH
G710 £pYEaTAPIO TOug.'
Avapevépeva Eo

TO ANAMENOMEND EYPOZ via k&8s n Nov:
XPNGIOTOIGNTGE TIOMGTTAES GVGALGFIG KEBE EmTTEaoy i éxc)\wl‘wuv hEniow ot Beppoxpaci 37°C
GE MOMGTIAG Gpyave.
To ANAMENOMENO EYPOZ untodeikvies Tig péyIoTeg GTIokNIGEI a6 Tn pEon Thifl TIou GYaHEvovTa!
UTI6 BICPOPETIKES EPYGOTNPIGKES ouvBrp(:; ¥ 10 6pyave Tiou AETOUPYOLY EVTOG TWY TTPOBICYPGpLY.
Avarpégre oTov Hivake Avapevdpevou EG

"Muwg va Opicete ka1 va Mpoadiopicete 16 fr Avatond oto khwiks spyaoTipo EVKEKPIPEVEG
obnyieg- SedTepn Ekdoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiBjcs 13
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Doscripcién del producto

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

Formulado en tres niveles:

pH normal
s Alcalosis

Uso correcto

Description du produit

Composé de 3 pochelies souples en emballage carton. Chaque pochatte contient un produit aqueux de
coniréle de qualité ulilisé en suivi des mesures de pH, PCO,, et PO, a uliliser UNIQUEMENT avec los
analyseurs Nova Biomedical.

Formulation 4 trois niveaux :

[esmac) Acidose

(et [3] pH normal pH

mals] Alcalose

Usage attendu

La cartouche ABG CQ Auto Stat Profile Prime est un matériau de contréle de qualité destiné a usage

El carlucho ABG para GC automatizado Slat Profile Prime es un material para control de calidad

destinado al uso diagnéslico in vitro para que los i la salud isen el i

del Analizador Stat Profile Prime ABG.

Metodologia

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime,

Composicién

Solucién tampén de bicarbonato, cada control tiene pH. Las soluciones estan equilibradas con niveles

conacidos de O,, CO, y N,. Inhibido conlra moho, Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL,

El producto no contiche canslituyentes de origen humano, No obstante, se deben sequit las buonas

Rracticas de laboratorio para la manipulacién de estos materialos. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL
LS),

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 incluyen las recomendaciones para el uso de controles, la informacion sobre la
o

in vitro par les des soins de santé pour surveiller la performance de Ianalyseur
Stat Profile Prime ABG.

Méthadologie .

Vair les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime.

Composition _

Solution tamponnée de bicarbonale, chaque contréle ayant un pH. Les solutions sont équilibrées avec des
niveaux connus en O,, CO, et N,. Inhibition contre les maisissures. Chaque pochelte conlient un volume
minimum de 100 mL. Ces Solutions ne conliennant aucun composant d'origine humaine : il convient
toutefois de respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCOLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver 4 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ulilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
ulilisation en diagnostic in vitro. Cansulter les instructions d'utilisalion de Fanalyseur Prime pour les

instructions d'emploi de ce produ, y compris les recommandations d'application de contrales, les

localizacion de problemas, y Ia os principios alos la

o X Yy d
prueba. Seguir las praclicas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La lecha de vencimiento esla 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.
Consullar 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 qu el del cartucho de control. Mezalar
el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agilar el cartucho,

Limitaciones
Los valores de PO, varian en forma inversa con la lemperalura (aproximadamente 1% /°C). Los valores
de los Rangos esperados son ilicos para los i y cali fabricados por Nova
Biomedical.
Trazabilidad de los estindares
Los paramelros se Irazan seqiin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technolagy, Inslituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
Las concenlraciones son lormuladas de manera tal que representen Ires niveles do pH (acidosis, pH
normal y alcalosis). El rango de valares clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de
acienles se menciona en Tielz, NW ed, 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
0s usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.’
Rangos esperados
Nova Biomedical determini el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series mlliples de
cada nivel de conrol a 37°C en varios instrumentos. E1 RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
del valor madio que se pueden esperar en dislintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que
funcionan de acuerdo con las especilicaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.
! How to Deling and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Gémo definir y determinar
intervalos de referencia en el laboraterio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descrigdo do produto
Consisle de 3 sacos maleaveis denfro de uma caixa de cartdo. Cada saco conlém uma substancia
agquosa do conlrole de qualidade para moitorizar a modigio do pH, PCO,, e PO, para uso EXGLUSIVO
em analisadores Nova Biomedical.

Formulada em rds niveis:

[ Acdose
[eswme]z| pH norm:
Rz

Uso pretendido
O Cartucho para Gasomelria Arterial Stat Profile Prime Auto QC é um Malerial de Controlo de Qualidade
destinado ao uso de diagnastica in vitro por prolissionais de satde para monitarizar o desempenho do
Analisador de Gasometria Arterial Stat Prolile Prime,

Metodologia

Consultar o Manual de InsirugGes do analisador Prime.

Composigio

Uma solugdo-tampéo de bicarbonato, cada contralo com um pH conhecido. As solligdes sao
equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, e M,, Inibigdo de mofo. Cada saco tem um volume
minimo de 100 mL, Nao conlém consliluities de origem humana, néo abstante dever sequir-se s boas
praticas de laboralério a0 manusear-se eslas substancias, (REF.* DOCUMENTO NGGLS M2a-12).
Avisos e adverténcias: }

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da ulilizagio. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Insirugdes de Utilizagao do analisador Prime para

sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de
ifs de labs i

Descrizione del prodotto

Consiste in 3 sacche llessibili allintermno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazion di pH, PCO,, & PO, da ulilizzare
ESCLUSIVAMENTE con gli analizzatori Nova Biomedical.

Tre livelli i formutazione:

e Acidosi

[emaz] pH normale

(mmecls] Alcalosi

Uso previsto

La carluccia Stat Prafile Prime Auto QC Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto
per luso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari, formulato per moniitorare e prestazioni
dellanalizzalore Stat Profile Prime ABG.

Metodo

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

Composizione

Soluzione lampane di bicarbonato in cui ciascun conlrollo ha un livello noto di pH. Le soluzioni sono
equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N,.

Inibizione delle muffe. Ogni sécca Cantine un vlume minimo di 106 mL. Non contienecomponenti
diorigine umana. Si raccomanda tuttavia di adoiare e normali procedure di labaraterio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Consarvare a una temperalura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.

Utilizzo diagnoslico in vitro. Per istruzioni complete sull'uso, consigli sull'ulilizzo di controlli, informazieni

sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per

luso dell'analizzatore Prime. Adoltare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di
oratari

tost. Respecter les pratiques standard requises pour la fes réaclif tockage
Conserver & une lempéralure de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur
chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Conserver les cartouches 4 environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-
lions dutilisalion de I'analyseur pour des instructions complates. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans
e tableau des fourchetles altendues est identique & celui indiqué sur la cartouche de contrdle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.,
Limitations

Les valeurs en PO, varient ala imatis 1%/°C). Les valours de
fourchelte attendue sont spécifiques aux instruments el aux etalons fabriqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards

Chaine diétalonnage dos parameires selon les produils de référence standard du NIST (National Insitute
of Standards and Technology).

Intervalles de rétérence

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

Istruzioni per I'uso
Conservare le cartucce a una lemperalura di circa 24-26°C par almeno 24 ore prima di aprile. Per o
indicazioni complote, cansullare le istruzioni per 'uso dellanalizzatore, Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervalli previsti sia idenlico a quello indicato sulla cartuccia del contrallo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla,

Limitazioni

valori di PO, variano con inverso alla (ap i %/°C).

1 valori di intervallo previsti sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodolti da Nova Biomedical,
Rilevabilita degli standard

Analit rilevabili in base allo Standard Reference Malerials del NIST (National Institute of Standards and
Technology)

Intervalli
La

riferimento
dell:

Les concenirations sont formulées de maniére a représenter lrois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans e sang des palients, Ia fourchelte de valeurs cliniques altendues pour ces est
rélérencée dans l'ouvrage suivant : Tielz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders Co.
Les uliisateurs peuvent souhailer déterminer les VALEURS MOYENNES el les FOURCHETTES ATTEN.
DUES dans leurs propres laboraloires."
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en ulisant
plusieurs séties par niveau de contréle a 37°C sur plusieurs instruments.

2 FOURGHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de Ia vaieur moyenne que fon peut
attendre
dans différentes condiions de laboratoire pour des instruments explaités dans les limiles de spécification.
Consuller  ce propos le lableau des fourchetles attendues.
*How o Define and Delermine Reference Intervals in the clinic
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved qui
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

al laboralory (Délinition et détermination des
i edition (normes apj 2

Produktbeskrivning
Innehaller 2 flexibla pasar i en kartong. Vare pase innehiller et vatlenlosligt kvalitetskentrollsmaterial
for Gvervakning av mtning av pH, PCO,, ach PO, Far ENDAST anvandast med Nova
Biomedicalanalysatorer.

Sammansatt vid tre nivier:

[ ] Acidos
[essmacl3] Normal pH
e Akalos

Avsedd anvindning
Stat Profile Prime Aulo QC Cartridge ABG ar et kvalitelskontrallmaterial avselt f6r in vitro diagnostiskt
inom sjukvarden for o ing av Stat Profile Prime ABG analysatorns

prestanda.

Metodik
Se bruksanvisningen (or Prime-analysatorn.
Sammansittning
En bullrad bikarbonaliosning, varje kontrall med et karit pH-varde, Losningarna uljamnas mad kanda
nivéer av O,, CO, och .. Varje pase innehller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nigra
bestandsdelar av mansKigl ursprung. Korrekt laboratoricprasis ska dock foljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCOLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och térsiktighetsatgarder:
Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 limmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

iedi a Se i or P for fullstandi

for
for av kontroller,

instrugSes de utilizagdo completas, incluindo recomendagées para Uso dos controlos, sobre
g i di
e

, vari ingar
samt metodik och principer f6r

o diagnéstico e resclugao de problemas, bem como a o principios dos
lesle. Seguir as praticas exigidas para o de reagenies

Conservagio 5

Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada carlucho.
InstrugGes de utilizagdo

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura, Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador para insirugdes comgletas, Verificar
se 0 nimero de lole que aparace na tabela das gamas previstas & igual ao nimero de lole indicado
no cartucho de controlo. O cartucho deve ser mislurado, invertendo delicadamente durante alguns
segundos, Nao agitar o cartucho.

Limites
Os valores de PO, variam em proporgao inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°C), Os valores
da gama prevista $do para e fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padrées

Os analitos séo analisados por comparagdo a materiais de referdncia cerlificados MIST.

Intervalos de referancia
As des sao

de modo a

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

A gama clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do paciente é referenciada em Tielz,
NW ed 1986 Texibook o Clinical Chermistry, W.B. Saunders Co.

0s ulilizadoros poderdo querer daterminar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.'

Gamas previstas
A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes cada nivel de contralo, a 37°C, em varios instrumentos.

AGAMA PREVISTA indica 0s desvios maximos em relagdo ao valor médio previstos sob dilerentes
condigdes laboratoriais em inslrumenlos a funcionar denlra da especilicagaes. Consultar a Tabela das
Gamas Pravistas.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13

novar

biomedical

ion . Folj ertorderlig tor
hantering av laboraloriereagenser,
Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt pa varje kassett.
Anvisningar fér anvandnin,
Kassetter maste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de oppnas. Se bruksanvisningen
for for kompletta 3 alt lot-numrel i Forvantade a a
detsamma som lol-numret som finns pé kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att
du lérsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begransningar
PO,~varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Forvantal omrade-vrden speciliceras for
insfrument och kalibratorer som lilverkats av Nova Biormodical.
Spartérmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

alts for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det [orvantade Kliniska omradet for dessa analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Bt
Den som anvander produkten kanske Vill faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sit laboratorium.’

Férvintade omraden

r
Det FORVANTADE OMRADET far varje analys faststalldes av Nova Biomedical genom at fiera
Korningar for varje konlrollniva vid 37°C pa flera instrument ulfordes.

Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalot awvikelser fran medelvardet som kan
[Srvantas under andra laboratorieforhéllanden [6r instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen,

1How to Define and Delermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller i det kliniska i and rikilinje- andra utgdvan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

elle i tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervallo clinico di valori previsto per gli analili specilicali nel sangue dei pazienti  citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1985, W.B. Saunders Co.
Olntervalli provisti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pit strumenti,
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformit alle specifiche. Fare riferimento afla
tabella degli intervalli previsti,
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratary (Come definire @

o )

gl intarvalli di toin un clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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